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RESUMO

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) integram um sistema coordenado pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, do Conselho Nacional de Saude, que
avalia aspectos das pesquisas com seres humanos, voltado a protecdo dos
participantes. A atuacdo dos CEPs possui também um carater educativo, dirigido a
formacdo de seus membros e as suas instituicoes. Nos Institutos Federais de
Educacao, Ciéncia e Tecnologia (IFs), as atribui¢des de ensino, pesquisa e extenséo
requerem também considerar a ética em pesquisa na formagado integral, na
Educacado Profissional e Tecnoldgica (EPT). O presente estudo tem o objetivo de
compreender o papel educativo dos CEPs dos IFs na formagao continuada em ética
em pesquisa na EPT e em especial no que tange as pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais. O produto educacional consiste em uma proposta de ensino
para os membros de CEP, na forma de sequéncia didatica, que aborda a Resolucao
CNS n.° 510/2016, dirigida a area de Ciéncias Humanas e Sociais. Esta pesquisa
esta caracterizada como um estudo de caso, de carater descritivo e de abordagem
qualitativa. Para a coleta de dados, foi enviado por e-mail um questionario semi-
estruturado para 179 membros dos 20 CEPs de Institutos Federais atuantes em
2018. A avaliagao do produto educacional foi através de trés encontros presenciais
com 25 membros de CEP do Rio Grande do Sul e Santa Catarina. As respostas
recebidas dos participantes (30 de 14 Estados brasileiros e 25 dos encontros
presenciais) foram analisadas através da Analise Textual Discursiva (ATD). Em
relacdo a formacgao do integrante de CEP, o estudo indicou que o processo ocorre de
forma gradual, com a insergcao gradativa desse profissional no espago de discussao
ética. Foram identificados dois momentos no processo educativo: o individual, no
qual o integrante adquire as ferramentas para a sua atividade, e o coletivo, no qual
interage com outros membros e amplia o seu conhecimento. A avaliagao final do
material de ensino mostrou que a sequéncia didatica produzida pode colaborar, de
forma adequada e satisfatéria, para a formacao continuada dos membros de CEP. O
estudo destaca a importancia do papel educativo do CEP, voltado para os seus

proprios integrantes e para a formacéao integral na EPT.

Palavras-Chave: Comité de Etica em Pesquisa. Formacdo continuada. EPT.
Resolugcao CNS n. 510/2016. Produto educacional.



ABSTRACT

Research Ethics Committees (CEPs) are part of a system, coordinated by the
National Research Ethics Committee of the Brazilian National Health Council (CNS),
which evaluates the ethical issues of human research to protect participants. CEPs
also has an educational role at the formation of its members and their institutions. At
the Federal Institutes of Education, Science and Technology (IFs), teaching, research
and extension assignments increasingly require that ethics in research with human
beings also be considered in Professional and Technological Education (EPT). This
study aims to understand the educational role of IFs CEPs in continuing education in
human ethics research. The educational product consists of a teaching proposal for
CEP members, as a didactic sequence, addressing themes of CNS Resolution n.°
510/2016 of Humanities and Social Sciences. This research is characterized as a
case study, descriptive and qualitative approach. We analyzed the answers received
from the questionnaire of 30 participants, representing 14 Brazilian states, and 25
participants of the face-to-face meetings, through Discursive Textual Analysis (ATD).
The study results indicated that the CEP members process formation occurs
gradually. Two moments were identified in the educational process: the individual
moment, where the CEP member is acquiring the tools for his activity, and the
collective moment, in the space of meetings and events, where debates and
discussions are held. In this sense, it can be concluded that for CEP members,
continuing training in research ethics should include these two conditions, with
educational materials that allow reading or assistance (when audiovisual) at an
individual moment, as well as conditions that favor the interlocution and the
exchange of ideas among the participants, in a collective moment. The evaluation of
the produced educational product showed that it can contribute to the continuing
education of CEP members on the subject of Humanities and Social Sciences and to
the reflection on the educational role of CEP in the institution. The study highlights
the educational role of CEP, contributing both to the training of its own members, and
to the full training in EPT.

Keywords: Research Ethics Committees. Professional and Technological Education.
CNS Resolution n.° 510/2016. Educational product.
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APRESENTAGAO

Neste texto, organizamos na apresentacdo inicial, a justificativa, aspectos
éticos, contexto e perspectivas para a realizacdo do estudo. A partir do item
seguinte, escrito na forma de artigo (conforme regulamento deste Mestrado
Profissional), consta a apresentagdo da pesquisa, com seus referenciais teoricos,
metodologia utilizada e resultados obtidos, com a avaliagdo do produto educacional.
Por fim, no Apéndice A, esta apresentada a sequéncia didatica sobre a Resolugao
CNS n.° 510/2016, que se constitui no produto educacional desta dissertacao.

O tema desta pesquisa envolve os Comités de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (CEPs). Como parte de um sistema criado ha mais de 20 anos no Brasil
(incluindo os diversos CEPs e a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — Conep),
vinculado ao Conselho Nacional de Saude (CNS), a apreciacao ética de projetos de
pesquisa ainda tem muitos avangos a serem trilhados.

Um dos pontos que, recentemente, se inclui nessa questido ética é a
discussdo sobre a integridade na pesquisa, que refere aspectos da conduta dos
pesquisadores e aborda temas como plagio, honestidade no tratamento dos dados e
nas questdes de autoria (FARE; MACHADO; CARVALHO, 2014). Tais aspectos,
embora extremamente relevantes e relacionados a etica em pesquisa, nao serao
abordados neste estudo.

Nossa abordagem considera a inser¢do dos Comités de Etica em Pesquisa
no contexto brasileiro, com seu histérico de atuagdo desde 1996, a partir da
Resolugdo CNS n. 196 (BRASIL, 1996). Como destacado por Schramm (2004, p.
774),

na maioria dos paises democraticos contemporaneos existe uma
percepcao, cada vez mais aceita socialmente, mas também com algumas
reticéncias, sobretudo de tipo corporativo, segundo a qual toda pesquisa,
conduzida em qualquer area do conhecimento e que envolva seres
humanos como objetos da investigacdo, deve necessariamente ser
revisada, em seus aspectos cientificos e éticos, por uma instancia que
tenha competéncia adequada e reconhecida em &ambito epistemoldgico,
metodoldgico e ético por seus pares e a sociedade como um todo.

E com essa postura que justificamos a importancia da existéncia de um
sistema, que a partir da uma coordenagado nacional se encontra extremamente
capilarizado em centenas de instituicbes no pais, cujos membros se ocupam da

avaliacao ética de projetos de pesquisa com seres humanos, com o objetivo de
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protecéo dos participantes, mas também de orientagdo ética para pesquisadores.

Para nossa reflexdo, adotaremos o referencial trazido por Rios (2006, p. 81),
quando distingue os conceitos de ética e moral. Para a autora, “ética” tem sua
origem no termo grego “ethos”, significando costume, jeito de ser, carater; “moral”
vem do latim “mores”, que também tem significado de costume, habito. Dessa forma,
em ambas as defini¢des se identifica a dimenséao social e cultural dos termos. O que
vai diferencia-los, porém, € que socialmente alguns costumes terdo valores
diferentes, e é assim que “moral’ foi o termo associado aqueles costumes
considerados bons, adequados ou aceitos em determinada sociedade, constituindo
normas e regras de comportamento. O questionamento sobre os valores morais
constitui 0 espago da ética. Para Rios (2006, p. 81) “a ética pode, entéo, ser definida
como uma atitude critica diante da moralidade, uma investigagdo sobre a
consisténcia e o significado dos valores morais”.

Com essa compreensao, voltamos o foco para o sistema CEP/Conep, o qual,
dentre suas diversas atribui¢cdes, esta a de analisar projetos de pesquisa, das
diversas areas de conhecimento, de maneira critica e imparcial, considerando os
conceitos e teorias apresentados, a metodologia, os valores e crengas relacionados
(SCHRAMM, 2004). Nesse sentido, embora considerando todo o processo histérico
de constituicdo e de funcionamento desse sistema, o centro de nossa discussao
sera sobre o papel educativo que os CEPs desempenham ou devem desempenhar
na ética em pesquisa com seres humanos.

Nessa perspectiva, sera investigado de que forma os CEPs atuam para a
formacao continuada dos seus préprios integrantes e para desenvolver as questoes
éticas da pesquisa na comunidade académica institucional.

Para isso, essa pesquisa explora - através de relatos dos integrantes de
CEPs dos Institutos Federais de Educagao, Ciéncia e Tecnologia (IFs, como iremos
designar) - como foi seu processo de formacéo para proceder a avaliacdo ética e
quais atividades educativas o CEP desenvolveu nas instituicoes.

Ao compreender esses processos, inicia-se a elaboragdo do produto
educacional, voltado para a formacdo continuada sobre um tema da ética em
pesquisa com seres humanos e contribuindo para o papel educativo do CEP.
Durante essa elaboragao, foram também consideradas as questdes relacionadas a
Educacao Profissional e Tecnoldgica, como a inser¢ao do CEP nas suas institui¢oes,

o papel educativo para a comunidade académica e a formagao integral do ser
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humano.

Neste estudo, também cabe esclarecer, estd um pouco da experiéncia da
pesquisadora nesta area. Como bidloga, atuando junto a Coordenadoria Geral de
Vigildncia em Saude da Secretaria Municipal de Saude de Porto Alegre, iniciei em
2008 minha participagdo como membro do CEP institucional. Embora tivesse
afinidade e interesse pela atuagdo no Comité, ainda me eram desconhecidas muitas
das suas atribuicbes, bem como as normas brasileiras e a estrutura existente para a
apreciacao ética das pesquisas na institui¢io.

A vontade de aprofundar o conhecimento nesse tema me motivou a participar
da instancia nacional. Em 2010 fui eleita para quatro anos de mandato na Conep, o
que representou mais um passo na minha vivéncia nessa area, pois tive
oportunidade de presenciar as transicdbes que ocorreram no sistema CEP/Conep,
como as discussdes que precederam a Resolucdo CNS n.° 466/2012 e o processo
de implantagcédo da Plataforma Brasil. Reeleita para um novo mandato, pude também
contribuir coordenando o Grupo de Trabalho responsavel pela elaboracdo da
Resolucdo CNS n.° 580/2018, sobre as pesquisas estratégicas para o Sistema Unico
de Saude, além de colaborar no acompanhamento das etapas de registro e
credenciamento de CEPs. Nessa oportunidade, vivenciei também o processo de
elaboracao e implementacao da Resolugdo CNS n.° 510/2016 para as pesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais.

Foi possivel perceber, ao longo desse periodo, a complexidade do processo e
do sistema de apreciagao ética no pais. Mesmo tendo como base as leituras das
Resolugdes do Conselho Nacional de Saude, a realidade da analise dos projetos de
pesquisa mostra uma diversidade de situagbes, que ndo se enquadram de forma
didatica nos itens expostos nas normas. Embora essas normas e resolugbes
estabelecam regras definidas, a sua avaliacao critica € o campo da ética, e para
isso, nao ha receitas prontas (RIOS, 2006). O CEP se constitui, nessa légica, no
espag¢o adequado para que essas discussbes ocorram, respeitando as diversas
abordagens cientificas e contribuindo para a construgdo de novos conhecimentos
sobre o tema.

Por outro lado, um aspecto comum, trazido por varios Comités, € o que se
relaciona ao processo de como preparar um pesquisador ou docente para ser
membro de CEP e como manter a formagao continuada desses integrantes. Da

mesma forma, também se questiona como desenvolver parcerias com as areas
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académicas, administrativas e de pesquisa a fim de articular o CEP e suas
demandas a essas instancias da instituigdo. Finalmente, ha que se indagar como
trazer o tema da ética em pesquisa com seres humanos para o conjunto da
comunidade académica.

Ao buscar estudos que abordassem tais questdes, foram identificadas poucas
publicagdes que enfatizassem os aspectos educativos da formacdo de membros de
CEP no Brasil. Dentre esses, abordam o tema parcialmente Barbosa et al. (2012),
com CEPs de Universidades Estaduais da Bahia, Bento (2010), sobre o
funcionamento e adequagdes de CEPs brasileiros as normas vigentes e Jacome et
al. (2017), com a caracterizagédo de 152 CEPs e o perfil de seus coordenadores.
Ainda assim, tais estudos nao abordam de forma exclusiva o papel educativo dos
CEPs e a formacgao dos seus integrantes.

Nesses mais de 20 apds a sua implantacao, o sistema CEP/Conep ampliou-
se, tanto pelo aumento de CEPs nas instituicdes, quanto pela incorporacéo e
disseminacao da analise ética da pesquisa para outras areas do conhecimento.
Contudo, a atuacao e insergao dos CEPs ainda € objeto de criticas e controvérsias
por alguns setores.

Um dos pontos que mais se discutiu nos ultimos anos foi a aplicacdo da
revisao ética para projetos de pesquisa da area das Ciéncias Humanas e Sociais
(CHS). Tal questionamento se baseia na avaliagdo de que os CEPs (e as
Resolugdes do CNS relacionadas a ética em pesquisa) estavam fundamentados em
pressupostos da area biomeédica, que nao dialogavam com os pressupostos e as
caracteristicas metodologicas das Ciéncias Humanas e Sociais (DINIZ;
GUERRIERO, 2008; GUERRIERO; MINAYO, 2013). Por meio de um processo de
discussdao em areas dentro e fora do sistema CEP/Conep, chegou-se a um
documento especifico para a area, a Resolugdo CNS n.° 510, aprovada pelo CNS
em 2016 (BRASIL, 2016). Nesse aspecto normativo, pode-se dizer que o sistema de
avaliagdo ética brasileiro avangou na sua estruturagdo para atender as
particularidades dessas areas do conhecimento, colaborando para que se
estabelegcam relagdes éticas entre pesquisadores, participantes das investigagdes e
o sistema CEP/Conep (GUERRIERO, 2016).

Os Institutos Federais tém vocacao, definida legalmente, de manter cursos de
licenciatura para formacao de professores, o que se agrega ao vasto conjunto de
graduagbes oferecidas na area de Ciéncias Humanas e Sociais e que incluem
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também cursos em nivel de poés-graduagdo. Além disso, oferecem e estdo
ampliando sua atuagao com oferta de cursos em nivel de pos-graduacgao.

Considerando a importancia que os IFs tém na formacgéo integral do seu
corpo discente, para o qual conta com um qualificado grupo de servidores docentes
e técnico-administrativos, entendemos que um CEP é, para além das suas
atribuicdes descritas em norma, um espaco de formagao continuada e critica para
pesquisadores e membros (que geralmente também s&o pesquisadores). Um
espaco em que individuos, de trajetérias profissionais e pessoais distintas, se
constituem em membros desse comité, em vivéncia conjunta ao longo do tempo.

Nesse sentido, a insercdo das questdes éticas na pesquisa constitui-se ndo
apenas como exigéncia normativa da pesquisa cientifica com seres humanos, mas
também uma necessidade do ponto de vista educativo, ao considerar que os IFs sédo
instituicbes de ensino, no qual a formagao do discente tem enfoque integral e néo
apenas técnico.

Neste quesito, a abordagem do estudo foi, inicialmente, contextualizar a
situacdo dos CEPs nos Institutos Federais, para entdo investigar como se dava o
papel educativo desse comité, tanto no processo de formacado continuada realizado
com os seus integrantes, quanto nas atividades dirigidas a comunidade académica.
Essas consideragdes, portanto, me conduziram a definicdo da questao norteadora
da pesquisa.

Considerando o compromisso dos IFs com o ensino, a pesquisa e a extenséo,
e a interligagdo decorrente com as pesquisas em CHS, emerge a questdo de
pesquisa: como os CEPs dos Institutos Federais de Educagao, Ciéncia e Tecnologia
desempenham seu papel educativo na formagao continuada em ética em pesquisa
com seres humanos para a Educagao Profissional e Tecnoldgica, especialmente no
que diz respeito as pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais? Como uma
sequéncia didatica sobre o tema pode contribuir com esse processo?

Nessa investigacdo, vamos buscar compreender como a participagcao
enquanto membro de CEP contribui para ampliar o conhecimento sobre ética em
pesquisa com seres humanos e como esses integrantes desempenham seu papel
educativo na formacdo em ética em pesquisa em relagdo aos demais docentes e
discentes na instituicdo de ensino. Também iremos investigar como os membros de
CEP dos Institutos Federais realizam a apreciagao ética dos projetos de Ciéncias
Humanas e Sociais, a partir da Resolugao CNS n.° 510/2016. E com base nessas
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questdes, pretendemos verificar como um produto educacional baseado nessa
Resolugao pode contribuir para a formagao continuada dos membros de CEP.

O objetivo geral da pesquisa € compreender o papel educativo dos Comités
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos dos Institutos Federais de Educacao,
Ciéncia e Tecnologia na formagéo continuada em ética em pesquisa, na Educagao
Profissional e Tecnoldgica e em especial no que tange as pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais.

Como objetivos especificos, o estudo se propde a compreender o processo
educativo de formacao continuada dos membros de CEP nos IFs e a contribui¢ao do
CEP nessa formacado; desenvolver e avaliar uma sequéncia didatica sobre a
aplicagdo da Resolugdo CNS n.° 510/16 para membros de CEP; e propor acodes e
intervencdes para ampliar o papel educativo dos CEPs no espaco institucional e na
formacéo profissional dos discentes.

Em nossa experiéncia, temos observado que os CEPs e seus coordenadores
precisam, com frequéncia, organizar capacita¢gdes ou formag¢des para os novos
membros ingressantes. Também ha a necessidade de manter a atualizagado sobre as
normativas éticas vigentes, novos documentos ou mesmo discussdes tedricas e
conceituais sobre o sistema de avaliacdo ética, o que requer, portanto, espacos de
educacéo e formagao continuada para todos os integrantes.

Estudo recente mostrou que de 129 coordenadores de CEPs, de diferentes
instituicdes em todo o Brasil, 69% eram da area de Ciéncias Biologicas e da Saude
enquanto apenas 14% dos coordenadores eram da area de Ciéncias Humanas e
Sociais (JACOME; ARAUJO; GARRAFA, 2017). Essa situacao reflete as dificuldades
para a inser¢ao da Resolugdo CNS n.° 510/2016 no cotidiano de muitos CEPs, pois
ainda ha um forte viés da area biomédica na dindmica de atuacado dos comités, dada
sua histéria vinculada inicialmente a essa area.

Nesse sentido, as questdbes basicas para uma formagdo continuada,
emergem: quais os conteudos, os temas mais relevantes para serem tratados?
Como fazer uma formagao que complemente as discussodes realizadas no colegiado
do CEP? Como organizar essa formagdo sem afetar as demais atividades dos
membros, em unidades/departamentos ou campi diferentes?

Da mesma forma, as questdes relacionadas a metodologia, ao formato e
apresentacao dos conteudos, também sdo relevantes e requerem uma preparacao

adequada. Encontros presenciais, seminarios e palestras sao recursos comumente
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utilizados. No entanto, fatores como a distancia entre os campi (as vezes em
cidades diferentes) e as atividades académicas ocupando intensamente a agenda,
entre outros aspectos, podem afetar a participagdo em eventos planejados pelo
Comité de Etica.

No contexto presente, a possibilidade de desenvolver a formacédo e educagao
continuada, dirigida a membros de CEP, utilizando materiais textuais e virtuais de
aprendizagem, configura-se como uma alternativa viavel para os profissionais que
estdo em servico. Neste estudo se propde um produto educacional, constituido por
uma sequéncia didatica sobre a Resolugdao CNS n.° 510/2016, a qual se pretende
que contribua para a formagdo continuada de membros de Comité de Etica em
Pesquisa. Adotamos a definicdo de sequéncia didatica como sendo “um conjunto de
atividades ordenadas, estruturadas e articuladas para a realizacdo de certos
objetivos educacionais, que tém um principio e um fim conhecidos tanto pelos
professores como pelos alunos” (ZABALA, 1998, p.18).

Para a elaboracdo da sequéncia didatica sobre a Resolugdo CNS n.°
510/2016, foram consideradas as orientag¢des trazidas por Zabala (1998), no que se
refere as caracteristicas e a organizagao do conteudo, assim como o publico alvo a
que se destina. Como enfatizado por esse autor, ensinar fatos, conceitos,
procedimentos ou atitudes, requerem abordagens didaticas especificas (ZABALA,
1998). Nesse sentido, elaborou-se um material com conteudo denso, com
abordagem aprofundada da tematica em questdo, porém com uso de uma
linguagem menos formal daquela usualmente adotada pelos textos académicos
tradicionais. A proposta é que o PE possa ser o objeto de discussdes acerca desse
assunto nos CEPs, sem a pretensao de esgotar o tema, mas sim de proporcionar
diversos aspectos da questao.

Também foram consideradas as orientagdes de Kaplun (2003), quando define
como “material educativo um objeto que facilita a experiéncia de aprendizado”
(KAPLUN, 2003, p. 46). Esse autor propde que a organizacgdo e a producdo de um
material educativo se estruturem a partir de trés eixos: o conceitual, o pedagogico e
o comunicacional. O eixo conceitual envolve a escolha das ideias centrais, temas
principais, suas relagdes, bem como a ordem em que sao apresentados para que a
mensagem educativa atenda ao seu objetivo. O eixo pedagdgico & efetivamente o
caminho que se quer convidar a percorrer, isto €, a possibilidade aberta para se

buscar novos horizontes, mudancas, valores, percep¢des com o material educativo.
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Para isso, o ponto de partida foi estabelecido através dos conhecimentos prévios
identificados nas respostas apresentadas pelos membros em seus questionarios.
Por fim, o eixo comunicacional, segundo o autor, se refere a forma (palavras,
imagens, histérias, etc.) com que se conduz o convidado ao caminho proposto no
produto elaborado (KAPLUN, 2003).

Como conteudo desse produto educacional, propde-se abordar as
especificidades da apreciagao ética de projetos de pesquisa na area de Ciéncias
Humanas e Sociais, destacando as suas caracteristicas proprias e de aplicagao da
norma. Cabe ressaltar que a definicdo dos conteudos inseridos na sequéncia
didatica foi inicialmente baseada na experiéncia da pesquisadora, complementada
pelas respostas dos participantes aos questionarios online e, posteriomente,
readequada pela avaliagao realizada nos encontros presenciais com membros de
CEP. A sequéncia didatica estd dividida em quatro moédulos, resultando em um
produto educacional com 26 paginas. Além dos itens fundamentais para o
desenvolvimento do conteudo, o material inclui sugestdes de leituras e audiovisuais
complementares.

Apos a elaboracdo do material de ensino, na forma de uma sequéncia
didatica, foi realizada a sua avaliacdo em trés encontros presenciais com a
participagdo de membros de CEPs de IFs do Rio Grande do Sul e de Santa
Catarina. Nesta etapa, esses participantes analisaram o produto em relagdo a
adequacao de conteudo, sequéncia e pertinéncia para a formagao continuada.
Esses membros de CEP também responderam ao questionario com informacoes
sobre sua formagao para a apreciacao ética e sua formacao profissional.

Estas questdes estardo abordadas com detalhe no Apéndice A, ao apresentar
0 processo de elaboragdo e avaliagdo do produto educacional, bem como as

escolhas e aproximacgdes realizadas para a produgao do material educativo.

Questoes éticas

Como se trata de um projeto de pesquisa envolvendo seres humanos, com
participantes ja familiarizados com as normativas éticas, foram previstos os cuidados
necessarios para garantir a sua autonomia e a possibilidade de, a qualquer
momento, poderem se retirar da pesquisa, sem qualquer constrangimento. Também
se manteve a preocupagao de que todas as informagdes necessarias a tomada de
decisdo do participante estivessem claramente disponiveis, além da possibilidade de
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contato direto com a pesquisadora e com o CEP responsavel.

O projeto de pesquisa foi submetido ao CEP do Instituto Federal do Rio
Grande do Sul e teve aprovacao para ser realizado. Nesse processo, no entanto,
também foram evidenciadas algumas das especificidades relacionadas as pesquisas
das Ciéncias Humanas e Sociais e suas dificuldades em tramitar no sistema
CEP/Conep. Um dos aspectos que foi discutido na relacdo deste estudo com o CEP
foi justamente a questdo do consentimento livre e esclarecido, que por exigéncia do
Comité manteve a denominacdo de “Termo” para o documento de registro do
consentimento. Considerando que se tratava justamente de compreender as
questdes envolvidas na aplicacdo da Resolucdo CNS n°. 510/2016, realizamos a
adequacgao solicitada para a pesquisa e incluimos esse topico de discussao no
produto educacional.

Para o envio do questionario aos membros de CEP, realizamos um
levantamento de todas as paginas eletronicas dos Comités, identificando os
membros e seu endereco de e-mail. Na maioria dos casos, foi necessario realizar
uma busca com programa especifico na internet, pelos e-mails disponibilizados de
forma publica. Foi entdo enviada correspondéncia eletrénica, com a apresentacao
do projeto, do TCLE e o convite para que o participante respondesse a um
questionario online. Essa abordagem foi realizada apés uma tentativa frustrada de
acesso aos membros do CEP através de contato com as coordenacdes e secretarias
dos CEPs. Inicialmente, haviamos vislumbrado a possibilidade de solicitar aos CEPs
que repassassem aos seus membros O convite para participar da pesquisa e
preencher o formulario on-line. Adotada essa acao, contudo nao se obteve o retorno
desejado e nos fez repensar a forma de contato. Assim foi que ensejamos a busca
direta pelos membros dos CEPs, acessando apenas as informagdes daqueles
integrantes em que foi possivel obter o e-mail através de acesso publico como
descrito acima. Esta segunda forma de acesso procurou superar a limitacdo dos
gatekeepers, como sao denominados aqueles individuos que controlam o acesso na
instituicdo (como diretores, chefias ou coordenadores de CEP) a determinados
participantes de pesquisa e que podem ser muito importantes para permitir ou ndo
esse contato (SINGH; WASSENAAR, 2016).

Perspectivas da pesquisa

Com a ampliagdo do PROFEPT, ja no ano de 2018 estdo 36 IF envolvidos
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nesse curso. Em 2019, foram incluidos ainda Centros Federais de Educacéao
Tecnologica e o Colégio Pedro Il. Em toda a Rede Federal essa ampliagcéo
representa um aumento da demanda dos projetos de pesquisa de pds-graduagéo
(além de todas as demais atividades com pesquisas com seres humanos) que
poderdo ser apreciados pelos CEPs. Embora alguns desses projetos, pelas suas
caracteristicas, possam estar dispensados da apreciagdo ética do Sistema
CEP/Conep, como nos casos previstos pelo Artigo 1°. da Resolugdo CNS n.°
510/2016, é possivel considerar que efetivamente haja aumento no numero de
projetos que demandem a analise ética.

Nesse sentido, €& fundamental que os Institutos Federais, enquanto
instituicdes que estdo se constituindo na articulacdo do ensino-pesquisa-extensao,
avaliem de forma integrada a organizagdo das suas instancias ndo s6 da pos-
graduagao, mas também dos seus CEPs, para atender a essa crescente estrutura
associada a pesquisa.

O produto educacional desenvolvido e aplicado intenta incentivar a formagao
continuada dos membros de CEP, refletindo sobre a atuagdo do Comité de Etica em
Pesquisa nos Institutos, assim como na formag¢ao do pesquisador da comunidade,
de forma critica e integrada.

O retorno de resultados aos participantes, com a apresentacdo do relatério
final do estudo e também aos CEPs, deve contribuir para o fortalecimento do
sistema CEP/Conep nos Institutos Federais. O produto educacional também sera
disponibilizado para uso dos interessados, no repositorio de produtos educacionais
da CAPES (EduCAPES).
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O PAPEL EDUCATIVO DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA COM SERES
HUMANOS NOS INSTITUTOS FEDERAIS: CONTRIBUICOES PARA A
FORMAGAO PROFISSIONAL E TECNOLOGICA

1 INTRODUGAO

A estruturacdo de um sistema de avaliacdo ética das pesquisas com seres
humanos no Brasil foi efetivamente iniciada a partir da Resolucdo do Conselho
Nacional de Saude (CNS) n.° 196, de 10 de outubro de 1996 (BRASIL, 1996). A
iniciativa seguiu a orientagéo de diversos documentos internacionais, que pautavam
o respeito a dignidade humana e aos principios bioéticos para a pesquisa com
pessoas, complementando, de forma especifica, a legislagdo existente, como a
prépria Constituicdo brasileira de 1988. Esse sistema foi criado para proteger os
participantes de pesquisas, pessoas voluntarias incluidas em estudos e pesquisas,
principalmente na area biomédica, conforme o contexto da época (FREITAS;
HOSSNE, 2002; HARDY et al., 2004).

A partir da homologagdo dessa norma, criou-se um sistema composto por
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) vinculados a uma instancia nacional - a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), ambos os niveis responsaveis
pela apreciacdo ética de projetos de pesquisa envolvendo seres humanos. A
regulagao que rege esse sistema € composta por Resolu¢gdes do Conselho Nacional
de Saude, normas operacionais e cartas circulares. Gradualmente, nas diversas
instituicoes de ensino, de pesquisa e de assisténcia a saude do pais, foram
constituidos CEPs - ou adequados (no caso dos Comités ja existentes) - aos
requisitos da Resolugdo. Conforme o item VII.13, letra “e”, da Resolugdo CNS n.°
196/1996, uma das atribuicbes dos Comités € “desempenhar papel consultivo e
educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na ciéncia” (BRASIL, 1996).
Essa orientacdo se manteve também na Resolugdo CNS n.° 466/2012 (BRASIL,
2013a), que substituiu a anteriormente citada e foi também destacada na Norma
Operacional CNS n.° 001/2013 (BRASIL, 2013b).

Nas instituicbes académicas, o papel educativo dos CEPs tem grande
relevancia, uma vez que se insere no contexto da formacado profissional dos
discentes envolvidos e, de forma pedagdgica e consultiva, como apoio aos demais
docentes e pesquisadores.
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Os Institutos Federais de Educacéo, Ciéncia e Tecnologia (IFs) foram criados
a partir da Lei 11.892, de 29 de dezembro de 2008 (BRASIL, 2008), que instituiu, no
ambito do sistema federal de ensino, a Rede Federal de Educagao Profissional,
Cientifica e Tecnologica (RFEPCT) vinculada ao Ministério da Educacdo. Como
parte dessa Rede, os IFs estdo presentes nos 26 Estados brasileiros e no Distrito
Federal. Atualmente sao 38 IFs distribuidos em 644 unidades, atendendo a centenas
de municipios no pais (FREITAS et al., 2017).

Com a constituicdo da Rede Federal, intensificou-se o fomento as atividades
académicas relacionadas a pesquisa, com o incremento dos cursos de graduagao e
pos-graduagao nesses institutos. Nesse sentido, a questdo da ética em pesquisa
com seres humanos também se constituiu em uma demanda associada a esse
incentivo, conduzindo a criacdo de CEPs em muitas instituicdes. No entanto,
conforme dados levantados em 2018, dos 38 IFs analisados, apenas 20 dispunham
de Comités de Etica em Pesquisa vinculados a suas unidades (BENDATI;
ZUCOLOTTO, 2018).

A organizagao e o funcionamento de um CEP em um espago de Educacao
Profissional e Tecnolégica (EPT) requer algumas consideragdes, especialmente ao
consideramos o envolvimento de profissionais de base tecnoldgica. Araujo (2008, p.
61) destaca que “muitos professores da EPT ndo se reconhecem como docentes,
mas como técnicos (engenheiros, bidlogos, quimicos etc.)”. Nessa condi¢do, os
servidores (docentes e técnicos) da EPT que atuam nos CEPs dos IFs, também
realizam uma transicdo quando passam a atuar no Comité, pois, como membros
relatores, precisam conhecer as Resolugbes e normas associadas, ter experiéncia
em pesquisa e se apropriar do funcionamento do sistema de apreciagao ética.

Tais questdes ressaltam a importancia de uma perspectiva interdisciplinar no
contexto da EPT, como enfatizado por Freitas et al. (2017) e que sao consistentes
com as questbes da ética em pesquisa trazidas pelo Sistema CEP/Conep. O
ambiente colegiado de um CEP deve se constituir em um espago de construgao de
conhecimentos e de apropriacéo de saberes para o grupo, além de permitir o dialogo
entre pessoas com diferentes e nem sempre convergentes, concepcdes éticas
(JACOME; ARAUJO, 2018).

Para atuar em um CEP, a formagao continuada em ética em pesquisa com
seres humanos deve ser uma vertente importante para o Comité (FREITAS;
HOSSNE, 2002). O papel educativo também se aplica aos momentos de renovagao
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periodica dos membros, quando os novos integrantes requerem iniciativas de
formagéao continuada.

Do ponto de vista do papel educativo do CEP na instituicdo, é relevante
considerar que a insercdo das questbes da ética em pesquisa, no contexto
académico, contribui para a educagao integral do cidaddo, e, nesse sentido,
plenamente vinculadas a proposta das bases conceituais da EPT. Nas palavras de
Nosella (2008, p. 264) “ndo se pode pesquisar sem saber para que se faz isso”,
ressaltando que é através do dialogo ético entre a consciéncia e a liberdade que o
processo dialético da pesquisa se desenvolve.

Finalmente, destacamos que a introducdo de uma normativa especifica para
as pesquisas da area de Ciéncias Humanas e Sociais (CHS), a Resolugao CNS n.°
510/2016 (BRASIL, 2016) constitui-se em uma oportunidade para acompanhar e
promover, junto aos membros dos CEPs dos IFs, a reflexdo sobre o seu préprio
processo de formacao e qualificacdo, no ambiente multiprofissional e multidisciplinar
da EPT.

E com essa percepgdo que o presente estudo se propde a analisar o papel
educativo dos CEPs nos IFs, identificando o processo de formacido continuada dos
membros e as atividades educativas voltadas a instituicao, através da elaboracao de
um produto educacional (PE) sobre a Resolugao CNS n.° 510/2016. Neste artigo sédo
apresentados os resultados da pesquisa no qual foram investigadas as acgbes
educativas do CEP e a formagao continuada em ética em pesquisa com seres
humanos para os seus integrantes. Em relagcdo a Resolugdo CNS n.° 510/2016, as
informacdes levantadas serviram de base para a elaboragdo de um produto

educacional, que foi aplicado e avaliado por membros desses comités.
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2 REFERENCIAL TEORICO

No contexto da EPT, utilizamos as bases conceituais trazidas por Saviani
(2007), Ciavatta (2005) e Moura (2016), no sentido em que defendem uma escola
unitaria, politécnica e que busca a formag&o omnilateral' do ser humano. A ética em
pesquisa com seres humanos pode contribuir, enquanto espaco de reflexdo, para a
formacao dos docentes e discentes nos IFs, numa perspectiva de cidadania e
respeito a dignidade humana.

Para discutir o processo de formacao continuada dos membros de CEPs dos
IFs em ética em pesquisa com seres humanos, utilizou-se os conceitos de saberes
profissionais trazidos por Tardif (2000) e Ramos (2014), e para a formagao
continuada, as contribui¢des de Leffa (2001) e Castro e Amorin (2015).

Os membros de CEP, para a realizagcdo de suas atividades de apreciagao
ética de projetos, recorrem aos seus conhecimentos especificos. Para Tardif (2000)
esses sdo 0s seus saberes profissionais, que apresentam uma caracteristica
temporal, no sentido em que se desenvolvem no processo de vida profissional do
docente e envolvem as dimensdes identitarias e de socializagdo com os pares, ao
longo do tempo. Assim, a experiéncia anterior, tanto pessoal quanto da formacéao
académica, contribuem para a constituicdo do saber profissional do docente, junto a
sua interagéo no espago escolar e no convivio com outros professores.

Esses saberes constituem-se também em um conjunto variado e
heterogéneo, pois ndo se formam de maneira unificada ou linear; ao contrario,
fogem do escopo de ser um conhecimento contido em uma disciplina ou concepgao
de ensino e se mostram “ecléticos e sincréticos”, no dizer de Tardif (2000).

Nesse contexto, as situagbes que envolvem o trabalho, e de forma
consequente, os saberes profissionais (como a atuacdo no Comité de Etica em
Pesquisa), tornam-se um processo de transformagdo pratica do conhecimento
cientifico, onde critérios de coeréncia e eficacia se relacionam e sao mediados pela
experiéncia e pela reflexividade profissional, na busca de resultados concretos.

Como destaca Ramos (2014, p. 109), “o saber profissional é, essencialmente,

0 conhecimento em uso pelos sujeitos em interagdo, guiados por alguma

1 Refere-se a educagao profissional que busca a formagédo do ser humano de forma integral

(aspectos fisicos, emocionais, politicos, éticos, artisticos) e incorpore ciéncia, trabalho, tecnologia e
cultura como eixos indissociaveis.
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motivagdo.” Na atuacdo no CEP, o processo coletivo pode envolver, portanto, esses
conhecimentos, mobilizando e motivando os integrantes. O saber profissional, para
ambos os autores, constréi-se a partir do conhecimento cientifico, mas também da
experiéncia pratica durante as vivéncias em interacdo social (RAMOS, 2014,
TARDIF, 2000).

A Resolugéo n.° 2/2015 do Conselho Nacional de Educagao (BRASIL, 2015),
que define as Diretrizes Curriculares Nacionais para a formacao inicial em nivel
superior (cursos de licenciatura, cursos de formacéo pedagdgica para graduados e
cursos de segunda licenciatura), estabelece no Art. 16 uma definigdo para formagéao

continuada:

A formagao continuada compreende dimensdes coletivas, organizacionais e
profissionais, bem como o repensar do processo pedagodgico, dos saberes e
valores, e envolve atividades de extensdo, grupos de estudos, reunides
pedagdgicas, cursos, programas e agdes para além da formacado minima
exigida ao exercicio do magistério na educagao basica, tendo como
principal finalidade a reflexdo sobre a pratica educacional e a busca de
aperfeicoamento técnico, pedagogico, ético e politico do profissional
docente.

Outros termos sdo adotados, como educacdo permanente, educagao
continuada e educagao em servigo. Tais enfoques destacam a continuidade das
acdes educativas, embora com principios metodolégicos diferenciados (CARDOSO,
M.; FERREIRA, 2014). A formacédo continuada envolve a reflexdo sobre a agao
profissional com o embasamento tedrico subjacente a sua atividade (LEFFA, 2001).

Nossa compreensao de formagao continuada aqui adotada se contrapde ao
que de forma convencional se denomina treinamento, capacitagdo e reciclagem,
enquanto estratégias que apenas reforcariam a ideia de adestramento profissional,
para o momento e sem a possibilidade de reflexdo (CARDOSO, M.; FERREIRA,
2014). Notadamente por tras desse debate, ha um embate entre as concepgdes de
uma educagao como bem social ou de uma educagdo como servigco (CASTRO;
AMORIM, 2015).

Neste estudo, assume-se o termo e a definicdo de formagao continuada como
as diversas possibilidades de aquisicdo de conhecimentos e valores, que considere
o profissional de forma plena, com protagonismo e envolva a reflexdo sobre sua
pratica e saberes.

No contexto de uma instituigdo federal de ensino, um servidor, seja docente

ou técnico, tende a uma trajetéria que envolve distintas atividades, dentro do perfil



27

de seu cargo, que podem incluir a participagdo em comissdes, coordenagédo de
grupos de trabalho ou desenvolvimento de programas de extensdo. No caso de um
profissional, que em algum momento da sua carreira esteja vinculado a um CEP,
defronta-se muitas vezes com o desafio de aprofundar-se nessa area, no qual a sua
formacéo inicial foi incompleta ou até inexistente. Tal situagédo, bastante frequente
para aqueles que participam de comités nas suas instituicbes, exige por parte
desses novos membros uma formacdo continuada, que o prepare para essa
atuacao.

Esse desafio, que pode surgir em algum tempo ou momento da carreira,
reforca o entendimento de que a formacao continuada é necessaria e oportuna para
a ampliacao dos saberes profissionais, com o qual destacamos as palavras de Tardif
(2000, p. 7):

Tanto em suas bases tedricas quanto em suas consequéncias praticas, os
conhecimentos profissionais sdo evolutivos e progressivos e necessitam,
por conseguinte, uma formagio continua e continuada. Os profissionais
devem, assim, autoformar-se e reciclar-se através de diferentes meios, apos
seus estudos universitarios iniciais. Desse ponto de vista, a formagao
profissional ocupa, em principio uma boa parte da carreira e os
conhecimentos profissionais partilham com os conhecimentos cientificos e
técnicos a propriedade de serem revisaveis, criticaveis e passiveis de
aperfeicoamento.

A ética em pesquisa se constitui, portanto, em um fator instigante a esse
profissional, o qual vai requerer uma qualificacdo especifica para atender essa
demanda, além de exigir tempo de dedicagao ao préprio estudo, ao planejamento e
a construgao coletiva. Como destacado por Zucolotto (2010), é necessario que as
instituicbes de ensino em que atuam oferegcam algum suporte para garantir as
minimas condi¢des de qualificacdo, pois essa formagao continuada nao pode ser
assumida como uma responsabilidade exclusivamente pessoal do profissional.

Por sua vez, a referéncia ao papel educativo do sistema CEP/Conep
encontra-se definida claramente no item VII.2 da Resolugdo CNS n. 466/2012
(BRASIL, 2013a):

Os CEP sao colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia
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 desenvolvimento da pesquisa dentro de
padrdes éticos.

E com base nessas consideracdes que entendemos o CEP como um “espaco

de formacgao continuada”, que pode contribuir para o conhecimento de questdes
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éticas relacionadas a pesquisa (mas ndo apenas a ela) e que se processa em
diferentes dimensdes da vida académica, profissional e pessoal para cada um dos
seus integrantes.

Para compreender o processo educativo que ocorre no CEP, a proposta deste
estudo envolveu a elaboragdo de uma sequéncia didatica com foco na Resolugao
CNS n.° 510/2016, que trata das pesquisas das CHS. A escolha por essa
abordagem foi considerada para esse PE em fungdo de ser, justamente, um tema
que ainda suscita muitas duvidas e reflexdes. Historicamente, das criticas iniciais ao
sistema CEP/Conep, trazida por pesquisadores das CHS, por tentar universalizar
uma visdo biomédica sobre a pratica de pesquisa (DINIZ; GUERRIERO, 2008;
FARE; MACHADO; CARVALHO, 2014; SARTI, 2015), aos relatos de convivio dificil
entre os pesquisadores e os CEPs (FONSECA, 2015; HARAYAMA, 2011), constituiu-
se um longo caminho até chegar a uma Resolugdo especifica para as Ciéncias
Humanas e Sociais. E, mesmo apds a aprovacdo dessa norma, muitas questdes
ainda sao levantadas em relagao a sua pertinéncia.

Justamente por ser esse um tema que nao é familiar a todos os integrantes
do CEP, que sao profissionais da EPT, recorremos as ideias de Morin (1973), que
também aborda criticamente a questdo do paradigma binario cartesiano e da
separagao arbitraria entre ciéncia e arte, assim como entre as diversas areas do
conhecimento. Como destaca esse autor, ha que superar essa divisdo, através do
pensamento complexo (que ndo € um pensamento de sintese), mas sim uma agao
dialégica, que entrelagca o que esta aparentemente separado. Nessa reflexdo, Morin
(1973, p. 208) instiga:

Trata-se, portanto, ndo sé de fazer nascer a ciéncia do homem, mas
também de fazer nascer uma nova concepcgéo de ciéncia, que conteste e
que perturbe, ndo s6 as fronteiras estabelecidas, mas também as pedras
angulares dos paradigmas, e, em certa medida, a prépria instituicao
cientifica.

Para o autor, a superacdo da visao fragmentada de mundo passa pela
transdisciplinaridade. Esta ndo representa apenas a atuagao de forma integrada nas
diversas disciplinas, mas o desenvolvimento de um modo de pensar organizador e
que atravesse os limites dessas disciplinas e dé uma espécie de unidade. Essa
superagao das especializagdes estanques, que distanciam as varias areas da

pesquisa, permitira a conexao essencial entre campos aparentemente destinados ao
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isolamento (SILVA, 2007).

Nesse enfoque, um espagco de CEP traz, j4 na sua composigao, a
possibilidade de avangar na interdisciplinaridade, pois é exigéncia que a composigao
dos membros atenda as varias formagdes profissionais (BRASIL, 2013a). Para
reaprender a integrar os conhecimentos, é importante conhecer e interagir com
essas outras disciplinas, e a oportunidade que isso ocorra no espaco dos CEPs nao
deve ser desperdicada.

Em uma abordagem que valoriza e respeita o ser humano, a oportunidade de
convivio e de realizar trocas e aprendizados € muito relevante. Como um espaco
que integra pessoas de diferentes formagdes profissionais, o CEP proporciona um

abrigo emocional para discussao, como destaca Maturana (1998, p. 73):

A ética ndo tem um fundamento racional, mas sim emocional. Dai que a
argumentagao racional ndo serve, e € exatamente por isto que é preciso
criar sistemas legais que definam as relagdes entre sistemas humanos
diferentes fundados na configuragdo de um pensar social capaz de abarcar
todos os seres humanos.

Embora embates e polémicas permeiem as discussbdes éticas, o CEP,
enquanto espaco vinculado a uma instituicdo, pode se constituir em espacgo criador
protegido para articulagdes conceituais e que integrem o pensamento de diferentes
areas do conhecimento. Esta visdo é, no nosso entendimento, um patamar a ser
construido no sistema CEP/Conep, que supere a visao burocratica e formalista da

apreciagao ética.



30

3 PERCURSO METODOLOGICO

Esta pesquisa € um estudo de caso, de carater exploratorio, de abordagem
qualitativa. O estudo de caso é, para Yin (2001, p. 32), “uma investigagdo empirica
que investiga um fendmeno contemporaneo dentro de seu contexto da vida real,
especialmente quando os limites entre o fenbmeno e o contexto ndo estao
claramente definidos”. Nesta estratégia de pesquisa, os membros de CEPs de
Institutos Federais (n&o identificados) constituem o caso a ser estudado, inseridos
no contexto em que atuam e no momento atual da sua existéncia.

O estudo tem carater exploratério, tendo em vista que busca conhecer como
os CEPs desempenham seu papel educativo. De acordo com Gil (2008, p. 27) as
pesquisas exploratérias “sdo desenvolvidas com o objetivo de proporcionar visdo
geral, do tipo aproximativo, acerca de determinado fato”.

A abordagem é de natureza qualitativa, pois se preocupa com o
aprofundamento da compreensao sobre um processo, no caso, as acdes educativas
desenvolvidas pelo CEP e para a formacao continuada dos membros de CEP. Como
destacado por Minayo (2001, p. 21-22) “a pesquisa qualitativa trabalha com o
universo de significados, motivos, aspiragdes, crengas, valores e atitudes, o que
corresponde a um espago mais profundo das relagdes, dos processos e dos
fendmenos que ndo podem ser reduzidos a operacionalizagédo de variaveis”.

Para conhecer os processos relacionados a formagédo continuada dos
membros, suas motivagdes, bem como as atividades educativas realizadas, foi
desenvolvido um questionario, semi-estruturado, dirigido aos integrantes de CEPs.
Através das paginas institucionais na internet, em documentos oficiais dos Institutos
Federais, ou de mecanismo de busca na rede, foram obtidos 179 e-mails de
membros de CEP dos IFs. Foi enviada correspondéncia eletrbnica na qual se
informava a motivagao da pesquisa, a obtencdo do parecer de aprovacdao do CEP
IFRS e o termo de consentimento livre e esclarecido como arquivo anexado. Apds a
leitura, caso tivesse interesse em participar da pesquisa, o convidado poderia
acessar o questionario através de um link especifico. O questionario foi elaborado
com a ferramenta do GoogleForms, com questdes relacionadas a formacgao
continuada, dados demograficos, perfil profissional e conhecimento sobre a
Resolugcao CNS n.° 510/2016. O periodo de coleta foi de dezembro de 2018 a abril
de 2019. As informagdes obtidas foram mantidas em sigilo, confidenciais e sem a
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identificacdo dos participantes. Para a analise dos questionarios, as questdes com
respostas nominais ou numeéricas foram analisadas de forma quantitativa e descritiva
e para a andlise das respostas abertas, foi utilizada a metodologia de Analise Textual
Discursiva (ATD) descrita por Moraes (2009) e Moraes e Galliazi (2006).

Para elaboragao da sequéncia didatica, foi considerada a tipologia de material
educacional trazida por (ZABALA, 1998), com a sua classificagdo em conteudos
conceituais, procedimentais e atitudinais. Para a definicdo do conteudo foi utilizado o
levantamento prévio dos itens da Resolugao que se diferenciam das demais normas
em uso pelo sistema CEP/Conep, as respostas oriundas do questionario online
aplicado e a experiéncia pessoal da pesquisadora. O PE elaborado € uma proposta
de ensino, na forma de sequéncia didatica, que procura contemplar os principais
pontos da Resolugdo CNS n.° 510/2016, para orientagdo, esclarecimento e reflexao
aos membros do CEP.

A avaliagdo do PE foi realizada através de trés encontros presenciais com
membros de CEPs de IFs, com duracdo aproximada de duas horas cada uma. Por
conveniéncia, foram convidados CEPs do Rio Grande do Sul e Santa Catarina, com
os membros que concordaram em participar dessa etapa, sendo as atividades
realizadas entre marco e maio de 2019. Nesses encontros, os participantes foram
convidados a responder também aos questionarios (aplicados on line anteriormente)
e sua avaliagao sobre o material apresentado, assim como sugestdes e criticas para
aprimoramento. A partir da avaliagao realizada por esses participantes, a sequéncia
didatica foi aprimorada na sua versao final. A etapa final da pesquisa consiste na
apresentagcao do relatério do estudo aos participantes e aos CEPs, como uma
contribuicdo ao fortalecimento do sistema CEP/Conep nos IFs. O PE também sera
disponibilizado para uso dos interessados, no repositério da CAPES (EduCAPES).

Esta pesquisa foi apreciada e aprovada pelo CEP do IFRS, sob numero de
CAAE 83419318.0.0000.8024.
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4 RESULTADOS E DISCUSSOES

Por meio do contato com 179 membros de CEP, por e-mail, obteve-se o
retorno de 30 participantes, que consentiram em participar da pesquisa,
respondendo as questdes propostas no questionario disponibilizado na internet. Os
respondentes abrangeram as cinco regides brasileiras, representando 12 Estados de
origem. Em relagédo aos trés encontros presenciais, foram realizadas no periodo de
23 de marco a 03 de abril de 2019, e envolveram 25 participantes de CEPs de IFs
do Rio Grande do Sul e Santa Catarina. Esses participantes também responderam
ao questionario (Apéndice B), além de questdes especificas sobre o PE.

O conjunto total de participantes da pesquisa foi, portanto, de 55 pessoas,
sendo quatro representantes de usuarios. Durante os encontros presenciais dois
secretarios também manifestaram interesse em participar, € embora ndo sendo
membros relatores, consideramos que sua inclusdo na pesquisa era relevante,

assim como seu papel no sistema CEP/Conep.

4.1. Membros de CEP dos Institutos Federais: caracteristicas e motivagoes

Como apresentado na Tabela 1, dos 55 participantes que responderam ao
questionario, 58% eram do sexo masculino. Em relagéo a idade, houve o predominio
dos membros na faixa etadria de 31 a 40 anos, representando 51% dos
respondentes. Quanto ao tempo de vinculo profissional com a instituicao, 33% dos
membros de CEP que responderam a pesquisa estdo atuando nos IFs entre seis e
dez anos. Nao foram registrados membros de CEP nesta pesquisa com menos de
dois anos de instituicao.

Em relagdo ao tempo em que integra o CEP, mais da metade dos
participantes (55%) estd no seu primeiro mandato (entre um e trés anos). Os
membros com dez ou mais anos de atividade no CEP representam 4% do total. Em
estudo realizado com CEPs de Santa Catarina (OLIVEIRA; BONAMIGO;
SCHLEMPER JUNIOR, 2013), os autores identificaram 39% de membros na faixa de
um a trés anos no CEP e 24% com menos de um ano, condicdo semelhante a

observada com os dados dos IFs.
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Tabela 1. Caracterizagdo demogréfica e profissional dos membros de CEP de Institutos Federais
participantes da pesquisa em 2019.

Dados demograhicos N %
Sexo Feminino 23 47
Masculino 32 58
dade 20a 30 anos 3 5
31 a 40 anos 28 51
41 a 50 anos 11 20
o1 a 60 anos 8 15
61 ou mais anos a L]
Tempo de aluacaonolF [Za Sanos i i4
6Ga 10 anos 17 33
11 a 15 anos 8 16
16a 20 anos 8 16
mais de 20 anos 11 27
ndo responderam 4 Fd
Tempo de aluacio como
membro de CEP menos de um ano 11 20
1a3anos 30 55
4a 6 anos 8 15
7a9anos 4 7
10 oumais anos 2 4
Formacao profissional Ciéncias da Terma 9 16
{Graduacio) Ciénaas Biologicas 3 5
Engenhanas 3 5
Ciénaas da Saidde 14 25
Ciénaas Agranas 5 ]
Ciénaas Socais Aplicadas 8 15
Ciéncias Humanas 10 i8
Linguistica, | etras e Artes 2 4
Multidisciplinar 1

Fonte: autoria propria.

Quanto a sua formacgao profissional, os membros de CEP dos IFs possuem
uma abrangéncia que inclui as nove grandes areas de conhecimento (classificagcao
da CAPES). Em termos das areas de Graduacgao, as Ciéncias da Saude mostraram

representacao de 25%, seguidas das Ciéncias Humanas (18%), Ciéncias da Terra
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(16%) e Ciéncias Sociais Aplicadas (15%). A seguir, com menos de 10% de
contribuicdo, estdo as areas de Ciéncias Agrarias (9%), Ciéncias Bioldgicas (6%),
Engenharias (5%), Linguistica, Letras e Artes (4%) e Multidisciplinar (2%). Essa
distribuicdo é semelhante a obtida em outro estudo sobre CEPs no Brasil, no qual
25% dos membros eram da area de Ciéncias Biologicas e da Saude, 22% da area
de Ciéncias Humanas, 20% das Ciéncias Sociais e 18% das Ciéncias Exatas
(JACOME; ARAUJO; GARRAFA, 2017).

O que motiva um docente ou servidor técnico-administrativo a participar de
um CEP em um IF? Como um comité criado e mantido pela instituicdo, a
participacdo no CEP depende, no entanto, da vontade e disposicdao de seus
membros de atuarem nessa area. Em muitas instituicdes, os membros sao indicados
por conselhos ou convidados por superiores hierarquicos (MAGALHAES, 2013;
OLIVEIRA; BONAMIGO; SCHLEMPER JUNIOR, 2013) em outras, ha editais
internos e os interessados se candidatam. Na maior parte dos casos, a participacao
no CEP também resulta de distintas motivagdes, tanto de interesse profissional
quanto pessoal.

A Analise Textual Discursiva (ATD) desenvolvida com os dados permitiu
estabelecer duas categorias que descrevem as narrativas dos participantes: a dos
aprendentes, aqueles que se mostram comprometidos com sua formagao
continuada e profissional e os vinculantes, aqueles que estdo no CEP pela relagéao
com a comunidade académica e institucional, bem como pela preocupagdo com os
participantes de pesquisa. Os excertos das respostas serdo citados em formato
italico, para distinguir das citagdes de referenciais tedricos do texto, seguidos de
uma numeragao sequencial aleatdria, unica para cada participante da pesquisa.

A categoria dos aprendentes desvela a motivagao relacionada ao interesse
em aprofundar seus proprios conhecimentos sobre a ética em pesquisa e sobre a
atuacao do CEP, seja por interesse particular, da sua carreira profissional ou por
intencao de se inserir em outras instancias da instituicao. Verifica-se, nesse sentido,
um desejo pessoal de ampliar a compreensdo sobre as questdes éticas das
pesquisas com seres humanos, a partir de um interesse pela area e pelas
normativas que a fundamentam, assim como em colaborar com a execugao de
pesquisas eticamente adequadas, como relata o participante: “interesse em
aprender sobre as normativas que preconizam 0s aspectos éticos de atividades de

pesquisa, ensino e extensao” (PO7). Nesta categoria identifica-se a motivagao
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relacionada a formagdo em ética (em pos-graduagdo na area), aqueles que ja
possuiam experiéncia prévia em outro CEP e ainda aqueles que experimentaram
dificuldades de compreensdo do CEP com pesquisas da area de CHS, como
explicitado neste trecho: “a dificuldade de o CEP, pelo qual tramitei meu protocolo de
pesquisa, entender as especificidades da metodologia indicada me levou a esse
interesse” (P23).

Na categoria de aprendentes também se destacou como motivagéo o tipo de
organizagao das reunides do Comité, que se caracterizam por serem “objetivas e
produtivas” (P49) e o interesse em compor um comité “que se preza pela ética”
(P48) além da possibilidade de se manterem atualizados sobre as pesquisas
realizadas na institui¢ao.

Pode-se perceber que aqueles que se colocam na condicdo de aprendentes
estdo abertos a continuidade de sua formagao e mobilizados para ampliar sua
atuacao profissional na instituicido. Nesse entendimento, a atividade realizada no
CEP mobiliza e constréi saberes, na medida em que sua pratica e seus saberes co-
evoluem de forma integrada (TARDIF, 2000).

Na categoria dos vinculantes, os relatos enfatizam o foco da sua motivagao
na possibilidade de estabelecer vinculos e compartilhar conhecimentos da area para
a comunidade académica e no relacionamento com pesquisadores e discentes.
Nesta categoria, a motivagao esta relacionada a vontade de colaborar com outros
docentes da instituicdo, em auxiliar pesquisadores e em orientar sobre o sistema de
avaliacao ética em pesquisa com seres humanos e explicitar o papel educativo do
CEP. Foi enfatizada a preocupacéo com os riscos e beneficios da pesquisa para os
participantes e a intencdo de “auxiliar os pesquisadores a compreenderem 0s
procedimentos de analise ética e os cuidados com os participantes de pesquisa”
(P01), garantindo assim os seus devidos direitos e do préprio pesquisador.

As motivacdes dos vinculantes relacionam a sua participagdo como uma
forma de contribuir em comissdes, no desenvolvimento e na qualificagdo dos
projetos de pesquisa desenvolvidos na instituicdo, pela incorporagcéo dos preceitos
éticos nas pesquisas.

Nesta categoria emergiu a manifestagcdo de membros que sao representantes
de usuarios e justificam a sua presenca no CEP para “representar o controle social
na construgcdo das pesquisas” (P32). Essa representacdo, no entanto, € também
permeada pelo interesse pessoal, 0 que explica muitas situacdées em que o perfil do
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representante de usuario € que garante a sua permanéncia e atuagdo no CEP, como
relata este participante: “apesar de ser indicagcdo do Conselho Municipal de Saude,
minha participagdo € para meu crescimento pessoal como ser humano de ampla
visdo” (P45).

Os vinculantes inferem sua identificagdo com a instituicdo e a postura de
comprometimento com os seus diferentes papéis no IF, tal como referido no trecho
em que cita a participacdo no CEP como sendo para “contribuir com minha
Instituicdo de ensino” (P01), Para os servidores que atuam na Secretaria do CEP,
sua isercao se deu por convite ou indicacdo para atuarem no Comité, por um
superior hierarquico.

Esses relatos enfatizam a importancia da insercdo do CEP na estrutura da
instituicdo de ensino, de forma a efetivamente construir relagbes com as demais

instancias académicas. Como destacado por Castaman e Vieira (2018, p. 39),

as instituicbes da EPT mantém instituidos diferentes conselhos, comités,
comissoes, colegiados e nucleos que contribuem para tornar a gestdo de
seus espagos mais participativa e democratica, envolvendo os segmentos
da comunidade académica por meio de representagbes eleitas
democraticamente .

Nesse contexto, a participacdo no CEP se constitui em um conjunto muitas
vezes complementar de motivos, que levam o candidato a membro do Comité: do
seu interesse em aprender sobre o tema ao seu comprometimento com as
instancias da instituicdo, com a qualificacdo dos projetos de pesquisa e sua insergao
regional, além das suas experiéncias profissionais e pessoais com o sistema
CEP/Conep. Esse resultado se assemelha ao obtido no estudo realizado em 25
CEPs de Santa Catarina, onde 78,1% dos membros indicaram como motivagao para
participar do CEP, a colaboragao com a pesquisa na instituicao e 56,3% indicaram a
defesa dos participantes da pesquisa (OLIVEIRA; BONAMIGO; SCHLEMPER
JUNIOR, 2013).

4.2 Processo de formagao do integrante de CEP

Para compreender o processo de formacao de membros de CEP, inicialmente
perguntamos aos participantes como classificavam o seu conhecimento sobre o

Sistema CEP/Conep. Numa escala em que 1 representava “nenhum conhecimento”
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e 5 como “grande conhecimento”, verificou-se que a grande maioria dos membros,
ao iniciar sua atuagcdo no sistema, possuia pouco (40%) ou nenhum (37%)
conhecimento sobre o assunto. Ao serem questionados quanto ao seu
conhecimento atual sobre o tema, as respostas indicaram que 50% deles
consideraram ter um bom conhecimento sobre a area, e mesmo 20% reconhecendo-
se com grande conhecimento.

Esse resultado explicita o quanto o integrante novato ao CEP n&o conhece
efetivamente o sistema e seu funcionamento, requerendo um processo de formagao
continuada para se incorporar as atividades requeridas pelo Comité e gradualmente
ampliar os seus conhecimentos sobre a ética em pesquisa com seres humanos.
Como muitos membros permanecem pelo periodo de um mandato, a saida e
renovagao dos integrantes afeta a experiéncia e maturidade do CEP e de seus
membros na avaliacdo das pesquisas (JACOME; ARAUJO; GARRAFA, 2017).

Um dos objetivos deste estudo foi o de entender como ocorre o processo de
formacao continuada de um membro de CEP. Como observado, a percepg¢ao do
novo integrante quanto ao funcionamento do sistema CEP/Conep e sobre as
Resolugdes que regem a apreciagao ética, demonstram um conhecimento incipiente
sobre o tema. Para superar as lacunas, entender o procedimento de apreciagao
ética e a operacionalizagao do trabalho realizado no CEP, os participantes da
pesquisa destacaram alguns processos que ocorrem ou ocorreram na sua formacao.
Com a aplicagcdo da ATD, emergiram duas categorias, que denominamos como
processo individual e processo coletivo.

A categoria denominada processo individual refere-se ao movimento de
formacado continuada que tem sua origem no individuo e decorre da sua agao
pessoal. Seja pela leitura dos documentos, seja pelas questbes da sua formagao
profissional ou experiéncia prévia, nesta categoria se observa que o processo de
aprendizagem se desencadeia a partir do préprio individuo.

Para muitos participantes que enfatizaram essa formagao individualizada, a
leitura dos documentos - as Resolugdes, manuais ou normas do sistema
CEP/Conep - sdo a base da sua preparagao para as atividades do CEP. Como
destacado por um integrante, esse preparo contribui, em especial, para a relatoria
dos projetos: “a partir da leitura das resolugbes e documentos da Conep e de
pareceres emitidos pelo CEP para pesquisas, por membros do CEP, fui
aperfeicoando a capacidade de emissdo de pareceres” (P16). Esta condicao é
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semelhante a relatada em estudo com membros de CEP, onde a capacitagao inicial
foi com a leitura da regulamentacgéo (62%) e leitura de orientagdes da Conep (53%)
(JACOME; ARAUJO, 2018).

A experiéncia anterior do participante, em atividades cientificas, também
facilitou a elaboracdo de pareceres, como quando relata que a sua preparacao foi
“sem grandes dificuldades, pois sempre estive participando com parecerista ou
relator em atividades ad hoc para revistas cientificas e projetos académicos” (P21).
Nesses casos, a experiéncia em outras atividades de pesquisa ou mesmo em outras
instancias académicas favoreceu a rapida transicdo do novo integrante ao tipo de
parecer exigido na analise ética.

Deve-se destacar que a elaboracdo do parecer requer, além do aspecto da
avaliagao ética, a adequacao ao sistema disponibilizado através da Plataforma Brasil
(PB). A Plataforma Brasil é uma base nacional e unificada de registros das
pesquisas com seres humanos para todo o sistema CEP/Conep, que foi
implementada em janeiro de 2012 e a sua utilizagdo requer também um preparo por

parte do relator, como o trecho evidencia:

Inicialmente li os manuais da Plataforma e as resolugbes, em seguida li os
arquivos do protocolo, deixei em destaque nos arquivos o0s pontos
problematicos, fiz um resumo para me orientar e elaborei o parecer. Ao
final, comparei-o com o modelo que me foi apresentado para verificar se
havia confundido algum campo ou padrdo de apresentagdo das pendéncias.
Ao longo das avaliagbes, identifiquei o meu modo proprio de elaborar
pareceres e a clareza da linguagem necessaria para ser mais facilmente
compreendida pelos pesquisadores (P18).

O destaque desse relato é o detalhamento com que é descrito o processo
pelo qual o participante desenvolveu a sua capacidade para a avaliagao ética do
projeto de pesquisa, utilizando o apoio do modelo disponibilizado pelo CEP e a
atencdo com a linguagem adequada a compreensao do pesquisador, como alguém
gue nao necessariamente esta familiarizado com a terminologia utilizada no sistema
CEP/Conep.

De maneira geral, os participantes relataram que, no seu processo de
formacao para elaborar pareceres, houve a utilizacdo de modelos, listas de
checagem ou mesmo pareceres reais. Também foi citada a utilizagdo de textos
padronizados do CEP, disponiveis na Plataforma Brasil para elaboracdo dos

pareceres, na orientagcdo aos novos membros.
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A categoria intitulada processo coletivo incorpora as situagdes relatadas em
que o processo de formagdo envolve a interagdo com outras pessoas e grupos,
tanto internos ao CEP e a instituicdo, quanto no convivio com outros CEP ou com
palestrantes em cursos e atividades externas.

O procedimento de formagao no proprio espagco das reunides e atividades do
CEP é frequentemente citado pelos participantes. Os primeiros esclarecimentos
sobre o funcionamento e os procedimentos de analise ética foram obtidos através de
contato com Coordenador, secretario e membros mais antigos, como encontrado
também em outro estudo (JACOME; ARAUJO, 2018). Durante as reunides do CEP
foram realizadas orientacdes para leitura de textos, normas e manuais que foram
repassados aos novos membros, assim como orientagcdes sobre o funcionamento da
PB.

Esse processo ocorreu de forma gradual, na rotina de trabalho do CEP,
oportunizando o debate e a formacdo dos membros, com a observacdo das
avaliagbes dos demais integrantes nas reunides colegiadas, na leitura de
documentos, analise e discussdo de projetos, esclarecimento de duvidas e
encaminhamento de sugestdes. Nesses momentos ocorreu a orientagdo para
realizar a analise ética e para elaborar o parecer, como destacado no trecho “o
processo formativo aconteceu em uma reunido do CEP em que foram pontuados 0s
documentos obrigatérios para leitura e compreensao das atividades do CEP” (P07).

Alguns participantes relataram sua formagao com o apoio dos colegas mais
experientes, através de avaliagdes coletivas ou elucidando duvidas e
questionamentos durante as reunides. Nos relatos, observa-se a importancia desse
espago para o contato com membros mais antigos e esclarecimentos com a
coordenacgao e secretario, considerando que € um periodo de tempo ja planejado e
disponivel para o encontro dos membros. Também € onde observaram a relatoria de
integrantes mais antigos, acompanharam as discussdes do colegiado e com isso,
foram aperfeicoando as suas proprias experiéncias para elaboragao de parecer do
CEP: ’inicialmente inseguro, mas nas discussées do Colegiado as duvidas véao
sendo dirimidas; a cada novo processo que realizamos avaliagdo e com as
discussbes no grupo vamos adquirindo seguranga” (P26).

Ainda sao citados casos em que o processo de formacado se da através de
treinamento externo a instituicdo, por outros CEPs, por eventos regionais ou de

carater nacional, como os promovidos pela Conep. No caso de CEPs criados
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recentemente, observa-se que a formagdo ocorreu em um processo externo,
usualmente com o apoio de Comités da mesma cidade ou de locais préximos. Em
algumas situagdes, também houve a participagdo de pesquisadores de areas
especificas atuando na formacao dos membros de CEP, como relatado: “chamamos
pesquisadores para trabalhar tematicas mais especificas, como a pesquisa na area
das ciéncias humanas e sociais, por exemplo” (P16).

No processo de formacdo do membro de CEP, um dos momentos importantes
se refere a etapa onde ocorre a primeira apreciagao ética de um projeto de pesquisa
e a elaboracédo do parecer como relator. Quando questionados sobre a duragao do
periodo preparatério para esse momento, a grande maioria dos participantes (73%)
considerou que em até trés meses estavam em condi¢cdes de avaliar um projeto e
elaborar o parecer como relator. Aqueles que informaram um tempo maior indicaram
até seis meses (13%) ou mesmo até um ano (3%). As demais opgdes apresentadas,
com um periodo mais extenso até mais de um ano e meio, ndo foram marcadas por
nenhum participante.

No entanto, um grupo de respondentes marcou que este item nao se aplicava
ao seu caso. Tal situagdo pode ser atribuida aos Secretarios de CEP (que nao
elaboram parecer). Porém, para alguns membros que se identificaram como
representantes de usuarios, essa resposta indica que sua participagdo no CEP nao
atinge a plenitude de seu papel, sinalizando a possibilidade de avangos nesse
sentido, como o trecho “Néo se aplica. Sou representante de usuario. Ndo fago
parecer” (P51). Embora nao tenha ficado claro o motivo, € um fato recorrente em
muitos CEPs, nos quais os representantes de usuarios encontram dificuldades em
exercer, de forma plena, sua atuagdo como membro do CEP, contribuindo na
elaboragcao dos pareceres. Com a delegacdo do controle social, sua participacao
garante ao sistema CEP/Conep a representacdo democratica da coletividade, o que
justifica a necessidade de se buscar também a formacdo continuada desses
membros (JACOME; ARAUJO; GARRAFA, 2017).

No caso de introdu¢do de novas Resolugdes ou outras orientagbes trazidas
pelo sistema CEP/Conep, o relato trazido pelos participantes descreve alguns
processos utilizados pelo CEP. Os novos documentos sdo usualmente repassados
aos membros, através da sua secretaria ou de seu coordenador, pelo e-mail ou
disponibilizados em uma pasta compartilhada. Essa pasta pode conter outros
documentos, como literatura especializada sobre diferentes metodologias de
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pesquisa, documentos, Resolugdes do CNS, manuais da PB, textos de discusséo
sobre riscos de pesquisa e os proprios documentos internos do CEP, como o seu
regimento. Como apresentado em um trecho, ha leitura prévia e depois discussao:
“O documento é colocado no Drive compartilhado. E solicitada a leitura e discutimos
o documento nas reuniées” (P08).

Esses relatos enfatizam as formas de organizagdo dos Comités, que se
estruturam para compartilhar os documentos importantes e facilitar o acesso dos
seus membros a eles. A oportunidade de discutir novos documentos normativos se
da usualmente no espaco das reunides ordinarias ou extraordinarias do CEP,
quando o tema ¢ incluido na pauta e ha tempo disponivel para discutir os novos
documentos. A discussao ocorre com a exposicao dos documentos, seus principais
pontos/aspectos e participagdo de todos. Quando algum membro retorna de
treinamento da Conep, faz o relato da experiéncia ao grupo.

Pode-se verificar que tanto o processo individual quanto o coletivo sao
importantes para a formagdo do novo integrante do CEP, contribuindo para a sua
constituicido como membro relator. No caso de novas normas ou documentos éticos,
0s mesmos processos podem ser adotados pelo CEP, orientando para a discusséao

coletiva como uma etapa posterior durante a reunido do Comité.

4.3 O papel educativo dos CEPs

O papel educativo dos Comités de Etica em Pesquisa consta na proépria
definicdo de CEP trazida pela Resolugao CNS n.° 466/2012. Esse papel educativo,
no entanto, tem sido pouco abordado nos estudos sobre a atuagcdo dos Comités.

No questionario, a questao foi formulada de uma maneira ampla, para coletar
as diferentes abordagens educativas trazidas pelo participante da pesquisa
enquanto membro de CEP. Na analise dos relatos utilizando a ATD identificaram-se
duas categorias relevantes: atividade educativa voltada para o publico externo ao
CEP e atividade educativa dirigida ao membro do CEP.

Na atividade educativa dirigida ao publico externo do CEP foi relatada a
participacdo em eventos como: dia do pesquisador no campus, semana académica,
simpdsio de ensino, pesquisa e extensdo, palestras presenciais e via internet para
alunos e pesquisadores, nos diversos campi. Também foram citadas oficinas para

possiveis usuarios na instituicdo, palestras e treinamento para submissdo de
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projetos na PB. Nesses casos, o0 membro de CEP foi atuante na divulgagdo das
questdes da avaliagdo ética, realizando palestras e oficinas, dirigidas a diferentes
publicos da instituicdo. Foram relatados encontros periédicos com a comunidade,
para tratar dos aspectos éticos da pesquisa, elucidar duvidas dos pesquisadores,
lideres de pesquisa, alunos das graduagbes que fardo TCC e alunos de pés-
graduagéo, bem como em eventos internos com instancias de gestao institucional,
como proé-reitores, diretores e coordenadores de area de Ensino, Pesquisa e
Extensdo. Podemos considerar que essas atividades se enquadram no que esta
definido como “promocdo da educacdo em ética em pesquisa envolvendo seres
humanos”, como descrito no item 2.1, letra B, da Norma Operacional n. 001/2013 do
Sistema CEP/Conep (BRASIL, 2013b),

Dentre os pontos positivos destacados nessas atividades estdo: a
possibilidade de conhecer as especificidades de cada area, realizar troca de
experiéncias, promover a aproximagao e auxiliar demais colegas e pesquisadores, e
esclarecer suas duvidas. Também foi enfatizada a possibilidade das atividades
educativas atuarem na sensibilizacdo de pesquisadores e da comunidade
académica para a importdncia da avaliacdo ética das pesquisas com seres
humanos, tendo como resultado o aumento das submissdes ao sistema CEP/Conep.
Esse ponto é destacado no relato: “o ponto positivo é ver que nosso trabalho tem
frutificado, pois a comunidade tem entendido a importancia de se considerar os
aspectos éticos na pesquisa com seres humanos* (P13).

Como dificuldade para a realizagado de atividades educativas na instituicéo,
estd a distancia entre os diversos campi, o que dificulta a participacdo da
comunidade académica. Como alternativa, foi sugerida a realizagao de eventos por
videoconferéncia. Outro problema citado € a participacdo e o reconhecimento dos
pesquisadores a atuagao do Comité na instituicao. Existe ainda resisténcia ao CEP,
com a ideia de que a apreciagao ética seria uma burocracia desnecessaria, como

destacado neste trecho:

A grande dificuldade é a aceitagdo dos pesquisadores sobre a atuagdo do
CEP na instituigdo e lidar com as diversas criticas que surgem no processo.
Por mais informacées que coloquemos no site do CEP, videos informativos,
e-mails e capacitagcbes, a maioria das pessoas ndo léem e ndo buscam as
informagbes e ja submetem as pesquisas e quando recebem a negativa
somente criticam (P04).
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Tal comentario refor¢ca a preocupagao em relagao ao efetivo envolvimento da
comunidade académica e institucional com o sistema CEP/Conep. Mesmo havendo
informacdes disponiveis, muitos pesquisadores ndo acessam o material compilado
pelo CEP antes da submissdo dos projetos e, quando buscam tais referéncias,
preferem ter respostas prontas. Outra questdo é a importdncia de que as
orientagdes cheguem efetivamente aos docentes e orientadores, o que é citado
como um ponto negativo das atividades educativas, pois muitos “professores
acreditam que os alunos deveriam fazer o curso, quando na realidade sdo eles que
devem fazer para orientar os alunos e conseguirmos multiplicar a formagéo” (P27).
Em estudo com docentes universitarios foi evidenciado que “o conhecimento sobre a
atuacao do CEP se mostrou fragil e com lacunas” (COSTA et al., 2012), reforcando
a importancia de se manter e ampliar o processo educativo na institui¢ao.

Ja as atividades educativas voltadas ao membro do CEP incluiram aquelas
que ocorreram durante as proprias reunides ordinarias ou em eventos especificos,
na instituicdo ou em outros locais, visando a sua qualificagdo. Foi destacada a
importancia desses encontros, como espacos em que sempre ha oportunidade de
aprendizado, o que repercute na melhoria das atividades préprias dos membros,
como a elaboragdo de pareceres. Nesta categoria emergem a participagcdo em
seminarios regionais, encontros com CEPs de outras instituicdes, treinamentos
oferecidos pela Conep e eventos relacionados a ética em pesquisa.

Nesses encontros foi salientada a oportunidade de esclarecimento de
duvidas, bem como a constatagcdo de que muitas delas sdo comuns a varios CEPs.
A possibilidade de trocar experiéncias também foi um aspecto positivo desses
encontros: “poder entrar em contato direto com membros da Conep e de outros
CEPs para conversar sobre duvidas e dificuldades” (P01).

Em relacédo as dificuldades relatadas, estdo os empecilhos relacionados ao
afastamento das atividades cotidianas da sua instituicido para participar de um
evento de capacitagao externo. Por outro lado, foi destacado que as capacitacoes
promovidas pela Conep nao atingem a todos os membros, sendo esse um aspecto
que limita o impacto dessas formacgdes. Foi ainda citada a pequena quantidade de
eventos e oportunidades de capacitagdo na area de ética em pesquisa, 0 que
dificulta a formagdao dos membros, em especial no que tange as oportunidades de
aprofundar a discussao sobre as metodologias de pesquisa e a aplicagao objetiva
das Resolugbes. Essas observagdes coincidem com estudo realizado com CEPs
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brasileiros, onde as atividades educativas foram consideradas pouco freqlentes ou

inexistentes por 71,5% dos participantes da pesquisa (BARBOSA et al., 2012)

4.4 Elaboragao da sequéncia didatica

A producdo de material educacional envolve a adequacgdo de diversos
aspectos, como a definicdo dos conteudos a serem incluidos, a organizagédo dos
tépicos e mesmo a apresentacdo visual do trabalho. A proposta de sequéncia
didatica foi construida com base nessas consideracdes, com o objetivo de promover
a formagéo continuada dos membros de CEP. Foram consideradas as informacdes
obtidas com o questionario online, onde os participantes relataram seus
conhecimentos sobre a Resolugdo CNS n. 510/2016, assim como sua utilizagdo na

elaboragao de pareceres na analise ética de projetos de CHS.

4.4.1 Conhecimento prévio sobre a Resolugdo CNS n.° 510/2016

Ao serem questionados, 89% dos participantes informaram que haviam
realizado a leitura da Resolucdo CNS n.° 510/2016. Quanto a sua aplicagcdo na
analise ética, 78% deles confirmaram que a utilizam regularmente. Para aqueles que
nao a utilizam, a justificativa foi de que nao realizam parecer (por serem secretarios,
membros usuarios ou ainda por serem novos no Comité).

Os participantes destacaram os aspectos positivos de ter uma resolucao
especifica para atender as caracteristicas dos projetos das areas de CHS, pois,
como declara um deles, “obtive maiores esclarecimentos na avaliagdo ética de
projetos da area de CHS que somente com a 466 ndo se tinha seguranca de
avaliacdo” (P31). Essas consideragbes, do ponto de vista do membro relator do
CEP, reforcam a importdncia da norma para trazer mais seguranga e apoio a
apreciacao ética dos projetos dessa area. Por outro lado, a apreciagao ética passa a
ter outra dindmica, na qual o relator deve inicialmente ponderar sobre qual a
Resolugcdo que se aplica para o projeto especifico, considerando a metodologia
utilizada, como destaca esse participante: “caso seja um projeto da area das
ciéncias humanas e sociais a avaliagao ética deve ser pautar na 510” (P24).
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Essa abordagem, no entanto, ndo € unanime para todos. Para alguns
membros, o conjunto das Resolugbes as torna complementares, como é
manifestado nesse relato: “acredito que sdo resolugcbes complementares, no sentido
de que um protocolo de pesquisa ndo deve ser avaliado unica e exclusivamente
utilizando apenas uma resolugdo” (P16). Essas opinides contraditorias sobre a
aplicacdo da Resolugdo demonstram o quanto ainda existem duvidas e incertezas
sobre a andlise ética das pesquisas que utilizam as metodologias da area das
Ciéncias Humanas e Sociais.

Outro aspecto trazido pelos membros de CEP €& a possibilidade de
identificacdo do participante da pesquisa. Nas ciéncias da saude, um dos pontos
criticos e considerado como um dos riscos da pesquisa € a possibilidade de se
identificar o participante, desrespeitando o sigilo da sua identidade. Por outro lado,
nas CHS essa identificacdo pode ser uma caracteristica importante e de valorizagao
do participante, no contexto do estudo. Por essa razdo, a Resolugcdgo CNS n.°
510/2016 contemplou essa possibilidade, para que o participante possa decidir se
quer ser identificado ou nao.

Ainda através do questionario online, foram apresentadas cinco expressoes,
no qual o participante deveria informar se eram “Verdadeiras” ou “Falsas”. As
questdes abordaram aspectos diferenciais da Resolugao de CHS com o objetivo de
subsidiar a definicdo dos conteudos para o produto educacional (Tabela 2).

Com base na avaliagdo desses resultados, verificamos que alguns itens
deveriam ser enfatizados nos conteudos da sequéncia didatica: o processo de
consentimento livre e esclarecido e sua obtengao a qualquer tempo, a possibilidade
de identificacdo do participante, se desejado por ele, e os casos em que nao é
necessaria a avaliagao pelo sistema CEP/Conep.

Em relacdo aos conteudos constituintes do PE, se considerou necessaria
contextualizagao histérica do processo de construgao da Resolucdo. Por essa razéo,
no Modulo 1 sado trazidos os elementos historicos do sistema CEP/Conep, sua
vinculagao ao Ministério da Saude, o processo de elaboragao da Resolugao de CHS,
as justificativas e as criticas respectivas, assim como as questdes epistemoldgicas
relacionadas as visdes de ciéncia das areas da saude e das ciéncias humanas. No
Moédulo 2 sdo descritos e discutidos os oito capitulos da Resolugdo CNS n.°
510/2016, em especial os aspectos que se diferenciam da abordagem consolidada
em CEPs vinculados a area da saude. No Modulo 3, sdo comentados mais
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elementos que podem auxiliar na utilizagdo da norma para a apreciagao dos projetos

e eventual orientagao e esclarecimento aos pesquisadores

Tabela 2. Resultados dos conhecimentos prévios sobre a Resolugdo CNS n.° 510/2016 dos membros
de CEP de Institutos Federais de Educacao, Ciéncia e Tecnologia em 2019. Para cada afirmativa, a
resposta considerada como correta esta identificada em quadro com cor diferente.

Expressodes sobrea

= Verdadeira Falsa
Resolugdao CNS n. 510/2016 N (%) N (%)

As atividades realizadas com o objelivoe exclusive de
educacdo, ensino ou treinamento, sem finalidade de pesquisa

cientifica, ndo precisam de aprecia¢ao ética. 38 (69%) 17 (31%)

O processo de obtenc3o do consentimento é realizado sempre
no inicio da pesquisa e precisa ter o registro escrito desse
consentimentec em um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

33(60%) | 22 (40%)

MNesta Resolugdo & previsto que se o participante de pesquisa
quiser ser identificado, ele pode ter a sua identidade revelada

no estudo. 26 (A7%) | 29 (53%)

A avaliac3o a ser realizada pelo sistema CEP/CONEP incidira
sobre a metodologia da pesquisa, inclusive aqueles aspectos

que ndo afetam os direitos dos participantes da pesquisa. 13 (24%) 42 (76%)

MNas pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais, as elapas
preliminares, como a visita aos locais de estudo e as
conversas para identificar liderangas comunitarias s6 podem
ocorrer depois da aprovacao do CEP.

20(36%) | 35(64%)

Fonte: autoria propria.

A proposta do Modulo 4 € instigar o debate acerca do papel educativo do CEP
e do sistema CEP/Conep. Espera-se que apos o aprofundamento do conteudo e das
discussdes sobre a Resolugdo CNS n.° 510/2016, os membros de CEP possam
discutir esse tema com outros docentes e técnicos das suas institui¢cdes, assim como
com os alunos nos diversos cursos e niveis de ensino. Neste modulo, também se
discute a insercdo do CEP na instituicdo e algumas possibilidades de ampliar a
comunicagao e a transparéncia das suas atividades, como um retorno social e ético
a comunidade académica.

A sequéncia didatica foi elaborada na forma de material textual, com a
insercao de referéncias comentadas e links para outras possibilidades de leitura,
como videos na internet. O objetivo do material produzido € possibilitar ao CEP e
aos seus membros acesso a documentos ja sistematizados sobre o tema,
incentivando tanto a leitura e formacgao individual do integrante, quanto os momentos
de discussao e reflexao coletivas que se realizam no espago educativo do Comité de
Etica em Pesquisa. Foi uma opgdo da pesquisadora produzir os textos com uma
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linguagem menos formal e académica, sem a citagdo de referéncias ou notas de
rodapé, para tornar a leitura mais fluida. Como se trata de um material de carater

didatico, as referéncias utilizadas para sua elaboragao sao citadas ao final do PE.

4.4.2 Aplicagao e avaliagao da sequéncia didatica

A avaliagao da sequéncia didatica foi realizada em trés oportunidades, com 25
membros de CEPs de IFs do Rio Grande do Sul e de Santa Catarina, que
disponibilizaram um periodo de duas horas, dentro de suas reunides ordinarias, para
a apresentacido do material.

O resultado da avaliagao pelos participantes, em relagdo a pertinéncia do
material para o membro do CEP, foi de que o produto educacional é relevante e
esclarecedor a respeito das questdes que permeiam as Resolugbées CNS n.°
466/2012 e 510/2016. Também foi comentado que a sequéncia didatica mostra as
nuances e situacdo atual da discussdo sobre as CHS, o que favorece a
compreensao sobre o tema, em especial para os membros iniciantes ao sistema
CEP/Conep, mas também para os demais que ja tém a pratica da analise de
projetos dessa area. Outro aspecto positivo destacado é o potencial de reflexdo que
o produto educacional trouxe para os participantes, como o trecho em que é dito que
“O material apresentado é pertinente e desperta varias reflexées sobre a atuagéo do
CEP, a avaliagéao ética e o papel formativo do CEP” (P44). Todos os 25 participantes
dos encontros demonstraram opinido positiva sobre a pertinéncia do material
apresentado.

Quanto ao conteudo proposto e a sua organizagdo nos modulos, os
participantes responderam que estava apresentado numa sequéncia légica e de facil
apropriacdo. Foi destacado que o texto pontua as informagdes principais, esta
apresentado de forma didatica, bem contextualizada, favorecendo seu
entendimento. Para os participantes, o produto educacional contempla os principais
pontos da Resolugcdo CNS n.° 510/2016 de forma simples e concisa. Foi também
destacado que o material estava adequado as necessidades do CEP, auxiliando a
elucidar algumas duvidas. Nas palavras de um participante, “0 contetudo contempla
0S principais pontos da legislacdo de forma simples e concisa. Organizado de forma
sequencial légica e de facil assimilagdo” (P45).

Apos a apresentagcdo do material, foi disponibilizado espaco para
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contribuigdes e questionamentos a pesquisadora, por parte dos membros do CEP.
Nesse momento, se verificou que, tanto para os membros menos experientes do
CEP quanto para os mais antigos, o tema suscitou questionamentos e possibilidade
de esclarecimento de duvidas. Para os membros mais experientes, questionamentos
especificos surgiram de suas vivéncias, como relatos de pesquisas que haviam sido
analisadas anteriormente pelo CEP, com situagdes de duvidas na apreciagéo. A
discussdo ensejou aos grupos (de cada CEP onde foi realizada a oficina) a
possibilidade de discutir e refletir sobre a aplicagdo das normas éticas em alguns
estudos. Destacamos que inicialmente, nos questionamos sobre abordar essa
norma, pois ja se tratava de um texto em vigor desde 2016. Percebemos, no
entanto, com a avaliacdo do produto educacional, que a sua aplicagao ainda era
pouco divulgada entre os Comités, e mesmo nos seus documentos e paginas
eletrénicas institucionais.

Como contribuig¢des, criticas e sugestdes ao material didatico apresentado, foi
especialmente citada a possibilidade de dar maior visibilidade a tal produto,
distribuindo-o aos membros de CEP e disponibilizando-o também aos
pesquisadores. Foi sugerida também a inclusdo de mais exemplos de situagdes
reais, com a aplicagao da norma, para melhor esclarecimento dos membros de CEP,
como destacado no trecho “poderia ter alguns exemplos de projetos reais e
aplicagdes das resolugbes nas avaliagbes e nas respostas” (P48).

Na medida do possivel, as contribuicbes trazidas pelos integrantes de CEP
participantes da pesquisa foram incorporadas a versao final do produto educacional,
especialmente a insercdo de exemplos e relatos de situagdes reais (em funcédo do
sigilo relacionado a projetos reais, foram buscados exemplos ja publicados na

literatura, para ilustrar alguns desses temas).



49

5 CONSIDERAGOES FINAIS

Porque a avaliagao ética das pesquisas com seres humanos é importante?
Muitos pesquisadores argumentam que a ética da sua formagado profissional é
suficiente para que se possa proceder de maneira ética, sem a necessidade de ter a
apreciagado por uma instancia ou comité especifico. Tal compreensao, no entanto, é
questionada nas condicdes atuais de producao cientifica e na complexidade do
mundo moderno, onde se identificam diversas situagbes onde a integridade e a ética
das pesquisas sao desrespeitadas.

Assim como a avaliagdo cientifica das pesquisas foi sendo estruturada em
comités de avaliadores externos, ou num sistema de apreciagdo por pares (como
ocorre nas revistas cientificas), a apreciagdo ética das pesquisas com seres
humanos também foi evoluindo para um sistema semelhante. As instancias de
avaliagdo ética sado constituidas por membros externos a pesquisa, que ao
revisarem os aspectos do projeto podem identificar situagdes, como conflitos de
interesse, eventuais riscos ndo considerados pelo pesquisador e outros elementos
que requeiram alteragao no desenho ou procedimentos do estudo. Da mesma forma
que a avaliacao cientifica, a avaliacdo ética feita por pares constitui-se atualmente
em um procedimento requerido por instituicdes, financiadores e revistas cientificas,
como uma garantia de adequagao as normas éticas e, em alguns casos, também
legais.

Assim, retomando a pergunta inicial: porque a avaliagao ética € importante?
Se pensarmos em instituicbes académicas, que envolvem alunos, formam
profissionais e congregam docentes, ter espago para a questdo da ética em
pesquisa é também contribuir para inserir esse tema no cotidiano da instituicao. Pois
a ética em pesquisa se relaciona com o fazer profissional e inclui a ética como
formacdo geral do profissional. Muitas das situagdes que resultam em
procedimentos inadequados na pratica de pesquisa, ndo sdo necessariamente de
ma-fé ou intencionais, mas podem resultar do fato de os alunos e pesquisadores
simplesmente desconhecerem ou nunca terem pensado seriamente a respeito de
uma questao ética na sua pesquisa. Nesse sentido, a educagdao em ética em
pesquisa contribui para auxiliar a lidar com os dilemas éticos que surgem na vida
profissional € na pesquisa e sdo temas que podem e devem ter espaco de discussao

no ambiente académico.
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Mas como ocorreria essa formacao? Uma das instancias com atribuicao para
esse tema é justamente o Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, cuja
funcdo educativa se reflete tanto na formagao dos seus préprios integrantes, quanto
para os pesquisadores na instituicdo onde se insere.

O propdsito deste estudo foi justamente compreender como se desenvolve
esse papel educativo dos CEPs de IFs, com os membros desses Comités e que
atuam na EPT. Foi possivel verificar que a participacdo nessa comissao € motivada
por dois fatores principais: um fator que chamamos de “aprendente”, por caracterizar
aquela pessoa que tem interesse pelas questdes éticas, pelas normas, pode ter
experiéncia prévia na area e quer aprender mais sobre esse tema. O outro fator
motivador é o “vinculante”, aquele que faz o participante estar associado com a sua
comunidade académica, com o coletivo onde se insere o IF e seus campi, e 0 seu
interesse em estar participando e repassando a tematica para esses segmentos, a
fim de se ter mais qualidade ética nas pesquisas.

Tais condi¢cdes reforcam o entendimento do carater dos CEPs enquanto
espacos diferenciados nas instituicdes, pois, embora sejam grupos constituidos para
atender a tarefas bem especificas (realizar a analise ética de protocolos de pesquisa
com seres humanos), a participagcdo dos integrantes requer motivagdo e
comprometimento com o tema de uma forma mais ampla, pois sua participacéo é
voluntaria. E sendo espacos interdisciplinares, favorecem a reflexdo de um ponto de
vista que pode superar as barreiras e limites das areas de formagao, com o suporte
emocional necessario, como destacados por Morin (1973) e Maturana (1998).

Quanto ao processo de formagéo desse integrante do CEP, o estudo indicou
que o processo é gradual, de insercdo gradativa desse profissional no espago de
discussao ética, durante o qual ele vai, por um lado, de forma individual adquirindo
as ferramentas para a sua atividade, e por outro lado, de forma coletiva, no espago
de reunides, encontros e eventos, vai tendo oportunidade de ampliar seu
conhecimento com os debates e discussoes realizados.

Assim, é possivel concluir que para o membro de CEP, a formagao continuada
em eética em pesquisa deve contemplar essas duas condigbes, com materiais
educativos que permitam a leitura ou a assisténcia (quando for audiovisual) em um
momento individual, assim como condi¢cées que favorecam a interlocucao e a troca
de ideias e esclarecimento de duvidas entre os participantes, em um momento

coletivo.
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No caso especifico do tema abordado pelo produto educacional, destaco que
minha percepg¢ao, enquanto pesquisadora, mas também como membro de CEP, é de
gue muitas particularidades das pesquisas em CHS nao s&o plenamente percebidas
pelos integrantes de CEP com formagdo em outras areas do conhecimento. Com o
estudo da Resolucdo CNS n.° 510/2016, do seu processo de elaboracado e de todas
as questdes epistemologicas pontuadas nessa discussdo, torna-se mais evidente
que algumas percepgdes sobre o funcionamento do sistema CEP/Conep, que se
encontram extremamente arraigadas no cotidiano dos CEPs, devem ser revisadas
para atender outras areas de conhecimento que n&o a da saude, originalmente
estruturante do sistema.

Tais consideracdes pretendem contribuir para, ndo s6 o aprimoramento do
atual sistema de apreciacao ética das pesquisas com seres humanos, superando os
aspectos meramente normativos, mas também ressaltar a relevancia do estudo da
ética e da sua insercao nas instituicdes académicas, em especial da EPT, pelo
compromisso com a formacéao integral do ser humano. Reforgamos o entendimento
trazido por Mainardes (2017), quando destaca que a ética em pesquisa precisa ser
entendida como um “problema de formacado”, a ser trabalhada com alunos na
graduagdo e pos-graduagdo, debatida nos grupos de pesquisa e nos demais

espacos de formacgao e divulgacao dos resultados de pesquisa.
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APENDICE A - PRODUTO EDUCACIONAL

SEQUENCIA DIDATICA PARA A DISCUSSAO EM ETICA EM PESQUISA COM
SERES HUMANOS: A RESOLUGAO CNS n.° 510/2016 PARA AS CIENCIAS
HUMANAS E SOCIAIS

Apresentacio

O produto educacional desenvolvido nesta dissertacdo € um material de
ensino, dirigido a membros de Comités de Etica em Pesquisa dos Institutos
Federais, na forma de uma sequéncia didatica sobre a Resolugdo CNS n°. 510/2016
(BRASIL, 2016) para a apreciagdo ética das pesquisas na area de Ciéncias
Humanas e Sociais.

O objetivo desse produto € contribuir para a formagdo continuada dos
membros de CEP, em especial aqueles que estdo iniciando nessa atividade. O
processo de formacdo continuada de membros de um Comité de Etica em Pesquisa
ocorre, usualmente, em servico, isto €, no decorrer de sua participacdo nas reunides
do CEP e no seu envolvimento com as atividades de apreciagao ética de projetos de
pesquisa. Assim, & comum os CEPs e seus coordenadores organizarem
capacitacbes ou formagdes para os novos membros ingressantes. Ha ainda a
necessidade de atualizagdo sobre as normativas éticas vigentes, novos documentos
ou mesmo discussodes tedricas e conceituais sobre o sistema de avaliagao ética, o
que por sua vez também requer espagos de educagao e formagao continuada dos
membros.

Estudo recente (JACOME; ARAUJO; GARRAFA, 2017) mostrou que de 129
coordenadores de CEPs, de diferentes instituicbes em todo o Brasil, 69% eram da
area de Ciéncias Biolégicas e da Saude. No mesmo estudo, apenas 14% dos
coordenadores eram da area de Ciéncias Humanas e Sociais. Essa situagao reflete
as dificuldades para a insercdo da Resolucdo CNS n.° 510/2016 no cotidiano de
muitos CEPs, pois ainda ha um forte viés da area biomédica na dinamica de atuacgao
dos comités.

Em estudo realizado com a identificagdo dos conteudos nas paginas na
internet de 20 CEPs de Institutos Federais, foram verificados diversos aspectos
relacionados a disponibilidade de orientagdes para os pesquisadores, identificando-

se que muitas questdes da area de Ciéncias Humanas e Sociais ndo se encontram
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devidamente atualizadas e informadas no espago desses comités (BENDATI;
ZUCOLOTTO, 2018). A maior parte das informagbes disponiveis nas paginas
institucionais dos CEPs baseia-se ainda exclusivamente nas orientagdes da
Resolucdo CNS n.° 466/2012 (BRASIL, 2013). Nesse sentido, pesquisadores da
area de Ciéncias Humanas e Sociais podem enfrentar dificuldades em submeter
seus projetos de pesquisa ao CEP, considerando que muitos aspectos de suas
pesquisas nao dialogam com a linguagem biomédica dos formularios e documentos
exigidos com o padrao da Resolugéo n.° 466/2012.

Embora tenha sido emitida pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
uma Carta Circular n.° 110-SEI/2017-/SECNS/MS, de 26 de outubro de 2017
(CONEP, 2017), orientando sobre o preenchimento da Plataforma Brasil em
pesquisas com metodologias proprias das areas de Ciéncias Humanas e Sociais, tal
orientacdo nédo é efetivamente divulgada para os pesquisadores. Outro aspecto
relevante € que a Resolucdo n.° 510/2016 permite outras formas de obtencao e
registro do consentimento que n&o através do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido impresso, que é o usual recomendado pela Resolugao n.° 466/2012.
Essa orientagao, no entanto, ndo € amplamente seguida pelos CEPs, justamente por
nao estarem familiarizados com os diversos aspectos trazidos pela norma mais
recente.

Como conteudo desta sequéncia didatica, propde-se apresentar a Resolugao
CNS n.° 510/2016, que aborda as especificidades da apreciacao ética de projetos de
pesquisa na area de Ciéncias Humanas e Sociais, destacando as suas
caracteristicas proprias e a sua aplicagdo. Embora sua aprovagao e divulgacao
tenha sido 2016, verifica-se que existem ainda duvidas e dificuldades na
implementagdo dos preceitos da Resolucdo no conjunto dos Comités de Etica em
Pesquisa do pais.

A intengao deste produto educacional ndo é apenas realizar uma leitura da
Resolucdo CNS n.° 510/2016, mas ser um material que proponha o debate e a
reflexdo sobre sua interpretacdo na pratica do CEP. Nesse contexto, a
disponibilizagcao de uma proposta de ensino, como produto educacional na forma de
uma sequéncia didatica, que sistematize e auxilie as discussbdes e formacodes
realizadas pelo Comité de Etica em Pesquisa, pode ser um importante instrumento
para essa formacao.

Com essa compreensdo, o tema sera abordado como um conteudo para a
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educacao e formacao continuada dos membros dos CEPs dos Institutos Federais.
Dessa forma, pretende-se que o produto educacional atenda a essa necessidade da
Rede Federal de Educagao Profissional e Tecnoldgica, com o objetivo de propiciar a

reflexdo e incorporagao dessa regulamentacgao ética ao cotidiano dos comités.

Concepcéao do produto educacional

Para a elaboracdo do produto educacional, foram consideradas as
orientagbes trazidas por Zabala (1998), no que se refere a estruturagdo da
seqUéncia didatica. Embora o conteudo possa ser considerado basicamente
incluindo aspectos conceituais e atitudinais, a abordagem na sequéncia didatica
enfatizou a leitura e a reflexao.

Em relagdo as orientagdes trazidas por Kaplun (2003), procurou-se adequar
ao tipo de material didatico a ser produzido e ao publico alvo para o qual é dirigido.
O primeiro aspecto destacado € o eixo conceitual, onde se define quais os conceitos
que se quer abordar e os conteudos que serdo necessarios. Nesse sentido, foram
considerados itens de acordo com a experiéncia pessoal da pesquisadora,
acrescidos do material da prépria Resolugdo CNS n°. 510/2016, identificados como
especificos da area de CHS, assim como a analise dos conhecimentos prévios dos
participantes. Considerando os conteudos que foram trazidos pelos participantes
como suas duvidas em relagdo a norma, foi destacada a mudanga que a Resolugéo
CNS n.° 510/2016 trouxe em relacdo ao consentimento livre e esclarecido,
ampliando as formas de se realizar esse registro, mantendo o respeito ao
participante da pesquisa e aos seus direitos. Também foram abordados os casos em
que se dispensa a submissdo e apreciagao ética ao sistema CEP/Conep. Essa
definicdo € um aspecto novo no conjunto de normas do sistema e por isso foi
destacado como um ponto importante no conteudo.

Em relacdo ao eixo pedagodgico, foi considerada a possibilidade de
oportunizar diferentes abordagens do conteudo, com leituras com posicoes
diferenciadas e videos com conteudo complementar. Por fim, ao considerar o eixo
comunicacional, procurou-se tornar a apresentagcdao com legibilidade e design

atraente para a leitura, além de ser também acessivel em plataformas digitais.
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Objetivos gerais da sequéncia didatica

A sequéncia didatica elaborada tem como objetivos:
e contextualizar as pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais no sistema de
avaliagdo ética brasileiro;
e apresentar os aspectos particulares da norma;
e orientar os membros de CEP na apreciagao ética e elaboragao de pareceres
com base na Resolugcdo CNS n.° 510/2016;

e promover a divulgagédo da Resolugdo CNS n.° 10/2016 nos Institutos Federais

Conteudos

O conteudo foi estruturado em quatro médulos, descritos a seguir:

Modulo 1 — Contexto historico para a Resolugdo de apreciacdo ética de pesquisas
em Ciéncias Humanas e Sociais

Neste modulo se apresenta aspectos histéricos da constituicdo do sistema
CEP/Conep e suas normativas. Também se contextualiza a demanda para uma
Resolucao especifica para atender as especificidades das pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais, a partir da Resolugdo CNS n.° 466/2012. No processo que
discussdo que se seguiu, ocorreram diversos movimentos, a favor e contra a
elaboragdo da normativa, em especial pela vinculagao do sistema CEP/Conep ao
Ministério da Saude. Nesse sentido, neste modulo, o conteudo traz elementos para
contextualizar a discussao, apresentar as justificativas e as criticas ao processo,
assim como as questdes epistemoldgicas relacionadas as visdes de ciéncia das

areas da saude e das ciéncias humanas.

Modulo 2 — Principais contribuicbes da Resolugdo CNS n.° 510/2016

A Resolucdo CNS n.° 510/2016 traz diversos aspectos que atendem as
especificidades das pesquisas em CHS e que se diferenciam da abordagem ja
consolidada em muitos CEPs vinculados a area da saude. Neste mddulo serdo
descritos e discutidos os oito capitulos da Resolugdo, destacando os aspectos

diferenciais e exclusivos da normativa.
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Modulo 3 - Anélise ética de projetos de Ciéncias Humanas e Sociais

Neste moédulo sdo destacados alguns pontos da Resolugdo CNS n.°
510/2016, com a intengao de contribuir com a analise ética pelos membros de CEP e
também para eventual orientacdo aos pesquisadores, para esclarecimentos ou
ajustes ao projeto.
Moédulo 4 - O papel educativo do CEP na divulgagdo da Resolugdo CNS n.°
510/2016

A atividade de um Comité de Etica em Pesquisa ndo se restringe aos
momentos de reunido do colegiado. Cada membro de CEP tem também um papel
em divulgar as questdes da ética em pesquisa com seres humanos para os demais
espacos institucionais, envolvendo outros docentes, técnicos e alunos dos diversos
cursos e niveis de ensino. Neste modulo, se discute a insercdo do CEP na instituicao
e algumas possibilidades de ampliar a comunicagdo e a transparéncia das suas

atividades, como um retorno social e ético a comunidade académica.

Aplicacao

Para a avaliagdo da sequéncia didatica, foram realizados trés encontros
presenciais de apresentacdo para membros de Comités de Etica em Pesquisa de
Institutos Federais do Rio Grande do Sul e Santa Catarina. As oficinas foram
realizadas nos dias 22 de marco, 26 de abril € no dia 3 de maio de 2019, envolvendo
25 pessoas (membros, coordenador e secretario do CEP). A atividade foi realizada
apos o contato com o CEP, concordancia da coordenagao e membros e foi realizado
em um mesmo dia de reunido do colegiado de cada um desses CEPs.

A dinamica da atividade consistiu em uma apresentagao inicial por parte da
pesquisadora, contextualizando a sua trajetéria profissional, a proposta da pesquisa
no Mestrado do PROFEPT e convite a participacdo na pesquisa.

Foi informado aos participantes, que, por se tratar de uma pesquisa com
seres humanos, seria solicitada a leitura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (Figura 1), e que aqueles que concordassem em participar poderiam
assinar o documento e entregar uma via a pesquisadora, retendo a outra via

consigo.
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Figura 1. Leitura e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, apés os
esclarecimentos sobre a pesquisa, em reunido de CEP de Instituto Federal. llustragado digital baseada
em foto original registrada na atividade.

Fonte: Foto original da autora. llustragdo:Lorena Bendati Bello

A seguir, a pesquisadora solicitou aqueles que concordaram em participar da
pesquisa, que preenchessem os quatro primeiros itens do questionario, referentes
ao seu conhecimento sobre a Resolugdo CNS n.° 510/2016. O objetivo dessa etapa
foi de caracterizar os conhecimentos prévios dos participantes sobre a Resolugéo,
antes da apresentacdo do produto educacional especifico sobre o tema. Apds, foi
dada continuidade a apresentagdao, com o uso de projetor multimidia, descrevendo
0os quatro modulos propostos para a sequéncia didatica, com as justificativas,
objetivos e conteudos previstos para cada um deles.

A atividade foi realizada de forma expositiva e dialogada, com o apoio do
material da apresentacao, e com a participagdo espontanea dos membros de CEP
com questionamentos e contribuigbes durante todo o processo (Figura 2).

Essa apresentacao teve duragcdo aproximada de 50 minutos. Ao término da
atividade, foi disponibilizado ainda um periodo para questionamentos e

esclarecimentos.
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Figura 2. Apresentagdo da seqiiéncia didatica sobre a Resolugdo CNS n. 510/2016, em reunido de
CEP de Instituto Federal. llustragao digital baseada em foto original registrada na atividade.

Fonte: Foto original da autora. llustragédo: Lorena Bendati Bello

A sequir, foi solicitado aos membros que avaliassem e comentassem sobre o
material apresentado e completassem as questdes restantes do questionario com as
informacgdes demograficas e de formacgao profissional (Figura 3).

Apos o preenchimento dos questionarios, houve um agradecimento por parte
da pesquisadora aos membros, secretario e coordenagao do CEP pela acolhida e
apoio na realizagado da pesquisa, com o0 encerramento da atividade.

A partir das respostas ao questionario, com a apreciagdo do produto
educacional e as sugestdes e comentarios realizados pelos participantes, foi
realizada a consolidagao do texto final da sequéncia didatica.

A solicitagéo de inclusdo de mais exemplos reais foi atendida, na medida do
possivel, considerando a exigéncia de sigilo para os projetos de pesquisa analisados
em um CEP. Dessa forma, buscou-se o relato de casos e discussdes sobre aspectos
da Resolugdo CNS n.° 510/2016, que ja estivessem publicados, para atender essa
solicitagao por parte dos integrantes de CEP que avaliaram o produto educacional.
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Figura 3. Momento de avaliagdo da sequéncia didatica sobre a Resolugdo CNS n. 510/2016, por
parte dos membros, em reunido de CEP de Instituto Federal. llustracdo digital baseada em foto
original registrada na atividade.

Fonte: Foto original da autora. llustragdo: Lorena Bendati Bello

A partir dessas consideragoes, o texto final foi consolidado e diagramado para
a formatagcdo como produto educacional vinculado a dissertagcdo do Mestrado
Profissional em Educacéao Profissional e Tecnoldgica (ProfEPT).

O produto educacional intitulado “Sequéncia didatica para a discussdo em
ética em pesquisa com seres humanos: a Resolugdo CNS n.° 510/2016 para as
Ciéncias Humanas e Sociais” contém 26 paginas e estara apresentado também em

arquivo em formato pdf, em separado do corpo da dissertagao.
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APRESENTACAOD

Este material & o resultado de uma pesquisa do Mestrado Profissional no Programa de
Pas-Graduagao em Educacdo Profissional e Tecnoldgica do Instituto Federal do Espirito
Santos (IFES), tendo como insfituigo associada o Instituto Federal do Rio Grande do Sul
(IFRS), Campus Porto Alegre, intitulada "0 papel educativo dos Comités de Efica em
Pesquisa com Seres Humanos nos Institutos Federais: contribuigbes para a formagao
profissional e tecnoldgica”.

A motivagio para o tema foi a minha propria experiéncia como membro de um Comité de
Efica em Pesquisa, refletindo sobre os processos de formagio confinuada desses
integrantes, que além de profissionais em suas dreas, também atuam nos CEPs
institucionais.

A abordagem sobre a Resolugdo CNS n® 510/2016 surgiu da necessidade identificada na

pesquisa, quando muitos participantes relataram suas dividas ou desconhecimento sobre
aspectos dessa normado sistema CEP/Conep.

Mas, diferentemente de outras propostas de ensino desenvolvidas como Sequéncia
Didatica, esta ndo & dirigida a discentes. Aqui, o objetive & subsidiar o CEP no seu papel
educativo e de promover a formagdo continuada de seus membros, sejam eles novos
integrantes ou no aperfeicoamento dagueles ja experientes. Construimos este produto
educacional para gue seja utilizado por profissionais de diferentes areas do conhecimento,
que convivemn noespago de aprendizado e de trocas, com caracteristica multidisciplinar e de
respeito a diversidade de saberes, que & a reuni&o do CEP.

A Sequéncia Didatica foi organizada como um caminho para ser trilhado pelo leitor, com
momentos para reflexdo individual e outros que podem ser discutidos no espago do CEP. O
contedde, dividido em guatro médules, contextualiza o momento histdrico dessa Resolucao
para as pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais, discute as suas proposigbes,
detalhando suas particularidades e conclui convidando a uma reflexdo sobre o papel
educativo que o Comité pode desempenharna insfituicio.

Como um material didatico, optamos por um texto em linguagem mais cologuial, com
indicagdo amateriais complementares, como videos e leituras comentadas, paraque o leitor
possa buscar os conteldos de seu interesse com mais profundidade.

Sem ter a pretensdo de esgotar o assunto ou estabelecer uma Unica visao sobre esta
questio, este &€ um produto educacional concebido para a formagdo continuada dos
membros de CEP, confribuindo para a consolidagio e o aprimoramento do atual sistema de
avaliagao ética das pesquisas com seres humanosno Brasil.

A RESOLUCAD CHNS N.* 510/2016 - PESQUISAS EM CIENCIAS HUMAMNAS E SOCAIS
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MODULO

1

CONTEXTO HISTORICO PARA ARESOLUCAO DE APRECIACAD
ETICA DE PESQUISAS EM CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS

A necessidade de uma Resolugio especifica para atender as particularidades das pesqguisas em
Ciéncias Humanas e Sociais (CHS) esta presente na Resolugio CNS n.” 466/2012, que especifica essa

questdo. Ma discussao sobre a sua elabor:

agd0, ocorreram diversos movimentos, a favor e contra a

normativa, e a situagio de vinculo do sistema CEF/COMEP ao Ministério da Saude. Neste madulo, o
contedo devera trazer elementos para contextualizar a discussao, apresentar as justificativas e as
criticas a0 processo, assim como as questbes epistemologicas relacionadas as visbes de ciéncia das

areas dasaldee das ciéncias humanas.

Objetivo do modulo
Conhecer e avaliar criticamente o processo que resultou na Resolugio CNS n.® 510/2016.
Conteddos
+ Contexto histdrico: necessidade de resolugio especifica para as Ciéncias Humanas e Sociais;

« Movimentos e demandas para as pesquisas em CHS;
« Constituiggo do Grupo de Trabalho & processo de elaboragio e aprovagio da nova Resolugio;

+ Criticas, dissensos & CONSensos.

Etica em pesquisa com seres humanos

O sisterna de avaliagho ética das pesquisas com Seres
humanos no Brasil tem ofigem na &rea biomeédica. As
razdes histdricas justificam. Apds a Il Guerra Mundia, a
revelacho dos cimes cometidos por médicos nazistas
impactou de tal forma a percepgio sobre as pesquisas com
seres humanos, que a partir dai foi elaborado o conhecido
Codigo de Muremberg, em 1947. O prmeiro ponto do
Codigo destaca a necessidade de que o participante
expresse o seU consenfimento, de formalivie & esclarecida,
sobre o seu desejo de estar na pesquisa. Nos seus dez
iens, o Cdigo de Muremberg pontuou diversos aspectos
em que resgatava o direito do participante & a preocupacio
com a eticikdade daspesquisas.

Embora tenha sido o pimeiro marco nesta questo, a
abrangéncia do Cddigo ndo foi ampla. Muitos
pesquisadores consideravam que o Cidigo aplicavase
apenas a cimes de quema, & Nos anos seguintes pesquisas
com graves problemas éticos ainda continuaram sendo

Documentos internacionais citados nas Resolugdes 466/2012 e 510/2016
» Cédigo de Niremberg (1947)

readizadas. Somente quando a Associagio Médica Mundial
(AMM) abordou essa questdo no document chamado
posteriomnente de Declaragio de Helsingue, em 1964, & que
aspechs élicos das pesquisas com seres humanos foram
pontuados para todos os tipos de pesquisa médica. No
contexto intemacional, a repercussao da Declaragio, assim
como de outros documentos de abrangéncia mundial,
referenciaram a questio da éfica em pesquisa com semes
humanes.

Fonta: Wi

momsta com Bt saok g = g nami

¥ Decharacio Universal dos Direitos do Homem (1948)

» Dedbaracio Interamericana de Direitos e Deveras Humanos (1948)

» Decdbaracio da Helsinque (1964)

3 Pacto Internacional sobre os Direitos Econdmicos, Sodials e Culturais (1 966)

¥ Pacto Internacional sobre os Direlitos Civis & Politicos (1966)

¥ Declaracio Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Hurmanos (1997)
¥ Declaracio Internacional sobre os Dados Genéticos Hurmanos (2003)

¥ Decdharacio Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (2004)
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MODULOD

Contexto histérico para a ResolugSo de apredacdo

ética de pesquisas em Ciéncias Humanas e Socials

E assim gue surgem na década de 80 no Brasil, junto a0 Conselho Nacional de Salde, as primeiras
discussies sobre aregulamentagio das pesquisas, poriniciativa de pesquisadores ede técnicos vinculados
& vigilancia sanitdria. A primeira norma que abordou a questao de ética em pesquisa com seres humanos no
pais foi a Resolugio do Conselho Macional de Salide (CMS)n*® 01/1988, que definiu os requisitos éticos para
os estudos na drea da salde. Essa Resolugio, pela primeira vez, menciona a necessidade de criagao dos
Comités de Etica em Pesquisa e daavaliagao ética de projetos préviaa sua execugio.

Mas ela ndo foi suficiente para implementar um sistema no pais. Foi entdo constituido um Grupo
Executivo de Trabalhono Conselho Nacional de Salde, que apds um processo de consulta e discussdocom
a comunidade dentifica, resultou na elaboragio da Resolugio CNS n® 196, em 1996. Atraves dessa
Resolugio, foram efetivamente implementados os Comités de Etica em Pesguisa (CEPs) no Brasil, assim
como a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep). Mos anos seguintes, foram sendo ampliadas as
normas éticas, com a publicagao de novas resolugdes do CNS.

ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS:
RESOLUCOES DO CONSELHO NACIONAL DE SAUODE EM VIGENCIA (2019)

1997 — Resolugdo CMS 240/1997: Define os critérios para a representacio de usudrios nos CEPs.

1'997T — Resolugdo CMS 251/1997: Orienta sobre as pasquisas com novos firmacos, vadinas e testes diagndsticos
1999 —Resolugdo CMS 292/1999: Estabelece fluno de tramitagdo de protocolos com Cooperacio Estrangeira
2000 —Resolugio CMS 304/2000: Orienta a pesquisa em povos indigenas

2000 — Resolugio CNS 301/2000: Estabelece o posiclonamento CHS & COMEP contririo a modificactes da
Dedaracio de Hekinque

2004 — Resolugio CNS 340/2004: Define a tramitacio de projetos de ganética humana

2004 —Resolugio CMNS 346/2005: Orienta a submissio e tramitagdo de projetos multicéntricos

2007 — Resolugio CNS 370/2007: Normatiza o registro, credenciamento e renovacio do CEP

2011 —Resolugio CNS 4417201 |: Regulamenta o armazeramento de material bioldgico humano para pesquisas
2011 —Resolugio CMNS 446/201 | : Estabelece norma para a composicio da Conep e seu fundonamento

2012 - Resolugio CMS 466/11; Esmbelece normas regulamentadoras da pesquisa em seres humanos

(substitui a |96/ 1996).

2016 - Resolugio CMS 506/2016: Define o processo de acreditacio de CEPs do sisterna CEPfConep

2016 - Resolugdo CMS 5 10/2016: Estabelece normas para as pesquisas em Cléndas Humanas e Socals

2017 - Resclugio CMS 563/2017; Estabelece o direito do participant doencas ultrarraras

2018 - Resclucdo CMS 580/2018: Define as condicbes das pesquisas estratégicas e as realizadas no SUS

Em 2011 se iniciou um processo de discussio no sistema CEF/CONEP, com a demanda de atualizar
diversos aspectos necessarios a adequada apreciagao ética das pesquisas. O resultado foi a Resolugio do
CNS n.* 466/2012, publicada em 2013, gue enfatiza sua abrangéncia para todas as dreas gue envolvam
pesquisascom seres humanos.

Necessidades das Ciéncias Humanas e Sociais

A “ampliago” da abrangincia da nomnativa ética para outros campos do conhecimento fol muito questionada por
pesquisadores das Ciéncias Humanas, visto que ndo se sentiam contemplados nem nas discussdes nem nos procedimentos de
anilise previstos nas Resolugbes do CNS. Mas a crescente indicagiio da necessidade de avaliagio éfica por pares, pelas
exigincia das agéncias de fomento & pesquisa & também dos penddicos, em especial daqueles de inteface da salde e das
ciéncias humanas, também contribuiu para levar a discussao aos pesquisadores dessas areas.

Ma Resolugio CNS n® 466/2012, pela primeira vez foi explicitada a necessidade de se fratar das metodologias das Ciéncias
Humanas & Sociais (CHS) emuma Resolugio especifica, atendendo & uma demanda histrica. Fol entdo constituido um Grupo
de Trabalhona Conep, com a participagio de representantes de 18 associagies das dreas deCHS, além do Conselho Nacional
de Salde, do Depatamentode Ciéncia e Tecnologia doMinistério da Salide (DECITISCTIE/ MS) & da CONEP.

Foram realizadas mais de 30 reunides em Brasilia, no periodo de agosk de 2013 a margo de 2016, para a discusséo e
elaboragiodaminutade Resolugio. Osprncipais aspectos discutidos envolveram as seguintes questies:

0& A RESOLUGAD CHS M. 510/2016 - PESQUISAS EM CIENCIAS HUMANAS E SOCAIS
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MODULO

Contexto histérico para a Resolucdo de apreciacso
ética de pesquisas em Ciéncias Humanas e Soclais

* Epistemologia da ciéneia: as bases das pesquisas biomédicas e de Ciéncias Humanas e Sociais diferem em sua ofigem,
abordagens metodoldgicas e papeldopesquisador, entre outros aspectos;

* Relagio com o paricipante de pesquisa: enquants na rea biomédica, a relagio pode terum caréter mais hierarquicos com
maior assimetra, nasCHS usualmente éo pesquisador quevaiem busca doparticipante & procura secolocarem um contextode
malor proximidade com as sua realidade.

Para superar as questies de divergéncia entre as normativas éticas baseadas na area biomédica, mas reconhecendo a
necessidade de se realizar a apreciagio élica prévia das pesquisas, a Resolugio CNS n® 510/2016 procurou contemplar
algumas caracteristicas especificas, como as pesquisas com metodologia qualitativa e as diversas formas de obtengio do
consentimento/assentimento junto ao participante.

Conquistas e pendéncias

Comoaspectos positives e que foram consensona Resolugdo CNS n® 510/2016 estio:

1) Composigaoequitativa da Conep, a fim de propiciaruma melhor relagio entre as dreas e demarcando esse momento de
ampliagio dosistema CEP/Conep. O incremento de membros de CHS também deve serincomporadonos Comités de Elica
em Pesquisa que analisem os projelos dessadrea.

2) Reconhecimento de que o ménto centfico deve ser avaliado pelas instancias competentes e néo na avaliacio &ica,
superandoos eventuais confiitos de areas, abordagens eméindos.

3) Discriminacio entre processo e registro de consentimento/as sentimento livre e esclarecido, de forma mais adequada
paraa realidade das pesquisas da areadas hurmanidades.

4) Explicitacio das pesquisas que ndo necessitam daapreciagio do Sistema CEP/CONEPe de que as etapas prediminares
nao serdoavaliadas.

Dentre os aspectos que ainda ficaram para uma discussiopostenor, estdoa questio dagradagao deriscos das pesquisas
(coma definir um fAsco minimo ou baixa? O que diferencia risco médio do levadao?) e daimplementagio deumatramitagio
diferenciada para as pesquisas commetndologias qualitativas, nosistema CEP/Conep.

Alguns pesquisadores ressaltam que, independente da area de conhecimento, a questao éica deve pemear n&o s6 a
revisao em comités, mas estar presente ja na propria elaborago dos projetes, com a descrigao detalhada e critica dos
modos de fazer a pesquisa (nao resirito a uma secdo especifica do trabalha), & que esteja presente em todas as elapas do

[OCESSD.

’ Por outro lado, as criticas aos CEPs destacam a excessiva documentagio e framites, que muitas vezes, fogem a
compresnsao dos pesquisadores, independente de serdas CHS ou ndo, além da desconsideracio com as caracteristicas
metodoligicas especificas daarea dasCiénciasHumanas e Sociais.

Com a vigineia da Resolugao, o desafio atual consiste na aplicagso e consdidagio do seu uso no dia a dia dos
pesquisadorese CEPs em todoo Brasil.

INDICACOES DE LEITURA

Para compreenderas questdes epistemologicas dasciéncias:

Reflexdo sobre a ciénda como uma explicagdo do mundo e a possibiidade de existirem diferentes
explicagbes de acordo com o método adotado.

MOREIRA, M. R. Pesquisa em ciéncias sociais & humanas. In: REGO, 8.; PALACIOS, M. (Eds.). Comités de
Eticaem Pesquisa: teoria e pratica. Rio de Janeiro: Editora Fiocruz, 2012, p. 233-259.

Analise sobre a apreciagio éticade pesquisas sociais com técnicas qualitativas.
DINIZ, D.; GUERRIERO, |. C. Z. Etica na pesquisa social: desafios ao modelo biomédico. Revista Eletrdnica
deComunicagio, Informacgio e Inovagao em Sadde, v. 2, n. Sup. 1,p. 78-90, 31dez. 2008.
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Contexto histdrico para a ResolucSo de apredacso

ética de pesquisas em Ciénclas Humanas e Soclais

Para conhecer sobre o histérico do sistema CEP/COMNEP e avaliagao ética das pesquisas com seres
humanos no Brasil:

FREITAS, C.B.D. Osistemadeavaliagdo daética em pesquisa no Brasil: estudo dos conhecimentos e
priticas de liderangas de Comités de Etica em Pesquisa. 530 Paulo: Biblioteca Digital de Teses e
Dissertaghes da Universidade de SaoPaulo, 23 fev. 2007 .

EDITORIAL. Revisdo ética na pesguisa em ciéncias humanas e sociais. Educagao & Sociedade, v. 36, n.
133, p. B57-863, dez. 2015.

Paraconhecero processo de elaboragso da Resolugio:

Relato da paricipacao das instituicbes de Ciéncias Humanas e Sociais na construgio da Resolugdo CNS n.®
510/2016.

DUARTE, L. F. D. Cronologia da luta pela regulagio especifica para as Ciéncias Humanas e Sociais da
avaliagio ética em pesquisa no Brasil. Praxis Educativa, v. 12, n. 1, p. 267=286, 8 abr. 2017. Disponivel em:
hitp:/fwww.revistas2.uepg br/index.php/praxiseducativa

Relato da coordenadora do Grupo de Trabalhoda Conep sobre o processo deconstnigio da Resoluggo CHS
n?510/2016.

GUERRIERD, |. C. Z. Resolugio n.* 510 de 7 de abril de 2016 que trata das especificidades éticas das
pesquisas nas ciéncias humanas e sociais e de oufras gue utilizam metodologias proprias dessas areas.
Ciéncia & Saldde Coletiva, v.21, n. 8, p. 2619-2629, 2016

Paraacesso as Resolugdes e Normas do CNS relacionadas a Etica em Pesquisacom Seres Humanos
Ma paginainicial da Plataforma Brasil encontmam-se os documentos utilizados no Sistema CEP/Conep, como
as Resolugbes, Normas Operacionais e Carttas-circulares comorientagoes especificas sobrealguns temas.
http://plataformabrasil. saude gov. brilogin jsf

Essas eoutras informagdes sobre o sistema CEF/Conep estio tambémdisponiveis nolink da Conep:
https://conselho.saude.gov.bricomiss oes-cns/cone

VIDEO RECOMENDADO

Salao UFRGS 2015 apresentagio do Prof. Dr. Luiz Henrigue dos Santos, sobre ética nas pesquisas com
seres humanos no campodas Ciéncias Humanas e Sociais, esclarece varios dos pontos em discusséo para a
redagio da Resolugio CNS n.® 510/2016. Ele também inclui na sua apresentagio um video da Dra. Debora
Diniz, sobre a identificagdodo participante de pesquisa.
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PRINCIPAIS CONTRIBUICOES DA RESOLUCAO CNS N.2 510/2016

'

A Resolugio traz diversos aspectos relacionados & apredagéo ética das pesgquisas com seres
humanos que sediferenciam da abordagem ja consolidada em muitos CEPs vinculados & drea da salde.
MNeste modulo serdo descritos e discutidos os seus oito capitulos, destacando os aspectos diferenciais e
exclusivos da normativa.

Objetivo do modulo
Caracterizar a estrutura da Resolugio CNS n.* 510/2016 e identificar as suas principais contribuicbes.

Conteudos

+ Elementos norteadores e principios éticos da pesquisa em CHS
+ Capitulos e artigos da Resolugio CNS n.® 51002016
+ Principais diferengas entre as Resolugbes CNS 466/2012 e 510/2016

A Resolucdo de Ciéncias Humanas e Sociais

0 texto da Resolugdo CNS n.2510/2016, traz, no seu preambulo, os elementos norteadores do documento, que
contextualizamos referenciaisdadrea. 530 aspectosdest acados no texto:

» Eticadumaco nstrucdo humana, portanto historica, social e cultural;

# Etica empesquisa implica respeito pela dignidadehumana e protecdo ao participante das pesquisas;

# () agir ético do pesquisad or requer acdo consclente elivre do participante;

® A pesquisa em CHS exige respeito e garantia dos direitos dos participantes, portanto deve ser concebida,
avaliadae realizada de modo aprever eevitar possivels danos;

* A pesquisa em CHS temespecficidades nas suas concepcdes e praticas de pesquisa; tem acepcao pluralista de
ciéncia com adogdo de miltiplas perspectivas tedrico-metodoldgicas; e lidam com atribuigtes de significado,
praticas erepresentacdes, semintervencao direta no corpo humanao, com naturezae grau derisco especifico;

e A relacdo pesquisador-participante & construida no processo da pesquisa e pode ser redefinida a qualquer
momento, pelo didlogo edeforma ndgohierarquica.

Principios éticos das pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais

7 awe
,’.o“ mln" &0 6“".:'.111. Nuvermn de palavras do Capitulo Il, Art. 3 da Resolucdo
e o -", arbsitrsa . i
f .u..".‘:“ N e CNS n. 510/2016: Dos principios éticos das Ciéncias
¥ :ﬁm:.l::::" garaﬂt_l Humanas e Sociais.
=L.h°$daue_npmi¢i#5¢iu e 2
ilile;“rl:l-l"i“;uﬁu: ;:.n:im ‘iﬁﬁ:'"" Os principios éticos enfatizam a protegio aos
prec unceltufpfe 523_...1“'" participantes da pesquisa, com garantia da
Py """w'""f ﬂb]’l.fdﬂfﬂﬂ mﬁﬂ’ﬂm seus costumes, m'wﬂ!
P‘?‘.ﬁ'ﬁ'l’““*ﬁs cultura e organizagio social.

PRINCIPIOB wlagiass
- ""“““'3;'t||l:n|

OIS
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[ ] 2 Principais contribuicées da Resoluco CNS n. 510/2016

Mo Capituloll, sdo destacados um conjunto de principios que se relacionam com o participante de
pesquisaeque garantem sua dignidade e seus direitos, como:
* Respeitoaos valores culiurais, sociais, morais e religiosos, aos habitos e costumes:;
* Garantia de assentimento ou consentimento dos participantes, de forma esclarecida sobre o
sentido e asimplicagdes da pesquisa;
» Garantia de confidencialidade, privacidade e protegio da identidade do participante, incluindo voz
eimagem;
* Garantia de que o pesguisador ndo ird utiizar as informagdes obtidas em prejuizo dos
participantes;
* Compromisso de assegurar assisténcia a eveniuais danos materiais e imateriais decorrentes da
pesquisa, conforme o caso e enquanto necessario.

Outro conjunto de principios reflete a preoccupacio das pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais
em relagdo as demais areas e processos de pesquisa:
* O reconhecimento da liberdade cientifica e acadé&mica, e da autonomia de todos envolvidos no
processo de pesqguisa;
* A defesa dos direitos humanos e rejeigio de atitudes arbitrarias e autoritarias nas relagdes do
processode pesquisa;
* Arecusa atodas as formas de preconceito e o incentivo ao respeito adiversidade e a participagao
de individuos e grupos vulneraveis e discriminados, assim como as diferengas nos processos de
pesquisa;
* Compromisse de ndo criar, manter ou ampliar as situagbes de risco ou vulnerabilidade para
individuos e coletividades, nem acentuar o estigma, o preconceito ou adiscriminagao;
* Ampliar e consolidar a democracia por meio da socializagdo da producdo de conhecimento
resultante da pesquisa.

DIREITOS DOS PARTICIPANTES DAS PESQUISAS

» Ser informado sobre a pesquisa;

* Poder desistir a qualguer momento, sem ter nenhum prejuizo;

= Ter sua privacidade respeitada;

+ Garantia de confidencialidade das informacgdes pessoais;

= Decidir se sua identidade podera ser divulgada;

= Ser indenizado pelo dano decorrente da pesquisa, conforme a Lei;

* Ter o ressarcimento das despesas diretamente decorrentes de sua participagdo na pesquisa.
Resolugio CNS n® 510/2016, art. 9°

A Resolugdo CNS n.® 510/2016 contém 34 artigos, distribuidos em oito
capitulos. O primeiro artigo define o escopo da Resolugdo e quais os tipos de
Qﬁ."ﬁ pra— pesquisa que ndo precisam de analise pelo sistema _CEF’ID:mep (esa_‘e item
s Sewsaar | sera apresentado no Mdédulo 3). O tema do consentimento e assentimento

& livre & esclarecido & amplamente detalhado em 14 arigos, divididos em duas
Seqdes nocapitulo .

~ . Paraanalisar os pontos diferenciais da Resolugio de Ciéncias Humans e

/- Sociais, o Quadro 1 apresenta, de forma resumida, algumas diferengas entre

as Resolugies CNS n.? 466/2012 e aCNS n.? 510/2016.
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Quadro 1. Comparagio de alguns aspectos diferenciais entre as Resolugdes CNS n® 466(2012 &
510v2016. Para mais detalhes, consultar as referidas Resolughes na integra.

Aspecto ResolugSo CNS n.2 466/2012 Resolugdo CNSn.2 510/2016

Pesquisas
dispensadas de
apreciacao ética
Etapas preliminares
do projeto de pesquisa

Andlise da
metodologia da
pesquisa

Tramitacdo do projeto
de alunos de
graduacdo e pos-
graduacdo

Processo de
consentimento
[comunicacdo,
obtencdo e registro)

Registro de
comprovacao da
obtencdo do
consentimento livre e
esclarecido

Pesquisa com
restricdo de
informacies aos
participantes

Excerdes ao processo
de obtencdo do
consentimento

Apreciacdo ética de
projetos de CHS no
CEP

Apreciacdo ética de
projetos de CHS na
Conep

MNaoinforma

MNaoinforma

Associaa andlise ética a
avaliacdo dos métodos e
andlise cientifica da
pesquisa (artigo L1 e VIL4).

MNaoinforma

Estabelece etapas
necessarias paraque o
processo de consentimento
livre e esclarecido possa
ocorrer, previamente a
pesquisa, respeitando a
dignidade humana (Art. IV,
item IV.1)

0 Consentimento Livre
Esclarecido deve estar
registrado emum
documento escrito (Termo -
TCLE) (Artign IV, inciso IV.2,
V.3, IV.4eV5)

Pesquisador deve explicitar
e justificar a situacdo para
apreciacao do Sistema
CEP/Conep (Art. IN7).

Pesquisador deve justificar
dispensa do TCLE para
apreciagdo do Sistema
CEP/Conep. Nio dispensa do
posterior processo de
esclarecimento (Art. IV.B).

MNaoinforma

Naoinforma

Define casos em gue dispensa o registro e
apreciagdo ética no sistema CEP/Conep (Art. 17,
paragrafo anico).

Define que as etapas preliminares necessarias
para a elaboracdo do projeto ndo serdo avaliadas
pelo sistema CEPf Conep (Art. 24 e Art. 2 inciso XI).

Define que a apreciacdo ética ndo deve analisar o
desenho metodologico da pesquisa (Art. 25,5 1),
mas apenas os procedimentos metodoldgicos que
tragam riscos aos participantes (Art. 25, § 27).

Permite a tramitacdo como emenda nas pesquisas
realizada por alunos de graduagdo e de pds-
graduacdo, que sejam parte de projetodo
orientador e ja esteja aprovado pelo sistema
CEP/Conep, desde gque ndo altere de forma
essencial os objetives e a metodologia (Art. 27).

0 processo de consentimento e do assentimento
liwre e esclarecido envolve o estabelecimento de
relacdo de confianca entre pesquisador e
participante e pode ser obtido ou registrado em
qualquer das fases de execucdo da pesqguisa, bem
como retirado a qualguer momento (Art. 4%).
Estabelece que havera o processo de comunicacdo
(Art. 57.), de obtencdo (Secdo 1) e do registro
(Secdoll) do consentimento.

0 Consentimento Livre e Esclarecido pode ser
registrado na forma escrita, sonora, imagética ou
em outras formas que atendam as caracteristicas
da pesquisa e dos participantes (Art. 15).

Quando ndo houver esse registro, o pesquisador
devera entregar documento com as informa¢des
previstas (Art. 15 § 17). A obtencdo de
consentimento podera ser comprovada por
testemunha (Art. 15§ 29).

Define como pesquisa encoberta aquela conduzida
Sem que os participantes sejam informados sobre
objetivos e procedimentos do estudo e sem a
obtencdo de seu consentimento (Art. 2, inciso XV).

Pesquisador deve justificar dispensa do registrode
consentimento paraapreciacao do Sistema
CEP/Conep (Art.16, § 17). A dispensa do registro de
consentimento ndo isenta o pesquisador do proces-
50 de consentimento (Art. 16, § 2. A dispensa

do Registro do Consentimento devera ser avaliada
e aprovada pelo sistema CEP/Conep (Art. 16, § 37).
Define que a analise ética dos projetos s podera
ocorrer em CEPs com representacdo equanime de
membros das CHS (Art. 26).

Define que a composicdo da

Conep deve manter equidade entre os membros
das CHS e das demais areas (Art. 33).

Foate: Rasclsgbas NS a 45681 2 o 51 WHDE omganizagdo da astom.
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0 que s3o etapas preliminares da pesquisa?

As etapas preliminares da pesquisa, que
envaolvem, por exemplo, contate com os
moradores, profissionals, acesso aos locals para
verificar as condigbes para realizagdo da
pesquisa, investigagdo de documentos, entre
outros, nao necessitam da apreciago é&tica para
serem realizadas. Essas informagbes séo
importantes para a propria elaboragio e definicio
das metodologias e abordagens do projeto de
pesquisa. Nao & o mesmo que “pesquisa piloto”
ou “estudos exploratérios”, que devem ser
considerados projetos de pesquisa.

E os riscos das pesquisas?

O Capitulo IV & todo dedicado aos riscos das
pesquisas. Ele inicla com o Art. 18, que diz: “nos
projetos de pesquisa em Ciénclas Humanas e
Socials, a definigio e a gradagfo do risco
resultam da apreciagdo dos seus procedimentos
metodoldgicos e do seu potencial de causar
danos maiores ao participante do que os
existentes na vida cotidiana, em consonancia com
o carater processual e dialogal dessas
pesquisas”. Entdo, cabe ao pesquisador avaliar,
de acordo com as caracteristicas da sua pesquisa
e metodologia que ira adotar, os potencials riscos
ao qual o paricipante estara exposto e buscar
minimizar & prevenir o que for possivel.

Além desse aspecto, no Art. 21 fala-se em
graduagdo de risco, nos niveis “minimo, baixo,
moderado ou elevado, considerando sua
magnitude em fungdo de caracteristicas e
circunstancias do projeto™. Mo entanto, a definicio
e aplicagio dessa gradagio de risco ficou
condicionada a uma Resolugdo especifica que vai
abordar a tipificagao e gradagao de riscos e a
tramitagio de protocolos. Essa nova Resolugo
ainda esta sendo construida em grupo de trabalho
da Conep, para ser apds submetida a consulta
publica.

Como avaliar a questdo ética sem considerar
a metodoldgica?

A Resolugao CNS n.® 510/2016 nao
desconsidera a questio metodoldgica, mas
ressalta que a analise ética deve se ater apenas
aos procedimentos da metodologia que
impliguem riscos aos participantes. O destaque &
para ressaltar que o CEP nao & a instancia
especifica para a apreciagao clentifica da
pesquisa, pols se considera que existam outras
instancias académicas ou de pesquisa que irdo
especificaments abordar essa questao.

E a vulnerabilidade dos participantes?

A abordagem enfatiza um critério de “situagao
de vulnerabilidade”. Adefinicdo trazida no Art. 27,
inciso XXVI & “situagio na qual pessoa ou grupo
de pessoas tenha reduzida a capacidade de
tomar decisdes e opor resisténcia na situagio da
pesquisa, em decorréncia de fatores individuais,
psicoldgicos, econdmicos, culturais, soclais ou
politicos™. Portanto, & preciso avaliar na pesquisa
se o participante “estd” vulneravel na condigio
definida pelo estudo.

Insercdo das CHS nos CEPS e na Conep

A Resolugdo incorporou a demanda de
ampliagao da participacao de profissionals das
areas de CHS no sistema CEP/Conep,
intfroduzinde no Capitule VI, Das disposigbes
transitdrias, a criagao, no ambito da Conep da
uma instancia para implementar, acompanhar e
propor atualizagdes para a Resolugdo CNS n?
510/2016, além de estimular o ingresso de
pesquisadores dessas areas nos CEPs. Essa
instancia ja esta criada e atuando conforme sua
proposicio.

Também determinou que a composigio da
Conep deveria ser equitativa, conforme o Art. 33:
“A composicio da Conep respeitara a equidade
dos membros titulares e suplentes indcados
pelos CEP entre as areas de Ciéncias Humanas
e Soclals e as demals que a compdem,
garantindo a representagio equilibrada das
diferentes dreas na elaboragéo de normas e no
gerenclamento do Sistema CEP/Conep™ O
processo de escolha dos membros da Conep,
desde 20186, ja busca a equidade de areas entre
osintegrantes da Comisséo.
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0 que muda no processo de consentimento e assentimento livre e esclarecido?

Na Resoluggo CNS n” 466/2012 j& estava
descrito que a obtengio do consentimento livre e
esclarecido se tratava de um processo, onde o
respeito a dignidade dos participantes da pesquisa
se fraduzia em etapas que respettassem as
condigies e momento adequado de contato, o
repasse de informacSes de maneira clara e
acessivel, o cuidado com a cultura, faixa etara,
condigao socioeconimica e autonomia dos
convidados a participar dapesquisa.

Na Resolugao CNS n.? 510/2016 a obtengio do

processo requer estabelecimento de relagio de
confianga entre pesquisador e paricipante,
aberto ao disdlogo e questionamento a qualquer
tempo. O consentimento pode ser obtido ou
registrado em qualquer fase de execugio da
pesquisa, pode ser retirado a qualquer momento,
sem prejuizo ao parcipante e podem ser
utilizadas diversas formas de registro, que nao
apenas a escrita. Nesse sentido, em nenhum
momento da Resolugdo CNS n® 510/2016 &

77

consentimento/assentimento & também demarca-
da de forma detalhada, esclarecendo que esse

indicado que haja obrigatoriedade de um “Termo”®
de consentimento livre e esclarecido.

INDICACOES DE LEITURA m

Sobre as Resolugdes:
BRASIL, C.N. DE 5. Resoluggo n. 510, de 07 de abril de 2016Brasilia, DF. Diario Oficial da Unido, 2016.
Disponivel em: <http://conselho.saude.gov. briresolucoes/2016/Reso510. pdf =

Comentarios sobre aspectos da pesquisaem CHS:

GUERRIERO, I. C. Z. Resolugio n. 510 de 7 de abril de 2016 gue trata das especificidades éticas das
pesquisas nas ciéndas humanas e sociais e de outras que utilizam metodologias proprias dessas areas.
Ciéncia & Saide Coletiva, v. 21, n. 8, p. 2619-2629, 20186.

SILVA,E. Q.; PORTELA, 5. C. O. Etica em pesquisa: andlise das (in}adequagbes do atual sistema de revisio
ética concernentes & pesquisa social. Revista Mundad, v.0,n.n.2, p. 38-53, 12ago. 2017.

HARAYAMA, R. M. Os novos desafios da etnografia: Para além da resolugio n® 510/2016. Revista Mundai,
v.0,n. 2,p. 22-37,12ago. 2017. Disponivel em:
http:iwww.seer.ufal.briindex. phpirevistamundaw article/view/3022. Acessoem: 31 jul. 2018.

SCHRAMM, F. R. A moralidade da pratica de pesquisa nas déncias sociais: aspectos epistemologicos e
binéticos. Ciéncia & Salde Coletiva, v. 9, n. 3, p. 7T73-784, set. 2004. Disponivel em:
http Jfwww.scielo.br/pdficscivin3/a2 3v09n 3. pdf. Acessoem: 31 dez. 2018.
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ANALISE ETICA DE PROJETOS DE CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS

Meste modulo sio destacados alguns pontos da Resoluggo CNS n.® 510/2016, com a intengdo de
contribuir com a apreciagio ética pelos membros de CEP e também para eventual orientagio aos

pesquisadores.

Objetivo do moédulo

Qualificar a apreciacio ética de projetos de CHS e a elaboracio de parecer pelos membros de CEF.

Contetados

« Tipos de projetos de pesquisa com dispensa de analise ética

* Processo de consentimento e assentimento
« Andlise ética de projetos de pesquisa de CHS

Quando se aplica a Resolucdo CHS?

A Resolugo CNS n.® 510/2016 & aplicavel as
pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais que
tenham “procedimentos metodoldgicos que
envolvam a utilizagio de dados dretamente
obtidos com os participantes ou de informagdes
identificaveis ou que possam acarretar riscos
maiores do que os existentes na vidacotidiana®.

De acordo com o preambulo da Resolugdo, um
aspecto importante nessa contextualizacio é que
as pesquisas da area ocorrem “sem intervencio
direta no corpo humano, com natureza e grau de
risco especific”. Aabordagem nas pesquisas em
CHS se wvoltam para “o conhecimento,

compreenséo das condigbes, existéncia,
vivéncia e saberesdas pessoas e dos grupos, em
suas relaches sociais, institucionails, seus valores
culturais, suas ordenagbes histdricas e politicase
suas formas de subjetividade e comunicagio, de
forma direta ou indireta, incluindo as modalidades
de pesquisa que ervolvam intervengag” (Art 2°
Incigo XVIda Resoluggo CNS 510/20186).

Assim, & importante para o CEP avaliaroestudo
em relagio a esses quesitos, de forma a definir
quando & o casode aplicagio da Resolugio CNS
n.? 510/2016, independente da drea de gradua-
&0 do pesquisador responsavel.

Quais as pesquisas que ndo precisam
ser avaliadas pelo sistema CEP/Conep?
Mo artigo 17 da Resolugio CNS n.® 510/2016, no paragrafo Unico, constam as situagies de pesquisas
que ndo requerem a submissdo ao sistema CEP/Conep e que estéo detalhadas no Quadro 3.

E interessante que o CEP awtilie os pesquisadores nos casos de dividas, estabelecendo um canal
para esclarecimentos para essas situagtes e verificando se a pesquisa esta efetivamente, contemplada

nos itens que dispensam a apreciagio ética.

14
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Quadro 2. Pesquisas que ndo necessitam de registro ou de avaliagio pelo Sistema CEP/Conep, conforme o Art. 1°. da

Resoluggo CHSn.*510/2016.

TIPO DE PESQUISA
Dpinido publica

Informacdo de acesso
piblico

Informacgoes de
dominio piblico

Pesquisa censitiria

Pesquisa com banco
de dados

Realizada
exclusivamente com
textos cientificos

Aprofundamento
tedrico de situagoes
na pritica
profissional

Atividade exclusiva
de educacgio, ensino
ou treinamento

CARACTERISTICA

Sem possibilidade de
identificacdo do
participante na coleta dos
dados.

Conforme previsto na Lei
n® 12.527, de 18 de
novemnbro de 2011, para
informacGes em drgdos
publicos da administracdo
direta de todos os
poderes, autanquias,
fundacfes, e outros
definidos na lei.

Informacies nao
protegidas por direito
autoral.

Pesquisas realizadas
conforme a legislagdo
censitaria.

Dados cominformacdes
agregadas.

Revisdo de literatura
cientifica.

Aprofundamento tedrico.

Atividade de aluno de
graduacdo, curso témico
ou de profissionais em
especializacdo, sem
finalidade de pesquisa
cientifica.

DESCRICAD

Consulta verbal ou escrita, de
carater pontual, com
metodologia especifica, sem
carater cientifico. Participante
& convidado a opinar, avaliar
temas, pessoas,
organizagdes, produtos,
Servigos.

Dados produzidos ou gerados
pelas instancias Federal,
Estadual e Municipal
abrangidas pela Lei, que ndo
tenham acesso limitado por
privacidade efou seguanca e
que estejam disponiveis sem
restricdo a pesquisadores e
cidaddos em geral.

Informacies que estejam
disponiveis sem direito de
propriedade autoral.

Pesquisas de carater censitano
realizada por drgdo com atribu-
icdo legal para a atividade.

Nao ha possibilidade de
identificacdo individual, as
informacbes ja estdo
agregadas.

Exclusivamente revisao
bibliegrafica de publicagdes
cientificas.

Pesquisas onde, a partir de
situacies da pratica
profissional, haja uma
reflexdo tedrica por parte do
pesquisador, sem revelar
dados que identifiguem
outras pessoas.

Excerdes:

- Trabalhos de Conclusdo de
curso, monografias e simila-
res devemn ser submetidos ao
sistema CER/CONER » Caso
durante o planejamento ou
execucio das atividades de
educacio, ensino ou treina-
mento se deseje incorporar os
resultados como pesquisa,
devera ser tramitado no
zistema CEP/CONER

Fonte: Basclr do ONSn. §90EN & ompanizag doa comastirics da atom.

EXEMPLO
Pesquisa de opinido plblica
sem carater cientifico, sobre
pessoas, qualidade de
produtos ou servigos.

dados obtidos em sites/por-
tais de transparéncia. Ver,
por exemplo, hitp fwew.
ace informacao.gow.br
lai-para-sicfguias-e-orienta
wesfinformacoes-germis-so
bre-o-painel-da-lei-de-aces
so-a-informacao

Obras literdrias em dominio
publico.

Realizacdo do senso demo-
grafico pelo IBGE.

Dades disponibilizados no
DATASUS (Depto. de Infor-
matica do SUS/MS); Dados
disponibilizados pelo IBGE
de forma pablica.

Revisdo de liveratura,
estado da arte.

Reflexdes sobre a pratica
docente, do ponto de vista
do pesquisador.

Atividade de pratica
docente de um alunao de
graduacio.

ARESOLUCAD CHS M. 510/2015 - PESQUISAS EM CIENCIAS HUMANAS E SOCIMS
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0 QUE CONSIDERAR NO PROCESSO DE CONSENTIMENTO/ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO?

A Resoucio CNS n.510/2016, no Capitulo Ill, trata com detalhes o processo de consent-
mentofassentimento. E estabelece trés momentos para isso: a comunicago, a obtencio e o registro do
consentimento.

Comunicacio do Consentimento/Assentimento:

Pode ser considerado o momento inicial em que o pesguisador conversa com o participante sobre a
pesquisa. Deve ocorrer de maneira espontanea, clara e objetiva, sem excessos de formalidade e num
clima de confianga mitua. O pesquisador deve buscar o momento, condigio e local mais adequado para
que os esclarecimentos sobre a pesquisa sejam efetuados. Deve, ainda, assegurar espago para que o
participante possa expressar seus receios ou dividas durante o processo de pesquisa. Devem ser
evitadas quaisquer formas de imposig@o ou constrangimento, além de manter o respeito a cultura do
participante. O participante deve ter a oporunidade de esclarecer suas dividas, bem como dispor do
tempo quelhe for adequado para a tomada de uma decisao autdnoma.

O pesquisador deve utilizar a forma mais adequada para a comunicagao (expressao oral, escrita, lingua
de sinais ou de outras).

Deve considerar as caracteristicas individuais, soclais, econdmicas e culturais da pessoa ou grupo de
pessoas participante da pesquisa e as abordagens metodoldgicas aplicadas.

E imporante que as informagies sobre a pesquisa sejam transmitidas de forma acessivel e
transparente para que o convidado, ou seu representante legal, possam se manifestar, de forma
autdnoma, consciente, livre eesclarecida.

Dbtencdo do Consentimento e do Assentimento

Pode ser considerado o momento em que o participante efetivaments concorda em participar da
pesquisa. Para isso, o pesquisador deve ter esclarecido o paricipante, na medida de sua compreens&o e
respeitadas suas singularidades, sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, direitos, riscos
& potenciais beneficios.

E o momento também em que se garante o consentimento do participants da pesquisa que esteja
exposto a condicionamentos especificos, ou gue esta sujetto a relagio de autoridade ou de dependéncia
e que caracterize uma situagio de limitagio da autonomia. Mo caso de participantes que sejamcriangas,
adolescentes ou pessoas emsituagdo de diminuigio de sua capacidade de decisfo, o pesquisador deve
ter justificado essas escolhas no protocolo aprovado pelosistema CEP/ Conep.

Registro do Consentimento e do Assentimento

O registro & efetivamente o meio no qual fica explicitado o consentimento livre e esclarecido do
participants ou de seu responsavel legal, podendo ser sob a forma escrita, sonora, imagética, ou outras
formas adequadas as caracteristicas da pesquisae dos paricipantes.

Mos casos em que ndo houver registro de consentimento e do assentimento, o pesquisador devera
entregar documento ao participante contendo as informagbes previstas para o consentimento livre e
esclarecido sobre a pesquisa.

E também previsto que a obtencio de consentimento possa ser comprovada por meio de testemunha,

gue ndo seja da equipe de pesquisa e quetenha acompanhado a manifestag o do consentimento.
O pesquisador deve justificar qual o meio de registro a ser utilizado na pesquisa, considerando, as

caracteristicas do participants, doprocesso da pesquisa e os riscos envolvidos.

Assentimento ou consentimento?

0 assentimerto livie e esclarecido comesponde & anuéncia do parficipante da pesquisa (cranga, adolescente ou
individuos impedidos de forma tempordna ou ndo de consentir), apds o seu devido esclarecimento sobre a natureza da
pesquisa (informando jusificativa, objefivos, métodos, potenciais beneficios e rscos). Ter o assentimento do paricipante
naoelimina anecessidade do consentimento do seu responsavel.
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PROCESS0 DE OBTENCAD DO CONSENTIMENTO

O pesquisador deve explicitar no projeto de pesquisa como sera 0 processo para a comunicagdo,
obtengdo e registro do consentimento/assentimentodo participante.

Deve detalhar quais os cuidados que vai adotar, o local, o momento e quem vai realizar o processo com
o participante. Se possivel, descrever os termos (linguagem) que sera utilizada, considerando as
caracteristicas do participante (adequac o da linguagem e conteddo).

REGISTRO DO CONSENTIMENTO

O registro do consentimento ou do assentimento (conforme item XXX11do Artigo 2°) & um documento em
qualquer meio, formato ou midia (como papel, dudio, filmagem, midia eletrénica e digital), que registra a
concessaode consentimento ou de assentimento livre e esclarecido. O pesquisador deve esclarecer qual
a forma de registro escolhida na pesquisa, considerando as caracteristicas individuais, sociais,
inglisticas, econdmicas e culturais do paricipante da pesquisa e as abordagens metodoldgicas
aplicadas. Deve informar em que fase da pesquisa se dara esse consentimento e asua justificativa.

0 que deve constar no registro de Consentimento/Assentimento

No processo de consentimento, deve-se
informar ao participante os diversos aspectos
relacionados & pesquisa, bem como as garantias
assequradas pelo pesquisador e os direitos dos
participantes. Conforme artigo 17 da Resolugao
CNS510/2016, o registro de consentimento deve
se dar apds o esclarecimento dos seguintes itens
da pesquisa, realizado em linguagem clara e
acessivel aos participantes:

«Justificativa, objetivos e procedimentos da
pesquisa emétodos utilizados;

‘Explicitagao dos possiveis danos e provi-
déncias e cautelas adotadas;

*Liberdade para o paricipante decidir sobre
sua participagio, podendo retirar seu consen-
timento a qualquer tempao;

*Garantia de sigilo e privacidade, exceto
guando houver manifestagio explicita em

sentido contrario;

*Informagao sobre a forma de acompanha-
mento e assisténcia para os paricipantes da
pesquisa, inclusive considerando beneficios,
guando houver;

*Garantia de acesso aos resultados da
pesquisa e ao consentimento a qualquer tempo;

*Garantia de ressarcimento e descrigio das
formas de cobertura das despesas do
participante, quando houver;

*Endereco, e-mail e contato telefonico dos
pesquisadores responsaveis;

Breve explicagdo sobre o CEP, com endereco,
e-mail e contato telefdnico do CEP local e Conep,
quando foro caso;

-Acesso do participante ao registro de consen-
timento sempre quesolicitado.

IMPORTANTE: Mo Art. 17, inciso X, paragrafos 1a 4, estdo algumas considerages relevantes
para os casos em que alguns dos itens nao for contemplado na modalidade de registro escolhida.
Messe caso, a informagdo deve ser entregue ao participante em documento complementar,
garantindo que ele tenha acesso a todos os tens necessarios. Quando o consentimento ndo for
registrado por escrito, o participante podera ter acesso ao registro sempre gue solicitado. Nos
casos em gue o consentimento for registrado por escrito, uma via, assinada pelo paricipante e
pesquisador responsavel, deve serentregue ao participante.

Ma situagdo de participante menor de idade, em gue se tenha o seu assentimento, este devera
constar doregistro do consentimento do responsavel legal.

ARESOLUCAO CMS M. 51 0/2016 - PESQUISAS EM CIENCIAS HUMAMAS E SOOMS
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0 que deve ser considerado na obtencdo do Assentimento/ou Consentimento?

A linguagem deve ser clara, acessivel, sem excesso de fomalidade e adequada & compreensao do
participante. O pesquisador pode detalhar como serd realizado o processo no projeto de pesquisa, ou
apresentar um roteiro bésico sobre o processo. E importante pam o CEP compreender como serd essa
abordagem, com a descrigio de como serd realizado o contato, a comunicagio, a obtengio e o registro do
consentimento. Também deve estar explicitado se havera gravagio de imagem ou dudio, assim como
consulta a eventuals registros com informagies pessocals identificadoras do participante. O pesquisador
deve descrever como sera o convite e os esclarecimentos sobre a pesquisa, como e onde sera realizada,
quais os possivels riscos (confidencialidade, estigmatizagio, mobilizagio emocional, etc) e os beneficios
(individuais e coletivos) que o estudopode trazer.

E quando ndo houver o processo de consentimento?

Quando forinviavel a realizagio do processo de consentimento, essa situacio devera serdevidamente
solicitada e justificada ao CEP, que ird apreciar o pedido de dispensa (Art. 14).

MNo caso do registro de consentimento ou assentimento livre e esclarecido, quando for invidvel esse
registro ou esta condigio possa trazer riscos substancials & privacidade e confidencialidade dos dados
do participante ou a relago de confianga entre pesquisador e pesquisado, o pesquisador podera solicitar
a dispensa para apreciagao do CEP, apresentando a justificativa apropriada (Art. 16, paragrafo 17 e 3°).
Importante considerar que mesmo se aprovada a dispensa de registro de consentimento, o pesquisador
deve realizar o processo de consentimento ou assentimento (Art. 16, paragrafo 29).

Que aspectos devem ser considerados na andlise ética de projetos de CHS?

Riscos e beneficios em CHS

AResolugio CNS n® 510/2016, Artigo 2, Inciso
XXV, define risco da pesquisa como “a
possibilidade de danos & dimensao fisica,
psiguica, moral, intelectual, social, cultural do ser
humano, em qualquer etapa da pesquisa e dela
decorrente”. Ma areadas CHS, omaiorriscomuita
vezes ndo & durante a realizacio da pesquisa,
mas sim apos a sua conclusao, com a divulgagao
dos resultados ou a forma como sdo
apresentados (como € citado, por exemplo, na
definicdo de danoimaterial). Por isso, deve haver
o cuidado do pesquisador em esclarecer essas
questies no projeto de pesquisa. Em relagio aos
beneficios, a definigio do Artigo 27, Inciso Il
enfatiza como sendo as “contribuictes atuais ou
potenciais da pesquisa para o serhumano, para a
comunidade na qual esta inserido e para a
sociedade, possibilitando a promogio de
qualidade digna de vida, a partir do respeito aos
direitos civis, sociais, culturais & a um meio
ambiente ecologicamente equilibrado™ Essa
ampla abordagem reflete elementos que devem
serconsiderados pelo pesquisador ao apresentar
os beneficios da sua pesquisa, e que ndo se
referem exclusivamente ao participante.

Dano material, dano imaterial e indenizacio

Mo Artigo 29, inciso VI, consta a definigio de
dano material como sendo “lesao que atinge o
patriménio do participante da pesquisa em virtude
das caracteristicas ou dos resultados do processo
de pesquisa, impondo uma despesa pecuniaria
ou diminuindo suas receitas auferidas ou que
poderiam ser auferidas™. Mas além dele, a
Resolucdo também traz, no inciso Vi, do mesmo
artigo, a definigao de dano imaterial: “leséo em
direito ou bem da personalidade, tais como
integridades fisica e psiquica, salde, honra,
imagem, e privacidade, ilicitamente produzida ao
paricipante da pesquisa por caracteristicas ou
resultados do processo de pesquisa”. Essas duas
definigies sao contribuighes importantes da
Resolugdo n? 510, pois trazem aspectos mais
apropriados s pesquisas de CHS e podem,
dessa forma, ser melhor pontuadas pelo
pesquisador.

Também no Artigo 9°, ha a referéncia de que o
participante tem direito & Sindenizago pelos
danos decorrentes da pesquisa, conforme a Lei”
(entende-se como a Lei 10.406/2002, do Cadigo
Civil brasileiro, que garante o direito a
indenizacdo, em casos de danos).
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Caracteristicas dos participantes da pesquisa

A Resolugdo destaca algumas situagBes, em que a caracteristica dos participantes, exige atengio
especial por parte do pesquisador para garantir o adequado consentimento livre e esclarecido. Esse é o
caso dos participantes que estejam submetidos a relagdes de autoridade ou dependéncia, em que possa
haverlimitagao da sua autonomia para dar oconsentimento(Art. 11).

No caso de inclusdo de criangas, adolescentes ou pessoas que tenham reduzida a sua capacidade de
decisdo, opesquisador deve justificar, no seu protocolo de pesquisa submetido ao CEP, a escolhadesses
participantes, conforme exposto no Artigo 12 da Resolugio CNS n.® 510/2016. Nesses casos, conforme o
paragrafo Gnico do artigo, o pesquisador deve obter o assentimento do participante e o consentimento
livre e esclarecido dos seus representantes legais.

Para as situagtes em que se abordem comunidades cuja cultura reconbega a autoridade dolider ou do
coletive sobre o individuo (como em comunidades tradicionals, indigenas ou religiosas, por exemplo), o
Artigo 13 esclarece que “a obtengdo da autorizacao para a pesquisa deve respeitar tal particularidade,
sem prejuizo doconsentimentoindividual, quando possivele desejavel”.

Em todos esses casos, espera-se que o pesquisador detalhe justificativas e procedimentos para
atender as caracteristicas desses participantes.

ALGUNS EXEMPLOS DE CASO05 REAIS PUBLICADOS EM ARTIGOS

ldentificacdo do participante

UUm casoapresentado pela pesquisadora Debora Diniz, em 2015, resultado de um estudo em 26 unidades
psiquigtrico-penais, e gque identificou uma mulher, a Zefinha, internada ha 39 anos em um manicémio
judicidrio do pais. Neste caso, a necessidade de identificagio dessa paciente surgiu em decorréncia da
necessidade de protegé-la, em seus direitos e em sua condigio de vulnerabilidade. Leia mais sobre o tema
€ odidlogo da pesquisadora com o CEP, sem esquecer gue a publicagio foi anterior 4 da Resolugio CNS
n2510/2016:

DINIZ, D. Ela, Zefinha — o nome do abandono. Ciéncia & Sadde Coletiva, v. 20, n. 9, p. 2667-2674, set.
2015. Disponivel em httpyfwww.scielo. br/pdfifesciv 20n9 1413-812 3-csc-20-09-2667 . pdf

Pesquisa em ambiente digital

Mesta pesquisa relatada pela autora, havia um espaco de intervengio, onde os participantes dialogavam
na internet e se valorizava sua autoria. A andlise ética ndo considerou a incongruéncia entre a orientagao
para nao identificar os participantes no texto académico embora os nomes dos participantes estivessem
acessiveis nos links na internet. Agui também a guestdo da identificagdo dos participantes & o ponto
questionado.

FRANCISCO, DEISE JULIANA; SANTANA, L. Resolugio 510/2016: Reflexdes desde a insergio em um
Comitéde Etfica em Pesquisa. Revista Mundad, n.2, p. 67-79, 2017

Seriam inofensivas as pesquisas em ciéncias humanas e sociais no chao da escola?

Com esse guestionamento ético, os autores discutem diversos aspectos da pesquisa em ambiente
escolar, ressaltando a importancia ndo s6 de aspectos da metodologia mas também a forma com que a
analise deresultados sera realizada.

VIEGAS, L. DE S.: HARAYAMA, R. M. SOUZA, M. P R. DE. Apontamentos criticos sobre estigma e
medicalizagao 4 luz da psicologia e da antropologia. Ciéncia & Saldde Coletiva, v. 20, n. 9, p. 2683-2692,
set. 2015, Disponivel em httpJfwww. scielo bripdficsc/v20n 9141 3-8123-cac-20-09-268 3 . pdf

Pesquisas na area da Educag&o: ainda existem poucos estudos que discutem as questbes éticas na area
do Ensino e da Educagio. Uma reflexao sobre as perspectivas face 4 Resolugao de CHS € apresentada no
texto indicado abaixo:

MAINARDES, J. A ética na pesquisa em educagio: panorama e desafios pds-Resoluggo CNS no
510/2016. Educagéo,v. 40, n. 2, p. 160-173,30 ago. 2017.
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INDICACOES DE LEITURA m

DINIZ, D. A pesquisa social 8 0s comités de etica no Brasil. In: FLEISCHER, SORAYA; SCHUCH, P. (Ed.)..
Etica e regulamentagao na pesguisa antropolégica. 1a. ed. Brasilia: Letras Livres; Ediora da
Universidade de Brasilia, 2010. p. 248.

SANTOS, L. H. 8. Porumbabelismo ético naeducagio: reflexbes acerca das implicagbes e possibilidadesde
se proceder a etica coconstitutiva dos modos de se fazer pesquisa. Educagio, v. 40, n. 2, p. 174182, 2017.

DE LA FARE, M.; CARVALHO, I. C. M.; PEREIRA, M. V. Etica e pesquisa em educagio: entre a regulagio
€ a potencialidade reflexiva da formagdo. Educagao, v. 40, n. 2, p. 192202, 30 ago. 2017. Disponivel em:
hittp ./ mvistaseletronicas. pucrs.briojs/index. phpfaced/article/view/27603. Acessoem: 23 mar. 2019

SANTOS, L. H. 5.; KARNOPP, L. B. (Org.) Etica em pesquisa em educagio: questies e proposigoes
as ciéncias humanas e sociais. Porto Alegre: Editora da UFRGS, 2017, 326p.

VIDEO RECOMENDADO

Vozesda lgualdade - Canalda Anis: apresentacio da Dra. Debora Dinizem gquediscute aquestiaodo TCLE e
as opgoes de consentimento para as Ciéncias Humanas e Sociais. O video & anterior a8 Resoluggo CNS n.®
510/2016 ereforca as mudangas que foram incorporadas a norma.

https:/www.youtube.com/watch?v=k2ruiBvPaEc&t=30s
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DA RESOLUCAO CNS N.° 510/2016

A atividade de um Comité de Etica em Pesquisa ndo se restringe acs momentos de reunido do
colegiado. Cada membro de CEP tem tambeém um papel em divulgar as questies da ética em pesquisa
com seres humanos para os demais espagos institucionais, envolvendo outros docentes, técnicos e
alunosdosdiverses cursos e niveis de ensino.

Objetivo do médulo

Promover a divulgagio da Resoluggo CNS n.? 510/2016 na comunidade académica
Ampliar a insergio e dar visibilidade s atividades do CEP na instituigio.

Conteidos
« Formagdo continuada dos membros do CEP
* Inserg@o do CEP na instituigio
« Sugestbes para divulgacio e promogao do CEP
+ Divulgagao da Resolugio de CHS e submissdo de projetos na Plataforma Brasil

Qual o papel educativo do CEP?

Ma Resolugao CNS n.® 466/2012, no inciso VII. 2, consta: “"CEP s&o colegiados interdisciplinares e
independentes, de relevancia piblica, de carater consultivo, deliberativo & educativo, criados para
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.” Também na Morma Operacional CNS n.®
001/2013, no item 2.1, letra B, orienta que os regimentos dos CEPs devem explicitar como se dara a
“‘capacitagdo de seus membros e promogao da educagio em &tica em pesquisa envolvendo seres
humanos™.

Por esses motivos, promover a ética em pesquisa com seres humanos pode ser uma oportunidade de
ampliartambem essa discussfo para outros aspeactos da ética em nosso cotidiano. Podem ser agbes que
discutam a cultura de integridade na pesquisa, comentarios sobre boas praticas e situagbes a serem
evitadas, como oplagio, a fabricagio ou falsificacio de dados. Ou entdo, podem sertemas envolvendo as
pesquisas com seres humanos, nas diferentes dreas do conhecimento e na realidade da instituigio. O
CEP & um espago, por exceléncia, para abrigar diferentes enfogues e contemplar uma abordagem
multidisciplinar. E também, paragerar conhecimento e gue atenda anseios locais.

Formacao continuada dos membros do CEP

O mandato dos membros de um CEP & de trés anos, de
acordo com a Resolugio CNS n® 370/2007. Mo entanio,

E considerando tanto a necessidade quanb a riqueza
desses momenios para a formagio dos integrantes, alguns

devido s caracteristicas das afividades profissionais, ndo é
incomum que muitss membros se afastem antes desse
periodo, tenda o CEP que buscar noves membros para sua
COMposiGao.

Por essa razio, & necessano que os Comités estruturem
momentos de formaglo inicial para inkegrar 0s novos
membros, assim como realizar a atualizagio e formagso
continuada dos membros mais experentes, quando ocome a
incomporagio denovas nomas e Resolug des.

A propria atividade como membro de CEP requer
momentes de reflexfio e discussiio entre o grupo,
incomporando novos conteldos e quesionamentos sobre a
eficaem pesquisa com sereshumanos, muitas vezes ofundo
dos proprios estudos que estiosendoanalisados.

CEPs tém adotado estratégias para propiciar essaformagio
continuada a seus membros. Algumas dessas afvidades
emvolvem omanizar o acesso dosmembros acsdocumentos
do sistema CEP/Conep, em um anquivo na nuvem, ou uma
pasta de acesso compartilhado a todos. Também podem ser
disponibilizados matedais especificos do propdo CEP, como
o regimento, a ofentagio sobre a elaboragio de pareceres
oudetextos dependéncias padronizados. Outraabordagem
ervolve a paticipagio em atividades coletivas, como
paestras ou cursos, presencais e & distdncla, ou ainda
encontras com outros CEPs locals ou regionas, onde vemos
que muitos dos problemas da afividade do CEP séo também
racomentes em outras instituigies.

ARESOLUCAD CHS M.* 510/2016 - PESQUISAS EM CIENCIAS HUMANAS E SOQAS

21



MODULO
4 0 papel educativo do CEP na divulgagde da ResolugSo CNS n.° 510/2016

Insercao do CEP na Instituicao

Um dos pontos importantes no papel educativo do CEP é a suaintegragio com as demais instancias
na Instituigao. Embora a atuacao do CEP. no que se refere a sua independéncia para proceder 4 analise
etica, esteja bem clara na Resoluggo CNS n.® 466/2012, nao podemos esquecer que € a instituigao que
determina se quer ou ndo criar um CEP, de acordo com as suas necessidades e interesses. Caso ndo
haja um CEP na instituigio proponents da pesquisa, ou no caso de um pesquisador sem vinculo
institucional, & a Conep quem indica um Comité para proceder & analise da pesquisa, dentre agueles que
apresentem melhores condigies paramaonitora-la.

Por essa razdo, promover a articulagio entre as diversas instdncias académicas, de ensino e
pesquisa, contribui para inserir as questdes éticas da pesquisa com seres humanos na agenda
institucional.

Paginaeletronica:

*Manter atualizada as informagbes necessarias (documentos e Resolugtes do CNS) e orientagtes aos
pesquisadores paraa submissio de projetos de pesquisa;

* Incluir calendario das reunides e prazos para analisedos projetos;

* Incluir formas de contato com o CER, para esclarecimento dedlvidas e orentagbes.

Espagosinstitucionais:

« Divulgar entre os docentes e pesquisadores as orientagbes do sistema CEP/Conep, sempre que
possivel, nas reunides e demais atividades académicas;

* Inserir nos editais de fomento a pesquisa, de bolsistas (de todas as modalidades) a referéncia ao
sistemna CEP/Conep e anecessidadedos pesquisadores considerarem asubmissao ética, se foro caso.

Organizagdointema do CEP:

« Que o CEP possa, eventualmente, articular reunides extraordinarias para atender a demandas da
instituigio, como nos periodos que antecedem TCCs, projetos de gualificagio de mestrado e doutorado,
etc. Essa postura mostra boa vontade por parte do CEP e promove um ambiente para melhor acolhimento
das ponderaches trazidas pelos pareceres deavaliacioética.

Atividades de divulgacao e promocao do CEP

Divulgar as atividades do CEP, explicar aos pesquisadores e gestores como € a roina de trabalho dos
membros, publicizar relatdrios anuais ou outros documentos, pode auxiliar na relagdo do Comité com o
ambiente institucional acadé&mico.

Divulgar informagbes sobre o CEP: produzir relatorios anuais das atividades, com detalhes sobre o
tipo de projetos que foram analisados, areas do conhecimento com malor nimero de projetos, total de
participantes que foram emvolvidos nas pesquisas, etc. Esse tipo de relatorio & também importante para
que o praprio CEP acompanhe as caracteristicas dos pesquisadores da sua instituicao, e comissoconsiga
estabelecer dindmicas adequadas a essa realidade. Divulgar esse tipo de relatdrio, assim como outros
documentos e noticias do CEP em instancias colegiadas, no site da instituigio e para os gestores
envolvidos, entre outros.

Participagio em eventos intemos de pesquisa e ensino: inserir o CEP na programacio dos eventos
que ocorrem regulamente auxilia também a divulgar a sua atuagdo. Fazer uma apresentagio do tipo de
trabalho do CEP, suadindmica de atuacio, aimpornancia da avaliacao ética também para a formagao do
profissional, sdo formas de contribuir para a divulgagaodo tema na instituicio.

Promover evento de Etica em pesquisa com seres humanos: o CEP pode promover evento
convidando algum(ns) pesquisador(es) a apresentar o seu estudo (previamente analisado pelo CEP),
como uma forma de retornoa instituicgo. Podem ser escolhidos trés ou quatro estudos, de areas diferentes
(promovendo a abordagem interdisciplinar), em que os pesquisadores relatem o estudo realizado e
podendo atécomentar sobre a importéancia da contribuicio do CEP para ele.
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MODULD

0 papel educativo do CEP na divulgacSe da Resolugio CNS n.” 510/2016

Hy

Adequacoes na Plataforma Brasil P

Embora a Resolugdo CNS n.? 510/2016 tenha atendido muito das demandas dos pesquisadores
dessas areas, a interface de submissao de projetos para apreciagio ética na Plataforma Brasil (base
nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos para todo o sistema
CEP/Conep), ndo fol adequada para os projetos das CHS.

Para auxiliar os Comités de Etica em Pesquisa e pesquisadores, nesse periodo de adequagdo da
Plataforma Brasil, a Conep, através da Instancia CHS, publicou uma orientagio para a submissdo de
projetos. Neste documento sdo detalhadas orientagbes para que o preenchimento dos campos
especificos da drea biomédica nao sejam cobrados das pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais.

Carta Circular n® 110/2017 de 08 de dezembro de 2017 - Sobre o preenchimento da
Plataforma Brasil (versao atual) em pesquisas com metodologias proprias das areas
de Ciéncias Humanas e Sociais

A Carta Circular descreve os itens da Plataforma Brasil, que devem ser preenchidos pelo
pesquisador, e aqueles que ndo sdo pertinentes & pesquisa em CHS. E importante que o CEP
acompanhe essas orientagdes para nao realizar exigéncias inad equadas ao pesquisador.

Perspectivas

O sisterna de avaliagao ética das pesquisas com seres humanos ja tem mais de 20 anos implantado no
Brasil. Embora historicamente tenha sido orientado para a drea biomédica, foi se expandindo para outras
dreas do conhecimento e com a Resolugdo CNS n.® 510/2016, contribui com elementos para a andlise
élica das especificidades das pesquisas de Ciéncias Humanas e Sociais. Mo entanto, ainda existermn
muitas questdes a serem discutidas e consensuadas para o avango do sistema CEP/Conep. Em cada
instituigdo, o CEP local € um espago de discussao, conhecimento e que pode contribuir para que novas
abordagens sejam construidas a partir deste momento do sistema. Por essa razdo, a proposta deste
texto foi trazer elementos que possam auxiliar os CEPs adiscutirermn essas questies de maneira proativa,
respeitosa e quem sabe, inovadora.

Humanas, exalas, sociais, 580 assim as ciéncias. E ndo sdo0, pornafureza, boasou mas.
Boa ou mé, correta ou inadequada é a atifude do cientisfa, a forma como ele empreende
seulrabalho, ndo apenasdo ponfo de vista epistemolégico, iécnico, mas doponio de visia

ético-politico. Serd ma ainvestigagdo que beneficia apenas o pesquisador, uma classe ou
um grupo. E seréd boa aquela que faz crescer a vida de fodos, que efelivamente coniribui
para uma sociedade mehor, da qual femos necessidade (RI0OS, 2006).
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MODULD

0 papel educativo do CEP na divulgacdo da Resolug3o CNS n.° 510/2016

INDICACOES DE LEITURA

Preenchimento da Plataforma Brasil

Meste documento, a Instincia CHS da Conep orienta os pesquisadores no preenchimento dos campos para
submissao de projetos na Plataforma Brasil, enguanto ndo esto disponivels adequagbes especificas para
as pesquisas da drea. Ma pagina Inicial da Plataforma Brasil encontram-se os documentos utilizados no
Sistema CEP/Conep. ACarta-circular n.® 110/201 7 pode ser acessada pelosite da Plataforma Brasil:

hitp:/f plataformabrasil.saude.gov.brflogin. jsf

Sobre o papeleducativo do CEPde acordo com as Resolugoes CNS

As Resolugbes CNS n.® 370/2007 e a 466/2012 comentam sobre o mandato dos membros e o papel
educativo dos CEPs. Ma Norma Operacional CNS n.® 001/2013 sao descritas orientagies paraas atividades
educativas do CEP, descritas em regimento e explidtadas em relatdrioa Conep.

Sobre o papeleducativo dos CEPs sobre éticaem pesquisacomsemnes humanos

Alguns artigos que comentam esse tema, ainda um desafio parao sistema CEP/Conep.

DE LA FARE, M.; MACHADO, F. V.; CARVALHO, |. C. DE M. Breve revis3o sobre regulagio da ética em
pesquisa: subsidios para pensar a pesquisa em educagao no Brasil. Praxis Educativa, v. 9,n. 1, p. 247-283,
2014,

BARBOSA, A. S. et al. Desenvolvimento da dimens&o educadional dos Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs). Actabioethica, v. 18,n. 1,p.83-91,2012

JACOME, M. Q. D ARAUJD, T. C. C. F. Concepgies de membros de comités de ética em pesquisa acerca
doprocesso de avaliagio. Amazbnica- Revistade Antropologia, v. 10, n. 2, p. 392-411,2018.

Sobre ética

Umtexto para refletir

RIOS, T. A. Aética na pesqguisa e a epistemologia do pesquisador. Psicologia em Revista, v. 12, n. 19, p.
BO-86, 2006.
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Maria Mercedes de Almeida Bendati
Andréia Modrzejewski Zucolotto
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APENDICE B - QUESTIONARIO

Este questionario é parte da pesquisa que estamos desenvolvendo para o Mestrado
Profissional em Educacédo Profissional e Tecnologica (PROFEPT) no Instituto
Federal do Rio Grande do Sul (IFRS), Campus Porto Alegre. O objetivo do estudo é
"compreender o papel educativo dos Comités de Etica em Pesquisa dos Institutos
Federais de Educacédo, Ciéncia e Tecnologia na formagado continuada em ética em
pesquisa com seres humanos, na Educacdo Profissional e Tecnolégica e em
especial no que tange as pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais a partir da
aplicacao e avaliagao de uma sequéncia didatica sobre o tema".

Sua participacao sera muito importante para nosso estudo!

Sobre a Resolugao CNS n.° 510/2016

1. Vocé ja leu a Resolugdo CNS n.° 510/2016?

( )Sim

() Nao

2. Vocé costuma aplicar a Resolugao CNS n.° 510/2016 na analise ética dos
projetos de pesquisa que envolvam as metodologias da area?

( )Sim

() Nao

3. Se vocé ja utiliza a Resolugdao CNS. n.° 510/2016, o que vocé modificou na

sua avaliagao ética a partir dessa Resolugao?

4. Abaixo estao listadas cinco frases relacionadas a Resolugdao CNS n.°
510/2016. Por favor, responda se vocé acha que sao Verdadeiras (V) ou Falsas
(F).

4.1 ( ) As atividades realizadas com o objetivo exclusivo de educacgao, ensino ou
treinamento, sem finalidade de pesquisa cientifica, ndo precisam de apreciacao
ética.

4.2 () O processo de obtencado do consentimento é realizado sempre no inicio da
pesquisa e precisa ter o registro escrito desse consentimento em um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

4.3 () Nesta Resolugao é previsto que se o participante de pesquisa quiser ser
identificado, ele pode ter a sua identidade revelada no estudo.

44 () A avaliagdo a ser realizada pelo sistema CEP/Conep incidira sobre a
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metodologia da pesquisa, inclusive aqueles aspectos que ndo afetam os direitos dos
participantes da pesquisa.

4.5 ( ) Nas pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais, as etapas preliminares,
como a visita aos locais de estudo e as conversas para identificar liderancas
comunitarias s6 podem ocorrer depois da aprovagao do CEP.

Sobre a sequéncia didatica apresentada

5. Quais as suas consideragoes sobre:

A pertinéncia do material para vocé como membro de CEP:

O conteudo proposto e a organizagdo do mesmo:

Comentarios, criticas, sugestoes:

Formagao como membro de CEP
Nesta secdo vamos fazer algumas perguntas sobre a sua participagao no CEP.
6. Ha quanto tempo vocé é membro de CEP?
() menos de um ano
)1 a3 anos
)4 a 6 anos

(

(

( )7a9anos
() 10 ou mais anos
7

. Qual a sua motivagao para ser membro do CEP?

8. Descreva como foi o seu processo de formagao para atuar como membro do
CEP: quem lhe esclareceu sobre o funcionamento do Comité, sobre como

realizar analise ética das pesquisas e fazer o parecer.

9. Como vocé avalia o seu conhecimento sobre o sistema CEP/Conep,

considerando 1 como “nenhum conhecimento” e 5 como “grande
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conhecimento”.

9.1 Quando iniciou como membro do
CEP

9.2 Atualmente

10. Quais as suas principais dificuldades para avaliacdo dos projetos de

pesquisa? (multipla escolha)

(
(
(
(
(

) falta de tempo exclusivo para a atividade

) ndo sao projetos de minha area de conhecimento

) tenho duvidas sobre aspectos éticos aplicaveis a pesquisa
) ndo tenho dificuldades

) Outra:

11. Caso seja necessario, onde vocé busca documentos ou informagdes para

analisar um projeto de pesquisa? Numere de acordo com a sua prioridade de

uso.

(
(
(
(
(
(
(

) Site de buscas (Google, Yahoo, etc.)

) Plataforma de periédicos da CAPES

) Plataforma Brasil

) site da CONEP

) conversa com o Coordenador do CEP
) conversa com outros membros do CEP

) conversa com outros colegas fora do CEP

12. Apos iniciar sua participacao no CEP, quanto tempo vocé considerou

necessario antes de elaborar seus proprios pareceres de avaliagao?

(
(
(
(
(

) até trés meses

) até seis meses

) até um ano

) até um ano e meio

) mais tempo

13. Explique como foi esse processo para elaborar os seus pareceres como

relator.
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14. Quais as dificuldades que vocé tem, atualmente, em participar de formagao
continuada sobre ética em pesquisa? (multipla escolha)

) estou com muitas outras atividades

) n&o tive disponibilidade de participar nos horarios em que houve eventos

) n&o tenho interesse no momento

) ndo tenho como participar em eventos de longa duragao

(
(
(
() néao disponho de liberacdo para participar fora do IF
(
() néao foram oferecidas formagdes nessa area

(

) outra:

15. Das opg¢odes abaixo, quais seriam mais indicadas para a formacao
continuada sobre ética em pesquisa, para o seu caso? (multipla escolha)

) palestras na instituicdo ou em outro local

) leitura de textos

) curso presencial

) curso a distancia

) midias sociais

) seminarios e encontros com membros de outros CEPs

) discussao de temas na reunido do CEP

(
(
(
(
(
(
(
(

) outro:

16. Vocé ja participou de atividades educativas do CEP (voltadas para a

comunidade e para os membros)? Quais?

17. Quais os pontos positivos e quais as dificuldades que vocé identificou

nessas atividades?

18. Como o seu CEP discute os novos documentos orientadores do sistema

CEP/Conep? Descreva.

19. O seu CEP apresentou alguma orientagao para a aplicagdo da Resolugao
CNS n.° 510/2016? Descreva.

Informag6es demograficas e institucionais
Precisamos concluir o estudo coletando algumas informagdes sobre vocé e sua
instituicao.



20. Faixa etaria
() 20-30 anos
( )31-40 anos
( )41-50 anos
( )51-60 anos
()61 anos ou mais

21. Sexo

( )F ()M

() Outro
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22. No quadro abaixo, identifique a sua formagao académica de acordo com as
Grandes Areas de Conhecimento da CAPES:

Graduacgao

Mestrado

Doutorado

Area de
atuacao
atual no IF

Ciéncias Exatas e da Terra

Ciéncias Bioldgicas

Engenharias

Ciéncias da Saude

Ciéncias Agrarias

Ciéncias Sociais Aplicadas

Ciéncias Humanas

Linguistica, Letras e Artes

Multidisciplinar
(interdisciplinar; Ensino;
Materiais; Biotecnologia;
Ciéncias Ambientais)

23. Cursos em que atua: listar os trés com maior carga horaria e informar nivel
de ensino (ensino médio integrado, subseqiiente, concomitante, proeja,
graduagao ou pés-graduacgao).

1.

2.

3.

24. Tempo de experiéncia profissional (Experiéncia no IF e/ou instituicao

anterior ao IF):

) menos de 2 anos
)2 a5 anos

)6 a 10 anos

) 11 a 15 anos

) 16 a 20 anos

) mais de 20 anos

N~ o~

Obrigada pela sua participagao!
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(PARTICIPAGAO NO QUESTIONARIO ONLINE)

Prezado membro de CEP:

Meu nome é Maria Mercedes Bendati, sou bidloga e estou realizando uma
pesquisa para o curso de Mestrado Profissional em Educacdo Profissional e
Tecnoldgica (PROFEPT) no Instituto Federal do Rio Grande do Sul (IFRS), campus
Porto Alegre. Minha orientadora € a Dra. Andréia Modrzejewski Zucolotto.

Nosso objetivo é investigar o papel educativo dos Comités de Etica em
Pesquisa dos Institutos Federais de Educagéo, Ciéncia e Tecnologia na formagao
continuada em ética em pesquisa com seres humanos de seus membros e na
instituicao.

Por isso, gostaria de convidar vocé, que € membro de um CEP de Instituto
Federal, a participar desse estudo, respondendo um questionario on-line, com
algumas perguntas objetivas e outras dissertativas, que devem |he tomar cerca de
15 minutos do seu tempo. Como esta € uma pesquisa com seres humanos, ela foi
avaliada previamente pelo Comité de Etica em Pesquisa do IFRS, tendo sido emitido
o parecer consubstanciado de aprovagao (CAAE 83419318.0.0000.8024).

A pesquisa pode trazer alguns riscos, principalmente no que se refere as
questdes de identificacdo dos dados dos participantes e suas opinides e/ou
informacgdes coletadas. Para evitar essa situacédo, serdao adotados cuidados para
garantir o resguardo do sigilo e privacidade das informagdes coletadas, assim como
da identidade dos participantes. Os seus dados serdo mantidos sigilosos e
anonimizados, apés o recebimento pela pesquisadora, ndo havendo nenhum tipo de
acesso por pessoas nao integrantes da equipe de pesquisa. Também pode ser que
no preenchimento das questbes do formulario vocé se sinta constrangido ou
desconfortavel em emitir alguma opinido. Nesse caso, vocé pode simplesmente
optar por nao continuar a responder as questodes.

Estaremos disponiveis para atender a qualquer demanda sua para
orientagao, esclarecimento e redugao de eventuais constrangimentos ou incbmodos
gerados pela pesquisa. Nao havera nenhuma cobranga ou penalizagdo em relagao a
decisdo de interromper a pesquisa, inclusive sendo garantido o seu direito de desistir
a qualquer momento dessa participagado. O beneficio que teremos com esse estudo
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€ entender de forma mais aprofundada, como ocorre a preparagao dos membros de
CEP dos Institutos Federais, para o seu exercicio nessa atividade. Assim,
poderemos também sugerir abordagens que possam auxiliar outros CEPs na
formacao de seus membros, assim como pesquisadores e discentes que submetem
projetos aos Comités de Etica em Pesquisa. Vocé, diretamente, podera se beneficiar
das discussdes trazidas pela pesquisa no seu proprio CEP.

No processo do levantamento e analise dos dados da pesquisa, nos
comprometemos com as normativas éticas vigentes (como as Resolugbes CNS
510/2016 e 466/2012). Ao término do estudo, sera enviado relatério ao CEP e
retorno aos participantes da pesquisa. Lembramos ainda que a sua participacao
nesta pesquisa nao lhe traz nenhuma despesa ou 6nus financeiro; também n&o ha
nenhuma remuneragao associada a participacao.

Este termo de consentimento livre e esclarecido ficara disponivel junto com o
e-mail que enviamos, para vocé baixar o arquivo e armazenar. Caso responda ao
formulario, vamos considerar que vocé aceitou participar da pesquisa (comparavel a
sua assinatura neste TCLE).

Link para acesso ao formulario (por favor, copie e acesse pelo seu navegador)
https://forms.gle/x6YYMR|Ccs9F25YB9

Muito obrigada pela sua participagao!
Caso vocé deseje algum esclarecimento ou orientagao, por favor, entre em contato:
» Maria Mercedes Bendati, telefone/whatsapp (51) 999.998.729 ou pelo e-mail:

ifrsmbendati@gmail.com

* Dra. Andreia Modrzejewski Zucolotto: IFRS/Campus Porto Alegre — Enderego: Rua
Cel. Vicente, 281, sala 715, Centro Histérico, Porto Alegre/RS, CEP 90.030-041, ou
pelo e-mail: andreia.zucolotto@poa.ifrs.edu.br

« Comité de Etica em Pesquisa IFRS: telefone (54) 3449-3340 -Endereco: Rua
General Osorio, 348, Centro, Bento Gongalves/RS, CEP: 95.700-000 - e-mail:

cepesquisa@ifrs.edu.br


https://forms.gle/x6YyMRjCcs9F25YB9
mailto:ifrsmbendati@gmail.com
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APENDICE D - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(AVALIAGAO DO PRODUTO EDUCACIONAL)

Prezado(a) membro de CEP:

Meu nome é Maria Mercedes Bendati, sou bidloga e estou realizando uma pesquisa
para o curso de Mestrado Profissional em Educagéo Profissional e Tecnoldgica no
Instituto Federal do Rio Grande do Sul (IFRS), campus Porto Alegre. Minha
orientadora é a Dra. Andréia Modrzejewski Zucolotto.

Nosso obijetivo & investigar o papel educativo dos Comités de Etica em Pesquisa dos
Institutos Federais de Educagao, Ciéncia e Tecnologia na formagao continuada em
ética em pesquisa com seres humanos de seus membros e na instituicao.

Nesse sentido, gostaria de convidar vocé, que € membro de um CEP de Instituto
Federal, a participar de nossa pesquisa. Para isso, vamos solicitar que vocé
preencha um questionario sobre a sua formagao como membro de CEP e também
que participe de uma oficina para validagdo do produto educacional, que € uma
sequéncia didatica sobre a Resolucdo CNS n. 510/2016. O preenchimento do
questionario e a oficina serao desenvolvidos no ambiente da reunidao do CEP, com
duracao aproximada de uma hora e meia. Durante a atividade, vou apresentar a
sequéncia didatica proposta, bem como materiais de apoio e justificativas para a
abordagem do produto educacional. As sugestdes e contribuigdes dos membros do
CEP serao incorporadas ao produto educacional, sendo uma etapa necessaria para
sua validagao.

Como esta € uma pesquisa com seres humanos, ela foi avaliada previamente pelo
Comité de FEtica em Pesquisa do IFRS, tendo sido emitido o parecer
consubstanciado de aprovagao (CAAE 83419318.0.0000.8024).

A pesquisa pode trazer alguns riscos, principalmente no que se refere as questdes
de identificacdo dos dados dos participantes e suas opinides e/ou informagdes
coletadas. Para evitar essa situagdo, serdo adotados cuidados para garantir o
resguardo do sigilo e privacidade das informagdes coletadas, assim como da
identidade dos participantes. Os seus dados serdo mantidos sigilosos e
anonimizados, apds o recebimento pela pesquisadora, ndo havendo nenhum tipo de
acesso por pessoas nao integrantes da equipe de pesquisa.
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Também pode ser que na participagdo na pesquisa vocé se sinta constrangido ou
desconfortavel em emitir alguma opinido. Nesse caso, vocé pode simplesmente
optar por ndo continuar a responder as questdes. Estaremos disponiveis para
atender a qualquer demanda sua para orientacdo, esclarecimento e reducao de
eventuais constrangimentos ou incébmodos gerados pela pesquisa. Nao havera
nenhuma cobrancga ou penalizacdo em relagao a deciséo de interromper a pesquisa,
inclusive sendo garantido o seu direito de desistir a qualquer momento dessa
participacao.

O beneficio que teremos com esse estudo é entender de forma mais aprofundada,
como ocorre a preparagao dos membros de CEP dos Institutos Federais, para o seu
exercicio nessa atividade. Assim, poderemos também sugerir abordagens que
possam auxiliar outros CEPs na formacdo de seus membros, assim como
pesquisadores e discentes que submetem projetos aos Comités de Etica em
Pesquisa. Vocé, diretamente, podera se beneficiar das discussbes trazidas pela
pesquisa no seu proprio CEP.

No processo do levantamento e analise dos dados da pesquisa, nos
comprometemos com as normativas éticas vigentes (como as Resolugbes CNS
510/2016 e 466/2012). Ao término do estudo, como retorno ao CEP e aos
participantes da pesquisa, sera enviado o produto educacional finalizado.
Lembramos ainda que a sua participagdo nesta pesquisa nao lhe traz nenhuma
despesa ou 6nus financeiro; também ndo ha nenhuma remuneragdo associada a

participagao.

Caso aceite participar da pesquisa, assine no espago abaixo, entregue uma via a

pesquisadora e mantenha outra com vocé.

Assinatura do(a) participante

e-mail de contato (para que possamos enviar o produto educacional)

Assinatura da pesquisadora

Muito obrigada pela sua participagao!
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Caso vocé deseje algum esclarecimento ou orientacao, por favor, entre em contato:

Maria Mercedes Bendati, telefone/whatsapp (51) 999.998.729 ou pelo e-mail:
ifrsmbendati@gmail.com

Dra. Andreia Modrzejewski Zucolotto: IFRS/Campus Porto Alegre — Endereco:
Rua Cel. Vicente, 281, sala 715, Centro Historico, Porto Alegre/RS, CEP
90.030-041, ou pelo e-mail: andreia.zucolotto@poa.ifrs.edu.br

Comité de Etica em Pesquisa IFRS: telefone (54) 3449-3340 - Endereco: Rua
General Osorio, 348, Centro, Bento Gongalves/RS, CEP: 95.700-000 - e-mail:
cepesquisa@ifrs.edu.br



mailto:ifrsmbendati@gmail.com
mailto:andreia.zucolotto@poa.ifrs.edu.br
mailto:cepesquisa@ifrs.edu.br

ANEXO A - PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO IFRS

INSTITUTO FEDERAL DE

EDUCAGAO, CIENCIA E {wrrp
‘ TECNOLOGIA DO RIO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: O papel educativo dos Comités de Etica em Pesquisa nos Institutos Federais:
contribuigdes para a formagéo profissional e tecnoldgica

Pesquisador: MARIA MERCEDES DE ALMEIDA BENDATI

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 83419318.0.0000.8024

Instituigio Proponente: INSTITUTO FEDERAL DE EDUCACAQ, CIENCIA E TECNOLOGIA DO RIO
Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADOS DO PARECER

Himero do Parecer: 2. 612.247

Apresentagio do Projeto:

Estudo proposto por MARIA MERCEDES DE ALMEIDA BEMDATI para o Mestrado Profizzional em
Educagdo Profissional & Tecnologica (ProfEPT), realizade no IFRS, campus Porte Alegre. Em sintese,
propde analisar preparagdo formativa de membros de Comités de Etica de Pesquisa (CEP) nos Institutos
Federais de Educagio.

Objetivo da Pesquisa:
Investigar o papel educativo dos Comités de Etica em Pesquisa das Instituigdes Federais de Educacéo,
Ciéncia & Tecneologia, como espagos de educagdo ndo formal & educacdo continuada em relagdo & &tica em

pesquisa com seres humanos, na formagdo de seus membros & na instituicdo.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Faz observago dos riscos referentes & identificagSo dos dados dos participantes. Na descrigéio, observa
que podem haver constrangimentos, sendo uma opcdo do participante desistir a qualguer momento.
Beneficios: entende que a pesquisa ird contribuir para a formag8o dos membros do CEP, aperfeigoando
suas atuacdes.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante pela tematica, observando a formagdo de membros do CEP nos IFs. Cronograma
corrigide no projeto.

Enderego: Rua General Osério, 343

Bairro: CENTRO CEP: p5.700-088
UF: RS Municipio: BENTO GOMCALVES
Telefone:  [54)3£42-2240 E-mail: cepesquisa@ifrs.edubs
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INSTITUTO FEDERAL DE

EDUCACAO, CIENCIA E gm«m
‘ TECNOLOGIA DO RIO

Contnuagio 80 Parecer 2.612.247

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Foram adotadas as recomendagdes para corregde de informalidade, erros gramaticais e informagao
excessivamente detalhada do instrumento de pesquisa.

Recomendagdes:

Atendidas as adequacgdes obrigatorias solicitadas pelo parecer do CEP a partir da primeira verso do
projeto.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Realizou as adequagbes solicitadas pelo parecer do CEP a partir da primeira versfio do projeto.

O projeto estad aprovado e, apds a finalizagdo da dltima etapa, conforme cronograma cadastrado na
Plataforma Brasil, o pesquisador possui o prazo de 60 dias para envio do relatdrio final via Plataforma.

Consideragies Finais a critério do CEP:
O projeto estad aprovado e, apds a finalizagdo da dltima etapa, conforme cronograma cadastrado na
Plataforma Brasil, o pesquisador possui o prazo de 60 dias para envio do relatorio final via Plataforma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documente Arguive Postagem Autor Situagao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 02/04/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_ 1061549 pdf 14:43:03
Outros carta_resposta_ CEP.docx 02/04/2018 |MARIA MERCEDES | Aceito

14:41:06 |DE ALMEIDA

BENDATI

Projeto Detalhado /| projete_Mercedes_marco_2018.docx 02042018 |MARIA MERCEDES | Aceito
Brochura 14:40:13 DE ALMEIDA
Investigador BENDATI
TCLE / Termos de | TCLE_coordenadores.docx 02/04/2018 |MARIA MERCEDES | Aceito
Assentimento / 14:37:03 |DE ALMEIDA
Justificativa de BEMDATI
Auséncia
TCLE ! Termos de | TCLE_membros.docx 02/04/2018 |MARIA MERCEDES | Aceito
Assentimento | 14:36:48 DE ALMEIDA
Justificativa de BEMDATI
Auséncia
Declaragdo de autorizacao_institucional_assinada.PDF | 21/02/2018 |MARIA MERCEDES | Aceito
Instituicdo e 11:28:57  [DE ALMEIDA
Infraestrutura BEMDATI

Enderego: Rua General Osario, 343

Bairro: CENTRO CEP: 05.7D0-088
UF: RS Municipio: BENTO GOMCALVES
Telefone: [54)3442.2340 E-mail: cepesquisa@ifrs.edu.br
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INSTITUTO FEDERAL DE
EDUCAGAO, CIENCIA E gmﬂm
‘ TECNOLOGIA DO RIO
Confnuagdo 0o Parecer 2 512247
Folha de Rosto folha_de_rosto docx 15/022018 |MARIA MERCEDES | Aceito
16:15:46 |DE ALMEIDA
BEMDATI

Situagio do Parecer:
Aprovado

Hecessita Apreciagdo da CONEP:
Néo

BENTO GONCALYES, 20 de Abril de 2013

Assinado por:
Bianca Smith Pilla

(Coordenador)
Enderego:  Rua General Osdrio, 348
Bairro: CENTRO CEP: 05 700-0BG
UF: RS Municipio: BENTO GOMCALVES
Telefone:  [54)3440-2340 E-mail: cepesquisa@ifrs.edu.br
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