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Desde o primeiro semestre de 2022, o Conselho Editorial do IFSC, em conjunto com a Coordenadoria de
Publicagées, vem promovendo a série formativa “Didlogos Académicos”. A iniciativa tem por objetivo
promover debates visando qualificar processos editoriais. As palestras sdo transmitidas pelo canal do
IFSC no Youtube, com a perspectiva de promover um intercadmbio com pesquisadores e leitores do Portal
Periddicos do IFSC. A presente secdo é um momento de conversa a respeito dos temas que foram
abordados durante a palestra “Didlogos Académicos: o Comité de Etica em Pesquisas com Seres
Humanos”, com a participa¢do de Vanessa Luiza Tuono e Michael Ramos Nunes do CEPSH/IFSC.
Entender a missdo e importancia deste Comité certamente contribuira para a qualificagdo dos processos
de desenvolvimento de pesquisa institucionais.

Vanessa Luiza Tuono, Bacharela em Enfermagem e Obstetricia (EE-USP), Mestre em Epidemiologia e
Salde Publica (FSP - USP), Doutora em Enfermagem (PPGEN - UFSC e City London University).
Membro do CEPSH/IFSC desde 2020 e atual coordenadora. Coordenadora do CT Enfermagem e
Docente do Departamento Académico de Saude e Servigos — Campus Florianépolis.

Michael Ramos Nunes, Graduado e Mestre em Quimica pela Universidade Federal de Pelotas, com
Doutorado em Quimica pela Universidade Federal do Rio Grande do Sul. Docente do IFSC e membro do
CEPSH/IFSC desde 2020. Atualmente atua como Coordenador-Adjunto do CEPSH/IFSC.

Nesta entrevista, Vanessa e Michael falam a Revista RTC sobre os aspectos essenciais da pesquisa com
seres humanos de forma a garantir a protecédo e o respeito aos direitos dos participantes envolvidos em
estudos cientificos por meio do Comité de Etica em Pesquisas com Seres Humanos.

Revista RTC: Historicamente, como surgiram os comités de ética em pesquisa (CEP) com seres humanos
em termos mundiais e nacionais?

Vanessa: Apos a Segunda Guerra Mundial, e a revelacdo chocante ao mundo das atrocidades cometidas pelos
nazistas em experimentos médicos e cientificos com seres humanos, a discussdo acerca da bioética foi ampliada
e, apds o julgamento de Nuremberg em 1947, juizes dos paises aliados adequaram um documento conhecido
como o Codigo de Nuremberg, que tem, em suas premissas, 0 consentimento voluntario, o esclarecimento dos
participantes, bem como a comprovada vantagem social a realizagdo do experimento. Mas ainda havia “abusos”
cometidos contra pacientes também nos estados democraticos, 0 que gerou a necessidade de uma maior e mais
profunda regulagdo das condicdes de pesquisa. Em 1964, a Associagdo Médica Mundial elaborou a Declaragéo
de Helsinque, delimitando principios éticos a serem seguidos pela investigacdo médica com seres humanos. Em
2000, a nova versdao da Declaracdo de Helsinque foi votada na 522 Assembleia Geral da Associagdo Médica
Mundial.

Segundo Ostos (2019) outro debate importante para o surgimento dos CEPs foi a percepcdo das proprias
instituicdes de pesquisa da necessidade de adequarem suas praticas e procedimentos as leis vigentes e aos
principios éticos, a0 mesmo tempo em que resguardavam a liberdade cientifica.

Ao longo da década de 1960, estabeleceu-se 0 modelo americano com representantes colegiados de diversas
areas em cada instituicdo de salde, ensino, farmacéutica, analisando protocolos e projetos de pesquisa, a fim de
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submeter ao olhar multiprofissional e de diversas areas do conhecimento, dividindo em colegiado as decisdes e
pareceres quanto a condugao das pesquisas com seres humanos.

Ao longo das décadas, instituicBes de pesquisa, periddicos de divulgacdo académico-cientifica, instituicGes de
saude e industrias farmacéuticas foram percebendo a necessidade e adequando-se para solicitacdo e adequacao
de protocolos aos preceitos éticos.

Vale ressaltar que o modelo adotado no Brasil, tem também a influéncia do Reino Unido, pois prevé a
participacdo da sociedade civil, leigos que debatem assuntos cientificos na perspectiva do participante da
pesquisa, 0 que amplia a esfera do debate e fortalece os conceitos de esclarecimento e adequacdo de linguagem
aos participantes da pesquisa.

No Brasil, os comités de ética em pesquisa vinculam-se ao Conep (Conselho Nacional de Etica em Pesquisa)
gue, por sua vez, vincula-se ao CNS (Conselho Nacional de Saide). A Comissao elabora e atualiza normas,
promove debates e acompanha procedimentos e protocolos a serem seguidos pelos varios CEPs do Pais. O
Conep foi criado através da Resolugdo n® 196/1996 e com constituicdo designada pela Resolugdo n°® 246/1997,
com a funcdo de implementar as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos,
aprovadas pelo Conselho. Tem fungdo consultiva, deliberativa, normativa e educativa, atuando conjuntamente
com uma rede de Comités de Etica em Pesquisa organizados nas instituicdes onde as pesquisas se realizam.

Revista RTC: Quais sdo os principios fundamentais envolvidos em pesquisa com seres humanos e
basicamente 0 que uma pesquisa precisa ter para ser ética?

Vanessa: Sdo os principios da Bioética. Aradjo (2003) explicita como esses principios sdo aplicados na pesquisa
envolvendo seres humanos:

O principio da autonomia deve ser contemplado no desenvolvimento de
experimentos com seres humanos através da obtencdo do consentimento livre e
esclarecido do sujeito, objeto da pesquisa. Ele representa um dos pilares éticos na
execugdo dessa modalidade de pesquisa. O consentimento é o livre exercicio da
autonomia do voluntério.

O principio da beneficéncia se vincula a analise criteriosa entre riscos e beneficios,
sendo a maximizacdo dos beneficios o caminho ideal para o desenvolvimento de
pesquisa com seres humanos.

E possivel se prever os danos de um experimento através das pesquisas
anteriormente realizadas: com animais, em laboratorio, in vitro e, até mesmo atraves
de simulagGes computadorizadas. Esse material pode ser obtido através de um
levantamento bibliogréfico criterioso. E, desse modo, ha observancia ao principio da
ndo maleficéncia, que estd representado nas pesquisas com seres humanos pela
garantia de que os danos previsiveis serdo evitados.

A relevancia social da pesquisa que envolve seres humanos e sua contribuicdo para
voluntérios e sociedade, simbolizam o principio da justica. O conceito de equidade,
que pertence ao intimo do principio da justica, deve ser contemplado através da
minimizac&o do 6nus para os sujeitos vulneraveis. (ARAUJO, 2003, p. 62)

A principal preocupacéo, deverd sempre preservar a dignidade humana nas etapas que envolvem a execucdo e a
participacdo efetiva na pesquisa.

Os principios da bioética devem ser de conhecimento de todos os pesquisadores, e nortear a elaboragdo do
projeto.
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Uma sugestdo que eu daria aos pesquisadores, ao elaborar um projeto, é que se coloquem na posi¢cdo dos
participantes e analisem, a luz dos principios éticos, como eles se sentiriam ao serem parte daquele experimento.
Muitas vezes, na ansia pela comprovacdo de hipdteses e realizacdo de testes, entrevistas, o pesquisador nao
avalia 0s constrangimentos, 0s riscos necessarios ou nem sempre tao necessarios a que outros seres humanos,
algumas vezes em condicdes de vulnerabilidade, sejam submetidos.

A pesquisa, para ser ética, deve considerar e declarar os riscos, ainda que minimos, deve esclarecer o participante
plenamente de todas as etapas envolvidas, assegura-lo do direito de retirar-se da pesquisa sem nenhum tipo de
onus ou constrangimento e também explicitar ao participante os beneficios a ciéncia e sociedade, ou seja, a
relevancia daquele processo de investigacdo cientifica ou experimento.

Revista RTC: Podem ser realizadas pesquisas com seres humanos sem a aprovagédo no comité de ética?
Quais os riscos envolvidos?

Vanessa: As resolucbes vigentes preveem algumas excecfes para obrigatoriedade do encaminhamento e
apreciacdo de um comité de ética.

De acordo com o Art. 1°, Paragrafo Unico, da Resolugdo n® 510/2016, ndo serdo registradas nem avaliadas pelo
Sistema CEP/Conep:

I. pesquisa de opinido pablica com participantes ndo identificados;

I1. pesquisa que utilize informacdes de acesso publico, nos termos da Lei n°12.527,
de 18 de novembro de 2011;

I11. pesquisa que utilize informagdes de dominio publico;
IV. pesquisa censitaria;

V. pesquisa com bancos de dados, cujas informacbes sdo agregadas, sem
possibilidade de identificaco individual,

VI. pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da
literatura cientifica;

VII. pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situagBes que emergem
espontdnea e contingencialmente na prética profissional, desde que ndo revelem
dados que possam identificar o sujeito;

VIII. atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacgdo, ensino ou
treinamento sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacdo, de curso
técnico, ou de profissionais em especializag&o.

Porém, segundo a resolucao:

81° Néo se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de Conclusdo de Curso,
monografias e similares, devendo-se, nestes casos, apresentar o protocolo de
pesquisa ao sistema CEP/Conep.

§2° Caso, durante o planejamento ou a execucéo da atividade de educacéo, ensino ou
treinamento surja a intengdo de incorporacdo dos resultados dessas atividades em
um projeto de pesquisa, dever-se-a, de forma obrigatoria, apresentar o protocolo de
pesquisa ao sistema CEP/Conep.
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Para elucidar esse ponto, é importante recorrer a definicdo de pesquisas, feita pela Resolucdo CNS n°196/1996:
“classe de atividades cujo objetivo ¢ desenvolver ou contribuir para o conhecimento generalizavel. O
conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagdes ou principios ou no acimulo de informacgdes sobre as
quais estdo baseados, que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacédo e inferéncia”.

A partir desse conceito, podemos entender que pesquisas que tenham como objetivo apenas 0 monitoramento de
um servigo, para fins de sua melhoria ou implementacédo, ndo visam obter um conhecimento generalizavel, mas
apenas um conhecimento que podera ser utilizado por aquele servico ao qual se destina. Exemplo disso sdo
aquelas pesquisas de monitoramento de satisfacdo, ou pesquisas de opinido sobre um servigo. Essas, entdo, nao
necessitam de analise ética. Da mesma forma, pesquisas realizadas pelo Poder Publico, para que melhor se
conhecam as caracteristicas de uma populagdo especifica, visando a melhoria das agdes em beneficio dessa
populacdo, ndo necessitam de andlise pelo Sistema CEP/Conep. Exemplo disso sdo as pesquisas censitarias,
realizadas pelo IBGE. Importante ressaltar que, em caso de divida, o CEP pode e deve enviar ao Conep a
situacdo concreta, para posicionamento.

Caso uma pesquisa que precisa ser avaliada e aprovada por um CEP seja realizada, o pesquisador responde
sozinho pelos danos que porventura possam ocorrer. Muitos periddicos cientificos e 6rgaos de fomento, ndo
validam e nem publicam resultados de pesquisas sem o parecer de um CEP.

Recentemente a Resolucdo n°® 674 de maio de 2022, do Conep, redigiu atualizacBes sobre a tramitacdo de
diversos tipos de protocolos de pesquisa, de acordo com o publico-alvo e a metodologia adotada. Em breve o
CEPSH / IFSC promoveré a discussdo e também capacitacéo referente a essa nova resolucao.

Revista RTC: E no IFSC como se deu a motivacédo e o processo de criacdo do comité de ética? Como
funciona e como é composto o CEPSH no IFSC? Qual a misséo e os objetivos do comité?

Vanessa: Recentemente, eu encontrei impresso um documento de 2010 como projeto de criagdo de um CEP no
IFSC. Na época, ndo atendiamos a alguns dos requisitos do Conep, e o projeto foi engavetado por mais alguns
anos.

A motivacgdo veio especialmente dos cursos na area da salde que realizavam basicamente projetos de pesquisa e
intervencdo com seres humanos e precisavam submeter esses projetos a comités externos a Instituicéo.

Com o aumento das pos-graduagdes, a ampliagdo da oferta nas areas de humanas, o desenvolvimento das areas
de engenharia de alimentos e outras areas que também demandavam seres humanos para suas pesquisas de TCC
ou dissertagdes, o IFSC submeteu novamente uma proposta ao Conep e, em 2020, foi instituido o CEPSH /
IFSC. Ap6s o edital de chamada para composi¢do dos membros, de forma paritaria e representativa, o colegiado
iniciou a etapa de implantacéo.

Nosso Comité buscou capacitagdes em outros CEPs ja existentes e com experiéncia, também, realizamos as
capacitacGes disponibilizadas pelo Conep e muitas reunides para elaboracdo dos documentos, contetido do site e
resoluces internas.

O Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEPSH) é um colegiado interdisciplinar, com
profissionais de diversas &reas, de carater consultivo, educativo e deliberativo. Sua missdo é resguardar os
direitos e a dignidade dos participantes da pesquisa e contribuir para a qualidade das pesquisas desenvolvidas na
instituicdo proponente.

A funcgdo desse comité é avaliar todos os projetos de pesquisa que envolvam a participagdo de pessoas, seja com
entrevistas, grupos focais, ensaios clinicos ou outros tipos de abordagem, garantindo que os direitos desses
participantes sejam respeitados no processo de construgao do conhecimento cientifico.

O comité deve se pronunciar no aspecto cientifico e ético sobre todos os projetos de pesquisa submetidos,
visando promover a adequacdo das investigacdes propostas na area da salde e ciéncias humanas para um padréo
de qualidade ética e cientifica.

Costumo dizer que ndo somos os “fiscais” de projetos de pesquisa, somos parceiros. Dividimos, com um olhar
embasado nos principios éticos e no estudo das normas e resolucdes vigentes, a responsabilidade de pesquisa dos
nossos colegas do IFSC.
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https://conselho.saude.gov.br/images/Resolucao_674_2022.pdf

Revista RTC: Quais pesquisas precisam ser submetidas ao Comité? Trabalhos de sala de aula, projetos
integradores, por exemplo, precisam ser enviados ao Comité?

Vanessa: Todas as pesquisas que envolvem seres humanos — individual ou coletivamente, em sua totalidade ou
partes dele, de forma direta ou indireta — incluindo o manejo de seus dados, informacdes ou materiais biol6gicos.
E necessario definir bem os conceitos de pesquisa. Se qualquer intervencdo envolvendo seres humanos for feita
com a intencdo de responder uma pergunta de pesquisa ou validar uma hipétese, sim, ndao importa se ela é
delineada para dentro da sala de aula ou em um espaco publico como uma rede social, ela deve sim ser avaliada
e aprovada.

Acdes de educacdo em salde, avaliacBes internas em sala de aula, dindmicas e outras atividades especificas de
ensino e extensdo devem ser avaliadas caso a caso quanto a necessidade de ser submetida a avaliagcdo do CEP.
Aspectos como uso e armazenamento de dados, dados secundarios ou institucionais, tudo isso deve ser
criteriosamente avaliado pelo pesquisador para definir se deve ou ndo encaminhar o protocolo de pesquisa ao
CEP via Plataforma Brasil.

Nosso site tem um documento de perguntas frequentes que ajuda o pesquisador nesse processo decisorio.
Também auxiliamos por e-mail nos questionamentos que nos enviam quanto a obrigatoriedade, mas pedimos
gue os pesquisadores esgotem as informac8es no site antes de nos consultar diretamente, porque a maioria das
duvidas ja foram levantadas e respondidas.

Enfim, o que define se o projeto deve ou ndo passar pela apreciacdo do CEP é mais do que sua modalidade, mas
sim sua finalidade e interacdo que promove com 0s seres humanos.

Revista RTC: Quais seriam as principais resolucdes e normativas em relagdo a ética com seres humanos?

Vanessa: Deixo esse link do Conep com as principais resolugdes. As mais frequentes, em consulta e citagdo, séo
an® 674 de 2022, n° 466 de 2012 e n° 510 de 2016.

O Conep também envia cartas circulares de acordo com as demandas gerais, por exemplo, normatizando as
assinaturas nos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido durante a pandemia de Covid-19 e normas
referentes a pesquisas no &mbito virtual. Disponibilizamos todas as informagfes que norteiam os pesquisadores,
€m nosso site.

Revista RTC: Poderiam comentar sobre o fluxo de atividades do pesquisador ao submeter projetos ao
Comité?

Michael: Os pesquisadores devem fazer a submissdo via Plataforma Brasil, que € o sistema publico que relne
todas as pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil. Uma vez submetido, o projeto é distribuido para os
comités locais para avaliagdo e, quando aprovado, pode ser consultado na base de dados aberta da plataforma.

Revista RTC: Como os pareceres do comité sdo emitidos?

Michael: Os projetos submetidos sdo avaliados seguindo 0s preceitos éticos segundo as normas vigentes. A
analise ética do CEPSH culmina na emissdo de um Parecer Consubstanciado devidamente motivado, no qual se
apresentara, de forma clara, objetiva e detalhada, a deciséo do colegiado. A decisdo colegiada sera pautada pelos
principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos
estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise.

Segundo a Norma Operacional CNS n° 001, de 2013, o parecer do relator, emitido na Plataforma Brasil, deve ser
elaborado de forma clara, objetiva e detalhada, para subsidiar a decisdo do Colegiado, com énfase nos seguintes
pontos: analise ética do protocolo; risco-beneficio da pesquisa e sua relevancia social; processo de recrutamento,
inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa; processo de obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE); justificativa para a dispensa do TCLE; procedimentos aptos a efetivagdo da garantia do
sigilo e da confidencialidade; protecdo dos participantes da pesquisa que se encontram em situacdo de
vulnerabilidade, quando pertinente; orgamento para realizagdo de pesquisa e cronograma de execucdo. Apos 0
parecer do relator é emitido o Parecer do Colegiado, construido com a participacéo de relatores e coordenadores
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em reunido conforme calendario disponibilizado no site do CEPSH. Por fim é emitido o Parecer
consubstanciado, em que a Coordenagéo revisa o Parecer do Colegiado e emite o parecer final.

Revista RTC: Qual a documentacdo necessaria para submeter projetos ao comité?

Michael: Antes de iniciar a submissdo de projetos pela Plataforma Brasil, o pesquisador deve preparar 0s
seguintes documentos:

1) Carta de anuéncia: quando a pesquisa for executada em outros centros educacionais ou caso o pesquisador ndo
seja da Instituicdo, mas va realizar a coleta no ambito do IFSC. A carta de anuéncia tem de ser em papel
timbrado, ter a identificacdo do projeto, do pesquisador, do periodo de execucao e ser assinada pelo responsavel.

2) Projeto de Pesquisa completo, contendo orcamento detalhado da pesquisa, cronograma de execucdo da
pesquisa, instrumento de coleta de dados detalhado (questionario, roteiro de entrevista etc.) e demais elementos
préprios de um projeto de pesquisa;

3) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; Caso a pesquisa envolva menores de idade ou incapazes, hd um
outro documento além do TCLE para os responsaveis, o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE).

4) Folha de rosto (que sera gerada apds o preenchimento do projeto na Plataforma Brasil).

A folha de rosto é a autorizagdo institucional para a realizacdo da pesquisa e deverd conter a assinatura do
pesquisador no item “Pesquisador Responsavel”.

O item “Instituicdo Proponente” devera ser preenchido e assinado pelo Diretor de Campus ou Diretor de Ensino
em que o Pesquisador Responsavel pela pesquisa atua. Aos servidores do IFSC que atuam em um Campus ou na
Reitoria e executardo a pesquisa em outro Campus, ou estdo vinculados a um programa de P6s-Graduagdo
institucional, mas realizardo pesquisa com a comunidade do IFSC, observar a necessidade da folha de rosto ser
assinada pelo Diretor-geral ou Diretor/Coordenador de Ensino, Pesquisa e Extensdo do campus. Se o
pesquisador for da Reitoria e a pesquisa for na Reitoria, a assinatura devera ser de alguém responsavel na
Reitoria.

5) Declaracdo de Pesquisa ndo iniciada de acordo com a legislagéo vigente.

6) Todos os documentos, principalmente a Folha de Rosto, devem ser assinados preferencialmente por assinatura
eletrbnica, podendo utilizar a assinatura eletrénica do gov.br.

O servidor deve ter disponibilidade para realizar a pesquisa, portanto o seu campus e a sua chefia imediata
devem estar cientes. Dependendo das caracteristicas da pesquisa, documentos adicionais podem ser necessarios.
Os modelos de documentos podem ser encontrados na pagina do CEPSH/IFSC.

Revista RTC: As atividades de ensino e de extensdo podem ou devem solicitar a aprovacdo no Comité de
Etica?

Michael: Atividades de ensino inseridas em algum projeto de pesquisa e que envolvem a participacdo de
pessoas, seja com entrevistas, grupos focais, ensaios clinicos ou outros tipos de abordagem, deverdo fazer a
submissdo do protocolo ao CEPSH. Atividades de educacdo com intuito de publicacdo em que exista algum tipo
de intervencao com seres humanos, também devem ser apreciadas pelo Comité de Etica. No caso dos alunos dos
cursos técnicos e de graduacéo, o orientador é que deve realizar a submissdo. J& os alunos de pds-graduacédo séo
responsaveis por esse encaminhamento. Da mesma forma, projetos de extensdao também devem ser submetidos
ao CEPSH, caso envolvam coleta de informagdes ou levantamento de dados de participantes que serdo, depois,
analisados e publicados.

Revista RTC: E necessario envio de relatorio apos a execucao do projeto?

Michael: Sim. Ao final do projeto é necessario o envio do Relatdrio Final por meio de Notificagdo ao CEPSH.
Na pagina do CEPSH/IFSC esta disponivel o modelo de relatorio a ser enviado.
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Revista RTC: Quais os desafios em termos de ética em pesquisa que precisamos enfrentar nos préximos
anos?

Vanessa: Deixar de encarar a ética, bioética e relacbes humanas como obrigacdo e enxerga-las como base da
nossa construcdo social e académica.

Revista RTC: Para finalizar, como vocés avaliam a evolugédo em termos de ética em pesquisa, para além
da ética com seres humanos, por exemplo?

Vanessa: A pesquisa aplicada, a pesquisa voltada a resolugdo de problemas sociais, ambientais, a promogéo do
bem estar, pode ser estendida a todas as areas do desenvolvimento do conhecimento. Pequenas ou grandes
descobertas podem melhorar as relagdes de consumo ou podem criar instrumentos de guerra e morte. A ética
como principio norteador das pesquisas, ndo visaria somente o lucro ou destaque académico, mas 0 Compromisso
com as bases da ciéncia e com a humanidade.

Michael: A ética vem nos Ultimos anos sendo amplamente debatida em varios setores da sociedade. Este fato faz
com que as relagdes entre pesquisa, ciéncia e sociedade também tenham se modificado. Nos ultimos anos, boa
parte da sociedade passou a dar maior atencéo para a evolugdo da ciéncia obedecendo aos preceitos éticos, e isto
é um grande avanco tanto para as pesquisas que precisaram se adequar e melhorar seus protocolos, quanto para a
sociedade que vai ter acesso a novos estudos e tecnologias com maior seguranga.

Por Clovis Antonio Petry, doutor em Engenharia Elétrica pela Universidade Federal de Santa Catarina,
professor na area de Eletronica do Campus Florianépolis do IFSC e Diretor de Pesquisa e P6s-Graduacgéo do
IFSC.
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