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RESUMO

A intengéo deste trabalho foi reunir argumentos a favor de uma visdo educativa e
pedagdgica da ética na pesquisa. Nesse sentido, a compreensao do que acontece
na relacdo entre pesquisador, participante de pesquisa, Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos (CEP) e Conselho Nacional em Pesquisa (Conep), e
a repercussdo que as pesquisas tém na sociedade foi considerada. Como
pressupostos tedricos, essa pesquisa se baseia nos preceitos da Bioética, bem
como nos pilares dos direitos humanos. Em termos de metodologia, trata-se de uma
pesquisa qualitativa que contou com o arcabouco analitico da Analise de Discurso
Critica (ADC), uma teoria social linguistica, sob uma 6tica transdisciplinar e reflexiva.
O corpus dessa pesquisa compreendeu a Resolucdo CNS N2 466/2012, TCLEs
submetidos a anélise do CEP/FS-UNB nos anos de 2016 e 2017 e modelo de TCLE
disponibilizado pelo mesmo CEP. Foram identificadas, descritas e classificadas
lacunas e pendéncias nos TCLEs. Observou-se que as
irregularidades/inadequacdes sao assimiladas inconscientemente e contribuem para
a legitimacado recorrente das representacdes de identidades, quase sempre sem
reflexdo ou preocupacdo dos usos da linguagem. Ao final, percebemos como é
importante a preocupacdo em apresentar uma analise mais profunda do que séo as
redes de praticas sociais, direcionadas ao espaco institucional e de pesquisa
académica, partindo do compromisso sociocultural no setor académico e o papel
educativo do CEP. Espera-se que essa pesquisa possa contribuir para o
aprimoramento da consciéncia ética dos pesquisadores e 0 desenvolvimento

cientifico das instituicbes com qualidade ético-cientifica das pesquisas.

Palavras-chave: TCLE; Resolucdo CNS No 466/2012; Analise do Discurso Critica;

linguagem; adequacao; postura ética



ABSTRACT

This study aimed to gather arguments in favor of an educational and pedagogic view
of ethics in research. In this sense, the understanding of what happens to the
relationship among researcher, individual participating in an investigation,
Committees for Ethics in Research on Human Beings (CEP) and the Nacional
Committee for Ethics in Research (Conep), and the impact the scientific research has
in the society has been the focused. Principles of Bioethics and Human Rights were
used as a theoretical framework and the methodology was based in the Critical
Discourse Analysis in Qualitative Research for a transdisciplinary and a reflexive
view. The corpus of this study was the Resolution of the Brazilian National Health
Council, number 466 of 2012, the Informed Consent Form (TCLE) presented by
researcher to evaluation of CEP from the Health Sciences School of the University of
Brasilia (CEP/FS-UnB) in the years of 2016 and 2017, and the model of an TCLE
made available by CEP/FS-UnB. Gaps and pending points observed in the TCLE
were identified, described, and classified. It showed that irregularities/inadequacies
are assimilated unconsciously by researchers and they contribute to legitimate
recurring representations of identities which occur mostly without reflectance or
concern of the use of language. At the end, it is clear that a profound analysis of
which networks of social practices within the institutional space and academic
research is a major concern. It should start with a socio-cultural commitment in the
academic community and the educative role of CEPs. We hope that this study can
contribute to the improvement of ethical conscience of researchers and the scientific
development of institutions through research projects of scientific and ethical

excellence.

Keywords: Informed Consent Form; Resolution CNS 466/2012; Critical Discourse

Analysis; language; suitability; ethical attitude



LISTA DE ILUSTRACOES

Figura 1 - Elementos que compdem a Analise do Discurso Critica. Fonte: DIAS,

Tabela 1 - Fluxograma da Andlise do Discurso CritiCa............ceevieieeeeieeeeieeeeeeeiiininnns 31
Tabela 2 - Quantitativo de TCLEs quanto a adequac®es realizadas pelos
PESUISAAOIES. ...t ieeeee e ettt e e e e e e e e e e e s bbb e e e e et e e e e e e e e e eeeeeeeeeaeas 44
Tabela 3 - Itens obrigatérios contemplados nos TCLEs de 2016, conforme
RESOIUGCAD CNS NO 466/2012......cccc et e e e e e e e e 54
Tabela 4 - Itens obrigatérios contemplados nos TCLEs de 2017, conforme
RESOIUGEO0 CNS NO 466/2012.... ..ottt a e 55



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

AD - Analise Documental
ADC - Analise do Discurso Critica
CEP - Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos

CEP/FS-UNB - Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de
Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia

CIOMS - Council for International Organizations of Medical Siences
CONEP - Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa

CNS - Conselho Nacional de Saude

MS - Ministério da Saude

OMS - Organizacdo Mundial de Saude

SUS - Sistema Unico de Salde

TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido



SUMARIO

(LN RS0 ] 510070 T 12
2 PRESSUPOSTOS TEORICOS .....ocuiuiiiiieieieieeeiee st 15
2.1 ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS........c.coeoeieeeieeeeeeeeee e 15
2.1.1 BreVe HIiSTOIICO ..uuiiiiiieiiiiiiiiie ettt 15
2.1.2 Direitos Humanos e Codigo de Nuremberg .........cccceeeeeeeeiiiiniiiiiieeeenn. 17
2.1.3 BiOtiCANA PESOUISA ..cccevviiiiiii et 18
2.1.4 Bioética de Protecgao, Dignidade Humana e Direitos Humanos.......... 21
2.1.5 Bioética de INtErVENGCAD ........uiiiii e 22
2.1.6 SiStemMa CEP/CONEP ....ccoeeeeeieiie ettt 23
2.2 TEORIA SOCIAL DO DISCURSO ..ottt 24
3 QUESTOES DE PESQUISA E OBJETIVOS ......ooviiiiieeiieceeeeee e, 26
3. L OBIETIVO GERAL ...t e e e e e e e e eaas 26
3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS......cocuiiiiieieieirisieieee et 27
4 METODOLOGIA ..ottt ettt e et et e e e e e e e e e e enaa e eeeees 28
4.1 PESQUISA QUALITATIVA DE CUNHO DOCUMENTAL ..ccvuviiiiiiiiiieeeeiieeeees 28
4.2 ANALISE DO DISCURSO CRITICA COMO METODO DE ANALISE
DOCUMENT AL . e e e e e e e e e e e e e e eena e e e ennans 29
4.3 COLETA DE DADOS ...ttt ettt eeena e eeees 33
5 RESULTADOS E DISCUSSAOD .....coiiuiiiiieeieeieeeee et 34
5.1 ANALISE DA PRATICA SOCIAL EM FOCO E DE SEUS ELEMENTOS ........ 34
5.2 ANALISE DOS ELEMENTOS DISCURSIVOS .......ooviiieiiieeeece e, 36
5.2.1 INtergeneriCidade .......coocvviiiiiiiiie e 36
5.2.1.1 TCLE € OULIOS GENEIOS .....cuuiiiiiiiiieeeeee ettt e e e e e e e e e e e 37
5.2.1.1.1 Carta- CONVITE ......ceeiiiiiiiiiiiieieee e 39
5.2.1.1.2 ProjetO de PESOUISA ......cccvvuuiieiiiiiiieeeeeiit e ee e e e e e e e 42
5.2.1.1.3 Géneros Relativos a Praticas Regulatorias- Resolucéo............... 44

5.2.1.1.4 Construgdes Discursivas com Base no Modelo do CEP/FS-UNB44



5.2.1.2 Cadigo de Nuremberg e Resolucdo CNS N° 466/2012 ...................... 46

5.2.2 Mudangas nas Relag0es SOCIAIS ............uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieanns 47
5.2.2.1 Microandlise discursiva de TCLEs quanto ao uso de vocabulério...... 49

5.3 ANALISE DOS ASPECTOS LEGAIS: RESOLUCAO CNS N° 466/2012 E OS
L1 I =1 TR 53
5.4 ANALISE DA IDEOLOGIA .......ooveeeeeeeeeeeeeeee e eeees e sen e n e s, 58
5.5 REFLETINDO SOBRE A ANALISE .......ocooiieieieieeeeeeeeeeeee e, 60
B CONCLUSAD ...ttt ettt ettt ettt ettt ene e 62
7 CONSIDERAGOES FINAIS ...ttt en e 64
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .......coviiitiieeeeeeeeeeeee et 66

ANEXO A — PARECER CONSUBSTANCIADO DE APROVACAO DO PROJETO

DE PESQUISA PELO CEP/FS-UNB ......cociiiiiieeeeeeeeeeeee e en e en e, 69
ANEXO B — RESOLUCAQO CNS N° 466/2012.........coeeeerireeeeeeereeeeeseeeiesseesensnenns 75
ANEXO C — CODIGO DE NUREMBERG .......cceoeoviviieteeeeeeeeeeee e eees e seeeeen s 88

ANEXO D -MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
DISPONIBILIZADO PELO CEP/FS-UNB ........cuutiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieinineeieeeeniniinees 89



12

1 INTRODUCAO

Este trabalho é um estudo exploratorio analitico critico no seio de uma
pesquisa qualitativa em torno de uma questao sobre a ética em pesquisa académica
com base nos principios bioéticos, bem como nos pilares dos Direitos Humanos, que
subsidiam a Resolucdo CNS N2 466/12 e o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) no que diz respeito as pesquisas realizadas no ambito da

Saude.

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) nas Universidades sdo, muitas
vezes, considerados pelos pesquisadores como apenas mais um protocolo
burocratico a ser cumprido no decorrer de suas pesquisas com seres humanos.
Todavia, ficam a margem dessa visdo aspectos relevantes no que tange ao
processo educativo, pedagogico e ético que o dialogo entre pesquisador e CEPs
pode propor, com o olhar mais amplo para um acompanhamento sistematico dos
procedimentos de pesquisa envolvendo pessoas. Além disso, observa-se que as
resolucdes que devem trazer os principios basilares do processo como um todo,
com base na Bioética, muitas vezes, apresentam pontos fragilizados, lacunas e
podem estar a servico de mecanismos ideol6gicos em sua perspectiva mais critica.
Os CEPs néo sao restritos apenas as responsabilidades dos seus membros, mas
também abrangem as decisdes e destinos de cada pesquisador que submete suas

pesquisas a esses comités.

Nesse sentido, traduzem-se em muito mais do que principios morais e
deontologicos. Por ética deontologica, compreende-se teorias morais segundo as
quais certas acbes devem ou ndo devem ser realizadas, independentemente das
consequéncias que resultem da sua realizagdo ou ndo realizacdo. As éticas
deontoldgicas consideram que existem atos que sdo corretos ou incorretos em si
mesmos. Como exemplo, cita-se a ruptura de uma promessa como uma atitude
sempre considerada incorreta, o que independe das consequéncias boas ou mas
que possam resultar da agdao. O termo ‘deontologia’ surge das palavras gregas

‘déon’, ‘déontos’ que significa ‘dever’, e ‘l6gos’ que traduz a palavra estudo e
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discorre para o que concerne o que € discurso ou tratado. Sendo assim, a
deontologia seria o tratado do dever ou podemos perceber a expressdo como 0S

deveres éticos dos pesquisadores, que se imbricam com a moral e conduta humana.

Para subsidiar o trabalho com a anélise de documentos foram utilizados os
pressupostos teodricos e metodologicos da Andlise de Discurso Critica (ADC), uma
teoria social linguistica que nasceu na Inglaterra, embasada nas ideias
desenvolvidas por Norman Fairclough (1989, 1995, 2001, 2003 — 1, 2, 3, 4) e
Chouliaraki e Fairclough (1999 -5). Tal concepcédo compreende a ADC como uma
abordagem cientifica transdisciplinar para estudos criticos da linguagem como
pratica social. Na perspectiva sociodiscursivas da ADC, as questfes sociais sao
questdes discursivas. No entanto, praticas sociais sao, segundo os autores, modos
como interagimos e como agimos no mundo, formas como identificamos a ndés
mesmos e como constituimos o mundo em significados. Isso significa que o
caminhar de nossa vida diaria sempre envolve acdo e interacdo, relacfes sociais
entre linguagem-sociedade, o que tende a ser influenciado por relagcdes de poder
veiculadas por discursos a servico de ideologias de controle e dominacdo que

constroem praticas sociais nesse mesmo sentido.

Em termos de metodologia, contou com o arcabouco analitico da ADC, sob
uma Otica transdisciplinar, critica e reflexiva. O corpus dessa pesquisa compreende
a Resolucdo CNS N2 466/2012, o modelo de TCLE disponibilizado pelo Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade de Ciéncias da Saude,
Universidade de Brasilia (CEP/FS-UnB) e 40 TCLEs submetidos a analise nos anos
2016 e 2017 por pesquisadores. Utilizou-se para isso a base de arquivos, a

Plataforma Brasil, para acessar os 40 TCLEs.

O objetivo central desse recorte é analisar, a partir de categorias discursivas
criticas, os TCLEs de pesquisas no ambito da Saude da UnB a fim de investigar as
principais lacunas, divergéncias e dificuldades encontradas pelos pesquisadores na
confeccao de TCLEs, tendo como base a Resolugdo CNS N2 466/12 e o modelo de
TCLE disponibilizado pelo CEP/FS-UnB. A partir das analises efetivadas, a intengéo
€ promover uma reflexdo mais ampla no que diz respeito ao modo como uma
abordagem ética de pesquisa se traduz em um documento diretamente ligado ao

participante de pesquisa.
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Para se realizar uma leitura critica sobre as realidades das pesquisas nas
Universidades, € necessario compreender como os TCLEs sdo concebidos e
construidos como discursos que circulam crencas, valores e ideologias. Com a
relacdo entre TCLEs dos pesquisadores, Resolucdo CNS 466/2012 e modelo de
TCLE, € possivel (i) perceber se os TCLEs submetidos ao CEP/FS-UnB revelam
lacunas, divergéncias e dificuldades, sejam estas relativas aos aspectos legais e/ou
aos principios bioéticos, (i) se a Resolucdo CNS 466/2012 € compreendida pelos
pesquisadores, e (iii) promover uma reflexdo critica e propor aos pesquisadores a
mudanca do olhar para essas a¢cdes como ndo necessariamente ligadas ao campo

burocratico.

Espera-se que, com essa analise, possamos contribuir para o aprimoramento
da consciéncia ética dos pesquisadores e para o desenvolvimento cientifico das

instituicbes com qualidade ético-cientifica das pesquisas.
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2 PRESSUPOSTOS TEORICOS

2.1 ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

2.1.1 Breve histérico

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) se tornou formal a
partir da Segunda Guerra Mundial (1939-1945) e isso s6 ocorreu devido aos abusos
cometidos contra a humanidade nos campos de concentracdo pelos médicos
nazistas, que foram punidos a partir do julgamento que foi realizado na cidade de
Nuremberg (6).

De forma resumida, no tribunal de Nuremberg foi instituido em 1947, foram
julgados 23 médicos nazistas, e 20 médicos foram condenados acusados de crimes
de tortura, estes “acreditavam” que era para o desenvolvimento da ciéncia (7). Essas
torturas se referem aos experimentos feitos durante a segunda guerra mundial, na
Alemanha nazista. Os médicos foram cruéis, usaram prisioneiros nos campos de
concentracdo, alegando que era para manutencdo da ciéncia e das pesquisas
biomédicas. As pessoas eram submetidas a experimentos feitos sem nenhum
cuidado ou preocupacdo, como para ver até onde altas e baixas temperaturas

poderiam ser suportadas, eram crueldades disfar¢cadas de ciéncia (7).

A histéria da pesquisa envolvendo seres humanos percorreu caminhos
controversos e muito arriscados e apresentou acontecimentos cercados de
crueldade. Apesar disso, houve momentos de lucidez e justica humanitaria em que
se tentou estabelecer padrdes éticos adequados para as pesquisas com seres

humanos (8).
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A repercussao internacional de desvios éticos contribuiu para a primeira
edicdo da Declaracdo de Helsinque em 1964, pela Associacdo Médica Mundial.
Esse & o documento fundamental no campo da ética em pesquisa com seres
humanos, e teve consideravel influéncia na formulacdo de coédigos regionais,
nacionais e internacionais. Essa Declaracdo é atualizada a partir dos encontros e
debates que sua aplicacdo suscita, admitindo-se a necessidade de uma analise

externa dos problemas éticos-morais que surgem nas pesquisas (7).

As recomendacfes sobre os aspectos que deveriam nortear a realizagao de
pesquisas com seres humanos apontaram principalmente a necessidade do
consentimento livre e esclarecido, que a partir deste momento tornou-se
essencial e mandatério na participacdo de qualquer individuo. A Declaracdo de
Helsinque de 1966 tratava da necessidade de obediéncia a principios cientificos (9).

Em ambito mundial, nos anos seguintes a Declaracdo de Helsinque de 1975,
ocorreram consideraveis progressos na biotecnologia e nas ciéncias médicas, com a
expansdo das pesquisas biomédicas. Diante disso, a Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) e o Conselho para Organizagfes Internacionais de Ciéncias Médicas
(CIONS) publicaram proposta de diretrizes éticas internacionais para pesquisas
biomédicas envolvendo seres humanos (CION-MS 1982 e 1993). O objetivo dessa
proposta foi indicar como os principios éticos incorporados a Declaracdo de

Helsinque poderiam ser aplicados em paises em desenvolvimento (10).

Até o momento, a Declaracdo de Helsinque foi atualizada sete vezes em
Assembleia Médica Mundial, tendo sido a ultima realizada em Fortaleza, Brasil.
Contudo, o Brasil ndo € mais signatario desta desde 2008, por ndo concordar com
as alteracOes realizadas relativas ao acesso aos melhores métodos comprovados
profilaticos, diagndsticos e terapéuticos identificados ao final do estudo e o uso de
placebo (11, 12).

No Brasil, toda essa constru¢cdo do saber para a pratica cientifica levou o
Conselho Nacional de Saude (CNS) a produzir em 1988 as primeiras normas de
pesquisa na area de saude no territorio brasileiro por meio da Resolugdo CNS Ne¢
01/1988. No mesmo ano, o Congresso Constituinte promulgava a nova Constituicdo
Brasileira. Os direitos fundamentais assumiam uma importancia transcendental ao

cuidar da protecdo do individuo tanto na dimensdo pessoal quanto na coletiva,
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dentro e perante o Estado. Também pela primeira vez foi incluido um capitulo na

Constituicao Brasileira sobre Ciéncia e Tecnologia (13, 14).

Transcorrido oito anos de vigéncia da Resolucdo CNS N2 01/1988, somados
aos inumeros avangos tecnoldgicos na area de transgénicos, dentre outras, fez-se
necessario atualiza-la. Em 1995 foi nomeado um Grupo Executivo para promover a

revisdo e readequacao da Resolucdo CNS N2 01/1988.

Apdés um ano de trabalho da comissdo, o plenario do CNS apresentou ao
Ministério da Saude (MS), para homologacdo, as diretrizes e normas
regulamentadoras envolvendo seres humanos: a Resolucdo CNS N2 196/1996. Um
dos grandes méritos do trabalho de elaboracdo da atual resolucdo foi despertar o
interesse pela Bioética pela realizacdo de centenas de semindrios, debates e
congressos em universidades e entidades interessadas em todo o pais, a resolucéo
viabilizou a obrigatoriedade do consentimento informado nos protocolos de
pesquisas com seres humanos. O consentimento informado € a pratica ao respeito a

autonomia das pessoas (14).

2.1.2 Direitos Humanos e Codigo de Nuremberg

Nesta subsecdo, focaliza-se a reflexdo acerca da necessidade de uma
justificacao filoséfica e de base histérica que reforce a construcdo do conceito de
natureza moral dos Direitos Humanos. Podemos perceber que essa nhatureza se
formaliza a partir do papel que a Bioética representa na construcdo desses

conceitos,

Os Direitos Humanos aparecem entdo em defesa da pessoa e da vida ja no
final da idade média, no século Xlll, por intercessdo de Sdo Tomas de Agquino, santo
gue representa a dignidade humana e fixa conceitos universais, a partir dos seus

estudos. Suas ideias se embasavam em dogmas de fé, e eram acolhidas por
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pessoas também nao cristds. Nessa época pode-se dizer que os Direitos Humanos
se fundamentavam nos principios cristdos (6). Tomando a vontade de Deus como
fundamento dos direitos humanos, nessa mesma época surge a burguesia, trazendo
novos modelos de sociedade, composta por plebeus que mesmo acumulando
fortunas ndo eram aceitos no meio politico, eram pessoas vitimas de discriminacoes,
violéncias e ofensas a sua dignidade e eram sempre pessoas excluidas da

sociedade (6).

Nessa linha de conceitos histéricos, traz-se a relacdo que a Bioética nos
tempos atuais procura, com a finalidade de buscar solucfes para problemas sociais
que temos ainda hoje em pauta. E importante registrar e apontar a ligacéo entre a
ética em pesquisa envolvendo seres humanos e o referencial dos Direitos Humanos,
a partir da influéncia historica de ambos e do compartilhamento das normas que 0s

subsidiaram (15).

Simbolicamente, a histéria de Nuremberg subsidia a ciéncia com técnicas e
raciocinios de outras Ciéncias, de modo a trazer uma aproximacao interdisciplinar
com base nos principios juridicos e em ideologias ainda presentes na sociedade. O
Cédigo de Nuremberg traz o embasamento filoséfico para um entendimento de
conduta que um pesquisador cientifico deve seguir. Foi o primeiro documento a
subsidiar o TCLE (16).

2.1.3 Bioética na pesquisa

A Bioética na pesquisa académica tem a finalidade de promover a ponte que
conduz o pesquisador a uma conduta ética. A dificuldade ética na pesquisa € um
problema que transcende o universo académico e passa a ser um problema da

formacéo de cultura (13).
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Conforme Pires e Garrafa, 2011: “E retomada, assim, a urgéncia de se
contextualizar os saberes as necessidades socioculturais da atualidade, além de
observa-las de uma forma mais multi, inter e transdisciplinar, além de integrada”
(13).

Talvez este seja um dos maiores desafios para a Bioética no meio académico,
conscientizar a comunidade cientifica para a promoc¢ao da criacdo de uma conduta
ética, em que sobrelevem ao comportamento e a postura nas pesquisas realizadas

dentro das Universidades (17).

A conduta ética é um assunto que vem sendo discutido em todas as areas
académicas, mas na area de saude existe uma particularidade, ou seja, uma maior
preocupacao por envolver pesquisas com vidas humanas (17). A integridade fisica,
psicolégica e moral dos seres humanos traz uma inquietacdo quanto aos aspectos
éticos nos protocolos de pesquisa e como 0s pesquisadores se relacionam com
agueles que participam suas pesquisas. O pesquisador académico tem o
compromisso de respeitar e resguardar os direitos dos participantes. Entendemos
ainda que o pesquisador deve planejar e agir para garantir que esses experimentos
nao tragam qualquer tipo de dano para si e tdo pouco para o0s participantes que por
sua vez confiam em sua conduta moral e ética. A seguir, Schramm (18) apresenta a
palavra “ética” como um padrao de comportamento racional:

Tradicionalmente, a palavra ética, da palavra grega ethos, tem sido referida
seja ao estudo ou tematizacdo da moralidade do agente moral e, em
particular, entendida como estudo (ou “calculo”) das consequéncias de seus
atos, ou seja, atribuida seja ao “bom carater” (ou “virtude”) de um individuo
gue atua no mundo humano e que pode ter, com suas praticas,
consequéncias daninhas sobre terceiros, seja a moralidade dos “costumes”
ou hébitos vigentes em uma comunidade ou populac¢édo (polis, comunitas,

estado-nacédo) e que podem funcionar como padrdo de comportamento,

como norma de acdo que possa ser considerada racional. (18)

A partir deste conceito de ética, podemos pensar Bioética como uma
disciplina que traz reflexdes que se referem a conscientizacdo de académicos
pesquisadores, professores e profissionais de todas as areas, dado ao seu carater
trans e multidisciplinar, inclusive e principalmente na area da saude. Porém, a
Bioética ainda caminha para as estruturas convencionais da educacgéao,

conquistando espaco no meio académico, abrindo rodas de conversa nas mais
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distintas éareas, contribuindo para as intervencfes quanto a ética aplicada nos
protocolos de pesquisa, direcionando-se entéo para relacdes de diadlogos de respeito

e tolerancia sobre os problemas éticos vivenciados atualmente (18).

Dessa forma, o que visamos com este estudo é contribuir para resgatar os
valores humanos pelo processo educativo, para que tenhamos, dentro das
universidades e instituicdes, pesquisadores conscientes. Atingir este objetivo de
conscientizacdo provavelmente ndo sera facil, a intencdo é que esta pesquisa

contribua para a construcao desse papel educativo por meio dos CEPs.

A Bioética agrega diferentes posturas diante desse papel educativo,
viabilizando o pesquisador a se comportar e a se conduzir ao participante de
pesquisa. Torna-o um agente preocupado e comprometido com as préticas e efeitos
de pesquisa, tendo acdes socialmente legitimas ndo simplesmente como atores da
ética, mas com o respeito aplicado aos diferentes conflitos de ordem social, cultural,

religiosa, biolégica e outros, provenientes da sociedade atual (19).

Partindo entdo dessas reflexdes, podemos dizer que a bioética € capaz de
acompanhar o desenvolver das pesquisas, contribuindo para um olhar mais atento
durante essas praticas. E importante ndo esquecer dos principios basilares da

Bioética (19, 20):

bY

e Respeito a autonomia - conceito de autonomia implica em liberdade de
escolha, dizer a verdade, respeitar a privacidade, dar ao sujeito autonomia de
consentimento livre e esclarecido, ajudar orientar nas tomadas de decis@es.
Deixar livre de qualquer influéncia controladora, proteger informagdes
confidenciais.

e N&o maleficéncia - E reconhecer que a obrigacdo primaria do ser humano
consiste em ndo causar dano, ndo causar dor ou sofrimento desnecessario.
Considerado o principio fundamental da tradicdo hipocratica da ética meédica.

e Beneficéncia - dever moral; prevenir mal ou dano; eliminar o mal ou dano,
proteger e defender os direitos dos outros, ajudar pessoas com
incapacidades, prevenir danos que possam ocorrer a outros, eliminar
condigcbes que causardo danos aos outros, minimizacdo dos riscos e a

maximizacgéo dos beneficios.
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e Justica - fundamenta-se na premissa que as pessoas tém direito a um minimo
decente de cuidados com sua saude. Incluem-se garantias de igualdade de
direitos, equidade na distribuicdo de bens, riscos e beneficios, respeito as
diferencas individuais e a busca de alternativas para atendé-las, liberdade de
expressao e igual consideracdo dos interesses envolvidos nas relacbes do

sistema de saude, dos profissionais e dos usuarios.

Nesta pesquisa, 0s principios da Bioética estdo presentes na
fundamentacéo teorica do estudo. E as relacdes entres tais principios e as

categorias analiticas seréo efetivadas no capitulo de Analise dos Dados.

2.1.4 Bioética de Protegao, Dignidade Humana e Direitos Humanos

A Bioética de Prote¢cdo surge no comeco do Seéculo XXl, quando
pesquisadores comecam a pensar na possibilidade da criacdo de uma Bioética
preocupada com politicas publicas de saude e questdes de justica sanitarias em
situacdes escassas, ha intencdo que sejam moralmente legitimas e respeitosas afim
de proporcionar grandes beneficios a humanidade contribuindo de forma equitativa
aos Direitos Humanos. As dificuldades compreendidas nas esferas dos Direitos
humanos estdo no centro das discussdes bioéticas que cumprem o papel ético de
frear abusos da conduta cientifica inerentes as relagdes e a nocdo de dignidade da

pessoa humana (18, 21).

A Bioética tradicional € especialmente direcionada aos conflitos interpessoais
dos agentes morais que atuam em meio as praticas da biomedicina. O surgimento
da Bioética de Protecdo possibilita resolver problemas distintos, ligados por
caracteristicas interdisciplinares de injustica social e possuem ferramentas
consistentes para reflexdes sobre conflitos morais com cuidados relacionados a vida

humana (18).
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A Bioética de Protecdo, apesar de ser recente na Bioética tradicional, é
essencialmente pensada para a protecdo individual, visando promover a
aplicabilidade em problemas urgentes referentes as situagcdes de pessoas em
estado de vulnerabilidade, especialmente para pessoas que estdo situadas em
“‘paises em desenvolvimento”. A Bioética de Protecdo tem a finalidade de atender
casos de ordem moral e ética no sentido de tentar resolver conflitos dentro da
particularidade de cada individuo, dentro de contextos biotecnocientificos,
socioculturais e biologicos, mas pode também ser aplicada as situa¢gées do mundo
globalizado (18). Nesse sentido, proporcionar um olhar lacido atuante no campo da
educacao social e cientifica, € desafio para se fazer justica social, com relacdo de

respeito e garantia aos Direitos Humanos (13).

2.1.5 Bioética de Intervencao

Os Direitos Humanos e a Bioética de Intervencdo trazem propostas
conceituais, semelhantes no sentido da defesa e empoderamento dos mais
vulneraveis com a finalidade de proporcionar, uma vida minimamente, decente e
justa. Essas propostas conceituais objetivas e subjetivas de autoridade tedrica/moral
e criticas sao esclarecidos pelo ponto de vista metodoldgico sdo intrinsecos, pois se
pautam ao bem-estar, a integridade fisica, a dignidade e a saude mental do ser
humano e estdo diretamente responsaveis pela criagdo de préaticas de vigilancias
éticas. Tais praticas visam diminuir os riscos causados pelos avangos das areas das
ciéncias e biociéncias, de forma que os proprios agentes de toda a sociedade levem
em conta e se mantenham vigilantes para que ndo acontegca novas praticas cruéis
ou prejuizos relacionados as pesquisas e a sociedade. Para que haja uma
diminuicdo desses riscos foram criados ndcleos de praticas éticas elementares,
como a Conep e os CEPs que juntos fazem esse papel consultivo, deliberativo e

educativo junto a comunidade cientifica.
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Segundo Maluf e cols, 2015 (22), a Bioética de Intervencdo é aquela que

capacita o individuo a resolver e entender conflitos:

A Bioética de Intervencdo tem fundamentacdo filoséfica utilitarista,
consequencialista e solidaria, defendendo como moralmente justificavel,
entre outros aspectos, no campo publico e coletivo, a prioridade com
relacdo a politicas publicas e tomadas de decisdo que resultem nas
melhores consequéncias coletivas, pelo maior tempo possivel, envolvendo o
maior nimero de pessoas. (22)

Partindo entdo dessa reflexdo podemos entender a Bioética de Intervencao
aparece como estratégia para o bom funcionamento dos CEPs acrescentando a
responsabilidade individual do pesquisador. Por exemplo, quando o pesquisador
esclarece ao participante que ndo ha risco em sua pesquisa, e coloca-o em situacdo
de risco (22).

2.1.6 Sistema CEP/Conep

O Comité de Etica em Pesquisa, CEP, ¢ uma fundac&o de interesse social e
sua abrangéncia deve ser definida em regimento interno. Realiza a apreciagéo ética

e cientifica de projetos de pesquisa que envolvem seres humanos.

O CEP é um 6érgéo colegiado vinculado a uma instituicdo maior, a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep). A Conep é uma das comissfes vinculadas
ao Conselho Nacional de Saude (CNS), instancia maxima de deliberacdo do
Sistema Unico de Saude — SUS - de carater permanente e deliberativo, que tem
como missédo a deliberacéo, fiscalizagdo, acompanhamento e monitoramento das

politicas publicas de saude.

O CEP é composto por um grupo representativo eficiente e voluntario,
composto por profissionais lotados na instituicdo na qual este foi instituido, que atua
no ambito ético da pesquisa, visando a protecdo ao participante de pesquisa. O

CEP, pelo seu papel educativo, resguarda o participante de pesquisa e respalda e
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educa o pesquisador na pesquisa que este quer desenvolver. Assim, representa a

sociedade e ndo apenas os pesquisadores que ali se encontram.

As pesquisas que sdo submetidas, sdo multidisciplinares e repercutem na
sociedade em esferas diferentes. E dada importancia e relevancia ao participante de
pesquisa, ao pesquisador e a equipe envolvida na pesquisa. Os protocolos devem

ser avaliados a luz das Resolucgdes vigentes.

Os membros do CEP, assim como os pesquisadores, devem cadastrar-se na
Plataforma Brasil, base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo
seres humanos do sistema CEP/Conep. Nessa base tramitam os protocolos das
pesquisas desde sua submissdo até sua aprovacao pelo sistema CEP/Conep e sao

acompanhados durante seu desenvolvimento (10).

2.2 TEORIA SOCIAL DO DISCURSO

Todo discurso pertence a um conjunto de atitudes e formacdes ideoldgicas de
fala, ou seja, um conjunto de regras histéricas em que as condi¢des de exercicios da
funcdo enunciativa sao atribuidas a formac¢des discursivas. A tradicdo tedrica no seio
dos estudos da Teoria Social do Discurso que norteia este trabalho chama-se
Andlise de Discurso Critica (ADC), que foi concebida por Norman Fairclough (1, 2, 3,
4) e trata da concepcao de dialética entre discurso e sociedade, por considera-la
adequada para tempos modernos de novas praticas discursivas e padrdes atuais,
concernentes a fragmentacdo nas identidades dos sujeitos sociais que se
relacionam diariamente, com muitas informacgcfes igualmente no que tange a
compreensao dos fenbmenos sociais que tem sofrido (23). Assim sob a ética da
ADC na modernidade tardia, o discurso é considerado como um momento da préatica
social, visto como mediador em uma relacdo dialética entre as estruturas sociais e

0s eventos sociais. O autor destaca ainda o elemento da reflexividade, em que as



25

pessoas geram representacdes do que elas fazem como parte daquilo que fazem

(5).
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3 QUESTOES DE PESQUISA E OBJETIVOS

Para compreender as lacunas entre as representacfes dos pesquisadores
sobre o que vem a ser ética nas pesquisas e a realidade hoje existente no CEP/FS-

UnB, fizeram-se necessarias mais algumas indagacdes:

1. Em que medida os pesquisadores demonstram conhecimento da Res.
CNS 466/2012 no que tange a construcdo dos TCLEs?

2. De que forma os pesquisadores da area de salude consideram 0s
principios éticos que permeiam a pratica de pesquisa com seres humanos
guando elaboram um TCLE?

3. Quais sao os intertextos que os TCLEs apresentam com a Resolugao
CNS 466/2012 e com o modelo de TCLE disponibilizado pelo CEP/FS-UnB?

4. Qual é arelacao entre as pendéncias mais frequentes encontradas nos
projetos de pesquisa submetidos ao CEP/FS-UnB e o que diz a legislacéo

vigente?

Espera-se com essas questdes, detectar as principais dificuldades
encontradas pelos pesquisadores na elaboracdo do TCLE que sdo submetidos ao
CEP/FS-UNB. E aspira-se contribuir com esta pesquisa para uma conscientizagao
critica, ainda que inicial, dos pesquisadores com relacdo a producdo dos seus

TCLEs para pesquisa futuras.

3.1 OBJETIVO GERAL

Analisar os TCLEs dos anos 2016 e 2017 submetidos a Faculdade de

Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia a fim de investigar as principais
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lacunas, divergéncias e dificuldades encontradas pelos pesquisadores tendo como
base a Resolucdo CNS 466/12 e o modelo do TCLE elaborado pelo CEP/FS-UnB.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

eAvaliar o nivel de adequacdo/inadequacdo dos itens da Resolugéo
CNS 466/2012 aos itens constantes do TCLE.

e [dentificar e descrever as lacunas e/ou pendéncias encontradas em sua
relacdo com as medidas e os procedimentos exigidos para submissao de
projeto de pesquisa com base na Resolucdo CNS 466/2012 e com base em
documentos orientadores (modelos) contidos na pagina virtual do CEP/FS-
UnB.

e [dentificar as dificuldades encontradas pelos pesquisadores quando da
elaboracdo do TCLE para andlise do CEP/FS-UNB.

e evantar e classificar as pendéncias dos projetos submetidos quanto a

problemas no TCLE.
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4 METODOLOGIA

O presente trabalho realizou um levantamento de base qualitativa dos itens
da Resolucdo CNS N2 466/2012 que mais tém apresentado inadequacdes nos
TCLEs submetidos ao CEP/FS-UNB e avaliar os niveis ainda necessérios para
adequacao a resolucdo. Esta preocupacdo em despertar a reflexdo quanto ao
discurso do TCLE nao € apenas uma preocupacdo burocratica, mas € também um
meio de estimular os participantes da pesquisa a conhecerem as questdes éticas e
bioéticas relacionadas as pesquisas; questbes muitas vezes julgadas, sob a 6tica do
pesquisador, como de natureza puramente técnica, com base em uma visdo que
nado abrange a concepcdo legal e formal do TCLE como um documento que

resguarda tanto o pesquisador quanto o participante da pesquisa.

O protocolo desta pesquisa foi devidamente submetido ao CEP/FS-UnB sob o
CAAE N¢ 70033617.4.0000.0030 e aprovado em Parecer Consubstanciado N2
2.293.085 em 23 de setembro de 2017 (Anexo A).

4.1 PESQUISA QUALITATIVA DE CUNHO DOCUMENTAL

Entende-se entdo que esta pesquisa se constitui de analise documental, tem
carater qualitativo e os dados sdo gerados e analisados a partir da ADC em sua
vertente britanica, que tem como foco relacdes de poder e assimetrias, bem como

opera para mudanca social a partir de analises que ligam linguagem e sociedade.

A andlise documental (AD) € um método de coleta de dados que, em
pesquisas de natureza qualitativa, pode tanto servir para complementar informacoes

ja obtidas por meio de outras técnicas quanto evidenciar novos aspectos ligados a
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uma tematica especifica. De forma complementar, também é relevante considerar o
conceito de documento. Trata-se de qualquer texto escrito, oficial que sirva de
comprovacgao para o comportamento e as acbes humanos. Nesta pesquisa, foram
analisados os seguintes documentos: 40 Termos de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLEs) apresentados ao CEP/FS-UnB em 2016 e 2017; Resolucéo
CNS N¢ 466/2012, Codigo de Nuremberg e modelo de TCLE disponibilizado pelo
CEP/FS-UnB em 2017.

Sobre a coleta de dados, € importante ressaltar que a analise dos
documentos teve o intuito de entender as mudancas tendo como base o critério
temporal, pois os TCLEs foram coletados em anos distintos, entre 2016 e 2017. O
modelo de TCLE foi disponibilizado pelo CEP/FS-UNB apenas no meio deste
periodo, de modo que foi possivel avaliar a influéncia nos modelos dos TCLEs de
2017. O interesse nao se resume a descricdo dos conteudos, mas aquilo que pode
trazer reflexdes relevantes para instruir processos futuros, apds serem organizados
e compreendidos, o que acontece pelo carater qualitativo da pesquisa, perpassando
pelo viés da andlise do discurso engajada com mudanca de praticas sociais na o6tica

da visao critica de mundo.

O foco principal desta pesquisa é fazer uma investigacdo para buscar
reflexdes de como alcancar estratégias para melhor esclarecimento e uso adequado
do TCLE no universo académico. Desta forma, a pesquisa qualitativa busca
compreender determinados fatores interferentes no dialogo entre a resolucao e a
elaboracdo de TCLE pelos pesquisadores. Caminhando por este entendimento,
pretende-se triangular as informacdes utilizando como ferramenta 0s conceitos
tedricos da ADC, e assim obter uma magnitude das questdes éticas relacionadas a

relacdo pesquisador e pesquisado.

4.2 ANALISE DO DISCURSO CRITICA COMO METODO DE ANALISE
DOCUMENTAL
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As questbes motivadoras para pesquisa devem se basear em torno de trés
passos analiticos que sado reconhecidos pela ADC como relevantes: analise
conjuntural é uma analise contextual que divide a andlise em conjuntura historica e
conjuntura atual podendo assim perceber, por exemplo, as raizes historicas de
praticas arraigadas sobre o foco. Essa andlise foi feita na Introducdo desta
dissertacdo e no Capitulol. A segunda analise trata da anélise do discurso (ADC)
propriamente dita, que sera realizada no proximo capitulo, e a terceira que € a
andlise final, que aborda os desafios que foram identificados com base nas duas
analises anteriores e que tece um panorama sobre a questdo com foco no futuro, na

sociedade, e nas acdes engajadas com mudanca social.

Desse modo, Norman Fairclough, em parceria com Chouliaraki (23) apontam
um caminho metodolégico de pesquisa em que o discurso € tratado em seu papel
constitutivo, como um elemento da pratica social, em torno de diferentes dimensdes

da estrutura social.

Fairclough, 2001 (3), em sua proposi¢cao de ADC, ressalta o conceito de
discurso em relacdo a ideologia e ao poder e situa o discurso em uma concepcao de
poder como luta hegemobnica. Seu foco € a mudanca discursiva em relacdo a
mudanca social e cultural. Neste sentido, por um lado, € preciso entender 0s
processos de mudanga como ocorrem nos eventos discursivos (N0 NoSso caso, has
producbes dos TCLEs pelos pesquisadores) e, por outro lado, € preciso buscar uma
compreensao sobre os processos de rearticulacdo (como, por exemplo, o modelo do
CEP/FS-UnB) que afetam a realidade social, no caso em foco, a relacdo entre o
pesquisador e o participante envolvidos em pesquisa de campo. Por esse motivo,

considera-se ser produtiva a utilizacdo da metodologia da ADC nesta pesquisa.

Para Fairclough, 2003 (4), o significado representacional esta relacionado ao
conceito de discurso “como modos de representar aspectos do mundo — o0s
processos, as relagcdes e as estruturas do mundo material, ‘o mundo mental’ dos
pensamentos, dos sentimentos, das crengas e assim por diante, e 0 mundo social’.
Dessa forma, entende-se que as diferentes perspectivas de entendimento de cada
pessoa, de situagcdes em que elas se encontram, ou sdo posicionadas, em seus
contextos sociais, representam o mundo como cada um o sente e vé, criando
assim, seus desejos, interesses, frustracdes, insegurancas e impoténcias em seu

discurso, caracterizando suas crencas e valores.
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Para a analise dos dados, esta pesquisa lanca mao do arcabouco da ADC de

Chouliaraki e Fairclough (5) apresentada na Tabela 1.

Tabela 1 — Fluxograma da Andlise do Discurso Critica

1) Problema (atividade, reflexividade)
2) Obstaculos a serem resolvidos:
a) Analise da conjuntura;
b) Analise da pratica em foco (em que o discurso € um momento)
(i) Pratica (s) relevante (s)?
(i) Relacédo do discurso com os demais momentos?
- Discurso como parte da atividade;
- Discurso e reflexividade;
¢) Anédlise do discurso:
(i) andlise estrutural: a ordem de discurso;
(ii) andlise interacional
- Analise interdiscursiva
- Andlise linguistica e semidtica
3) Funcéo do problema na pratica
4) Possiveis formas de vencer os obstaculos

5) Reflexdes sobre a andlise

O problema ou questdo motivadora deste estudo € conhecer e trazer
reflexdes por meio do conjunto de valores que conduzem as pesquisas em saude, e
tentar identificar como esses pesquisadores entendem tais valores éticos e morais
numa relacdo consigo mesmo e com 0s participantes de pesquisa, contribuindo,

assim, para uma reflexdo da questdo moral e ética.

A pesquisa prop0e trazer uma reflexdo critica de base social mais especifica,
voltada aos aspectos normativos, dentro de um arcaboucgo transdisciplinar e
metodolégico da ADC que fundamenta esta pesquisa, desde a fase introdutéria,
histdrica, contextual, analitica até as consideracdes finais. Ela aponta o dialogo
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transdisciplinar, as teorias dos discursos e de linguagem e os estudos da Bioética e

Direitos Humanos, no bojo da area de saude. Dias, 2011 (24) esclarece que:

Sob a dtica da pesquisa social critica, € fundamental considerar ‘teoria’
como uma ‘pratica tedrica’, de modo que relagbes, implicagbes e
consequéncias, no que concerne ao mundo social e aos sujeitos sociais,
sejam focalizadas. Em outras palavras, a escolha teérica ndo pode ser vista
como neutra, uma vez que nela estdo embutidas crencas, perspectivas,
ideologias, 0 que, em seu conjunto pressupde toda uma pratica, sendo por
isso, uma pratica teodrica. (24)

Dentro dessa perspectiva de linguagem da teoria social do discurso, entende-
se também que a palavra “Bioética” institui uma ligacdo transdisciplinar de
pesquisas, discursos e praticas com vias de regras pluridisciplinares. Para Garrafa,
2005 (25):

A interdisciplinaridade diz respeito a transferéncia de métodos de uma
disciplina para a outra. Ja a transdisciplinaridade, conforme o prefixo "trans"
indica, se refere aquilo que estd ao mesmo tempo "entre" as disciplinas,
"através" das disciplinas e "além" de qualquer disciplina. Desde logo se
identifica a natureza transdisciplinar entre os campos do saber “ADC e
Bioética (...) [transdisciplinaridade] ¢ uma abordagem que vai além,
proporcionando a liberdade de olhar o outro lado sem sermos acusado de
estar pisando onde ndo devemos. (25)

A Resolucdo CNS N2 466/2012 é diretriz abrangente acerca das pesquisas
envolvendo seres humanos no Brasil, incluindo o conteldo do TCLE. Deste modo,
tentamos elucidar o quanto esses pesquisadores estdo atentos e informados ao que
tange a diretriz da Resolugdo CNS N2 466/12 em relagdo ao consentimento

informado.

Dias, 2011, esclarece que:

A ADC consiste numa abordagem cientifica transdisciplinar para estudos
criticos da linguagem como préatica social. O discurso ndo representa
simplesmente a linguagem em uso, mas sim em seu uso imbricado nas
relacbes e processos sociais, no sistema de valores e crengas, na
constituicdo das identidades dos sujeitos sociais que interagem na atividade
material concreta, sob a forma verbal ou ndo-verbal. (24).

Podemos entender a ADC como a base de compreenséo para o TCLE a partir
da forma verbal ou néo-verbal com a interagdo do participante de pesquisa e
pesquisador. O tema ‘Etica’ deve suscitar a preocupacéo dos pesquisadores com as
relevantes implicag6es morais, sociais e ideoldgicas das informacdes geradas pelos
mesmos, refletindo-se nos aspectos éticos que envolvem o processo de pesquisa e
TCLEs submetidos no CEP/FS-UNB, ou seja, na geracdo e disseminacdo do
conhecimento da area da saude. De fato, é incontestavel que o desenvolvimento do

conhecimento cientifico requer rigor metodoldgico e, para tanto, existem as
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resolucdes que envolvem pesquisas com seres humanos publicados pelo Comissao

Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) que se propdem a embasar esse processo.

4.3 COLETA DE DADOS

Para esta pesquisa foram analisados 40 TCLEs, aproximadamente, para
cobrir o periodo referente aos anos de 2016 e 2017. A motivacao para esta escolha
se deve ao trabalho intensivo do CEP/FS-UNB no que diz respeito a cobranga pelo
uso do modelo disponibilizado no site do CEP/FS-UNB, a partir do ano de 2017.

Além disso, do ponto de vista da conjuntura historica e atual, sera
considerada a Resolucdo CNS N2 466/2012 (Anexo B), o Cdodigo de Nuremberg
(Anexo C) e o modelo de TCLE disponivel na pagina web do CEP/FS-UnB (Anexo
D).

Os dados foram analisados com base em categorias discursivas da ADC,
considerando macroanalise e micronandlise a partir do arcabouco de Chouliaraki e

Fairclough (5).
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 ANALISE DA PRATICA SOCIAL EM FOCO E DE SEUS ELEMENTOS

Nesta pesquisa, interessa-se investigar as relacbes dos elementos
(Resolucdo CNS N¢ 466/2012, TCLEs e Caodigo de Nuremberg), relacionando ao
campo de estudo escolhido, de modo a compor o que na ADC se chama de
“‘macroanalise”. No caso desta pesquisa, a pratica social em foco é a pesquisa
cientifica e académica em sua relagdo com a estrutura social, regulacfes e leis
sobre ética em pesquisa e em sua relacdo com evento social pesquisa de campo.
Os “textos" escolhidos para serem analisados séo tratados pela ADC como géneros
textuais. Neste caso sdo os seguintes géneros: TCLEs, Resolucdo CNS N2 466/2012

e Codigo de Nuremberg.

Toda prética social, segundo a ADC, tem elementos que a compde, 0s quais
foram organizados, por Chouliaraki e Fairclough (5), da seguinte forma: (i) atividade
material, (ii) relacdes sociais, (iii) fendbmenos mentais (crencas, valores e desejos),

(iv) Discursos (Figura 1).
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Figura 1. Elementos que compdem a Andlise do Discurso Critica. Fonte: DIAS, 2011 (24).

De acordo com Fairclough (4), para que uma pesquisa seja configurada como
reflexiva e critica, € preciso ter acesso a efeitos ideoldgicos de textos, relacionando
a “microanalise” de texto (andlise do Iéxico, sintaxe, semantica) com a
“‘macroanalise” mencionada, de maneira a compreender como relagdes de poder

operam por meios de redes de praticas e estruturas sociais que se cruzam (26).

Na pesquisa em foco, destacam-se como atividade material, os discursos
gue circulam no caminho da ética da pesquisa em termos legais e organizacionais
no ambito da universidade. Discursos sao circulados por meio dos seguintes
géneros: Codigo de Nuremberg, Resolugdo CNS N2 466/12, TCLEs, modelo de
TCLE do CEP. Para cada um dos caminhos que o pesquisador tem de percorrer
para ter sua pesquisa autorizada e para que o TCLE chegue até o participante,
muitos processos acontecem, reunindo pessoas envolvidas em torno do tema, nos
Colegiados, Conselhos Universitarios, Comités de Etica etc. As relagdes sociais
acontecem também entre o pesquisador e o participante (muitas vezes, apenas
‘imaginario’ a época em que o pesquisador estd produzindo seu TCLE). Séo
relacbes assimétricas, por sua natureza, pois tem o conhecimento cientifico como a

principal barreira que separa o pesquisador do participante.

Como fendmenos mentais, destacam-se o0s desejos, os valores e as
crengas envolvidas na pesquisa, tanto relativas ao pesquisador, como ao

participante. Os conflitos acontecem, muitas vezes, pela discrepancia entre estes
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aspectos. Todos estes elementos sdo marcados pelos discursos que o0s

sustentam, fortalecem, enfraquecem, questionam ou silenciam (26).

Segundo Dias, 2015 (23), ao analisar as praticas sociais como localizadas
entre estruturas sociais rigidas (no caso desta pesquisa, a ordem social educacao e
a ordem social pesquisa) e eventos concretos (como a producdo de um TCLE para
uma determinada pesquisa), 0 pesquisador pode focar nas possibilidades criticas
gue inclui sujeitos sociais ativos. Em suas palavras: “Como a ADC entende a vida
social composta de praticas sociais em articulagdo constante e instavel, o discurso é

considerado como elementos de atividades linguisticas.”.

5.2 ANALISE DOS ELEMENTOS DISCURSIVOS

5.2.1 Intergenericidade

A ADC se estabelece por meio de distintas praticas na vida social. Situada na
interconexdao entre a Linguistica e a Ciéncia Social Critica, a ADC procura
estabelecer uma apreciacdo capaz de formar redes de conexao entre relacdes de

poder e solucdes linguisticas relacionadas por grupos sociais e pessoas.

Por meio da analise, verificou-se que questdes relacionadas a identidade dos
géneros sao pertinentes nos estudos atuais, especialmente no momento atual da
pos-modernidade em que “os sujeitos parecem estar fragmentados, pois as
sociedades globalizantes e instauradas na era da tecnologia geram crises de
identidade” (26).
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Compreender o uso da linguagem como pratica social é também entendé-la
como uma maneira de acdo, costumes, cultura e crencas, que contribui para o
caminhar para as descobertas de identidades e sistemas de conhecimento e
construgdo do individuo (26).

Nesta conjuntura da pos-modernidade, pode-se entender que os tipos de
textos que circulam na sociedade ou 0s géneros textuais, assim como a linguagem e
a comunicacao, sdo extremamente dinamicos e, por esse motivo, geram mudancas
nas identidades das pessoas ao longo do tempo. A intergenericidade, ou
intertextualidade entre géneros, € um fenébmeno de hibridizacdo decorrente da
mistura de géneros, que neste caso sdo os documentos analisados, ou seja, a
intergenericidade ocorre quando um determinado género apresenta uma forma
mista. Podemos perceber isso no TCLE, essa mistura acontece em virtude do
propésito comunicacional, quando um género assume a forma de outro para uma
melhor comunicacdo com o interlocutor, que as vezes pode funcionar, mas nao
funciona como deveria. Nesta pesquisa 0s aspectos tedricos estdo constituidos por
géneros que se imbricam no TCLE que sao eles: carta convite, carta informativa,
projeto de pesquisa, leis, resolucdo e codigo. Esses géneros constituem a
hibridizacdo que é uma estratégia discursiva textual usada para obter determinadas
conjunturas sociodiscursivas especificas a partir das combina¢bes de formas e
funcdes de géneros variados. Nesse sentido, analisa-se 0 modo como a hibridizag&o
€ usada para construir o0 sentido do género na prética de pesquisa.

Na préxima secao sera feita a analise de forma detalhada da hibridizacéo

apresentada nos TCLEs.

5.2.1.1 TCLE e outros géneros

O TCLE é o documento contemplado na Resolucdo CNS N2 466/2012 que
informa sobre os direitos, os beneficios e o0s riscos de pessoas que aceitam

participar voluntariamente de pesquisas envolvendo seres humanos.
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Os TCLEs apresentam um dos elos entre os atores, o projeto de pesquisa e
0s participantes da pesquisa. A Resolucdo CNS N2 466/2012 exige pré-requisitos
para construcdo desse termo desde a linguagem até as medidas de protecdo ao
participante da pesquisa. Isso porque ndo € suficiente que o pesquisador apenas
comunique ao participante de pesquisa, que ele pode sair da pesquisa quando
quiser. E necessario que o participante da pesquisa conheca a pesquisa, pois 0

consentimento deve ser livre e esclarecido.

O TCLE é um género do discurso académico que tem como objetivo
resguardar o pesquisador e o participante de pesquisa, conforme foi visto pela
trajetéria histérica iniciada em Nuremberg. Ao se aprofundar no estudo da
Resolugdo CNS N2 466/2012, fica claro que o principal objetivo do género TCLE é
esclarecer e conscientizar o participante de pesquisa, explicar ao participante quais
0S riscos e 0s beneficios existentes durante o processo de pesquisa, priorizando a
responsabilidade ética e cientifica do pesquisador que estad engajado, por meio da
pesquisa, em contribuir para transformacdes sociais relacionadas a saude, a vida
social, ao bem estar humano, ao progresso geral, a inovacao tecnoldgica etc. O que
se observou nesta pesquisa é que, muitas vezes, a producdo desse tipo de género
estd associada ao objetivo de convencer o possivel participante a participar da
pesquisa, sem esclarecer o conteddo do TCLE em linguagem apropriada que
possibilite o entendimento do participante de pesquisa para o0 verdadeiro

consentimento livre e esclarecido.

A Resolucdo CNS N2 466/2012 diz em seu Artigo IV:

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe
com consentimento livre e esclarecido dos participantes, individuos ou
grupos que, por si e/ou por seus representantes legais, manifestem a sua
anuéncia a participagdo na pesquisa.

Compreende-se por TCLE, todas as etapas a serem cuidadosamente
observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se sentir

confortavel para se manifestar de forma, consciente, livre e esclarecida.

Nesta pesquisa, todas as analises feitas podem levar a uma reflexdo sobre o
uso didatico de géneros textuais que tém contribuido significativamente para a
andlise critica da elaboragédo da redacdo do TCLE. Uma abordagem critica para a

analise de géneros contribui para praticas didaticas que possibilitam a compreenséao
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de como os géneros funcionam no contexto de eventos e praticas sociais e de como
legitimam discursos; de como relacdes de poder, relacdes veladas, estdo sendo
praticadas nas pesquisas (27). Diz que:
Assim pode contribuir para a formacdo de alunos capazes de intervir de
algum modo na sociedade de forma critica e consciente ao desvelar
relacbes de dominacdo e desconstruir ideologias e discursos legitimados
em géneros. (28)

Para a ADC, géneros nao sao “tipos textuais fixos”, mas, sim, um dos
momentos de ordem do discurso, dai serem definidos como ‘géneros discursivos’, e
nao ‘géneros textuais’ (28). O conceito de género estd associado ao significado
acional/relacional do discurso. Nessa concepcdo, a rede de opcdes de géneros
existe no nivel das praticas sociais, nas redes sociodiscursivas de ordens do
discurso, que, a exemplo da rede semiética, permitem e constrangem processos de

significacéo (28).

Na andlise dos TCLEs, no corpus da pesquisa, percebe-se a recorréncia dos

seguintes géneros textuais:

5.2.1.1.1 Carta- convite

Quanto ao modelo de TCLE do CEP/FS-UnB:

No trecho:
“O objetivo desta pesquisa é (Objetivo da Pesquisa de forma
clara e acessivel, esclarecendo sobre o porqué da realizagédo

da pesquisa).”

Aqui o pesquisador normalmente transcreve o objetivo do projeto para o
TCLE, algumas vezes ndo parece se preocupar com o entendimento que o

participante pode ou nao obter por meio dessa leitura. Algumas vezes, 0
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pesquisador diz que esclarecera pessoalmente do que se trata a pesquisa. Porém,
seria necessaria uma linguagem acessivel e aplicavel para todos, pois segundo a
Resolugdo CNS N¢ 466/2012, o TCLE é um documento que podera ser lido por
diferentes pessoas de diferentes culturas.

No trecho:

“O(a) senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios
antes e no decorrer da pesquisa e lhe asseguramos que seu
nome nao aparecera sendo mantido o mais rigoroso sigilo pela
omissdo total de quaisquer informacbes que permitam

identifica-lo(a).”

Neste ponto podemos perceber que a frase comegca com pronome de
tratamento: “O(a) senhor(a) recebera...”, enquanto nos TCLEs analisados o
pesquisador algumas vezes faz a substituicdo do senhor por vocé, se aproximando,
do participante de pesquisa e mais a frente retoma a linguagem formal

enfraguecendo essa aproximacao.

Quanto aos TCLEs apresentados pelos pesquisadores:

Exemplos:

“‘Convidamos o(a) senhor(a) a participar do projeto de
pesquisa...” (TCLE 1/2017)

“Convidamos o(a) senhor(a) a participar voluntariamente do
projeto de pesquisa...” (TCLE 2/2017)

Nestes exemplos acima, quando o pesquisador ndo informa seu nome apos o
convite, conforme modelo do CEP, este ndo se apresenta como pesquisador
responsavel, resguardando sua identidade, percebemos aqui a retirada de

responsabilidade quando ele diz “convidamos”. Quem convida? Quem € o agente?

Exemplo:
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“Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa...”
(TCLE 3/2017)

Nos exemplos acima, o TCLE inicia-se sempre em forma de convite e neste
caso inicia-se ainda informalmente fazendo com que o pesquisador figue mais

préoximo do participante de pesquisa.

Exemplo:

‘O (a) Senhor (a) est4d sendo convidado(a) a participar do
projeto...” (TCLE 9/2016)

Neste outro exemplo acima, podemos perceber que também se inicia em
formato de convite, mas que o pesquisador também n&o toma o cuidado de trocar o

género “Projeto de pesquisa” por pesquisa

Exemplo:

“Prezado (a) Sr.(a), vocé esta sendo convidado(a) a participar
da pesquisa intitulada” (TCLE 14/2016)

Neste exemplo acima, na construcdo do TCLE, existem varias peculiaridades
gue chamam a atencdo. O TCLE inicia em forma de convite, com estratégias de
fortalecimento e aproximacdo do participante de pesquisa. Mais adiante e ainda no
mesmo paragrafo o modelo do TCLE deixa claro que a participacdo € voluntaria.
Logo no segundo paragrafo, o modelo pede para colocar o objetivo da pesquisa.
Nesse momento ndo se percebe mais o modo convite, pois o pesquisador na
maioria das vezes faz transcricao literal do objetivo de sua pesquisa, sem adequar
para uma linguagem que atenda as diferencas culturais. Além disso, percebemos

uma padronizacéo na qual o pesquisador nao respeita as diferencas individuais.

Em resumo, como podemos observar nos exemplos apresentados, e nos
TCLES analisados, a existéncia de alguns termos de obrigagfes, exemplo: ‘dever”,
quer dizer: responsabilidade de garantir algo nesse ponto. Podemos perceber
divergéncias éticas, pois se o TCLE é um género “convite”, como pode acarretar

deveres ao participante?
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Como podemos ver, os “CONVITES” podem aparecer em varios modelos de
discurso. Os TCLEs e as relacdes dos atores sociais (pesquisadores e participantes
de pesquisa) estado de forma que ndo subsidiam para o caminhar da pratica social (a
pesquisa propriamente dita), ou seja, € necessario que haja coeréncia entre o papel
gue os atores sociais desempenham e as praticas sociais e 0s papéis gramaticais

que Ihes séo atribuidos no discurso.

O discurso deve ser compreendido aqui como um sentido particular de
representar aspectos do mundo (fisico, social e linguagens de pesquisa), podendo
ser também a partir de interacdes verbais, medidas pelos géneros discursivos. Um
anico discurso descrito nos TCLEs aqui apresentado pode gerar muitas
interpretacbes especificas, especialmente pelos participantes de pesquisa. Dessa

forma é importante ndo confundir cada uma dessas representacoes.

5.2.1.1.2 Projeto de pesquisa

Nos espacos académicos e cientificos sdo usadas linguagens especificas em
cada area de conhecimento. A manutencdo dos usos linguisticos, como, por
exemplo, no campo do vocabulario, contribui para aumentar a assimetria entre 0s
sujeitos envolvidos, quais sejam, pesquisador e participante, de forma a dificultar o
entendimento do participante sobre o objetivo da pesquisa. Dessa forma quando se
escreve um projeto de pesquisa ou a pesquisa propriamente dita, usamos na
construcdo tedrica palavras técnicas relacionadas aquele campo de conhecimento.
Algumas vezes sao palavras de dificil entendimento para alguém que nao é da area
de estudo ou alguém que n&o estudou. Entdo, partindo do pressuposto de que em
cada area cientifica existem linguagens especificas, podemos observar a recorréncia
de um uso de linguagem excludente por parte do pesquisador, o qual ndo assume
um olhar critico e ético sobre seu papel no momento em que redige o género TCLE.
Percebemos que o pesquisador apenas ‘migra’ seu objetivo de pesquisa presente no

projeto para o TCLE, o que dificulta aproximagdo e a compreensao por parte do
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participante, ndo o fazendo conforme orienta a Resolucdo CNS N¢ 466/2012. Aqui
temos um ponto importante de reflexdo e que pode orientar mudancas para o futuro.

Os exemplos, a seguir, demonstram o que foi exposto:

“Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para a
proposicdo de modelos tedricos, assim como com a formulacéo
de politicas publicas que permitam o enfrentamento dos

principais desafios a gestdo municipal encontrados nas trés
esferas” (TCLE 7 /2016)

‘Ao participar desta pesquisa o Sr. (Sra.) sera beneficiado (a)
pela possibilidade de melhora de fungdes motoras no membro
superior, através do tratamento por estimulo elétrico
transcraniano e futuramente podera auxiliar na escolha do
melhor tratamento para o déficit de motricidade, se com
medicamentos ou através deste estimulo elétrico, ou os dois
combinados” (TCLE 5/2017)

‘O projeto visa compreender os mecanismos regulatorios da
pressao arterial em praticantes de esportes unilateral” (TCLE 2
12017)

“O objetivo desta pesquisa € investigar o processo de producao
artesanal da farinha de mandioca como fonte de exposicao
humana ao pb em populagdes ribeirinhas e urbanas na bacia
do rio Tapajos, estado do Para.” (TCLE 3 /2017)

Essa reflexdo sugere discussdes para o colegiado dos CEPs de como o
pesquisador estd olhando para essa pratica: Como ele se comporta durante tais
praticas de pesquisa? Como sao criados mecanismos de controle e dominacéo,

relacbes de poder sobre os participantes de pesquisa?

Durante a pesquisa exposta, podemos perceber que durante essas
praticas/relagbes sociais, o0 pesquisador detéem a linguagem técnica sobre a
pesquisa e transcreve para o TCLE, tornando inacessivel a compreensdo dos
participantes. E, é perante esta compreenséo limitada que os participantes possuem
da pesquisa, que consentem em fazer parte, que suas opcdes de escolha e

liberdade de decidir ndo € exercitada, estabelece-se, assim, uma incoeréncia, pois
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ao mesmo tempo em que o TCLE tem por finalidade resguardar a autonomia e
tomada de decisdo esclarecida dos participantes de pesquisa, pode igualmente

induzir as estratégias de dominacédo sobre o0s participantes.

5.2.1.1.3 Géneros relativos a praticas regulatérias- Resolucéo

Entre os 40 TCLEs analisados, conforme Tabela 2 abaixo, foram
contabilizados 28 TCLEs que tem copias diretas da resolugéo, o resultado é o uso

de linguagem pouco acessivel para o leitor leigo.

Tabela 2 - Quantitativo de TCLEs quanto a adequacdes realizadas pelos pesquisadores

TCLE N&o possuem trechos
S Apresentam trechos Apresentam trechos
. tos d ot dantados d - gue atendem a Res. CNS
ranscritos do projeto adaptados do projeto
(Ano) proj P prol N2 466/2012
2016 13 TCLEs 20 TCLEs 5 TCLEs
2017 15 TCLEs 2 TCLEs 4 TCLEs

Percebe-se que os pesquisadores tém dificuldades em mostrar um cuidado
de adequar os termos regulatérios contidos no modelo do TCLE. Dessa forma, a
intencdo aqui é conscientizar para renovacao da percepcao ética, para alcancar uma
pratica mais cuidadosa de pesquisa em meio a realidade social em que estdo
comprometidos. E importante a promogdo de um didlogo mais efetivo com
adequacdes que correspondam a realidade da pesquisa. O TCLE devera ser
redigido com linguagem clara e acessivel, de forma que qualquer pessoa possa

compreendé-lo.

5.2.1.1.4 Construcdes discursivas com base no Modelo do CEP/FS-UNB
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Faz-se necessério perceber e entender que na constru¢cdo e aplicacdo do
TCLE, é também importante pensar nos principios da Bioética, principio do respeito
a autonomia do pesquisador e do participante de pesquisa.

O discurso do modelo de TCLE foi criado com a intencdo de orientar 0s
pesquisadores, para que haja uma facilitagdo de entendimento. Mas que muitas
vezes, sdo compreendidas pelos pesquisadores como script/processo burocratico,
transcrevem diretamente o0s trechos do projeto de pesquisa, dificultando a
aproximacao entre eles, esperada pelos CEPs.

Considerando as dificuldades entre essas relagdes de géneros existentes nas
relacdes sociais aqui discutidas, e ainda utilizando por referéncia os principios da
autonomia e responsabilidade, que sédo principios que resguardam e orientam o
participante a se fazer esclarecido e, por fim, analisando essas questfes inerentes
ao modelo do TCLE disponivel no site do CEP/FS-UnB, percebe-se, que uma vez
adaptado pelos pesquisadores, o TCLE nédo atende as expectativas do CEP/FS-UnB
de forma eficaz. O pesquisador ndo percebe que quando faz do TCLE uma “colcha
de retalhos”, ou seja, transcreve as informacbes, ele foge do respeito ao
participante, do que teria de ser uma ac¢ao para uma visdo e entendimento coletivo,
respeitoso e cuidadoso com ele mesmo, com o participante e ainda com qualquer
pessoa que venha a fazer a leitura desse documento.

Partindo dessa compreensdo, podemos entdo dizer que o pesquisador
deveria dar maior atencdo no momento de redigir o discurso do TCLE, pois podera
inconscientemente contribuir para uma acdo que ndo seja ética, sem respeitar a
autonomia do participante. Faz uso da pesquisa de forma individualista, dando
importancia apenas para seus interesses individuais, se fazendo irresponséavel, nao

colaborando para o real objetivo de protecéo e cuidado ao participante de pesquisa.

Para que haja um esclarecimento, tanto para o participante de pesquisa
quanto para o pesquisador, € importante que o pesquisador adeque todo o TCLE e
nao somente transcreva trechos de sua pesquisa. Ele devera adaptar de forma

reflexiva, cuidadosa e responsavel a linguagem de todo o documento.
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5.2.1.2 Cadigo de Nuremberg e Resolucdo CNS N2 466/2012

No artigo primeiro do Cddigo de Nuremberg consta que: “O consentimento
voluntario do ser humano é absolutamente essencial”. Como pode-se observar, 0
uso do advérbio de afirmacéo, a palavra “absolutamente”, reforca a ideia contida no
adjetivo ‘essencial’, o que, segundo estudiosos criticos da linguagem e do discurso,
contribui para a afirmacéo da ética no texto em foco. Em seu artigo nono diz ainda
que: “O participante do experimento deve ter a liberdade de se retirar no decorrer do
experimento, se ele chegou a um estado fisico ou mental no qual a continuacdo da
pesquisa |he parece impossivel” (10). Ao observar a Resolugdo CNS N2 466/2012,
com relacdo a este topico, constata-se a ocorréncia do mecanismo discursivo
chamado ‘intertextualidade’, ou seja, ha um dialogo entre textos, com suas crencgas e

valores de base.

No artigo V da Resolucdo CNS N2 466/2012 que trata “Dos riscos e danos”
segundo o qual “O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano
significativos ao participante de pesquisa, previsto ou ndo, no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, deve comunicar o fato, imediatamente, ao
sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater emergencial, a necessidade de adequar
ou suspender o estudo”, percebe-se a presenca deste didlogo intertextual entre os
tépicos dos dois documentos. Todavia, h4d uma diferenca de énfase relativa ao
participante, pois no primeiro, ou seja, no Cédigo de Nuremberg: o participante da
pesquisa esta realcado na frase, ocupando a primeira posi¢ao; além disso, a énfase
da mensagem esta focada na sua liberdade de escolha e na sua decisdo de
continuar ou ndo na pesquisa. JA no Item V da Resolucdo CNS N2 466/2012,
percebe-se também a presenca de outros elementos como o CEP e a Conep, o0 que
indica os desdobramentos de organizacbes, ao longo do tempo, em termos

institucionais, sobre a ética na pesquisa.
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5.2.2 Mudancas nas relacdes sociais

As identidades de pesquisadores e de participantes de pesquisa, a partir do
Caodigo, foram historicamente construidas por meio das mediacdes do tribunal de
Nuremberg. Esta formacédo das identidades acontece por meio do discurso
registrado no Cédigo de Nuremberg. Buscou-se verificar, no ambito deste trabalho,
como se configuraram as relagbes de poder e os modos de identificacdo presentes
no discurso dos sujeitos, que ainda na época do surgimento do Codigo de
Nuremberg, chamava-se paciente depois passou a ser sujeito de pesquisa na
Resolucdo CNS N2 196/1996 e hoje chamamos de participante de pesquisa na
Resolucdo CNS N2 466/2012.

Apos o Cadigo, as identidades dos participantes ganharam mais forca e
protecdo. Iniciou-se um novo ciclo, no qual foram criadas bases para outros
documentos vigentes com o intuito de resguardar a dignidade humana, como por
exemplo a Declaracdo de Helsinque (12) que foi revisada sete vezes, em 1975,
1983, 1989, 1996, 200, 2008 e 2013, o Relatorio Belmont de 1979 (29), as Diretrizes
Internacionais para Pesquisa Biomédica em Seres Humanos de 1993 (30) e, entre
nos, a Resolugcdo CNS N¢ 196/96 e a Resolucdo N 466/2012, sendo esta Ultima a

mais recente.

Hoje podemos contar com TCLE em um molde mais moderno, pois
anteriormente fora apenas um termo de consentimento simples. Atualmente, o TCLE
€ um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido que contribui para a construcdo
de novas identidades, pois 0 pesquisador ndo apenas precisa do consentimento do
participante da sua pesquisa; ele precisa ter 0 compromisso de esclarecer, proteger
e formalizar esse esclarecimento, 0 que o situa como um agente ativo e responsavel

pela pesquisa, e diante do participante como uma referéncia.

O TCLE é considerado, no periodo atual, essencial. Tem como fungé&o, além
de resguardar a equipe de pesquisa, proteger o participante de pesquisa dentro de
suas normas e, 0 que € mais importante, dentro da ética moral, que é o

compromisso com a verdade de si e do outro, no momento consciente por meio



48

desses esclarecimentos. A mudanga do nome ‘paciente’ para ‘sujeito’ e para
‘participante de pesquisa’ tem um significado importante em termos de identidade

dessas pessoas como atores sociais, reforgando seu potencial agentivo.

Além do Cdédigo de Nuremberg atuar nas mudancas de identidades desses
atores sociais, promovendo uma reflexdo sobre o que antes se chamava ‘médico x
paciente em experimentos’ para ‘pesquisadores e participantes de pesquisa no
ambito da ciéncia’, a Resolugdo CNS N¢ 466/2012 instrui e refor¢ca esses modos de
identificacdo. Segundo a Resolucéo, para que o consentimento livre e esclarecido
tenha validade, o participante da pesquisa tem que ser informado sobre seus direitos
e essa informacédo tem que ser de forma clara, com uma linguagem acessivel, para
cada tipo de participante. O participante algumas vezes pode ndo compreender por
ndo ter entendido a linguagem técnica ou mesmo por ndo ter nenhum grau de
instrucdo, ou até por ndo entender quais sdo 0s seus direitos durante a pesquisa.
Segundo a Resolucdo CNS N2 466/2012, o participante tem que sentir livre de
qualguer forma de pressdo psicolégica, coercdo e intervencbes que possa
influenciar na sua autonomia e capacidade de consentir. O participante tem que
estar em estado de lucidez e obter esclarecimento suficiente para que tenha a

liberdade de se retirar no decorrer do experimento caso se sinta desconfortavel.
Em seu item 11.5, a Resolucdo CNS N2 466/2012 diz:

‘.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do
participante da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre
de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacdo ou intimidacdo, apos esclarecimento completo e
pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incémodo

gque esta possa acarretar;”

Quanto ao pesquisador, cabe a ele fornecer todas as informacgdes
necessarias tanto sobre a pesquisa, quanto sobre questdes de ordem juridica, para
gue ambos se resguardem. Todavia, como vimos na analise da intergenericidade
dos TCLEs na secéo anterior, fica claro que ha uma predominancia de uma mistura
de géneros, como partes de projeto de pesquisa, partes de documentos legais,
partes do modelo de TCLE do CEP. Uma consequéncia dessa construcdo textual
tem implicagdo negativa no principal objetivo do TCLE que € de conscientizar e
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resguardar o participante de pesquisa, dificultando a comunicacdo clara entre

pesquisador e participante.

5.2.2.1 Microandlise discursiva de TCLEs quanto ao uso de vocabulario

o Vocabulario associado a garantia da seriedade e qualificacdo do

pesquisador
Exemplo:

“Todas as avaliacbes serdo realizadas na Faculdade de
Educacdo Fisica (...) sempre sob a supervisdo de um
profissional capacitado da area de Educacéao Fisica.” (TCLE
1/2017)

. Vocabulario de cunho académico, técnico, ou especifico de uma area
de conhecimento e que esteja atuando no TCLE de uma forma negativa, excludente

e assimétrica.

Exemplo:

“® Y

o individuo pesquisado sera submetido a aplicacdo de
guestionario contendo 8 questdes de mudltipla escolha que
contemplam em seu conteudo enfrentamentos em relagdo a
determinados preceitos encontrados no Cddigo de Etica
Odontoldgico em vigéncia” (TCLE 9//2016)

Ha casos em que o uso de palavras pertencentes a um vocabulario menos
técnico, académico ou informal foi usado para atender a demanda de aproximacgao
entre pesquisador e participante e de compreensdo do TCLE por parte do

participante apenas no trecho do TCLE voltado para o convencimento da
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participacdo. Observa-se a discrepancia das construcdes discursivas do mesmo

TCLE a sequir:

Trechos:

‘pode haver constrangimento (vergonha) durante a entrevista
(...) Caso aconteca algum prejuizo (problema) material ao
participante (...) se comprometem a realizar ressarcimento

(pagamento) necessario...” (TCLE 9/2017)

“Todos os materiais gerados sao arquivados por cinco anos (...)
Os dados e materiais obtidos teréo finalidade académica (...)
Os dados também poderdo ser utilizados pelos 6rgdos de
gestdao ambiental (...) como o desenvolvimento de planos de
manejo” (TCLE 9/2017)

o Vocabulario associado ao risco da pesquisa

A Resolugdo CNS N2 466/2012, em seu artigo IV, paragrafo 3, item ‘b’

destaca a necessidade de se inserir no TCLE informacdes sobre possivel (is)

risco(s) da pesquisa: “explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes

da participacao na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participaciao”.

Exemplos:

“as avaliagcbes ndo possuem contraindicacdes...” (TCLE
1/2017)

“‘No improvavel dano fisico resultante da participacdo nesta
pesquisa...” (TCLE 1/2017)

“Caso haja algum dano direto ou indireto decorrente de sua
participacdo na pesquisa, Vvocé podera ser indenizado,
obedecendo-se as disposigdes legais vigentes no Brasil” (TCLE
2/2016)

“‘Caso acontega algum problema na participacdo nesta
pesquisa...” (TCLE 9/2017)
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“Informamos que o senhor estara livre de danos, porém caso
eventuais danos acontecam o senhor sera indenizado.”
(TCLE4/2016)

“‘Os riscos decorrentes de sua participacdo na pesquisa
envolvem o possivel desconforto ao responder alguma questao
por mim colocada” (TCLE 11/2016)

Nestes trechos dos TCLEs percebe-se o uso de Dissimulacdo que sao
estratégias usadas como mecanismos discursivos como:” contraindicagoes”,
“livre” de danos... O pesquisador usa essa linguagem mais aproximativa para
minimizar os efeitos da palavra “riscos”, obscurecendo ou mesmo ocultando o que
pode ser riscos reais na perspectiva da Resolugdo CNS N¢ 466/2012. E importante
ressaltar que as palavras “Desconfortos”, “riscos” e “danos” sdo recorrentes as
orientacdes da Resolucdo; A observacdo aqui feita, € como e quais sentidos estas
palavras ganham quando acompanhadas de outras palavras mais sutis que
aproximam e minimizam o0 que realmente seria importante para a pesquisa e para

resguardar os envolvidos na pesquisa.

. Uso do verbo ‘contribuir’
Associado ao pesquisador:

“Com os resultados, podemos contribuir para uma melhor

avaliacdo motora, um melhor acompanhamento da progressao
dos sintomas motores para favorecer um diagnéstico clinico
precoce a partir de novas pesquisas realizadas com base
nesse estudo.” (TCLE 1/2017)

Neste trecho podemos perceber que o pesquisador usa estratégias de
convencimento, quando fala de contribuicdo e ainda usa um tipo de representacao
de atores sociais quando se apresenta informalmente: “Podemos contribuir...” Quem
pode contribuir? Nesse ponto percebemos que o pesquisador ndo deseja ser visto
pelo participante, ndo se comprometendo, pois, 0 uso desse tipo de modalidade esta

associado ao sentido de negacéo de obrigatoriedade.
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e Vocabulario associado ao participante:

“Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para melhorar
0 ensino aos alunos de enfermagem no relacionamento com os
pacientes” (TCLE 8/2017)

“Se vocé aceitar participar estara contribuindo para a
construgcdo do conhecimento sobre os peixes de uma
importante planicie de inundagdo do principal rio do cerrado,
carente de pesquisas.” (TCLE 9/2017)

“Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para o
aperfeicoamento da pés-graduacdo em Saude Coletiva da
Universidade de Brasilia” (TCLE 2/2016).

“Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para o
importante debate...” (TCLE 11/2017)

Nestes trechos a cima podemos perceber o processo de legitimacdo que sao
vistos pela ADC como aspectos racionais, tradicionais e carismaticos Aqui as
diferencas individuais sdo apagadas e surge estratégias de convencimento de que
sua participacao tera “contribuicao”, que é “para melhorar”, sempre deixando

claro que sua participacao na pesquisa é para o bem coletivo.

o Uso de alternativos de ‘participante de pesquisa’

Na analise dos TCLEs, os ‘nomes’ usados pelos pesquisadores para se
referirem aos participantes ainda varia, sendo comum o uso de ‘voluntario’, ‘sujeito

de pesquisa’, entre outros, como demonstram os exemplos a seguir:

“A entrevista somente sera gravada se houver autorizacdo do
entrevistado(a)” (TCLE 9/2017)

‘onde o informante tem a possibilidade de discorrer sobre o
tema proposto” (TCLE 4/2016)

‘o individuo pesquisado ser4d submetido a aplicagdo de
questionario” (9/2016)
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“todos os voluntarios passaram por uma bateria de testes
fisicos...” (TCLE 1/2017)

Ainda, neste ultimo trecho do TCLE, podemos perceber que o projeto de

pesquisa ja foi realizado, pois encontra-se verbo ‘passaram’ no pretérito.

5.3 ANALISE DOS ASPECTOS LEGAIS: RESOLUCAO CNS NQ 466/2012 E OS
TCLES

As Tabelas 3 e 4 trazem a andlise do cruzamento dos itens da Resolucdo
com 10 TCLEs de 2016 e 10 TCLEs de 2017.

Nas Tabelas acima observa-se quais TCLEs seguiram os itens da Resolugao
CNS N2 466/2012 nos anos de 2016 e 2017. Os principais itens analisados foram o0s

seguintes:

Em seu item: “IV.3 — Informa que O Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:

“a) Justificativa, os objetivos e os procedimentos que serao
utilizados na pesquisa, com o detalhamento dos métodos a
serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em

grupo controle ou experimental, quando aplicavel;”.

O resultado referente a essa pesquisa, é que, dos 20 TCLEs analisados todos
explicitaram o item cima. Subentende-se que os pesquisadores, quando usam o0
modelo do TCLE disponibilizado pelo CEP/FS-UnB, transcrevem o objetivo da
pesquisa. No entanto, o que deixa a desejar nesse aspecto, €, essa transcricao
literal dos objetivos, deixando de usar uma linguagem mais coloquial para com as

participantes de pesquisa.
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Tabela 3. Itens obrigatérios contemplados nos TCLEs de 2016, conforme Resolucdo CNS N2

466/2012

ITENS da Res. CNS N¢ 466/2012

IV.3- 0O Termo de
Consentimento Livre e
Esclarecido devera conter,
obrigatoriamente:

TCLE

TCLE

TCLE

TCLE

TCLE

TCLE

TCLE

TCLE

TCLE

TCLE
10

a) justificativa, os objetivos e os
procedimentos que seréo
utilizados na pesquisa, com o
detalhamento dos métodos a
serem utilizados, informando a
possibilidade de inclusédo em
grupo controle ou experimental,
qguando aplicavel;

b) explicitagdo dos possiveis
desconfortos e riscos decorrentes
da participacéo na pesquisa, além
dos beneficios esperados dessa
participagdo e apresentagao das
providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou
reduzir efeitos e condi¢des
adversas que possam causar
dano, considerando
caracteristicas e contexto do
participante da pesquisa;

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

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

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

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

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

h) explicitacdo da garantia de
indenizacao diante de eventuais
danos decorrentes da pesquisa
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Tabela 4. Itens obrigatérios contemplados nos TCLEs de 2017, conforme Resolucdo CNS N2
466/2012

ITENS da Res. CNS N2

466/2012
IV.3 -0 Termo de TCLE | TCLE | TCLE | TCLE | TCLE | TCLE | TCLE | TCLE | TCLE | TCLE
Consentimento Livre e 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Esclarecido devera conter,
obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e os
procedimentos que seréo
utilizados na pesquisa, com o
detalhamento dos métodos a
serem utilizados, informando a
possibilidade de incluséo em
grupo controle ou experimental,
quando aplicavel,

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

c) esclarecimento sobre a forma
de acompanhamento e
assisténcia a que terdo direito
0s participantes da pesquisa,
inclusive considerando
beneficios e acompanhamentos
posteriores ao encerramento e/
ou a interrupgdo da pesquisa;

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

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

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

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

h) explicitag&o da garantia de
indenizacao diante de eventuais X X X X X X X
danos decorrentes da pesquisa
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‘b) Explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos
decorrentes da participacdo na pesquisa, além dos beneficios
esperados dessa participacdo e apresentacao das providéncias
e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos
e condi¢Bes adversas que possam causar dano, considerando

caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;”

No item “b” acima, dos 20 TCLEs analisados, 3 n&o explicitaram os riscos
decorrentes na pesquisa. Podemos assegurar entdo, que o uso do modelo de TCLE
disponibilizado pelo CEP/FS, tem causado resultados positivos quanto a essas
instrucdes. O que nao é feito, no entanto, € novamente a mudanca dessa linguagem
que deveria aparecer com mais cuidado e respeito as diferencas sociais e
individuais dos participantes. Podemos notar ainda as formas de convencimento

estratégico, como comentado na pagina 49, no subitem “Uso de vocabulario”.

‘c) Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e
assisténcia a que terdo direito os participantes da pesquisa,
inclusive considerando beneficios e acompanhamentos

posteriores ao encerramento e/ou a interrupcao da pesquisa; “.

No item “c”, observa-se que nos anos de 2016 e 2017, dos 20 TCLEs
analisados 13 TCLEs estavam parcialmente de acordo com a Resolucdo e que em 6

deles, ndo constava o atendimento ao item da resolugéo.
Nos géneros TCLEs usam-se basicamente o mesmo discurso:

“O(a) senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios

antes e no decorrer da pesquisa...” (TCLE 14/2017).

Podemos perceber nessa analise que os pesquisadores ndo esclarecem a
forma como seria 0 acompanhamento e nao relatam qual assisténcia e quais
beneficios os participantes teriam ap0s o0 encerramento ou interrupcédo da pesquisa
ou mesmo a forma de acompanhamento. Essas informacdes ndo constam nos
TCLEs.
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“d) Garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de
recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em

gualquer fase da pesquisa, sem penalizagéao alguma;”

Na analise do item “d”, dos 20 TCLEs analisados, verificou-se que 2 deles ndo
deixaram clara a garantia do participante de se recusar a participar da pesquisa a

qualquer momento.

‘e) garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos

participantes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa;”.

Na analise do item “e”, percebe-se que os 20 TCLEs estavam adequados
conforme a Resolucéo. Os pesquisadores informaram sobre a garantia do sigilo e da

privacidade durante a pesquisa.

“f) Garantia de que o participante da pesquisa recebera uma

via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;”

Na analise do item “f’, dos 20 TCLEs analisados, em apenas 1 TCLE do ano

de 2016 néo foi descrito que o participante de pesquisa receberia uma via.

“g) Explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serao
cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e
dela decorrentes;”

Na analise do item “g”, dos 20 TCLEs analisados, percebe-se que, no ano de
2016, dos 10 TCLEs analisados, apenas 3 TCLEs contemplavam o que é
recomendado pela Resolugdo, enquanto no ano de 2017, apenas 1 TCLE néo

contemplava a informacéo recomendada pela Resolucgéao.

“h) Explicitacdo da garantia de indenizacao diante de eventuais

danos decorrentes da pesquisa.”

Na analise do item “h”, dos 20 TCLEs analisados percebe-se que no ano de

2016, que 6 dos TCLEs submetidos por pesquisadores continham o que é
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recomendado pela Resolucdo, enquanto no ano de 2017, 3 deles ndo explicitaram
ao participante sua garantia de indenizacdo diante de eventuais danos causados

pela pesquisa.

5.4 ANALISE DA IDEOLOGIA

Nos exemplos a seguir, percebemos a énfase dada a contribuicdo do
participante para a pesquisa. Nesse sentido, pergunta-se como o0 participante pode
efetivamente entender que esta contribuindo com uma pesquisa, se provavelmente o

participante ndo compreendeu o objetivo da pesquisa.

A conclusdo é de que nesses trechos acima se encontram assimetrias de
poder e, por meio da mudanca na linguagem, pode-se atenuar e amenizar uma
relacdo que exclui, que esta baseada no enfraguecimento do participante, ao
contrario do que se pretende com as normativas, juntamente com o trabalho que os

CEPs exercem.

Trechos:

“Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para melhorar o
ensino aos alunos de enfermagem no relacionamento com 0s
pacientes, para que estes se sintam acolhidos durante o
periodo de internagao hospitalar. “(TCLE 8/2017)

“Se vocé autorizar a participagdo do(a) seu(sua) filho(a) e ele
concordar em participar também, estardo contribuindo para
compreender melhor as relacdes fraternas de uma pessoa com
TEA e a importancia de ampliar o cuidado em saude nao
somente a pessoa com TEA, mas também a familia” (TCLE 10
12017)
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Nos TCLEs 8 e 10 acima, podemos perceber que o pesquisador empodera o

participante de pesquisa para obter sua concordancia em participar da pesquisa.

Trechos:

“Se o(a) senhor(a) aceitar participar ou que ele(a) participe,
estara contribuindo para o planejamento e implantacdo de
politicas publicas de promocédo de saude que sejam baseadas
na prevengao de tal agravo e no tratamento do trauma dental”
(TCLE 12/2017)

“Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para o beneficio
de compreender o controle cardiovascular dos individuos
expostos ao treinamento unilateral” (TCLE 13/2017)

“Se o(a) Senhor(a) aceitar participar, estara contribuindo para o
estabelecimento de uma ferramenta de ensino e aprendizagem
na disciplina de periodontia para os proximos estudantes que
irdo cursa-la” (TCLE 14/2017)

“Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para a avaliagao
efetividade da Estratégia X e suas posteriores adequacoes”
(TCLE 17/2017)

Acima, o pesquisador, por meio de usos de linguagem na construcao textual
do TCLE, atribui ao participante um papel de colaborador, com base em argumentos
emocionais, de modo a propiciar um sentimento de obrigacdo moral em participar da
pesquisa, pois a ideia que se pretende firmar é que a mesma é para o bem geral.
Percebemos o0s seguintes aspectos discursivos que contribuem para a criagéo dessa
ideologia:

e Topicalizacdo do participante: os participantes sdo destacados no inicio das
oracdes, 0 que promove uma énfase de responsabilidade ao participante;

e Uso da condicional ‘se’ no inicio da frase: associado a ideia da contribuicdo
que sera feita para a pesquisa;

e Uso de léxico positivo para caracterizar a agdo do participante: caso ele aceite
participar da pesquisa, como em “contribuindo”, “melhorar”, “acolhidos”,

tE I 11

“‘compreender melhor”, “relagdes fraternas”, “importancia de ampliar”.
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Uma das consequéncias desse excesso de énfase na contribuicdo do
participante esta na criacdo e na manutencao de uma ideologia que opera por meio
da dissimulacdo, a qual, segundo Thompson, 1995 (31), apresenta relagbes de
poder, mas de modo ocultado, dissimulado. O pesquisador fica escondido atras do
participante quando se trata de falar sobre os beneficios da pesquisa. Trata-se da
estratégia de ‘deslocamento’, pois os possiveis resultados positivos da pesquisa
deveriam estar associados, em termos discursivos e extra discursivos, a realizacao
da pesquisa em si, com a participacao e responsabilizacdo dos sujeitos envolvidos,
mas sem enfatizar o participante, como se ele precisasse ser convencido dessa

maneira.

Aqui, h4 uma questao de ideologia associada a criagdo de uma identidade
para o participante. Trata-se da criagcdo de uma imagem para o participante como
sujeito social ativo engajado em um processo de transformacéo, de desenvolvimento
e de progresso para “comunidade”. Essa cadeia discursiva opera em termos de
identidade fortalecida do participante, mas desvirtuada, pois traz um sobrepeso e
uma responsabilidade que deveria estar mais diluida entre pesquisador e
participante, o que poderia ser garantido por meio de um uso de linguagem que

enfatizasse a pesquisa em si e ndo a participacao da pessoa.

5.5 REFLETINDO SOBRE A ANALISE

Os TCLEs apresentam algumas caracteristicas semidticas. Nesses termos,
pode-se concluir que os pesquisadores desenvolvem taticas de ordem ldgica, ou
seja, processo de producdo. Por outro lado, usam fendmenos culturais como se

fossem sistemas signicos, isto €&, sistemas de significacao.

A ADC nao pesquisa a linguagem como sistema semiético nem como textos

isolados, mas, sim, o discurso como um momento de toda pratica social (28).
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Partindo entdo desse entendimento, percebemos que os TCLEs estédo
diretamente articulados com as praticas sociais. E dentre esse conjunto de ordens,
podemos perceber todo o sistema que envolve a criagdo dos TCLEs. Estes deixam
der ser apenas um texto e passam a ser um discurso ou estruturagdo social

discursiva.

Os TCLEs sao caracterizados como cartas convites, mas que tem uma
estrutura rigida por se tratar também de um documento que resguarda a integridade

do participante de pesquisa e pesquisador

Para entender essa estrutura mais profundamente, buscou-se compreender
as particularidades que estdo expostas de formas ocultas no discurso do TCLE.
Acredita-se que essas caracteristicas positivas, e outras vezes contrarias, séo
colocadas sem serem percebidas pelos pesquisadores de forma inconsciente, e
sempre sdo acatadas pelo participante por entender apenas o que lhe é explicado.
Esperamos que, por meio dessa analise, encontraremos um caminho para o
aprimoramento da estrutura dos TCLEs submetidos no CEP/FS-UNB. Essa pesquisa
traz uma reflexdo para conscientizacdo da sociedade, ndo sé académica, mas

também em outras estruturas de pesquisas.
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6 CONCLUSAO

E interessante perceber as identidades sociais como um dos efeitos
construtivos do discurso do género TCLE, a partir da analise de como outros
géneros influenciam nessa construgcdo, e entender como acontecem essas
mudancas na realidade das pesquisas académicas, a partir de influéncias

individuais, sociais e culturais.

Nessa perspectiva, a pesquisa percorreu pelo paradigma teorico-
metodoldgico da ADC, que se preocupa em analisar os aspectos linguisticos e
semidticos das dificuldades e problemas discursivos nos textos impostos pela
sociedade cientifica e como se dar esse processo enquanto acéo, interacdo social.
Neste caso, a analise da construcdo dos TCLESs se deu a partir das investigacfes de
linguagens, géneros, intertextualidade, relagbes semaénticas, interdiscursividade,

representacdes de atores sociais, e modos de identificacéo.

Foram identificadas, descritas e classificadas lacunas e pendéncias na
relacdo com as medidas e os procedimentos de projetos de pesquisa, a Resolugéo
CNS Ne° 466/2012 e o modelo de TCLE do CEP/FS-UnB. Observou-se que ha
irregularidades/inadequacbes que sao assimiladas como inconscientes, que
contribuem assim, para a legitimacdo das representacdes de identidades, quase
sempre sem reflexdo ou preocupacédo dos usos da linguagem. Observa-se ainda que
a regularidade das categorias analiticas recorrentes funciona como recurso
argumentativo, feitas no texto do género TCLE. Observou-se ainda que o reforgo de
se solicitar aos pesquisadores o0 uso do modelo de TCLE do CEP/FS-UnB em 2017
melhorou o nivel de adequacdes aos itens da Resolugdo CNS N2 466/2012. A partir
dessa discussao, percebe-se como é importante a preocupacao em apresentar uma
analise mais profunda do que sdo essas redes de praticas sociais, direcionadas ao
espaco institucional e de pesquisa académica, partindo do compromisso

sociocultural no setor académico.
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A analise realizada nessa pesquisa de como estas identidades sao
construidas no discurso do TCLE e sua importancia do papel desses conceitos
tornaram-se momentos de reflexdo de como seria o atendimento e a aplicacéo
desses termos de forma adequada e como a percepc¢éo dessa construgcéo poderia

se tornar consciente e refletir-se em uma postura ética.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Entendemos como é importante a preocupacdo em realizar uma analise mais
profunda do que sédo essas redes de praticas sociais, direcionadas ao espaco
institucional e de pesquisa académica, possibilitando a investigacédo no bojo da ADC,
partindo do compromisso sociocultural no setor académico. Neste caso, essa
construcdo se da a partir das investigacbes de linguagens, géneros,
intertextualidade, relacbes semanticas, interdiscursividade, representacdes de atores

sociais, e modos de identificacdo no que se refere aos TCLEs, submetidos a CEPs.

Destacamos, neste ponto, o papel fundamental da educacéo, na formacao de
cientistas a luz da ética na pesquisa académica. Cada vez mais o impacto das
inovacdes tem sido objeto de debate por suas implicacdes éticas e sociais. Ao partir-
se da perspectiva de que o processo “educativo € um continuo criar conhecimento”
(32), é necessério lancar um olhar mais atento sobre os comités de ética em
pesquisa estabelecidos em faculdades/universidades da area da saude, refletindo
sobre a importancia de seu papel na formacdo dos futuros profissionais. E na
interacdo desses comités com os pesquisadores, professores e alunos que se da o
processo educativo, seja no debate das questbes éticas envolvidas em cada projeto
por eles apreciado, seja em seminarios, palestras sobre temas diversos da Bioética

ou aspectos éticos da pratica em saude.

Cabe, portanto, aos CEPs estimular a sociedade académica/cientifica a
realizacdo de rodas de conversa em torno dos cuidados atribuidos aos participantes
de pesquisa e pesquisadores. E fundamental que a criagéo de espacfes de dialogo
que tragam concepg¢des necessarias no que consiste a elaboracdo de um projeto
dos pesquisa e a ponte entre pesquisador e participante de pesquisa, o TCLE. E
necessario identificar e trabalhar conflitos de interesse nos projetos de pesquisa,
enfrentar o desafio de incorporar estudantes da graduacéo e da pds-graduacéo nas
discussOes e buscar solugdes para dificuldades encontradas na tradugao de novos

conceitos em praticas de pesquisas.
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Com os resultados dessa pesquisa, visamos 0 aprimoramento da consciéncia
ética dos pesquisadores, para o desenvolvimento cientifico das instituicbes com
qualidade ético-cientifica das pesquisas. Esperamos que as reflexdes realizadas
nessa pesquisa sejam relevantes para 0s pesquisadores de instituicdes e

organizacdes atuantes em pesquisas com seres humanos.
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ANEXO A — PARECER CONSUBSTANCIADO DE APROVACAO DO PROJETO
DE PESQUISA PELO CEP/FS-UNB

UNB - FACULDADE DE
CIENCIAS DA SAUDE DA %"m‘,ﬂ e
UNIVERSIDADE DE BRASILIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PESQUISAS NO AMBITO DA SAUDE: Principios Bioéticos que subsidiam a
Resolucdo CNS 466/2012 e o Termo de Consentimento Livre e esclarecido (TCLE)

Pesquisador: leidimar rodrigues da costa

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 70033617.4.0000.0030

Instituicédo Proponente: Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.293.085

Apresentagédo do Projeto:

"Resumo:

Este trabalho parte de um estudo exploratério analitico no seio de uma pesquisa qualitativa em torno de
uma questéo sobre os principios Bioéticos que subsidiam a Resolucdo CNS 466/12 e o TCLE (Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido) da Universidade de Brasilia no que diz respeito as pesquisas realizadas
no &mbito da Saude. Os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) nas Universidades sdo, muitas vezes,
considerados pelos pesquisadores como apenas mais um protocolo burocratico a ser cumprido no decorrer
de suas pesquisas com seres humanos. Todavia, ficam a margem dessa visdo aspectos relevantes no que
tange ao processo educativo, pedagogico e ético que esse didlogo entre pesquisador e CEPs pode propor,
com o olhar mais amplo para um acompanhamento sistematico dos procedimentos de pesquisa envolvendo
pessoas. Além disso, observa- se que as resolucdes que devem trazer os principios basilares do processo
como um toedo, com base na Bioética, muitas vezes apresentam pontos fragilizados, lacunas e podem estar
a servico de mecanismos ideclogicos em sua perspectiva mais critica. Os CEPs nédo séo restritos apenas as
responsabilidades dos seus membros, mas também abrangem as decisdes e destinos de cada pesquisador
que submete suas pesquisas a esses comités. Nesse sentido, traduzem-se muito mais do que os preceitos
morais e deontologicos. Por ética deontologicas compreendem-se
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teorias morais segundo as quais certas acdes devem ou nao devem ser realizadas, independentemente das
consequencias que resultem da sua realizag&o ou néo realizacéo."

O presente trabalho pretender realizar um levantamento de base qualitativo dos itens na Resolugdo CNS
466/2012 que mais tem apresentado inadequacdes nos projetos submetidos ao CEP e avaliar os niveis
ainda necessarios para adequacéo a Resolucéo. Esta preocupacio em melhorar a redacédo do TCLE ndo e
apenas uma preocupacdo burocratica, mas e tambem um meio de estimular os participantes da pesquisa a
estudar as questdes éticas e bioeticas relacionadas as pesquisas; questdes muitas vezes julgadas, sob a
otica do pesquisador, como de natureza puramente técnica com base em uma visdo que ndo abrange a
concepcéo legal e formal do TCLE como um documento que resguarda tanto o pesquisador quanto o
participante da pesquisa.”

Metodologia Proposta:

Este estudo baseou-se em uma estratégia qualitativa de pesquisa, de carater exploratorio, por meio de uma
pesquisa de campo, onde pretende-se utilizar a Analise de Discurso Critica (ADC).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

A intencdo deste trabalho e reunir argumentos a favor de uma visdo educativa e pedagégica da ética na
pesquisa. Inicia-se a reflex8o destacando a relevancia da Bioetica como uma importante ferramenta nas
perguntas Eticas que se referem as implicacbes sociais, politicas e deontologicas dos atuais
saberes/conhecimentos cientificos, como também dos valores que regem a acdo humana na interacdo com
o ambiente. Nesse sentido, seria conveniente e proficua a compreenséo do que acontece na relacéo entre
pesquisador, CEP e CONEP como também das crescentes repercussdes que as pesquisas tem e terdio na
sociedade.

Objetive Secundario:

- Avaliar o nivel de adequacdo dos itens da Resolugdo CNS 466/2012 aos itens constantes do TCLE.

- Relacionar as pendéncias encontradas com as medidas e procedimentos exigidos para submisséo de
projeto de pesquisa com base na Resolucdo CNS 466/2012 e Resolucdes Complementares.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Para que nao haja riscos durante a pesquisa sera respeitados o sigilo dos projetos analisados, assim como
os nomes dos pesquisadores envolvidos e qualquer informac&o a respeito das pesquisas selecionadas.
Beneficios:
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Espera-se detectar as principais dificuldades encontradas pelos pesquisadores na elaboracéo do TCLE que
serdo submetidos ao CEP. A partir da analise dos resultados obtidos, visaremos o aprimoramento da
consciéncia ética dos pesquisadores, para o desenvaolvimento cientifico das instituicGes com qualidade ético-
cientifica das pesquisas.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de mestrado do Programa de Pos graduacéo em Ciéncias da Salde a ser orientado pela
Profa. Marie Togashi. Foi apresentado orgcamento da ordem de R$ 152,00 a titulo de financiamento proprio.
O cronograma estabelece apenas 1 més de coleta e estabelece que ocorrera em junho de 2017.

A pesquisadora solicita dispensa de TCLE uma vez que a pesquisa sera realizada com dados secundarios
tendo sido garantida a ancnimizagéo dos dados coletados. A solicitagéo procede pois serdo levantados 20
projetos aproximadamente para cobrir o periodo referente aos primeiros meses de 2016 e 20 para os meses
de 2017, totalizando 40 projetos. A pesquisadora estima que a pesquisa possa ser feito no periodo de um
més.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacédo obrigatédria:

Foram analisados os seguintes documentos para emiss&o do parecer consubstanciado:

Informacdes Basicas do Projeto: "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_931917.pdf" de
20/06/2017;

Termo de responsabilidade e compromisso do pesquisador: "TermoRespCompromPesq.doc” de 20/06/2017
e "Termo_de_responsabilidade_e_compromisso.pdf" de 09/06/2017, assinado pela peaquisadora;
Solicitacdo de dispensa de TCLE: "PedidoDispensaTCLE.doc" e
"Carta_de_requerimento_de_dispens_de_TCLE.pdf" de 09/06/2017, com assinatura da pesquisadora
principal;

Termo de concordancia: "TermoConcord.doc" de 20/06/2017, modelo de documento sem assinaturas:
Carta de encaminhamento: "cartaencaminhprojeto.doc” de 20/06/2017 e
"CARTA_DE_ENCAMINHAMENTO.pdf" de 09/06/2017, devidaments assinada pela pesquisadora principal
e sua orientadora;

Curriculos: "LATTES_Juliana_Freitas_dias.docx" e "lattes_Marie_Togashi.docx" de 20/06/2017 e
"LATTES.pdf" de 09/06/2017 da Leidimar Rodrigues da Costa:

Orcamento: "Orcamento.doc" de 20/06/2017;

Folha de Rosto: "FOLHA_DE_ROSTO.pdf" de 19/06/2017, devidamente preenchida e assinada pela
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direcdo da FS;

Projeto Detalhado: "PESQUISA.docx" de 09/06/2017;

Pedido de autorizacéo: "pedido.pdf' de 09/06/2017 pedindo autorizacdo para realizar a pesquisa no ambito
da FS.

Para analise das respostas ao parecer consubstanciado n. 2.182.007 foram analisados os seguintes
documentos:

Informacdes Basicas do Projeto: "PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_931917 pdf"

Carta de repostas as pendéncias: "Carta_Resp_Pendencias_atualizado.doc" e
"Carta_Resp_Pendencias_atualizado.pdf" todos de 12/09/2017.

Recomendagdes:
Né&o se aplica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Anélise das respostas emitidas pelo parecer consubstanciado no. 2.182.007:

1. Atualizar o cronograma apresentado no projeto da Plataforma Brasil e projeto detalhado prevendo o inicio
da coleta de dados apos o termino da analise ética pelo CEP.

Resposta: SETEMBRO de 2017- Coletas de dados apos o término da analise ética pelo CEP. OUTUBRO de
2017 - Escrita e revisfo dos capitulos tedricos e metodolégicos NOVEMBRO/DEZEMBRO de 2017,
Finalizacdo da analise de dados (escrita final), defesa.

Anélise: Foi apresentado cronograma que esta adequado. PENDENCIA ATENDIDA.

2. Esclarecer o papel de Juliana_Freitas_Dias na pesquisa e se for o caso, acrescentar o nome dela na
equipe de pesquisa do projeto da Plataforma Brasil.

Resposta: A participacéo da Professora Juliana Freitas Dias se explica em funcdo da metodologia da ADC
(ANALISE DO DISCURSO CRITICA) que iremos usar para as analises dos dados. O nome da pesquisadora
foi acrescentado na equipe de pesquisa do projeto da Plataforma Brasil. PENDENCIA ATENDIDA.

Concluséo: Todas as pendéncias foram atendidas. Ndo ha ¢hices éticos para a realizacdo deste projeto.
Protocolo de pesquisa esta em conformidade com a Resolucdo CNS 466/2012 e Camplementares.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
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De acordo com a Resolucdo 466/12 CNS, itens X.1.- 3.b. e X1.2.d, os pesquisadores responsaveis deverdo

apresentar relatérios parcial semestral e final do projeto de pesquisa, contados a partir da data de

aprovacéo do protocolo de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 12/09/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 931917.pdf 16:12:16
Qutros Carta_Resp_Pendencias_atualizado.doc| 12/09/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
16:11:45 |costa

Qutros Carta_Resp_Pendencias_atualizado.pdf| 12/09/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
16:09:03 [costa

Qutros TermoRespCompromPesq.doc 20/06/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
16:29:42 |costa

Qutros TermoConcord.doc 20/06/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
16:28:16  [costa

Qutros PedidoDispensaTCLE.doc 20/06/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
16:26:40 [costa

Qutros cartaencaminhprojeto.doc 20/06/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
16:23:44 |costa

Qutros LATTES_Juliana_Freitas_dias.docx 20/06/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
16:19:27 |[costa

Qutros lattes_Marie_Togashi.docx 20/06/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
16:17:39  |[costa

Orcamento Orcamento.doc 20/06/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
16:16:15 |costa

Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 19/06/2017 [leidimar rodrigues da| Aceito
21:31:42 |costa

Projeto Detalhado / [PESQUISA.docx 09/06/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
Brochura 23:01:55 |costa

Investigador

Qutros LATTES.pdf 09/06/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
22:59:34 |costa

Qutros pedido.pdf 09/06/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
22:53:43 |costa

Qutros Termo_de_responsabilidade_e_compro | 09/06/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
misso.pdf 22:41:39 costa

Qutros Carta_de_requerimento_de_dispens_de| 09/06/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
TCLE.pdf 22:39:07 |costa

Qutros CARTA_DE_ENCAMINHAMENTO.pdf 09/06/2017 |leidimar rodrigues da| Aceito
22:38:00 |costa

Situagao do Parecer:

Enderego: Faculdade de
Bairro: Asa Norte
UF: DF

Telefone: (61)3107-1947

Municipio:

Ciéncias da Saude - Campus Darcy Ribeiro

CEP: 70.910-900
BRASILIA

E-mail:

cepfsunb@gmail.com
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ANEXO B — RESOLUCAO CNS N° 466/2012

Ministério da Saude
Conselho Nacional de Saude

RESOLUGAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012

O Plenério do Conselho Nacional de Saude em sua 2402 Reunido Ordinéria, realizada nos
dias 11 e 12 de dezembro de 2012, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicbes
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de
1990, e

Considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial protecdo devida aos
participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

Considerando o desenvolvimento e 0 engajamento ético, que € inerente ao desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que desvendou outra percepcédo da
vida, dos modos de vida, com reflexos ndo apenas na concepc¢do e no prolongamento da vida
humana, como nos habitos, na cultura, no comportamento do ser humano nos meios reais e virtuais
disponiveis e que se alteram e inovam em ritmo acelerado e continuo;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que deve implicar em beneficios,
atuais e potenciais para o ser humano, para a comunidade na qual esta inserido e para a sociedade,
nacional e universal, possibilitando a promoc¢éo do bem-estar e da qualidade de vida e promovendo a
defesa e preservagdo do meio ambiente, para as presentes e futuras geracoes;

Considerando as questBes de ordem ética suscitadas pelo progresso e pelo avanco da
ciéncia e da tecnologia, enraizados em todas as areas do conhecimento humano;

Considerando que todo o progresso e seu avanco devem, sempre, respeitar a dignidade, a
liberdade e a autonomia do ser humano;

Considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento e da afirmagéao
da dignidade, da liberdade e da autonomia do ser humano, como o Codigo de Nuremberg, de 1947,
e a Declaragéo Universal dos Direitos Humanos, de 1948;

Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das grandes descobertas
cientificas e tecnoldgicas dos séculos XX e XXI, em especial a Declaragao de Helsinque, adotada em
1964 e suas versBes de 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto Internacional sobre os Direitos
Econ6micos, Sociais e Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos,
de 1966; a Declarac@o Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 1997; a
Declaracéo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a Declaragdo Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004;

Considerando a Constituicdo Federal da Republica Federativa do Brasil, cujos objetivos e
fundamentos da soberania, da cidadania, da dignidade da pessoa humana, dos valores sociais do
trabalho e da livre iniciativa e do pluralismo politico e os objetivos de construir uma sociedade livre,
justa e solidéaria, de garantir o desenvolvimento nacional, de erradicar a pobreza e a marginalizacdo e
reduzir as desigualdades sociais e regionais e de promover o bem de todos, sem qualquer tipo de
preconceito, ou de discriminagdo coadunam- se com 0s documentos internacionais sobre ética,
direitos humanos e desenvolvimento;

Considerando a legislagéo brasileira correlata e pertinente; e
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Considerando o disposto na Resolucdo n® 196/96, do Conselho Nacional de Salde, do
Ministério da Saude, que impde revisdes periddicas a ela, conforme necessidades nas areas
tecnocientifica e ética, resolve:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos:

| - DAS DISPOSIGCOES PRELIMINARES

A presente Resolucédo incorpora, sob a 6tica do individuo e das coletividades, referenciais da
bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre outros, e
visa a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa, a
comunidade cientifica e ao Estado.

Projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverdo atender a esta Resolucao.

Il - DOS TERMOS E DEFINICOES
A presente Resolucdo adota as seguintes defini¢cdes:

II.1 - achados da pesquisa - fatos ou informacdes encontrados pelo pesquisador no decorrer
da pesquisa e que sejam considerados de relevancia para os participantes ou comunidades
participantes;

II.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianca,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacdo ou intimidagdo. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta
possa lhes acarretar, na medida de sua compreensao e respeitados em suas singularidades;

I1.3 - assisténcia ao participante da pesquisa:

I1.3.1 - assisténcia imediata - é aquela emergencial e sem 6nus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em situacdes em que este dela necessite; e

z

[1.3.2 - assisténcia integral - € aquela prestada para atender complicagbes e danos
decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;

I1.4 - beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo
participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacdo na pesquisa;

I1.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou
intimidacao, apoés esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incémodo que esta possa acarretar;

I1.6 - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto ou
indireto, ao individuo ou & coletividade, decorrente da pesquisa;

II.7 - indenizag&@o - cobertura material para reparagdo a dano, causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa;

1.8 - instituicAo proponente de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta vinculado;

I1.9 - instituicdo coparticipante de pesquisa - organizacgdo, plblica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se desenvolve;

[1.10 - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o
esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
participagdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de
bioequivaléncia;

[1.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa,
mediante a¢bes de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;
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.12 - pesquisa - processo formal e sistematico que visa a producdo, ao avanco do
conhecimento e/ou a obtencéo de respostas para problemas mediante emprego de método cientifico;

[1.13 - pesquisa em reproducdo humana - pesquisas que se ocupam com o funcionamento do
aparelho reprodutor, procriacéo e fatores que afetam a sadde reprodutiva de humanos, sendo que
nesses estudos serdo considerados "participantes da pesquisa" todos os que forem afetados pelos
procedimentos dela;

I1.14 - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta
ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagdes ou materiais biologicos;

11.15 - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-
estar dos participantes da pesquisa;

I1.16 - pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bemestar dos participantes da pesquisa;

[1.17 - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descricdo da
pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informages relativas ao participante da pesquisa, a
gualificacéo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

11.18 - provimento material prévio - compensac¢ao material, exclusivamente para despesas de
transporte e alimentacdo do participante e seus acompanhantes, quando necessario, anterior a
participagcdo deste na pesquisa;

11.19 - relatério final - é aquele apresentado apds o encerramento da pesquisa, totalizando
seus resultados;

11.20 - relatério parcial - € aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;

[1.21 - ressarcimento - compensacao material, exclusivamente de despesas do participante e
seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentacéo;

.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos & dimenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente;

.23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responséavel legal, de
forma escrita, devendo conter todas as informagdes necessérias, em linguagem clara e objetiva, de
facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde
participar;

.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para os
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apdés os participantes da pesquisa
serem devidamente esclarecidos, explicitarédo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo
do consentimento de seus responsaveis legais; e

11.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razées ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminacéo reduzida ou impedida, ou de qualquer forma estejam
impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido.

Il - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos fundamentos éticos e
cientificos pertinentes.

[ll.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa, por
intermédio de manifestacdo expressa, livre e esclarecida;

b) ponderacado entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou
coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e
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d) relevancia social da pesquisa, 0 que garante a igual consideracdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacédo socio-humanitaria.

l11.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deverdo
observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades concretas
de responder a incertezas;

b) estar fundamentada em fatos cientificos, experimentagdo prévia e/ou pressupostos
adequados a area especifica da pesquisa;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser
obtido por outro meio;

d) buscar sempre que prevalecam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou
desconfortos previsiveis;

e) utilizar os métodos adequados para responder as questdes estudadas, especificando-os,
seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicdo aleatéria dos participantes da pesquisa em grupos
experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel estabelecer as vantagens de
um procedimento sobre outro, mediante revisdo de literatura, métodos observacionais ou métodos
que nao envolvam seres humanos;

g) obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa efou seu
representante legal, inclusive nos casos das pesquisas que, por sua hatureza, impliguem
justificadamente, em consentimento a posteriori;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do
participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional
adequada para desenvolver sua fungéo no projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a prote¢éo da
imagem e a ndo estigmatizacdo dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizacdo das
informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de
prestigio e/ou de aspectos econdémico-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a informacdo desejada possa
ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos que a investigacao possa trazer
beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis;

k) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, como também os
habitos e costumes, quando as pesquisas envolverem comunidades;

[) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-80 em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir ap6s sua conclusdo. Quando, no interesse da
comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudangcas de costumes ou
comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢cbes para
comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

m) comunicar as autoridades competentes, bem como aos 6rgaos legitimados pelo Controle
Social, os resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que estes puderem contribuir para a
melhoria das condi¢des de vida da coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando que
0s participantes da pesquisa ndo sejam estigmatizados;

n) assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

0) assegurar aos participantes da pesquisa as condi¢cbdes de acompanhamento, tratamento,
assisténcia integral e orientacédo, conforme o caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas de
rastreamento;
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p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperacdo estrangeira, 0S
compromissos e as vantagens, para 0s participantes das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de
sua realizagéo.

Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacional, responsaveis pela
pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no exterior também deverdo responder as
necessidades de transferéncia de conhecimento e tecnologia para a equipe brasileira, quando
aplicavel e, ainda, no caso do desenvolvimento de novas drogas, se comprovadas sua seguranca e
eficacia, é obrigatério seu registro no Brasil;

g) utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade
prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento do participante;

r) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliacdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a
gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactacdo e o recém-nascido;

s) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de pesquisas
em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto fundamental da
pesquisa;

t) garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez, quer
por ndo exercerem praticas sexuais ou por as exercerem de forma nao reprodutiva, o direito de
participarem de pesquisas sem o uso obrigatorio de contraceptivos; e

u) ser descontinuada somente apds andlise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das razbes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos de
justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

I11.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo
seres humanos, além do preconizado no item Ill.2, dever&o ainda:

a) estar fundamentadas na experimentagdo prévia, realizada em laboratorios, utilizando-se
animais ou outros modelos experimentais e comprovacao cientifica, quando pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizacdo de placebo, em termos de ndo
maleficéncia e de necessidade metodoldgica, sendo que os beneficios, riscos, dificuldades e
efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados, comparando-o com os melhores
métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos atuais. Isso ndo exclui o uso de placebo ou nenhum
tratamento em estudos nos quais ndo existam métodos provados de profilaxia, diagnéstico ou
tratamento;

c) utilizar o material biol6gico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento dado pelo participante da
pesquisa; e

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso
gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos
que se demonstraram eficazes:

d.1) o acesso também sera garantido no intervalo entre o término da participagédo individual e
o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extenséo, de
acordo com analise devidamente justificada do médico assistente do participante.

IV - DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe com
consentimento livre e esclarecido dos participantes, individuos ou grupos que, por si e/ou por seus
representantes legais, manifestem a sua anuéncia a participacdo na pesquisa.

Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a serem

necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se
manifestar, de forma autbnoma, consciente, livre e esclarecida.
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IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido é a do
esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasido em que o0 pesquisador, ou pessoa por
ele delegada e sob sua responsabilidade, devera:

a) buscar o momento, condicdo e local mais adequados para que o esclarecimento seja
efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da pesquisa e sua
privacidade;

b) prestar informacdes em linguagem clara e acessivel, utilizando- se das estratégias mais
apropriadas a cultura, faixa etaria, condicdo socioeconémica e autonomia dos convidados a
participar da pesquisa; e

c) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa refletir,
consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na tomada de

decisao livre e esclarecida.

IV.2 - Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador responsavel, ou pessoa por
ele delegada, devera apresentar, ao convidado para participar da pesquisa, ou a seu representante
legal, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e compreendido, antes da
concesséo do seu consentimento livre e esclarecido.

IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:

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

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

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

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

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

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

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

h) explicitagdo da garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam
metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto no
item 1V.3 supra, deve observar, obrigatoriamente, o0 seguinte:

a) explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes;

b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusao do participante em grupo
controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade; e

¢) ndo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, rendncia ao direito a
indenizacéo por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ndo deve conter ressalva que
afaste essa responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa abrir m&o de seus direitos,
incluindo o direito de procurar obter indenizacdo por danos eventuais.

IV.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera, ainda:

a) conter declaracdo do pesquisador responsavel que expresse 0 cumprimento das
exigéncias contidas nos itens IV. 3 e IV.4, este Ultimo se pertinente;
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b) ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com cooperacao estrangeira
concebidas em ambito internacional, as normas éticas e a cultura local, sempre com linguagem clara
e acessivel a todos e, em especial, aos participantes da pesquisa, tomando o especial cuidado para
que seja de facil leitura e compreensao;

c¢) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando
pertinente; e

d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo
pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as paginas de
assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverdo constar o enderego e contato
telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando pertinente.

IV.6 - Nos casos de restricdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios para o
adequado consentimento, deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criangas, adolescentes, pessoas com transtorno ou
doenca mental ou em situacdo de substancial diminuicdo em sua capacidade de decisdo, devera
haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP, e pela
CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas do esclarecimento e do
consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos convidados a participar da
pesquisa, preservado o direito de informacéo destes, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento deverd ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a condicionamentos
especificos, ou a influéncia de autoridade, caracterizando situacdes passiveis de limitacdo da
autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiarios e internos em centros de
readaptacdo, em casas-abrigo, asilos, associacOes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes
inteira liberdade de participar, ou ndo, da pesquisa, sem quaisquer represalias;

C) as pesquisas em pessoas com o diagnostico de morte encefélica deverdo atender aos
seguintes requisitos:

c.1) documento comprobatério da morte encefalica;

c.2) consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade da pessoa, ou consentimento
dos familiares e/ou do representante legal;

c.3) respeito a dignidade do ser humano;

c.4) inexisténcia de dnus econdmico-financeiro adicional a familia;

c.5) inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internacéo ou tratamento; e

c.6) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou novo, que ndo possa ser
obtido de outra maneira;

d) que haja um canal de comunicacéo oficial do governo, que esclare¢a as davidas de forma
acessivel aos envolvidos nos projetos de pesquisa, igualmente, para os casos de diagndstico com
morte encefalica; e

e) em comunidades cuja cultura grupal reconheca a autoridade do lider ou do coletivo sobre
o individuo, a obtencdo da autorizacdo para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem
prejuizo do consentimento individual, quando possivel e desejavel.

Quando a legislacé@o brasileira dispuser sobre competéncia de 6érgdos governamentais, a
exemplo da Fundacdo Nacional do indio - FUNAI, no caso de comunidades indigenas, na tutela de
tais comunidades, tais instancias devem autorizar a pesquisa antecipadamente.

IV.7 - Na pesquisa que dependa de restricdo de informacfes aos seus participantes, tal fato
devera ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador responsavel ao Sistema
CEP/CONEP. Os dados obtidos a partir dos participantes da pesquisa ndo poder&o ser usados para
outros fins além dos previstos no protocolo e/ou no consentimento livre e esclarecido.

IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou que esta obtencéo signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade
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dos dados do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e pesquisado, a dispensa
do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema
CEP/CONEP, para apreciacao, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento.

V - DOS RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes variados. Quanto
maiores e mais evidentes o0s riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a protecéo
oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas possibilidades de
danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A analise de risco € componente
imprescindivel a andlise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que deve ser oferecido
pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico.

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando:

a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da area da saude, o beneficio seja maior, ou, no
minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a prevenc¢éo, o diagndstico e o tratamento.

V.2 - S8o admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem exclusivamente
indiretos, desde que consideradas as dimensdes fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou
espiritual desses.

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao
participante da pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, deve
comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater emergencial, a
necessidade de adequar ou suspender o estudo.

V.4 - Nas pesquisas na area da salde, tdo logo constatada a superioridade significativa de
uma intervengdo sobre outra(s) comparativa( s), o pesquisador devera avaliar a necessidade de
adequar ou suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor regime.

V.5 - O Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos relevantes que alterem
o curso normal dos estudos por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na area da saude,
dos efeitos adversos e da superioridade significativa de uma intervencéo sobre outra ou outras
comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicdes e/ou organiza¢des envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item 11.3, bem
como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que se refere
as complicacdes e danos decorrentes da pesquisa.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de
sua participacdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tém
direito a indenizacao, por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituices envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa.

VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisao ética somente sera apreciado se for apresentada toda
documentacéo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as especificidades de
cada pesquisa. A Plataforma BRASIL é o sistema oficial de langamento de pesquisas para andlise e
monitoramento do Sistema CEP/ CONEP.

VIl - DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS do Conselho
Nacional de Salde e pelos Comités de Etica em Pesquisa - CEP - compondo um sistema que utiliza
mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios de inter-relacdo, num trabalho cooperativo que
visa, especialmente, & protecdo dos participantes de pesquisa do Brasil, de forma coordenada e
descentralizada por meio de um processo de acreditagao.
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VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciacdo do
Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por garantir a protecao dos
participantes.

VII.2 - 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 padrGes éticos:

VII.2.1 - as instituicdes e/ou organizacdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres
humanos podem constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa - CEP, conforme suas
necessidades e atendendo aos critérios normativos; e

VII.2.2 - na inexisténcia de um CEP na instituicdo proponente ou em caso de pesquisador
sem vinculo institucional, cabera a CONEP a indicacdo de um CEP para proceder a analise da
pesquisa dentre aqueles que apresentem melhores condi¢des para monitorala.

VII.3 - A CONEP é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa,
educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude/MS.

VIl.4 - A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos devera ser
associada a sua andlise cientifica.

VIL.5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deveréo ter, no exercicio de suas
fungbes, total independéncia na tomada das decisbes, mantendo em carater estritamente
confidencial, as informag6es conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de presséo
por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa. Devem
isentar-se da tomada de decisfes quando envolvidos na pesquisa em analise.

VII.6 - Os membros dos CEP e da CONEP néo poderdo ser remunerados no desempenho
de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu
trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obriga¢cdes nas instituicdes e/ou organizacfes as quais
prestam servi¢co, dado o carater de relevancia publica da funcao.

VIIl - DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEP) ATRIBUICOES:

VIII.1 - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas
de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base nos
indicadores epidemiol6gicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre
outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e
eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional, evitando redundancias que
resultem em morosidade na analise;

VIII.2 - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética; e

VIII.3 - elaborar seu Regimento Interno.

IX - DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP) ATRIBUICOES:

IX.1 - examinar os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, como também a
adequacao e atualizacdo das normas atinentes, podendo, para tanto, consultar a sociedade, sempre
gue julgar necessario;

IX.2 - estimular a participag&o popular nas iniciativas de Controle Social das Pesquisas com
Seres Humanos, além da criacdo de CEP institucionais e de outras instancias, sempre que tal
criacd@o possa significar o fortalecimento da protecéo de participantes de pesquisa no Brasil;

IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEP que compdem
o Sistema CEP/CONEP;

IX.4 - analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer,
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
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transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em
norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para
obtencdo de material genético, salvo nos casos em que houver cooperacdo com o Governo
Brasileiro;

1.2. armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no exterior e no
Pais, quando de forma conveniada com instituicdes estrangeiras ou em instituicdes comerciais;

1.3. alteracGes da estrutura genética de células humanas para utilizacéo in vivo;

1.4. pesquisas na area da genética da reproducdo humana (reprogenética);

1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociagdo irreversivel dos dados dos
participantes de pesquisa;

2. reproducdo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriagdo e fatores que afetam a sadde reprodutiva de humanos, sendo que nessas
pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos
procedimentos delas. Cabera analise da CONEP quando o projeto envolver:

2.1. reproducéo assistida;

2.2. manipulacé@o de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populacgdes indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),
células-tronco embrionédrias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo organismos
relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacdo, construcdo, cultivo, manipulacdo, transporte,
transferéncia, importacéo, exportacdo, armazenamento, liberacdo no meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituicdo e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

8. pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro; e

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores
de analise pela CONEP;

IX.5 - fortalecer a participacdo dos CEP por meio de um processo continuo de capacitacéo,
qualificacdo e acreditacao;

IX.6 - coordenar o processo de acreditacdo dos CEP, credenciando- os de acordo com niveis
de competéncia que Ihes possibilitem ser delegadas responsabilidades originarias da CONEP;

IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa, 0s
protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior protegcdo em relacdo aos seus
participantes, em especial os riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser considerado sempre em
primeiro plano o individuo e, de forma associada, os interesses nacionais no desenvolvimento
cientifico e tecnolégico, como base para determinacé@o da relevancia e oportunidade na realizagdo
dessas pesquisas;

IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com conflitos de
interesse que dificultem ou inviabilizem a justa analise local,

IX.9 - analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema CEP/CONEP, sempre que
considere pertinente; e

IX.10 - analisar, em carater de urgéncia e com tramitacao especial, protocolos de pesquisa
gue sejam de relevante interesse publico, tais como os protocolos que contribuam para a salude
publica, a justica e a reducdo das desigualdades sociais e das dependéncias tecnolégicas, mediante
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solicitacdo do Ministério da Saude, ou de outro 6rgdo da Administracdo Publica, ou ainda a critério
da Plenéaria da CONEP/CNS.

X - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA

X.1 - DA ANALISE ETICA DOS CEP DAS COMPETENCIAS:

1. compete ao CEP, apés analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se
apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo estipulado em
norma operacional;

2. encaminhar, apés analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
observando de forma cuidadosa toda a documentagéo que deve acompanhar esse encaminhamento,
conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovac¢éo detalhada de custos e fontes de
financiamento necessarios para a pesquisa;

3. incumbe, também, aos CEP:

a) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo;

b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

¢) o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes,
por um periodo de 5 anos ap6s o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-
se em meio digital,

d) receber denincias de abusos ou notificac@o sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa,
devendo, se necessério, solicitar a adequacao do Termo de Consentimento;

e) requerer a instauragdo de apuracgdo a direcdo da instituicdo e/ou organizacao, ou ao 6rgéo
publico competente, em caso de conhecimento ou de denudncias de irregularidades nas pesquisas
envolvendo seres humanos e, havendo comprovagéo, ou se pertinente, comunicar o fato a CONEP
€, o que couber, a outras instancias; e

f) manter comunicacao regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria
Executiva.

X.2 - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA DA CONEP:

1. compete a CONEP, dentro do prazo a ser estipulado em Norma Operacional, emitir
parecer devidamente motivado, com analise clara, objetiva e detalhada de todos os elementos e
documentos do projeto;

2. compete, também, a CONEP, o monitoramento, direto ou indireto, dos protocolos de
pesquisa de sua competéncia; e

3. aplica-se a CONEP, nas hip6teses em que funciona como CEP, as disposi¢cdes sobre
Procedimentos de Andlise Etica dos CEP.

X.3 - DAS DISPOSICOES COMUNS AOS CEP E A CONEP:

1. os membros do CEP/CONEP deveréo isentar-se da andlise e discussao do caso, assim
como da tomada de decisdo, quando envolvidos na pesquisa;

2. 0s CEP e a CONEP poderdo contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes, ou
ndo, a instituicdo/organizacdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;

3. pesquisa que nao se faca acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada;

4. considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador
responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP;

5. a revisdo do CEP culminard em seu enquadramento em uma das seguintes categorias:
a) aprovado;
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b) pendente: quando o CEP considera necessaria a correcdo do protocolo apresentado, e
solicita revisdo especifica, modificacdo ou informacédo relevante, que devera ser atendida em prazo
estipulado em norma operacional; e

¢) ndo aprovado;
6. o CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao ética, solicitar

informacdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questées, ficando
suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;

7. das decis6es de ndo a cabera recurso ao proprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de 30
dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reandlise;

8. os CEP e a CONEP deverdo determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos
casos em que o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitacdes que Ihe
foram feitas.

Poderdo ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pesquisador
responsavel;

9. uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hipéteses em que atua como CEP
ou no exercicio de sua competéncia origindria, passa a ser corresponsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa; e

10. consideram-se autorizados para execugao os projetos aprovados pelos CEP, ou pela
CONEP, nas hipéteses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio de suas
competéncias.

Xl - DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclindvel e compreende os
aspectos éticos e legais.

XI.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a
decisdo de aprovacdo ética, antes de iniciar a pesquisa;

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c¢) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatérios parciais € final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrup¢édo do projeto ou a
néo publicacéo dos resultados.

Xll - OUTRAS DISPOSICOES

Xll.1 - Cada éarea tematica de investigacdo e cada modalidade de pesquisa, além de
respeitar os dispositivos desta Resolucdo, deve cumprir as exigéncias setoriais e regulamentacdes
especificas.

XIl.2 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverdo
exigir documentag¢é@o comprobatdria de aprovacao do projeto pelo Sistema CEP/CONEP.

XIl.3 - A presente Resolugcdo, por sua prOpria natureza, demanda revisdes periddicas,
conforme necessidades das areas ética, cientifica e tecnolégica.

Xl - DAS RESOLUCOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS
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XIIl.1 - O procedimento de avaliacdo dos protocolos de pesquisa, bem como os aspectos
especificos do registro, como concessao, renovacado ou cancelamento e, também, da acreditacdo de
Comités de Etica em Pesquisa serdo regulamentados por Resolu¢do do Conselho Nacional de
Saude.

XII.2 - O processo de acreditagdo dos Comités de Etica em Pesquisa que compdem o
Sistema CEP/CONEP sera tratado em Resolugao do CNS.

XIII.3 - As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais € humanas e de outras
que se utiizam de metodologias proprias dessas areas serdo contempladas em resolucéo
complementar, dadas suas particularidades.

XIIl.4 - As especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o SUS seréo
contempladas em Resolu¢cdo complementar especifica.

XI.5 - Os aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/CONEP seréo
tratados em Norma Operacional do CNS.

XIII.6 - A tipificacdo e gradacédo do risco nas diferentes metodologias de pesquisa serdo
definidas em norma propria, pelo Conselho Nacional de Saude.

XIV - DAS DISPOSICOES FINAIS
Ficam revogadas as Resolu¢cdes CNS Nos 196/96, 303/2000 e 404/2008.
Esta Resolucao entrar4 em vigor na data de sua publicacgao.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Presidente do Conselho

Homologo a Resolu¢éo CNS N° 466, de 12 de dezembro de 2012, nos termos do Decreto de
Delegacédo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Salde
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ANEXO C - CODIGO DE NUREMBERG

Cadigo de Nuremberg

Tribunal Internacional de Nuremberg - 1947

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

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

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

3 O experimento deve ser baseado em resultados de experimentacdo em animais e no
conhecimento da evolucéo da doenca ou outros problemas em estudo; dessa maneira, os resultados

ja conhecidos justificam a condigdo do experimento.

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

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

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

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

8 O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas cientificamente qualificadas.

9 O patrticipante do experimento deve ter a liberdade de se retirar no decorrer do experimento.

10 O pesquisador deve estar preparado para suspender 0s procedimentos experimentais em
qualquer estagio, se ele tiver motivos razoaveis para acreditar que a continuagdo do experimento

provavelmente causara dano, invalidez ou morte para os participantes.
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ANEXO D -MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
DISPONIBILIZADO PELO CEP/FS-UNB

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

Convidamos o(a) Senhor(a) a participar yoluntariamente do projeto de pesquisa (Titulo do projeto).
sob a responsabilidade do pesquisador (Nome do Pesquisador). O projeto (descrever em linhas gerais de
acordo com o projeto apresentado ao CEP).

O objetivo desta pesquisa € (Objetive da Pesquisa de forma clara e acessivel, esclarecendo sobre
o porqué da realizacio da pesquisa).

O(a) senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da pesquisa e lhe
asseguramos que seu nome ndo aparecera sendo mantido o mais rigoroso sigilo pela omissdo total de
quaisquer informacdes que permitam identifica-lo(a).

A sua participacdo se dara por meio de (vocé deve explicitar procedimentos que os participantes
serao submetidos, bem como qualquer incémodo relatado, assim como o local (hospital, casa,
faculdade, etc) onde sera realizada a pesquisa) em (durante a consulta, data combinada ou outros —
especificar) com um tempo estimado de (os tempos de cada procedimento e/ou total dos procedimentos
se realizados em uma Wnica visita) para sua realizacio.

Os riscos decorrentes de sua participacdo na pesquisa sdo (inserir os riscos e as formas para
minimiza-los). Se voce aceitar participar. estara contribuindo para (inserir os beneficios).

O(a) Senhor(a) pode se recusar a responder (ou participar de qualquer procedimento) qualquer
questdo que lhe traga constrangimento. podendo desistir de participar da pesquisa em qualquer momento
sem nenhum prejuizo para o(a) senhor(a). Sua participacdo € voluntaria, isto €, ndo ha pagamento por sua
colaboragao.

Todas as despesas que vocé (vocé e seu acompanhante, quando necessirio) tiver (tiverem)
relacionadas diretamente ao projeto de pesquisa (tais como, passagem para o local da pesquisa, alimentacio
no local da pesquisa ou exames para realizacdo da pesquisa) serdo cobertas pelo pesquisador responsavel.

Caso haja algum dano direto ou indireto decorrente de sua participacdo na pesquisa, vocé devera
buscar ser indenizado, obedecendo-se as disposicoes legais vigentes no Brasil.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados na (Nome da Instituicao) podendo ser publicados
posteriormente. Os dados e materiais serdo utilizados somente para esta pesquisa e ficardo sob a guarda do
pesquisador por um periodo de cinco anos, apds isso serdo destruidos.

Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer duvida em relacdo a pesquisa, por favor telefone para: (Nome do
Pesquisador. Se for o caso, indicar nome do professor orientador também). na (Nome da Instituicio)
no telefone (No. do telefone fixo e mével). disponivel inclusive para ligacdo a cobrar. Fornecer também
e-mail. )

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Saide
(CEP/FS) da Universidade de Brasilia. O CEP ¢ composto por profissionais de diferentes areas cuja funcio ¢
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padroes éticos. As duvidas com relacio & assinatura do TCLE ou os
direitos do participante da pesquisa podem ser esclarecidos pelo telefone (61) 3107-1947 ou do e-mail
cepfs@unb.br ou cepfsunb@gmail.com. horario de atendimento de 10:00hs as 12:00hs ¢ de 13:30hs as
15:30hs, de segunda a sexta-feira. O CEP/FS se localiza na Faculdade de Cicncias da Saude. Campus
Universitario Darcy Ribeiro, Universidade de Brasilia, Asa Norte.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado em duas vias.
uma ficarad com o pesquisador responsavel e a outra com o Senhor (a).

Nome / assinatura

Pesquisador Responsavel
Nome e assinatura

Brasilia.  de de
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