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SERES HUMANOS: ESPECIFICIDADES DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA.

PARECER n.° 18/2023
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1 HISTORICO

A Pro-Reitoria de Pés-Graduacao, Pesquisa, Extensao e Cultura — Proppex protocolou
junto ao Conselho Universitario — CONSUNI, do Centro Universitario de Brusque —
UNIFEBE, para andlise e deliberacdo, o Curso Permanente de Extensdo: Etica na
pesquisa com seres humanos: especificidades dos protocolos de pesquisa.

2 ANALISE

2.1 Curso anexo.

3 PARECER

Diante do exposto na analise, o Conselho Universitario — CONSUNI do Centro
Universitario de Brusque — UNIFEBE, deliberou:

APROVAR o Curso Permanente de Extens&o: Etica na pesquisa com seres humanos:
especificidades dos protocolos de pesquisa.
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CURSO DE EXTENSAO:
“ETICA NA PESQUISA COM SERES HUMANOS: ESPECIFICIDADES DOS
PROTOCOLOS DE PESQUISA”

Proponente: Prof.2 Camila da Cunha Nunes
E-mail: camila.nunes@unifebe.edu.br
Operacionalizagao: Permanente

Carga horaria: 10 horas
1. Introducéao

No Brasil, ao desenvolver uma pesquisa cientifica que envolva seres humanos, de
forma individual ou coletivamente, direta ou indiretamente, em sua totalidade ou partes dele,
incluindo o manejo de seus dados, informagfes ou materiais biolégicos, ha a necessidade de
apreciacdo do Sistema CEP/Conep (BRASIL, 2013), assim como considerar as normativas
que regem as pesquisas com seres humanos no pais.

Ha normativas (BRASIL, 2011, 2012, 2015, 2016, 2018a, 2018b, 2021) que sao
préprias para o desenvolvimento de alguns tipos de pesquisa e indicam fluxos e documentos
que dependem dos procedimentos metodolégicos que o pesquisador opta em realizar. As
normativas sdo, por vezes, complementares, no entanto, algumas delas apresentam
especificidades, a exemplo, relacionadas a forma do contato com participantes e/ou coleta de
dados em qualquer etapa da pesquisa (BRASIL, 2011, 2012, 2016, 2021), as que propdem a
realizacdo de pesquisas de interesse estratégico para o Sistema Unico de Saude (SUS)
(BRASIL, 2018a) e pesquisas do tipo relato de caso (BRASIL 2018b).

O processo de andlise do Sistema CEP/Conep ocorre por meio do recebimento de
protocolos de pesquisa que objetivam o desenvolvimento de projetos de pesquisa, com
excecdo dos casos de relato de caso. Particularmente, no que se refere as pesquisas
realizadas na area biomédica, ha a possibilidade do desenvolvimento de estudos do tipo
“relato de caso”. Nesse sentido, faz-se necessario esclarecer e orientar quanto ao assunto,
tendo em vista que os estudos do tipo relato de caso, também devem ser apreciados pelo
Sistema CEP/Conep.

Compreende-se ‘“relato de caso”, como uma modalidade de estudo na area
biomédica, que apresenta como caracteristicas o delineamento descritivo, sem grupo
controle, de carater narrativo e reflexivo. Os dados s&o provenientes da pratica cotidiana ou
da atividade profissional, ndo estando previsto experimentos. Assim sendo, relata-se eventos
consumados (BRASIL, 2018).
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Diferente de outros tipos de pesquisa, excepcionalmente, no caso dos ‘“relatos de
caso”, ha dois tipos de submissdo possiveis de serem realizados, apresentando no formato
de “relato de caso” ou de “projeto de relato de caso”. Consequentemente, estes implicam
apresentacdo de documentos, para a apreciacdo ética, com exigéncias diferentes.
Dependendo da forma como o pesquisador opta em apresenti-lo para analise, ou seja, se
estard apresentando/solicitando os dados e informacdes retrospectivas ou prospectivas,
deverd apresentar o protocolo adequado a tal proposta.

A adequacdo é realizada conforme orientacdes apresentadas pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) aos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e aos
pesquisadores expressas na Carta Circular n°® 166, de 12 de junho de 2018, e normativas
complementares. Nesse sentido, faz-se necessério esclarecer e orientar quanto a esses

assuntos.
2. Justificativa

O Curso de Extensdo podera proporcionar esclarecimentos e conhecimento para a
realidade local, particularmente, professores, académicos, pesquisadores e comunidade
sobre as especificidades que envolvem a realizacdo dos diferentes tipos de pesquisa com
seres humanos, que envolvem ou nédo a intervencado direta no corpo humano. Ademais, a
depender do ambiente utilizado para a coleta das informagfes/dados, as Instituicdes
envolvidas, a procedéncia dos dados/informagfes a serem tratadas, os tipos de pesquisa a
serem desenvolvidas e, a area, ha diferengcas no processo de submissdo, garantias e
cuidados que o pesquisador deve ter. Nesse sentido, o Curso orientara algumas formas de
submissao de protocolos de pesquisa com estes possiveis delineamentos. Permitindo
também a compreensao da importancia desse processo, por ocasido da realizacdo de
pesquisas com seres humanos, para resguardar pesquisadores, participantes da pesquisa e

instituicdes envolvidas.

3. Palavras-chave: sistema CEP/Conep; pesquisa com seres humanos; ética na pesquisa

cientifica.

4. Objetivos
4.1. Objetivo geral

Conhecer as especificidades que envolvem a realizacdo de pesquisa que tenha como
participante o ser humano, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus

dados, informagBes ou materiais bioldgicos.
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4.2. Objetivos especificos

o Diferenciar o processo de tramitacdo das propostas de “relato de caso” e “projetos
de relato de caso” dos demais tipos de pesquisas;

o Detalhar as especificidades que podem surgir no processo de consentimento e
assentimento em pesquisas que objetivam 0 manejo de seus dados, informacdes ou
materiais bioldgicos;

e Apresentar as especificidades que envolvem pesquisas em ambientes virtuais e em

Instituicdes do Sistema Unico de Saude.

5. Metodologia

O Curso ter4 carga horaria de 10 horas e sera composto por dois modulos
complementares e envolverdo desde a compreenséo inicial da diferenciacdo de pesquisas
gue envolvem ou nao a intervencao direta no corpo humano, até especificidades do processo
de submisséo e necessidades na tramitacdo das diferentes propostas de pesquisa.

Especificamente, o primeiro modulo abordaré sobre a diferenciacdo da analise ética
em pesquisas que envolvem ou ndo a intervencdo direta no corpo humano, assim como a
apresentacdo de pendéncias frequentes nos protocolos de pesquisa submetidos.

Por fim, 0 segundo médulo apresentara especificidades sobre possiveis pesquisas
gque possam ser realizadas e apresentam particularidades, os documentos necessarios e
normativas que as regem. Em especifico, sobre pesquisas em ambientes virtuais; relatos de
caso e projetos de relato de caso na area biomédica; pesquisas que objetivam coletar dados
em prontudrios; e, protocolos que envolvem pesquisas em Instituicbes do Sistema Unico de
Saude.

Cada um dos modulos terd atividades avaliativas para sistematizacdo dos
conhecimentos do médulo. A atividade sera desenvolvida por meio de questionario contendo

perguntas conceituais e da aplicabilidade dos contetidos abordados no médulo.

O CURSO SERA ESTRUTURADO EM 2 MODULOS:
1 CARACTERIZACAO DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

1.1 Pesquisas que envolvem ou ndo a intervencgao direta no corpo humano;

1.2 Pendéncias frequentes;

1.3 Atividade avaliativa: sistematizacdo de conhecimentos.

2 ESPECIFICIDADES DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA
2.1 Pesquisas em ambientes virtuais;

2.2 Pesquisas que objetivam coletar dados em prontuarios;
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2.3 Relatos de Caso e Projetos de Relato de Caso ha area Biomédica;
2.4 Protocolos que envolvem pesquisas em Instituicdes do Sistema Unico de Satde;

2.5 Atividade avaliativa: sistematizacéo de conhecimentos.
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