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RESUMO

Houve um tempo em que as pesquisas € 0s experimentos com seres humanos ndo eram
limitados por pardmetros éticos e eram regidos apenas pelo desejo do pesquisador em descobrir
ou sua propria integridade de carater. Muitos movimentos sociais buscaram direitos individuais
e coletivos com relacdo a pesquisas envolvendo seres humanos, sendo estabelecidas diretrizes
¢éticas para essas pesquisas que puderam trazer consigo parametros éticos que regulamentam e
asseguram autonomia, sigilo, seguranca e bem-estar para os participantes de uma pesquisa. No
Brasil, h4 regulamento e normatizacao toda e qualquer pesquisa envolvendo seres humanos,
para tal foram criadas o sistema CONEP-CEP. Visando avaliar o cumprimento regulamentos
vigentes no pais e a adesao aos principios éticos da pesquisa com humanos, objetivou-se avaliar
o perfil bioético dos trabalhos de conclusdo de curso elaborados pelos estudantes da
Licenciatura em Ciéncias Biologicas do ICBS da UFAL, no periodo de 2010 a 2022. Foram
analisados 171 TCC (1* anélise), dentre esses 50,3% (86/171) necessitavam de apreciagdo €tica
junto ao Sistema CEP/CONEP, sendo entdo analisados os cumprimentos dos principios éticos:
autonomia, beneficéncia, ndo-maleficéncia, justica e sigilo desses TCC (2% andlise). As analises
demonstraram que 100% (86/86) dos trabalhos que necessitavam de apreciacdo ética,
apresentavam alguma caréncia no atendimento aos principios bioéticos avaliados. Dessa forma,
todos os responsaveis e envolvidos na pesquisa, como a instituicdo responsavel, orientadores e
o proprio discente devem colaborar para manter os direitos dos participantes da pesquisa,
promovendo os direitos e bem-estar para os participantes da pesquisa.

Palavras-chaves: Etica em Pesquisa; Sistema CEP/Conep; Principialismo.



ABSTRACT

There was a time when research and experiments involving human subjects were not limited
by ethical parameters and were solely governed by the researcher's desire to discover or their
own personal integrity. Many social movements have sought individual and collective rights
regarding research involving human subjects, and ethical guidelines for such research have been
established, which have brought with them ethical parameters that regulate and ensure
autonomy, confidentiality, safety, and well-being for research participants. In Brazil, there are
regulations and standardizations for any research involving human subjects, and the CONEP-
CEP system was created for this purpose. With the aim of evaluating compliance with current
regulations in the country and adherence to ethical principles in research involving humans, the
bioethical profile of the final papers produced by students in the Biological Sciences degree
program at ICBS-UFAL was evaluated from 2010 to 2022. 171 papers were analyzed in the
first stage, of which 50.3% (86/171) required ethical review by the CEP/CONEP system, and
compliance with the ethical principles of autonomy, beneficence, non-maleficence, justice, and
confidentiality was analyzed in the second stage. The analyses showed that 100% (86/86) of
the papers requiring ethical review had some deficiencies in meeting the evaluated bioethical
principles. Thus, all those responsible and involved in the research, including the responsible
institution, supervisors, and the students themselves, must collaborate to maintain the rights of
research participants and promote their well-being.

Keywords: Ethics in Research; CEP/CONEP System; Principlism.
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1. INTRODUCAO

Em decorréncia das mudangas técnico-cientificos e éticas que estavam ocorrendo
ao redor do mundo, o Brasil por meio do Conselho Nacional de Satide (CNS) aprovou a
Resolugao CNS 01, de 13 de junho de 1988 (BRASIL, 1988), que tinha como principal
objetivo criar parametros éticos em pesquisas na area da saude, sendo essa anos depois
substituida pela Resolugdo CNS 196, de 16 de outubro de 1996 (BRASIL, 1996), na qual
definiu pesquisas com seres humanos de modo mais abrangente e completo, seja de forma
coletiva ou individual, no envolvimento direto e/ou indireto, na sua totalidade ou partes
dele, incluindo a manipulacio de informagdes ou materiais advindos destes. A Resoluc¢do
CNS 196 (BRASIL, 1996) também constituiu a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), sendo essa uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, independente, vinculada ao CNS, apresentando-se como uma instancia
maxima com a fun¢do de avaliar as agdes éticas em protocolos de pesquisa que envolvem
seres humanos.

Outro ato de fundamental importancia constituido pela Resolucdo CNS 196
(BRASIL, 1996) foi a criagdo dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP). Para seguir as
regulamentac¢des e normas impostas pelo CNS, as instituicdes que desenvolvem pesquisas
com humanos devem possuir um CEP, que define-se como colegiados interdisciplinares,
constituido de profissionais de diversas areas do conhecimento e independentes, no qual
detém o carater consultivo, deliberativo e educativo, criados com a finalidade de defender
os interesses dos participantes da pesquisa, assim como sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. Atualmente, a
Resolugdao 1996/96 e outras complementares (303/00 e 404/08) foram revogadas pela
Resolugao N° 466, de 12 de dezembro de 2012.

Desse modo toda pesquisa que envolva o conceito de “pesquisas com seres
humanos” definido pela Resolugcdo CNS 466 (BRASIL, 2012), deve obrigatoriamente ser
aprovada por um CEP.

Pesquisas na area das Ciéncias Humanas e Sociais, incluindo a Educagao, envolvem
em grande parte a participacdo de seres humanos, o que requer um certo rigor a mais
durante a avalia¢do desses projetos pelo CEP antes da sua execugao, tal qual a Resolugao
N° 510, de 07 de abril de 2016 (BRASIL, 2016), normatiza essas pesquisas na qual os

seus procedimentos metodologicos envolvam a utilizacdo de dados obtidos diretamente



12

dos participantes, informagdes identificaveis ou que possam de alguma forma acarretar
riscos maiores aos que ja existem na vida cotidiana dos participantes.

E de fundamental importancia que o pesquisador garanta integridade e dignidade
aos participantes de sua pesquisa, mesmo que essa seja a realizacdo de metodologias
simples, como aplicagdao de questiondrios ou entrevistas. E ¢ dever do CEP ser o 6rgao
responsavel pela avaliacdo do cumprimento dos deveres desses pesquisadores, 0s riscos
e beneficios da pesquisa, bem como analisar se o pesquisador empregou de forma correta
o consentimento livre esclarecido e o termo de consentimento para aceitar o projeto.

Nas pesquisas na area da educagao sao desenvolvidas metodologias que exigem a
participagao direta ou indireta de criangas e adolescentes em idade escolar (na modalidade
regular de ensino), jovens, adultos e idosos (na modalidade de Educagdo para Jovens,
Adultos e Idosos - EJAI), estudantes pertencentes a modalidade de Educacao Especial ou
estudantes pertencentes ao Ensino Superior. Dessa forma, essas pesquisas devem
abranger todos os principios éticos e regulamentacdes impostas, caso contrario nao
podera ser realizada ou validada.

O estudo da ética e/ou bioética ¢ uma fundamental ferramenta para que os
licenciandos tenham a compreensdo da importancia do carater ético pessoal/profissional
e individual/coletivo, o que a torna essencial na formag¢do de um professor como
educador, pelo fato deste desempenhar um importante papel na constru¢ao do cidadao e
de sua autonomia. Disciplinas que provoquem reflexdes criticas no decorrer do processo
de aprendizagem e internalizacdo dessas reflexdes, como a Bioética, tem agdo
transformadora na postura, constru¢do de valores morais e acdo perante situagdes se
baseando na ética.

Diante o exposto, o presente estudo dedicou-se a realizar uma avaliagdo dos
trabalhos de conclusdo de curso, produzidos durantes os anos de 2010 e 2022, pelos
discentes da Licenciatura de Ciéncias Biologicas e da Satude, da Universidade Federal de
Alagoas, na perspectiva do atendimento aos principios da Bioética e cumprimento da

normativa legal para realizagdao de pesquisa com humanos.
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2. OBJETIVO

2.1. Objetivo geral

Realizar uma analise bioética dos trabalhos de conclusdo de curso produzidos pelos
discentes do curso de Licenciatura em Ciéncias Bioldgicas do ICBS-UFAL, no periodo

de 2010-2022.

2.2. Objetivo especifico

e Criar critérios especificos, como o tema, a metodologia utilizada e a natureza do
estudo, para selecionar os TCCs que necessitariam de apreciacio pelo CEP;

e Desenvolver um processo de avaliagdo dos principios bioéticos (autonomia,
beneficéncia, ndo-maleficéncia, justica e sigilo) dos TCCs selecionados, de
acordo as resolucgoes 466/2012 ¢ 510/2016 do CNS;

e Identificar possiveis solucdes para melhorar o cumprimento das resolugdes

vigentes.
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3. REFERENCIAL TEORICO

3.1. A histdria, o conceito e os principios da Bioética

Infelizmente, a obrigacdo de seguir principios éticos nem sempre foi respeitada
em pesquisas cientificas. A busca do homem pelo conhecimento foi tdo intensa que em
alguns casos, diversos principios morais conhecidos atualmente nao foram levados em
consideracdo, acarretando em experimentagdes abusivas envolvendo seres humanos que
ocorreram no passado e que, lamentavelmente, atualmente ainda ocorrem em alguns
Ccasos.

Esses fatos podem ser reflexos de que ha poucas décadas atras, ainda ndo havia
documentos especificos de ambito mundial e que acarretassem em punicdes legais que
abordasse a ética em pesquisas com seres humanos. Visto que, como ¢ destrinchado no
“Projeto Ghente”, publicado em 2010, a pesquisadora Marlene Braz e colaboradores ao
realizarem um apanhado histérico da bioética, relataram que se tem conhecimento das
primeiras regulamentagdes em pesquisas com seres humanos provenientes da Prussia do
ano de 1900, formuladas pelo Ministério da Saude da Prassia, no qual ja regiam a
integridade moral do pesquisador e o consentimento explicito do sujeito da pesquisa,
entretanto, essas normas tiveram pouca repercussao, sendo somente seguidas no territorio
prussico, de modo que proximo desse territorio, outa regido do que atualmente também ¢
considerada parte da Alemanha, realizou o fato conhecido hoje como o “desastre de
Liibeck”, que causou a morte de 75 de 100 criangas que participaram de testes com a
vacina BCG sem o consentimento de seus responsaveis.

Em 1931, ainda na Alemanha, a partir do Reichsundschreiben foram criadas as
“diretrizes para novas terap€uticas e a pesquisa em seres humanos”, que incluia
parametros mais completos, no qual muitos dos requisitos do Richtlinien parecem ser
mais estritos do que as do proprio Codigo de Nuremberg e de outros regulamentos que
veriam a surgir posteriormente (SASS, 1983), contudo, esse ainda nao foi o suficiente
para impedir os experimentos que seriam realizados na Alemanha durante o periodo
nazista (BRAZ; et al, 2010).

Durante a Segunda Guerra Mundial, pessoas aprisionadas em campos de
concentracdo foram submetidas a pesquisas abusivas, sendo essas hoje consideradas
crimes contra a humanidade. Sao exemplos desses os casos relatados pelo médico judeu

Miklos Nyisli em seu livro intitulado “Auschwitz: O Testemunho De Um Médico”, de
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1974, no qual ap6s ser recrutado compulsoriamente, presenciou diariamente atrocidades
realizadas com ciganos, alemides portadores de necessidades especiais, criangas,
prisioneiros soviéticos ¢ judeus que eram submetidos a experimentos, os corpos das
pessoas que ndo sobreviviam, ainda eram posteriormente violados, abertos e
necropsiados.

Ha relatos de experimentos envolvendo “cobaias humanas” em diversos campos
de concentragdo da Segunda Guerra Mundial, além de Auschwitz, como os de Natzweiler
Struthof, Dachau, Mauthausen, Buchenwald, Neuengamme, Ravensbriick e
Sachsenhausen, no qual concentraram suas pesquisas em experimentos humanos
envolvendo: maldria, tuberculose, tifo petequial, hepatite viral e aqueles relacionados as
sulfonamidas como agentes antimicrobianos (SABBATANI, 2013).

O término da guerra levou a condenagdao dos médicos que praticavam tais
atrocidades, o julgamento foi realizado no Tribunal de Nuremberg, no qual a partir deste,
foi criado um documento contendo 10 itens que abordam principios norteadores de
pesquisas envolvendo seres humanos com disposi¢des éticas e legais de repercussao
internacional que passou a ser conhecido como Cddigo de Nuremberg, formulado em
Agosto de 1947, sendo esse um documento de declaragdo de principios e dirigido a
experimentacdo médica, de importancia incontestavel, acima de tudo por estabelecer a
figura do consentimento voluntario (PUGINA, 2013).

Entretanto, apenas o Cédigo de Nuremberg ndo foi o suficiente para impedir as
experimentacdes médicas abusivas, como as experiéncias realizadas com diversos grupos
de pessoas, em especial as memorias, como as realizadas em hospitais, asilos e hospicios,
em todo o mundo. Dessa forma, surgiram varias diretrizes internacionais a partir do
Codigo de Nuremberg a fim de limitar a atuacdao da ciéncia com relagdo as atrocidades
que estavam sendo cometidas. Exemplo disso foi a criagdo da Declaragdo de Helsinki,
em 1964, a partir de reunides da Associagdo Médica Mundial que discutia sobre diretrizes
basicas aplicaveis a pesquisas com seres humanos (FARIA, 2007).

Apesar da Declaracao de Helsinki, escandalos envolvendo pesquisas com seres
humanos ainda continuavam ocorrendo. Em decorréncia dos descobrimentos de varios
casos desumanos ainda ocorrendo ao redor do mundo, o Relatério de Belmont, foi
emitido em 30 de setembro de 1978, criado pela Comissdo Nacional para promover a
Protecdo dos Seres Humanos em Pesquisa Biomédica e Comportamental (Commission
for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research), no qual

foi sobretudo escrito pelo governo dos Estados Unidos e continha a identificagdo e
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delimitagdo dos principios éticos basicos (DINIZ, 2001). Sendo esses principios, 0s
parametros que deveriam nortear as pesquisas nas areas de biomedicina que envolvesse
seres humanos, esses foram: “a) o principio do respeito as pessoas; b) o principio da

beneficéncia; ¢) o principio da justica” (MARELLI, L.F.; 2013).

Podendo-se citar em especial trés casos que foram considerados de notédvel

relevancia para a criacao do Relatorio de Belmont, sendo esses ocorridos:

1) em 1963, no Hospital Israclita de doengas cronicas de Nova York, foram
injetadas células cancerosas vivas em idosos doentes; 2) entre 1950 ¢ 1970, no
hospital estatal de Willowbrook (NY), injetaram hepatite viral em criangas
retardadas mentais; 3) desde os anos 40, mas descoberto apenas em 1972, no
caso de Tuskegee study no Estado de Alabama, foram deixados sem tratamento
quatrocentos negros sifiliticos para pesquisar a historia natural da doenga
(MARELLI, L. F.; 2013).

A palavra Bioética foi usada pela primeira vez em 1927 por Fritz Jahr, em um
artigo periddico alemdo intitulado de Kosmos, no qual tinha como titulo “Bio-Ethics: a
review of the ethical relationships of humans to animals and plants” (Bioética: uma
revisdo do relacionamento ético dos humanos em relacdo aos animais e plantas).
Interessante ressaltar que esta foi utilizada para reconhecer as obrigacdes éticas dos seres
humanos a respeito de todos os seres vivos como um ecossistema. Ja a bioética que
conhecemos hoje, teve seus fundamentos nos Estados Unidos, entre os anos de 1960 e
1970, sendo o termo “bioética" um neologismo inventado pelo oncologista van
Rensselaer Potter em 1970 e entdo difundido a partir da publicagdo do livro Bioethics:
bridge to the future, de 1971 (ARAUJO,2003).

A partir do Relatorio de Belmont e seus principios éticos basicos, Beauchamp e
Childress, em 1979, deram inicio ao que atualmente ¢ conhecida como a corrente
principialista da Bioética, na qual abrange quatro principios: Beneficéncia, Nao-
Maleficéncia, Autonomia e Justica. Estes foram aplicados tanto na experimentagao com
seres humanos nas ciéncias do comportamento, quantos com relacdo as praticas
biomédicas.

A partir de estudos iniciados, em 1976, pelo Conselho de Organizagdes
Internacionais de Ciéncias Médicas (COICM), em colaboracdo com a Organizagao
Mundial da Saude (OMS), foram criadas as Diretrizes Internacionais para a Pesquisa
Biomédica em Seres Humanos, no qual suas diretrizes tinham fundamentagdo nos

principios éticos presentes na Declara¢do de Helsinque, da Associacdo Médica Mundial,
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revista pela 29* Assembleia Médica Mundial, realizada em Toquio, em 1975. Suas
diretrizes eram expostas na forma de consideracdo gerais em concomitancia a
recomendagdes especificas, que tinham o objetivo mostrar que os principios éticos podem
ser aplicados efetivamente, especialmente nos paises em desenvolvimento, considerando
as circunstancias socioeconOmicas, disposi¢des legais nacionais e procedimentos
administrativos (COICM; 1985).

O COICM emitiu a primeira publicagdo de suas Diretrizes em 1982, a segunda
versao em 1993, posteriormente a sua terceira versao foi realizada em 2002 (COICM;
2018). Logo em seguida, no ano de 2005, com o intuito de promover o mesmo, a
Organizacdo das Nacgdes Unidas para a Educagdo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO)
publicou a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (FARIA, 2007).

Atualmente a ultima atualizagdo, quarta versdao, das “Diretrizes éticas
internacionais para pesquisas relacionadas a saude envolvendo seres humanos” pela
COICM foi publicada em 2016, no qual foi disponibilizada na versdo brasileira pelo
Conselho Federal de Medicina em 2018, e teve todas as suas 4 versdes escritas em

colaboragao com a OMS (COICM; 2018).

3.2. Regulamentac¢ao das pesquisas com humanos no Brasil

O Brasil sofreu influéncias externas tanto quanto internas com relacdo a
estabilizacao das agdes ditas como éticas em pesquisa.

As acdes externas eram reflexos do que estavam ocorrendo com relagio aos outros
paises, tal qual as ja citadas. Como a publicacio do livro Principios de Etica Biomédica,
de Beauchamp e Childress, em 1979, que teve forte influéncia sobre a Resolugdo n® 196
de 1996 do Conselho Nacional de Satde (CNS) (MOTTA, 2012), de modo que a obra,
para Motta e Paulo (2020), pode ser considerada o alicerce que se baseia a Resolugao n°
196/96, que posteriormente foi atualizada pela Resolugao n® 466/12, na qual regulamenta
a ética em pesquisa no Brasil.

A Resolugdo n°® 196/96, aprovou na época de sua publicacgdo as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas que envolvessem seres humanos em todo o territorio
brasileiro, em seu preambulo, tratava sobre os quatro principios da bioética principialista,
sendo esses apresentados como quatro referenciais basicas da bioética (GARRAFA;et al.,

2016).
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As influéncias internas, essas viam com relacdo ao fim do processo de Ditadura
Militar e inicio do processo de redemocratizacdo, no ano de 1980 a 1990, com a revisao
da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, o que resultou na elaborag¢do do
Capitulo da Saude na Constituicao Federal de 1988; posteriormente na elaboracao de um
novo Cédigo de Etica Médica, que abrangia questdes com relagdo a pesquisas com seres
humanos e transplantes; foi realizada ainda a proposta Resolucao n° 01 de 1988 do CNS,
no qual defendia aspectos da prote¢do dos sujeitos em estudos e pesquisas, entretanto,
essa nao foi aceita substantivamente pela comunidade cientifica (MOTTA, 2012).

Outros marcos importantes para a estabilizagdo da bioética no pais foram a
publicagdo da Revista Bioética pelo Conselho Federal de Medicina (CFM), em 1993 ¢ a
criacdo da Sociedade Brasileira de Bioética (SBB), em 1995; para entdo, no ano seguinte,
por meio da aprovacao pelo CNS a Resolugao n® 196/96, serem constituidos: a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), os Comités de Etica em Pesquisa (CEP) e ainda
regulamentou as praticas em pesquisas envolvendo seres humanos em seu territorio
(MOTTA, 2012).

O CONEP, atualmente, apresenta uma composi¢ao multi e transdisciplinar na qual
retne profissionais de diversas areas do conhecimento com a finalidade de cumprir com
a sua principal fun¢do, que ¢ a avaliacdo dos aspectos éticos em pesquisas que envolvam
seres humanos, além disso, a comissdo ainda ¢ responsavel pela elaboracdo e atualiza as
diretrizes e normas de protecdo dos participantes de pesquisas, coordena o sistema
CEP/CONERP e ainda possui autonomia para analisar a ética de protocolos de pesquisa de
alta complexidade e projetos de pesquisa propostos pelo Ministério da Satide ( BRASIL,
2022).

Os CEPs sao definidos como um colegiado independente e interdisciplinar no qual
tem os status de munus publico, sendo a fungdo destes cadastrar e avaliar as pesquisas
que envolvam seres humanos no Brasil, defendendo a integridade e dignidade dos sujeitos
da pesquisa, sendo imprescindivel para que haja os avangos das pesquisas de acordo com
os padroes bidticos pré-estabelecidos e vigentes (BRASIL, 2022).

No periodo de 12 de setembro a 10 de novembro de 2011, ocorreu no Brasil um
processo de revisao da Resolugdo n® 196/96 por via eletronica, que resultou em 1.890
sugestdes e apresentacdes de 18 documentos por correio, que posteriormente essas viriam
as se transformar em contribui¢des devidamente tabuladas, que foram submetidas a uma

analise por parte dos participantes do Encontro Nacional dos Comités de Etica em
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Pesquisa (ENCEP) extraordinario, no qual produziram um documento e submeteram esse
ao CNS.

Posteriormente, nos dias de 11 e 12 de dezembro de 2012, o Plenario do Conselho
Nacional de Saude, em sua 240" Reunido Ordinaria no uso de suas competéncias
regimentais e atribui¢des conferidas, estabelece a nova Resolugcdo n°® 466/2012 que
revogou a antiga Resolugdo n® 466/96, assim como a Resolugdo n° 303/00 (contemplava
a Resolucdo n° 1996/96 (BRASIL, 2000)) e a Resolucdao n® 404/08 (Propunha a retirada
das notas de esclarecimento dos itens relacionados aos cuidados de saude que seriam
disponibilizados aos voluntarios, bem como o uso de placebo, uma vez que essas notas
restringem os direitos dos voluntarios a assisténcia a saude, mantendo textos
correspondentes da Declaracao de Helsinque de 2000 (BRASIL, 2008)) (BRASIL, 2012).

A Resolucao n®466/2012 ¢ dividida em 13 partes e apresenta questdes mais longas
e filosoficas, levando em consideracdo referenciais bésicas da bioética, tal qual o
reconhecimento e a afirmacdo da dignidade, a liberdade, a autonomia, a beneficéncia, a
ndo maleficéncia, a justi¢a e a equidade, e dentre outros que visam garantir os direitos e
deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao
Estado no que diz respeito as qualquer tipo de pesquisa envolvendo seres humanos em
todo territorio brasileiro (NOVOA, 2014).

Ademais, a Resolucao 466/2012 n° tras 25 termos, sendo muito desses, termos
novos ou ressignificados quando comparados a resolucao antiga que abrangia 16 termos.
Além disso, ela aprova outras diretrizes e normas regulamentadoras, tal qual: dos aspectos
éticos da pesquisa envolvendo seres humanos; do processo de consentimento livre e
esclarecido; dos riscos e beneficios; do protocolo de pesquisa; do sistema CEP/CONEP;
dos comités de ética em pesquisa (CEP); da comissdo nacional de ética em pesquisa
(CONEP); do procedimento de analise ética; do pesquisador responsavel; outras
disposi¢des e das resolugdes e das normas especificas (BRASIL, 2012).

O Sistema CEP/CONEP ¢ formado pela CONEP e pelos CEP, de modo que o
Sistema também envolve “pesquisadores, assistentes de pesquisa, professores e
universitarios em iniciagdo cientifica, instituicdes de ensino, centros de pesquisa,
fomentadores de pesquisa e os participantes de pesquisa” (BRASIL, 2023). O atual
Sistema possui como fundamentos o controle social, que € realizado pela ligagao o CNS,
capilaridade (onde mais de 98% das andlises e decisdes acontecem a nivel local pelo
trabalho dos CEP) e o foco na seguranga, protecao e garantia dos direitos dos participantes

de pesquisa, mas para tal, atualmente a maioria dos processos que sdo relacionados
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analises éticas que envolvem seres humanos, sdo realizadas em ambiente eletronico por

meio da ferramenta eletronica chamada de Plataforma Brasil (BRASIL, 2022).

A Plataforma Brasil ¢ uma base nacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/Conep. Ela permite que
as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes estagios - desde sua
submissdo até a aprovacdo final pelo CEP e pela Conep, quando necessario -
possibilitando inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de
relatorios parciais € dos relatorios finais das pesquisas (quando concluidas).O
sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos também em meio
digital, propiciando ainda a sociedade o acesso aos dados publicos de todas as
pesquisas aprovadas. Pela Internet é possivel a todos os envolvidos o acesso,
por meio de um ambiente compartilhado, as informagdes em conjunto,
diminuindo de forma significativa o tempo de tramite dos projetos em todo o
sistema CEP/CONEP (BRASIL, 2022).

Mais tarde em 2016, na tentativa de buscar um equilibrio entre as pesquisas
voltadas a investigagdo cientifica/clinica e as pesquisas voltadas a areas das Ciéncias
Humanas e Sociais, surge a Resolugdo 510/2016, a partir do Plendrio do Conselho
Nacional de Saude em sua 59° Reunido Extraordinaria, realizada nos dias 06 ¢ 07 de abril
de 2016 (BRASIL,2016), assim ela vem de forma a complementar a Resolugao 466/2012,
de modo a atender as necessidades dos pesquisadores que realizavam pesquisas no campo
das Ciéncias Humanas e Sociais de forma mais especificas.

No ano de 2018, surge a Resolugao 580, sendo essa mais voltada a pesquisas de
interesse do Sistema Unico de Satde (SUS), a partir do Plenario do Conselho Nacional
de Saude (CNS), em sua Trecentésima Terceira Reunido Ordinaria, realizada nos dias 21
e 22 de margo de 2018, buscando regulamentar o que foi disposto no item XIII.4 da
Resolugao CNS 466/2012, na qual estabelece que as especificidades éticas das pesquisas
de interesse estratégico para o SUS serdo contempladas em Resolugdo especifica e além
disso da outras providéncias, tal qual: dos termos e defini¢des; dos aspectos éticos das
pesquisas com seres humanos em institui¢des do SUS; das Pesquisas Estratégicas para o
SUS e das pesquisas com cooperagdo ou copatrocinio do governo brasileiro (BRASIL,
2018).

As Resolucdao 466/2012, a Resolugdo 510/2016 e a Resolugdo 580/2018
atualmente sdo as principais resolu¢des que regem as pesquisas envolvendo seres no
Brasil. Existem outras Resolu¢des e Normativas, de modo que a plataforma Brasil

apresenta 18 dessas em seu site.
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3.2.1. Fluxo da apreciagao ética

Cada pesquisa ¢ unica e pode exigir um processo diferente de acordo com as
circunstancias. Por isso, ¢ importante seguir as regulamentacdes éticas e legais
especificas. Entretanto, de modo geral, a garantir o que se ordena nas regulamentagoes,
para iniciar uma pesquisa envolvendo seres humanos o pesquisador deve realizar a
preparacdo do seu projeto, incluindo objetivos, metodologia, plano de amostragem, e
possiveis impactos éticos, bem como, a elaboragao dos documentos que respaldarao as
determinagoes legais de garantia de uma pesquisa ética.

Dentre as atribui¢des impostas ao pesquisador, a obrigatoriedade da submissao de
sua pesquisa envolvendo seres humanos a aprecia¢do junto a um CEP de sua institui¢do
vinculo ou a ao CONEP, ¢ de extrema importancia, € essa pesquisa sO podera ser
realizada caso seja aprovada por um desses dois 6rgaos (BRASIL, 2012).

Uma pesquisa com seres humanos deve atender a todas as diretrizes e
regulamentacdes, € crucial destacar que ela deve ter o consentimento livre e informado
dos participantes, no qual devem ser informados claramente sobre os objetivos,
metodologia, riscos e beneficios da pesquisa, através de linguagem clara e facil de
compreender. Isso se aplica a todos os participantes, incluindo criangas e pessoas
legalmente incapazes, com o consentimento de seus responsaveis legais, de acordo com
as disposigoes da Resolugcdo 466/2012, especificamente nos itens IV.1, IV.2 e
subsequentes.

Um dos documentos mais relevantes na apreciagdo ética de uma pesquisa ¢ o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Pela nossa legislacdo, o TCLE ¢
o documento que garante ao participante da pesquisa o respeito aos seus direitos, sendo
obrigatorio nos projetos, inclusive nos quais serdo realizadas entrevistas, questionarios,
grupos focais etc. Desde que devidamente justificada, pode-se solicitar dispensa de
TCLE, cabendo a decisdo ao CEP.

O TCLE deve ser redigido de forma clara e conter todas as informagdes sobre a
pesquisa e sobre seu responsavel, de acordo a Resolugdo CNS 466/2012, no seu item
I1.23, para assim entdo submeter o seu projeto ao Sistema CEP/CONEP, por meio da
Plataforma Brasil. A pesquisa pode passar por correcdes e revisdes, se necessario, € esse
pesquisador devera realizar todas as corregdes ou revisdes no projeto de acordo com as
recomendacdes do CEP/CONEP. Quando a pesquisa estiver seguindo todos os

paramentos requisitados, ela ira receber a aprovacao final do CEP/CONEP, para que
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assim, essa possa ser finalmente iniciada. E importante lembrar que a aprovagio por um
CEP ¢ o ponto inicial de uma pesquisa ética, no entanto, esse ¢ apenas o0 comeco.
Além do TCLE, segundo a Resolugdao CNS 466/2012, ha também o Termo de

Assentimento Livre Esclarecido (TALE), que ¢ definido como:

Anuéncia do participante da pesquisa, crianca (maiores de 7 anos), adolescente
(menores de 17 anos) ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagéo, fraude
ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidagdo. Tais participantes devem
ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos ¢ o incomodo que esta possa lhe
acarretar, na medida de sua compreensao e respeitados em suas singularidades
(BRASIL, 2012).

O TALE ¢ um documento confeccionado independente ao TCLE, com intuito que
apresente a pesquisa para menores de idade com linguagem acessivel e de acordo com as
faixas etarias criancas/adolescentes, por meio por meio do qual apds os participantes da
pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da
pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais.

O pesquisador responsavel devera, obrigatoriamente, apresentar modelo de TCLE
especifico voltado aos pais ou responsavel legal, informando que a pessoa sob sua
responsabilidade serd convidada a participar do estudo. Deste modo, os responsaveis
legais assinardo o TCLE, consentindo pelos menores de idade. Ja os menores de idade, se

for o caso, assinarao o Termo de Assentimento (TALE), garantindo que estao cientes.

3.3. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) em Alagoas

Dos 875 CEPs existentes no Brasil, Alagoas possui 8 deles, todos localizados em
sua capital, a cidade de Macei6. Sendo esses localizados nas seguintes institui¢des: Centro
Universitario Mauricio de Nassau Maceid, Centro Universitario Tiradentes (UNIT/AL),
Faculdade Estidcio de Alagoas, Fundag¢do Educacional Jayme de Altavila/Centro
Universitario CESMAC, Hospital Universitario Professor Alberto Antunes, Instituto
Federal de Alagoas (IFAL), Universidade Estadual de Ciéncias da Saude de Alagoas
(UNCISAL) e Universidade Federal de Alagoas (UFAL) (BRASIL, 2022).
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3.3.1. CEP-UFAL

Fundada em 1961, a Universidade Federal de Alagoas (UFAL), é uma instituicao
federal de ensino superior, instalada no Campus A.C. Simdes, em Maceio, € em mais trés
campi no interior do Estado: Campus Arapiraca e suas unidades em Vigosa, Penedo e
Palmeira dos Indios, Campus do Sertdo, com sede em Delmiro Gouveia, e unidade em
Santana do Ipanema. Além do campus o Campus de Engenharias e Ciéncias Agrarias,
localizada na cidade de Rio Largo (UFAL, 2023).

A UFAL representa a principal instituicdo de pesquisa do estado de Alagoas, e
por conseguinte, possui seu proprio Comité de Etica em Pesquisa, o CEP-UFAL, que esta
vinculado a Pré-Reitoria de Pesquisa — PROPEP . O CEP-UFAL ¢ um colegiado
interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo
e educativo, criado para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes
éticos (capitulo VIL.2 da Resolu¢dao n°466/2012). Todas as pesquisas envolvendo seres
humanos realizadas por pesquisadores da UFAL e nas suas instalagdes, devem ser
submetidas a apreciacao do Sistema CEP/CONEP, que ao analisar e emitir o parecer €tico,
se torna corresponsavel por garantir a prote¢ao dos participantes de pesquisa. Assim, o
CEP compde um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos proprios de
inter-relacdo, num trabalho cooperativo que visa, especialmente, a protecdo dos
participantes de pesquisa do Brasil, de forma coordenada e descentralizada por meio de
um processo de acreditacdo. Esse comité =zelara pelas diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, uma vez que denota os
fundamentos éticos e cientificos que essas pesquisas devem atender. Tal qual com relagdo
a implicagdes éticas, onde o pesquisador deve atribuir em sua pesquisa respeito ao
participante da pesquisa de modo a respeitar a sua dignidade e autonomia, assegurando
sua livre vontade de participar e permanecer ou ndo como parte da pesquisa,
reconhecendo sua vulnerabilidade de forma a ponderar os beneficios e os riscos, o que
inclui os que ja se t€ém conhecimento, e garantir que esses serdo evitados, quanto aqueles
que podem vir a ser apresentados durante o decorrer da pesquisa, ¢ ainda a oferecer o
minimo de danos e riscos e 0 maximo de beneficios que a sua pesquisa pode gerar ao
individuo ou até mesmo ao coletivo, tal qual sua relevancia social e destinagdo sécio-

humanitaria (UFAL, 2023).
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3.4. Principios bioéticos e regulamentacées nas pesquisas na area de ensino

As regulamentagdes nas pesquisas envolvendo o ensino e pesquisas com seres
humanos serdo regulamentados pelas resolugdes vigentes no pais, tal qual a Resolucao
466/2012, Resolucao 510/2016 e a Resolugao 580/2018.

Essas Resolugdes sdo regidas por principios bioéticos para que possam
proporcionar o respeito pela dignidade humana e protecdo devida aos participantes das
pesquisas envolvendo seres humanos. Dessa forma os principios éticos irdo corresponder
um conjunto de valores que orientam o comportamento profissional de diversos
pesquisadores, incluindo pesquisadores da area do ensino.

Pesquisas realizada na area da educacdo, em sua maioria, utilizam de
metodologias que exigem a participacao direta ou indireta de individuos que constituem
uma instituicdo de ensino ou a comunidade que esta presente em torno dessa, sejam esses
criangas e adolescente, Educac¢do Basica no ensino regular; jovens, adultos e idosos, na
Educacao para Jovens, Adultos e Idosos — EJAI e no Ensino Superior ou ainda estudantes
pertencentes a modalidade de Educagao Especial. Essas pesquisas devem abranger todos
as normas e regulamentos propostos por suas institui¢des, CEP e Resolucdes cabiveis
para que possam ser realizadas.

Sendo dever do pesquisador garantir que todos os direitos dos participantes da
pesquisa sejam respeitados assim como € imposto pela lei, e previsto nas Resolugao CNS
n°466/2012, na Resolucao CNS n° 510/2016 e dentre outras. Desse modo, também, essas
Resolugdes regulamentam os critérios que devem ser seguidos pelo pesquisador durante
sua pesquisa, esse deve cumprir com as referéncias bioéticas impostas, tal qual a
autonomia, nao maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade e dentre outros de forma
individual e/ou coletiva, de modo a assegurar os direitos e deveres dos participantes da

pesquisa, comunidade cientifica e ao Estado.

3.5. Importancia da bioética na pratica docente

A bioética como disciplina nos cursos de graduagdo tem como objetivo fornecer
conhecimentos e habilidades suficientes para introduzir na mente dos futuros
profissionais a importancia da reflexdo critica com relagdo aos saberes e principios
norteadores de suas atitudes futuras, uma vez que, a ciéncia deve ser realizada de forma

consciente e as transformagdes que essa proporciona para a sociedade tecnocientifica
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devem estar sempre apoiadas de um movimento ético claro e com o propdsito de proteger
a vida (ROSPIGLIOSE, 2002).

A Bioética surgir, de modo geral, como sendo uma estratégia para solucionar, ou
ainda uma tentativa de minimizar ou mediar os entraves historicos que emergem nas
sociedades humanas, acometidos por diversos fatores, tal qual como os crimes cometidos
contra a humanidade, o meio ambiente, dentre outros (PIRES; GARRAFA, 2011).

Alguns dos topicos que sdo estudados na bioética incluem: a experimentagdo em
seres humanos, a clonagem, o uso de animais em pesquisas, 0 acesso aos cuidados de
saude e o uso de tecnologias médicas avangadas. A bioética também se preocupa com
questdes éticas relacionadas ao ambiente e ao desenvolvimento sustentavel. Desde sua
criacdo, a bioética tem sido um topico de debate e discussdo constante, com diferentes
pontos de vista e abordagens éticas sendo considerados. Ainda assim, a bioética tem
ajudado a orientar as decisdes tomadas em relacao a questdes complexas e controversas
na ciéncia e na medicina, mas também em diversas outas areas como na profissdo docente,
buscando sempre garantir o respeito a dignidade humana e aos direitos dos seres
humanos.

Desse modo, € claramente perceptivel que a bioética transcende a sua origem, nao
se restringindo apenas aos interesses da area médica, visto que essa se aplica a reflexao
das questdes éticas dos mais diversos campos do conhecimento e de carater
interdisciplinar, de modo que abrange desde de os campos do conhecimento cientifico até
os conhecimentos do cotidiano, e sendo assim, a atuacao e intervengao da bioética junto
a esses diversos conhecimentos se constitui a partir de regulamentos e principios no qual
buscam indicar padrdes de conduta adequada, de maneira que possibilite se evitar danos
a qualquer ser vivo (FELIX, 2017).

Pode-se pensar na bioética como uma disciplina indispensavel a grade curricular
de qualquer curso, sendo esse bacharelado ou licenciatura, de igual importancia. Visto
que a partir dessa o estudante terd o conhecimento necessario tanto com relagdo as suas
atitudes futuras como profissional, seja em laboratério ou em sala de aula, quanto com
relagcdo aos critérios e regulamentos que esses irdo utilizar ao realizarem suas pesquisas,
seja com relacao a constru¢do de um trabalho académico ou até a elaboracao de um TCC,
tal qual quando serd necessario submeter seu trabalho a um CEP ou quando este ndo sera
necessario, ao desenvolver qualquer trabalho ou quando esse ja estiver exercendo sua

profissao como educador.
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Desse modo, a bioética se faz relevante para a docéncia, porque por meio dela ¢
possivel promover o didlogo e o debate sobre questdes éticas complexas e controversas,
o que pode ajudar os estudantes a desenvolver habilidades criticas e reflexivas. De acordo
com a Organizacdo Mundial da Saide (OMS), "a bioética ¢ importante para a pratica
docente porque ajuda a promover a reflexao critica sobre os valores e as crengas que
orientam as decisdes médicas e de saude publica, e ensina os estudantes a considerar os
impactos éticos das suas agoes" (OMS, 2008). Além disso, a bioética também pode ajudar
os professores a identificar e abordar questdes éticas em sua pratica docente, € a promover

o respeito pela diversidade e a inclusao em suas salas de aula.

O que alimenta a bioética é o mesmo que alimenta a educacao
formal: a busca da constru¢do de sujeitos livres, dignos e
humanos, autdnomos, reflexivos, capazes de construir uma
nova histéria, a partir da acdo cidadd consciente e
comprometida com a coletividade e com a existéncia humana
no planeta (BARBOSA; et al, 2012).

A disciplina de bioética se faz responsavel como sendo a principal ferramenta do
estuante universitario para que tenham a compreensdo do carater ético
pessoal/profissional e individual/coletivo, tornando-se essencial para a forma¢do de um
professor educador, visto que o educador desempenha um importante papel na constru¢ao
do cidadio e sua autonomia.

A Bioética como um todo pode ainda atuar com um papel transformador na vida
do estudante, e consequentemente orientar suas reflexdes criticas em varias situagdes ou
perante a temas que envolvam dilemas éticos impostos por momentos em seu cotidiano
ou ao decorrer de seu processo de aprendizagem e internalizagdo de seus ensinamentos,
assim a bioética ndo atua somente como uma disciplina conteudista, mas sim, com uma
ferramenta de papel fundamental na mudanca de postura, construgdo de carater e valores

morais, assim como o agir perante a situagdes baseando-se na ética e na moral, tento

potencial o mudar toda uma sociedade.
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4. METODOLOGIA

A pesquisa em questdo tem cardter observacional descritivo dos principios éticos
de pesquisa com seres humanos dos TCCs produzidos no Instituto de Ciéncias Bioldgicas
e da Saude do curso de Licenciatura em Ciéncias Bioldgicas da Universidade Feral de
Alagoas, Campus A. C. Simdes, entre os anos de 2010 a 2022. Dessa forma foram
analisados 171 TCCs, sendo esses disponibilizados pela propria Coordenacao do curso e
pelo sistema de Biblioteca Central da UFAL (SIBI/UFAL). O critério de inclusdo eram
pesquisas que coletam dados, imagens e amostras bioldgicas de populagdes humanas e
como critério de exclusdo, os estudos de revisdo, relato de experiéncia e pesquisas que

ndo envolvam seres humanos.

4.1. 1* Analise: Avaliacao geral e selecio dos TCC

Inicialmente foi realizada uma anélise para verificar se o0 TCC necessitava ou ndo
de apreciagdo ética, conforme Resolucdo CNS 466/2012, os dados coletados estdao

apresentados no Quadro 0.

Quadro 01 — Relacao dos itens avaliados na avaliacido geral dos TCCs do curso de

Licenciatura em Ciéncias Biologicas da UFAL (2010-2022)

(Continua)
Item avaliado Justificativa
Titulos Organizagao e eliminagdo de duplicatas
Ano Compreensdo da contextualizago historica dos objetos de pesquisa.
Objetivo/Metodologia Necessidade de apreciagdo ética. Caso positivo, o TCC era seguia na
avaliacdo dos itens subsequentes.
Material coletado Material coletado na pesquisa. Sendo classificada em coleta de amostra

bioldgica; coleta de dados e/ou imagens; coleta de dados e amostras

biologicas.

Instrumentos de pesquisa | Instrumento utilizado pelo pesquisador para a obtengdo dos dados. Tal qual

se esse utilizou de questionario, entrevistas, amostras clinicas e entre outros.

Apreciacao pelo CEP Verificagdo se a pesquisa foi apreciada por um CEP

Origem do CEP Origem do CEP que apreciou a pesquisa realizada.

Fonte: o autor.
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Quadro 01 — Relacio dos itens avaliados na avaliaciao geral dos TCCs do curso de
Licenciatura em Ciéncias Biologicas da UFAL (2010-2022)

(Finalizag2o)

Termo de Consentimento | Averiguacao se a pesquisa utilizou o TCLE e se apresentava o documento
Livre e  Esclarecido | como apéndice.

(TCLE)

Participante da pesquisa Observagdo dos sujeitos da pesquisa. Para tal, esses foram divididos nos
seguintes grupos: Membros de instituicdo de ensino; Membros da
Comunidade; Membros de instituicio de ensino ¢ da Comunidade;
Pacientes; Paciente ¢ Membros de instituicdo de ensino; Pacientes e

Membros da Comunidade

Area de pesquisa dos | Identificacio da area de pesquisa, esses foram divididos em: Educagio -
selecionados Ambiental e em biodiversidade; Educacdo - Ensino e/ou Aprendizagem,;

Educagao — Satde; Satde; Meio ambiente € em biodiversidade

Fonte: o autor.

4.2. 2* Analise: Avaliacao dos principios éticos dos TCC

Para a analise dos principios éticos, o estudo utilizou instrumento proprio
produzido pela pesquisadora, tendo como base o estudo de Silva e colaboradores (2011).
Nesse instrumento ¢ pautado nos Principios Bioéticos de Beauchamp e Childress (1979)
(Autonomia, Beneficéncia, Nao-maleficéncia, Justi¢a) e, adicionalmente, a garantia de
sigilo. Assim, foram analisadas a presen¢a ou auséncia desses fatores em cada TCC, para
tal foi realizada uma leitura na integra dos documentos.

No quadro 2, apresenta-se os critérios ¢ as metodologias de avaliagao adotadas.
Para organizar os dados foi utilizado o Excel, o que facilitou a analise individuais e

cruzadas entre os dados obtidos.
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Quadro 02 - Relacao dos principios bioéticos, critérios avaliados e metodologias de avaliacdo na avaliagdo geral dos TCCs do curso de Licenciatura

em Ciéncias Biologicas da UFAL (2010-2022)

TCLE

(Continua)
Principio Critério avaliado Metodologia de avaliacio

Direito de desisténcia da pesquisa, por parte do | Averiguar se o participante tinha total liberdade de sair da pesquisa a qualquer momento e que ndo sofreria

sujeito da pesquisa, mesmo apoOs assinar o | nenhum prejuizo ou penalidade

TCLE!

Auséncia de mecanismos que possam induzir o | Averiguar a presen¢a dos beneficios ou prejuizos diretos que obrigaram os participantes a participarem da

participante da pesquisa a participar da mesma pesquisa. Exemplo: a obtenc¢ao de pontos na média escolar.

Justificativa para a escolha de grupos | Verificar se pesquisa em questdo envolvia um grupo de participantes vulneraveis. Em caso positivo, os
= vulneraveis pesquisadores deveriam justificar o motivo de tal grupo esté participando da pesquisa, no qual os beneficios
‘g deveram ser superiores aos possiveis os riscos fisicos e psicologicos que esse grupo podera vir enfrentar.
§ Justificativa para a escolha do local de entrega do | Verificar se o pesquisador buscou o momento, condi¢do e local mais adequado para a entrega e assinatura
<

do TCLE por parte do participante, uma vez que escolhido esse local por parte do pesquisador, esse deve
justifica-lo por meio da literatura e ainda os motivos que levaram a tais escolhas. Somente a informacdo do
local e momento ndo € considerada justificativa, deve haver também os motivos que levaram o pesquisador

a decidir que aquelas seriam as escolhas mais adequadas para a sua pesquisa e ndo outras formas.

Prestar, dentro de suas limitagdes, informagdes

pertinentes a pesquisa a menores de 18 anos

Constar no TCLE que a pesquisa que envolveu menores de 18 anos, assim como todos os procedimentos
realizados, e constar a assinatura de um responsavel legal pela crianga ou adolescente que esta participando

da pesquisa.

Fonte: o autor.

! Nesse estudo consideramos para avaliagdo o TCLE, uma vez que nenhum trabalho apresentou o Termo de Assentimento Livre Esclarecido (TALE).
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Quadro 02 - Rela¢io dos principios bioéticos, critérios avaliados e metodologias de avaliacido na avaliacio geral dos TCCs do curso de Licenciatura

em Ciéncias Biologicas da UFAL (2010-2022)

(Continuagao)

Descri¢@o dos beneficios da pesquisa

Verificar a presenca dos possiveis benéficos da pesquisa aos participantes da pesquisa, sem que haja a

omissdo de nenhum item dessa por parte do pesquisador.

Aplicabilidade dos beneficios na pratica

Averiguar se a pesquisa desenvolvida gerou algum beneficio que possa ser ou foi aplicado na prética,

]
=
E beneficiando os sujeitos da pesquisa ¢/ou comunidade como um todo.
=]
§ Beneficios mais significativos do que os riscos | Constatar se caso a justificativa para que essa pesquisa deva ocorrer seja ética € mais vantajosa do que os
= riscos que a mesma possa causar nos sujeitos da pesquisa
Beneficios de interesse do participante da | Examinar se os beneficios que eram fornecidos pela pesquisa eram também de interesse dos participantes da
pesquisa pesquisa e ndo somente de interesse do pesquisador ou de um determinado grupo.
Distribuicdo igualitaria dos riscos e/ou | Verificar se todos os grupos da pesquisa tinham as mesmas condigdes de riscos e beneficios.
beneficios entre os grupos da pesquisa
8 Concentracdo dos riscos e/ou beneficios em | Investigar se nenhum grupo de pesquisa teve privilégios ou prejuizos com relag@o a outro grupo da mesma
E determinado grupo pesquisa

Garantia de indeniza¢des na forma da lei

Averiguar se todos os participantes da pesquisa tinham a garantia prevista pela lei de serem indenizados

Fonte: o autor.
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Quadro 02 - Relacao dos principios bioéticos, critérios avaliados e metodologias de avaliacdo na avaliagdo geral dos TCCs do curso de Licenciatura

em Ciéncias Biologicas da UFAL (2010-2022)

(Finalizagdo)
Descrigdes dos riscos da pesquisa Verificar a presenca de todos os possiveis riscos da pesquisa que deveriam ser informados aos participantes
da pesquisa, sem que haja a omissdo de nenhum item dessa por parte do pesquisador.
Garantia de minimizagdo dos riscos | Averiguar a garantia por parte do pesquisador que todos os riscos provenientes da pesquisa seriam
e provenientes da pesquisa minimizados e o que este faria para realizar tais atos.
E Possibilidades de danos permanentes Conferir se a pesquisa tinha a possibilidade de gerar danos permanentes ao sujeito da pesquisa, sejam esses
% danos fisicos ou psicoldgicos.
% Auséncia de riscos que possam prejudicar a | Constatar se a pesquisa envolvia de alguma forma riscos que poderiam prejudicar a qualidade de vida do
] . . . . . . . . .
Z qualidade de vida do sujeito da pesquisa sujeito, tal como proporcionar algum trauma psicolégico ou fisico.
Ha pertinéncia para o desconforto ou dor do | Averiguar se a pesquisa proporcionou em algum momento sentimentos de desconforto ou dor ao sujeito, tal
sujeito da pesquisa qual: procedimentos evasivos como coleta de sangue ou colocar o sujeito em uma situacdo desagradavel
como o sentimento vergonha ou que o faga lembrar de algum trauma.
Garantia do sigilo dos dados do sujeito da | Conferir a garantia pelo pesquisador de que nenhum dado a mais do que o solicitado anteriormente como
pesquisa, tais como nome, idade, endereco, | essencial na pesquisa foi adicionado ou divulgado.
° dentre outros
=
%%n Destino das informagoes coletadas na pesquisa | Verificar a garantia de que todas as formas de uso das informagdes dadas pelos sujeitos da pesquisa utilizadas
pelo pesquisador deverdo ser informadas para o proprio sujeito e/ou responsaveis legais, assim como os
destinos e divulgacdo dessas informagdes. Exemplo: caso a escola seja informada e os alunos nao.

Fonte: o autor.
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5. RESULTADOS E DISCURSAO

5.1. Apreciacio ética junto ao CEP e presenca do TCLE

No presente trabalho, apds avaliagdo geral verificou-se que, segundo a Resolugao
466/2012, 50,3% (86/171) dos TCCs necessitavam de apreciacdo ética junto a um CEP,
como podemos verificar na Tabela 01. Desde forma, exclui-se das anélises subsequentes
49,7% (85/171) dos TCCs, uma vez que nao necessitavam de apreciagdo €tica por tratar-

se de revisdes, relatos de experiéncias e outros.

Tabela 01. Relacdo entre area de estudo correspondentes e a necessidade de apreciacio
ética dos TCCs da Licenciatura em Ciéncias Biologicas da UFAL (2010-2022)

Necessidade de apreciacio

Areas Total
Sim Nao
Educagdo - Ambiental e em biodiversidade 18 (20,93%) 7 (8,23%) 25 (14,62%)
Educacdo - Ensino e/ou Aprendizagem 26 (30,23%) 13 (15,29%) 39 (22,81%)
Educagido - Satude 27 (31,40%) 0 (0%) 27 (15,79%)
Meio ambiente e biodiversidade 3 (3,49%) 46 (54,12%) 49 (28,65%)
Saude 12 (13,95%) 19 (22,35%) 31 (18,13%)
Total 86 (50,3%) 85 (49,7%) 171 (100%)

Fonte: o autor.

E possivel observar que a maioria dos TCCs, da Licenciatura em Ciéncias
Bioldgicas, dos anos de 2010 a 2022, necessitavam de apreciagao é€tica, correspondem
em sua maioria a trabalhos voltados a areas da educacdo seja essa Educagdo - Satude
(31,40%; 27/86), Ensino e/ou Aprendizagem (30,23%; 26/86), Educagdo - Ambiental e
em Biodiversidade (20,93%; 18/86). O que demonstra que estudos na area de Educagdo
foram os que mais realizam pesquisas com necessidade de apreciagdo ética dentro do
curso e tempo estudado. Entende-se aqui por Educacao, pesquisas na area de ensino,
aprendizagem, educacdo ambiental, educacdo em Satde. As areas Saude e Meio
Ambiente e biodiversidade englobam trabalhos aplicados diretamente a essas areas, como
por exemplo, atividade de analise de amostras laboratoriais.

De acordo com o inciso VII.1 da Resolugao CNS n°® 466/12, “pesquisas envolvendo

seres humanos devem ser submetidas a apreciacdo do Sistema CEP/CONEP”, de modo
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que a responsabilidade dessa submissdo € transposta no inciso XI.2 que atribui as
responsabilidades que cabem ao pesquisador, dentre elas, “apresentar o protocolo
devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisdo de aprovagao ética,
antes de iniciar a pesquisa’.

No caso de um trabalho de conclusdao de curso, a Resolucdo CNS n°® 510/16
estabelece que esta responsabilidade recai sobre os orientadores, podendo esse sofrer
consequéncias, desde a ndo aceitagcdo da apresentacdo ou publicacdo de seus dados por
institui¢des, livros, revistas cientificas e entre outros; até ser afligido de responsabilidades
administrativas, civil e criminal. Tais fatos podem ser reflexos de uma falta de
conhecimento ou instrugdes por parte dos orientadores e estudantes no momento da
realizacdo do TCC.

Entre as pesquisas que necessitavam de apreciagdo ética, 83,72% (72/86) foram
realizadas sem a apreciagao ética ou sem mencionar tal apreciacdo. Entre os projetos
apreciados eticamente, o Comité de Etica em Pesquisa da UFAL correspondeu a 11,63%
(10/14), e o CEP da instituicdo de ensino privado CESMAC foi responsavel por 4,65%

(4/14), como pode-se ser verificado na Tabela 02.

Tabela 02 — Distribuicao temporal (por ano) dos TCCs do curso de Licenciatura em
Ciéncias Biologicas da UFAL (2010-2022) e os respectivos CEPs que apreciaram as

pesquisas.

Ano CEP-UFAL CEP-CESMAC Niao submetido Total
2010 2(2,33%) - 5(5.81%)  7(8,14%)
2011 1(1,16%) ; 5(581%) 6 (6,98%)
2012 - . 1(1,16%)  1(1,16%)
2013 1(1,16%) 2 (2,33%) 7 (8,14%) 10 (11,63%)
2014 2(2,33%) ; 6(6,98%)  8(9,30%)
2015 - 1(1,16%) 7 (8,14%) 8 (9,30%)
2016 1(1,16%) ; 12 (13,95%) 13 (15,12%)
2017 - . 5(5.81%)  5(5,81%)
2018 1(1,16%) ; 4(4,65%)  5(5.81%)
2019 - - 6 (6,98%) 6 (6,98%)
2020 1(1,16%) ; 5(581%) 6 (6,98%)
2021 - 1(1,16%) 9 (10,46%) 10 (11,63%)
2022 1(1,16%) : ; 1(1,16%)
Total 10 (11,63%) 4 (4,65%) 72 (83,72%) 86 (100%)

Fonte: o autor.
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Na analise temporal, verifica-se que esse comportamento de ndo submissdo a
apreciacdo ética ¢ constante. Mostrando necessidade da promogao de conscientizag¢ao dos
orientadores e dos estudantes para refor¢o da importancia da ética em pesquisa € o que
esses devem fazer antes, durante e depois em suas pesquisas para cumprirem tais quesitos

legais exigidos

5.2. Analise dos tipos de coleta e ferramentas metodoldgicas nas pesquisas

Dos trabalhos analisados, 86,05% (74/86) utilizaram de coleta de dados (Tabela
03). Compreende-se como coleta de dados a obtencdo de informagdes e/ou imagens, por
aplicacdo de questiondrios, entrevistas, relato de falas/comentarios, fotos, analise de
documentacao pessoal, exposicdo de produg¢dao de material produzido por terceiros e
observagao e relato comportamental dos sujeitos da pesquisa. Desses, 79,07% (68/86)

ndo obtiveram apreciagao pelo CEP.

Tabela 03 — Ferramentas metodolégicas utilizadas nos TCCs do curso de Licenciatura em

Ciéncias Biolégicas da UFAL (2010-2022) e a relacdo com a apreciacio ética.

Apreciacio do CEP

Ferramenta ~ Total
Niao Sim

. 79,07% 6,98% 86,05%

Coleta de dados e/ou imagens (68/36) (6/36) (74/6)
o 3,47% 3,47%

Coleta de dados e amostras biologicas - (3/86) (3/36)

i 4,65% 5,81% o
Coleta de amostra biologica (4/36) (5/36) 10,46% (9/86)

Total 72 (%) 14 (%) 86 (%)

Fonte: o autor.

A maioria desses trabalhos ndo citavam qualquer questdo ética para a sua
realizagdo. Alguns poucos trabalhos que citavam essa questdo, descreveram em sua
metodologia que nao utilizaram de submissdao ao CEP ou de um TCLE, pelo fato
unicamente de ndo terem os nomes dos participantes revelados no trabalho e que por conta
desse fato ja estariam atendendo aos principios éticos da confidencialidade de privacidade

da Resolugao n°® 466/96, importante ressaltar, este ndo € o unico item ou principio ético
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que a Resolugdo se apropria para que pesquisas envolvendo seres humanos possam ser
realizadas.

Outro fato relatado para ndo submissado, ¢ que em seu trabalho ndo houve riscos aos
participantes da pesquisa, bem como a justificativa anterior, essa se prende a um unico
principio ético para justificar a sua nao apreciacdo por um CEP. A Resolugdo n°® 466/12;
descreve que “toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacgdes
variados”, considerando os riscos fisicos e, também os riscos psicoldgicos. Nove estudos,
10,46% (9/86), realizaram obtengao de amostra bioldgica, envolvendo a coleta de fezes,
sangue, material genético e outras amostras. Entretanto, 4,65% (4/86) desses trabalhos
nao foram submetidos a um CEP (Tabela 03).

A utilizagdo de amostras biologicas coletadas de seres humanos ¢ crucial para a
pesquisa médica e cientifica, pois permite a investigagdo de doencas, avaliacdo de
tratamentos e medicamentos, estudo do funcionamento do corpo humano e outros fins de
pesquisa. Exemplos de padrdes de amostras biologicas incluem sangue, tecido, saliva,
esperma, leite materno, células da pele, entre outros. No entanto, a coleta de amostras
biologicas de seres humanos ¢ uma questdo eticamente complexa. Ela envolve
consideragdes sobre privacidade, autonomia, € bem-estar dos participantes da pesquisa, €
a possibilidade de riscos e danos. Por isso, ¢ importante seguir as normas ¢éticas e legais
para garantir que os direitos dos participantes sejam respeitados e que sejam minimizados
0s riscos para a saude.

Trés trabalho, 3,47% (3/86), realizaram a coleta de dados e de amostras biologicas,
no qual ¢ representada pela presenca de ambas as ferramentas citadas anteriormente em
um Unico trabalho, tal qual a aplicacdo de um questionario e coleta e analise de fezes em
uma mesma pesquisa. Nessa classificacdo foram realizados 3 trabalhos e todos eles

tiveram apreciagao por um CEP.

5.3. Analise dos Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Quanto a utilizagdo do TCLE, os TCCs foram separados em diferentes
classificagdes conforme a Tabela 04. De acordo com a Resolugao CNS 466/12; 11.23, o
TCLE ¢ um documento no qual deve ser explicitado o consentimento livre e esclarecido
do participante e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as

informacdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o



36

mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar. A referida
resolugdo, ainda atribui a responsabilidade de elaborar o TCLE ao pesquisador.

O TCLE ¢ um documento que deve ser assinado pelos participantes de uma
pesquisa cientifica antes de sua participacao. Esse termo tem como objetivo garantir que
os participantes tenham pleno conhecimento sobre o objetivo, procedimentos, riscos e
beneficios da pesquisa, bem como suas op¢des em relagdo a sua participagcdo. De modo
que ele ¢ obrigatorio, salvo dispensa pelo CEP, para todas as pesquisas envolvendo seres
humanos no Brasil, independentemente da sua natureza, e segue os principios €ticos da
Declaragao de Helsinque.

Dos TCCs avaliados, 63,95% (56/86) ndo apresentaram o TCLE . Sendo que
62,80% (54/86) também ndo tiveram apreciacdo por CEP para que fosse realizada a
pesquisa. Destaca-se que 2,33% (2/86) dos TCCs foram avaliados por um CEP, mas ndo
apresentou o TCLE ou mencionou ao longo do texto (Tabela 04). Provavelmente estes
trabalhos utilizaram de um TCLE, pois para que qualquer trabalho seja aceito ¢ necessario
que este apresente um TCLE ou motivos coerentes para dispensa desses, entretanto sem
o relato do pesquisador ou apresentacdo deste, nao se pode ter a certeza de que este
estavam de fato presentes durante a pesquisa.

Quanto aos TCLE que estavam presentes nos TCC, esses trabalhos foram
classificados como “utilizado e presente no TCC”, representando 29,07% (25/86) dos
TCC, sendo que 19,77% (17/86) dos TCCs sem apreciacdo de um CEP e 9,30% (8/86)
com apreciacdo de um CEP, porém sem evidenciar o uso do TCLE (Tabela 04).

Trabalhos realizados sem um TCLE valido, representar uma violagdo dos
principios éticos da pesquisa cientifica. A utilizagdo de um TCLE e aprovagdo por um
CEP, garante a pesquisa que essa seguiu as obrigacdes em garantir as atribuicoes €ticas e
legais exigidas por lei por parte dos investigadores e instituicdes envolvidas, bem como,
ajudar a validar e a confiabilidade dos resultados da pesquisa. Pesquisas sem a aprovagao
prévia e sem um TCLE valido, podem ser interrompidas pelo CEP da institui¢do em que
esta pesquisa esta ocorrendo, e os investigadores e instituicdes envolvidas podem ser
responsabilizados por infragdes. Além disso, os resultados das pesquisas realizadas sem
TCLE validos podem ser questionados e rejeitados pela comunidade cientifica e pelos

orgaos reguladores, pois ndo foram obtidos de forma ética e legal.
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Tabela 04 — Relacio entre a presenca do TCLE e apreciacdo por um Comité de Etica em

Pesquisa dos TCCs do curso de Licenciatura em Ciéncias Biologicas da UFAL (2010-2022)

Apreciacio do CEP

TCLE Nao Sim Total
Utilizado e presente no TCC' 17 8 25
Utilizado, mas ausente no TCC? 1 3 4
Dispensa TCLE pelo CEP? 0 1 1
Ausente 54 2 56
Total 72 14 86

Fonte: o autor.

!Correspondem as pesquisas que relataram a utilizacdo do TCLE, e estes estavam presente no TCC para
analise.

2 Correspondem as pesquisas que relataram a utilizagdo do TCLE, entretanto o documento ndo estava
presente no TCC para analise.

3Segundo a Resolugdo 466/2012, IV 8.

5.4. Avaliac¢ao dos principios bioéticos dos TCCs

Os principios bioéticos foram analisados seguindo os critérios ja descritos na
metodologia, esses critérios foram aplicados em todos os 86 TCCs que necessitavam de
apreciacdo ética, independentemente se este apresentou o0 TCLE ou ndo, os dados foram
obtidos conforme informagdes presentes em cada TCC, o que consequentemente resultou

em uma leitura na integra dos documentos selecionados,

5.4.1. Principio bioético da Autonomia

A autonomia esta diretamente ligada com eticidade de uma pesquisa, na qual € o
primeiro principio que deve ser cumprido pelo pesquisador para com os participantes de
uma pesquisa, pois € por meio desta que o participante tem seu direito de escolha
assegurado pela sua vontade de contribuir e de permanecer na pesquisa, importantissimo
topico a ser cumprido na constru¢ao do TCLE.

No inciso III.1 a Resolucdo CNS 466/2012 traz a que a eticidade da pesquisa
implica é: “a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia,

reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer,
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ou ndo, na pesquisa, por intermédio de manifestacdo expressa, livre e esclarecida” de
modo que, segundo o inciso IV “entende-se por Processo de Consentimento Livre e
Esclarecido todas as etapas a serem necessariamente observadas para que o convidado
[...] possa se manifestar, de forma autonoma, consciente, livre e esclarecida.”

Para esse principio foram avaliados a (1) participagao voluntaria, o (2) direito de
desisténcia da pesquisa, (3) auséncia de mecanismos que possam induzir o sujeito da
pesquisa a participar da mesma, (4) justificativa para local de entrega do TCLE, (5)
prestar dentro de suas limitagdes, informagdes pertinentes a pesquisa a menores de 18

anos, como podemos verificar na Figura 1.

Figura 1 — Avaliacio do principio bioético de Autonomia dos TCCs do curso de

Licenciatura em Ciéncias Biologicas do ICBS/UFAL (2010-2022)
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Fonte: o autor.

5.4.1.1. Participagdo voluntéria

A participa¢do voluntaria do sujeito da pesquisa ¢ uma forma de garantir sua
autonomia porque lhe permite escolher se deseja ou ndo participar da pesquisa. Isso
significa que o sujeito da pesquisa tem o direito de decidir por si mesmo se deseja ou nao

participar da pesquisa, € ndo ¢ coagido ou forcado a fazé-lo.
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Dentre os 86 trabalhos analisados, 54,65% (47/86) atestavam a participagdo de
forma voluntaria na pesquisa, independente de assinatura de TCLE, enquanto 45,35%
(39/86) ndo sabiam que estavam participando de uma pesquisa, precisaram participar
como forma de obrigatoria para obtencao de nota escolar ou ainda essa informacao nao
foi mencionada em nenhum momento pelo pesquisador (Figura 1).

O direito da participacdo voluntaria ¢ importante porque a autonomia ¢ um valor
fundamental em relagdo aos direitos humanos e a dignidade humana. Além disso, a
participacdo voluntaria assegura que os sujeitos da pesquisa estejam cientes e
compreendam o proposito € os possiveis riscos da pesquisa, o que lhes permite tomar uma
decisdo informada sobre se desejam participar (SOUZA; et al, 2013). A Resolugdo n°
466/12 e a Resolugdo n° 510/16, abordam a obrigatoriedade da participagao esclarecida e

voluntaria, essa fica explicitada quando ambas conceituam o “participante da pesquisa”.

5.4.1.2. Direito de desisténcia da pesquisa

Seguindo o que ¢ exigido pela Resolucdo CNS 466/2012; 1V.3 “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”. Dessa forma, o
direito de desisténcia ¢ uma forma de autonomia, porque permite que os participantes da
pesquisa tenham o poder de decidir sobre a sua propria participacao na pesquisa. De tal
importancia que o direito de desistir da pesquisa sem prejuizos, ¢ parte do TCLE, e ¢
garantido pelos principios éticos da Declaracao de Helsinque.

O direito a desisténcia da pesquisa foi averiguado em apenas 29,1% (25/86), sendo
assim, 65,12% (56/86) nao atestaram assegurar o direito a desisténcia dos participantes
da pesquisa. Trabalhos com o TCLE ausente foram categorizados como sem esse direito,
uma vez que, por falta do termo ndo teriam como garantir o direito a desisténcia (Figura
1).

Nao foi possivel avaliar este direito em 5,81% (5/86) desses trabalhos por conta
da ndo apresentacdo (4,65%; 4/86) e dispensa (1,16%; 1/86) do TCLE, e por conta dessa
falta de informagao esses ndo puderam ser analisados em varios quesitos, o que resultou
na repeticdo dessa mesma porcentagem em todos os itens Figura 1. O direito a desisténcia

foi garantido em todos (29,07%; 25/86) os trabalhos que apresentaram o TCLE (Figura
1).
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O direito de desistir de uma pesquisa sem prejuizos, também ¢ garantido pela
Resolugdo 510/16, estando presento no Art. 9, no que diz respeito aos direitos dos
participantes, no qual regulamenta que “II - desistir a qualquer momento de participar da
pesquisa, sem qualquer prejuizo”. Isso assegura que os participantes ndo sejam forcados
a continuar na pesquisa contra a sua vontade e que tenham a liberdade de decidir sobre a

sua propria participagao.

5.4.1.3. Auséncia de mecanismos que possam induzir/obrigar o sujeito da pesquisa a
participar da mesma

De acordo com a Resolugdo CNS 466/2012; 11.10, ao definir o participante da
pesquisa devera ser um “individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o
esclarecimento e autorizagdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado.
A participacdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase I””.

Nos TCCs analisados, 52,32% (45/86) ndo apresentaram mecanismos que possam
induzir/obrigar o sujeito a participar da pesquisa (Figura 01). Por outro lado, 41,86%
(36/86) nao informaram ou ainda relataram algum mecanismo que induziram a
participacdo da pesquisa, tal qual, a obtencdo de nota escolar, a obrigatoriedade da escola
e ndo informacdo de que deveria se tratar de uma pesquisa voluntdria e que os
participantes teriam escolha de participar.

O principio da autonomia implica em reconhecer o direito e a habilidade da pessoa
em tomar suas proprias decisdes sem qualquer tipo de coercdo, especialmente no que se
refere a participagdo em pesquisas, em decorréncia disso, ¢ responsabilidade do
pesquisador informar de forma clara e acessivel o propdsito e procedimentos da pesquisa
(COSTA; 2008 e RIVERA; 2009). Dessa forma, também ¢ de fundamental importante
verificar o grau de compreensao das informagdes prestadas aos participantes, visto que a
participagdo voluntéria esta relacionada com no direito do participante de ser informado
sobre todos os aspectos do estudo, assim como ter respostas para questdes em linguagem
clara e de facil entendimento (SOUZA; et al, 2013).

Sendo assim, a forma como o pesquisador transmite as informagdes da sua
pesquisa ¢ de extrema importancia, pois caso se esses utilizarem de uma linguagem
cientifica ou muito especifica da sua area de estudo, os seus participantes podem nao

compreender o que ird ocorrer, como ¢ estabelecido na Resolugao 510, III:
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Art. 8. As informagdes sobre a pesquisa devem ser transmitidas de forma
acessivel e transparente para que o convidado a participar de uma pesquisa, ou
seu representante legal, possa se manifestar, de forma auténoma, consciente,
livre e esclarecida (BRASIL, 2016).

Explicitando assim que a Resolugdo CNS 510/16, capitulo III, estabelece uma
preocupacao com essa comunicacao ligada ao consentimento livre e esclarecida, no qual
o pesquisador deve levar em conta as condi¢gdes do seu “publico participante da pesquisa”
antes de iniciar a pesquisa ou escrita do TCLE, e esse deve estar disposto a esclarecer
qualquer duvida e dispondo de um tempo em seu cronograma para garantir que a
autonomia dos seus participantes esta sendo de fato respeitada.

Esse direito garante que os participantes estejam envolvidos de forma voluntaria
e livre, e que as informagdes permanegam mais precisas. Essa pratica ¢ importante para
preservar os direitos € a conquista dos participantes. Assim, esse processo de
comunica¢do do pesquisador para com o participante ¢ de extrema importancia para a
garantia do direito a autonomia do participante, no que diz respeito a esse entender que
tem escolhas, direitos e deveres como um participante de uma pesquisa, garantido pelo

TCLE.

5.4.1.4. Justificativa para local de entrega do TCLE

O Processo de Consentimento Livre e Esclarecido estabelece todas as etapas a
serem necessariamente observadas para que o participante da pesquisa possa se
manifestar de forma auténoma, consciente, livre e esclarecida. De modo que o
pesquisador deve “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” (BRASIL, 2012).

Com relagdo a justificativa para a escolha do local de entrega do TCLE, nenhum
(0%; 0/86) TCC de fato realizou tal justificava (Figura 1), apenas em alguns eram
relatados os momentos em que esses foram assinados, mas nao houve justificativa do
motivo da assinatura ser naquele local ou o motivo daquele local ser o mais indicado para

o participante deliberar seu consentimento de forma autonoma, consciente, livre e
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esclarecida. Apenas mencionar o local e momento ndo foram tomadas como uma
justificativa por parte do pesquisador.

A Resolug@o CNS 510/2016 ainda completa o que foi estabelecido na Resolucao
CNS 466/12:

Art. 6. O pesquisador devera buscar o momento, condi¢do e local mais
adequado para que os esclarecimentos sobre a pesquisa sejam efetuados,
considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da
pesquisa, a quem sera garantido o direito de recusa. Art. 7. O pesquisador
devera assegurar espago para que o participante possa expressar seus receios
ou duvidas durante o processo de pesquisa, evitando qualquer forma de
imposi¢do ou constrangimento, respeitando sua cultura (BRASIL, 2016).

Isso demonstra que o pesquisador esta preocupado com o bem-estar e os direitos
dos participantes, e garante que eles estejam envolvidos de forma voluntéria e autonoma.
Além disso, a entrega do TCLE no local de preferéncia do participante pode contribuir
para aumentar a confianga e a seguranga do participante, € pode ser uma forma de mitigar
o desconforto ou a desconfianca que alguns participantes podem sentir em relagao ao

processo de pesquisa.

5.4.1.5. Prestar dentro de suas limitagdes, informagdes pertinentes a pesquisa a
menores de 18 anos

As Diretrizes Internacionais do Council for International Organizations of
Medical Sciences e o Estatuto da Crianca e do Adolescente expressam que para participar
de pesquisas, as criangas e os adolescentes devem dar seu consentimento, exigindo que
essas tomem consciéncia de sua participagdo voluntaria € ndo somente que esses sejam
informados sobre a pesquisa (SIGAUD, 2009).

Dentro da Resolucao CNS 466/12 pode-se trazer dois incisos (II. 24 e IV.6) que
referenciam o que devem conter e procedimentos que devem ser tomados ao realizar

pesquisas envolvendo menores de 18 anos. Sao esses:

I1.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel
para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os
participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua
anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus
responsaveis legais.

[...]

IV.6 - Nos casos de restrigdo da liberdade ou do esclarecimento necessarios
para o adequado consentimento, deve-se, também, observar: a) em pesquisas
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cujos convidados sejam criangas, adolescentes, pessoas com transtorno ou
doenga mental ou em situagdo de substancial diminui¢do 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 ¢ do consentimento
livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos convidados a
participar da pesquisa, preservado o direito de informacao destes, no limite de
sua capacidade (BRASIL, 2012)

Essa justificativa para a escolha de criangas, adolescentes e /ou de pessoas em
situagdo de diminuicdo de sua capacidade de decisdo ¢ reforcada na Resolucdo CNS
510/16, capitulo III, Sessao I, Art. 12; na qual impde a obrigatoriedade de que o
pesquisador devera justificar tal escolha de participantes de sua pesquisa no protocolo a
ser aprovado pelo Sistema CEP/CONEP, e em seu paragrafo tnico ainda ressalta que o
assentimento do participante e o consentimento livre e esclarecido deve ser assentido por
meios dos responsaveis legais, entretanto deve ser preservado o direito do participante,
assim como sua autonomia, levando em conta a sua capacidade.

Isso porque permite que os menores possam tomar decisdes controladas sobre sua
participagdo na pesquisa, considerando suas proprias circunstancias e necessidades, e com
base nas informagdes que lhes foram fornecidas ¢ uma forma de garante a autonomia
desses participantes. Além disso, ¢ importante levar em conta que os menores possuem
direitos proprios e devem ser tratados de forma justa e respeitosa, portanto tem direito de
voz, tornando imprescindivel que o pesquisador possa garantir as condigdes necessarias
para que as criancas ou adolescentes possam decidir se irdo colaborar ou ndo com a
pesquisa, de modo que o consentimento informado dos pais ¢ indispensavel, entretanto
ndo ¢ suficiente (SIGAUD, 2009). Portanto ¢ dever que pesquisadores sejam cuidadosos
e responsaveis ao lidar com menores de 18 anos, garantindo que eles tenham acesso a
informacao relevante e adequada, e que sejam capazes de compreender o significado e as
instrugdes de sua participacdo na pesquisa.

Com relacdo a prestar dentro de suas limitagdes, informagdes pertinentes a
pesquisa a menores de 18 anos, 13,95% (12/86) trabalhos apresentaram todos os critérios
de avalia¢do, enquanto 80,23% (69/86) ndo constava no TCLE, conforme a Figura 1, que
a pesquisa envolvia menores de 18 anos, nem a descri¢do dos procedimentos que seriam
realizados com estas, nem o campo para assinatura de um responsavel legal pela

crianga/adolescente.
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5.4.2. Principio bioético da Beneficéncia

Beneficéncia em pesquisa se refere ao principio ético de que os pesquisadores
devem maximizar os beneficios € minimizar qualquer possivel prejuizo que possa ser
causado pela pesquisa (Cadernos Cremesp, 2004).

Na resolugdo CNS 466/12, a beneficéncia ¢ mencionada como um dos principios
¢ticos fundamentais que devem ser levados em conta na pesquisa envolvendo seres
humanos, sendo fundamental para estabelecer um parecer de um CEP. A resolucao
também destaca a importancia de se dar prioridade as pesquisas que possam beneficiar a
populacdo diretamente, especialmente as populacdes em situacdo de vulnerabilidade.
Além disso, ela estabelece que os participantes devem ter acesso a tratamentos e cuidados
adequados, caso sejam necessarios; e estabelece diretrizes e normas para garantir que os
participantes sejam tratados de forma justa e respeitosa e que os beneficios da pesquisa
sejam maiores do que os riscos (BRASIL, 2012).

Para esse principio foram avaliados a (1) descri¢ao dos beneficios provenientes da
pesquisa, a (2) aplicabilidade dos beneficios na pratica, os (3) beneficios da pesquisa
serem mais significativos que os riscos € ao (4) beneficios serem de interesse do
participantes, como podemos verificar na Figura 2. Sendo observado novamente os 5

trabalhos (5,81%; 5/86) que ndo puderam ser analisados quanto a esses critérios.
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Figura 2 — Avalia¢io do principio bioético de beneficéncia dos TCCs do curso de

Licenciatura em Ciéncias Biologicas do ICBS/UFAL (2010-2022)
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Fonte: o autor.

5.4.2.1. Descricao dos beneficios provenientes da pesquisa

A Resolugdo CNS 466/12, 11.4 define “beneficios da pesquisa” como sendo
“proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo participante e/ou sua
comunidade em decorréncia de sua participacao na pesquisa’. Sendo os beneficios diretos
relacionados a beneficios especificos que os participantes recebem como resultado de sua
participagdo na pesquisa, cComo acesso a tratamentos, exames ou servigos gratuitos. Os
beneficios indiretos, por outro lado, estdo relacionados a beneficios que a sociedade em
geral pode obter como resultado da pesquisa, como avangos no tratamento de doengas ou
a descoberta de novas terapias.

A descricao dos beneficios provenientes da pesquisa ¢ uma forma de beneficéncia
porque permite que os participantes compreendam os objetivos e os beneficios da
pesquisa antes de dar seu consentimento e, assim, possam tomar uma decisdo informada
sobre sua participagdo. Isso garante que os participantes estejam cientes dos beneficios
potenciais da pesquisa para si mesmos, para a sociedade e para a ciéncia e, assim, possam

avaliar se os beneficios sdo maiores do que os riscos. Além disso, a descricdo dos
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beneficios da pesquisa também pode ajudar a garantir que os participantes sintam que sua
participag@o na pesquisa € significativa e tem valor (BRASIL, 2012).

Durante a analise, pode-se observar que 61,63% (53/86) dos pesquisadores nao
tiveram a preocupagdo em descrever os beneficios de suas pesquisas aos participantes
destas, logo, em contrapartida 32,56% (28/86) desses trabalhos tiveram tdo preocupacgao
(Figura 2).

A descri¢do dos beneficios da pesquisa também ¢ importante para garantir que os
participantes entendam o motivo da pesquisa € o que se espera alcancar com ela, € para
garantir que os participantes entendam como a pesquisa pode beneficia-los de forma
individual e/ou coletiva. E ao descrever os beneficios, o pesquisador aumentar a confianca
e a seguranca dos participantes e pode ser uma forma de mitigar o desconforto ou a

desconfianca que alguns participantes possam sentir em relacao ao processo de pesquisa.

5.4.2.2. Aplicabilidade dos beneficios na pratica

A aplicabilidade dos beneficios na pratica ¢ importante porque garante que a
pesquisa ndo seja apenas uma atividade académica, mas tenha um impacto real e positivo
na vida das pessoas ou da sociedade.

A resolucao CNS 466/12 estabelece a obrigatoriedade de divulgar os resultados
das pesquisas, a fim de garantir a aplicabilidade dos beneficios na pratica. Com isso, os
resultados sdo disponibilizados para a sociedade e para a comunidade cientifica, e podem
ser utilizados para melhorar a satide publica, a assisténcia médica e a pratica cientifica.

Essa resolu¢do ainda traz que a eticidade da pesquisa implica em: “assegurar aos
participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno
social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa” (BRASIL, 2012).

Com relacao a aplicabilidade dos beneficios na pratica dos TCCs analisados,
77,91% (67/86) desses a pesquisa desenvolvida gerou algum beneficio que poderia ser ou
foi aplicado na pratica (Figura 2), beneficiando os sujeitos da pesquisa e/ou comunidade
como um todo, tal qual pela conscientizagdo e sensibilizagdo por meio de palestras ou
atividades; colaboracdo com a pratica docente, de modo a incentivar melhorias no
ensino/aprendizagem dos estudantes; e realizacao de exames laboratoriais e incentivo do
tratamento medicamentoso de enfermidades. Demostrando a preocupacdo dos
pesquisadores em desenvolverem trabalhos que gerassem beneficios, tal como uma forma

de a universidade fornecer um retorno a comunidade.
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Além disso, o pesquisador também deve garantir que os resultados da pesquisa
sejam utilizados para melhorar a pratica médica e a politica de saude. Dessa forma, a

resolugdo CNS 466/12, 11L.1. 1, define que:

Garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-
3o em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclus@o.
Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou
estimular mudangas de costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa
deve incluir, sempre que possivel, disposi¢des para comunicar tal beneficio as
pessoas e/ou comunidades (BRASIL,2012).

Ao considerar a aplicabilidade dos beneficios da pesquisa na pratica, o
pesquisador deve garantir que os resultados da pesquisa sejam disseminados e
implementados de forma eficaz. Isso inclui garantir que os resultados da pesquisa sejam
compartilhados com os participantes e com a sociedade, e garantir que os resultados da

pesquisa sejam utilizados para melhorar a satide e o bem-estar das pessoas.

5.4.2.3. Beneficios da pesquisa serem mais significativos que os riscos

A Resolugao CNS 466/12 traz que o pesquisador deve estabelecer “ponderacao
entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos,
comprometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos”. De modo
que esse ainda deve “buscar sempre que prevalegcam os beneficios esperados sobre os
riscos e/ou desconfortos previsiveis” (BRASIL, 2012)

Avaliando os TCCs, ¢ perceptivel que os pesquisadores se preocuparam em 0S
beneficios da sua pesquisa serem mais significativos que os riscos (83,72%; 72/86).
Entretanto, 10,47% (9/86) dos trabalhos avaliados ndo demonstraram ou discorreram
sobre tal critério avaliado (Figura 2). Os beneficios da pesquisa devem serem maiores que
0s riscos garante que os participantes ndo sejam expostos a riscos imorais ou
desproporcionais em rela¢do aos beneficios potenciais da pesquisa.

Os principios da beneficéncia e ndo maleficéncia estao interligados, uma vez que
determinam que a pesquisa deve ser conduzida com o objetivo de maximizar os beneficios
para os participantes, a sociedade e o avanco cientifico, enquanto se minimizam os riscos

envolvidos (RIVERA, 2009).
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5.4.2.4. Beneficios serem de interesse dos participantes da pesquisa

Beneficios serem de interesse do sujeito da pesquisa garante que os participantes
sejam os principais beneficidrios, € ndo somente terceiros. Pensando assim, a Resolugdo
CNS 466/12, estabelece que a pesquisa deve ter potencial para trazer beneficios aos
participantes e¢ a sociedade em geral. Além disso, os beneficios da pesquisa sdo de
interesse dos participantes da pesquisa, € ao contemplar esse direito, o participante pode
ser mais disposto a participar e a colaborar, e a se sentir mais envolvido e comprometido
com a pesquisa. A resolucao adiciona que ¢ deliberado aos CEP defender os interesses
dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Dentre os TCCs avaliados, 91,86% (79/86) demonstraram atender o critério
avaliado; em detrimento de 2,33% (2/86) das pesquisas explicitaram tal interesse (Figura
2). Com os beneficios da pesquisa sendo mais significativos e relevantes para o
participante, estes podem aumentar a qualidade dos dados e a validade das descobertas.
Além disso, garantir que os beneficios da pesquisa sejam de interesse do sujeito da
pesquisa também pode ajudar a garantir que os participantes tenham acesso a tratamentos
e cuidados adequados baseados nos resultados da pesquisa e que os pesquisadores
garantam que os participantes sejam informados sobre os resultados da pesquisa € como
eles podem se beneficiar dela. Isso pode incluir fornecer informagdes sobre tratamentos
e cuidados disponiveis e garantir que os participantes tenham acesso a esses tratamentos
e cuidados.

A Resolugdo CNS 510/16 também, estabelece que a pesquisa deve ter potencial
de trazer beneficios para os participantes, como melhoria na qualidade de vida, acesso a
tratamentos ou diagndsticos, entre outros. Esses beneficios devem ser considerados na
avaliacdo do projeto de pesquisa e na decisdo de aprova-lo ou ndo através do sistema

CEP/CONEP.

5.4.3. Principio bioético da justica

A importancia da justi¢a na pesquisa envolvendo seres humanos, garante que os
participantes sejam tratados de forma justa e respeitosa, assegura o direito a indenizagao

na forma de lei, e que sejam adotadas medidas para minimizar os riscos € maximizar os
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beneficios principalmente para aqueles individuos ou grupos vulneraveis, além de
garantir a diversidade étnica, racial e cultural dos participantes (BRASIL, 2012).

Dessa forma, a justica ¢ um principio ético que se refere a equidade e
imparcialidade na distribuigdo dos beneficios e riscos da pesquisa entre os participantes
e diferentes grupos sociais € econdmicos. Isso significa que a pesquisa deve ser projetada
de forma a minimizar os riscos para os participantes € maximizar os beneficios para eles,
e garantir que a distribuicdo dos beneficios e dos riscos seja justa e equitativa entre os
participantes ¢ de modo que esses diferentes grupos tenham acesso igualitario as
oportunidades de participagdo na pesquisa.

Para o principio da justi¢a foram avaliados nos TCCs a (1) distribuicdo igualitaria
dos riscos e/ou beneficios entre os grupos da pesquisa; (2) concentragdo de riscos e/ou
beneficios entre os grupos da pesquisa; e a (3) garantia de indenizacao na forma de lei,
como podemos verificar na Figura 3. Sendo observado novamente os 5 trabalhos (5,81%;

5/86) que ndo puderam ser analisados.

Figura 3 — Avalia¢io do principio bioético da justica dos TCCs do curso de Licenciatura
em Ciéncias Biolégicas do ICBS/UFAL (2010-2022)
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5.4.3.1. Distribuicdo igualitaria dos riscos e/ou beneficios entre os grupos da
pesquisa

A distribuicao igualitaria dos riscos e/ou beneficios entre os grupos da pesquisa €
uma forma de justiga uma vez que garante que os participantes sejam tratados de forma
equitativa e imparcial. Isso significa que os participantes de diferentes grupos sociais,
econOmicos, étnicos, raciais, culturais e outros nao sao desproporcionalmente afetados
pelos riscos ou beneficiados pelos beneficios da pesquisa e essas conquistas para com os
participantes sdo asseguradas pela Resolu¢ao n® 466/2012 (BRASIL, 2012).

O critério em questdo foi exercido em 87,21% (75/86) das pesquisas avaliadas
(Figura 3). Ambas as Resolugdo CNS 466/12 e a 510/2016, atribuem a importancia da
pesquisa ter potencial para trazer beneficios individuais ou coletivos aos participantes
e/ou a sociedade, de forma indireta e até¢ indiretamente e envolvida com outros principios.

A pesquisa deve ser avaliada no contexto do conhecimento cientifico acumulado
e considerando a relevancia social, a justica distributiva, a autonomia dos sujeitos e a sua
responsabilidade social, de modo que distribui¢ao dos 6nus e beneficios da pesquisa deve
ser equitativa, proporcional e compativel com o contexto da pesquisa e o perfil dos
participantes, visando a minimizar a vulnerabilidade e maximizar a equidade entre os

grupos envolvidos.

5.4.3.2. Concentragao de riscos e/ou beneficios entre os grupos da pesquisa

Se a concentracdo de riscos e/ou beneficios for desproporcional e nao justificada,
ela pode ser considerada injusta. Em relacdo a concentracao de riscos e/ou beneficios
entre os grupos da pesquisa, a Resolugdo CNS 466/2012 estabelece os sequentes pontos:

e As pesquisas devem ser projetadas de forma a minimizar os riscos e
maximizar os beneficios para os participantes;

e As pesquisas devem ser projetadas de forma a equilibrar os riscos e
beneficios de forma a minimizar quaisquer desequilibrios desnecessarios;

e As pesquisas devem ser projetadas de forma a evitar a exposicao
desnecessaria aos riscos, especialmente para grupos vulneraveis;

e Os beneficios previstos da pesquisa devem ser proporcionais aos riscos

enfrentados pelos participantes.
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A andlise dos TCC demonstrou que 89,54% (77/86) das pesquisas nao
concentravam riscos e/ou beneficios entre os grupos da pesquisa, em contrapartida, 4,65%
(4/86) apresentavam essas atitudes (Figura 3). As pesquisas devem ser projetadas de
forma a evitar a exposi¢ao desnecessdria aos riscos, especialmente para grupos
vulnerédveis, como criangas, idosos, mulheres gravidas, individuos com doencas mentais

ou fisicas, ¢ individuos em situa¢ao de vulnerabilidade social, econdmica ou cultural

(BRASIL, 2012).

5.4.3.3. Garantia de indenizac¢ao na forma de lei

A indenizagdo é compreendida como a “cobertura material para reparacdo a dano,
causado pela pesquisa ao participante da pesquisa” (BRASIL, 2012). A garantia de
indenizagdo na forma de lei pode ser considerada uma forma de justiga pois ela protege
os participantes da pesquisa de possiveis danos decorrentes da sua participacao. Ela
garante que, caso os participantes sofram algum tipo de dano ou prejuizo em decorréncia
da pesquisa, eles terdo direito a receber vantagem monetaria.

Com relagdo a garantia de indenizacdo na forma de lei, 82,6% (71/86) das
pesquisas avaliadas ndo apresentaram este critério. Apenas 11,63% (10/86) dos TCCs
garantiam uma indenizagdo na forma de lei para os participantes (Figura 3), interesse
salientar que todos eles possuiam apreciagao ética e TCLE.

De acordo com a Resolucdao 466/2012; 1V.3, o TCLE deve conter de forma
obrigatoria a “explicitacdo da garantia de indenizacdo diante de eventuais danos

decorrentes da pesquisa”, de modo que:

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, t€ém direito a indenizagdo, por parte do
pesquisador, do patrocinador ¢ das instituigdes envolvidas nas diferentes fases
da pesquisa (BRASIL, 2012).
Essa garantia de indenizagao ¢ importante porque ela ajuda a equilibrar os riscos
e beneficios da pesquisa para os participantes, garantindo que eles nao sejam prejudicados
financeiramente em caso de danos. Ela também pode ser considerada uma forma de
protecdo para os participantes mais vulneraveis, como aqueles que t€m menos recursos

financeiros e menos capacidade de arcar com eventuais danos. Além disso, a garantia de

indenizagdo pode encorajar a responsabilidade e a transparéncia dos pesquisadores e
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institui¢des envolvidas na pesquisa, garantindo que eles estejam preparados para assumir

as consequéncias de suas agoes.

5.4.4. Principio bioético da nao-maleficéncia

A nao-maleficéncia ¢ um principio ético fundamental em pesquisas envolvendo
seres humanos, para Beauchamp e Childress (2002) ela baseando-se na ¢ um principio
segundo o qual ndo devemos infligir mal ou danos a outros. Em outras palavras, ¢ uma
obriga¢do do pesquisador minimizar os riscos € evitar causar danos aos participantes da
pesquisa.

O termo riscos da pesquisa se refere a “possibilidade de danos a dimensao fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer
pesquisa e dela decorrente” (BRASIL, 2012). Para Aarons (2016), “Risco”, quando usada
em relagdo a pesquisa, ¢ uma palavra que expressa “probabilidades”, dessa forma, os
riscos expressam as probabilidades de ocorrerem danos durante a pesquisa. Visto que
“ndo existe a categoria “sem riscos” porque, uma vez que os pacientes estejam envolvidos
na pesquisa, no minimo, eles perdem tempo que poderiam estar utilizando de outra forma
em sua vida pessoal” (AARONS; 2017).

Assim, ¢ deve dos pesquisadores descrever os riscos potenciais das pesquisas para
os participantes e incluir informagdes sobre como esses riscos serdo minimizados ou
mitigados. Também ¢ importante que os riscos sejam descritos de forma clara e
compreensivel para os participantes, de forma que eles possam compreender e avaliar os
riscos antes de decidir se desejam participar da pesquisa (BRASIL, 2012).

Isso ¢ importante porque a pesquisa envolvendo seres humanos podem conter
riscos para a saude e bem-estar dos participantes, dessa forma os pesquisadores, membros
do CEP e possiveis participantes do projeto de pesquisa devem estar cientes que os danos
que podem vim a ocorrer durante a execucao da pesquisa, esses riscos podem incluem
danos fisicos ( inclui risco de doenga, lesdo, dor e outros males relacionados ao bem-estar
fisico), morais (desrespeito pela pessoa, seu bem-estar, dignidade da pessoa e integridade
do seu corpo), psicoldgicos (inclui o risco da pesquisa de produzir no participante estados
negativos ou comportamento alterado, que podem ser traduzidos em quadros de
ansiedade, depressao, culpa, sentimentos de inutilidade, raiva ou medo), sociais (inclui o

risco de envolver perturbacdo das redes sociais dos participantes da pesquisa ou alteragao
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nos seus relacionamentos com outras pessoas, que podem desenvolver estigmatizagao,
vergonha ou perda de respeito), juridicos (risco de exposicdo do participante e/ou
instauragdo de processos por conduta criminosa) e financeiros (risco do sujeicdo ou
imposicao de dificuldades financeiros ou despesas financeiras diretas ou indiretas aos
participantes devido ao seu envolvimento com a pesquisa) (AARONS, 2017).

Para o principio da ndo-maleficéncia foram avaliados os critérios a (1) discrigao
dos riscos das pesquisas; (2) garantia de minimizacao dos riscos; (3) possibilidades de
danos permanentes; (4) auséncia de riscos que possam prejudicar a qualidade de vida dos
participantes da pesquisa; e a (5) possibilidade de haver pertinéncia para o desconforto

ou dor ao participante da pesquisa, como podemos verificar na Figura 4.

Figura 4 - Avaliacao do principio bioético da ndo-maleficéncia dos TCCs do curso de
Licenciatura em Ciéncias Biologicas do ICBS/UFAL (2010-2022)
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Fonte: o autor.

5.4.4.1. Descricao dos riscos das pesquisas

A descricao dos riscos das pesquisas permite que os participantes da pesquisa
tenham informagdes completas e precisas sobre os riscos potenciais da pesquisa.

Permitindo que eles possam tomar uma decisao mais assertiva sobre se desejam participar
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ou ndo. Além disso, a descricdo dos riscos das pesquisas também permite que os
pesquisadores identifiquem e tomem medidas para minimizar os riscos, o que ¢ essencial
para garantir a seguranca dos participantes.

A Resolucao CNS 466/2012, estabelece que:

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes
variados. Quanto maiores ¢ mais evidentes os riscos, maiores devem ser os
cuidados para minimiza-los e a protegdo 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 é componente
imprescindivel a analise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que
deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico
(BRASIL, 2012).

Dessa forma, com relagdo aos riscos a resolugao estabelece que toda pesquisa
envolve riscos de graus variados, o maximo possivel desses riscos devem ser previstos
pelo pesquisador e esses deve pensar em formas de minimiza-los, para que entdo o seu
trabalho possa passar por uma analise ética pelo Sistema CEP/CONEP, apds o trabalho
ser aprovado o pesquisador deve apresentar o TCLE, ja aprovado pelo CEP, contendo
todos os riscos e desconfortos descritos aos participantes da pesquisa de forma que todos
os envolvidos compreendam perfeitamente todos esses riscos (BRASIL, 2012).

Dentre os trabalhos analisados, 13,96% (12/86) dos TCCs apresentaram a
discricao dos riscos das pesquisas para os participantes da pesquisa, de modo que a
80,23% (69/86) ndo relataram tais riscos (Figura 4).

Ao ndo descrever os riscos aos participantes, o pesquisador pode violar os
principios éticos da ndo-maleficéncia e da autonomia. Os participantes ndo teriam a
informacao completa e precisa necessaria para tomar uma decisdo informada sobre se
desejam participar ou ndo, e eles poderiam ser expostos a riscos desnecessarios. Podendo
levar a danos aos participantes, ¢ poderia prejudicar a confianca da sociedade nas

pesquisas cientificas.

5.4.4.2. Garantia de minimizag¢ao dos riscos

A garantia de minimizacdo dos riscos provenientes da pesquisa oportuniza os
participantes da pesquisa sejam expostos ao menor risco possivel. Além do que ja foi
relatado nos topicos anteriores sobre a minimizagao desses, a Resolugdo CNS 466/2012;

IV. 3, dispde que obrigatoriamente os TCLE deverao conter:
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Explicitagdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na
pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participagao e apresentagao das
providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e
condigdes adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e
contexto do participante da pesquisa (BRASIL, 2012).

Os pesquisadores devem identificar e minimizar os riscos potenciais das pesquisas
para os participantes, incluindo medidas como a sele¢ao cuidadosa dos participantes, a
realizacdo de testes prévios e a implementacao de procedimentos de seguranga rigorosos.
Além disso, os pesquisadores também devem estar preparados para garantir a seguranca
dos participantes durante a pesquisa, € devem ser capazes de interromper a pesquisa se 0s
riscos se tornarem excessivos (BRASIL, 2012).

Quanto a garantia de minimizacao dos riscos provenientes da pesquisa nos TCC
analisados, 77,91% (67/86) desses trabalhos ndo garantiram tais minimizacdes (Figura 4).
A minimizacao dos riscos € importante para garantir a seguranga dos participantes e para
evitar danos. Quando os riscos sao minimizados, os participantes podem confiar que os
pesquisadores estao fazendo tudo o que pode ser feito para garantir a seguranca deles.

Para Aarons (2017), para que os riscos sejam minimizados € necessario a
realizagao de um planejamento de pesquisa valido com procedimentos consistentes, que

irdo variar de acordo com a metodologia adotada, mas ressalta que esse objetivo deve ser

trabalhado predominantemente na fase de planejamento da pesquisa.

5.4.4.3. Possibilidades de danos permanentes

A possibilidade de danos permanentes, de modo autoexplicativo, os pesquisadores
devem evitar causar danos permanentes aos participantes da pesquisa. A nao-
maleficéncia € um principio ético fundamental em pesquisas envolvendo seres humanos,
que se baseia na ideia de que os participantes ndo devem sofrer danos fisicos ou mentais.
A possibilidade de danos permanentes ¢ considerada especialmente problematica, pois
esses danos podem afetar a qualidade de vida dos participantes de forma duradoura
(BRASIL, 2012).

Quanto as possibilidades de danos permanentes nas pesquisas analisadas, 91,86%
(79/86) nao atribuiram tais riscos em suas pesquisas, apenas 2,33% (2/86) trabalhos

tiveram tal preocupagao (Figura 4).
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A Resolugdo CNS 466/2012 estabelece que os pesquisadores devem avaliar
cuidadosamente os riscos potenciais das pesquisas para os participantes, e tomar medidas
para minimizar esses riscos. Isso inclui considerar se os riscos da pesquisa sdo
proporcionais aos beneficios potenciais para os participantes e para a sociedade, e se os

participantes sao capazes de compreender e aceitar esses riscos (BRASIL, 2012).

5.4.4.4. Auséncia de riscos que possam prejudicar a qualidade de vida dos
participantes da pesquisa

A auséncia de riscos que possam prejudicar a qualidade de vida, como a saude e
bem-estar, dos participantes da pesquisa ¢ uma forma de ndo-maleficéncia, visto que
segue o principio ético de ndo causar dano ou prejuizo aos individuos envolvidos na
pesquisa.

Como visto nos topicos acima, a Resolug¢do 466/2012 defende que o direito dos
participantes seja atendido, inclusive quanto a potenciais riscos e o incdmodo que esta
possa acarretar, de modo a possibilitar a qualidade de vida e o bem-estar dos participantes
(BRASIL, 2012).

A partir a andlise dos TCC, foi possivel verificar que 87,2% (75/86) desses
trabalhos ndo apresentaram riscos que pudessem prejudicar a qualidade de vida dos
participantes da pesquisa, 7,0% (6/86) dos trabalhos apresentaram tais riscos aos
participantes (Figura 4).

Aarons (2017) em sua publicagdo estabelece uma relagdo dos riscos em pesquisas
biomédica, e classifica essa em riscos minimos, baixos, médios e alto. A possibilidade de
afetar negativamente a qualidade de vida dos participantes a partir de “procedimentos que
normalmente ndo podem ser justificados apenas para fins de pesquisa” ¢ considerada um
alto risco. E importante que o pesquisador tenha a preocupacio de nio causar esse tipo
de risco aos participantes de sua pesquisa, pois esses efeitos podem ser duradouros e afetar

tanto a saude mental quanto fisica das pessoas envolvidas.

5.4.4.5. Possibilidade de haver pertinéncia para o desconforto ou dor ao participante
da pesquisa

Pensar na possibilidade de haver pertinéncia para o desconforto ou dor dos

participantes da pesquisa ¢ importante para que o pesquisador possa avaliar os riscos de
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sua pesquisa, dessa forma tentar os minimizar € garantir que os participantes nao sejam
submetidos a desconforto ou dor desnecessdria, ¢ em caso dessa possibilidade ser
inevitavel na pesquisa, deve constar no TCLE e ser informada ao participante, tal qual
como consiste nas resolugdes vigentes (Resolucdo CNS 466/2012 e Resolucado CNS
510/2016) e de modo a seguir os principios basicos da nao-maleficéncia e autonomia.
Quanto a possibilidade de haver pertinéncia para o desconforto ou dor do sujeito
da pesquisa, 61,63% (53/86) das pesquisas avaliadas apresentavam tais possibilidades,
entretanto (Figura 4), somente 12,79% (11/86) desses constavam tais riscos no TCLE. Os
demais trabalhos (32,56%; 28/86) ndo constataram pertinéncia para dor ou desconforto
no documento de TCC (Figura 4). Embora a Resolugdo CNS 466/2012 deixa explicito
que os riscos da pesquisa devem ser proporcionais aos beneficios esperados e os
participantes devem ser informados sobre esses riscos € desconfortos potenciais antes de

dar seu consentimento para participar da pesquisa.

5.4.5. Principio do sigilo

E dever dos pesquisadores garantir o sigilo das informagdes obtidas no decorrer
da pesquisa envolvendo seres humanos. Isso inclui assegurar a confidencialidade dos
dados coletados, bem como garantir que os participantes da pesquisa sejam informados
sobre os procedimentos de sigilo que serdo adotados antes de serem convidados a
participar do estudo. E importante lembrar que os pesquisadores devem seguir as normas
éticas e legais aplicdveis para garantir a protecdo dos direitos dos participantes da
pesquisa (BRASIL, 2012)

Dessa forma, o sigilo nas pesquisas envolvendo seres humanos refere-se a
obriga¢do de manter confidencialidade sobre as informagdes coletadas dos participantes
da pesquisa. Isso inclui ndo compartilhar informagdes pessoais dos participantes sem o
seu consentimento, ou proteger as informagdes de forma a evitar a identificacdo dos
participantes. O objetivo ¢ proteger a privacidade e os direitos dos participantes da
pesquisa.

Para avaliagdo do sigilo nos TCCs foi verificada a (1) garantia do sigilo de dados
dos participantes da pesquisa e o (2) destino das informacgdes coletadas na pesquisa, como

pode ser verificado na figura 5.
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5.4.5.1. Garantia do sigilo de dados dos participantes da pesquisa

A Resolugdo CNS 510/16 define a confidencialidade como sendo ““a garantia do
resguardo das informacdes dadas em confianca e a prote¢do contra a sua revelagdo nao
autorizada”, e atribui a “garantia da confidencialidade das informacdes, da privacidade
dos participantes e da protecao de sua identidade, inclusive do uso de sua imagem e voz”,

como sendo um dos principios éticos das pesquisas em Cié€ncias Humanas e Sociais.

Figura 5 - Avaliacdo do principio bioético do sigilo dos TCCs do curso de Licenciatura em

Ciéncias Biologicas do ICBS/UFAL (2010-2022)
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Fonte: o autor.

A Resolugao CNS 466/12, também impde essa obrigacao e estabelece que deve
haver a garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa
seja individual e/ou coletiva, durante todas as fases da pesquisa, mesmo apos o término
da pesquisa de modo que o pesquisador deve prever os procedimentos que assegurem a
confidencialidade, a privacidade e nao estigmatizagdo dos participantes da pesquisa,
assim como a prote¢ao da sua imagem, sendo o TCLE o documento no qual devera conter

obrigatoriamente a garantia da manuten¢ao do sigilo e da privacidade dos participantes.
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O sigilo dos dados dos sujeitos das pesquisas avaliadas ndo foi assegurado em
52,33% (45/86) (figura 5). De modo que esses trabalhos apresentavam nomes,
fotografias, informagdes de documentacdes pessoais e dentre outros dados sem o
consentimento dos participantes, ndo havendo o devido cumprimento as resolugdes

vigentes.

5.4.5.2. Destino das informagdes coletadas na pesquisa

As informacdes coletadas durante uma pesquisa devem ser tratadas com
confidencialidade e sigilo, e devem ser utilizadas apenas para os fins especificos da
pesquisa. Apos o término da pesquisa, os dados coletados devem ser armazenados de
forma segura e acessiveis apenas aos membros do projeto de pesquisa, ou a outras pessoas
autorizadas pelo CEP. O destino final das informacgdes coletadas deve ser discutido e
aprovado pelo CEP antes da coleta de dados (BRASIL, 2012).

Quanto ao destino das informagdes coletadas na pesquisa, 51,16% (44/86) dessas
pesquisas nao esclareceram aos participantes tais informacdes (Figura 5). A Resolugao
CNS 466/12 e a 510/2016 estabelecem que os participantes da pesquisa devem ser
informados sobre o destino dos dados coletados € devem consentir com o uso dessas
informagdes para fins cientificos ou de interesse publico, sendo esses aprovados

previamente pelo Sistema CEP/CONEP.

5.5. Caminhos possiveis

Para que haja o cumprimento ao que ¢ estabelecido nas resolugdes do pais e as
politicas da universidade, se faz imprescindivel uma agdo colaborativa entre CEP,
docentes e discentes.

O CEP pode implementar treinamentos e programas de educagdo junto aos
docentes e discentes sobre questdes éticas, a escrita e critérios de um TCLE e a
importancia (para a universidade, sociedade e reconhecimento cientifico) de se realizar
uma pesquisa €tica. Em adicional, monitorar a conduta dos investigadores durante a
pesquisa para garantir que eles estejam seguindo as normas éticas dos cidadaos e
investigar e tomar medidas disciplinares se houver infracdes a normas estabelecidas.

Os docentes devem assegurar a leitura das normativas reguladoras para a
realizagdo de pesquisas como seres humanos; e incentivar a leitura desses pelos seus

orientados. Os coordenadores de TCC e de curso devem promover discussdao sobre a



60

tematica ética na pesquisa, bem como, garantir e valorizar o conteudo de bioética nos
curriculos.

Por fim, uma vez presente na formacdo dos discentes, esses terdo maior
preocupacdo com as questdes €ticas na sua pratica cientifica, € em outras dimensoes do

ser profissional.
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6. CONCLUSAO

Pode-se concluir apos as andlises que nenhum TCC cumpriu de forma integral
com o que esta estabelecido nas Resolugao do CNS 466/12 ¢ 510/16, de modo que a
maioria ndo apresentou um TCLE, ou sequer foi submetida a um CEP. Esse fato resultou
em uma avaliacdo negativa com relacdo ao cumprimento dos principios éticos.

Com a colaboragdo de todos os responsaveis pela pesquisa para o cumprimento
de todas as normas éticas e regulamentagdes, nao apenas garantirdo a integridade da
pesquisa, mas também estardo protegendo e valorizando os participantes da pesquisa.
Cada pessoa que participa de uma pesquisa tem direitos e merece ser tratada com respeito
e merecimento. Somente com a colaboracdo a responsabilidade havera a garantia que
esses direitos sejam celebrados, promovendo autonomia, beneficéncia, ndo-maleficéncia,

sigilo, seguranca e bem-estar para os participantes.
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