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A avaliacdo ética de protocolos de pesquisa constitui um elemento fundamental
na protecao dos direitos e bem-estar dos participantes, garantindo o rigor metodoldgico
e a conformidade com as normativas vigentes. Neste informe técnico sao discutidos
aspectos criticos e orientacbes praticas para a submissao de protocolos de pesquisa
na Plataforma Brasil, o sistema nacional de registro e analise ética de estudos no Brasil,
gerido pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Com o aumento de estudos
multicéntricos e o crescente volume de protocolos submetidos para revisao, destaca-se a
importancia de alinhar as submissoes e aprimorar a qualidade das informagdes fornecidas,
de modo a facilitar a avaliagédo ética e mitigar atrasos na aprovagao.! Esta analise objetiva
oferecerdiretrizes baseadas em aspectos frequentes observados em protocolos submetidos
a Plataforma Brasil, abordando as principais exigéncias regulatérias e as melhores praticas
recomendadas para a conducao de pesquisas éticas no contexto nacional.

No desenvolvimento da pesquisa médica é que se encontram a cura para doengas
e a forma de prevenir e aliviar o sofrimento. Uma vez que a promocao da saude implica
fomentar a pesquisa clinica, o valor ético da saude, que é reconhecida como um bem
comum, deve estar presente durante sua condugao.?

Desde a época de Hipdcrates, importantes relatos sobre cuidados com a saude foram
descritos, mas foi por volta da metade do século XX que a humanidade testemunhou os
excessos em nome da ciéncia. Em 1947, esses abusos cometidos com seres humanos
foram apurados e denunciados mundialmente no tribunal de Nuremberg, levando a
elaboracdo do primeiro documento internacional de conduta em pesquisas — o Codigo
de Nuremberg3% As pesquisas médicas necessitavam de uma analise minuciosa sobre
0 participante da pesquisa para possibilitar sua protecdo e integridade em experiéncias
cientificas.t Entretanto, com o notavel aumento da atividade cientifica na area biomédica,
tornou-se evidente uma regulamentacao ética mais completa, como a Declaragdo de
Helsinque, que teve a sua primeira versao publicada em 1964 .1

As pesquisas cientificas na area médica devem e podem ser executadas de acordo
com padrdes éticos. A simples observancia de normas, leis e recomendagdes éticas nao
garante a eticidade da pesquisa.t O cumprimento das Boas Praticas Clinicas (BPC) —
padrao internacional de ética e qualidade cientifica para conduzir ensaios que envolvem a
participagao de seres humanos — oferece garantia publica para que os direitos, a seguranga
e 0 bem-estar dos participantes estejam protegidos.82

No Brasil, o primeiro marco regulatério da ética aplicada a pesquisa foi a Resolugao
CNS/MS n2 196, de 10 de outubro de 1996,¢ que aprovou as diretrizes e as normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo os seres humanos. Foi por meio desse
documento que o sistema brasileiro de revisédo ética foi criado, composto pelos Comités
de Etica em Pesquisa (CEPs) e pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
também conhecido como Sistema CEP/CONEPY Essa resolugédo reafirmou o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) dos individuos para participagdo em pesquisas
cientificas e adicionou varios conceitos em bioética.2
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Mais tarde, a revisao da Resolugao n° 196/96% resultou na Resolugao CNS n2 466, de
12 de outubro de 20122regulamentagédo norteadora da ética em pesquisas envolvendo
seres humanos, que incorpora referenciais da bioética, como autonomia, beneficéncia,
justica e equidade, entre outros. Esses conceitos foram adicionados ao TCLE para assegurar
os principios dos direitos e deveres aos participantes da pesquisa e a comunidade. Além
disso, o sistema oficial de langcamento de pesquisas para analise e monitoramento do
Sistema CEP/CONEP passou a ser online por meio da Plataforma Brasil, possibilitando o
acompanhamento de todos os tramites dos protocolos apresentados pelas instituigcdes de
pesquisa no pais.

De acordo com o portal do governo brasileiro (gov.br), a plataforma é definida como:

“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
aprovacao final pelo CEP e/ou pela CONEP, quando necessario — possibilitando, inclusive,
0 acompanhamento da fase de campo, o envio de relatérios parciais e dos relatérios
finais das pesquisas (quando concluidas). Permite, ainda, a apresentacdo de documentos
também em meio digital, assegurando a sociedade o acesso aos dados publicos de todas
as pesquisas aprovadas."2

A Plataforma comporta todos os elementos necessarios para a operacionalizagao do
Sistema CEP/CONEP, sendo um importante banco de dados das pesquisas.14

A Resolugdo CNS ne 510, de 7 de abril de 2016,12 estabeleceu as normas aplicaveis a
pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais (CHS) no Sistema CEP/CONEP, possibilitando a
analise diferenciada de protocolos, sobretudo a respeito dos riscos envolvidos, e a aplicagao
do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) e do TCLE aos participantes da
pesquisa. Posteriormente, a Resolugao CNS ne 738, de 12de fevereiro de 2024 18 foi publicada
com objetivo de normatizar os aspectos éticos relacionados ao gerenciamento e ao uso de
bancos de dados com finalidade de pesquisa cientifica envolvendo seres humanos.

Recentemente, entrou em vigor a Lei n¢ 14.874, de 28 de maio de 2024, que institui
o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos e que define regras sobre
pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil, com objetivo de proteger a dignidade, a
seguranga, a privacidade e o bem-estar de quem, voluntariamente, participa do estudo
cientifico e garantir a qualidade e a credibilidade do seu resultado por meio da fiscalizagao
de boas praticas. A lei apresenta principios e diretrizes que devem ser respeitados para a
conducao de pesquisas com seres humanos por instituigdes publicas ou privadas. Além
disso, estabelece regras que tratam das responsabilidades do pesquisador ou de quem
patrocina o estudo, bem como os direitos conferidos aos participantes.

Desde 1997, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Adolfo Lutz (CEPIAL) foi
constituido por forca da normativa brasileira de ética em pesquisa, periodo de vigéncia
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da Resolugado CNS n° 196/96.12 O CEPIAL, que faz parte do organograma institucional e
¢ registrado pela CONEP, tem desenvolvido agdes relevantes na ética em pesquisa com
seres humanos, analisando e acompanhando os protocolos de pesquisa desenvolvidos no
Instituto Adolfo Lutz (IAL), como proponente ou coparticipante, de acordo com a legislagao
vigente, assim como na disponibilizacao de informagdes e normativas que possibilitam
a submissao de projetos pelos pesquisadores. Durante todos esses anos, a trajetéria do
Comité foi bem-sucedida, contando com profissionais da instituicao, membros externos e
representantes de participantes de pesquisa. Outro ponto que merece destaque diz respeito
a atividade educativa promovida pelo CEPIAL para a comunidade cientifica do IAL sobre
submissao de projetos de pesquisa envolvendo seres humanos na Plataforma Brasil.

Entre as atribuicoes dos CEPs, a capacitagao para o uso da Plataforma Brasil € uma
atividade educativa que objetiva a conscientizacao dos pesquisadores quanto a importancia
da analise ética de seus protocolos, antes do desenvolvimento de seus projetos de pesquisa
com seres humanos, individual ou coletivamente, de forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informagdes ou materiais 12

Os CEPs tém a responsabilidade de orientar os pesquisadores de suas instituigoes
sobre os cuidados com questdes éticas nas pesquisas, com observancia dos regulamentos
vigentes. Perante o exposto, este manuscrito objetiva ressaltar a importancia da analise
ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos pelo CEP da instituicao de
origem e orientar os pesquisadores em como proceder para a submissao dos protocolos
de pesquisa na Plataforma Brasil.

Submissao de projetos de pesquisa envolvendo seres humanos na Plataforma
Brasil para avaliagao ética

1. Para realizar o cadastro na plataforma, acessar a pagina: URL — http//
plataformabrasil.saude.gov.br e sequir as etapas, conforme ilustra a Figura 1.
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Figura 1. Etapas para o cadastramento na Plataforma Brasil

Fonte: Plataforma Brasil

2. Entre varios documentos disponiveis na Plataforma Brasil (Figura 2), estd o Manual
do Pesquisador (Eigura 3).

Figura 2. Acesso aos manuais disponiveis na Plataforma Brasil

Fonte: Plataforma Brasil
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Figura 3. Acesso ao Manual do Pesquisador na Plataforma Brasil

Fonte: Plataforma Brasil

No Manual do Pesquisador estao as orientagdes sobre como o profissional deve
proceder para inserir sua pesquisa no sistema e as etapas a serem cumpridas.

3. Disponibilizagao e acesso de Resolugdes e Normativas vigentes na Plataforma
Brasil que possibilitam ao pesquisador o suporte a submissao de projetos de pesquisa
(Figura 4).

Figura 4. Acesso as Resolucdes e Normativas vigentes na Plataforma Brasil

Fonte: Plataforma Brasil
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Entre esses documentos estao disponiveis as resolugdes norteadoras e especificas.

I. As resolugdes norteadoras incluem diretrizes e normas de pesquisa com seres
humanos no Brasil e do funcionamento do sistema CEP/CONEP. Sao elas:

e Resolucao ne466/201212 — diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos;

e Norma Operacional 2 001/2013!8 — organizagao e funcionamento do Sistema
CEP/CONEP e procedimentos para submissao, avaliagao e acompanhamento do
desenvolvimento da pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil;

e Resolucdo n®510/20161 — normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas
e Sociais.

Il. As resolucdes especificas sado referentes a submissao do protocolo de pesquisa
e outras tramitagdes, ao tipo de projeto ou pesquisa, a0 armazenamento de amostras e
dados secundarios e ao participante da pesquisa.

Abaixo séo citados os principais documentos referentes as resolucdes especificas
com intuito de orientar os pesquisadores.

e. Na submissao do protocolo de pesquisa (tramitagcéo)

e Resolugado n©251/199712 — novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagndsticos;

e Resolugado n©292/19992 — pesquisas com coordenagao e/ou patrocinio
originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do governo
brasileiro;

e Resolucao n2 304/2000% — pesquisas envolvendo seres humanos — area de
povos indigenas;

e Resolucdo n° 340/200422 — genética humana.
f. Referentes aos tipos de projeto ou pesquisa
e Resolucao n° 346/2005% — projetos multicéntricos;

e Resolugao n° 580/2018% — pesquisas estratégicas para o Sistema Unico de
Saude (SUS).

g. Relacionados ao armazenamento de amostras e banco de dados

e Resolugao n©441/20112 — armazenamento de material biologico humano ou uso
de material armazenado em pesquisas anteriores;
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Portaria n© 2201/2011% — diretrizes nacionais para biorrepositorio e biobanco de
material biolégico humano com finalidade de pesquisa;

Resolucao ne 738/20241¢ — dispde sobre uso de banco de dados com finalidade
de pesquisa cientifica envolvendo seres humanos.

h. Diz respeito ao participante da pesquisa

Resolugao ne 563/20172 — direito do participante de pesquisa com doengas
ultrarraras.

4. Cartas e oficios disponiveis na Plataforma para orientar os pesquisadores (Figura 5)

Figura 5.

Acesso as cartas e aos oficios circulares

Fonte: Plataforma Brasil

Dentre os mais importantes, destacam-se:

Carta Circular n2 039/2011 — utilizagao de dados de prontuarios para fins de
pesquisa;

Carta Circular ne 172/2017 — esclarecimentos referentes a selegao de Area
Tematica;

Carta Circular n® 166/2018 — relato de caso para a area biomédica;

8/15

Acesso aberto BEPA. Bol. epidemiol. paul, Sao Paulo, SP Vol. 21, N° 221, 2024, ¢4 1395


https://periodicos.saude.sp.gov.br/BEPA182/article/view/40229/37949
https://periodicos.saude.sp.gov.br/index.php/BEPA182/issue/archive
https://doi.org/10.57148/bepa.2024.v.21.41395
https://portal.issn.org/resource/ISSN/1806-4272
https://doi.org/10.57148/bepa.2024.v.21.41395
https://www.budapestopenaccessinitiative.org/
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

A andlise ¢tica em protocolos de pesquisa com seres humanos: orientacoes para a submissaio na Plataforma Brasil

I Boletim Epidemioldgico Paulista 10.57148/bepa.2024.v.21.41395 1806-4272

e Carta Circular ne 1/2021 — orientagdes para pesquisas com qualquer etapa em
ambiente virtual,

e Carta Circular ne 13/2020 — disposigdes sobre a tramitacao de eventos adversos
no Sistema CEP/CONEP;

e Oficio Circular n® 23/2022 — normatizacao do uso de consentimento e
assentimento eletronico para participantes de pesquisa e de biobancos;

e Oficio Circular ne 11/2023 — orientagdes relacionadas ao processo de obtencao
do assentimento de participantes de pesquisa menores de 18 anos e de pessoas
com "auséncia de autonomia”, permanente ou temporaria, para consentir.

Resumidamente, para a submissdo dos projetos de pesquisa sdo necessarios: (i) o
preenchimento completo e cuidadoso de informacdes, incluindo: informacdes preliminares,
area de estudo, desenho de estudo/apoio financeiro, detalhamento do estudo, outras
indicagdes; (ii) a inclusdo de arquivos; (iii) a finalizagdo, com envio do projeto de pesquisa
ao CEP. Apds a submissao, sequira um fluxo de quatro etapas, conforme mostra a Figura 6.

Figura 6. Etapas apds o encaminhamento do projeto de pesquisa ao CEP

Fonte: Plataforma Brasil

Nas submissdes de projetos de pesquisa, o pesquisador deve anexar todos
os documentos exigidos pelo sistema; caso contrario, a proposta sera devolvida
automaticamente. A Tabela 1 lista os documentos que devem ser anexados durante a
submissao da pesquisa na Plataforma Brasil e os relaciona com a Norma Operacional ou
Resolugao vigente.
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Tabela 1. Documentos que devem ser anexados na Plataforma Brasil (PB)

Documento Normativa/Resolugao Observagao

Projeto de pesquisa (0 mesmo enviado

26 Conselho Técnico Cientifico — CTC da Reforgar alguns pontos do item I11.2 desta

Resolugdo n. 466/2012%2

instituicéo, ou 6rgéo similar)

Folha de rosto (formuldrio gerado pela
Plataforma Brasil)

PB_Informacgdes basicas do Projeto
(formulério gerado pela Plataforma Brasil)

Cronograma

Orgamento

Anuéncia dos pesquisadores da equipe

Cadastro provisério no CTC ou 6rgao
similar

Normas de biorrepositério

Termo de Consentimento Livre

e Esclarecido (TCLE) / Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)/
Justificativa de auséncia

Termo de Sigilo e Confidencialidade

Ciéncia e concordancia do uso das

Norma Operacional
n.001/2013#

Norma Operacional
n.001/2013:&

Norma Operacional
n.001/2013&

Resolugdo n. 441/2011%
Portaria n. 2201/2011%

Norma Operacional
n.001/2013:&

Norma Operacional
n.001/20131

Resolugao

Definida no item 3.3.a desta normativa. Deve
ser assinada pelo coordenador do projeto e
diretor-geral da instituigao

Informagdes em consonancia com o projeto
detalhado, como, por exemplo, titulo, riscos e
beneficios

De acordo com o item 3.4.1.9 desta normativa

De acordo com o item 3.3.e desta normativa

Deve conter minimamente a declaragao de
anuéncia dos pesquisadores da equipe — o
titulo do projeto, o nome do coordenador,
o nome dos pesquisadores envolvidos,
assinaturas e data

Aprovagao quanto ao mérito cientifico (se
houver exigéncia institucional)

Sobre a guarda de amostras e biorrepositorio,
assinado pelo coordenador do projeto,
quando aplicavel

Documento publico especifico para cada
pesquisa, incluindo informagdes sobre as
circunstancias sob as quais o consentimento
serd obtido, sobre o responsavel por obté-lo

e a natureza da informagao a ser fornecida
aos participantes da pesquisa, ou a dispensa
do TCLE, deve ser justificadamente solicitada
pelo pesquisador responsavel ao Sistema
CEP/CONEP para apreciagdo. Quando
justificada a impossibilidade de obten¢édo do
TCLE no documento PB_Informagdes Basicas
do Projeto, ndo é necessario acrescentar
documento a parte com a mesma informagao

Medidas que garantam a preservagéo dos
dados que possam identificar o participante
da pesquisa, garantindo, principalmente, a
privacidade, sigilo e confidencialidade e o
modo de efetivagao

Acesso aberto

amostras em repositorio institucional e Resolugdo Assinada pelo superior hierdrquico ou
informagoes associadas dos participantes n.738/20241 responsavel institucional
de pesquisa
Acordo de colaboragao - Em casos de projetos interinstitucionais
Curriculo do pesquisador responséavel _ I
Fonte: Elaborada pelos autores
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Vale ressaltar que na Plataforma Brasil esta disponivel o Manual de Orientagdo sobre
pendéncias frequentes em protocolos de pesquisa (acesso conforme indicado na Figura 1),
que auxilia os pesquisadores sobre as principais pendéncias éticas nos pareceres
consubstanciados emitidos.

A experiéncia do CEPIAL mostrou que as pendéncias observadas com mais frequéncia
dizem respeito a: titulos diferentes no projeto detalhado e no documento "PB_informacgoes
basicas do projeto”, equipe de profissionais diferentes na Plataforma Brasil e no Termo de
anuéncia; falta de informacgdes sobre os riscos e beneficios, TCLE/TALE com informagdes
insuficientes; uso inadequado do termo “sujeito da pesquisa”, quando o correto seria
“participante de pesquisa"; justificativa insuficiente para dispensa do TCLE/TALE e auséncia
de documentos (aprovagédo do Conselho Técnico Cientifico, declaracdo da equipe quanto
ao sigilo e confidencialidade, declaragao de ciéncia/concordancia assinada pelo superior
hierarquico e declaracao sobre a guarda de amostras e biorrepositério assinada pelo
coordenador do projeto).

Consideragoes finais

Este manuscrito procurou demonstrar e conscientizar que a ética na pesquisa com
seres humanos no Brasil tem uma regulamentacao bem definida, principalmente no que
tange a protecdo dos participantes da pesquisa e aos direitos humanos. Portanto, a
transparéncia nas pesquisas cientificas que envolvem seres humanos em nosso pais é um
requisito indispensavel e compreende a apreciacao ética pelo sistema CEP/CONEP por meio
da submissao na Plataforma Brasil. Sem duvida, a pesquisa € fundamental para o avanco
da ciéncia; no entanto, é preciso aderir aos principios éticos e aos padrdes de integridade
para obter credibilidade em seus resultados. Além disso, € fundamental o respeito pelas
normas e diretrizes nacionais de ética em pesquisa com seres humanos para que o estudo
realizado ndo cause danos a individuos ou a sociedade e seja aprovado do ponto de vista ético.
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