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Por que se preocupar com a ética 
em pesquisa com seres humanos? 

● Obter dados que 

beneficiarão os seres 

humanos de forma 

Individual e coletiva

Reflexão: os fins 
justificam os meios?

Quem tem o poder de 
decidir sobre isso?



Fatos Históricos
●As experiências nazistas:

●Envolvendo prisioneiros judeus 
e outros grupos humanos

●Ausências de consentimento
●Requintes de crueldade

●Métodos científicos questionáveis

●Ensaio clínico de Tuskegge:
●Avaliação da progressão da sífilis 

em afro-americanos pobres

●Omissão de Diagnóstico / prognóstico
●Impedidos de acesso ao tratamento

Pesquisadores “preparados”, respaldado 
governamental e aceito pela comunidade científica



Ética em Pesquisa Envolvendo 
Seres Humanos

Padrão Científico

Protocolos Éticos

Privacidade e confidencialidade

Protocolos éticos

Comitês de ética

Assentimento de menores

Consentimento Esclarecido

Grupos vulneráveis

Direito a recusa

Beneficência

Biobanco e biorrepositórios

Anuência de líderes de

comunidades

Direito ao melhor tratamento ao fim

da pesquisa

Riscos

1964 – Declaração de 

Helsinki

2013 – Declaração de 

Helsinki

(atualizada 

periodicamente)

1947 – Código de Nuremberg



Ética em Pesquisa Envolvendo 
Seres Humanos

●O consentimento voluntário do ser humano é absolutamente essencial --- deve ser livre e
esclarecido

●Procedimentos e riscos claramente explicitados, em linguagem acessível à compreensão

●O experimento deve evitar danos e sofrimentos desnecessários

●Riscos e benefícios da pesquisa devem ser avaliados --- o risco relativo compensa o benefício
individual e/ ou coletivo

●Confidencialidade e privacidade devem ser garantidas

●O participante deve ter liberdade de recusar a participar e de retirar-se



CONEP x CEP
Ministério da Saúde

Conselho Nacional de 
Saúde

Comissão Nacional de Ética 
em Pesquisa (CONEP)

CEPs

nas instituições



Comitê de Ética
colegiados interdisciplinares e independentes

caráter consultivo, deliberativo e educativo,

criados para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa 

em sua integridade e dignidade e para contribuir no 

desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrões éticos



Principais Resoluções

Resolução CNS 
nº 441 de 2011     
Armazenamento 

de Material 
Biológico

Resolução CNS 
nº 510 de 2016
Ciências Humanas 

e Sociais

Resolução CNS 
nº 466 de 2012
Principal diretriz  
regulamentador
a de pesquisas  

envolvendo 
seres humanos.



Quais Projetos devem ser 
Submetidos ao CEP

Entrevista Drecrição de 
casos 
clínicos

Experimento 
com material 

biológico

Aplicação de 
Questionários

Análises de 
Prontúarios

Protocolos 
Clínicos

Qualquer abordagem que envolva humanos na pesquisa necessita de aprovação ética 



Atividades 
realizadas 
com fins 

educativos

opinião pública 
com 

participantes 
não 

identificados

Atividades em 
laboratório

informações 
de acesso 

público

Revisão

Não 
precisam

bancos de dados, 
sem possibilidade 
de identificação 

individual



Quando devo submeter 
meu Projeto no CEP?.”

“



Quem 
submete 
o projeto?



Cuidado 
com o 

Vínculo???



Documentação Necessária

●Projeto da Pesquisa

●Descrição do Projeto Completo:

●Usar modelo institucional ou outro padrão

●Introdução / revisão

●Objetivos

●Material e Métodos - instrumento

●Cronograma

●Orçamento

●Referências



Autorização 
Infra - estrutura

Datado / Assinado 

Papel Timbrando ou Descrição do cargo do Responsável

O local onde vou realizar meu projeto vai 
autorizar a Pesquisa?

As pesquisas nas casas das pessoas ou na 
rua deve ter autorização?



● Compromisso em zelar pelo

privacidade e pelo sigilo

● Somente iniciar após a

aprovação do CEP

● Compromisso de divulgar os

resultados

● Entrega do relatório final

Declaração do Pesquisador



Termo de Consentimento Livre 
e Esclarecido

Proteção do Pesquisador
ou da Instituição de 

Pesquisa

Compromisso moral dos 
profissionais

Respeito ao participante

Uso burocrático 
de um documento em

obediência às 
normas legais



Termo de Consentimento Livre 
e Esclarecido

Dados do 

Participante

Título da 

Pesquisa

Objetivos da 

Pesquisa

Metodologia 

da Pesquisa

Benefícios 

Esperados

Riscos 

Prováveis

Privacidade Garantia do 

Sigilo

Direito de 

Recusa

Dados do 

Pesquisador

Acesso a 

Informação

Ressarcimen

to

Dados do 

CEP

Impressão 

em 2 vias

Assinatura 

Participante

Assinatura 

Pesquisador



Termo de Assentimento
Incapacidade - sujeito da

pesquisa que não tenha

capacidade civil para dar o

seu consentimento livre e

esclarecido, devendo ser

assistido ou representado, de

acordo com a legislação

Menor de 18 anos TALE

Vulnerabilidade - estado de

pessoa que tenham a sua

capacidade de autodeterminação

reduzida, sobretudo no que

se refere ao consentimento

livre e esclarecido.

TCLE assinado por testemunha



Termo de Assentimento Livre e 
Esclarecido

Documentos Separado

Representante legal é quem autoriza a participação na pesquisa - TCLE

Documento deve ser adaptado a diversas faixas-etárias. 

Não abordar questões financeiras

Lançar mão de linguagem apropriada (ex: figuras, desenhos, esquemas, etc.). 

Assinatura no termo de assentimento pode ser obtida a partir dos 7 anos, ou 

quando a criança tiver sido alfabetizada. 



Riscos

Físico Sócio CulturalCultural
Intelecutal

TODA PESQUISA TEM RISCO

os riscos são possibilidade de danos à dimensão física, moral, intelectual,

social cultural do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente



Escolha do Estudo



Dados Plataforma Brasil
Título Público da Pesquisa

Desenho

Financiamento

Palavras Chaves

Resumo

Introdução

Hipótese

Objetivo Primário

Objetivo Secundário

Metodologia Proposta

Risco

Benefício

Metodologia de Analise de Dados

Desfecho Primário

Tamanho da Amostra



Assinada 

Folha de Rosto

propeq@fae.br

Enviar o Projeto



Fluxograma de andamento 
dos projetos 

Projeto submetido na 

Plataforma Brasil

CONEP recebe e 

encaminha para o CEP

CEP recebe os 

documentos e valida

Projetos corretos o 

CEP indica relator

Projetos com 

pendência retorna para 

o pesquisador

Pesquisador responde 

a pendência

CEP recebe e avalia se 

a documentação está 

correta



Fluxograma do andamento 
dos projetos 

Relator elabora o 

Parecer

Reunião do Colegiado 

do CEP

Respostas do CEP

Aprovado Ad 

referendum

Pendente

Não 

Aprovado

Aprovado

Resposta

Recurso



Fluxograma do andamento 
dos projetos 

Pesquisador recebe a 

pendência

Responde ao CEP que 

encaminha ao relator

Respostas do CEP

Aprovado Ad 

referendum

Pendente

Não 

Aprovado

Aprovado

Reunião do Colegiado 

do CEP



Fluxograma do andamento 
dos projetos 
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- Profa. Dra. Mônica Maria Gonçalves
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- Profa. Dra. Cristiane Coquejo de Souza Mendonça

- Profa. Dra. Cristiane Maria da Costa Silva
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- Prof. Dr. José Dias Paschoal Neto
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- Prof. Dr. Eduardo Buozi Moffa

- Prof. Dr. Uanderson Resende

- Profa. Me. Carmen Lia Batista Botelho Romano

- Prof. Me. Benedito Aparecido dos Santos

- Profa. Me. Vanessa Vilas Boas

- Prof. Me. Marcus Vinícius de Mattos Alvarenga

- Prof. Me. Cássio José Silva Almeida

- Profa. Me. Susana de Vasconcelos Dias

- Juraciara Fonseca dos Santos Morcillo (Representante de Usuários – indicada pelo 

Conselho Municipal de Saúde/São João da Boa Vista/SP).

- F. Adm. - Secretária: Fabiana Cristina Arten Valim

Comitê de Ética





Comitê de Ética

Fone: 3632-0240. ramal 228.

e-mail : comite_etica@fae.br

Agradecimentos

Dra. Danyelle Cristine Marini

danymarini@gmail.com

19 - 998043933


