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Proposta

Aelaboracdo deste MANUAL surgiu pelanecessidade de organizar e apresentar
em conjunto, as informacg@es basicas e fundamentais para o desenvolvimento de uma
pesquisa cientifica. Neste manual o leitor vai ter acesso rapido e conciso, redigido de
formaclara, aum conteudo que vaidirecionar e facilitar o trabalho tanto daquele que
orienta uma pesquisa, como de quem esta iniciando ou dando continuidade a sua

formacdo.

Por que realizar uma pesquisa?

Pesquisar é, simplesmente, buscar solu¢cdes para um problema. A pesquisa
cientifica é um dos pilares da atividade universitaria. E um processo sistematico,
organizado, muito bem planejado, com a finalidade de “gerar” conhecimento em uma

determina

da area. E fundamental a divulgac&o dos resultados obtidos, desta forma a
comunidade cientifica e a comunidade em geral indiretamente, tera acesso a este
conhecimento. Em resumo, a pesquisa cientifica, quando de boa qualidade, trara
beneficios a todos inclusive aquele que a produziu. Neste sentido, com a elaboragéo
deste MANUAL, esperamos contribuir com as pesquisas desenvolvidas na Universidade

Sagrado Coracéao.

Este manual foi elaborado para estudantes de graduacéo, pés-graduacéo,
docentes e pesquisadores, enfim, para todos aqueles que em algum momento vao se

deparar com um “problema” para solucionar de maneira cientifica.



RitaPeruquetti e JullianaOliveira

CONSTRUINDO OCONHECIMENTO

Apesquisa cientifica € a constru¢do de um novo conhecimento, que tem como
objetivo a criagéo e exploracédo de novas realidades. Essencialmente a pesquisa pode
ser utilizada para responder questionamentos, resolver problemas ou mesmo atender
necessidades de mercado (LUNA, 1997). A Iniciacdo Cientifica representa o primeiro
contato do aluno de graduacdo com esta pratica de pesquisa e a aplicagdo dos
conceitos tedricos ensinados na sala de aula. Trata-se de uma importante experiéncia
para o estudante que permite a complementacédo da formacdo académica e preparo
paraavida profissional, seja ela na pesquisa ou ndo. Esta etapa pode assim despertar a
vontade de continuar no aprimoramento académico com cursos de mestrado e
doutorado. Assim, o estudante aprende técnicas e métodos de pesquisa aplicaveis em
sua area de conhecimento e desenvolve um senso critico, fundamental nos dias de

hoje.

PAPEL DO ORIENTADOR DE PESQUISA

A pesquisa cientifica € sempre orientada por um pesquisador qualificado e
experiente que auxilia 0 estudante a sistematizar suas ideias e referenciais teéricos. A
escolha do orientador de pesquisa € muito importante, e deve ser feita principalmente
baseada na area de interesse do estudante. O orientador tem o papel de auxiliar o
aluno desde o desenvolvimento do projeto de pesquisa, que define o planejamento e
principais questdes do estudo, como orientar na aplicacdo das metodologias e
obtencé&o dos objetivos e resultados de pesquisa. Cabe também ao orientador, guia-lo

na redacdo de seus relatérios cientificos e na disseminac¢ao de seu trabalho em



eventos e revistas cientificas. Assim, o orientador deve discutir o trabalho com o aluno
e orienta-lo através do processo, ajudando-o quando for necessario. E importante
ressaltar que a propriedade intelectual sobre projetos de pesquisa, relatorios
cientificos, monografias, artigos e outros meios de divulgacao cientifica pertencem ao

orientador, porém a obrigacao de execug¢ao dos mesmos é do aluno.

O Curriculo Lattes se tornou um padréo nacional no registro da vida pregressa e
atual dos estudantes e pesquisadores do pais, e € hoje adotado pela maioria das
instituicbes de fomento, universidades e institutos de pesquisa do Pais. Por suariqueza
de informacdes e sua crescente confiabilidade e abrangéncia, se tornou elemento
indispensavel e compulsério a analise de mérito e competéncia dos pleitos de

financiamentos na area de ciéncia e tecnologia (http://lattes.cnpg.br/).

A Plataforma é de acesso livre e gratuito. Quando vocé tiver interesse em
conhecer as linhas de pesquisa, producéo, histérico académico de um pesquisador,
basta escolher a op¢éo “buscar curriculo”, inserir o nome do pesquisador e o curriculo
dele estaradisponivel.

Todos envolvidos com a vida académica devem cadastrar seu curriculo na
Plataforma Lattes. Para isto, acesse o sitio eletrénico do Conselho Nacional de

Pesquisa e Desenvolvimento (CNPQ), http://www.cnpg.br/, escolha a opcéo

“Plataforma Lattes” e siga as instru¢cdes para cadastrar novo curriculo.
Dica: Docente procure o curriculo Lattes de seus colegas e estabeleca parcerias
de pesquisa. Aluno procure o curriculo Lattes de seus professores para encontrar

aguele que tenha uma linha de pesquisa com a qual vocé se identifique.

No ambiente hostil de um laboratério convivem equipamentos, reagentes,
solucdes, microrganismos, pessoas, papéis, amostras, entre outros elementos. Para
garantir a funcionalidade e seguranca das atividades realizadas neste espaco &
necessario o respeito as regras de Biosseguranca, definida como “o conjunto de a¢des

voltadas para a prevengao, minimizagéo ou eliminagéo de riscos inerentes as
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atividades de pesquisa, producéo, ensino, desenvolvimento, tecnologia e prestagao de
servigo visando a satude do homem, dos animais, a preservacdo do meio ambiente e a
qualidade dos resultados”. (MOLINARO, 2009). Dentre os principais itens de
Biosseguranca, deve-se atentar para o uso de Equipamentos de Protecédo Pessoal (EPI —
por exemplo: jalecos, luvas, protetores oculares); Equipamentos de Protegéo Coletiva
(EPC - cabines de seguranca bioldgica, e capelas de exaustédo quimica, extintores de
incéndio, chuveiro, lava-olhos, entre outros), bem como o descarte adequado dos
materiais fisicos, quimicos e bioldgicos utilizados; visando proteger o ambiente, a
manutencado dasaude e aintegridade dos ocupantes de umadeterminada érea.

De acordo com a Portaria do ministério do trabalho, MT N° 3214 de 08/06/78
ha5tiposderiscos: 1. Riscos de Acidentes; 2. Riscos Ergondmicos; 3. Riscos Fisicos; 4.
Riscos Quimicos e 5. Riscos Biologicos. Os laboratérios séo classificados em quatro
Niveis de Biosseguranca (NB 1;NB 2; NB 3e NB 4), de acordo com orisco biolégico
oferecido pelos agentes manipulados no local.

Portanto, antes de iniciar um projeto de pesquisa, verifique se o nivel de
Biosseguranca do Laboratorio € adequado as atividades propostas. Verifique também,

adisponibilidade e manutencéo dos equipamentos, além da validade de reagentes.

Referéncias
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Laboratérios de saude: vol. 1/ Org. Etelcida Moraes Molinaro, Luizia Fatima Gongalves Caputo
e Maria Regina Reis Amendoeira. Ed. EPSJV; I0C. Rio de Janeiro. 2009. 290p.

A atividade de divulgacao cientifica € uma atividade complexa em que os
conhecimentos cientificos e tecnoldgicos séo colocados ao alcance da populagéo para
gue esta possa utiliza-los nas suas atividades cotidianas e tomadas de decisdo que

envolvem afamilia, acomunidade ou a sociedade como umtodo (www.cnpg.br).

Aos alunos que realizam atividades de pesquisa na Universidade Sagrado Coragéo
(USC), sejam alunos que realizam pesquisas para Trabalho de Concluséo de Curso,
Iniciagdo Cientifica (PIBIC e PIBIT/CNPq; PIBIC-EM/CNPgq; FAP/USC; PIVIC e PIVITI/USC),
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po6s-graduacao Lato Sensu (Especializacéo) ou pds-graduacdo Stricto Sensu (Mestrado e
Doutorado), vale lembrar que logo ap0s terem seus projetos aprovados, esses alunos
passam a seguir varias regras, que incluem prazos e entrega de varias modalidades de
divulgacao cientifica para avaliacdo do andamento das atividades, como relatérios
parciais e finais de pesquisa; monografias; dissertacoes e teses. AUSC possui um guia
normativo com as diretrizes para elaboracéo de cada um dos meios de divulgacéo

citados (http://www.usc.br/biblioteca/quia-de-normatizacao/). Além disso, durante o

desenvolvimento do trabalho, os alunos de todas as modalidades, séo incentivados a
participarem de eventos cientificos com abrangéncia local, regional, nacional e/ou
internacional (semindrios; congressos; coléquios; jornadas; etc), onde seus dados
podem ser apresentados e divulgados de diversas maneiras (comunicacéao oral;
publicacdo de resumos ou resumos expandidos; apresentacéo de poster; etc). E
importante ressaltar que cada evento possui normas especificas que regem como 0s
trabalhos devem ser divulgados (nimero maximo de caracteres do resumo; resumo
deve ou néo conter referéncias bibliograficas; resumo deve ou ndo conter tabelas e
figuras; espacamento entre linhas/paragrafos; tamanho da fonte; etc) bem como
prazos de submissdo. Os alunos interessados em participarem de tais eventos, para
iniciarem a divulgacéo dos seus resultados, devem se atentar a todas essas normas,
pois estardo sujeitos a terem seus trabalhos rejeitados caso submetam
resumos/trabalhos que ndo condizem comas normas de cadaevento. O objetivoao
final de cada etapa académica/cientifica é a divulgacao dos resultados finais de cada
trabalho sob a forma de artigos publicados em periddicos (revistas) com seletiva
politica editorial (nacionais ou internacionais) (lista de peridédicos pode ser encontrada

em http://qualis.capes.gov.br/webqualis/principal.seam), livros ou capitulos de livro,

etc. Aredacdo de trabalhos cientificos, elaborados para serem publicados em revistas
de alto impacto, € um dos gargalos para o crescimento da producao cientifica das
universidades, portanto os alunos devem se concentrar ao maximo naredacao de bons
artigos e publicacdo em meios de divulgacéo de repercusséo, em suas respectivas
areas de atuacdo. Hoje em dia contamos com algumas ferramentas gratuitas na
internet que auxiliam na escolha dos melhores periédicos para divulgagdo dos
trabalhos das mais variadas areas do conhecimento, como por exemplo, o Jornal

Selector (http://www.edanzediting.com/journal_selector/). E importante também
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ressaltar que cada revista possui suas proprias normas de publicacao, fatores que
devem ser levados sempre em consideracéo antes do inicio da elaboracdo do artigo

para submissao.

Oplagio pode serdefinido comoa"apropriacdo ou imitacdo dalinguagem, idéias
ou pensamentos de outro autor e a representagéo das mesmas como se fossem
daquele que as utiliza™; "o plagio € umaviolacéo diretada honestidade académicae
intelectual. Muito embora ele possa existir sob varias formas, todos os tipos de plagio
se resumem na mesma pratica: representar as idéias ou palavras de outrem como se
fossem suas... mesmo a utilizacéo das idéias do outro nas suas proprias palavras sem
citacdo também pode ser qualificado como tal" (Cienc. Cult. vol.59 no.3 Sao Paulo
July/Sept. 2007). Para que o plagio ndo seja caracterizado existem muitas normas a
serem seguidas, durante a elaboracao de projetos de pesquisa, relatérios de pesquisa,
monografias, dissertacdes e teses, para que as idéias de cada autor sejam

citadas/utilizadas de maneira apropriada (verificar http://www.usc.br/biblioteca/quia-

de-normatizacaol/). O plagio é considerado uma violagdo muito séria as boas praticas

cientificas e € atualmente coibido com penalizacdes académicas e até penais,

dependendo da extensédo do dano causado aos autores originais.
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A atividade de pesquisa atrelada ao desenvolvimento social e intelectual do
individuo vem sendo desenvolvida e estimulada na USC desde a existéncia da
instituicao e nas mais diversas areas, incluindo saude, exatas, humanas e sociais
aplicadas. Os programas de Iniciacao Cientifica (IC) estimulam a pesquisa dos alunos
sob a direcao de um orientador qualificado.

NaGraduacao, aUniversidade estimula apesquisa por meio dos Trabalhos de

Conclusao de Curso e dos Programas de Iniciacao Cientifica.

OBJETIVOS

Despertar vocacéo cientifica e incentivar novos talentos potenciais entre estudantes
de graduacao;

Propiciar a instituicdao um instrumento de formulacao de politica de iniciacao a
pesquisa para alunos de graduacao;

Estimular uma maior articulacdo entre agraduacao e pés-graduacao;
Contribuir para aformacao de recursos humanos para a pesquisa;

Estimular pesquisadores produtivos a envolverem alunos de graduacao nas
atividades cientifica, tecnolégica e artistico-cultural;

Proporcionar ao bolsista, orientado por pesquisador qualificado, a aprendizagem de
técnicas e métodos de pesquisa, bem como estimular o desenvolvimento do pensar
cientificamente e da criatividade, decorrentes das condicdes criadas pelo confronto
direto com os problemas de pesquisa.

MODALIDADES

O Programa de Iniciacao Cientifica da USC funciona desde 1993 e é composto das
seguintes modalidades:

Programa Institucional de Bolsas de Iniciacao Cientifica (PIBIC/CNPq);
Programa Institucional de Bolsas de Iniciacdo em Desenvolvimento Tecnolégico e
Inovacao — (PIBITI/CNPq);

Programa Institucional de Bolsas de Iniciacao Cientifica para o Ensino Médio (PIBIC-
EM/CNPq);

IC/FAPESP, Fundo de Amparo pertencente a USC (FAP/USC);

Programa Voluntario de Iniciacao Cientifica (PIVIC e PIVITI/USC);



Podem participar alunos regularmente matriculados em curso de graduacao
naUSC oude outras Instituicées publicas ou privadas, que nao possuam vinculo
empregaticio e que se dediquem integralmente as atividades académicas e de

pesquisa.






Marcos Virmond

ETICA E PESQUISA

Com a crescente rapidez com que evolui a tecnologia em pesquisa
paralelamente ocorre uma profunda modificacdo no entendimento da pesquisa
cientifica envolvendo seres humanos. Essa relacdo tem evoluido
consideravelmente ao longo das ultimas décadas, determinando uma novarelagéo
entre o pesquisador, seu campo de interesse e seu objeto de pesquisa. No que
concerne a ética, ndo se poderia esperar menor evolugdo, principalmente
considerando-se possibilidades de intervir, por exemplo, nos aspectos genéticos
dos seres vivos, algo talvez impensavel no inicio do século passado e que, hoje em
dia, torna-se factivel, com relativa facilidade, em qualquer laborat6rio bem
equipado tecnologicamente. Adicionalmente, as relagdes da ética com a pesquisa
também sofreram importantes modificagdes depois da segunda guerra mundial, a
partir dos julgamentos em Nuremberg envolvendo, entre outros, médicos e
pesquisadores nazistas e a Declaracdo de Helsinque, proposta pela Associagao
Médica Mundial, que tem impactado a atividade da pesquisa e asrelagdes entre
pesquisador e pesquisado de forma altamente positiva.

Entre esses avancos salienta-se a criacao e a difusdo ampla dos Comités de
Eticaem Pesquisa, férum privilegiado para que se possa analisar a propriedade
éticadapesquisa e, maisimportante, identificar e equidade das relagbes entre o
pesquisador e o pesquisado. Assim, sua funcao principal € garantir e resguardar a
integridade do sujeito da pesquisa. Desta forma, torna-se clara a atualidade e a

importancia do funcionamento de um Comité de Etica em Pesquisa nos locais onde



se pratica ainvestigacao cientifica de forma continuada e consistente, como o caso

da USC.

O Comité de Eticaem Pesquisa da Universidade Sagrado Coragdo—CEP-USC é
um instituto de natureza consultiva, deliberativa, educativa e autbnoma. Sua
principal finalidade € emitir pareceres sobre protocolos de pesquisas desenvolvidos
na Universidade ou em outras instituices de ensino superior e de pesquisa que
assim solicitarem. Com isso, visa-se dar seguranca ao objeto da pesquisa e ao
pesquisador de estudos que envolvam seres humanos, no que diz respeito aos
aspectos éticos. Desta forma, almeja-se primariamente a defesa da integridade e
dignidadedossujeitosdapesquisa, individualou coletivamente considerados.

O CEP-USC é constituido conforme as normas da Resolucédo n° 196, de 10 de
outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saude.

Trata-se de um grupo multi e transdisciplinar, incluindo professores com
experiéncia em pesquisa da area da saude, das ciéncias sociais e humanas, e
usuérios dainstituicao.

Inicialmente muito voltado para area da saude e ciéncias biologicas, CEP-USC
foiampliando seu horizonte e, hoje, analisaum consideravel nimero de projetos
daareadas ciéncias humanas e exatas, alémdaqueles préprios das ciénciasligadas
a saude e a biologia.

O CEP-USC, credenciado pela Comissao Nacional de Eticaem Pesquisa (CONEP
—CNS) utiliza a Plataforma Brasil como interface para a gestdo de todas as suas
atividades, particularmente no dialogo com os pesquisadores. Suas reuniées
ocorrem mensalmente, seguindo um cronograma de registro de projetos e seu
envio para os devidos pareceres. Assim, antes da reuniao do Comité, todos os
projetos sao analisados por um ou mais de seus membros e, em situagdes

especificas, por um especialista convidado em carater ad hoc.



O CEP-USC é constituido por um colegiado escolhido entre os professores da
Universidade, além dos casos previstos no CONEP. Para o ano de 2015 seus

membros sao:

Prof. Dr. Marcos da Cunha Lopes Virmond - Coordenador

Profa.Dra.Dulce HelenaJardim Constantino—Vice Coordenadora

Profa. Dra. Ester Teresa Senger Petroni

Prof. Dr. Herbert Duchatsch Johansen

Prof. Dr. Geraldo Marco Rosa Junior

Profa. Dra. Lourdes Madalena G Conde Feitosa
Profa. Dra. Marcia Aparecida Nuevo Gatti
Profa. Dra. SandraFiorellide A. Penteado Simeé&o

Profa. Dra. Sara Nader Marta

A pesquisa tem como principal finalidade buscar o conhecimento a partir de um
conjunto de métodos, procedimento e do uso de cddigos proprios. Ela visa
aumentar o conhecimento humano sobre osfendmenos que o cercae dos quais,
em sua maioria, é dependente de uma forma ou de outra. A pesquisa requer a
evidéncia de um problema, a busca de solu¢des e necessita reflexdo critica,
intervencéo e criagao.

A metodologia é a base dainvestigacao cientifica e com ela se confunde. Assim,
investigacdo cientifica € um processo complexo envolvendo distintas etapas. Ha
que identificar um problema e uma lacuna no conhecimento, ap6s uma ampla
revisao de literatura. Estabelecem-se hipdteses e se especificam propdésitos,
identificando-se variaveis relevantes ao problema. Desenha-se um conjunto de
etapas bem definidas e refletidas, criam-se protocolos, coletam-se dados e se Ihes

analisam combase critica e estatistica. Interpretam-se estesresultados aluz de



evidéncias internas e externas, paralelas ou distantes. Por fim, se estabelece uma
conclusdo que consiste em um novo conhecimento de magnitude e impacto
variaveis.

Desta forma, a investigacgao cientifica € um conjunto de etapas que constituem
um processo. Ela néo se caracteriza por fragmentagéo. Uma coleta de dados ou o
monitoramento de uma atividade, ainda que seus protocolos possam ser amplos e
rigidos, ndo se constituem necessariamente em uma investigacao cientifica. Sao
acBes com sua relevancia prépria, porém, distintas em método e finalidade de uma
investigacdo cientifica. Assim, a investigagao cientifica deve ser adequada aos
principios cientificos que a justifiguem e com possibilidades concretas de
responder a incertezas, dividas do conhecimento com vistas aos seus avangos a

sociedade.

1. Pesquisador responsavel: é a pessoa responsavel pela coordenacéo e realizacao
da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa (Res.196/96
11.4).

2. Protocolo de pesquisa: é o conjunto de documentos, que pode servariavel a
depender do tema, incluindo o projeto, e que apresenta a proposta de uma
pesquisa a ser analisada pelo Sistema CEP-CONEP.

3. Requisitos para submissao de um protocolo: O protocolo, para ser submetido a
revisao ética, devera ter seu pesquisador responsavel cadastrado na Plataforma
Brasil no endereco eletrnico: http://www.saude.gov.br/plataformabrasil e seguir
as orientacdes para o cadastramento. Somente serdo apreciados protocolos de
pesquisa langcados na Plataforma e que apresentarem toda a documentacao
solicitada, em Portugués, acompanhado dos originais em lingua estrangeira,

quando houver.


http://www.saude.gov.br/plataformabrasil

4. Todos os protocolos de pesquisa devem conter:

a) Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos, datados e assinados,
com identificacdo dos signatarios. As informacdes prestadas devem ser
compativeis com as do protocolo. Aidentificacdo das assinaturas deve conter, com
clareza, o nome completo e afunc¢éo de quem assina, preferencialmente, indicados
por carimbo. Otitulo da pesquisa serdapresentado em lingua portuguesae sera

idéntico ao do projeto de pesquisa;

b) Declarag6es pertinentes, conforme alista de checagem apresentada no Anexo Il

da presente norma, devidamente assinadas;

c) Declaracdo de compromisso do pesquisador responséavel, devidamente assinada,
de anexar os resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo o sigilo

relativo as propriedades intelectuais e patentes industriais;

d) Garantia de que os beneficios resultantes do projeto retornem aos participantes
da pesquisa, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos,

produtos ou agentes da pesquisa,

e) Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinagéo; forma e valor
da remuneracdo do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em
moeda estrangeira, com o valor do cambio oficial em Real, obtido no periodo da
proposicao da pesquisa; apresentar previsdo de ressarcimento de despesas do
participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e
alimentacéo e compensacdo material nos casos ressalvados no item 11.10 da
Resolucdo do CNS466/12;

f) Cronograma que descreva a duracdo total e as diferentes etapas da pesquisa,
com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera
iniciada a partir da aprovacéo pelo Sistema CEP-CONEP;

g) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) € um documento publico
especifico para cada pesquisa, incluindo informagdes sobre as circunstancias sob as
guais o consentimento sera obtido, sobre o responsavel por obté-lo e anatureza

dainformacéao a ser fornecida aos participantes da pesquisa.



h) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura necessaria e apta ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes, com documento que expresse a concordancia da instituicao e/ou

organizacao por meio de seu responsavel maior com competéncia;

i) Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade

da pesquisa;

|) Projeto de pesquisa original na integra.

5. O projeto de pesquisa deve conter, obrigatoriamente:

a) Tema: contido notitulo;

b) Objeto da pesquisa: 0 que se pretende pesquisar;

c) Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuacdao,
apresentada pelo pesquisador;

d) Objetivos: propdsitosda pesquisa;

e) Local de realizacao da pesquisa: com detalhamento das instalacdes, dos
servigos, centros, comunidades e instituicdes nas quais se processardo as varias
etapas dapesquisa. Em caso de estudos nacionais ou internacionais multicéntricos,
deve ser apresentada lista de centros brasileiros participantes, constando o nome
do pesquisador responsavel, instituicdo, Unidade Federativa (UF) a que a
instituicdo pertence e o CEP responsavel pelo acompanhamento do estudo em
cada um dos centros. Em caso de estudos das Ciéncias Sociais e Humanas, o
pesquisador, quando for o caso, deve descrever o campo da pesquisa,
caracterizando-o geogréfica, social e/ou culturalmente, conforme o caso;

f) Populacao a ser estudada: caracteristicas esperadas da populacao, tais como:
tamanho, faixa etaria, sexo, cor/raca (classificacdo do IBGE) e etnia, orientacéo
sexual e identidade de género, classes e grupos sociais, e outras que sejam
pertinentes a descricdo da populagéo e que possam, de fato, ser significativas para
aanalise ética da pesquisa; na auséncia da delimitacédo da populacéo, deve ser
apresentada justificativa paraanéo apresentacao da descri¢cdo da populacéo, e das

razfes para a utilizacéo de grupos vulneraveis, quando for o caso;



As especificidades éticas das pesquisas com populacéo indigena, dadas as suas
particularidades, sdo contempladas em Resolugdo Complementar do Conselho
Nacional de Saude/CNS.

g) Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a
liberdade de participacéo, a integridade do participante da pesquisa e a
preservacdo dos dados que possam identifica-lo, garantindo, especialmente, a
privacidade, sigilo e confidencialidade e o modo de efetivacdo. Protocolos
especificos da area de ciéncias humanas que, por sua natureza, possibilitam a
revelacdo da identidade dos seus participantes de pesquisa, poderdo estar isentos
da obrigatoriedade da garantia de sigilo e confidencialidade, desde que o
participante seja devidamente informado e dé o seu consentimento;

h) Método a ser utilizado: descricdo detalhada dos métodos e procedimentos
justificados com base em fundamentacao cientifica; a descricao da forma de
abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes, 0s
métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa, e
que possam, de fato, ser significativos para a andlise ética;

i) Cronograma: informando a duracao total e as diferentes etapas da pesquisa, em
numero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa
somente serdiniciada apartirdaaprovacao pelo Sistema CEP-CONEP;

J) Orcamento: contendo as informag0des basicas que explicitem este tema.

k) Critérios de inclusao e exclusdo dos participantes da pesquisa: devem ser
apresentados de acordo com as exigéncias dametodologia a ser utilizada,

[) Riscos e beneficios envolvidos na execucao da pesquisa: o risco, avaliando sua
gradacéo, e descrevendo as medidas para sua minimizacdo e protecdo do
participante da pesquisa; as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados, no
caso de danos aos individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a
populacao estudada e a sociedade,;

m) Critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa: devem ser explicitados,
guando couber;

n) Resultados do estudo: garantia do pesquisador que os resultados do estudo
serdo divulgados para os participantes da pesquisa e instituicdes onde os dados

foram obtidos.



o) Divulgacao dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os
resultados dapesquisaparapublicacdo, comosdevidos créditosaosautores;

p) Declaracées deresponsabilidade, devidamente assinadas, do pesquisador, por
responsavel maior com competéncia da instituicdo, do promotor e do
patrocinador, conforme Anexo |l, observada a Area Tematica;

q) Declaracdo assinada por responsavel institucional, disponibilizando a existéncia
de infraestrutura necesséria ao desenvolvimento da pesquisa e para atender

eventuais problemas delaresultantes.

Ao pesquisador cabe:

a) Apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa.

b) Desenvolver o projeto conforme delineado.

c) Apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualguer momento.

e) Manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo
fichasindividuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP.

f) Justificar, perante o CEP, interrupcao do projeto ou a ndo publicacao dos

resultados.

7. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

O Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE) é importante documento
que estabelece com clareza as relacfes entre 0s pesquisadores e o participante da
pesquisa. Diz-se que ele € um consentimento livre porque nenhuma limita¢éo ou
restricdo deve influenciar a deciséo e a expressao da vontade do individuo em
participar da pesquisa. Ademais, ele é esclarecido porque transcende a mera
informacéo, havendo necessidade de esclarecimento dos propdsitos, dos meios,
dosriscos, das responsabilidades matuas da participacéo doindividuo na pesquisa.
Portanto, aredacgao do TCLE deve ser clara, direta, sem jargao cientifico namedida
do possivel. Seu contetdo deve expressar uma carta de intens@es entre as partes,
emqueficaclarotudooqueseirafazereasseguraroclarodireito doindividuode
recusar acontinuidade da participagcéao se em algum momento do estudoisto Ihe

parecer apropriado. Os modelos apresentados nos sites do CONEP e dos Comités



de Etica em Pesquisa devem ser tomados como mera sugestio dos itens
necessarios e ndo como um formulério padrédo a ser preenchido. O pesquisador
deve usar suaimaginacao para que este documento, o TCLE, sejauma cartade
saudavel protecéo a liberdade do pesquisado e ao pesquisador. Nesse sentido,
convém recordar que os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer
tipo de dano resultante de sua participagdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, tém direito a indenizacao, por parte do
pesquisador, do patrocinador e das instituicbes envolvidas nas diferentes fases da

pesquisa.

Uso de sobras de material biolégico (dentes, sangue, fragmentos de bidpsia, etc.)
de projetos submetidos e aprovados pelo CEP em novos projetos de pesquisa:

a) oTermode Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.)deve serespecifico para
esta pesquisa;

b) o material biolégico, a ser obtido em projeto de pesquisa, deve ser usado
exclusivamente para o fim proposto.

c) o armazenamento do material biolégico colhido pode ser feito, desde que o
sujeito da pesquisa autorize (esse fato deve constar claramente do T.C.L.E.),
acrescidodainformacédo de que o uso posteriordo material s6 poderaserfeitose
fizer parte de um novo projeto de pesquisa, aprovado pelo CEP, e sempre que
possivelcomoconsentimento do proprio sujeito, agora paraonovo projeto; caso
ndo seja possivel obter o consentimento do sujeito da pesquisa, cabera ao

pesquisador justificar perante o CEP as razdes.

Achados da pesquisa - fatos ou informacdes encontrados pelo pesquisador no
decorrer da pesquisa e que sejam considerados de relevancia para os participantes

ou comunidades participantes.



Assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianca,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacao, fraude ou erro),
dependéncia, subordinacao ouintimidacao.

Autonomia - capacidade de um individuo/pessoa para decidir fazer ou buscar
aquilo que ele considerar ser o melhor para si mesmo, tomando em consideracao
que ele se encontre em uma condi¢do de franca liberdade para tomar tal deciséo e
que sua capacidade de decisdo se baseie na compreensao, razao e deliberagéo
para decidir coerentemente entre alternativas disponiveis.

Beneficéncia no seu sentido estrito deve ser entendida como uma dupla obrigagao,
primeiramente a de ndo causar danos e, em segundo lugar, a de maximizar o
numero de possiveis beneficios e minimizar os prejuizos.

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

Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de
seu representante legal, livre de vicios (simulacgéo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacgéo ou intimidacéo, apés esclarecimento completo e pormenorizado
sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos,
potenciais riscos e o incbmodo que esta possa acarretar.

Etica em pesquisa - implica em respeito ao participante da pesquisa em sua
dignidade e autonomia, reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua
vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa, por intermédio de
manifestacao expressa, livre e esclarecida. Consideratambém a ponderacéo entre
riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos,
comprometendo-se com o méaximo de beneficios e o minimo de danos eriscose
assegurando relevancia social da pesquisa, 0 que garante aigual consideracdo dos
interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo socio-
humanitaria.

Pesquisa - processo formal e sistematico que visa a producéo, ao avanco do
conhecimento e/ou a obtengdo de respostas para problemas mediante emprego

de método cientifico.



Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e 0
envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados,
informacdes ou materiaishbioldgicos;

Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e
dela decorrente.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é
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 mais
completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar.

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 dapesquisa, semprejuizo do consentimento de seusresponsaveislegais.

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 submissao
até a aprovacao final pelo CEP e pela CONEP, quando necessario - possibilitando
inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatérios parciais e dos
relatorios finais das pesquisas (quando concluidas).

O sistema permite, ainda, a apresentacao de documentos também em meio
digital, propiciando ainda a sociedade 0 acesso aos dados publicos de todas as
pesquisas aprovadas. Pela Internet é possivel a todos os envolvidos 0 acesso, por
meio de um ambiente compartilhado, as informacgdes em conjunto, diminuindo de

forma significativa o tempo de tramite dos projetos emtodo o sistema CEP/CONEP.



Para cadastrar os projetos e acompanhar a submissdo dos mesmos, acesse a
Plataforma Brasil. Segue o link:
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login. jsf.

Para efetuar o cadastro do pesquisador, clique em “Cadastre-se para acessar a
Plataforma Brasil”’lembrando que para efetuar o cadastro é necessariofornecer
um endereco de e-mail valido. Ainda, deve-se ter em maos uma copia digitalizada
de um documento de identidade com foto para ser submetido ao sistema
(recomenda-se o formato'JPG' ou'PDF' comresolu¢do de 1000 DPI 2000PI). O ndo
envio do documento provoca a ndo efetivacdo do cadastro. Também sera

necessario o envio do seu curriculo vitae em formato “doc”, “docx”, “odt” e “pdf” -

2mb maximo.


http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login

Dulce Constantino

A EXPERIMENTACAO ANIMAL NOBRASIL ENO
MUNDO

A utilizacdo de modelos animais em experimentacéo € uma pratica adotada na
Grécia antiga e que continua sendo empregada nos dias atuais. E justificada pela
necessidade do desenvolvimento de novos tratamentos, biomateriais, efeitos
adversos. Embora controverso e polémico, ainda nao vislumbramos para um curto
prazo a possibilidade de abolir a experimentacdo animal. A atividade no Brasil é
regulamentada por dispositivos legais, controlados e fiscalizados por instancias
regulatorias ligadas ao Governo Federal (Conselho Nacional de Controle da

Experimentacdo Animal — CONCEA) www.mcti.concea.gov.br, aos Conselhos de

Medicina Veterinaria e internamente pelas instituicbes cadastradas para o uso
cientifico de animais —as Comissdes de éticano Uso de Animais— CEUAs.
Aexperimentacdo animal vem sendo repensada, pesquisadores sdo orientados
a buscar modelos alternativos que possam substituir os animais em seu estudo. Neste
sentido, o governo federal criou a Rede Nacional de Métodos Alternativos, 0 RENAMA,

http://renama.org.br/, que disponibiliza uma série de métodos ja testados, como

alternativa ao uso de animais. Mas, em certos estudos, o emprego de animais continua
sendo umanecessidade.

Em 1959 Russel e Burch lancaram o principio dos 3Rs: Reduction,
Replacementand Refinement(Reducéo, Reposicdo e Refinamento), para orientar um
uso consciente e racional de animais em experimentagdo. Reducgao: utilizar sempre o
menor numero de animais possivel. Replacement, pode ser entendido como

reposicao ou substituicdo, remete ao uso de modelos alternativos de investigacao, por


http://www.mcti.concea.gov.br/
http://renama.org.br/

exemplo testes com células ou tecidos cultivados em laboratério ou modelos
computacionais ao invés de animais. Refinement se refere ao aperfeicoamento de
todos os processos envolvidos na experimentacéo visando a reducédo do uso de
animais ou reducéo do seu sofrimento. Aos 3Rs listados por Russel e Burch,
acrescentamos um quarto: Respect, o respeito aos animais que deram suas vidas para
0 crescimento cientifico.

Para orientar e normatizar a experimentacao animal no Brasil, 0 CONCEA
publicouem 2013: “Diretriz Brasileira Para o Cuidado e a Utilizacdo de Animais Para
Fins Cientificos e Didaticos” (http://www.mct.gov.br/upd_blob/0234/234054.pdf), e
também um guia para uniformizacdo das técnicas empregadas para anestesia,

analgesia e eutanasia (http://www.mct.gov.br/upd_blob/0234/234055.pdf).

O uso didatico de animais coincide com o inicio das atividades de ensino da
USC, em 1956, data em que foi instalado o biotério na instituicdo (anexo 3, biotério
descritivo). Na década de 90, com as pesquisas desenvolvidas na USC, houve a
necessidade de ampliar as atividades no biotério e aprimorar as instalacdes para
atender as atuais necessidades. Nesta época eram empregados animais em estudos
relacionados a oncologia experimental, comportamento animal e aplicacao terapéutica
de extratos vegetais. Atualmente, os estudos ja desenvolvidos foram ampliados e,
muitos estudos direcionados ao reparo 6sseo, desenvolvimento de biomateriais,
aplicacdo de células tronco, toxicologia experimental e influéncia do ritmo circadiano
sdo desenvolvidos por pesquisadores e docentes da USC. Estes estudos eram
controlados e avaliados na propria instituicio pelo Comité de Etica em Pesquisa e pela
Coordenacéo do Biotério.

Paradesenvolvimento de pesquisas séo empregados naUSC ratos dalinhagem
Wistar (Rattusnorvegicus), camundongos da linhagem suica (Musmusculus) e coelhos

da linhagem Nova Zelandia (Oryctolaguscuniculus).


http://www.mct.gov.br/upd_blob/0234/234054.pdf)
http://www.mct.gov.br/upd_blob/0234/234055.pdf)

Até o ano de 2011, a USC contava com um comité unificado que avaliava tanto
estudos com animais e com seres humanos. Neste ano, em atendimento a legislacéo
em vigor, a USC da inicio ao seu credenciamento para obtencéo do cadastro para uso
se animais no CIAEP (Credenciamento Institucional para Atividades com Animais em
Ensino e Pesquisa) e se prepara para credenciamento no CONCEA e ter a sua propria
comissdo para avaliar, fiscalizar e controlar estudos com animais desenvolvidos na
instituicdo —a CEUA-USC. A CEUA- USC se torna uma realidade em 2012, onde a
Reitoria da instituicdo publica a portaria com os membros indicados por ela para

composic&o da 12 Comiss&o de Etica no Uso de Animais da USC.

Em atendimento as novas orientacdes e legislacdo em vigor, foi estipulado um
prazo para que todas as instituicdes que utilizam animais para fins didaticos ou
cientificos se cadastrassem no sistema CIUCA — Cadastro das Instituicdes de Uso
Cientifico de Animais. A partir deste cadastro a instituicao passa a constituir uma
Comiss&o de Etica no Uso de Animais (CEUA) propria. A CEUA da Universidade do
Sagrado Coracao foi criada em 2012, de acordo com critérios estabelecidos na Lei
Federal N° 11.794, de 8 de outubro de 2008, conhecida como Lei Arouca. Porém,
projetos de pesquisa envolvendo experimentacdo animal, ja eram avaliados por
Comité de Etica em Pesquisa existente na Universidade desde o final da década de 90,
anterior a promulgacéo da Lei Federal 11.794/2008. A CEUA-USC tem como funcéo
basicagarantiraintegridade e orespeito as condi¢gdes basicas, dentro de principios
éticos, de animais utilizados em protocolos voltados para o ensino e pesquisa. E de
competénciada CEUA-USC a analise de protocolos de ensino e pesquisa e emissao de
pareceres, acompanhamento dos projetos aprovados e a conscientizacdo dos
pesquisadores sobre 0s principios éticos que envolvem a experimentacdo animal além

de promover palestras e cursos com foco principal na ética e a experimentac¢do animal.



E constituida por docentes da Universidade Sagrado Coragdo, com comprovada
experiéncia em estudos com animais, pelo coordenador do Biotério-USC e um meédico
veterinario devidamente registrado no CRMV, convidados pela Pré-Reitoria de Pos-
Graduacéo e Pesquisa da USC paraatuacdo na CEUA por dois anos, com possibilidade
de reconducéo, de acordo com o regimento da CEUA cadastrado no sistema CIUCA

(anexo 7).

Ocorrem mensalmente, sempre na segunda terca-feira de cada més. Séo

avaliadososprojetosprotocoladosaté odia30domésanteriorareunidoagendada.

O orientador responsavel pelo projeto deve preencher o formulario eletrénico
acessando a URLhttp://ceua.usc.br/



http://ceua.usc.br/

