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COMITE DE ETICA NA PESQUISA DA FEUSP

PADROES ETICOS NA PESQUISA EM EDUCACAO: PRIMEIRO
DOCUMENTO

Apresentacio

De acordo com a portaria FEUSP 15/2006, de 18/08/2006, criou-se uma
Comissao Proviséria de Etica,’ pois. de acordo com as normas do Conselho Nacional de
Saide, em sua Resolugdo 196/1996, “toda pesquisa envolvendo seres humanos deverd
ser submetida & apreciagio de um Comité de Etica na Pesquisa™ (CNS, VII). Diz a
Resolugdio: “As instituigbes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos
deverdo constituir um ou mais de um Comité de Etica ~CEP. conforme suas
necessidades (CNS, VIL1) Na impossibilidade de se constituir CEP, a institui¢do ou o
pesquisador responsdvel deverd submeter o projeto 2 apreciagdo do CEP de outra
instituigdo, preferencialmente dentre os indicados pela Comissio Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP/MS) (CNS.VIL2). No citado documento hd, ainda, a seguinte
ponderagao:“A organizagdo e criagdo do CEP seri de competéncia da instituigdo,
respeitadas as normas desta Resolugio. assim como o provimento de condigdes
adequadas ao seu funcionamento™. (CNS, VIIL3).

O objetivo central do trabalho da Comissiio Proviséria foi apresentar um primeiro
documento para discussdo nesta Faculdade, contendo, de forma sintética, orientactes
gerais que pudessem auxiliar no debate sobre as especificidades da pesquisa com seres
humanos na drea de educagio. A sintese produzida constituiu uma primeira tentativa de
considerar tais especificidades, assim como propds uma primeira orientacio para a
elaboragdo dos termos de Consentimento Livre e Esclarecido. Baseou-se nas seguintes
fontes: Cédigo de Etica da USP. Resolug@io 196/1996 (CNS). materiais produzidos pela
PUC-SP, FCC, PUC-PR, UFMG, Unicamp. Unesp, UFRJ, UFGO, Unisinos, Este
documento foi encaminhado a todos os professores da FEUSP e discutido na 374°
reunido da Congregagio, no dia 25/10/2007. A Congregagdo decidiu pela criagio de
uma Comissdo de Etica, com um perfil a ser definido, assim como apolar uma ampla
divulgagdo do Primeiro Documento, na forma de semindrios e debates. Acreditamos que
as discussdes serdo fundamentais para o aperfeicoamento do material ora apresentado,
tendo em vista a importincia do respeito pleno & dignidade dos participantes, na forma
da garantia da confidencialidade, privacidade. voluntariedade e, principaimente,
preservagio contra quaisquer danos decorrentes da pesquisa.

Por meio da portaria 14/2008, a professora Sonia Teresinha de Souza Penin,
diretora da FEUSP, designou os professores Celso de Rui Beisiegel (EDF), Roseli
Cecilia Rocha de Carvalho Baumel (EDM), Marilia Pinto de Carvalho (titular) e
Cldudia Pereira Vianna (suplente — EDA} para comporem o COMITE DE ETICA NA
PESQUISA DA FEUSP. Em reunifio, esse comité decidiu: 1) encaminhar 3 diretora
solicitagdo para que os alunos da pos-graduagdo elejam representante efetivo para
compd-lo, conforme sugestdo da Comissiio Proviséria; 2) tomar como documento
inicial de trabalho este texto, dando-lhe divulgagio ampla, em especial junto i
Comissdo de Pesquisa e & Comissdo de Pos-Graduagio; 3) simplificar o conjunto de
modelos de “Termos de Consentimento Livre e Esclarecido”, de forma a facilitar seu
imediato emprego em todas as pesquisas nas quais se fizer necessdrio, conforme se pode
verificar nos anexos.

' Composta pelas professoras Licia Bruno, Elba Siqueira ¢ Fldvia Schilling {presidente).



I. Principios norteadores

A pesquisa na Faculdade de Educacio serd orientada pelos principios gerais
afirmados no Cédigo de Etica da USP® ¢ pelos principios da Resolugdo do Conselho
Nacional de Saide -~ CNS 196/1996, que aborda a pesquisa com seres humanos.
atendidas as necessdrias adequagtes as especificidades da drea.

Os principios em que se baseia o Codigo de Etica da USP, derivados das
Declaracdes e Convengdes sobre Direitos Humanos, da Constituicdo Federal de 1988 e
dos compromissos firmados pela Associagio Internacional de Universidades convocada
pela UNESCO em 1950 e em 1998, sio:

1} o direito de buscar conhecimento por si mesmo e de
persegui-lo até onde a procura da verdade possa conduzir;

2} a tolerincia em relagiio a opinides divergentes e a liberdade
em face de qualquer interferéncia politica;

3) a obrigacdo. enquanto instituicdo social, de promover,
mediante © ensino ¢ a pesquisa, os principios de liberdade.
dignidade humana ¢ solidariedade, ¢ de desenvolver ajuda
midtua, material e moral, em nivel internacional.

.

De acordo com esse ¢odigo, sdo inerentes 2 ética universitdria o direito &
pesquisa, o pluralismo, & autonomia em relagdo aos povos, bem como o dever de
promover os principios de liberdade, justica, dignidade humana e solidariedade.

A Universidade deve sempre agir ¢ se manifestar a favor da defesa ¢ da
promocio dos direitos humanos, o que inclui  a promogdo de atividades e a
consideragdo de liberdades publicas, direitos sociais, econdmicos e culturais € dos
direitos da humanidade.

No desenvolvimento de atividades de pesquisa, ~ deve-se assegurar, entre outros
principios, que:

- o8 métodos utilizados sdo adequados e compativeis com as normas
éticas estabelecidas no campo de trabalho do pesquisador, das quais este
deve ter pleno conhecimentos(...)

- os objetivos da pesquisa e a divulgagido de seus resultados devem ser
publicos, salvo nas hipdteses devidamente justificadas por razdes
estratégicas de interesse publico: (...)

- na apresentagio e publicacdo dos resultados e conclusdes sdo dados
créditos a colaboradores e outros pesquisadores e trabalhos que se
relacionem com 4 pesquisa em pauta, ou que tenham contribuido com
informagdes ou sugestdes relevantes, bem como a Universidade de Sdo
Paulo;

- tratando-se de pesquisas que envolvem pessoas, individuais cu coletivas,
s@0 respeitados os principios estabelecidos nas declaragdes e convengdes

2 Resolugdo USP 22/2001
Cap. IL art. 27
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sobre Direitos Humanos, na Constituigdo Federal e na legislagio
especifica;

- € vedado ao pesquisador utilizar recursos destinados ao financiamento de
pesquisa em beneficio de terceiros ou com desvio de finalidade.

A Resolugdo CNS196/96. além de basear-se nas declaragdes e convengdes
sobre os diretos humanos ¢ na Constituigio Federal de 1988 e legislagio correlata,
atende as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres
Humanos e as Diretrizes Internacionais para Revisdo Etica de Estudos EpidemiolGgicos.

Atendendo ao que determina a Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de
Sauide, as pesquisas que envolvem seres humanos implicam, do ponto de vista ético e
cientifico, quatro principios referenciais bdsicos: autonomia. beneficéncia, ndo
maleficéncia ¢ justica.

Assim sendo, para o CNS, a pesquisa requer:

a) consentumento livre e esclarecido dos individuos-alvo e
protegdo a grupos vulnerdveis e aos legalmente incapazes
(autonomia). Neste sentido, deverd sempre tratd-los em sua
dignidade. respeitd-los em sua autonomia e defendé-los em
sua vulnerabilidade;

b} a ponderagio entre riscos e beneficios. tanto atuais como
potenciais, individuais ou coletivos (beneficéncia),
comprometendo-se com o miximo de beneficios ¢ o minimo
de danos e riscos;

¢) a garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo
maleficéncia);

d) relevancia social, com  vantagens significativas e
minimizagdo do Snus para os sujeitos da pesquisa, o que
garante a igual consideragio dos interesses envolvidos, ndo
perdendo o sentido de sua destinagiio sécio-humanitaria
{justica).

I Os sujeitos da pesquisa

Sujeito du pesquisa ¢ aquele que dela participa como individuo isolado, ou
comér grupo. de forma voluntéria,

Atengdo especial serd dada aos casos em que Os sujeitos apresentem
caracteristicas de:

* Vulnerabilidade: estado de pessoas ou grupos que. por
quaisquer razbes ou motivos, tenham a sua capacidade de
autodeterminagfio reduzida. sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido.

= Incapacidade: sujeito da pesquisa que ndo tenha capacidade
civil para dar o seu consentimento livre e esclarecido,
devendo ser assistido ou representado, de acordo com a
legislacao brasileira vigente.
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Os grupos especiais enumerados nessas categorias s3o:

= Menores de 18 anos, criancas ¢ adolescentes submetidos ao Estatuto
da Crianga e do Adolescente,

* Portadores de diagnéstico de doenga ou deficiéncia mental.

E também importante atentar para a situaciio dos sujeitos que, embora
adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou 2 influéncia de
autoridade, tais como: militares, presididrios, internos em asilos, membros de
instituicdes religiosas e associactes semelhantes.

Para pesquisas que envolvam esses grupos (e outros, como membros de
comunidades especificas, indigenas/ quilombolas) hd uma série de procedimentos
especificos no capitulo sobre Consentimento Livre e Esclarecido da citada Resolugdo. *

111 Consentimento Livre e Esclarecido

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe
apos consentimento livre e esclarecido dos sujeitos ou grupos de pesquisados e/ou de
seus representantes legais. Os dados obtidos por intermédio dos sujeitos de pesquisa nio
poderdo ser utilizados para outros fins que ndo os previstos no consentimento. No caso
de pesquisa histérica ou de prontudrios, ou que envolva observagao ou outros
procedimentos coletivos, serd suficiente a autorizagdo do responsavel pela instituigéo,
atendendo aos requisitos éticos ja mencionados. No caso de participantes analfabetos o
termo serd lido ¢ o consentimento serd verbal, evitando constrangimentos.

Aspectos a serem observados no Termo de Consentimento Esclarecido:

3.1 Linguagem clara e acessivel

O esclarecimento deve ser feito em linguagem clara e acessivel, evitando
termos técnicos de dificil compreensio para os sujeitos da pesquisa.

Conter enunciados sucintos da justificativa, objetivos e procedimentos da
pesguisa.

Quando o mérito da pesquisa depende da omissdo de alguma informacdo

aos sujeitos, essa situagiio deverd ser formalmente apresentada ao Comité de Etica da
FEUSP.

3.2 Onus, riscos e beneficios:

Descrever proviveis dnus, como a estimativa do tempo despendido pelo
sujeito-alvo na pesquisa, riscos (se houver), e beneficios esperados. Este aspecto é
muito importante, pois implica em conseguir justificar claramente o porqué da escolha
desses sujeitos. qual a relevancia da pesquisa nesse grupo. quais os beneficios gue
decorrerfio da intervengdo. Medir — avaliar- claramente a relagio entre riscos (da
pesquisa) e beneficios é fundamental para que se possa tomar uma decisio ética.

* Cabe reforgar que, em relagiio a estes grupos, hd uma legislagio especifica a ser contemplada: no caso
de criangas e adolescentes, menores de 18 anos, hd que cumprir as determinacoes do ECA, que também
orienta em relacdo aos infratores, em regime de privagao de liberdade ou liberdade assistida, No caso de
crigngas e adolescentes em regime de abrigo, cabe a amorizagao do dirigente do abrigo; no caso de
adultos presos, além desta autorizaciio ¢ requerida 4 anuéneia da Vara de Execugtes Criminais e, no caso
de populagdes indigenas, autorizagio do CONEP.
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3.3 Carater voluntario do assentimento

Assegurar ao sujeito a liberdade de se recusar a participar ou de retirar o seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagio alguma e sem prejuizo a
seu cuidado.

3.4 Confidencialidade e privacidade

Garantir a confidencialidade das informagées e a privacidade dos sujeitos,
assegurando que os dados da pesquisa ndo serdo utilizados em prejuizo ou para a
estigmatizacao das pessoas ou comunidades.

Preservar o anonimato dos participanies (efou das instituicdes a que
pertencem), quando da divulgagio da pesquisa, a ndo ser quando a prépria natureza da
abordagem indicar a necessidade de identifica¢io dos sujeitos (efou instituicoes).
Nessas circunstdncias, os sujeitos deverio ser devidamente informados sobre as
caracteristicas do estudo ¢ manifestar o seu assentimento.

3.5 Uso de imagem

Para 0 uso de imagens (fotos, videos de aulas) solicitar autorizagio dos
participantes, da qual constardo as formas de sua utilizacio. Novamente cabe reforgar
que o uso das imagens deve preservar a dignidade, a confidencialidade, o anonimato dos
participantes, evitando usos de imagens que possam redundar em prejuizo ou
estigmatizagio de pessoas e comunidades.

3.6 Ressarcimento
Esclarecer as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da
participacio, quando houver.

3.7 Retorno dos dados

Comprometer-se com o retorno dos resultados aos sujeitos participantes.
Esta é uma recomendagio importante, pois esse retorno permitird mostrar — a0s sujeitos
ou grupos envolvidos- os beneficios da pesquisa, assim como assegura o uso digno de
depoimentos e imagens captadas.

IV Consentimento esclarecido no caso de populacies vulneriveis, incapacitadas ou
com liberdade de consentimento restringida.

4.1 Individuos/grupoes vulneraveis

O cumprimento das exigéneias de consentimento livre e esclarecido serd
assegurado por meio de seus representantes legais, sem suspensio do direito de
informacdo do individuo no limite de sua capacidade.
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4.2 Criancas e adolescentes

O termo de consentimento deverd ser assinado por seus representantes,
garantida a participagio dos préprios sujeitos no processo. As criangas menores de sete
anos € garantido o direito de serem informadas. A recusa de participacdo, por parte de
criancas e adolescentes, deverd ser sempre acatada, a ndo ser em casos muito
excepcionais ¢ devidamente justificados, quando a intervengio proposta for a tnica
possibilidade no caso e os pais ou representantes legais autorizarem a sua realizacio.

A pesquisa em instituigdes cducacionais ou que envolvem atividades
educativas, além de requerer o consentimento esclarecido de seus dirigentes deverd
assegurar igualmente a alunos e profissionais da drea a inteira liberdade de participar ou
nao do estudo sem qualquer tipo de constrangimento, apés ampla e clara difusdo dos
objetivos e procedimentos da pesquisa.

Nos casos de abordagem coletiva de criangas ¢ adolescentes (como a
prevista em grupos focais, grupos de discusso, observagoes de grupos ou do conjunto
de alunos em sala de aula p. ex.), cumpridos todos os demais requisitos éticos e
respeitada a capacidade de assentimento dos sujeitos, o consentimento esclarecido do(a)
diretor(a)/ responsdvel pela institui¢dio educativa, poderd ser considerado suficiente,
quando a pesquisa versar sobre questdes diddticas, escolares, internas instituicdo. Nos
demais casos, o consentimento de seus responsdveis legais serd necessirio.

4.3 Participantes com redugiio da capacidade

Os portadores de diagnéstico de doenga mental, e outras pessoas em
situacao de substancial diminuigio de suas capacidades de consentimento, participario
em projetos de pesquisa com a autorizagio dada por seus representantes legais,
garantindo-se a informagdo e participagdo no processo, dentro dos limites de sua
capacidade.

4.5 Comunidades culturalmente diferenciadas

Nas comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se
contar com a anuéncia antecipada da comunidade por meio de seus préprios lideres, nio
se dispensando, porém, esforgos no sentido da obtencfio do consentimento individual,
assim como o consentimento do Conselho Nacional de Pesquisa do CSN.

4.6 Liberdade de consentimento

A liberdade de consentimento deverd ser particularmente garantida para
agueles sujeitos adultos e capazes. expostos a condicionamentos especificos ou a
influéncia de autoridade, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou nio da
pesquisa sem quaisquer represdlias. Nestes casos hd necessidade de autorizacoes
especificas das autoridades &s quais estio submetidos.

V. O Termo de consentimento deve ser:

a) elaborado pelo pesquisador responsdvel, expressando o cumprimento
das exigéncias enumeradas, sempre que pertinentes a0 projeto, de
acordo com o protocolo sintese ¢ os modelos oferecidos, devidamente
adaptados as especificidades da pesquisa;
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b} em caso de duvidas, enviado & Comissio de Etica em Pesquisa;
¢) assinado pelos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais;

d) elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou
por seu representante legal e uma arquivada pelo pesquisador

VI Estagios
Embora ndo configurem situagdes tipicas de pesquisa, os estagios
envolvem, em muitos casos, abordagens ¢ procedimentos proprios das pesquisas.
Quando do projeto de cstdgio resultarem wabalhos passivels de
publicagao. os mesmos padrdes éticos adotados para as pesquisas deverdo ser atendidos.

Uma vez seguidos esses principios, o desenvolvimento de pesquisas no
ambito da FEUSP nao ficara condicionado a emissdo de parecer por
este Comité,

Os pareceres serao emitidos apenas quando houver dividas por parte
dos pesquisadores a respeito dos procedimentos mais adequados, ou
quando forem exigidos por agéncias externas (de fomento, por
exemplo).



