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Objetivos da aula

MEstudo dos principios éticos e boas
praticas em pesquisa h

~Elaboracao escrita e normas de
um projeto segundo o Comite de
Ftica




odo cientista g
eticamente
responsavel pelo
avanco da
clencia’

(FUNDACAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO PAULO - FAPESP,
2014



Sao consideradas mas condutas cientificas
quando Intencionalmente ou por negligencia

o@quisador transgrida os valores e
DrINCIPIO

|0&ticos e as relacoes entre
pesquisadore

FAPESP, 2014).

~

Todo aquele que
executa pesquisa




» descricao de dados ou procedimentos que nao foram de fato obtidos
ou realizados;
* modificacao, a descricao imprecisa ou iIncompleta redigidas assim
‘opositalmente a fim de influenciarem nas conclusoes do trabalho;
agio (em diversos nivels) e, envolve a utilizacao, de conteudos de
Utros sem citacao da fonte, de modo a levar o interlocutor a
acreditar que o que se diz &€ de quernr

9
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original

0 expressa e nao do autor

(FAPESP, 2014)
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O desenvolvimento das ciéncias e de
pesquisas envolvendo seres humanos,
historicamente, teve grande
desenvolvimento em épocas de
grandes guerras mundiais.

Com utilizacao de métodos e
“Drincipios” categoricamente
contrarios a dignidade humana.

O que levou para a construcao da:

BIOETICA

(Oliveira, Filho, 2006)



Principlos basicos

Cada um destes itens estara no chamado
termo de consentimento livre e esclarecido,
gue devera ser assinado pelo paciente ou seu
responsavel

Autonomia: direito do paciente de escolha. Quando
pensamos em pesquisa cientifica, apos o convite e
esclarecimento da mesma, o paciente pode escolher
participar ou nao desta e, ainda, interromper a qualquer
momento sua participacao, sem sofrer nenhum dano,
julgamento ou coercao por parte do pesquisador.

Beneficéncia: ndo causar danos aos individuos e maximizar o
numero de possiveis beneficios, minimizando os danos (Oliveira,
Filho, 2006) €; sem causar o mal (nao maleficéncia). Quais as
vantagens os sujeitos terao em participar de nossa pesquisa,
estes, assim como os riscos envolvidos, deverao também constar
no termo de consentimento. Detalha-los clara e fielmente, sem
maximizar os beneficios ou minimizar os riscos, a fim de nao
induzir ou de levar o individuo a escolhas equivocadas por mal
entendimento.

Justica ou equidade: tratar igual os iguais. Cabe ao pesquisador
o dever de ser imparcial na distribuicao dos sujeitos nos grupos de
pesquisa, na determinacao precisa de quais grupos devem de fato
compor a populacao a ser estudada.

(FAPESP, 2014)



Cegos do Castelo
Jose Fernando Gomes Dos Reis / Nando Reis

Eu nao quero mais mentir

Usar espinhos que s causam dor Eu ndo quero mais mentir

Eu nao enxergo mais o inferno que me atraiu Usar espinhos que s6 causam dor

Dos cegos do castelo me despeco e vou Eu nao enxergo mais o inferno que me atraiu
A pé até encontrar Dos cegos do castelo me despeco e vou
Um caminho, o lugar A pé até encontrar

Pro que eu sou Um caminho, o lugar

Eu nao quero mais dormir Pro que eu sou

De olhos abertos me esquenta o sol Eu ndo quero mais dormir

Eu nao espero que um revolver venha De olhos abertos me esquenta o sol
explodir Eu nao espero que um revolver venha
Na minha testa se anunciou explodir

A pé a fé devagar Na minha testa se anunciou

Foge o destino do azar A pé a fé devagar

Que restou Foge o destino do azar

E se vocé puder me olhar Que restou

E se vocé quiser me achar E se vocé puder me olhar

E se vocé trouxer o seu lar E se vocé quiser me achar

Eu vou cuidar, eu cuidarei dele E se voceé trouxer o seu lar

Eu vou cuidar Eu vou cuidar, eu cuidarei dele

Do seu jardim Eu vou cuidar

Eu vou cuidar, eu cuidarel muito bem dele Do seu jardim

Eu vou cuidar Eu vou cuidar, eu cuidarel muito bem dele
Eu cuidarei do seu jantar Eu vou cuidar

Do céu e do mar, e de voceé e de mim Eu cuidarei do seu jantar




Principios

Mesmo a demanda de novos tratamentos nao justifica a realizacao de pesquisas de modo
irracional ou antiético




Cdodigo de Nuremberg: estabeleceu diretrizes
para pesquisa em seres humanos. Leva em
consideracao 0Ss principios bioéticos.
Por ex, reconheceu, formalmente, o
direito do sujeito de pesquisa em retirar-
se desta em qualquer momento, de ser
esclarecido sobre a pesquisa, de seus
riIscos, dentre outros.

Declaracao Universal dos Direitos Humanos:
ressaltou a necessidade de se preservar a
dignidade, a Iigualdade e a liberdade em
pesquisas com seres humanos.

https://pt.wikipedia.org/wiki/Estudo_da_S%C3%ADfilis_ n%C3%A30_Tratada_de_Tuskegee

Sugestao de filme:
Cobaias (Miss Evers” Boys) - O Caso Tuskegee

Declaracao de Helsinque: determina que ao final “do estudo, todos os pacientes participantes deverm ter
assegurado o acesso aos melhores metodos comprovados profilaticos, diagnosticos e terapeuticos
/dentificados pelo estudo”, gue um novo método ou medicamento sO podera ser testado em compara¢cao com
os melhores métodos ou terapéeuticas atuais, da obrigagao de submissao do projeto de pesquisa a um Comite de

Etica, dentre outros

(Oliveira, Filho, 2006).



4. MATERIAIS E METODOS

O trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do
HCFMRP-USP, processo numero 12634/2010 (Anexo |) e todos o0s sujeitos deram o
consentimento para participacdo, assinando o termo de consentimento livre e

esclarecido (Apéndices | e Il), segundo Resolugao n° aes/2012 CNS/MS



A elaboracao
escrita de um
projeto seguindo
as nhormas do
Comitée de

Ftica
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Bioética no Brasil

Conselho Nacional de Saude
(CNS): estabelece as pesquisas
observem os principios bioéticos
e criou resolucoes que
regulamentou os Comitées de
Etica e Pesquisa (CEP)




Bioéticana FMRP

A

Submissao dos projetos de pesquisa ao CEP do Hospital
das Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto
(CEP-HC-EMRP), por meio de uma platatorma digital
chamada Plataforma Brasil disponivel na internet.

Esta platatforma “é uma base nacional e unificada de
registros de pequwsas envolvendo seres humanos para
todo o sistema CEP/Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP)". Por ser totalmente digitalizada e
interativa entre as partes, permite o acompanhamento dos
projetos de pesquisas em todas as suas etapas.



Bioéticana FMRP

B site.hcrp.usp.br/comite-de-stica/f #r [o

Fale Conosco Ildioma: < v

B DS HDEPITI-LD-"-EDJNIME_D&F&GULD!DE
FMRP-Usp E MEDICINADE RIBERAD PRETO - USP Hospital + Administracdo ~ Atividlades + Transparéncia + Comunidade «

RIBEIRAD PRETO

0 Comité de Etica em Pesquisa — CEP é um colegiado interdisciplinar e independente, com “minus” piblico de caréter
consultivo, normativo, deliberativo e educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa dentiro de
padroes éticos, de acordo com as disposigoes da Resolugdao 466/12 do Conselho Nacional de Saude e suas complementares.

0 Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto e da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto (CEP HCRP e FMRP) teve a aprovacdo junto & Comissdo Nacional de Etica em Pesguisa (CONEP) em
18/3/1997. Em 01/7/2015, obteve a renovagao de seu registro.

O CEP HCFMRP e a FMRP-SP esta localizado no subsolo do Hospital das Clinicas e atende de segunda a sexia ; feira das 8 as
17h

Presidente
Dra. Marcia Guimaraes Villanova

Contato
> (16) 3602-2228

B cep@hcrp.usp.br

Arquivos para Download:

FC el et A= T ARKAIC



BlOét|Ca N3 F M R P Folha de rosto e autorizacao das chefias
1-UPC - Unidade de Pesquisa Clinica

% e-Disciplinas: Todos os cursos X | &% Plataforma Brasil X | Lo Meet: Aula Fono & Pesquisa . @ X D Unidade de Pesquisa Clinica do - X + w7 - x

< C A MN3oseguro | upcherp.fmrp.usp.br & ¥ o & » '&r

ﬁj UPC HOME  SOBREAUPC CEP  LINKS  CONTATO

HCFMRP - UsP

LINKS IMPORTANTES SOBRE A UPC CONTATDS

FAEPA
FMRP-USP
HCRP

Comité de Etica em Pesquisa

[ upc-hc@hcrp.usp.br

UPC
PWS & Host

13:47
08/12/2021 Ez

& Digite aqui para pesquisar i & 27°C Chuvafraca ~ [E! d)




Bioéticana FMRP
2- Platatorma Brasil

https://site.hcrp.usp.br/wp-content/uploads/2019/02/CHECK-LIST-PLATAFORMA-BRASIL.doc

C & plataformabrasil.saude.gov.br/login,jsf L « ¢

Portal do Governo Brasileiro

[ ] .
-« Informe o E-mail

Esgueceu a senha?
Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Informagoes ao
Participante da
Pesquisa

Manuais da Histarico de
Plataforma Versoes

| = N

[

=

Tutorial da Versdo 3.0 da .
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Etica X

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas

Circulares Aprovados '




Percepcao dos graduandos em Odontologia acerca da area de

Motricidade Orofacial no trabalho multidisciplinar

Orgamento

Para execucdo deste projeto serdo utilizados materiais de posse da

pesquisadora responsavel ou materiais cujos gastos serdo cobertos por esta,

portanto ndo havera encargos ou custos para a insfituicdo de origem.

Orcamento Detalhado®

Fapel Sulfite A4 Go Office branco (500 folhas)

R4 17.90 (cobertos por recursos
proprios)

MNotebook NP3IS0XAA Samsung

recursos proprios

lapis (2 unidades), canetas (2 unidades)

R4 10,00 (cobertos por recursos
proprios)

*Custo proprio dos pesquisadores, ndo havera encargos para a instituicao

de origem.




Cronograma

Percepcao dos graduandos em Odontologia acerca da area de
Motricidade Orofacial no trabalho multidisciplinar

Atividades Ano 2021 - Meses

Julho | Agosto | Setembro | Cutubro | Novembro | Dezembro

Revisao de X X

literatura

Envio do trabalho X X X

para o CEP

Coleta X X
Tabulacdo e X

analise estatistica

Elaboracdo dos X
resultados
Discussio B X

escrita do projeto
final




Folha de rosto —
Fazer na plataforma Brasil e solicitar assinaturas
(a do diretor da instituicao pela UPC)
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Termo de Consentimento Livree B
Esclarecido - TLC

Seguir a Resolucdao CNS 446/2012

- titulo do projeto de pesquisa: com
identificacao dos pesquisadores
envolvidos e 0s enderecos de
contato destes;

- apresentacao da justificativa, dos
objetivos e dos métodos do projeto:
- 0s desconfortos e riscos possiveis;:
tomando-se o cuidado de se
levantar quais as providéncias que
serao tomadas para evita-los ou
diminui-los (principio da nao
maleficéncia);

beneficios esperados com a
participacao da pesquisa e quais
as beneficios dos resultados
encontrados para a comunidade
académica e/ou clinica (principio
da beneficéncia);

OS participantes deverao ter
garantidos os seus direitos de
serem esclarecidos sobre tudo o
que for se passar na pesquisa,
bem como, ter garantido o direito
de sigilo e privacidade de seus
dados e de se recusar a participar
ou se retirar da pesquisas em
qualguer momento, sem
penalizagcao ou prejuizo
(autonomia);

- caso haja gastos por parte do
sujeito para participar da pesquisa,
gastos com locomocao e diarias, por
exemplo, as formas de
ressarcimento, se houverem ou nao,
deverao ser descritas. Também,
caso haja danos ao participante, as
formas de indenizagao devem ser
apontadas;

CEP-HC-FMRP, 2021



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Capitulo IV, itens 1 a 3 da Resolugao 466/2012 — Conselho Nacional de Saude
e respeitando-se o Oficio circular no 2/2021/CONEP/SECNS/MS)

Auto percepg¢ao vocal em individuos com roncopatia

Eu, Melissa Franca Lima Martins, aluna do curso de Fonoaudiologia, junto com
a professora e pesquisadora Gislaine Aparecida Folha, o convidamos a participar
como voluntario de uma pesquisa que tem o objetivo de avaliar a autopercepcao
de parametros vocais e da qualidade vocal em sujeitos que referem ronco, de
acordo com a intensidade e frequéncia do ronco. Para isso, precisamos avaliar
pessoas com ronco e sem ronco.

Caso concorde em participar, vocé devera responder ao formulario on-line que
Ihe sera enviado. Nenhum dos participantes recebera qualquer remuneracao
pela sua participacao, entretanto como cidadao, o participante tem direito, diante
de eventuais danos decorrentes da participacdo na pesquisa, a recorrer a
indenizacao, conforme as leis vigentes no pais".

Quanto aos beneficios de sua participacao, estes sao inerentes aos resultados
gue serao obtidos, sendo um deles o conhecimento dos parametros vocais auto
relatados em pessoas com ronco em relacdo a pessoas que nao roncam. Os
riscos sao minimos e dizem respeito a fadiga no preenchimento do formulario,
porém, este foi construido de forma que este tempo seja reduzido, isto &, vocé
levara de 5 a 10 minutos para o preenchimento, podendo interromper a sua
participacdo na pesquisa a qualquer momento, mesmo apoés ter respondido ao
guestionario e ter assinado ao termo de consentimento, sendo seus dados
excluidos no momento da desisténcia.

Os resultados da pesquisa serdo tornados publicos por meio de apresentacao
em encontros cientificos ou publicacdo em peridodicos cientificos, quer sejam
favoraveis ou ndo, respeitando-se sempre a privacidade e os direitos individuais
dos sujeitos da pesquisa.

Concordando voluntariamente com este convite, vocé assinara o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, no qual constam os dados do pesquisador
responsavel e de sua orientanda (pesquisadora participante), caso necessite de
maiores informacdes sobre a pesquisa. Os pesquisadores garantem que seus
dados serdo usados exclusivamente para os fins deste projeto de pesquisa e
nao serao utilizados para outras pesquisas sem o devido consentimento dos
voluntarios, as pesquisadoras manterdo sigilo sobre a sua participacdo na
pesquisa de suas identidades. Os pesquisadores se comprometem que ao final
da pesquisa, vocé recebera os resultados desta e sera esclarecido sobre os
mesmos.

Este projeto foi submetido a um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e foi
aprovado pelo mesmo, sendo viavel a sua realizacdao. Um CEP & composto por
um grupo de pessoas que sSao responsaveis por supervisionar pesquisas em
seres humanos que estdo sendo feitas na instituicdo e tem a funcdo de proteger
e garantir os direitos, a seguranca e o bem-estar de todos os participantes de

pesquisa que se voluntariam a participar da mesma. Em caso de duvidas sobre
os aspectos eticos desta pesquisa, se dirjam ao CEP do Hospital das Clinicas e
da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto que esta localizado no Subsolo do
Hospital e funciona das 8:00 as 17:00. O telefone de contato € o (16) 3602-2228.

Eu,
RG , assino este Termo de Consentimento com a finalidade
de aceitar o convite e participar como sujeito da pesquisa intitulada “Auto
percepc¢ao vocal em individuos com roncopatia” responsabilidade da profa Dra
Gislaine Aparecida Folha, e afirmo que foram dadas todas as explicacdes
necessarias, contidas acima, para eu tomar essa decisao de livre e espontdnea
vontade. Aceitei participar do projeto e recebi uma via deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

Dados da Pesquisadora participante: Melissa Franca Lima Martins
Tel.: celular (16) 997166435
E-mail: melissaflmartins@usp.br

Dados da Pesquisadora responsavel: Profa. Dra. Gislaine Aparecida Folha
Tel.: comercial: (16)32340020 Tel.: celular: (17)991290711
E-mail: gislainefolha@alumni.usp.br

Nome do participante: assinatura: data:
Pesquisadora responsavel: assinatura: data:
Pesquisadora participante: assinatura: data:




