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Porque Dele, e por Ele, e para Ele são todas as 

coisas, GLÓRIA, pois, a Ele eternamente. Amém! 

(Romanos 11:36) 
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RESUMO 

 

Mesmo com tantos avanços em pesquisas envolvendo seres humanos e com as 

Resoluções 466/12 e 510/16 do Conselho Nacional de Saúde, Ministério da Saúde, que 

auxiliam no respaldo à pesquisa, os aspectos éticos no ambiente acadêmico ainda têm 

gerado muitas dúvidas e questionamentos devido à pouca divulgação do trabalho 

realizado pelo sistema Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) - Comissão Nacional de 

Ética em Pesquisa (CONEP). Partiu-se da hipótese de que há dificuldade por parte dos 

alunos de graduação em elaborar e submeter ao CEP trabalhos que envolvam seres 

humanos e considerar seus aspectos éticos. Assim, o objetivo principal desta pesquisa 

foi avaliar o grau de informação/conhecimento sobre o comitê de ética em pesquisa com 

seres humanos (CEP) de alunos de graduação de um curso de graduação na área de 

saúde na Universidade de Brasília. Para isso foi aplicado um questionário aos alunos 

voltado aos assuntos que permeiam o CEP. Em seguida, considerando-se as respostas 

obtidas, foi realizada uma palestra de informação e esclarecimentos sobre CEP e 

aspectos éticos relevantes. A avaliação da apreensão do conhecimento foi realizada pela 

aplicação do mesmo questionário após a realização da palestra. Concluiu-se que a falta 

de conhecimento acerca das noções básicas em ética pesquisa é verídica e a abordagem 

maior a respeito do assunto à comunidade acadêmica faz-se importante para a formação 

do discente.  

 

PALAVRAS CHAVE: Conep, CEP, ética em pesquisa com seres humanos, Plataforma 

Brasil, discentes de graduação. 
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ABSTRACT 

 

Even with so many advances in research involving human beings and with the 

Resolutions 466/12 and 510/16 of the National Health Council, Brazilian Ministry of 

Health which supports the research within ethical aspects also in the academic 

environment.  Due to the poor dissemination of the work done by the CEP (Ethics 

committee on research in Human beings)/Conep (National Commission of Ethics in 

Research) system, there are still many doubts and questions regarding the theme. Our 

hypothesis was that it is difficult for undergraduate students to elaborate and submit 

studies involving human beings to the CEP as well as consider their ethical aspects. 

Thus, the main objective of this research was to evaluate the degree of knowledge about 

the CEP in undergraduate students of a course in health science at the University of 

Brasilia. For this, a questionnaire focused on the issues that permeate the CEP was used. 

The answers obtained were considered to hold a workshop with the students in order to 

provide information and clarify the actions of CEP and relevant ethical aspects to be 

consider on research. The assessment of knowledge apprehension was performed by 

applying the same questionnaire after the workshop. We concluded that the lack of 

knowledge about the basics of research ethics is true and a large-scale approach on the 

theme to the academic community is important for the student´s undergoing vocational 

training. 

 

KEY WORDS: Conep, CEP, ethics in research with human beings, Plataforma Brasil, 

undergraduate students.  
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1. INTRODUÇÃO 

 

1.1. Histórico 

O trajeto da ética em pesquisa clínica em seres humanos iniciou-se com a 

ciência moderna no século XVII quando, de acordo com BARBOSA, S. et al (2011)
1
, a 

ciência passa a ser vista como um conhecimento produzido pela razão humana em 

contato com a natureza, por meio da observação e experimentação. O paradigma 

científico surge devido à necessidade de colocar a natureza a serviço de novo projeto 

humano de transformação político-social.  

Na segunda metade do século XX, a ética em pesquisa envolvendo seres 

humanos tomou outra proporção após a segunda guerra mundial quando a população 

judia da época foi sujeita a experimentos, testes físicos, mentais e psicológicos sem 

consentimento ocorrendo à morte em massa destas pessoas culminando o fim da guerra. 

De acordo com Araújo, LZS. (2003)
2
, os abusos cometidos em nome do Estado e da 

Ciência, apurados e denunciados mundialmente em 1947, no relatório final do Tribunal 

Internacional de Nuremberg, levou a elaboração do primeiro código de conduta em 

pesquisas, internacionalmente aceito: o Código de Nuremberg (1947). 

Araújo (2003)
2
, ainda afirma que, a necessidade de regulamentar as pesquisas 

em humanos, de forma a proteger as populações a elas submetidas e a pouca influência 

do Código de Nuremberg sobre as práticas de pesquisa está entre as condições que 

deram origem à chamada Declaração de Helsinque. Elaborada e aprovada pela 

Associação Médica Mundial, a primeira versão desta Declaração foi realizada em 1964 

e a última votada em Edimburgo em 2000. 
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1.2. Regulamentos e normas no Brasil 

No Brasil, a importância quanto a regulações voltadas para o cuidado e bem 

estar do participante e a ética em pesquisa como afirma BARBOSA, S. et al (2011)
1
, foi 

a partir da homologação da Resolução 1/88 do Conselho Nacional de Saúde (CNS) em 

1988 e teve pouco impacto prático. Entretanto, sete anos mais tarde, em 1995, notou-se 

a necessidade de que a resolução fosse revisada. Para tanto, foi constituído um Grupo 

Executivo de Trabalho (GET), que fez uma consulta prévia à comunidade científica na 

internet e democrático aceitando várias sugestões para o enriquecimento do documento. 

Como aborda Araújo (2003)
2
, este processo foi o que resultou na Resolução 

196/96 e, apesar de, instituída em 1996 ela define pesquisa com seres humanos como 

aquela que “individual ou coletivamente, envolva o ser humano de forma direta ou 

indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informações ou 

materiais”. Essa definição é de fundamental importância, pois não restringe o conceito 

de pesquisa com seres humanos apenas àquelas realizadas nas ciências da saúde. É 

considerada uma recomendação ética e não uma lei. Isso não a torna mais ou menos 

relevante o fato é que os periódicos e os eventos científicos, nacionais e internacionais, 

têm solicitado a comprovação de que o trabalho foi aprovado previamente por um 

Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos (CEP). 

Segundo Soares (2012), o sistema CEP/Conep incorporou-se uma estrutura de 

composição multi e transdisciplinar, incluindo representantes dos usuários e que 

permitiu, dentre outros avanços, a decisão colegiada e atuação como instância não só 

consultiva, mas também educativa. O CNS repassou à Conep poderes para formular as 

diretrizes e estratégias afins. Ademais, ficou também estabelecida, desde então, a 

necessária independência desse sistema frente a eventuais influências corporativas ou 
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institucionais. Desse modo, ficou definido que toda a instituição que realiza pesquisa 

científica envolvendo seres humanos deve constituir um CEP. Foi assim que, para além 

daquelas da área da saúde e das biociências, instituições de outras áreas do 

conhecimento, como direito, sociologia, antropologia, educação, passaram a necessitar 

de CEP para respaldar as suas pesquisas. 
4
 

A resolução de 196/96 foi revogada pela resolução CNS 466/2012 e de acordo 

com Novoa (2011) essa foi dividida em treze partes, se apresenta mais longa e filosófica 

que sua antecessora. Em seu escopo, possui referenciais básicos da bioética, como 

reconhecimento e afirmação da dignidade, liberdade, autonomia, beneficência, não 

maleficência, justiça e equidade, entre outros direitos e deveres que dizem respeito aos 

participantes de pesquisa e à comunidade científica .
15

 

Novoa ainda destaca que, a Resolução CNS 466/2012 não é um código de 

regras rígidas, mas que contém diretrizes que norteiam o julgamento ético dos 

protocolos e estabelecem normas operacionais utilizadas pelas comunidades científica e 

acadêmica. Sempre estará sob avaliação para identificação de possíveis melhorias em 

futura atualização. 
15 

A apreciação de trabalhos científicos também está amparada pela Norma 

Operacional 001/13 que dispõe sobre a organização e funcionamento do Sistema 

CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para submissão, avaliação e acompanhamento 

da pesquisa e de desenvolvimento envolvendo seres humanos no Brasil, nos termos do 

item 5, do Capítulo XIII, da Resolução CNS n° 466 de 12 de dezembro de 2012. As 

propostas de pesquisa e de desenvolvimento como também sua efetivação e divulgação 

de pareceres dos CEP e Conep devem ocorrer por meio da Plataforma Brasil. 
10 

Considerando que, as Ciências Humanas e Sociais têm especificidades nas suas 

concepções e práticas de pesquisa, na medida em que nelas prevalecem uma acepção 
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pluralista de ciência da qual decorre a adoção de múltiplas perspectivas teórico-

metodológicas, bem como lidam com atribuições de significado, práticas e 

representações, sem intervenção direta no corpo humano, com natureza e grau de risco 

específico
16 

houve então a necessidade da homologação da resolução 510/16 para 

apreciar de forma igualitária toda e qualquer tipo de pesquisa que envolvam 

participantes.
 

As normas e resoluções que o CEP e a Conep seguem mesmo não sendo leis 

são consideradas recomendações éticas. Isso não a torna mais ou menos relevante o fato 

é que os periódicos e os eventos científicos, nacionais e internacionais, têm solicitado a 

comprovação de que o trabalho foi aprovado previamente por um CEP (Araújo, LZS. 

2003). 
2 

1.3. Consentimento livre e esclarecido 

Um dos aspectos éticos fundamentais para que a pesquisa seja realizada é o 

consentimento livre e esclarecido do participante. De acordo com as resoluções vigentes 

o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) é um documento no qual é 

explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsável 

legal, de forma escrita, devendo conter todas as informações necessárias, em linguagem 

clara e objetiva, de fácil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a 

pesquisa a qual se propõe participar. 
6, 7

 

Ainda a respeito do consentimento, as resoluções supracitadas deixam claro que 

este documento deve esclarecer a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, 

benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa lhes acarretar, na 

medida de sua compreensão e respeitados em suas singularidades. 
6,7 
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1.4. Plataforma Brasil 

Para os registros de pesquisas que envolvam seres humanos fossem unificados 

nacionalmente, foi concretizado em 2011, a Plataforma Brasil para todo o sistema 

CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes 

estágios - desde sua submissão até a aprovação final pelo CEP, quando necessário - 

possibilitando inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatórios 

parciais e final das pesquisas (quando concluídas). O sistema permite, ainda, a 

apresentação de documentos também em meio digital, propiciando ainda à sociedade o 

acesso aos dados públicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet é possível a 

todos os envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhado, às informações 

em conjunto, diminuindo de forma significativa o tempo de trâmite dos projetos em 

todo o sistema CEP/Conep. 
5 

Por ser uma ferramenta atual criada em 2011, a falta de conhecimento e a 

orientação para uso do portal é um fator recorrente e importante ser relatado de forma 

mais clara e objetiva para aprimorar as submissões dos projetos. A função principal da 

Plataforma Brasil é de permitir o acesso ao número de pesquisas aprovadas ou em 

tramitação, divididos por região/estados e por área. Além disso, contará também com 

um campo dedicado ao cadastro de pesquisadores e um espaço para os Comitês de Ética 

em Pesquisa (CEP) fazerem o acompanhamento das pesquisas tanto em âmbito local 

como aquelas em tramitação na CONEP. A sociedade poderá ter acesso ainda aos dados 

de todas as pesquisas aprovadas, conforme informação no próprio sitio do CNS 

(ARAÚJO, FRANCISCO, 2016). 
13 

Esta ferramenta tem como respaldo além das resoluções vigentes tanto a 

510/16 como a 466/12 a Norma Operacional 001/2013 em que dispõe sobre a 

organização e funcionamento do Sistema CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para 
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submissão, avaliação e acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento envolvendo 

seres humanos no Brasil, nos termos do item 5, do Capítulo XIII, da Resolução CNS n° 

466 de 12 de dezembro de 2012. 
14 

As propostas de pesquisa e de desenvolvimento como também sua efetivação e 

divulgação de pareceres dos CEP e Conep devem ocorrer por meio da Plataforma 

Brasil. É indispensável o cadastro na Plataforma Brasil, para apresentação da pesquisa à 

apreciação do Sistema CEP/Conep e, para sua respectiva avaliação ética, de todos os 

pesquisadores, dos CEP e das instituições envolvidas nas pesquisas. 
14 

 

1.5 Justificativa 

Mesmo com tantos avanços não há literatura suficiente para avaliar o grau de 

conhecimento dos pesquisadores que submetem um projeto para apreciação do CEP e 

seus aspectos éticos no ambiente acadêmico e ainda geram muitas dúvidas e 

questionamentos devido a pouca divulgação do trabalho e pelo pouco interesse por parte 

dos alunos do que é realizado pelo sistema CEP/Conep. O interesse na realidade, só é 

instigado quando os alunos são deparados com projetos ou trabalhos de conclusão de 

curso que envolvam seres humanos. Há desconhecimento dos fatores principais a se 

considerar para a submissão de seus trabalhos com respaldo ético e bioético.  

A importância da abordagem deste assunto tão relevante contribui para que o 

conhecimento sobre esses aspectos de ética em pesquisa sejam melhor entendidos não 

só pela instituição como também para os discentes para a sua formação profissional.  
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2. OBJETIVO:  

2.1 OBJETIVO GERAL:  

Avaliar o grau de informação/conhecimento sobre o CEP de alunos de 

graduação em uma área da saúde da UnB, Campus Darcy Ribeiro, no 

momento de sua elaboração de projetos e trabalhos de pesquisa.  

 

2.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS: 

 Averiguar o grau de conhecimento e coletar as dúvidas dos alunos de um 

curso de graduação na área de saúde sobre o tema proposto em relação à 

submissão ao CEP elaboração aos trabalhos científicos/pesquisa por meio da 

aplicação do questionário; 

 Baseado nos dados obtidos, realizar palestra sobre CEP e seus aspectos 

éticos;   

 Avaliar o impacto da palestra nos alunos de graduação em uma área de saúde 

da UnB, por meio da reaplicação do questionário. 
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3. METODOLOGIA 

 

Trata-se de uma pesquisa observacional transversal de cunho prospectivo, 

pesquisa-ação, em alunos de um curso de graduação na área de saúde da UnB. Campus 

Darcy Ribeiro, no qual foram esses avaliados no mês de novembro de 2019 por meio de 

duas intervenções presenciais. 

A primeira intervenção que ocorreu no dia 6 de novembro se deu com a 

aplicação de um questionário para diagnosticar o grau de conhecimento que estes alunos 

têm sobre ética em pesquisa envolvendo seres humanos. O questionário é separado por 

tópicos: conhecimentos básicos de ética em pesquisa, submissão e funções que o CEP 

exerce, Plataforma Brasil e sua funcionalidade, e aspectos éticos como riscos e 

benefícios em projetos de pesquisa. A aplicação do questionário e apresentação da 

pesquisadora e da pesquisa e dos riscos e benefícios com o mesmo teve duração 

aproximada de 20 minutos. O questionário aplicado encontra-se no Anexo I. 

A segunda intervenção aconteceu com base nas respostas desses questionários 

focando principalmente em que tiveram mais dificuldade em responder ou assinalar e, 

proporcionar uma palestra a estes alunos sobre o CEP e seus aspectos éticos. A palestra 

realizada no dia 13 de novembro além de sanar as dúvidas do questionário ainda 

continha assuntos sobre o processo histórico da ética envolvendo seres humanos, e o 

desenrolar da ética em pesquisa no Brasil atualmente. Essa palestra teve a duração de 

aproximadamente 60 minutos. 

Essas intervenções foram realizadas em alunos em final de curso de graduação 

na área de saúde da UnB. Especificamente, em alunos que cursam disciplina que é 

ministrada em semestre anterior a uma disciplina para elaboração de projeto de 

conclusão de curso. Nessa disciplina cursada pelos alunos há a função de compreender o 

conjunto específico de procedentes da ética e realizar reflexão crítica visando 
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transformação de realidade social e promoção da qualidade de vida, comportamento 

humanístico e ético na relação com o paciente, com a comunidade e equipe de saúde, 

estando assim em contexto no qual poderia ser abordada a ética em pesquisa.  

Esta pesquisa foi submetida à apreciação do CEP tendo sido registrada sob o 

CAAE Nº. 22888619.5.0000.0030 e recebido Parecer Consubstanciado Nº. 3.660.919 

de aprovação.  

Este trabalho foi autorizado pelo professor responsável pela disciplina para que 

a aplicação dos questionários e a palestra fossem realizadas no horário de aula. Caso o 

participante não estivesse interessado em participar da pesquisa o mesmo poderia se 

retirar não sendo computada a falta em aula, conforme acordado com o professor. As 

pesquisadoras não eram professoras da disciplina, não havendo nenhuma relação 

hierárquica com os alunos. 

Como resultado imediato, espera-se que a palestra contribua com as noções 

básicas sobre ética em pesquisa e tramitação de projetos no CEP. 

Como resultado a longo prazo, espera-se que a palestra facilitará e auxiliará o 

aluno a elaborar projetos que terão que ser submetidos para apreciação do CEP.  
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4. RESULTADOS E DISCUSSÃO: 

 

A pesquisa foi realizada em 25 alunos. Os participantes em sua maioria são do 

sexo feminino, maiores de 18 anos.  

O questionário foi organizado em quatro tópicos: A. Conhecimentos Básicos, 

que abordam sobre a ética em pesquisa que envolva seres humanos; B. Quanto ao 

comitê de ética e pesquisa, a respeito de submissões e finalidades que um CEP exerce; 

C. Plataforma Brasil, sobre o conhecimento e funcionalidade e por fim, D. Termo de 

consentimento livre e esclarecido: importância, conhecimento sobre este documento e 

os riscos e benefícios que trarão ao participante.  

Os resultados obtidos desse questionário, da palestra ministrada com base nas 

duvidas e o processo histórico da ética em pesquisa com seres humanos e da reaplicação 

do questionário serão abordados e discutidos em forma de tópicos para melhor 

entendimento do leitor. 

 

4.1 Primeira aplicação do questionário: 

A. Conhecimentos básicos 

Nesse tópico, as questões foram abertas para que os participantes pudessem 

informar o que entendiam a respeito das noções básicas sobre o assunto e as respostas 

do gráfico foram baseadas nas respostas que os participantes escreveram. No que diz 

respeito ao entendimento sobre ética em pesquisa, os 25 questionários avaliados, 92% 

dos participantes, como mostra a tabela 1, responderam de forma satisfatória. Os outros 

8% responderam de forma reticente ou deixaram sem resposta. A falta de pressão 

quanto à submissão e, consequentemente, não confeccionar um projeto para apreciação 

do CEP acarreta em respostas mais coerentes e próximos do que se espera sobre o tema 

proposto pela pesquisa.  
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Tabela1: Noção básica sobre ética em pesquisa 

CONHECIMENTOS BÁSICOS 

RESPONDIDOS 92% 

NÃO RESPONDIDO 4% 

EM BRANCO 4% 

 

Entretanto, quanto às resoluções e a localização dos CEPs, essas são 

desconhecidas pelos participantes totalizando 85% das respostas. Apenas 4 % conhecem 

algum tipo de resolução que ampara o CEP para avaliação de projetos de pesquisa que 

envolva seres humanos. Mesmo sendo perguntas abertas a respeito do conhecimento 

sobre CEP e aspectos éticos as respostas foram respondidas de forma curta com as 

palavras: conhecem ou desconhecem e algumas deixadas em branco como ilustrado na 

tabela 2.  

Vale ressaltar que os participantes que afirmam já ter submetido um projeto 

dizem conhecer resoluções e localidade ou apenas conhecem o local devido estar nas 

proximidades de seus estágios e atividades acadêmicas. 

 

Tabela 2: Localização e Regulamento do CEP 

LOCALIZAÇÃO E REGULAMENTOS DO CEP 

CONHECEM 85% 

DESCONHECEM 11% 

EM BRANCO 4% 

 

De acordo com Barbosa (2012), a ética em pesquisa envolve dilemas e 

conflitos éticos constantes; com os quais, não só o próprio CEP, mas também os 
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pesquisadores e a sociedade devem se deparar e refletir, o que significa que a ética em 

pesquisa pode ser encarada sob diversos pontos de vista, exceto aquele que 

desconsidera, desvaloriza e/ou desrespeita a vida em todas as suas formas. 
12 

As resoluções que asseguram o CEP a avaliação ética aos trabalhos submetidos 

à Plataforma Brasil ainda são em sua maioria desconhecida pelos participantes. A 

Resolução 466/12 como afirma Novoa (2011) são diretrizes que norteiam o julgamento 

ético dos protocolos e estabelecem normas operacionais utilizadas pelas comunidades 

científica e acadêmica. Sempre estará sob avaliação para identificação de possíveis 

melhorias em futura atualização. 
15 

Outra norma de suma importância é a Norma Operacional 001/13 que dispõe 

sobre a organização e funcionamento do Sistema CEP/Conep, e sobre os procedimentos 

para submissão, avaliação e acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento 

envolvendo seres humanos no Brasil. 

As normas e resoluções vigentes, mesmo que não sendo leis, são 

recomendáveis, pois projetos que trabalham diretamente com seres humanos precisam 

ser apreciados e aprovados por um comitê de ética para assegurar o direito do 

participante e também ao pesquisador.  

 

B. Comitê de Ética em Pesquisa (CEP)  

De acordo com o questionário aplicado, 96% dos participantes não submeteram 

um projeto para a apreciação do CEP e estes mesmos participantes até a presente data, 

não tinham participado de um projeto de pesquisa que fora submetido ao CEP e, o 

trabalho em questão teria sido o primeiro projeto que participavam. Apenas 4% já 

tinham submetido e participado de projetos que envolviam aprovação de um comitê de 

ética. Tabela 3. 
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Mesmo com a falta de conhecimento sobre o que concerne um CEP, as 

respostas quanto às finalidades das ações, foram respondidas de forma sensata pelos 

participantes e isso traz segurança de que ao submeterem um projeto para apreciação à 

função não será de atrasar seus projetos e de eximir a sua responsabilidade perante a 

pesquisa, mas sim dar segurança e respaldo ético aos participantes e pesquisadores. 

 

Tabela 3: Submissão ou participação em projeto de pesquisa submetido a CEP 

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA  

SIM 96% 

NÃO 4% 

EM BRANCO 0% 

 

O CEP é um órgão de vital importância para toda e qualquer instituição de 

ensino e pesquisa; pois, possui dentre suas funções, a missão de proteger os 

participantes da pesquisa (os quais muitas vezes se encontram em situação de 

vulnerabilidade socioeconômica, psicológica e de saúde) e sensibilizar os pesquisadores 

quanto à importância de respeitar os direitos e a integridade física, moral, psicológica e 

cultural dos participantes das pesquisas (BARBOSA, 2012).
12

 

Os CEPs tem a missão também de proteger os pesquisadores e as instituições 

de pesquisa e, contribuem para o aprimoramento nos projetos ao verificar a necessidade 

de alguns ajustes nos projetos de pesquisa, minimizando assim os desconfortos e/ou 

riscos a que os participantes serão submetidos e maximizando os benefícios aos 

participantes e/ou à sociedade.
12 
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Esta atenção que o CEP proporciona aos projetos reduz a ocorrência de 

pesquisas com falhas éticas que comprometem os participantes da pesquisa, o 

pesquisador enquanto profissional e a instituição enquanto promotora das pesquisas.
12 

C. Plataforma Brasil 

A respeito da Plataforma Brasil, todos os questionários, ou seja, 100%, 

constam que desconhecem a ferramenta tanto no acesso ao portal na Internet e da sua 

importância para a pesquisa quanto a sua função para a submissão e a apreciação do 

CEP, conforme tabela 4. 

 

Tabela 4: Conhecimento, funcionamento e acesso ao portal, Plataforma Brasil 

PLATAFORMA BRASIL  

CONHECEM 100% 

DESCONHECEM 0% 

EM BRANCO 0% 

 

A função principal da Plataforma Brasil é de permitir o acesso ao número de 

pesquisas aprovadas ou em tramitação, divididos por região/estados e por área. Além 

disso, contará também com um campo dedicado ao cadastro de pesquisadores e um 

espaço para o CEP fazerem o acompanhamento das pesquisas tanto em âmbito local 

como aquelas em tramitação na Conep (ARAÚJO, FRANCISCO, 2016). 
13 

A Plataforma proporciona a sociedade o acesso aos dados das pesquisas 

aprovadas, o que dessa forma gera uma interação prática com o participante e com o 

sistema CEP/Conep. 
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D. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido – TCLE 

A respeito do último tópico, e o mais importante, as respostas foram positivas. 

Os participantes, mesmo não tendo submetido ou participado de projetos de pesquisa 

aprovado por CEP, entendem que um TCLE deve informar de forma clara, objetiva e 

facilitada os procedimentos da pesquisa, ou seja, explicar todos os passos que a pesquisa 

terá ao logo do projeto. Os riscos e os benefícios também terão que ser informados 

claramente e de forma coerente no TCLE para que sejam consentidos pelo participante. 

As porcentagens do entendimento sobre o TCLE constam na tabela 5. 

 

Tabela 5: Conhecimento quanto ao TCLE 

TCLE- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

ENTENDEM 84% 

NÃO ENTENDEM 16% 

EM BRANCO 0% 

 

As informações acerca do TCLE constam na própria Resolução CNS 466/12 

em que define o consentimento livre e esclarecido como o respeito devido à dignidade 

humana exige que toda pesquisa se processe com consentimento livre e esclarecido dos 

participantes, indivíduos ou grupos que, por si e/ou por seus representantes legais, 

manifestem a sua anuência à participação na pesquisa. 
7 

No tocante aos riscos, a resolução supracitada aponta que toda pesquisa com 

seres humanos envolve risco em tipos e gradações variados. Quanto maiores e mais 

evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para minimizá-los e a proteção 

oferecida pelo Sistema CEP/Conep aos participantes. 
7 
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A análise de risco de todas as pesquisas apreciadas é sem duvida componente 

imprescindível à análise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento que deve ser 

oferecido pelo Sistema CEP/Conep em cada caso específico.
7
  

O consentimento livre e esclarecido do participante é uma exigência não só do 

Brasil, mas de todos os códigos internacionais e é, sem dúvida, um dos pilares da ética 

nas pesquisas científicas. 

 

4.2 Confecção e apresentação da palestra 

Após a análise dos dados acima, foi então realizada uma palestra a estes 

participantes nos pontos em que eles obtiveram mais dificuldade em responder ou 

deixaram sem resposta. O intuito da palestra foi de sanar as duvidas e, também orientá-

los sobre quais os passos para apreciação de projeto de pesquisa pelo CEP, da 

submissão de seus projetos até a aprovação caso realizem suas pesquisas com pessoas. 

A segunda intervenção que ocorreu no dia 13 de novembro pela pesquisadora 

com a palestra intitulada “ÉTICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS: 

NOÇÕES BÁSICAS”, que consta no ANEXO II deste trabalho, abordaram os seguintes 

assuntos:  

i. Ordem cronológica dos acontecimentos envolvendo pesquisas com seres 

humanos em que se iniciou no século XVI com o advento da ciência moderna 

considerando-a uma ciência objetiva, benéfica para a sociedade, e eticamente neutra 

gerando aumento do conhecimento e o envolvimento cada vez maior de participantes na 

pesquisa.  

ii. Os passos históricos que davam total assistência como o código de 

Nuremberg e posteriormente a declaração de Helsinque em 1962 e alguns exemplos de 
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falha com pesquisas que envolvem seres humanos como as pesquisa da Sífilis não 

tratada de Tukesgee no Alabama entre 1932 e 1962. 

iii. Os passos de tramitação e regulamentação que acontecerão no Brasil com o 

sistema CEP/Conep até os dias atuais que no qual foram abordados o inicio com o 

Conselho Nacional de Saúde e, após, para autoridade nacional Conep e para instâncias 

institucionais CEP que são responsáveis exclusivamente para avaliar esse tipo de 

pesquisa. 

iv. A percepção da necessidade de uma ferramenta em que houvesse a 

integração dos projetos, participantes e o sistema CEP/Conep a CNS então criou a 

Plataforma em 2011 a fim de unificar e dar maior celeridade na apreciação.  

v. E para finalizar, a importância das noções básicas acerca da ética em 

pesquisa, o cuidado com o TCLE bem redigido e objetivo para que o participante 

entenda quais serão os riscos e benefícios que trará a sua vida.  

 

4.3 Segunda aplicação do questionário 

Após a palestra ministrada pela pesquisadora aos participantes, o questionário 

foi reaplicado a fim de avaliar como os tópicos abordados alteraram o grau de percepção 

e conhecimento dos discentes sobre ética em pesquisa, CEP e Plataforma Brasil. 

Espera-se que terão repercussão na elaboração de seus trabalhos no final da sua 

graduação. 

Os resultados obtidos após a palestra foram satisfatórios, uma vez que 

conseguiram compreender a importância da ética em pesquisa em seu conceito geral, 

informar de forma mais precisa sobre as resoluções e normas utilizadas, local em que se 

encontra o CEP em pelo menos um dos pontos da UnB conforme mostra as respostas de 

um dos participantes no ANEXO III. 
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Com base na palestra souberam qual o acesso ao sítio à Plataforma Brasil e sua 

funcionalidade e todas as documentações necessárias para submissão, e compreenderam 

a necessidade de confirmar os riscos e os benefícios no TCLE para o participante na sua 

anuência em participar da pesquisa e a importância fundamental em dialogar de forma 

clara e direta os procedimentos que acontecerão durante a pesquisa para assegurar 

seusdireitos como voluntários e seres humanos como ilustrado no Gráfico 1. 

 

Gráfico 1: Comparação das respostas entre a primeira aplicação e a segunda aplicação do 

questionário. 

 

A ética ela faz parte do cotidiano de qualquer pesquisador e estende-se a 

pesquisas que envolvam seres humanos. É um conjunto de valores morais e princípios 

que norteiam a conduta humana na sociedade e serve para que haja um equilíbrio e bom 

funcionamento social.  

A importância acima destes aspectos que devem ser considerados para os 

participantes de pesquisa são de suma importância para a formação profissional do 

discente para que possa realizar projetos, trabalhos e pesquisas dentro de um amparo 
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regulatório e assegurado por instâncias maiores, CEP e Conep, reforçando sua 

responsabilidade perante o participante. 

A falta de conhecimento a respeito deste tema proposto é motivada pela falta 

de interesse da comunidade acadêmica no geral e isso pode ser revertido dando mais 

espaço para que assunto como esse não só para apreciação de um trabalho, mas também 

para a instrução profissional de cada aluno de graduação.  

Por mais que os CEPs tenham a função de ministrar palestras, seminários e 

palestras a instituição deveria adicionar em forma de disciplinas obrigatórias ou 

optativas em suas grades assuntos tão relevantes como a proposta deste trabalho a fim 

de orientar, sanar e mostrar que tais ferramentas para avaliação de um projeto não são 

empecilhos para a pesquisa. 

A desmistificação do “medo” acerca deste assunto faz-se necessária, pois a 

apreciação ética tem sido pré-requisito básico em todo projeto que envolva seres 

humanos em apresentação em congressos e jornadas.  

Concluo afirmando que um tema é importante a ser abordado em ambiente 

acadêmico e que este trabalho de conclusão de curso sirva de reflexão para que a ética 

em pesquisa seja inserida de maneira mais incisiva no ambiente acadêmico de forma a 

ter maior visibilidade e importância.  
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5. CONCLUSOES: 

Pode-se perceber que o grau de conhecimento dos alunos num primeiro 

momento foi o que já era esperado, ou seja, a falta de conhecimento acerca das noções 

básicas na tramitação de projetos que envolvam seres humanos é real e isso foi 

comprovado com os dados obtidos na primeira aplicação do questionário.  

A palestra apresentada baseada nas dúvidas e respostas deixadas em branco do 

primeiro questionário serviu de base para o norteio da confecção desta palestra a fim de 

facilitar o entendimento a cerca da ética em pesquisa e como acontecem as tramitações 

de projetos que envolvam seres humanos pelo sistema CEP/Conep. 

O segundo questionário veio para confirmar que a palestra serviu de base para 

aumentar o conhecimento sobre o modo de tramitação e apreciação dos projetos que 

envolvam seres humanos pelo CEP e auxiliar no passo que é a elaboração de trabalho 

cientifico direcionando e orientando os estudantes caso se interessem em realizar 

projetos que envolvam participantes dentro dos parâmetros éticos.  
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ANEXO I 

 

QUESTIONÁRIO APLICADO AOS PARTICIPANTES: 

 

“A importância da ética em pesquisa envolvendo seres humanos para alunos de 

graduação de um curso na área de saúde em suas pesquisas e trabalhos 

científicos.” 

 

Peço que responda as perguntas abaixo. As respostas serão compiladas e utilizadas 

para que eu possa abordar suas dúvidas como tópicas em uma aula expositiva.  

Caso não queira responder determinada pergunta basta pular para próxima 

questão ou pode até mesmo parar de responder o questionário. 

 

A. CONHECIMENTOS BÁSICOS: 

1. O que você entende sobre ética em pesquisa? 

2. Conhece resoluções/leis em ética em pesquisa? 

3. Você conhece e sabe onde fica um comitê de ética em pesquisa na UnB? Qual 

(is) conhece?  

4. Você acha necessário haver resoluções em ética em pesquisa? 

 

B. QUANTO AO COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA: 

1. Já submeteu algum projeto a um Comitê de é tica em Pesquisa com seres 

humanos (CEP)? 

(    ) SIM  

(    ) NÃO 

2. Já participou de alguma pesquisa aprovada por um Comitê de ética em Pesquisa 

com seres humanos (CEP)? 

(    ) SIM  

(    ) NÃO 

3. Na sua opinião, qual(is) seria(m) a(s) finalidade(s) das ações de um comitê de 

ética em pesquisa com seres humanos? 
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 SIM NÃO 

Submeter trabalhos científicos envolvendo seres humanos?   

Avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas 

envolvendo seres humanos? 
  

Proteger os direitos e a dignidade dos participantes da pesquisa?   

Valorizar o pesquisador que recebe o reconhecimento de que sua 

proposta é eticamente adequada? 
  

Atrasar a realização da pesquisa?   

Eximir a responsabilidade do pesquisador caso ocorra algum risco grave?   

 

Outros? Quais? 

 

C. QUANTO À PLATAFORMA BRASIL: 

1. Você sabe o que é e para que serve a Plataforma Brasil?  

(     ) SIM 

(     ) NÃO 

2. Em caso afirmativo, comente a sua funcionalidade? 

 

D. QUANTO AO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA 

PARTICIPAR EM PESQUISAS 

1. O que você entende por consentimento livre e esclarecido de um participante de 

pesquisa? 

 SIM NÃO 

Anuência para participação na pesquisa envolvendo seres humanos   

Garantia de respeito aos direitos do voluntário   

Entendimento informações sobre a pesquisa e seus procedimentos   

Entendimento da forma de acompanhamento e assistência a que terão 

direito os participantes da pesquisa 

  

Entendimento dos possíveis desconfortos e riscos ao voluntário   

Entendimento das providências e cautelas a serem empregadas para evitar 

e/ou reduzir efeitos e condições adversas ao voluntário 

  

Entendimento das garantias de manutenção do sigilo e da privacidade dos 

voluntários durante e após a pesquisa 
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Entendimento da garantia de não haver ônus para a participação na 

pesquisa 

  

 

Outros? Quais? 

2. Qual a importância do consentimento livre e esclarecido para uma pesquisa? 

3. O que você precisa saber na pesquisa para dar consentimento livre e esclarecido 

ao participante? 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



38 

 

ANEXO II 

SLIDES DA PALESTRA: 
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ANEXO III 

COMPROVANTE DE APROVAÇÃO DO SISTEMA CEP/CONEP 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


