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Resumo

Pelo presente texto, tem-se por objetivo apresentar aspectos do papel educativo desenvolvido
pelo Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Federal Farroupilha, com vistas a contribuir para o
aprimoramento das analises éticas realizadas no ambito do sistema CEP/Conep. Para isso,
utilizou-se relatos de experiéncia para divulgar acdes exitosas, compartilhar limites encontrados e
interpretar a importancia das acoes realizadas. A experiéncia dos integrantes, que ora compde o
colegiado do comité, indica a efetividade e importancia de ac¢des educativas, representando
melhora nos processos de avaliagdo ética, uma vez que as informagdes corretas circularam mais
facilmente.
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EDUCATIONAL ROLE OF A RESEARCH ETHICS COMMITTEE:
EXPERIENCE REPORT OF THE CEP OF THE INSTITUTO FEDERAL FARROUPILHA

Abstract

The present text aims to present aspects of the educational role developed by the Research Ethics
Committee of the Instituto Federal Farroupilha, with a view to contributing to the improvement of
ethical analyzes carried out within the scope of the CEP/Conep system. For this, experience
reports were used to publicize successful actions, share limits found and interpret the importance
of the actions taken. The experience of the members, who now make up the committee's
collegiate, indicates the effectiveness and importance of educational actions, representing an
improvement in the ethical evaluation processes, since the correct information circulated more
easily.
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Comité de Etica na Pesquisa do Instituto Federal Farroupilha - CEP/IFFar -,
esta em atividade ha mais de uma década, avaliando protocolos de pesquisa
da prépria instituicdo e também protocolos externos. Nesse periodo, 0 grupo
passou por diversas configuracdes, tendo suas renovagdes acontecido de forma parcial,
de modo que houvesse continuidade entre os integrantes com experiéncia e 0s
ingressantes. As autoras do presente texto ingressaram como integrantes do CEP/IFFar
em momentos distintos, porém, vém trabalhando em parceria desde o inicio de 2021.
Apresentamos um breve relato das atividades desenvolvidas como acfes educativas
do CEP/IFFar nesse periodo, bem como uma andlise dessa experiéncia, salientando
iniciativas exitosas e seu impacto sobre os trAmites da andlise ética na instituicdo. Com
essa reflexdo, temos por objetivos divulgar acgbes exitosas, compartilhar limites
encontrados e, assim, contribuir para o aprimoramento das analises éticas realizadas no
ambito do sistema CEP/Conep.
A resolucdo CNS n. 466/2012, estabeleceu, como definicdo dos comités de ética em
pesquisa, que 0S mesmos seriam

colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os
interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e
para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.
(Resolugéo CNS n. 466/2012, Item VII.2)

No ano seguinte, a norma operacional CNS de n. 001/2013 informou a respeito do
papel educativo e de capacitacdo do CEP, que 0 mesmo

visa ao fortalecimento de suas decisfes, bem como da protecéo integral
dos patrticipantes de pesquisa. Para tanto o CEP deve aprovar, no primeiro
bimestre de cada ano, um plano de capacitagcdo permanente dos seus
integrantes, podendo articular-se com outros Comités para a execucgao
desse plano. (Norma operacional CNS N. 001/2013, item 2.2.J)

Percebe-se nos trechos pouca especificidade a respeito das medidas que deveriam
ser tomadas para cumprimento do carater educativo dos CEPs, excetuando-se a
necessidade de elaboracdo de um plano anual que contemple a questdo. Longe de ser
um problema, pensamos que a nao especificidade abre espago para um elemento
fundamental quando se trata de educacdo: a consideracdo do contexto com a qual se
trabalha. Diferentes publicos possuem diferentes niveis de familiaridade com as questdes
relacionadas a ética em pesquisa, portanto, € necessario ter flexibilidade e dinamismo nas
acdes propostas.

Além da existéncia de previsdo regimental, a necessidade de realizacdo de acdes
educativas fica evidente pela experiéncia de andlise ética vivenciada. Ao longo dos anos,
os integrantes do CEP/IFFar perceberam a recorréncia de algumas pendéncias nos
protocolos submetidos, fazendo com que o grupo identificasse a necessidade de maior
divulgacdo sobre pontos especificos do processo de submisséo de protocolos ao CEP.
Esses esclarecimentos passaram a compor pontos-chave nas formac¢des propostas ou
solicitadas pela comunidade académica.
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Ha recorrentes dificuldades com a escrita dos registros de consentimento e
assentimento, em especial as relativas a correta descrigdo dos direitos dos participantes.
Também percebeu-se dificuldade na descricdo de riscos e beneficios, havendo tendéncia
a minimizacdo, ou auséncia de descri¢do de riscos, e de apresentacdo de beneficios ao
projeto, ou a ciéncia, ao invés de ao participante. Outro foco de dificuldades parecem ser
a autorizacdo institucional e demais declaragbes do proponente do projeto. Mais
recentemente, identificou-se certa dificuldade na correta descricdo dos processos de
recrutamento, consentimento e assentimento.

Diante desse quadro, e considerando o carater consultivo, deliberativo e educativo
dos comités de ética na pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil, o CEP/IFFar
propds-se a atuar em proximidade com a comunidade académica, de forma a
proporcionar agdes educativas. Inicialmente, os meios mais utilizados para as atividades
formativas foram a péagina no sitio institucional e formagdes presenciais nos diferentes
campi.

Um link para a pagina do CEP/IFFar pode ser encontrado no menu principal do
portal institucional. Nesse espaco, hd uma breve explicacdo sobre o CEP, seu papel e sua
composicdo. Também ha breves descricdes dos tramites, links para a Plataforma Brasil,
para a pagina da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep -, endereco eletrénico
do CEP, divulgacdo do calendario de reunifes, dos prazos previstos para apreciacao
ética, dentre outras informagBes operacionais. Além disso, nesse espaco ficam
disponiveis as resolu¢cdes do Conselho Nacional de Saude mais relevantes, assim como
0s materiais informativos que serdo comentados adiante.

Se a disponibilizacdo de informacdes e materiais de apoio via site institucional € um
meio indireto de contato com pesquisadores, o0 meio mais direto se configura nas
formacBes realizadas em pequenos grupos na instituicdo. S&o acdes, geralmente
articuladas a partir das demandas provenientes dos diferentes campi do IFFar, a partir da
divulgacéo da disponibilidade do CEP para esse formato.

Um exemplo importante sédo 0os encontros com as turmas ingressantes no Programa
de P6s-Graduacdo em Educacao Profissional e Tecnolégica, que ocorrem desde 2019, de
forma presencial ou remota em funcdo da emergéncia sanitaria. Note-se, ainda que
diferentes cursos de especializacdo da instituicdo solicitam formacdes com suas turmas,
dado o grande numero de estudantes desses cursos que pretendem fazer pesquisa
envolvendo seres humanos.

Nesse sentido, é importante salientar que os integrantes do CEP entendeu como
oportuna a realizacdo de encontros de formacdo online na instituicdo. O IFFar é uma
instituicdo pertencente a Rede Federal de Educagéo Basica, Cientifica e Tecnologica, com
estrutura multicampi, contando, atualmente, com 11 campi em sua estrutura. Dessa forma,
a incorporacéo de formagdes no formato online permitiu uma potencializa¢cdo no processo
de comunicagdo entre o CEP/IFFar e a comunidade académica que, até 2020, se
caracterizava basicamente por encontros presenciais.

Outro aspecto importante relacionado a realizacdo dessas formacgbes, é a
participacdo dos novos integrantes do CEP. Inicialmente, as pessoas ingressantes no
grupo participam como ouvintes, aosS poucos passam a integrar as reunides de
planejamento das formacdes e, assim que possivel, passam a ministrar as acdes. Uma
vez que a realizacéo da atividade formativa requer um grau aprofundado de estudo sobre
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0S aspectos éticos em pesquisa com seres humanos, esse processo contribui para a
formacao interna dos integrantes do CEP. Além disso, os integrantes do CEP também
participam das formacdes propostas pela Conep e por outros CEPs, realizam cursos de
aprofundamento e sao realizadas reunides especificas para a discussdo aprofundada de
temas pertinentes a analise ética.

As atividades descritas até aqui sdo continuas, e eram executadas desde antes da
composicdo atual do CEP ser formada - ainda que tenham se intensificado somente nos
ultimos dois anos. Uma novidade recente € a elaboracéo de cartilhas, guias, informativos
e outros materiais elaborados com o intuito de auxiliar os pesquisadores que buscam
submeter um protocolo de pesquisa ao CEP.

Nesse sentido, dois documentos orientadores foram elaborados. O primeiro,
intitulado Informativo a respeito dos termos de consentimento ou assentimento livre e
esclarecido (TCLE/Tale), teve por objetivo informar alguns elementos basicos que devem
estar presentes nos documentos de registro do consentimento ou do assentimento de
participantes da pesquisa. O CEP/IFFar ndo disponibiliza modelo de TCLE ou Tale, por
entender que esses termos devem ser adequados, tanto a pesquisa, quanto ao publico-
alvo. Assim, criou-se o referido documento com explicacbes breves a respeito dos
elementos obrigatdrios nos termos.

O segundo documento orientador tem o titulo OrientacGes para a realizacdo de
relatorio final de pesquisa, e apresenta uma breve explicacdo dos procedimentos a serem
realizados na Plataforma Brasil para o envio da notificacdo necessaria. Apresenta,
também, um modelo de redacéo do relatério final da pesquisa.

O modelo de folder foi utilizado para a criagdo de um material explicativo dos
procedimentos de submissédo de protocolos ao CEP e as diferentes etapas de avaliacéo
ética.
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Figura 1 -

Folder de procedimentos de submisséo.

Submentendo um Projeto a
avaliacio do CEP - IFFAR

FASE 1

J4 tem cadastro na
Plataforma Brasil?

=0

Faca seu cadastro:

@ https://plataformabrasil.saude.gov.br

Va para a fase 2

Dica: Quem faz a submissdo, orientador(a) ou aluno(a)? Depende do
nivel de formagdo: todo(a) pesqm.mdnr(a) graduado(a) deve submeter
diretamente. Orientadores(as) submetem somente no caso de pesquisas
realizadas por graduandos ou em nivel médio.

Submentendo um Projeto a
avaliacao do CEP - IFFAR

FASE 2

Pesquisador(a) faz o preenchimento
das informagdes e submete todos os
documentos necessarios na
Plataforma Brasil

Secretaria do CEP
realiza a anilise
documental

Tudo ok? V4 para a fase 3.

Faltou alguma coisa?
Veja o retorno da secretaria e
modifique o que é necessirio ou
submeta o que faltou

Dica: Preste atencdo na Plataforma, pois essa fase é rapida. Retornando
vapido, garante-se que o projeto vd logo para a relatoria.

Submentendo um Projeto a
avaliacao do CEP - IFFAR

FASE 3
O relator ou a relatora realiza a

leitura atenta e andlise do
protocolo e faz seu parecer

@ Em reunido, o colegiado do
CEP realiza a anilise e
decis3o final

Veja os resultados
possiveis na fase 4

v

Dica: Todas as decisdes finais sdo coletivas, e tomadas somente apés um
olhar cuidadoso de todo o material submetido. Para contribuir com o
processo, procure sempre ser 0 mais claro possivel com as informagoes
submetidas, explicando motivos e procedimentos metodolégicos
detalhadamente.

Submentendo um Projeto a
avaliacao do CEP - IFFAR

FASE 4

APROVADO
Tudo certo, a pesquisa pode
entrar em execugao

PENDENTE

Alguns ajustes sio necessirios.
Considere o que diz o parecer
consubstanciado e envie
novamente o que for solicitado
(o protocolo volta para a fase 2)

REPROVADO
E preciso repensar o projeto e
iniciar o processo novamente

Ainda com diividas? Escreve para nos: cep@iffarroupilha.edu.br

Fonte: CEP/IFFar.

Regae: Rev. Gest. Aval. Educ. Santa Maria v. 12

n. especial 72142, p. 1-8 2022




Outra acdo com boa aceitacdo pela comunidade académica foi a criacdo de um
informativo semanal, cujo objetivo é informar sobre o papel e os procedimentos que
envolvem o CEP. Os assuntos mais relevantes, ou seja, 0s que sdo 0s maiores alvos de
discussdes e inconsisténcias nos protocolos recebidos, sdo compilados em infograficos,
trazendo informacdo de modo direto e didatico para o melhor entendimento por parte da
comunidade académica. Inicialmente, os componentes do CEP/IFFar elaboraram uma
lista de topicos considerados relevantes para, entdo, elaborar os informativos, que séo
enviados semanalmente por e-mail para os servidores da instituicdo, por ser um meio de
comunicacdo institucional reconhecido e acessado por toda a comunidade.
Posteriormente, serdo também disponibilizados na pagina do CEP no portal da institui¢cao.

Figura 2 -
Informativos CEP/IFFar 1, 2 e 4.
Informativo
CEP GOMO FAZER CADASTRO NA
ooz PLATAFORMA BRASIL?
Datas das préximas Informativo CEP/IFFAR 004/2022

reunides

* 03/05/2022
* 30/05/2022
* 24/06/2022
* 14/07/2022
* 24/08/2022
* 27/09/2022
¢ 24/10/2022
* 25/11/2022

Todas as pesquisas com participacio

 15/12/2022 direta de seres humanos devem ser
avaliadas pelo CEP, independentemente
p,otoggfg‘;se kel et da area do conhecimento ou do nivel de
na reuniao

ensino.

PIquormo
Brasil  acese,

Para que sejam avaliados na reunido
do més vigente, os protocolos devem
ser inseridos na Plataforma Brasil
pelo menos 10 dias antes, e ndo ter
pendéncias documentais pelo menos
5 dias antes da reunido.

Prazos do CEP

O prazo para emissdo do parecer
inicial pelo CEP é de trinta dias a
partir da aceitacdo na integralidade
dos documentos do protocolo, cuja
checagem documental deverd ser Fsta em davida? Escreva para

realizada em até dez dias apds a ) .
submisszo. cep@iffarroupilha.edu.br

DUVIDAS?
Escreva para cep@iffarroupitha.edu.br

Fonte: CEP/IFFar.
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O primeiro informativo tratou das datas das reuniées do CEP no ano de 2022, e dos
prazos estabelecidos para a apreciacdo ética. O grupo considerou de essencial
importancia informar quanto tempo antes da reunido o protocolo deve estar na Plataforma
Brasil, e sem pendéncias documentais, para que seja discutido na reunido do més. Era
comum insercBes ocorrerem na vespera das reunides, ou poucos dias antes, 0 que
poderia ser indicio de pouco conhecimento a respeito dos processos internos de analise,

ou da seriedade e cuidado com que sao feitas as relatorias.

O segundo informativo é relacionado a que pesquisas precisam e quais estao
isentas de serem avaliadas pelo CEP. O terceiro retomou as informacdes que tinham sido
apresentadas no folder que foi demonstrado na figura 1, porém em outro formato. Ja o
guarto informativo apresentou alguns passos iniciais para submissao dos protocolos na

Plataforma Brasil.

Figura 3 -

Informativos CEP/IFFar 5,6 e 7.

Montando Um
grotocolo de gesquisa:
% folha de Rosto

Informativo CEP IFFAR 005/2022

€ aevada
A Folha de Rosto automaticamente
& o documento de wa etaga b do
ageesentaglo do cadastvo na
eotocolo de Platafooma Brasil

gesavica

<

A Folka de Rosto & @\\

difevente do
documento de
avtorizagBo
inStitucional.

Geve ser assinada pelo (.- |§ l
Pesquicadorta) Princigal, - o
Resgordvel gela Testituigho

Progonente (Divetora) Geval do
campus ; Resgonsavel pelo

Firanciamento.

£ necessério que o plugin i; (o]

do Adobe Flash Player
esteja atualizado para
habilitar o botdo - Anexar
Folha de Rosto

Escreva para
cep@iffarroupilha.edu.br.

Fonte: CEP/IFFar.

Regae: Rev. Gest. Aval. Educ.

Santa Maria

Montandoum
protocolode

pesquisa:oprojeto

de pesquisa

Informativo CEP/IFFar 006/2022

Para uma avaliagao
adequada, alguns pontos
530 essenciais.

Identificacdo clara dos
objetivos de pesquisa e da
metodoologia proposta

Critérios de inclus3o e exclus3o,
recrutamento e processo de
obtengdo de consentimento de
participantes devem ser claramente

descritos.

Riscos e beneficios
Riscos devem ser descritos e
graduados .
Beneficios diretos ou indiretos
descritos.

i Dados da pesquisa
Informe sobre o armazenamento
2 dos dados e o controle sobre o
| @ sigilo dos mesmos.
Cronogramae
orcamento
para avaliagio pelo CEP.O
pesquisador deve demonstrar
‘que possui tempo e recursos
para execugio do projeto.
DUVIDAS?
Escreva para cepeiffarroupilha.edubr
v. 12 n. especial

Riscos e
* Bene<icios

Informativo CEP/IFFAR 007/2022

Ao submeter um protocolo de pesquisa ao CEP, vocé precisa
ter clareza sobre alguns elementos importantes, entre eles
est3o os Riscos e Beneficios.

Os Risco e Beneficios de que
se fala aqui, s30 sempre
enso paraasua
pesquisa. Portanto, pense em
como a participagdo na sua
pesquisa pode afetar

N

o]

que pareca,
ao participante, . ~~

independentemente de ser 9

qualitativa ou quantitativa.

Os riscos potenciais devem
ser descritos e graduados
como

conforme o potencial de
causar danos decorrentes =

da participag3o na ﬁ ‘I
pesquisa. =

Os beneficios poder ser
a0
participante, podendo
contemplar contribuigdes
atuais ou potenciais da
pesquisa para o ser humano,
para a comunidade e para a
sociedade como um todo.

Esta inforalo £t KT 4

Acompanhe os informativos do
"\ CEP e/ou nos envie sua davida:
cep@iffarroupilha.edu.br

Refevéncias

Resolugdo 510/2016 do Conselho Nacional de Sadde
Resolugao 466/2012 do Conselho Nacional de Sadde
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Os informativos seguintes abordaram aspectos especificos da montagem de um
protocolo de pesquisa: folha de rosto, projeto de pesquisa, riscos e beneficios, TCLE, Tale
e autorizacgOes institucionais. Na sequéncia, ainda seréo abordados os temas orgamento e
cronograma, emenda, notificacdo, relatérios parciais e finais e pendéncias frequentes em
protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos.

A partir da experiéncia da atual composicdo do CEP na elaboracdo e execucao das
acOes descritas, e a partir da experiéncia na analise de protocolos, o grupo avalia a
efetividade dessas acbes. A Conep produz e disponibiliza diversos materiais e formacoes,
gue também séo divulgadas pelo CEP/IFFar. No entanto, entende-se que a producao de
materiais especificos a realidade da instituicdo a qual o CEP est4 vinculado € essencial
para um bom andamento dos trAmites éticos. Acredita-se que somente com uma boa
comunicacdo e com a efetividade do papel educativo do CEP é que se podera diminuir as
pendéncias em protocolos de pesquisa e melhorar os tramites. Como ja foi apontado, o
papel educativo do CEP é de suma importancia para que os cuidados éticos sejam
prementes nas pesquisas, levando a um bom desenvolvimento da ciéncia e ao respeito
aos direitos dos participantes.
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