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Cartilha de Orientacgoes:

OS DIREITOS DOS
PARTICIPANTES EM
PESQUISA CIENTIFICA

Material explicativo sobre as pesquisas cientificas e
as protecoes existentes para os participantes
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© O presente material foi desenvolvido por um grupo de
alunos do Programa de Pds-Graduacdo em Psicologia da
UFSCar, como trabalho final da disciplina de “Etica e Boas
Praticas na Pesquisa Cientifica”.

O O objetivo dessa Cartilha é facilitar o acesso da populagdo
em geral a informagoes sobre o que é pesquisa cientifica e
quais sdo os direitos dos participantes.

© Um convite para participar de uma pesquisa, ou para
autorizar que um(a) filho(a) se torne participante, pode
trazer muitas duvidas e até mesmo desconforto.

O Ao se compreender o que as pesquisas cientificas sdo, o
seus objetivos, como ocorrem e quais sdo todos os diversos
direitos que protegem os participantes, a decisao sobre
participar (ou autorizar uma participagcdo) podera ser feita
de uma forma muito mais esclarecida.

O Nessa Cartilha serdo abordadas diversas duvidas comuns
sobre as pesquisas e a participacdo nelas. Boa leitural
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O A Ciéncia é resultado do interesse da humanidade por
entender como ocorrem os diversos fenomenos do mundo,
sejam eles bioldgicos, fisicos, sociais, psicoldgicos, etc.

Ela permite compreender, por exemplo: porque os metais
enferrujam, como se formam as marés, como o cérebro
funciona, por que hd discriminacdo racial, o que afeta a
aprendizagem escolar, entre diversas questoes diferentes.

O que diferencia o conhecimento cientifico de outros tipos
de conhecimento — como o religioso, filoséfico ou o senso
comum - € que a Ciéncia tem o objetivo de chegar a
conclusoes baseadas em provas, evidéncias.

O meio utilizado para a testagem de hipdteses chama-se
método cientifico, que inclui regras e procedimentos
l6gicos, a fim de se chegar a uma conclusdo.

A Ciéncia permite ndo apenas explicar os fendmenos,
como fazer descobertas e invengoes, com o propdsito de
trazer beneficios a sociedade.
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Pesquisa Cientifica é toda atividade que tem por objetivo
a producdo de conhecimento, que se justifica por sua
relevancia para o avango das teorias cientificas e por
trazer ganhos para a sociedade.

Em outras palavras, pesquisar € buscar as informagoes
necessdrias (isto €, coletar dados), a fim de responder a
pergunta que motivou a pesquisa.

Toda Pesquisa € composta por diversas etapas:

O Inicialmente, os cientistas elaboram um projeto de pesquisa,

onde explicam qual contribuicdo cientifica pretendem
oferecer com o seu estudo, e como planejam realizd-lo.

Os projetos que envolvem a participacdo direta de seres
humanos devem primeiro ser avaliados e aprovados em
relacdo d sua adequacdo cientifica e ética.

A préoxima etapa é a coleta de dados, que conta com
parficipacdo de pessoas que irdo realizar as atividades
propostas na pesquisa (a fonte de informacdes para os
pesquisadores).

Depois disso, ©os pesquisadores precisam interpretar as
informacodes coletadas, orientados pelo método cientifico e
tomando como referéncia a teoria em que se baseiam, para
escrever as conclusoes de seu estudo.



3. Quem orienta ou regula as
Pesquisas?

H& diversas inst@ncias relacionadas a orientacdo e regulacdo das
Pesquisas, com especial enfoque nos seus aspectos eticos.

Quando se fala em avaliar eticamente uma pesquisa, o que se
destaca é a intencdo de garantir os direitos e proteger os
Participantes de Pesquisa.

Conselho Nacional de Saidde (CNS)

Vinculado ao Sistema Unico de Saude (SUS) e ao Ministério da Saude.
Enfre as suas diversas competéncias, elabora as Resolucdes de ética
em Pesquisa, que apresentam as direfrizes e normas regulamentadoras
para os estudos que envolvem seres humanos.

Afualmente, sdo seguidas as Resolugoes CNS n° 466/12 e n° 510/16.

Sistema CEP/ Conep

Composto pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep),
ligado ao CNS, e por uma rede de Comités de Etica em Pesquisa
(CEP), que estdo localizados diretamente nas instituicoes de ensino.

A Conep possui pelo menos um membro representante dos
participantes de pesquisa (RPP), com a funcdo de defender os seus
interesses.

Esse sistema avalia eticamente projetos de pesquisa de todas as dreas
do conhecimento, que contam com a participacdo de seres
humanos. O CEP é quem emite o pareceres sobre a aprovacdo do
projeto.

O Sistema CEP/Conep utiliza a Plataforma Brasil (que € virtual) para o
registro e avaliagdo dos projetos que envolvem seres humanos.



4. O gue me torna um(a)
Participante de Pesquisa?

A fim de se responder as perguntas cientificas que
envolvem fenomenos humanos, frequentemente os(as)
cientistas esperam a participacdo de pessoas, que sAo
convidadas a fazer parte da mesma.

Os Participantes podem ser criancas, adolescentes, ou
adultos.

As pessoas sdo convidadas a se tornarem Partficipantes,
porque possuem o perfil de interesse do(a) Pesquisador(a),
por serem aquelas que ajudariam a fornecer as respostas
as perguntas da pesquisa.

As caracteristicas especificas que podem afetar a escolha
do perfil dos participantes podem ser: género, idade, nivel
de escolaridade, tipo de ocupacado, etc.

As pessoas apenas se tornam participantes quando elas
aceitam participar, por livie e espontanea vontade, e
demonstram estar de acordo assinando um documento,
chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), que serd explicado a seguir.
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O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é o
documento que garante que os direitos dos Participantes
sejam apresentados e respeitados.

O TCLE apresenta e explica a pesquisa, contando com
informacdes como o seu titulo, objetivos, qual a Instituicdo
e os Pesquisadores Responsdveis, quais os contatos
disponiveis e quais serdo as etapas de participacdo.

Ainda, o TCLE tem o objetivo de esclarecer quais serdo os
beneficios da pesquisa bem como os riscos para o(a)
Participante, caso haja.

Caso o convite seja aceito, o documento deve ser
assinado pelo participante e pelo(a) Pesquisador(a).

Os Participantes tém direito a uma cépia do TCLE!
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6. E o que eu ganho e

- Devido &s Resolugdes de Etica em Pesquisa do Brasil, a
participacdo nao envolve ganho financeiro para os
Participantes, pois € proibido.

o Os Participantes tém a oportunidade de contribuir com a
ciéncia, ao colaborar com a pesquisa a qual foram
convidados!

o A sociedade, como um todo, ganha com o avango da
ciéncia!

o Ha também muitos ganhos referentes ao proprio objetivo
que a pesquisa pode alcancar. Esses beneficios estdo
sempre explicados no TCLE, que o responsével pela
pesquisa fornece aos Participantes da pesquisa.




Informacgoes e participagdo

O Antes de aceitar participar de uma pesquisa, vocé tem o
direito de receber todas as informagoes necessdrias de
forma clara, em linguagem acessivel.

O Vocé também tem o direito de perguntar suas duividas
pessoalmente, ou utilizando as informagoes de contato do
pesquisador da sua via do TCLE.

O Vocé tem direito ao tempo que achar necessdrio para
decidir se participard ou ndo.

O Vocé tem o direito de se recusar a participar da pesquisa
antes, ou até mesmo durante o procedimento, a qualquer
momento. Participou e se arrependeu? Vocé tem o direito
de retirar os dados que forneceu.

O Vocé tem direito a uma via do TCLE com a assinatura e
contato dos pesquisadores envolvidos.
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Danos e gastos

O Caso ocorra algum dano a vocé durante a pesquisa, vocé
tem direito a assisténcia gratuita e indenizagao, quando for o
caso.

O Gastou dinheiro com ftransporte, ou alimentagcdo para
participar da pesquisa? Vocé tem direito a ressarcimento!

Resultados e beneficios

O Vocé tem direito de acessar resultados da pesquisa e também
de acessar possiveis beneficios descobertos ao longo da
pesquisa. Por exemplo: em estudos que envolvem testagem
de remédios, o participante tem o direito de receber o
medicamento, caso comprovada a seguranca e eficdcia do
farmaco.

Confidencialidade e privacidade

O Todo o participante tem direito ao anonimato e d privacidade.



8. Quais as etapas da minha
Participacao na Pesquisa?

Apenas se uma pessoa concordar com o convite,
assinando o TCLE, é que de fato a participacdo da pessoa
na pesquisa pode realmente comecar.

A etapa da coleta de dados (a participacdo em si) pode
ocorrer em um ou mais encontros, (dependendo do fipo
de pesquisa), o que deve ser claramente explicado no
TCLE ao Participante.

Com o término da coleta de dados, a contribuicdo do(q)
Participante se encerra.

EntGo, basta o(a) Participante aguardar o contato futuro
do(a) Pesquisador(a), para que receba uma devolutiva, ou
seja, possa conhecer quais foram as contribuicoes da
pesquisa em que participou.

E importante esclarecer que o contato do(a)
Pesquisador(a) pode demorar alguns meses ou mais,
dependendo do tempo que a pesquisa demorard para ser
concluida, pois pode haver a participacdo de muitas
outras pessoas.
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© Sim, pesquisas podem ser realizada por meio online!

O As regras sobre a apresentacdo de um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido para pesquisas
presenciais também sdo vdlidas para esse caso.

O Qu seja, o participante tem direito a informagoes sobre o
que estd sendo realizado, bem como informacdes de
contato dos pesquisadores e informacdes sobre o Comité
de Etica.

© Diferentemente da pesquisa presencial, na qual a maioria
dos termos € um impresso, na pesquisa online o TCLE pode
ser apresentado de forma digital e o participante tem
direito a uma cépia dele.




10. E se a pesquisa for
realizada com menores de
idade ou incapazes?

Nos casos especificos em que os Participantes sdo menores
de idade, ou sdo pessoas legalmente incapazes
(tuteladas), o(a) responsavel legal € quem recebe o TCLE e
autoriza ou nao a participacado.

Deste modo, o convite do(a) Pesquisador(a) deve ser feito
diretamente ao(a) responsavel, via TCLE. Caso o convite
seja aceito e seja autorizada a participacdo do menor ou
incapaz, entdo ocorre uma segunda etapa de convite.

Com a autorizacdo do(a) representante legal, o(a) menor
de idade, ou incapaz recebe um convite na forma de um
documento diferente, o Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE).

O TALE tem a mesma funcdo de apresentar e explicar a
pesquisa, mas conta com uma linguagem adaptada ao
perfil dos Participantes, a fim de facilitar a compreensdo e
oferecer a oportunidade para aceitarem ou recusarem o
convite que foi feito, independentemente do aceite de seu
Responsdvel.

Caso o responsavel autorize, mas © menor ou incapaz Ndo
queira participar, tudo bem! Todos os participantes podem
se recusar a participar!
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Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep)
o Telefone: (61) 3351-5877

o E-mail: conep@saude.gov.br

o Site: https://plataformabrasil.saude.gov.br/

Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

O Consulta ao Comité de Etica em Pesquisa da prépria
organizacdo responsdvel por avaliar o projeto de pesquisa.

O O Comité e os seus contatos sdo apresentados no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.
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