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NOME DO CURSO:
Etica na Pesquisa Cientifica

Este curso aborda os principios fundamentais, diretrizes
regulatdrias e dilemas contemporaneos da integridade académica.
Com foco na aplicacdo pratica de normas internacionais, o0
programa oferece fundamentacdo tedrica robusta para
pesquisadores, docentes e profissionais envolvidos na concepc¢ao,
execucao e publicacao de estudos cientificos. Domine protocolos de
comités de ética, boas praticas na manipulacdo de dados,
prevencdo de ma conduta e governanca cientifica com conteudo

atualizado.

#EticaNaPesquisa #IntegridadeAcademica #MetodologiaCientifica
#Bioetica #PesquisaCientifica #ComiteDekEtica
#BoasPraticasCientificas #DireitoAcademico #PublicacaoCientifica
#CienciaAbertas

O QUE VOCE VAI APRENDER:

. Fundamentos tedricos e historicos da bioética e da ética
aplicada a ciéncia.
. Estruturacdo e funcionamento do sistema Sistema

CEP/CONEP e comissdes internacionais.

« Regras para elaboracdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

. Métodos de identificacdo e prevencdo de méa conduta, plagio e

fabricacdo de dados.
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. Diretrizes éticas na pesquisa envolvendo seres humanos e

animais de laboratorio.

. Critérios de autoria, conflito de interesses e integridade em

publicacdes cientificas.

. Regulamentacdo da privacidade e protecdo de dados

genéticos e sensiveis.

. Desafios éticos emergentes com o uso de inteligéncia artificial

na ciéncia.
PUBLICO-ALVO:

. Pesquisadores, académicos e cientistas de todas as areas do

conhecimento.

. Docentes de pos-graduacdo e graduagdo envolvidos com

orientac&o académica.

. Membros e pareceristas de Comités de Etica em Pesquisa
(CEP e CEUA).

. Estudantes de mestrado e doutorado que desenvolvem

projetos de pesquisa.

. Gestores de instituicoes de ensino superior e centros de

inovacgao tecnologica.
Maédulo 1: Fundamentos da Etica na Ciéncia

Aula 1.1: Historia da Etica Cientifica A evolucdo histérica da
reflexdo ética no ambito da investigacdo cientifica encontra-se

intrinsecamente conectada aos desdobramentos sociopoliticos e
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epistemoldgicos da humanidade. Desde os primeiros codigos de
conduta médica na Antiguidade classica até a formalizacdo do
Método Cientifico na ldade Moderna, a busca pelo conhecimento
exigiu balizas morais para delimitar os limites da intervencao
humana. A consolidacdo da ética cientifica como campo autbnomo
intensificou-se no século XX, impulsionada pela necessidade de
evitar abusos perpetrados em nome do progresso técnico. O
entendimento dos marcos histéricos permite ao pesquisador
contemporaneo compreender que as diretrizes atuais n&do sao
meras exigéncias burocraticas, mas sim constru¢cdes sociais
resultantes de aprendizados histéricos complexos e, muitas vezes,

traumaticos.

A analise critica desse percurso revela como a ciéncia, ao afastar-
se da neutralidade ingénua, passou a ser reconhecida como uma
atividade humana dotada de impacto social e moral. Eventos de
grande magnitude na historia da medicina e das ciéncias humanas
demonstraram que o rigor técnico ndo garante, por si sO, a
integridade da conduta dos cientistas. O contexto operacional da
pesquisa atual exige a reconstrucao continua desses precedentes
historicos para fundamentar decisbes diante de dilemas
emergentes. Erros comuns no meio académico incluem a
descontextualizacdo de eventos passados e a falsa premissa de
gue preceitos éticos reduzem a liberdade académica. A aplicacao
pratica da memoria historica fortalece a responsabilidade social da
ciéncia, promovendo um ambiente académico focado na dignidade

humana e na transparéncia procedimental.
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Aula 1.2: Principios Filosoficos da Bioética Os fundamentos
filosoficos da bioética assentam-se tradicionalmente em teorias
normativas que buscam orientar a tomada de decisdo moral na
atividade cientifica. A deontologia kantiana, centralizada no dever e
no respeito a pessoa como um fim em si mesma, contrapde-se e ao
mesmo tempo complementa as perspectivas utilitaristas, que
priorizam a maximizacdo do bem-estar coletivo. No contexto da
investigacdo contemporanea, o principialismo desenvolvido por
Beauchamp e Childress estabelece quatro vetores basilares: a
autonomia, a beneficéncia, a n&o maleficéncia e a justica. A
articulacdo harmoniosa desses principios exige do cientista um
exercicio constante de ponderacdo, visto que situacdes reais
frequentemente apresentam conflitos diretos entre o respeito a
vontade do participante e a busca por avancos terapéuticos ou

sociais.

A exploracéo técnica desses conceitos exige a superacao de visdes
simplistas da moralidade, integrando o0 raciocinio bioético
diretamente ao desenho metodoldgico dos projetos de pesquisa. A
beneficéncia impde a obrigacdo de maximizar os beneficios
potenciais € minimizar os riscos aos envolvidos, enquanto a nao
maleficéncia estabelece o dever primario de ndo causar danos
intencionais. A justica distributiva, por sua vez, aloca de forma
equitativa os 6nus e as vantagens da investigacao cientifica entre
os diferentes segmentos da sociedade. Um impacto profissional
direto do dominio desses conceitos € a capacidade de formular

justificativas éticas consistentes diante de agéncias fomento e
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orgaos reguladores. A falha recorrente de muitos pesquisadores
reside na aplicacdo mecéanica dos principios sem a devida
contextualizacdo das vulnerabilidades especificas da populacéo

estudada.

Aula 1.3: O Codigo de Nuremberg Formulado em 1947 apoOs o
julgamento de médicos nazistas acusados de experimentos
desumanos durante a Segunda Guerra Mundial, o Codigo de
Nuremberg representa o marco inaugural da regulamentacao
internacional sobre pesquisas com seres humanos. O documento
estabeleceu, pela primeira vez de forma clara e inequivoca, a
obrigatoriedade absoluta do consentimento voluntario do sujeito de
pesquisa, definindo que o individuo deve possuir capacidade legal e
autonomia livre de qualgquer coacdo para decidir sobre sua
participacdo. Ademais, o texto determinou que o experimento deve
ser planejado para conduzir a resultados frutiferos para a
sociedade, irrealizaveis por outros meios de estudo, evitando

gualguer sofrimento fisico ou mental desnecessario.

A relevancia do Codigo de Nuremberg transcende seu contexto
historico, servindo como a matriz conceitual para todas as
declaractes e legislacdes posteriores sobre integridade e bioética.
O impacto operacional deste documento reside na alteracdo
definitiva da assimetria entre o pesquisador e o0 sujeito pesquisado,
colocando a protecao do individuo acima dos interesses da ciéncia
ou da sociedade. Boas praticas derivadas deste marco exigem o
detalhamento rigoroso da relagéo risco-beneficio antes de qualquer

intervencdo empirica. O erro comum de considerar o Codigo de
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Nuremberg como uma peca obsoleta compromete a analise critica
de estudos contemporaneos, especialmente aqueles realizados em
populacdes vulneraveis. A assimilacdo profunda de suas premissas
garante que a busca pelo conhecimento jamais se sobreponha a

preservacao dos direitos humanos fundamentais.

Aula 1.4: A Declaracéo de Helsinque Elaborada pela Associacéo
Médica Mundial em 1964 e submetida a sucessivas revisdes ao
longo das décadas, a Declaracdo de Helsinque consolidou-se como
0 padrdo ético global mais influente para a pesquisa médica
envolvendo seres humanos. O documento refinou os preceitos de
Nuremberg ao introduzir a distincdo entre pesquisa terapéutica e
nao terapéutica, além de estabelecer a obrigatoriedade da
submissao prévia de projetos de pesquisa a comités independentes
de avaliagdo ética. A declaracdo aborda de forma profunda
guestdes complexas como a utilizacdo do placebo, o acesso aos
beneficios resultantes do estudo apds sua conclusdo e a protecao
necessaria para populacdes vulneraveis incapacitadas de dar

consentimento pleno.

A interpretacéo técnica da Declaracdo de Helsinque demanda uma
compreensao atualizada de suas atualizagdes mais recentes, as
guais incorporaram exigéncias rigorosas sobre transparéncia,
registro publico de ensaios clinicos e publicacdo de resultados
negativos. Na aplicacdo pratica, os cientistas devem demonstrar
gue o0s riscos inerentes ao procedimento foram rigorosamente
quantificados e mitigados por protocolos de seguranca

padronizados. O impacto profissional da adesao voluntaria e estrita
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a esta declaragdo manifesta-se na aceitacdo e legitimidade do
projeto perante a comunidade internacional de pares e periodicos
de alto impacto. Erros frequentes incluem a n&o atualizacdo do
pesquisador frente as novas diretrizes sobre placebo e a falta de
garantias quanto a continuidade da assisténcia meédica aos

participantes ao término da investigacao.

Aula 1.5: O Relatorio Belmont Publicado em 1979 nos Estados
Unidos, o Relatorio Belmont surgiu como resposta as revelacoes
sobre graves violagcbes éticas na pesquisa biomédica, como o
emblematico estudo da sifilis ndo tratada em Tuskegee. Este
documento fundamental foi responsavel por sintetizar os principios
éticos genéricos que devem reger a pesquisa com seres humanos:
respeito pelas pessoas, beneficéncia e justica. O relatério delineou
a aplicacdo pratica desses principios por meio de trés requisitos
operacionais basicos: a obtencdo do consentimento informado, a
avaliacao rigorosa dos riscos e beneficios, e a selecdo equitativa
dos sujeitos da pesquisa, garantindo que grupos desfavorecidos

nao fossem sistematicamente explorados.

A exploracdo detalhada do Relatério Belmont revela sua
importancia na transicdo de diretrizes puramente deontoldgicas
para um modelo pratico de andlise ética aplicavel a rotina dos
projetos de pesquisa. O principio do respeito pelas pessoas exige o
reconhecimento da autonomia individual e a protecao especial de
sujeitos com autonomia reduzida. A selecé&o dos participantes deve
demonstrar imparcialidade, evitando a conveniéncia como critério

principal de amostragem. No contexto operacional moderno, a
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aplicacdo do Relatério Belmont orienta o desenho de pesquisas
biomédicas e comportamentais, influenciando diretamente a
estruturacédo dos termos de consentimento. O desacerto recorrente
das equipes de investigacado € tratar a avaliacdo dos riscos como
um exercicio meramente formal, sem considerar o impacto subjetivo

e psicossocial sobre os voluntarios.
Modulo 2: Legislacdo e Regulamentacéo Brasileira

Aula 2.1: Histoérico da Regulamentacdo no Brasil A trajetoria da
regulamentacdo ética no ambito da pesquisa cientifica no Brasil é
marcada por um processo de institucionalizacao progressiva que
teve inicio expressivo na década de 1980. Inicialmente, as diretrizes
eram esparsas e restritas a areas especificas da saude, sem uma
coordenacdo centralizada que garantisse a uniformidade no
tratamento dos sujeitos de pesquisa. O grande divisor de aguas
ocorreu com a emissao da Resolugcdo 196/96 pelo Conselho
Nacional de Saude, que criou o sistema CEP/CONEP e estabeleceu
as bases normativas para a pesquisa envolvendo seres humanos
em todo o territério nacional. Essa resolucao unificou a avaliagcao
ética, incorporando principios internacionais adaptados a realidade

socioecondmica e cultural brasileira.

A andlise técnica deste historico demonstra a consolidacdo do
Brasil como uma das na¢des com sistema regulatorio de bioética
mais estruturado e democratico do mundo. A evolugdo normativa
acompanhou o crescimento da producdo cientifica nacional,
exigindo atualizacbes operacionais constantes para abarcar novas

metodologias e tecnologias. O conhecimento detalhado desse
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panorama legislativo garante que os projetos de pesquisa sejam
elaborados em conformidade com as exigéncias legais vigentes,
evitando atrasos procedimentais ou sanc¢des administrativas. Um
impacto profissional marcante € a seguranca juridica conferida aos
pesquisadores e as instituicbes de ensino e pesquisa. Erros
operacionais comuns decorrem do desconhecimento das
especificidades histéricas da legislacdo patria, levando a aplicacao
indevida de diretrizes estrangeiras incompativeis com as exigéncias

legais brasileiras.

Aula 2.2: A Resolucdo CNS 466/12 A Resolucdo 466/12 do
Conselho Nacional de Saude representa a pedra angular da
regulamentacdo ética brasileira referente as pesquisas envolvendo
seres humanos, substituindo e aprimorando a antiga Resolucao
196/96. O texto reafirma o respeito a dignidade humana, a
autonomia e aos direitos fundamentais, estabelecendo as diretrizes
bioéticas aplicaveis a todas as areas do conhecimento que realizam
estudos com a participacdo direta ou indireta de individuos. A
norma detalha minuciosamente o processo de elaboracdo dos
protocolos de pesquisa, 0s critérios para a avaliacdo da relacéo
risco-beneficio, e as obrigagdbes dos pesquisadores e das

instituicdes proponentes em todas as fases da investigacao.

A aplicacdo préatica da Resolucdo 466/12 exige do pesquisador o
dominio de conceitos precisos, como a definicdo de dano associado
a pesquisa e a obrigatoriedade de indenizacéo e ressarcimento aos
participantes. A norma estipula que toda pesquisa com seres

humanos envolve riscos, cabendo a equipe de investigacao
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demonstrar analiticamente as medidas de protecdo adotadas para
minimizar tais eventualidades. O contexto operacional demanda a
inclusdo formal de garantias relativas a assisténcia integral e
gratuita aos voluntarios em caso de complicacdes decorrentes do
estudo. Erros frequentes observados em protocolos de pesquisa
incluem a apresentacdo de propostas sem o0 adequado
detalhamento das estratégias de mitigacbes de risco e o
descumprimento dos requisitos formais de garantia de sigilo e

confidencialidade.

Aula 2.3: A Resolucdo CNS 510/16 e as Ciéncias Humanas Diante
das especificidades epistemoldgicas e metodoldgicas das Ciéncias
Humanas e Sociais, 0 Conselho Nacional de Saude promulgou a
Resolugao 510/16, estabelecendo um marco regulatério proprio e
adequado as abordagens qualitativas e socioantropoldgicas. A
resolucdo reconhece que nestas areas o risco da pesquisa possuli
natureza predominantemente psiquica, social, juridica ou moral,
exigindo mecanismos diferenciados para a protecdo dos
participantes. O texto desburocratizou procedimentos ao flexibilizar
os formatos de obtencé&o e registro do consentimento, permitindo o
uso de termos orais, gravacdo de audio ou formas adaptadas a
cultura dos grupos investigados, desde que devidamente

justificadas no protocolo.

A exploragéo técnica da Resolucdo 510/16 aborda a distingéo clara
entre pesquisas que demandam avaliacdo pelo sistema
CEP/CONEP e aguelas isentas de submissdo, como enquetes de

opinido publica ndo identificadas, pesquisas de satisfacdo e estudos
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bibliograficos ou documentais sem dados pessoais ostensivos. A
aplicacao préatica desta norma garante a preservacao do rigor ético
sem impor modelos biomédicos inadequados as metodologias
gualitativas, tais como observacdo participante, etnografia e
entrevistas em profundidade. O impacto profissional para os
cientistas das ciéncias humanas manifesta-se na legitimidade
regulatoria de suas investigacbes sem 0 engessamento
metodoldgico. Erros comuns incluem a submissdo de projetos
gualitativos sob os moldes da Resolucdo 466/12 e a auséncia de
justificativa adequada para o formato escolhido de registro do

assentimento ou consentimento.

Aula 2.4: Legislacdo de Biosseguranca e OGM A Lei de
Biosseguranca brasileira, Lei n° 11.105/2005, estabelece as normas
de seguranca e os mecanismos de fiscalizacdo para o uso de
técnicas de engenharia genética e a liberacdo no meio ambiente de
Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e seus derivados.
A legislacdo criou a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTNBIo), 6rgdo multiprofissional encarregado de prestar apoio
técnico prestador de assessoria ao Governo Federal na formulacéo
de diretrizes nacionais de biosseguranca. O arcabouco legal visa
garantir a protecdo da vida e da saude humana, animal e vegetal,
além de assegurar a preservacdo do meio ambiente sob o prisma

da precaucéao e da prevencao.

O contexto operacional em laboratérios que manipulam material
bioldgico e OGM exige o cumprimento rigoroso de protocolos de

contencao fisica, classificacdo de risco biolégico e licenciamento
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institucional por meio da obtencdo do Certificado de Qualidade em
Biosseguranca (CQB). As equipes de pesquisa devem instituir a
Comissao Interna de Biosseguranca (CIBio) para monitorar
localmente o cumprimento das disposicOes legais durante a
conducdo das atividades cientificas. Boas préaticas exigem o
treinamento continuo das equipes em biosseguranca e o descarte
correto de residuos biologicos perigosos. Erros recorrentes
abrangem a alteracao de protocolos experimentais de
recombinacdo genética sem a prévia autorizacdo da CTNBIio e a
subestimacéo do grau de risco associado a patdgenos manipulados

no ambiente laboratorial.

Aula 2.5: O Marco Legal da Ciéncia e Tecnologia O Marco Legal da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagcdao, consolidado pela Lei n°
13.243/2016 e regulamentado pelo Decreto n° 9.283/2018,
promoveu alteracdes profundas no ecossistema de pesquisa
brasileiro ao desburocratizar a relacdo entre universidades publicas,
institutos de pesquisa e o setor privado. A legislacao flexibilizou
regras de compras, contratagcdes e importacdo de insumos
cientificos, ao mesmo tempo em que criou estimulos para a
transferéncia de tecnologia, o compartilhamento de infraestrutura
laboratorial e a participacdo de pesquisadores publicos em
atividades de inovacao. O texto introduziu novos instrumentos
contratuais e mecanismos de financiamento para impulsionar a

pesquisa aplicada e o desenvolvimento tecnol6gico nacional.

A dimensdao ética e regulatéria do Marco Legal reside no dever de

transparéncia e integridade que deve reger as parcerias publico-
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privadas para evitar o desvio de finalidade e a captacéo indevida de
recursos publicos. A aplicacéo pratica exige a estruturacao eficiente
dos Nucleos de Inovacdo Tecnologica (NIT) nas Instituicbes
Cientificas, Tecnolégicas e de Inovacao (ICTs) para gerir ativos de
propriedade intelectual e negociar acordos de licenciamento. O
impacto profissional para o cientista envolve a capacidade de atuar
na fronteira entre o conhecimento académico e o mercado sem
incorrer em conflitos de interesse patrimoniais ou institucionais. Um
erro frequente de pesquisadores € a inobservancia das normas de
sigilo e protecdo intelectual antes da divulgacdo cientifica ou

publicacédo de resultados com potencial comercial.
Moédulo 3: O Sistema CEP/CONEP

Aula 3.1: Composicao e Papel do Sistema CEP/CONEP O Sistema
CEP/CONEP ¢é uma estrutura descentralizada, cooperativa e
colegiada, concebida para salvaguardar os direitos e a dignidade
dos sujeitos de pesquisa no Brasil. A Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP) atua como o 6rgdo normativo e recursal
maximo, vinculada ao Conselho Nacional de Saude, cabendo-lhe a
regulacéo geral, o credenciamento de comités locais e a apreciagao
de projetos em areas tematicas especiais, tais como genética
humana e povos indigenas. Os Comités de Etica em Pesquisa
(CEP) constituem as instancias locais distribuidas em instituicbes
académicas e centros de pesquisa por todo o pais, encarregadas
de realizar a avaliacdo ética prévia e 0 acompanhamento continuo

dos projetos de investigacéo.
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A composicdao dos comités deve obrigatoriamente garantir a
interdisciplinaridade, reunindo profissionais da area da saude,
ciéncias exatas, ciéncias humanas, Dbioeticistas, juristas e,
fundamentalmente, representantes dos usuarios da instituicdo. Essa
diversidade assegura um julgamento plural e isento de pressoes
corporativas ou académicas sobre o mérito ético das propostas
apresentadas. O funcionamento operacional do sistema assenta-se
no parecer independente e na deliberagcao colegiada, sendo os
membros do CEP impedidos de emitir pareceres sobre pesquisas
nas quais possuam qualquer vinculacdo direta ou indireta. Falhas
operacionais comuns envolvem a submissdo de protocolos a
comités néo credenciados ou a auséncia de indicacdo precisa de
representantes dos usuarios na composi¢cdo colegiada do CEP

local.

Aula 3.2: Tramitacao e Pareceres no Plataforma Brasil A Plataforma
Brasil configura-se como a base nacional e unificada de dados de
pesquisas envolvendo seres humanos no pais, funcionando como o
canal exclusivo para a submisséo, distribuicdo, acompanhamento e
emissdo de pareceres éticos pelo Sistema CEP/CONEP. O fluxo
operacional inicia-se com o cadastro do pesquisador responsavel e
a submissao completa da documentacao solicitada, incluindo o
projeto detalhado, a Folha de Rosto assinada, os instrumentos de
coleta de dados e os modelos de termos de consentimento. Apds a
checagem documental pela secretaria do CEP, o protocolo é
distribuido a um relator para a confeccdo de um parecer
consubstanciado que sera discutido e votado em reunido colegiada.
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A apreciacéo ética do protocolo pela Plataforma Brasil pode resultar
em quatro categorias distintas de pareceres consubstanciados:
Aprovado, Pendente, Ndo Aprovado ou Retirado. A condicdo de
Pendéncia ocorre quando o colegiado identifica a necessidade de
correcoes, esclarecimentos ou complementagcao documental no
projeto, concedendo prazo regulamentar para que o pesquisador
responsavel atenda as solicitacbes. O dominio dessa mecanica
procedimental € essencial para evitar atrasos no cronograma de
execucdo da pesquisa. Erros recorrentes de cientistas incluem o
preenchimento inadequado formularios online, inconsisténcias entre
as informacdes inseridas na plataforma e o texto do projeto anexo,

e a nao resposta pontual as pendéncias emitidas pelo parecer ético.

Aula 3.3: Responsabilidades do Pesquisador Principal O
pesquisador principal assume a responsabilidade ética, cientifica,
legal e administrativa irrestrita pela concepcdo, conducdo e
encerramento do projeto de pesquisa, devendo zelar pelo rigor
metodolégico e pelo cumprimento integral das diretrizes
regulatorias. Suas obrigacfes estendem-se a selecéo e treinamento
de sua equipe de trabalho, garantindo que todos os colaboradores
atuem de acordo com as normas bioéticas e o protocolo aprovado
pelo sistema CEP/CONEP. E dever inalienavel do pesquisador
garantir a protecao fisica e psicolégica de todos os participantes,
assegurando a imediata interrupcdo do estudo caso sejam
identificados riscos ou danos ndo previstos originalmente no plano

de investigacgao.
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No cotidiano operacional, cabe ao pesquisador principal manter a
guarda sigilosa dos dados priméarios e do acervo documental do
projeto pelo periodo minimo determinado pela legislacdo aplicavel,
geralmente estipulado em cinco anos. Além disso, recai sobre o
responsavel a obrigacdo de comunicar formalmente ao CEP a
ocorréncia de eventos adversos graves, bem como solicitar
autorizacao prévia por meio de emendas para qualquer alteracao
metodoldgica ou de equipe antes de sua implementacéo pratica. A
falha recorrente praticada por pesquisadores € a delegacédo tacita
de obrigacdes éticas a estudantes de graduacdo ou pos-graduacao,
sem a supervisao e corresponsabilidade formal do orientador do

projeto.

Aula 3.4: Acompanhamento e Relatérios de Pesquisa A avaliacéo
ética de um estudo pelo Sistema CEP/CONEP né&o se encerra com
a emissdo do parecer consubstanciado de aprovacao, estendendo-
se por todo o ciclo de vida da investigacdo mediante o
acompanhamento continuo da execucdo do protocolo. O
pesquisador principal deve obrigatoriamente encaminhar relatorios
parciais periédicos informando o andamento do estudo, o
guantitativo de participantes recrutados, eventuais intercorréncias e
os resultados preliminares alcancados. Ao término dos trabalhos, é
indispensavel a elaboracdo e submissdo do relatério final de
pesquisa, no qual se consolida a prestacdo de contas ética e a

descricdo minuciosa do cumprimento das salvaguardas pactuadas.

O descumprimento do dever de submisséo dos relatérios no prazo

estipulado coloca o pesquisador em situacdo de inadimpléncia
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perante o sistema regulatério, podendo acarretar o cancelamento
do protocolo ético e a suspensdo da autorizagdo para publicacdes
decorrentes. Em termos operacionais, o0s relatérios devem
comprovar que o0s participantes foram abordados exatamente
conforme o aprovado e que o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido foi aplicado de forma integra. Erros comuns no contexto
académico incluem considerar a submissao do relatorio final como
mera formalidade dispensavel, omitir discrepancias na amostragem
recrutada ou deixar de notificar formalmente a interrupcéo precoce

da coleta de dados.

Aula 3.5: Notificacao de Eventos Adversos e Emendas Durante a
execucdo de um projeto de pesquisa, intercorréncias nao previstas
ou a necessidade de adequacdes metodolégicas exigem a
utilizagcdo dos instrumentos formais de notificagdao e emenda na
Plataforma Brasil. Os eventos adversos graves, definidos como
gualguer ocorréncia médica desfavoravel que resulte em morte,
risco de vida, hospitalizacdo ou incapacidade significativa do
participante, devem ser comunicados imediatamente ao CEP e as
autoridades regulatérias competentes. O pesquisador deve
apresentar um relatorio detalhado contendo a andlise da
causalidade entre o evento adverso e a intervencédo testada,
acompanhado das providéncias adotadas para prestar assisténcia

ao afetado.

Por sua vez, qualquer alteracdo proposta na metodologia, no
cronograma, no tamanho da amostra, nos instrumentos de coleta de

dados ou na equipe de pesquisa deve ser submetida sob a forma
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de Emenda ao projeto original. As alteracbes propostas somente
podem ser aplicadas em campo ap0s a aprovacao formal do
relatério de emenda pelo CEP ou CONEP. O descumprimento deste
fluxo operacional constitui infracdo ética grave, caracterizando a
realizacdo de pesquisa ndo autorizada. Um erro frequente de
pesquisadores consiste em efetuar modificacdes na abordagem de
campo sem a apreciacao prévia do comité, justificando o fato a

posteriori sob a alegacao de necessidade metodoldgica imperativa.
Modulo 4: Consentimento Livre e Esclarecido

Aula 4.1: O Processo de Consentimento Livre e Esclarecido O
consentimento livre e esclarecido ndo deve ser reduzido a um ato
burocréatico de assinatura de um documento impresso, devendo ser
compreendido como um processo dinamico, continuo e relacional
entre o pesquisador e o potencial participante. Este processo inicia-
se no momento da abordagem inicial, estende-se ao longo da
prestacéo detalhada de informagdes compreensiveis sobre o estudo
e se renova continuamente durante todo o periodo de execucao da
investigacdo. E dever do pesquisador certificar-se de que o
individuo compreendeu plenamente os objetivos, a metodologia, 0s
desconfortos, o0s riscos potenciais e os beneficios esperados da

pesquisa antes de solicitar sua anuéncia formal.

Em termos praticos e operacionais, 0 processo exige um dialogo
aberto no qual a linguagem utilizada deve ser inteiramente
adaptada ao nivel cultural, socioecondmico e cognitivo da
populagcdo convidada a participar. Deve-se garantir tempo suficiente

para que o sujeito reflita sobre a decisdo, consulte familiares ou
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pessoas de sua confianca, e formule perguntas sem sofrer qualquer
tipo de coercao, inducdo ou pressao institucional. A principal falha
observada em investigacOes cientificas € a conducdo apressada
deste processo, tratando 0 consentimento como uma mera
formalidade documental para blindagem juridica do cientista, em

prejuizo do exercicio efetivo da autonomia do participante.

Aula 4.2: Elaboracdo do TCLE e TALE A confeccdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para adultos e do Termo
de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) para criangcas e
adolescentes exige obediéncia rigorosa a requisitos estruturais e
linguisticos pré-determinados. O TCLE deve ser redigido em
linguagem clara, acessivel e objetiva, evitando o uso de jargdes
técnicos ou jargdo medico incompreensivel para leigos. O texto
precisa explicitar obrigatoriamente a garantia de voluntariedade, a
liberdade de desisténcia a qualguer momento sem qualquer
prejuizo ou sangdo, as formas de garantia de sigilo e
confidencialidade, os contatos diretos do pesquisador responsavel e
do Comité de Etica, além das disposicdes expressas sobre

ressarcimento e indenizagao.

O TALE é o documento elaborado especificamente para a obtencéo
do consentimento de individuos menores de idade ou legalmente
incapazes que possuam capacidade de discernimento para
compreender a pesquisa. A aplicacdo do TALE nao substitui a
necessidade do consentimento formal assinado pelos pais ou
responsaveis legais por meio do TCLE, constituindo uma camada

adicional de respeito a autonomia em desenvolvimento da crianca
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ou do adolescente. Boas praticas na elaboracdo desses
documentos exigem a utilizacdo de fontes visuais legiveis,
paragrafos curtos e apoio de recursos graficos quando necessario.
Erros recorrentes incluem o uso de termos juridicos intimidadores, a
obscuridade na descricdo dos riscos e a omissdo dos meios

praticos de contato com o comité de ética local.

Aula 4.3: Consentimento em Populacbes Vulneraveis A conduta
ética na realizacdo de pesquisas envolvendo populacdes em
situagdao de vulnerabilidade demanda a implementagcdo de
salvaguardas reforcadas para proteger a dignidade e a integridade
desses individuos. Considera-se vulneravel a pessoa que possui
sua capacidade de autodeterminacdo reduzida ou impedida por
fatores bioldgicos, psiquicos, econémicos, culturais, sociais ou de
privacao de liberdade. Nesses contextos, 0 processo de
consentimento deve ser estruturado de modo a afastar qualquer
indicio de coercao velada, manipulacdo ou dependéncia hierarquica
entre 0 sujeito de pesquisa e 0s investigadores ou instancias

institucionais.

No plano operacional, o pesquisador deve demonstrar claramente
gue os resultados cientificos desejados ndo poderiam ser obtidos
mediante a participacdo de individuos em situacdo de menor
vulnerabilidade. Quando o estudo envolver povos originarios,
comunidades tradicionais, detentos ou pessoas com transtornos
mentais graves, exige-se do projeto a adaptacdo multicultural dos
instrumentos de obtencdo do consentimento, recorrendo-se, se

necessario, a tradutores e lideres comunitarios para respaldar o
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processo. O impacto profissional do dominio dessa area reflete-se
na conducdo de pesquisas socialmente responsaveis e eticamente
higidas. Erros comuns abrangem o paternalismo excessivo, a
negacdo total da capacidade de escolha do participante vulneravel

e 0 descumprimento de protocolos de escuta comunitaria prévia.

Aula 4.4: Dispensa do Termo de Consentimento A legislacdo ética
reconhece a existéncia de contextos cientificos especificos nos
guais a obtencao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
se mostra inviavel ou metodologicamente contraproducente,
prevendo a possibilidade de solicitacdo justificada de dispensa do
TCLE. A dispensa aplica-se tipicamente a estudos retrospectivos
baseados na analise de prontuarios médicos, bancos de dados
secundarios anonimizados, acervos bioldgicos armazenados sob
regras proprias de consentimento prévio ou em pesquisas
observacionais de campo em espacos publicos sem a identificacao
dos sujeitos. A concessao dessa excepcionalidade compete
exclusivamente ao Comité de Etica em Pesquisa apds criteriosa

avaliacao técnica.

Para instruir adequadamente um pedido de dispensa do TCLE, o
pesquisador principal deve submeter uma justificativa plausivel e
fundamentada demonstrando a impossibilidade fisica ou técnica de
localizar os participantes, o risco minimo envolvido na investigacéo
e a garantia absoluta de preservacdo do anonimato e da
privacidade dos dados. E vetada a alegacdo de simples
conveniéncia do pesquisador ou corte de custos operacionais como

fundamento para o0 ndo cumprimento da obtencdo do
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consentimento. Um erro comum verificado em propostas de
pesquisa é a presuncdo de que o uso de dados publicos ou
secundarios autoriza automaticamente a dispensa do envio do
protocolo ao sistema CEP/CONEP sem a devida apreciacao prévia

do érgao competente.

Aula 4.5: Uso de Imagem, Som e Dados Sensiveis A captacao, o
processamento e a divulgacdo de registros audiovisuais de
participantes, bem como o tratamento de dados pessoais sensiveis
em projetos de pesquisa, submetem-se a rigorosos padroes de
protecdo etica e juridica. Os dados sensiveis abrangem
informacdes relativas a origem racial ou étnica, conviccéo religiosa,
opinido politica, filiacdo a sindicato ou a organizacao de carater
religioso, filoséfico ou politico, dados referentes a saude ou a vida
sexual, e dados genéticos ou hiométricos. A utilizagédo de imagens
corporais, visagismo ou gravacdes de voz requer a elaboracao de
um Termo de Autorizagdo para Uso de Imagem e Som especifico,

distinto e complementar ao TCLE.

Do ponto de vista pratico e em plena sintonia com a Lei Geral de
Protecdo de Dados (LGPD), o protocolo de pesquisa deve
especificar explicitamente como serd feita a anonimizacdo ou
pseudonimizacdo dos registros para evitar a identificacdo indevida
dos voluntarios. O pesquisador assume a responsabilidade formal
pela custddia segura, encriptada e confidencial de todo o acervo
digital ou fisico produzido durante as entrevistas, grupos focais ou
sessOes fotogréaficas. As boas praticas recomendam a destruicao

segura ou a destinacdo ética declarada das midias brutas ao
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término do periodo regulamentar de guarda dos dados. A omissao
das condicdes de armazenamento das midias ou a publicacdo de
imagens sem o desfoque facial de individuos sem autorizacéo

expressa constituem infracées graves aos preceitos éticos.
Moédulo 5: Protecdo de Dados e Privacidade na Pesquisa

Aula 5.1: A LGPD e a Pesquisa Cientifica A promulgacdo da Lei
Geral de Protecao de Dados Pessoais (Lei n° 13.709/2018)
redefiniu as exigéncias relativas ao tratamento de dados pessoais
no Brasil, impactando diretamente as praticas de coleta,
armazenamento, analise e compartilhamento de informacfes em
investigacdes cientificas. A LGPD reconhece a pesquisa realizada
por 6rgdos de estudo e pesquisa como uma hipotese legal legitima
para 0 tratamento de dados, concedendo certas flexibilizacbes
regulatérias, porém exigindo a observancia estrita dos principios da
finalidade, adequacado, necessidade, livre acesso, qualidade dos
dados, transparéncia, seguranca e nao discriminacdo. Os cientistas
passam a atuar sob a veste juridica de agentes de tratamento,
assumindo obrigacfes claras perante os titulares e as autoridades

de fiscalizacé&o.

Na préatica da investigacdo académica, a conformidade com a LGPD
requer 0 mapeamento exaustivo do ciclo de vida das informacdes
coletadas, justificando cada categoria de dado solicitada em fungcéo
do objetivo cientifico perseguido. A minimizacédo dos dados constitui
diretriz central, significando que o pesquisador deve restringir a
coleta estritamente ao volume essencial para o cumprimento da

hipétese formulada. O impacto profissional manifesta-se na
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obrigatoriedade do aperfeicoamento da governanca de dados nos
laboratorios e centros de estudo. Erros corriqueiros envolvem a
coleta indiscriminada de informacdes identificaveis de participantes
sob a justificativa genérica de uso futuro imprevisivel e a auséncia
de mecanismos transparentes para o atendimento dos direitos dos

titulares dos dados.

Aula 5.2: Anonimizacéao vs. Pseudonimizacao A distingcdo conceitual
e operacional entre anonimizacdo e pseudonimizacdo é
fundamental para a correta gestdo da privacidade na pesquisa
cientifica contemporanea. A anonimizacdo € 0 processo por meio
do qual o dado perde a possibilidade de associacdo, direta ou
indireta, a um individuo especifico, considerando 0s meios técnicos
razoaveis e disponiveis na ocasidao de seu tratamento. Uma vez
verdadeiramente anonimizado, o dado deixa de ser considerado
dado pessoal para os fins da LGPD, desonerando o pesquisador de
certos controles estritos. Por outro lado, a pseudonimizacéo € o
tratamento pelo qual um dado deixa de ser atribuido a um titular
sem o uso de informacfes adicionais, mantidas separadamente e

Sujeitas a controles de seguranca de acesso.

No ambiente operacional de laboratérios de pesquisa, a
pseudonimizacdo € amplamente adotada mediante o0 uso de
codigos alfa-numeéricos para substituir nomes de sujeitos em bancos
de dados de trabalho, mantendo-se a chave de identificacdo
guardada em servidor isolado e protegido por criptografia sob o
controle exclusivo do pesquisador principal. Os cientistas devem

compreender que dados pseudonimizados continuam sendo dados
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pessoais sob a regulacdo vigente, jA que a reidentificacdo é
teoricamente viavel pela combinacdo da chave mantida pela equipe.
Um erro técnico frequente reside em classificar equivocadamente
conjuntos de dados pseudonimizados como efetivamente
anonimizados, expondo o projeto a vulnerabilidades de seguranca e

inconformidades éticas e legais.

Aula 5.3: Gestdo de Bancos de Dados de Pesquisa A criacéo,
manutengdo e compartilhamento de bancos de dados contendo
informacdes coletadas para fins de pesquisa cientifica demandam a
estruturacdo de planos formais de gestdo de dados desde as
etapas iniciais do planejamento do projeto. O plano de gestao de
dados deve discriminar os protocolos de seguranca da informacao
adotados, os controles de acesso ldgico e fisico aos servidores, as
rotinas de backup, e os procedimentos de descarte definitivo ou
arquivamento de longa duracdo. A infraestrutura de TI das
instituicdes de pesquisa precisa garantir que apenas pesquisadores
devidamente autorizados e formalmente comprometidos com
termos de confidencialidade tenham acesso aos microdados do

estudo.

Sob a perspectiva das boas praticas, a gestao ética dos repositorios
de dados envolve a implementacdo de autenticacdo multifator,
encriptacdo de dados em transito e em repouso, € 0 registro
auditavel de todos os acessos e modificacdes efetuados na base.
Quando a pesquisa previr o compartilhamento de dados com redes
de colaboracao internacionais, devem ser observadas as normas

vigentes para a transferéncia internacional de dados pessoais,
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assegurando que o pais destinatario forneca grau de protecao
adequado ao exigido pela legislagcao nacional. A falta de protocolos
claros de seguranca contra vazamentos acidentais ou ataques
cibernéticos configura uma falha grave na custédia da privacidade

dos sujeitos pesquisados.

Aula 5.4:. Transferéncia Internacional de Dados A
internacionalizacdo da pesquisa cientifica e o fortalecimento de
redes globais de colaboracdo demandam o intercambio constante
de dados bioldgicos, epidemioldgicos e sociais entre instituicbes de
diferentes paises. A transferéncia internacional de dados pessoais
de participantes de pesquisa submete-se as regras rigidas impostas
pela legislagdo de protecdo de dados e pelas resolucdes eticas
nacionais. O envio de informacdes para jurisdicOes estrangeiras €
permitido desde que o pais de destino ofereca nivel de protecao de
dados adequado, mediante garantias contratuais de salvaguarda
dos direitos dos titulares, ou por meio do consentimento expresso e

especifico dos participantes para a transferéncia transfronteirica.

A operacionalizacédo técnica da transferéncia exige a redacédo de
instrumentos juridicos apropriados, tais como o0s acordos de
transferéncia de material e dados (Data Transfer Agreements -
DTA), nos quais sdo fixadas as responsabilidades éticas das
instituicbes remetente e destinataria. O pesquisador deve certificar-
se de que o consentimento obtido originalmente dos sujeitos de
pesquisa incluiu autorizacéo expressa para o fluxo internacional das
informacbes anonimizadas ou pseudonimizadas. O impacto

profissional transparece na capacidade do lider do projeto em
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estruturar consércios internacionais em conformidade com as
normas bioéticas locais e globais. Erros recorrentes abrangem o
envio de bancos de dados identificaveis por e-mail institucional nédo
encriptado ou o compartilhamento com parceiros estrangeiros sem
a devida chancela do sistema CEP/CONEP.

Aula 5.5: Biobancos e Biorrepositérios O armazenamento de
amostras biologicas humanas para fins de pesquisa cientifica
atende a regimes normativos especificos definidos pela
regulamentacdo bioética nacional, que estabelece distincdo clara
entre Biobancos e Biorrepositorios. O Biorrepositorio consiste na
colecdo organizada de material biolégico humano, estruturada e sob
a responsabilidade de um pesquisador, para atender a um projeto
de pesquisa especifico com prazo de validade determinado. O
Biobanco, por sua vez, € um acervo Iinstitucional, sem fins
lucrativos, que armazena material biolégico e informacgdes
associadas para pesquisas futuras e indeterminadas, sob a

responsabilidade de uma instituicdo credenciada pela CONEP.

A gestao pratica de Biobancos e Biorrepositorios exige a obtencéo
do TCLE com clausulas especificas que esclarecam o voluntario
sobre o tempo de armazenamento, 0s tipos de analises
pretendidas, o direito ao descarte da amostra a qualquer momento
e a garantia de que o material ndo sera comercializado. Deve-se
assegurar a governanca ética continuada do material, com comités
especificos para avaliar o acesso de terceiros as amostras
armazenadas. A auséncia de controle sobre a rastreabilidade das

aliquotas ou a utilizacdo de amostras coletadas em estudos
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passados sem autorizacdo prévia do sujeito ou dispensa do CEP
representam transgressfées graves as normas de integridade da

pesquisa biomédica.
Modulo 6: Integridade e M& Conduta Cientifica

Aula 6.1: Tipos de Ma Conduta (FFP: Fabricacdo, Falsificacdo e
Plagio) A integridade da constru¢cdo do conhecimento cientifico
assenta-se na confianca inequivoca sobre a autenticidade e a
precisdo das evidéncias reportadas pela comunidade de
pesquisadores. A ma conduta cientifica, em sua definicdo tripartite
classica reconhecida internacionalmente, é constituida pelas
praticas de Fabricacao, Falsificacdo e Plagio, vulgarmente reunidas
sob o acrénimo FFP. A fabricacdo consiste na invencdo pura e
simples de dados, medicdes ou resultados que jamais foram obtidos
na pratica experimental. A falsificacdo refere-se a manipulacao
dolosa de materiais, equipamentos, processos ou a alteracdo e
omissao Injustificada de dados resultantes, de modo a distorcer a
verdade cientifica e adequar os achados as hipodteses prévias do

autor.

O plagio, por sua vez, consubstancia-se na apropriacao das ideias,
processos, resultados ou texto escrito de outra pessoa sem 0
devido crédito autoral ou citacdo explicita de fonte. O escrutinio
técnico das fraudes FFP revela que tais condutas comprometem
irreversivelmente a reprodutibilidade da ciéncia, desperdicam
recursos publicos expressivos e colocam em risco vidas humanas
nos casos de pesquisas aplicadas a saude. O contexto operacional

do pesquisador ético exige a verificacdo continua dos dados
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produzidos por sua equipe de trabalho antes da submissédo de
artigos. Um erro conceitual grave no ambiente académico &
classificar o FFP como mero erro involuntario ou divergéncia de
interpretacdo metodoldgica, negligenciando a presenca do elemento

intencional ou da negligéncia crassa na fraude.

Aula 6.2: Plagio e Autoplagio O plagio académico manifesta-se em
variadas gradacOes e formatos, abrangendo desde a copia literal
integral de textos alheios sem aspas nem citacdo, até o plagio
mosaico, no qual o autor entremeia trechos extraidos de diversas
fontes sem a atribuicdo de autoria, alterando apenas pontualmente
a estrutura sintatica. Outra modalidade critica € o plagio conceitual,
em que uma ideia original, hipétese ou desenho experimental
inovador desenvolvido por um colega é apropriado e apresentado
como se de producéo propria fosse. A identificacdo dessas praticas
tornou-se altamente precisa devido ao desenvolvimento de
softwares avancados de andlise de similaridade textual e mineracao

de dados.

O autoplagio, por outro lado, ocorre quando o pesquisador reutiliza
trechos substanciais de seus proprios trabalhos previamente
publicados em novos manuscritos, sem a devida citacdo e sem
informar os editores sobre a publicacdo primaria. Essa pratica viola
a ética editorial por duplicar artificially a literatura cientifica,
enganando leitores e indexadores sobre a real novidade dos
achados reportados. No ambiente académico, o0 impacto
profissional do envolvimento em casos de plagio inclui o

descredenciamento de programas de pos-graduacéo e a retratacdo
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publica de artigos. Um erro recorrente entre estudantes e
pesquisadores novatos € acreditar que a simples parafrase
superficial de um texto publicado isenta o autor da obrigatoriedade

de citar a fonte original.

Aula 6.3: Ciéncia "Salami" e Publicacdo Duplicada A fragmentacé&o
artificial de um conjunto de dados robusto decorrente de uma Unica
pesquisa em multiplos artigos menores e interdependentes é
denominada na comunidade cientifica internacional como "Salami
Slicing" ou ciéncia fatiada. O objetivo principal dessa pratica
antietica € inflar artificialmente o numero de publicacbes no
curriculo dos autores para atendimento de métricas académicas
produtivistas. A publicacdo duplicada ocorre ho momento em que
um manuscrito contendo a mesma hipotese, dados, andlises e
conclusbes é submetido simultaneamente ou sequencialmente a
diferentes periodicos sem o conhecimento expresso dos editores

envolvidos.

Tanto a ciéncia fatiada quanto a publicacdo duplicada distorcem
gravemente a literatura cientifica ao inflar a prevaléncia aparente de
determinado fendmeno, gerando viés na confeccdo de revisbes
sistematicas e metanalises que orientam politicas publicas e
condutas clinicas. Do ponto de vista operacional, os periddicos
cientificos exigem declaraces expressas de originalidade no ato da
submissédo para coibir a pratica. Os cientistas devem comprometer-
se a publicar trabalhos que apresentem unidades l6gicas completas
de conhecimento, agregando valor real a sua area de atuagédo. O

desacerto recorrente reside na busca desmedida por volume de
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artigos publicados em detrimento do impacto e da densidade

conceitual dos estudos produzidos.

Aula 6.4: Manipulacdo de Imagens e Dados A manipulacao indevida
de dados numeéricos e a edicdo ndo autorizada de arquivos de
imagem em programas de tratamento grafico constituem formas
graves de falsificac&o cientifica que proliferaram com a digitalizacao
da pesquisa. A manipulacdo de imagem abrange a alteracdo dolosa
do contraste ou brilho de bandas em geis de eletroforese para
ocultar bandas indesejadas, a duplicacédo ou rotacdo de campos em
microfotografias para simular tratamentos diferentes, ou a emenda
imperceptivel de imagens de origem distinta no mesmo painel
representativo. No tocante aos dados numéricos, destacam-se a
eliminacao seletiva de outliers sem critério estatistico valido e o

ajustamento de curvas para alcancar significancia estatistica ficticia.

Os editores e revisores utilizam atualmente softwares de deteccao
forense de imagem para examinar minuciosamente a autenticidade
das figuras submetidas em manuscritos antes do aceite definitivo.
Os pesquisadores devem adotar a boa pratica de manter
arquivadas e inalteradas todas as imagens originais brutas e
planilhas de dados brutos sem qualquer tipo de processamento
visual para fins de auditoria quando solicitado. O impacto de uma
retratacdo motivada por adulteracdo de imagens € devastador para
a carreira cientifica dos envolvidos. A falha comum de muitos
cientistas é assumir que ajustes cosmeéticos em softwares de edi¢cao
grafica para deixar as figuras mais atraentes sao permitidos sem a

devida declaracéo na legenda metodoldgica do artigo.
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Aula 6.5: Consequéncias e Investigacdo da M& Conduta O
procedimento para apuracédo de acusacOes de ma conduta cientifica
exige a conducdo de investigacdes formais, imparciais e sigilosas
por comissdes de integridade académica instituidas no ambito das
universidades e centros de pesquisa. O processo investigativo deve
respeitar as garantias fundamentais do contraditério e da ampla
defesa, avaliando detalhadamente cadernos de Ilaboratorio,
arquivos digitais originais e depoimentos de testemunhas. Caso
seja comprovada a intencdo deliberada ou a negligéncia grave, o
pesquisador submete-se a sancbes administrativas, disciplinares e
penais que variam desde a perda de cargos, demissao por justa
causa, até a devolucao integral de recursos publicos repassados

por agéncias de fomento.

No ambito da publicacdo cientifica, a comprovacado da ma conduta
desagua na emissao de notas formais de retratacdo publica pelos
periédicos onde os trabalhos fraudados foram ' publicados,
marcando os artigos de forma permanente na literatura como
invalidos. A contaminacgao reputacional estende-se aos coautores, a
instituicdo sede e ao préprio campo de conhecimento atingido,
enfraquecendo a confianca da sociedade na ciéncia. Boas praticas
de gestado institucional demandam a criacdo de ouvidorias
independentes e canais seguros para a recepcdo de dendncias de
sopro de apito (whistleblowing). O erro critico de gestores e lideres
de pesquisa € a tentativa de ocultar casos de fraude para preserver
a imagem da instituicdo, perpetuando a impunidade e o contagio
ético.
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Modulo 7: Conflito de Interesses e Autoria

Aula 7.1: Conflito de Interesses Financeiros e N&do Financeiros O
conflito de interesses configura-se na situacdo em que o julgamento
profissional concernente a um interesse primario, tal como a
validade de uma pesquisa ou a protecao de voluntarios, tende a ser
indevidamente influenciado por um interesse secundario, de ordem
financeira ou pessoal. Os conflitos de ordem financeira incluem o
recebimento de honorarios, consultorias, acdes de empresas
patrocinadoras, patentes com potencial de comercializacdo ou
financiamento direto para a equipe de investigacao. Os conflitos n&o
financeiros envolvem rivalidades académicas, convicgoes
ideoldgicas ou religiosas profundas, lacos de parentesco e
relacionamentos interpessoais que possam comprometer a

imparcialidade na analise de dados ou na revisao por pares.

A presenca de um conflto de interesses n&o significa
obrigatoriamente que a pesquisa fol corrompida ou que o
pesquisador atuou com ma-fé, mas impde a obrigatoriedade
absoluta de sua declaracdo transparente e publica a todos os
envolvidos no processo cientifico. Na rotina operacional, a omissdo
voluntaria de potenciais conflitos de interesse ao submeter artigos a
revistas ou projetos a comités de ética € considerada infracdo ética
grave. O impacto profissional da transparéncia integral € a
preservacdo da credibilidade das evidéncias apresentadas a
sociedade. O erro mais comum entre cientistas € a falsa premissa

de que sua integridade pessoal e rigor metodolégico os tornam
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imunes a vieses inconscientes decorrentes de vinculos financeiros

com patrocinadores.

Aula 7.2: Critérios de Autoria (ICMJE) A atribuicdo de autoria em
trabalhos cientificos deve refletir rigorosamente a contribuicéo
intelectual direta de cada individuo na producdo do conhecimento
reportado, afastando praticas assistenciais ou de favorecimento
pessoal. Os critérios estabelecidos pelo International Committee of
Medical Journal Editors (ICMJE) tornaram-se o padrdo-ouro aceito
globalmente, determinando que o autor deve preencher
cumulativamente quatro requisitos: contribuicdo substancial para a
concepcdo ou desenho do estudo, ou aquisicdo, analise e
interpretacéo dos dados; redacdo do manuscrito ou revisao critica
relevante do conteudo intelectual; aprovacéao final da versdo a ser
publicada; e concordancia em assumir responsabilidade por todos

0s aspectos do trabalho.

A implementacdo pratica desses quatro critérios veda
expressamente a inclusdo como autor de individuos cuja
participacéo tenha se limitado a captacdo de recursos financeiros, a
cessao do espaco fisico do laboratério, a chefia administrativa do
departamento ou a simples revisdo gramatical e formatacdo do
texto. Todos aqueles que prestaram contribuicdes valiosas ao
estudo, mas ndo preenchem os quatro requisitos de autoria do
ICMJE, devem ser citados obrigatoriamente na secao de
Agradecimentos do artigo com a discriminacdo expressa de sua

ajuda. O descumprimento desses parametros causa desgastes
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relacionais e disputas de autoria que paralisam pesquisas e

enfraguecem a confianca nas publicagfes cientificas.

Aula 7.3: Autoria Fantasma, Convidada e Cortesia As distor¢cdoes na
atribuicdo de autoria manifestam-se em modalidades antieticas que
violam as diretrizes internacionais de integridade, sendo
identificadas como autoria fantasma, autoria convidada e autoria de
cortesia. A autoria fantasma ocorre quando um individuo que
prestou contribuicdo substancial para o manuscrito, frequentemente
redatores contratados por indastrias  farmacéuticas, €
deliberadamente omitido da lista de autores para ocultar potenciais
conflitos de interesse comerciais. A autoria convidada refere-se a
inclusdo de um cientista renomado no artigo sem que este tenha
participado do estudo, com 0 objetivo de aumentar as chances de

aceitacao do trabalho pelos editores.

A autoria de cortesia ou presenteavel consiste em incluir colegas,
chefes de servico ou orientadores em trabalhos dos quais néo
participaram efetivamente, como forma de retribuicao por favores
pessoais, obtencdo de privilégios institucionais ou simples
condescendéncia. No plano operacional e ético, todas as formas de
distor¢éo de autoria sdo inaceitaveis, degradando o valor da autoria
cientifica e diluindo a responsabilidade publica pelos resultados
publicados. O avanco de ferramentas digitais e formularios de
contribuicdo autoral detalhada (como a taxonomia CRediT) busca
erradicar essas falhas. O erro recorrente do estudante ou

pesquisador jovem € ceder a pressfes hierarquicas para incluir
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nomes de superiores em artigos sem a correspondente

contrapartida de trabalho intelectual.

Aula 7.4: Taxonomia CRediT A Taxonomia de Papéis de
Contribuidor (CRediT - Contributor Roles Taxonomy) foi
desenvolvida para substituir o modelo tradicional de lista de autores
simples por uma estrutura transparente e padronizada de
declaracao do papel exato de cada participante no ciclo de vida da
pesquisa. A CRediT divide as contribuicbes em 14 papéis
estruturados, tais como: Conceituacdo, Metodologia, Software,
Validacdo, Analise Formal, Investigacdo, Recursos, Curadoria de
Dados, Escrita — Rascunho Original, Escrita — Andlise e Edicao,
Visualizac&o, Supervisdo, Administracdo do Projeto e Obtencao de
Financiamento. Essa especificacdo € integrada aos metadados da

publicacao.

A aplicacdo da taxonomia CRediT no contexto operacional dos
periddicos cientificos permite que leitores, agéncias de fomento e
bancas de avaliacdo identifiquem com precisdo milimétrica quem
executou cada etapa da investigacdo. A adocdo desse sistema
reduz drasticamente as disputas de autoria, desencoraja as autorias
de cortesia e valoriza competéncias técnicas especificas, como a
analise de bioinformatica ou o desenvolvimento de software
customizado. O impacto profissional para os colaboradores e
especialistas de suporte manifesta-se no reconhecimento formal de
seu trabalho no corpo do artigo. O erro comum ao preencher a

taxonomia CRediT é assinalar papéis de forma genérica para todos
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os integrantes sem refletir a divisdo real de tarefas ocorrida na

pratica.

Aula 7.5: Gestdo de Disputas de Autoria As divergéncias quanto a
ordem ou inclusdo de nomes na lista de autores de um manuscrito
constituem uma das principais causas de conflitos éticos no
ambiente académico, podendo paralisar a submissao de artigos por
longos periodos. A melhor pratica para a prevencédo e gestdo de
disputas de autoria consiste no alinhamento pr