ORIENTACOES GERAIS AOS PESQUISADORES

1 Pesquisador responsavel € a pessoa responsavel pela coordenacao e
realizacao da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da
pesquisa (Res.196/96 11.4).

2 Ao pesquisador cabe (Res.196/96-1X.2):

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

c) elaborar e apresentar os relatérios: parcial e final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

e) manter em arquivo, sob sua guarda, por S anos, os dados da
pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos
recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicacao, com os devidos créditos
aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do
projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupcao do projeto ou a nao publicacao
dos resultados.

3 Os pesquisadores que estiverem em situacao irregular junto ao CEP
nao terao novos projetos avaliados (Artigo 15 — RI - CEP FUNEC).

4 Uma vez aprovado o projeto, o CEP, passa a ser co-responsavel no
que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

5 Quanto a utilizacdo de sobras de material biolégico_(dentes, sangue,
fragmentos de biopsia, etc.) de projetos submetidos e aprovados pelo
CEP em novos projetos de pesquisa as orientacoes da CONEP sao:

a) o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.) deve ser
especifico para esta pesquisa;

b) o material biologico, a ser obtido em projeto de pesquisa, deve ser
usado exclusivamente para o fim proposto; (Resol. 196/96 -
251/97).

c) o armazenamento do material biolégico colhido pode ser feito,
desde que o sujeito da pesquisa autorize (esse fato deve constar
claramente do T.C.L.E.), acrescido da informacao de que o uso
posteriori do material s6 podera ser feito se fizer parte de um novo
projeto de pesquisa, aprovado pelo CEP, e sempre que possivel
com o consentimento do proprio sujeito, agora para o novo
projeto; caso nao seja possivel obter o consentimento do sujeito
da pesquisa, cabera ao pesquisador justificar perante o CEP as
razoes;

d) a utilizacao de material armazenado, colhido antes da Resolucao
196/96 podera ocorrer desde que o pesquisador informe a
procedéncia, esclareca o fato e o CEP aprove;



e) no caso de material biolégico colhido em situacdes clinicas,
independentemente de projeto de pesquisa (por exemplo - biopsia
para fins de diagnostico e que fica armazenada) o sujeito deve ser
informado quanto ao armazenamento e quanto a eventualidade
de uso em projeto de pesquisa, no futuro. Quando da realizacao
do projeto, se possivel, obter a autorizacao do sujeito. Sempre,
porém, devera ter a aprovacao do CEP. A situacado € analoga a
utilizacao de dados de prontuarios arquivados. O que nao pode
ocorrer € a obtencao de um “cheque em branco" do ser humano,
no que se refere ao material biologico.

6 Nas pesquisas desenvolvidas com dentes humanos, o pesquisador
devera observar:

a) No caso da utilizacao de dentes armazenados, estes deverao ser
oriundos de Bancos de Dentes oficializados.

b) No caso da utilizacao de dentes coletados especificamente para a
pesquisa, o pesquisador devera elaborar o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.), de acordo com a
Resolucao 196/96, nao necessitando da intermediacdo de um
Banco de Dentes.

7 Os projetos que envolvem procedimentos clinicos de avaliacao,
intervencao e coleta de dados (questionarios, entrevistas, escalas, testes
e observacoes) em seres humanos deverao ser analisados pelo comité de
ética.

8 Projetos que envolvem Instituicoes de ensino, empresas, entidades e
organizacoes deverao ser submetidos a avaliacao do comité de ética.

9 Para elaboracao do T.C.L.E. verifique os itens constantes do modelo
elaborado pelo CEP.

10 Se a revisao do protocolo for enquadrada na categoria “com
pendéncia”, o pesquisador responsavel tera 60 (sessenta) dias para
atender as solicitacoes do CEP.

11 Quando ocorrer a terceira pendéncia do projeto inicial, este sera
apreciado em reuniao, ficando a critério do CEP a designacao de um
terceiro relator ou o envio de questionamentos ao pesquisador. Neste
ultimo caso, o pesquisador tera 10 dias para se manifestar. Nao
havendo manifestacao dentro do prazo, o processo sera arquivado.

12 Cabe ao CEP nao sO6 nao aceitar situacoes irregulares, como, a
responsabilidade de comunicar a direcao da Instituicao as eventuais
irregularidades.



CONDUTAS ANTIETICAS EM PESQUISA
1 Plagio

2 Falsificacao de resultados, manipulacao tendenciosa de resultados ou
analise estatistica que nao estejam de acordo com suas expectativas.
Dentro disso estdo incluidos: invencao de resultados, falsificacao de
registros e omissao de dados contrarios a hipotese de trabalho.

3 Nao arquivar dados da experimentacao.

4 Ignorar o bem estar dos sujeitos da pesquisa (animais de laboratoério e
seres humanos) e dos pesquisadores envolvidos.

5 Ignorar principios estabelecidos de biosseguranca e protecao do meio
ambiente.

6 Divulgar informacoes sigilosas e que identifiquem o participante da
pesquisa.

7 Autoria inapropriada de trabalhos de pesquisa e outras atividades.

7.1 Apresentar total ou parcialmente trabalhos de pesquisa e outras
atividades de outros como se fossem seus.

7.2 Os autores devem ter participacao real no desenvolvimento da
pesquisa. Isto inclui a participacdo de alunos de graduacao e pos-
graduacao, que devem ser orientados quanto aos principios éticos desde
o inicio de sua carreira.

7.3 A co-autoria somente deve ser dada aqueles que fizeram uma
contribuicao intelectual e cientifica para o trabalho relatado. Todos os
autores devem participar na redacao e editoracdo do manuscrito,
receber uma copia do manuscrito e concordar em compartilhar a
responsabilidade pelos resultados. Nao se deve adicionar ou excluir
autores “por conveniéncia”, isto inclui apresentacdo de trabalhos em
reunioes cientificas que exigem limite de autores.

8 Multiplicidade de publicagcées de um mesmo trabalho.

8.1 Nao € recomendavel apresentar um mesmo trabalho em diferentes
Reunioes Cientificas. Se o mesmo trabalho for apresentado em reunioes
cientificas diferentes, desde que justificado por questoes cientificas, este
deve ser considerado como uma Unica publicacao e o titulo e os autores
devem ser os mesmos.

8.2 Nao se deve submeter manuscritos contendo as mesmas pesquisas
ou pesquisas consideravelmente coincidentes para mais de uma revista.



OUTRAS CONDUTAS ANTIETICAS

1 Compactuar com condutas antiéticas de terceiros. E dever do cidadao
denunciar condutas antiéticas.

2 Fraudar ou incitar a fraude de critérios normativos de agéncias
financiadoras.

3 Elaborar cartas de recomendacao falsas.
4 Avaliar ou julgar projetos nos quais esteja caracterizado conflito

potencial de interesse.
(OBS: As condutas antiéticas também sao ilegais.)



DE ACORDO COM AS CARACTERISTICAS DO PROJETO DE
PESQUISA DEVE INCLUIR:

1 Autorizacao do responsavel pela Clinica ou Servico onde serao
recrutados os sujeitos da pesquisa.

2 Autorizacdao do responsavel pela Clinica ou Servico, no caso de
pesquisas realizadas com arquivos (prontuarios, radiografias,
fotografias, etc...).

3 Carta de doacao de dentes humanos, provenientes de Bancos de
Dentes oficializados, no caso de pesquisas que utilizem dentes humanos
armazenados.

4 Orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes,
destinacao, bem como a forma e o valor da remuneracao do
pesquisador.

5 Previsdao de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A
importancia referente nao podera ser de tal monta que possa interferir

na autonomia da decisao do individuo.

6 Cronograma de desenvolvimento da pesquisa, constando as datas e
as atividades a serem desenvolvidas.

7 Termo de compromisso do pesquisador responsavel em cumprir as
normas do Regimento Interno do Comité de Etica em Pesquisa.

8 Endereco eletronico do Curriculo Lattes.



