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APRESENTAGAO DO MODULO

Ola!

Seja bem-vindo(a) ao médulo “Questdes éticas relacionadas ao desenvolvimento de pesquisas com
seres humanos em ambiente virtual, incluindo seu processo e registro de consentimento” do Projeto
“Educagio continuada dos Comités de Etica em Pesquisa”.

Neste modulo, vocé vai conhecer e refletir sobre as orientagbes definidas pelo Sistema CEP/Conep para
o desenvolvimento de qualquer parte de pesquisas com seres humanos que ocorra em ambiente virtual,
incluindo o processo e registro de consentimento/assentimento do participante, com énfase em exemplos
praticos para aprimorar o seu aprendizado.

Assista ao video de apresentagao do médulo.

Receba as nossas boas-vindas!

Clique na imagem abaixo para assistir ao video.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/yLL7kuotcsE


https://youtu.be/yLL7kuotcsE
https://youtu.be/yLL7kuotcsE
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Médulo: Modalidade/tipo:
Questdes éticas relacionadas ao desenvolvimento de EAD autoinstrucional
pesquisas com seres humanos em ambiente virtual,
incluindo seu processo e registro de consentimento Carga Horaria:

2 horas
Projeto:
Educagdo Continuada dos Comités de Etica em Pesquisa

O modulo descreve e discute as orientagdes atualmente definidas pelo Sistema CEP/Conep
para o desenvolvimento de qualquer parte de pesquisas com seres humanos que ocorra em
ambiente virtual, incluindo o processo e registro de consentimento/assentimento do participante,
com énfase em exemplos praticos para aprimorar o aprendizado do aluno.

Objetivo geral

Identificar os principios e procedimentos a serem considerados para a avaliagdo ética de
protocolos de pesquisa que propdem a realizagdo de qualquer parte de pesquisas com seres
humanos em ambiente virtual, incluindo o processo e registro de consentimento/assentimento
do participante.

Objetivos especificos

»  Conhecer o arcabouco normativo do Sistema CEP/Conep pertinente ao desenvolvimento
de protocolos de pesquisa em que qualquer parte de pesquisas com seres humanos ocorra
em ambiente virtual,

» Aprofundar o conhecimento obtido em situacdes praticas que exijam a analise ética de
protocolos em que qualquer parte de pesquisas com seres humanos, incluindo o processo
e registro de consentimento/assentimento do participante, ocorra em ambiente virtual.
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Procedimentos didaticos

O maédulo é autoinstrucional e foi estruturado para que vocé percorra as unidades e construa
seu conhecimento de forma auténoma. Os conteudos estdo organizados em unidades, de forma
estratégica, e cada uma delas representa uma etapa de estudo. Assim, espera-se que esta
apresentacao auxilie o seu aprendizado e facilite a sua organizacao.

Entre os recursos disponiveis, destacamos:

* Videos: o moédulo possui videos produzidos com o intuito de exemplificar os topicos do
conteudo;

* Fluxogramas e infograficos: os fluxogramas foram utilizados para simplificacdo de
processo e exemplificacdo de prazos, e os infograficos sintetizam etapas e demonstram o
seu encadeamento ldgico;

e Material educativo (conteido complementar): disponibilizamos materiais educativos para
download, como artigos e resolugoes.

Toépicos abordados

Unidade 1 — Definigao e referéncias

* Introducao

» Pesquisa em ambiente virtual: contexto e definigcbes

» Especificidades de pesquisas envolvendo seres humanos em ambiente virtual
» Diretrizes éticas aplicaveis

Unidade 2 — Especificidades do consentimento e do assentimento em ambiente virtual

* Introdugao

*  Principais particularidades com base nas normas e principios éticos

* Processo de consentimento e assentimento em ambiente virtual — convite e obtencéo do
consentimento e assentimento

*  Processo de consentimento e assentimento em ambiente virtual — procedimentos da pesquisa

* Processo de consentimento e assentimento em ambiente virtual — riscos

Unidade 3 - Especificidades dos projetos de pesquisas em ambiente virtual
* Introdugao

» Delineamento do projeto — convite e obteng&do do consentimento

» Delineamento do projeto — procedimentos da pesquisa

* Delineamento do projeto — armazenamento e seguranga dos dados

BOAS-VINDAS
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SUMARIO

Este é um arquivo PDF navegavel. Sempre que desejar retornar para o indice,
clique no botéo situado no rodapé a esquerda da tela. No sumario, clique no
capitulo desejado para ser direcionado diretamente ao destino.
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1.1 Introducgao

Antes de tratar de questdes éticas gerais e especificas a serem consideradas para pesquisas em ambientes
virtuais, é importante contextualizar e definir alguns aspectos fundamentais para essa discusséao, a fim de

dirimir confusdes conceituais.

No que diz respeito a contextualizacdo, é essencial entender dois pontos principais:

I) a adocdo e ampliagdo do uso de tecnologias para apoiar e viabilizar o desenvolvimento de pesquisas
ndo é um fendmeno particularmente recente e ndo pode ser dissociado do incremento do uso de
tecnologias no nosso cotidiano.

Il)a producgéao de orientagdes éticas relacionadas ao uso de tecnologias que permitam o desenvolvimento
da pesquisa em ambientes virtuais, no Brasil, é relativamente recente.

(N Considerando que a evolugédo tecnologica possibilitou,
entre tantos outros fendmenos e impactos sociais
importantes, a popularizagao do uso de ambientes virtuais,
especialmente aqueles atrelados a internet, como forma
de aperfeigoar a celeridade na comunicagéo e melhorar a
comodidade das pessoas para o cumprimento de certas
tarefas, € absolutamente compreensivel que mudancas
também sejam identificadas na forma de desenvolver
pesquisas cientificas, especialmente no que se refere ao
relacionamento entre os pesquisadores e os participantes
da pesquisa.

Atualmente, utilizamos ambientes virtuais em varias atividades que desenvolvemos no dia a dia, como
compras, comunicagao e entretenimento. Dados relacionados a consumo, opinides de pessoas e
informacdes médicas registradas em prontuarios passaram a existir em formato digital, o que, em muitos
casos, pode facilitar o seu armazenamento e compartilhamento. Tal facilidade é proporcionada pelo custo
reduzido e pela rapidez na recuperagao e replicacdo de um mesmo conteudo.

E raro encontrar alguém que ndo acesse regularmente um ambiente virtual ou nao utilize diariamente um
dispositivo conectado a internet. Consequentemente, ndo € incomum o uso de tecnologias e ambientes
virtuais para apoiar e viabilizar diversos procedimentos de pesquisa, desde a simples difusdo da pesquisa
em redes sociais objetivando o recrutamento de participantes, até a elaboragdo de processos complexos
como etnografias virtuais. A crescente difusdo do uso de tecnologias em pesquisa, que facilitam o uso e
0 acesso a ambientes virtuais, propicia a existéncia de situagdes, oportunidades e desafios pertinentes a
preservagao dos direitos dos participantes de pesquisa.

<— Sumario
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1.2 Pesquisa em ambiente virtual: contexto e definicdes

A consolidagdo na mudanca de praticas importantes no desenvolvimento de pesquisas demanda o
amadurecimento e a harmonizagao dos entendimentos e interpretagdes sobre como essas mudangas devem
estar em consonancia com os padrdes éticos nacionais para pesquisas com seres humanos. Em um cenario
“classico” (ou seja, sem tecnologias que permitam a utilizagdo e o gerenciamento de ambientes virtuais para

o desenvolvimento da pesquisa), podemos imaginar um pesquisador que:

OO0 0O¢

Analisa os dados

Desloca-se até Realiza uma série Vai a campo para Vai a campo para

coletados e finaliza a
pesquisa proposta.

se encontrar com os efetivamente

potenciais participantes

sua biblioteca de de reunides e

preferéncia para negociagdes com desenvolver a parte

fazer o levantamento
bibliografico
necessario para a
definigdo do objetivo,

gestores, lideres e/ou
pessoas de referéncia
no local ou territério
em que a pesquisa

da pesquisa, a fim de
realizar o recrutamento
e o processo de
consentimento.

pratica da pesquisa.

da metodologia e da serd realizada.

populagao do estudo.

Obviamente que esse esquema cartesiano se trata de uma simplificagdo, mas o objetivo de utiliza-lo esta

relacionado ao fato de que:

|. Fazer alguns desses processos sem a utilizagao de ambientes virtuais causaria estranhamento para
quem realiza pesquisa no século XXI;

II. A depender das especificidades da pesquisa, nos dias atuais, € perfeitamente possivel realizar

cada uma dessas etapas sem sair de casa ou do ambiente de trabalho com a utilizagao de diferentes
ferramentas tecnoldgicas e ambientes virtuais.

<— Sumario



| —
| PROJETO UNIDADE 1 — DEFINICAO E REFERENCIAS

EDUCA CEPs

2. A depender dos
interlocutores, € possivel

) realizar todas as conversas
1. Adepender do nivel de

e reunides necessarias por 3. A depender dos critérios
acesso _df) .pesquis'ador aplicativos de mensagens de incluséo e excluséo e do
@ r?posﬂo.rlos’ (l)n-lm? de ) instantaneas, webconferéncia, participante de pesquisa que
revistas cientificas, é possivel entre outras ferramentas se deseja alcancar, também é
realizar uma extensa revisao tecnoldgicas. possivel realizar esse processo

de literatura sobre qualquer
tema a partir do computador
pessoal.

por aplicativos de mensagens
instanténeas, webconferéncia,
entre outras ferramentas
tecnoldgicas.

5. A depender da familiaridade do

4. A depender do instrumento de
pesquisador com a utilizagao de formularios

pesquisa (aplicagao de um questionario,
eletrénicos, gestdo de bancos de dados
por exemplo), esse processo pode

e utilizagdo de programas de analise de I =
ser viabilizado pela elaboragao de

dados, todo o trabalho de estruturagcao

e analise de dados também pode ser

realizado em um computador pessoal.

um formulario eletrénico e enviado
diretamente ao participante.

Tomando como referéncia os diferentes ambientes virtuais utilizados para contatar, conhecer e fazer pesquisa
com seres humanos, assim como estruturar, gerenciar e analisar dados e informagdes de participantes de
pesquisa, faz-se necessario entender como esses diferentes procedimentos e situagcées podem ser conjugados

com as normas e resolugoes brasileiras de ética em pesquisa com seres humanos.

E nesse contexto que documentos como a Carta Circular n° 1/2021-CONEP/SECNS/MS representam um
importante esforco para avangar o entendimento e enriquecer a discussao sobre as implicagdes éticas de
pesquisas que se utilizam de ambientes virtuais. Nao se pode, porém, analisar o contetdo da referida carta
em separado das diretrizes e principios éticos estabelecidos em outros textos normativos do Sistema CEP/
Conep, como a Resolugdo CNS n°® 466/2012 e a Resolugao CNS n° 510/2016.

Considerando que estamos discutindo as consideragbes éticas de pesquisas com seres humanos, sao

exatamente a Carta Circular n° 1/2021-CONEP/SECNS/MS e as duas resolug¢des previamente mencionadas

que nos ajudarao a delinear algumas definicdes importantes para o desenvolvimento deste maédulo.

<— Sumario



| —
| PROJETO UNIDADE 1 — DEFINICAO E REFERENCIAS

EDUCA CEPs

Em primeiro lugar, em relagao ao que nos referimos quando mencionamos pesquisa:

A Resolugao CNS n° 466/2012 define “pesquisa” como “processo formal e sistematico que visa a
producgéo, ao avango do conhecimento e/ou a obtencéo de respostas para problemas mediante
emprego de método cientifico” e ainda “pesquisa com seres humanos” como “pesquisa que,
individual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes
dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagdes ou
materiais bioldgicos”.

A Resolugdo CNS n° 510/2016, por sua vez, ao tratar de pesquisas no ambito das Ciéncias
Humanas e Sociais, apresenta a seguinte definicdo para “pesquisas em ciéncias humanas
e sociais” em seu artigo 2° “aquelas que se voltam para o conhecimento, compreensado das
condigdes, existéncia, vivéncia e saberes das pessoas e dos grupos, em suas relagdes sociais,
institucionais, seus valores culturais, suas ordenagdes historicas e politicas e suas formas de
subjetividade e comunicagao, de forma direta ou indireta, incluindo as modalidades de pesquisa
que envolvam intervengéo”. E também importante pontuar que, em seu artigo 1°, a Resolugao
CNS n°® 510/2016 lista uma série de tipos de pesquisa que ndo devem ser objeto de analise do
Sistema CEP/Conep.

Em segundo lugar, é importante também observar o que esta dito na Resolugao CNS
n° 466/2012 e na Resolugao CNS n° 510/2016 sobre consentimento livre e esclarecido,
uma vez que se trata de um tema que é objeto especifico de discussao deste médulo.

A Resolugao CNS n° 466/2012 define consentimento livre e esclarecido como “anuéncia do
participante da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou
erro), dependéncia, subordinagdo ou intimidagéo, apos esclarecimento completo e pormenorizado
sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e
o incdmodo que esta possa acarretar” e estabelece o termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) como o documento que explicita a pessoa convidada a participar da pesquisa todas as
informacdes necessarias para que a pessoa decida se quer ou néo participar da pesquisa.

A Resolugdo CNS n° 510/2016 traz uma definicdo de consentimento livre e esclarecido bem
parecida, ao estabelecer que se trata da “anuéncia do participante da pesquisa ou de seu
representante legal, livre de simulagéo, fraude, erro ou intimidagao, apos esclarecimento sobre a
natureza da pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos”.
Porém, diferentemente da Resolugdo CNS n° 466/2012, a Resolugdo CNS n° 510/2021 nao
apresenta qualquer definicdo para TCLE e, em substituicdo, trabalha com o conceito mais
amplo de “registro de consentimento”, definido como “documento em qualquer meio, formato
ou midia, como papel, audio, flmagem, midia eletronica e digital, que registra a concesséo de
consentimento ou de assentimento livre e esclarecido, sendo a forma de registro escolhida a
partir das caracteristicas individuais, sociais, linguisticas, econémicas e culturais do participante
da pesquisa e em razéo das abordagens metodoldgicas aplicada”. Apesar de tanto a Resolugéao
CNS n°466/2012 quanto a Resolugao CNS n° 510/2016 trabalharem com o conceito de “processo
de consentimento”, € importante ressaltar que, na Resolugdo CNS n° 510/2016, ha uma énfase
diferenciada e a previsdo de especificidades importantes no que diz respeito ao processo de
consentimento. Para um detalhamento dessas questdes, recomendamos a realizagdo do médulo
“Pesquisas que utilizam metodologias préprias das Ciéncias Humanas e Sociais”.

<— Sumario



| —
| PROJETO UNIDADE 1 — DEFINICAO E REFERENCIAS

EDUCA CEPs

Em terceiro lugar, mas nem por isso menos importante, é necessario esclarecer o que
queremos dizer por “ambiente virtual”.

A Carta Circular n°® 1/2021-CONEP/SECNS/MS define “ambiente virtual” como “aquele que envolve
a utilizagéo da internet (como e-mails, sites eletrénicos, formularios disponibilizados por programas

etc.), do telefone (ligagéo de audio, de video, uso de aplicativos de chamadas etc.), assim como outros
programas e aplicativos que utilizam esses meios”.

Tendo em conta a contextualizacao feita e as definigbes apresentadas, vamos comegar a tratar de questdes

mais especificas.

1.3 Especificidades de pesquisas envolvendo seres humanos em
ambiente virtual

Mais do que descrever e tipificar uma infinidade de técnicas, abordagens metodoldgicas e situagbes de
pesquisa possiveis a serem aplicadas em pesquisas que se utilizam de ambientes virtuais, € necessario
entender como a utilizagdo desses ambientes virtuais pode ser articulada nos diferentes momentos e etapas

de uma pesquisa, especialmente naqueles que envolvem contato direto com o participante da pesquisa.

Nas Unidades 2 e 3 deste mddulo, nés abordaremos com mais detalhes e discutiremos alguns exemplos para

melhor ilustrar essa articulagao.

Com o intuito de promover uma familiarizagao inicial com os pontos que trataremos nas proximas unidades,
assim como para comegar a delinear tematicas que merecem atengado especial, tanto pelo pesquisador
quanto pelo CEP, é importante pontuar algumas das principais dimensdes da pesquisa afetadas pelo uso de

ambientes virtuais.

<— Sumario "
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Assista ao video- Pesquisa em ambiente virtual: abrindo a discussao.

Ou acesse pelo link:
https://youtu.be/Y470ABvIyBQ

1.4 Diretrizes éticas aplicaveis

A mencgao explicita a utilizagdo de ambientes virtuais para o desenvolvimento da pesquisa e realizagdo do
processo de consentimento em normas e resolugbes do Sistema CEP/Conep aparece pela primeira vez na
Resolugdo CNS n°® 510/2016. Nela, esta prevista a possibilidade de realizagéo do registro de consentimento
“em qualquer meio, formato ou midia, como papel, audio, flmagem, midia eletrbnica e digital, que registra a

concessao de consentimento”.

Com o advento da pandemia de covid-19, foi identificada a necessidade de ampliar as orientacdes e
regulamentos, em carater excepcional, relacionados a utilizagdo de ambientes virtuais, no que diz respeito a

ética em pesquisa com seres humanos.
Com base na experiéncia das orientagbes prestadas em carater excepcional, a Conep se mobilizou para

produzir um documento geral, apontando questdes e orientagdes a serem consideradas relativas a utilizagao

de ambientes virtuais.

<— Sumario
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A Carta Circular n° 1/2021-CONEP/SECNS/MS tem por objetivo orientar CEPs e pesquisadores sobre
procedimentos que envolvam o contato com participantes e/ou coleta de dados em qualquer etapa da pesquisa,
em ambiente virtual, de forma a preservar a protegao, seguranca e direitos dos participantes de pesquisa.

Acesse: https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/Carta_Circular_01.2021.pdf

Considerando a importancia da Carta Circular n°® 1/2021-CONEP/SECNS/MS como referéncia para pesquisas

que utilizam ambientes virtuais, apresentamos, a seguir, uma sumarizagao do seu conteudo.

Meio ou ambiente virtual: Forma nao presencial:

g

Definigoes da

. Carta Circular n°1 " ]
Dados pessoais: Dados pessoais sensiveis:

Meio ou ambiente virtual:

Aquele que envolve a utilizagdo da internet (como e-mails, sites eletrénicos, formularios disponibilizados por
programas etc.), do telefone (ligagao de audio, de video, uso de aplicativos de chamadas etc.), assim como
outros programas e aplicativos que utilizam esses meios.

Forma nao presencial:

Contato realizado por meio ou ambiente virtual, inclusive telefénico, ndo envolvendo a presenga fisica do
pesquisador e do participante de pesquisa.

Dados pessoais:

Informagao relacionada a pessoa natural identificada ou identificavel (artigo 5° da Lei Geral de Protegao de
Dados — LGPD —n° 13.709, de 14 de agosto de 2018), tais como numeros de documentos, de prontuario etc.

Dados pessoais sensiveis:

Dados sobre origem racial ou étnica, religido, opinido politica, filiagaéo a sindicato ou a organizagédo de carater
religioso, filosofico ou politico, dado referente a saude ou a vida sexual, dado genético ou biométrico, quando
vinculado a uma pessoa natural (artigo 5° da LGPD n° 13.709, de 14 de agosto de 2018).

<— Sumario
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Submissao do protocolo ao Sistema CEP/Conep

O pesquisador responsavel devera apresentar a explicagdo de todas as etapas da pesquisa
(presenciais e ndo presenciais) no campo destinado a metodologia do estudo. Além disso, devera
anexar no protocolo de pesquisa submetido a Plataforma Brasil, os modelos de formularios,
termos e outros documentos que pretende apresentar aos potenciais participantes de pesquisa.

Procedimentos que envolvem contato através de meio virtual ou telefonico

O envio de convites informando sobre a possibilidade de participagéo na pesquisa aos potenciais
participantes de pesquisa deve ser realizado de maneira individual, por lista oculta ou algum
outro meio que garanta a nao identificagdo das informagdes de um convidado a participar da
pesquisa pelos demais destinatarios.

O pesquisador deve enfatizar ao participante de pesquisa a necessidade de ser guardada uma
via eletrdnica do registro de consentimento.

Segurancga na transferéncia e no armazenamento dos dados

Para assegurar o sigilo e a confidencialidade dos dados coletados, é responsabilidade do
pesquisador o armazenamento das informagdes em um dispositivo local. Nao é recomendada a
manutengdo desses dados em nuvem, ambiente compartilhado ou qualquer plataforma virtual.

Contetudo dos documentos tramitados
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O uso de ambiente virtual para apoiar o registro de consentimento nao desobriga o pesquisador
de descrever todas as informagdes relativas ao desenvolvimento da pesquisa e os direitos do
participante, para que este possa tomar uma decisao livre e esclarecida.
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UNIDADE 2 - ESPECIFICIDADES DO CONSENTIMENTO
E DO ASSENTIMENTO EM AMBIENTE VIRTUAL

2.1 Introducao

Nesta unidade, abordaremos especificidades e discutiremos alguns exemplos que caracterizam o processo
de consentimento e assentimento em pesquisas que se utilizam de ambientes virtuais. Tal abordagem objetiva
elucidar e ilustrar como procedimentos relacionados ao processo de consentimento em ambiente virtual
devem ser conduzidos, tendo em vista as normas e resolugdes do Sistema CEP/Conep, em especial a Carta
Circular n° 1/2021-CONEP/SECNS/MS.

Conforme discutido na Unidade 1, quando abordamos definigbes presentes nas Resolu¢gdes CNS n°
466/2012 e 510/2016, ha uma série de entendimentos consolidados, no dmbito do Sistema CEP/Conep,
sobre o consentimento e assentimento dos participantes de pesquisa. Aspectos relacionados a clareza na
comunicagao dos procedimentos e objetivos da pesquisa, assim como da comunicagéo dos direitos dos
participantes de pesquisa, sao alguns elementos fundamentais ao processo de consentimento e assentimento
que em nada sao diminuidos pelas consideragbes sobre pesquisas em ambientes virtuais descritas na Carta
Circular n® 1/2021-CONEP/SECNS/MS.

As diversas situagbes que podem ser propostas por pesquisadores e avaliadas pelos CEPs quando da
utilizacdo de ambientes virtuais para o processo de consentimento devem estar em consonancia com o

arcabougo normativo do Sistema CEP/Conep.

A Atengéo

De acordo com os itens 11.24 e 11.25 da Resolugédo CNS n° 466/2012, por exemplo, o termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE) — em papel, tendo em conta a referida resolugéo, ou em formulario eletrénico,
tomando as possibilidades estabelecidas pela Carta Carta Circular n° 1/2021-CONEP/SECNS/MS —
necessariamente deve apresentar uma descricdo dos direitos do participante, dos procedimentos de
pesquisa e dos riscos e beneficios associados a escolha de participar na pesquisa.

Depois de rememorar e sistematizar especificidades relacionadas ao processo de consentimento brevemente
discutidas na unidade anterior, n6s vamos apresentar algumas situagdes praticas e analisa-las com base no

regramento ético vigente.
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2.2 Principais particularidades com base nas normas e nos principios

éticos

UNIDADE 2 — ESPECIFICIDADES DO CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTO EM AMBIENTE VIRTUAL

Em caso de utilizagao de ambientes virtuais para o processo de consentimento, é especialmente importante

considerar a necessidade de adaptar a linguagem e a forma de condugéo as caracteristicas individuais, sociais,

linguisticas, econdmicas e culturais do participante da pesquisa. Abordar populagdes em que, previamente, ja

se sabe que experimentam dificuldades na manipulagéo e no entendimento de informacdes apresentadas em

ambientes virtuais, por exemplo, pode demandar desde ajustes importantes no processo de consentimento,

até a interpretagao, pelo CEP, de que o uso de ambientes virtuais para a obtengdo do consentimento no

caso proposto € inaceitavel, uma vez que prejudica a capacidade de entendimento do individuo convidado a

participar da pesquisa.

Aspectos gerais sobre o processo de consentimento podem ser mais bem observados no modulo
“Consentimento livre e esclarecido”, disponivel em:

https://edx.hospitalmoinhos.org.br/course/consentimento-livre-e-esclarecido.

Tomando como referéncia a Carta Circular n® 1/2021-CONEP/SECNS/MS, podemos sistematizar as principais

especificidades relacionadas ao uso de ambientes virtuais no processo de consentimento da seguinte forma:
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Ao optar pelo uso de ambiente virtual em qualquer momento do processo de consentimento
e assentimento, o pesquisador devera apresentar ao CEP uma justificativa pela opgao
feita, assim como descrever de forma clara as implicacdes dessa escolha para o registro
do consentimento.

Nas situagdes em que o registro de consentimento em ambiente virtual for apresentado
ao participante na forma de um documento escrito, o pesquisador deve apresentar ao
CEP, entre os documentos que integram o protocolo de pesquisa, um arquivo ha mesma
formatacao da versao que se pretende apresentar aos participantes da pesquisa.

Ao utilizar ambientes virtuais para o registro do consentimento, o pesquisador devera, de

forma explicita, informar ao participante sobre a necessidade de este salvar e guardar a

via do documento eletrdnico.
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Em caso de pesquisas em que sao utilizados questionarios eletrénicos ou similares como
instrumento de coleta de dados, o acesso do participante a esse formulario deve ocorrer
apenas quando o consentimento para participagéo na pesquisa tiver sido dado. Ao longo
do processo de consentimento, porém, é dever do pesquisador:

I) esclarecer a pessoa que esta sendo convidada a participar da pesquisa os temas que
serao abordados no questionario ou similar;

Il) informar ao participante, se for o caso, a existéncia de perguntas obrigatérias no
questionario eletrénico. Nas situagdes em que existirem perguntas obrigatérias no
questionario eletronico, deve ser garantido ao participante o direito de ndo as responder;
Ill) enfatizar ao participante que, no caso de recusa em responder uma pergunta
obrigatdria, € possivel desistir da participagao na pesquisa, em qualquer momento.

Em caso de pesquisa com menores de idade ou legalmente incapazes, o contato inicial
(envio de e-mail, telefonema, aplicativo de mensagem ou videochamada etc.) para
realizagao do consentimento deve ser realizado com o responsavel legal da pessoa que
se pretende convidar para participar da pesquisa.

Em caso de pesquisas na area biomédica, aprovadas com base na Resolugdo CNS
n® 466/2012, quando houver interagbes presenciais com o participante de pesquisa,
faz-se necessario a obtencao de TCLE assinado na forma fisica (papel), mesmo que

anteriormente ja tenha sido obtido o consentimento por meio de ambiente virtual.

Tomando essas orientagdes e determinagdes como norte, vamos agora apresentar algumas situagoes para
melhor compreender a operacionalidade da analise ética para o convite a participagéo na pesquisa e obtengao

do consentimento, a descrigdo dos procedimentos da pesquisa e a ponderagao dos riscos da pesquisa.

2.3 Processo de consentimento e assentimento em ambiente virtual —
convite e obtencao do consentimento e assentimento

Neste topico, nds utilizaremos alguns exemplos para ilustrar a aplicagao das normas e resolug¢des do Sistema

CEP/Conep, em especial da Carta Circular n® 1/2021-CONEP/SECNS/MS, para a analisar a eticidade do

convite e da obtenc¢ado do consentimento apoiado em ambientes virtuais para pesquisas com seres humanos.
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Convite

D Situagao 1
]

« Aequipe responsavel pela pesquisa desenvolveu um video explicativo com informacgdes
preliminares sobre o estudo para apoiar o convite aos potenciais participantes.

« A ideia da equipe de pesquisa €& enviar, por e-mail, o video diretamente
para todas as pessoas abarcadas pelo critério de inclusdo da pesquisa.

v 0 critério de inclusdo compreende estudantes de diferentes instituicdes de ensino que
buscaram a abertura de procedimentos administrativos em suas respectivas instituigbes
contra professores devido a situagdes de assédio moral.

Situagao 2

« Um pesquisador elaborou um projeto com o intuito de investigar a percepgao que pessoas
tratadas para doengas sexualmente transmissiveis possuem sobre a qualidade do
atendimento e acolhimento em um estabelecimento de saude especifico.

« Considerando que a metodologia previa a obtengdo de dados apenas de participantes
com multiplos atendimentos, o pesquisador, a partir do telefone pessoal de cada potencial
participante e usando um aplicativo de mensagens instantaneas, montou um grupo
com todos os potenciais participantes intitulado “DST — pesquisa”, para se comunicar
simultaneamente com todas as pessoas atendidas multiplas vezes e tentar recruta-las
como participantes para o estudo.

Determinacgao e fundamentagao

Quanto mais sensivel um assunto, maior a necessidade de o pesquisador adotar medidas que fortalecam a
discricdo na abordagem ao potencial participante de pesquisa, independentemente da forma de obtengéo
dos dados. Nesse sentido, seguindo as normas de sigilo e confidencialidade do Sistema CEP/Conep,
estaria vedado ao pesquisador estabelecer contato com o potencial participante da pesquisa caso, nesse
processo, fosse possibilitada a visualizagdo das informagdes de cada potencial participante (telefone,
e-mail, nome etc.) por terceiros. Fundamentacéo: Carta Circular n® 1/2021-CONEP/SECNS/MS.
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Obtengao do consentimento

Situagao 1

« Um pesquisador propde estudo no qual o participante devera, primeiramente, preencher
um formulario on-line informando dados sociodemograficos para, em seguida, deslocar-se
até uma clinica onde sera feita uma coleta de saliva pela equipe da pesquisa.

+ Ao submeter o protocolo de pesquisa para reviséo ética, o pesquisador propde que todo o
processo de consentimento, inclusive o registro do consentimento, ocorra exclusivamente
em ambiente virtual.

s00

«” Devido as especificidades do desenho e da metodologia do estudo proposto, o pesquisador
estabelece a realizagédo do registro de consentimento por meio de video, sendo feita uma
gravagdo durante uma interacédo sincrona em um aplicativo de webconferéncia.

« Na documentacédo do protocolo submetido para revisdo ética, o pesquisador justifica o
procedimento escolhido para a obtengao do consentimento e descreve ao CEP o passo
a passo, como um roteiro, de como dar-se-a todo o processo de consentimento, mas nao
inclui qualquer informagéo sobre a possibilidade de acesso a gravagao pelo participante.

Determinacao e fundamentagao

Especificidades na forma de obtengédo do consentimento devem estar em consonancia com as normas
éticas particulares que definem os procedimentos a serem adotados pelo pesquisador. No caso da Situagao
1, é necessario observar atentamente o que estabelecem a Resolugao CNS n° 466/2012 e a Carta Circular
n° 1/2021-CONEP/SECNS/MS. Tomando ambos os documentos como referéncia, fica explicito que, no
momento do encontro presencial entre o participante e a equipe de pesquisa, faz-se necessario o registro
do consentimento em papel, mesmo que ja tenha havido a obtengéo do consentimento por meio virtual.
No caso da Situagdo 2, a Resolugao CNS n°® 510/2016 e a Carta Circular n°® 1/2021-CONEP/SECNS/MS
estabelecem de forma clara que é direito do participante, e a ele deve ser comunicado, o acesso a via digital
do registro de consentimento.
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2.4 Processo de consentimento e assentimento em ambiente virtual —
procedimentos da pesquisa

Uma parte importante do processo de consentimento compreende a necessidade de descri¢ao, pelo pesquisador
ao potencial participante, das diferentes etapas da pesquisa, em especial das formas de obtencao de dados e

informacgdes dos participantes, ponderando potenciais riscos e desconfortos associados a esse processo.
Utilizando o mesmo esquema do tépico anterior, apresentamos, a seguir, duas abordagens bastante usuais

de procedimentos de pesquisa em ambientes virtuais e apontamos 6bices éticos que tornam o processo de

consentimento inadequado em ambas.

Situagao 1

« Na documentagdo de um protocolo de pesquisa submetido para avaliagdo ética, o
pesquisador propde o registro de consentimento em formulario eletrénico e anexa, a
Plataforma Brasil, um arquivo com as mesmas informagdes e formatagao do formulario que
se pretende disponibilizar aos participantes de pesquisa.

v No documento que replica o formulario que sera disponibilizado aos participantes, o
pesquisador descreve adequadamente todos os procedimentos da pesquisa, especialmente
aqueles que envolvem diretamente o participante.

« Considerando que a pesquisa compreende a aplicagdo de um questionario, o pesquisador
viabiliza, por meio de hiperlink, o acesso ao questionario no inicio do formulario eletrénico.

Situagao 2

«” Na metodologia do protocolo submetido para avaliagdo ética pelo CEP, o pesquisador
descreve os procedimentos que serao adotados na pesquisa e que envolverao, entre outras
atividades, a realizagdo de entrevistas por webconferéncia com pessoas que perderam pais
e/ou filhos durante a pandemia de covid-19.

v/ Aforma de registro do consentimento escolhida para a pesquisa compreende o envio de
formulario eletrénico aos convidados para participar da pesquisa.

v/ Ao descrever, na documentagdo submetida ao CEP, como dar-se-a4 o processo de
consentimento com os participantes da pesquisa, apesar de o pesquisador deixar claro
que informara aos participantes que eles foram convidados por terem perdido um parente
préximo durante a pandemia, o pesquisador nao apresenta aos participantes os topicos da
entrevista.
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Determinacgao e fundamentagao

O CEP deve sempre estar atento ao nivel de detalhamento das informagdes sobre os procedimentos
de pesquisa que serdo comunicados ao participante. Por um lado, na Situagédo 1, fica evidente que o
questionario da pesquisa ficara acessivel aos participantes antes mesmo de haver o consentimento.
Situagao essa que estaria em desacordo com o item 2.2.4 da Carta Circular n® 1/2021-CONEP/SECNS/MS.
Por outro lado, na Situagao 2, o ébice ético estd menos relacionado ao ambiente virtual em si. No caso, o
pesquisador falha ao ndo prever formas de comunicar ao participante os tdpicos da entrevista. E importante
discutir uma situagdo desse tipo no contexto de procedimento da pesquisa, uma vez que o processo de
consentimento ndo presencial, ainda que ndo impega o esclarecimento de duvidas e de questionamentos
do potencial participante ao pesquisador, pode tornar menos provavel a formulacdo de perguntas 6bvias
que acabariam por ser feitas na interagao frente a frente, como “que temas serao abordados na entrevista?”.
E essencial também que esteja especificado no protocolo de pesquisa os riscos identificados e as formas
de minimiza-los, assim como potenciais beneficios aos participantes. O ambiente virtual ndo pode, sob
nenhuma circunstancia, retirar ou reduzir direitos e protegao sob pretexto de configurar/impor menor risco
ao participante de pesquisa que o ambiente presencial. Per se, o ambiente virtual pode até ser benéfico ao
participante por trazer distanciamento do pesquisador, o que em teoria pode fornecer ao participante maior
isencdo e mais tempo para decisdo, por exemplo. Durante o processo de obtengdo do consentimento,
o potencial participante deve ser informado pelo pesquisador da impossibilidade de garantia plena de
ndo quebra do sigilo por conta da vulnerabilidade intrinseca do ambiente virtual (ainda que as medidas
preventivas sejam apresentadas e compromissadas).

2.5 Processo de consentimento e assentimento em ambiente virtual —
riscos

Para o Sistema CEP/Conep, nédo existe pesquisa com seres humanos sem risco. Levando em consideragao
tema, objetivo, procedimentos metodoldgicos e outros aspectos que integram o planejamento e desenvolvimento
de uma pesquisa, é dever do pesquisador, ao submeter seu projeto para revisao ética, articular e descrever os

riscos implicados ao participante na pesquisa proposta.

Considerando que a comunicagdo desses riscos ao participante é parte fundamental do processo de
consentimento, apresentamos, a seguir, duas situacdes de pesquisas que utilizam ambientes virtuais que

explicitam potenciais riscos que devem ser observados e ponderados pelo CEP no momento da analise ética.
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Situagao 1

+ Uma equipe de pesquisa desenvolve um extenso questionario a ser aplicado no estudo que
se pretende realizar.

Para a aplicagéo do instrumento de pesquisa desenvolvido, a equipe decide utilizar uma
plataforma on-line para a elaboragéo, a aplicagédo e o armazenamento de respostas de
v/ questionarios.

No processo de consentimento, o pesquisador afirma ao participante o direito ao sigilo e
confidencialidade dos dados derivados das respostas aos questionarios e garante que o
unico risco associado a esse ponto especifico, mesmo sem saber a politica de gestdo de
dados da plataforma utilizada, seria a ocorréncia de algum ataque cibernético que poderia
ocasionar o vazamento dos dados da plataforma.

Situagao 2

+ Uma equipe de pesquisa desenvolve um extenso questionario a ser aplicado no estudo que
se pretende realizar.

« Para a aplicagdo do instrumento de pesquisa desenvolvido, a equipe decide utilizar
uma plataforma para a elaboragdo de questionarios e o armazenamento de dados que,
automaticamente, desvincula dos formularios possiveis marcadores que poderiam permitir
a identificagéo do respondente.

« Emrelagdo a essa caracteristica especifica dos dados armazenados a partir das respostas
aos questionarios, o pesquisador, estando ciente da politica de dados da plataforma
utilizada, caracteriza, ao participante, unicamente o risco de vazamento dos dados, mas
sem haver potencial de identificagdo ou uso comercial dos dados.
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Determinacgao e fundamentagao

E essencial que o pesquisador esteja familiarizado com as plataformas de coleta e gestdo de dados que
pretende utilizar em sua pesquisa.

Na Situagao 1, o pesquisador, talvez por desconhecer a plataforma, induz o potencial participante a imaginar
que o risco de uso indesejado dos seus dados, caso decida por participar da pesquisa, € minimo. O processo
de consentimento, especialmente no que diz respeito aos riscos, deve servir e informar adequadamente a
pessoa convidada a participar da pesquisa, dimensionando e detalhando, quando pertinente, as medidas
que serdo tomadas para garantir os direitos do participante, nesse caso, o sigilo e a confidencialidade
dos dados. Dessa forma, a utilizacdo de uma plataforma que explicite, em sua politica de uso, o ndo
compartilhamento indevido dos dados do participante € o minimo que se pode esperar.

Na Situagao 2, a problematica ja € outra, uma vez que, ao se utilizar um procedimento que impossibilita a
identificagdo dos dados coletados a um participante especifico, também se inviabiliza a possibilidade de
excluséo dos dados de um participante especifico da pesquisa. Nesse caso, é essencial que o pesquisador
esclarecga, durante o processo de consentimento, que, mesmo que o participante decida sair da pesquisa,
os dados coletados até aquele momento serdo mantidos no estudo.
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UNIDADE 3 - ESPECIFICIDADES DOS PROJETOS DE
PESQUISAS EM AMBIENTE VIRTUAL

3.1 Introducgao

Vimos, na Unidade 1 deste mdodulo, aspectos tedricos importantes sobre o regramento ético para pesquisas
com seres humanos que se utilizam de ambientes virtuais. Apresentamos uma contextualizagdo e uma
série de definigbes com base nas Resolugbes CNS n°® 466/2012 e n°® 510/2016, além da Carta Circular n°®
1/2021-CONEP/SECNS/MS.

Na Unidade 2, tomamos em especifico o processo de consentimento e assentimento em ambiente virtual para
discutir algumas situac¢des praticas, a fim de ilustrar, especialmente a membros relatores de comités de ética,

como lidar com potenciais 6bices éticos.

Nesta Unidade, direcionaremos a discussao para o lado da elaboragéo da pesquisa. Apresentaremos algumas
situagdes para trés etapas de pesquisas que se utilizam de ambientes virtuais, de forma a exemplificar
cuidados e precaugdes que podem ser praticados por pesquisadores a fim de melhorar a protegédo dos direitos

e garantias do participante de pesquisa.

Aproveitaremos as situagdes utilizadas na Unidade 2, mas, desta vez, em vez de focar no que esta inadequado,
considerando as normas e resolugdes do Sistema CEP/Conep, propomos algumas medidas especificas que
podem ser implementadas nos momentos de convite e obten¢ao do consentimento do participante, realizagao
dos procedimentos definidos para a pesquisa e, por fim, armazenamento e seguranga dos dados obtidos na

pesquisa.

E importante enfatizar que a aplicac&o de principios éticos para desvendar melhores praticas e abordagens para
o desenvolvimento de pesquisas em ambientes virtuais encontra-se em franco processo de amadurecimento,
considerando ainda o avango tecnoldgico e surgimento de novas midias. A multiplicidade de desenhos de
pesquisa e procedimentos metodoldgicos que podem ser desenvolvidos em ambientes virtuais abre um leque
de possibilidades que demandam ampla discussdo nos colegiados dos Comités de Etica em Pesquisa e entre

esses colegiados, comunidade cientifica e os proprios participantes de pesquisa.

Esse contexto geral de aprendizado mutuo é extremamente fértil para o desenvolvimento de iniciativas e
atividades de carater educativo, especialmente quando levamos em consideragdo a heterogeneidade do
Sistema CEP/Conep. Entre os mais de 800 Comités que atualmente integram o Sistema CEP/Conep, existe
uma variedade de vivéncias e experiéncias praticas de analise ética que sao moldadas a partir dos tipos de

pesquisa submetidos a cada um desses Comités, sejam monografias ou trabalhos de concluséo de curso,
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ensaios clinicos, estudos observacionais, etnografias, pesquisas com prontuarios de pacientes, pesquisas

com grandes bases de dados etc.

Aceitando a premissa de que os tipos de pesquisa mais comumente submetidos a um CEP, assim como o perfil
da instituicdo mantenedora do Comité (se € um hospital, uma instituicao de ensino superior, uma secretaria de
saude etc.) e a formagéo académica e experiéncia profissional do seu colegiado séo fatores que moldam de
maneira significativa o entendimento e a aplicagdo das normas e principios éticos, torna-se particularmente

importante para a consolidagao de interpretagdes e boas praticas para pesquisas em ambientes virtuais:

I) ampliar e fortalecer féruns de discussao para a troca de experiéncias e entendimentos sobre diferentes
situagbes e procedimentos em pesquisas que utilizam ambientes virtuais;

II) elaborar documentos (manual, memorando, texto para discussao etc.) para melhor difundir e materializar
os entendimentos formados dentro e entre Comités e Conep.

Tendo em conta esses dois aspectos, antes de seguirmos com a discussao dos casos praticos prevista para
este médulo, vale pontuar iniciativas de Comités de Etica em Pesquisa, a fim de exemplificarmos praticas
importantes no sentido de aperfeicoar o entendimento de questdes éticas relacionadas ao desenvolvimento

de pesquisas em ambientes virtuais.

CEP Escola Nacional de Satide Publica Sergio Arouca — ENSP/FIOCRUZ
Orientagoes sobre ética em pesquisa em ambientes virtuais, acesse em:

https://cep.ensp.fiocruz.br/sites/default/files/orientacoes_eticapesquisaambientevirtual.pdf

CEP Faculdade de Odontologia da Universidade de Sao Paulo - FOUSP
Comentarios a recomendagao Conep: orientagdes para procedimentos em pesquisas com qualquer
etapa em ambiente virtual, de 24 de fevereiro de 2021, acesse em:

https://drive.google.com/file/d/1_2dtAj60QWaT3zkCEA8BB7_NUKPSNjSI/view

Ambos os documentos apresentam um claro e importante esforgco dos Comités em sistematizar e estruturar
a discusséo sobre pesquisas em ambientes virtuais, com base em diferentes cenarios que dialogam com as
suas respectivas experiéncias. Ao considerarmos definicdes e detalhamentos de procedimentos e questdes
éticas nos dois documentos, podemos exemplificar alguns elementos importantes para avangar o debate

sobre pesquisa em ambientes virtuais:
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I) elaboragéo
de checklists e
estabelecimento
de alguns critérios

norteadores que devem

ser observados na
definicao das ferramentas
que serao utilizadas para

a obtengéo de dados e

informagdes por meio

virtual;

II) mapeamento inicial de
diferentes cenarios de
pesquisa em ambiente
virtual (questionarios,

entrevistas, pesquisas
documentais, etnografias
etc.);

1) articulagdo entre

0s principios éticos de
pesquisas envolvendo
seres humanos e
normas juridicas
vigentes que abordam
o compartilhamento

e armazenamento de
dados pessoais, como
a Lei Geral de Protegao
de Dados.

3.2 Delineamento do projeto — convite e obtengcao do consentimento

Neste topico, abordaremos quatro situagdes, duas ilustrando o convite ao participante e duas ilustrando a

obtencao do consentimento (todas as quatro situagdes sdo as mesmas do tépico 2.2 da unidade anterior).

Para todas as quatro situagdes, serao propostas abordagens mais adequadas, tendo em conta o arcabougo

normativo do Sistema CEP/Conep, de forma a potencializar os cuidados e precaugdes que devem ser tomados

pelo pesquisador.
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Convite

D Situagao 1
]

«” A equipe responsavel pela pesquisa desenvolveu um video explicativo com informagdes
preliminares sobre o estudo para apoiar o convite aos potenciais participantes.

+ A ideia da equipe de pesquisa é enviar, por e-mail, o video diretamente para todas as
pessoas abarcadas pelo critério de inclusao da pesquisa.

v 0 critério de inclusdo compreende estudantes de diferentes instituicdbes de ensino que
buscaram a abertura de procedimentos administrativos em suas respectivas instituigbes
contra professores devido a situagdes de assédio moral.

Situagao 2

« Um pesquisador elaborou um projeto com o intuito de investigar a percepgao que pessoas
tratadas para doengas sexualmente transmissiveis possuem sobre a qualidade do
atendimento e acolhimento em um estabelecimento de saude especifico.

« Considerando que a metodologia previa a obtengdo de dados apenas de participantes
com multiplos atendimentos, o pesquisador, a partir do telefone pessoal de cada potencial
participante e usando um aplicativo de mensagens instantaneas, montou um grupo
com todos os potenciais participantes intitulado “DST — pesquisa”, para se comunicar
simultaneamente com todas as pessoas atendidas multiplas vezes e tentar recruta-las
como participantes para o estudo.

Algumas solugodes possiveis

Para abordar os potenciais participantes de maneira adequada, o pesquisador deve priorizar, especialmente
quando a pesquisa envolve temas sensiveis ou polémicos, a discrigdo e o respeito a privacidade de quem
esta sendo convidado. Tanto na Situagéo 1 quanto na Situagao 2, ha uma série de estratégias e rotinas que
podem ser adotadas pelo pesquisador para que a aproximagao ao participante seja mais reservada e esteja
de acordo com as normas e resolugdes do Sistema CEP/Conep.

Nesse sentido, podemos exemplificar como medidas a serem previstas no projeto de pesquisa que
mitigariam problemas éticos:

. Enviar mensagens individualizadas e privadas, seja por e-mail, rede social, aplicativo de mensagem ou
qualquer outro ambiente virtual que permita a comunicagao;

. Utilizar lista oculta para envio de e-mails;

. Incluir informagdes destacando e disponibilizando meios de comunicagao privativos para o potencial
participante entrar em contato, caso sejam utilizados féruns on-line ou similares para divulgagao.
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Obtengao do consentimento

Situagao 1

« Um pesquisador propde estudo no qual o participante devera, primeiramente, preencher
um formulario on-line informando dados sociodemograficos para, em seguida, deslocar-se
até uma clinica onde sera feita uma coleta de saliva pela equipe da pesquisa.

v Ao submeter o protocolo de pesquisa para reviso ética, o pesquisador propde que todo o
processo de consentimento, inclusive o registro do consentimento, ocorra exclusivamente
em ambiente virtual.

..’ [147]

«” Devido as especificidades do desenho e da metodologia do estudo proposto, o pesquisador
estabelece a realizagédo do registro de consentimento por meio de video, sendo feita uma
gravagao durante uma interagdo sincrona em um aplicativo de webconferéncia.

+ Na documentagéo do protocolo submetido para revisdo ética, o pesquisador justifica o
procedimento escolhido para a obtengcao do consentimento e descreve ao CEP o passo
a passo, como um roteiro, de como dar-se-a todo o processo de consentimento, mas nao
inclui qualquer informagéo sobre a possibilidade de acesso a gravagao pelo participante.
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Algumas solugoes possiveis

E dever do pesquisador estar ciente das regras relacionadas ao tipo de consentimento proposto na
pesquisa, assim como justificar e fundamentar a escolha realizada. No caso da Situagao 1, com base no
cenario descrito, faz-se necessario um ajuste primordial: a obtengéo de novo consentimento, desta vez em
formato fisico (papel), quando houver o encontro presencial entre o participante e a equipe responsavel
pela pesquisa.

Nesse sentido, podemos exemplificar como medidas a serem previstas no projeto de pesquisa que
mitigariam problemas éticos:

. Informar de maneira clara e direta ao participante que ele dara o seu consentimento em duas ocasides,
primeiramente em ambiente virtual e posteriormente pelo TCLE em papel;

. Em caso de pesquisa com multiplos encontros presenciais, € importante informar ao participante que
o registro do consentimento em papel ocorrera no primeiro encontro presencial,

. E importante que o participante seja orientado a guardar para si os dois registros de consentimento, o
fisico e o virtual,

*« Ainda que seja direito do participante questionar e tirar duvidas sobre a pesquisa em qualquer
momento da sua realizagado, € importante que, no momento do encontro presencial, sejam reforgadas
ao participante as explicagdes e orientagdes relacionadas aos seus direitos e ao desenvolvimento da
pesquisa.

No caso da Situacdo 2, o ponto principal a ser observado corresponde ao fato de que a obtengao do
consentimento por meio de gravagao nao implica no bloqueio do acesso do participante a uma via do
registro. E explicito na Resolugdo CNS n° 510/2016 (inciso X do artigo 17) o dever do pesquisador, quando
em situagdes desse tipo, informar ao participante sobre o seu direito de acesso ao consentimento registrado.
Nesse caso, portanto, a medida ébvia a constar no projeto de pesquisa e dirimir o ébice ético corresponde
a clara comunicagao ao participante, no momento do processo de consentimento, do direito de acesso ao
registro do consentimento.
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3.3 Delineamento do projeto — procedimentos da pesquisa

Situagao 1

Na documentagéo de um protocolo de pesquisa submetido para avaliagdo ética, o pesquisador
propde o registro de consentimento em formulario eletrénico e anexa, a Plataforma Brasil, um
arquivo com as mesmas informagdes e formatagao do formulario que se pretende disponibilizar
aos participantes de pesquisa.

v No documento que replica o formulario que sera disponibilizado aos participantes, o
pesquisador descreve adequadamente todos os procedimentos da pesquisa, especialmente
aqueles que envolvem diretamente o participante.

<

Considerando que a pesquisa compreende a aplicagdo de um questionario, o pesquisador
viabiliza, por meio de hiperlink, o acesso ao questionario no inicio do formulario eletrénico.

tod

Na metodologia do protocolo submetido para avaliagao ética pelo CEP, o pesquisador descreve
os procedimentos que serdao adotados na pesquisa e que envolverao, entre outras atividades,
a realizagdo de entrevistas por webconferéncia com pessoas que perderam pais e/ou filhos
durante a pandemia de covid-19.

v/ Aforma de registro do consentimento escolhida para a pesquisa compreende o envio de
formulario eletrénico aos convidados para participar da pesquisa.

<

Ao descrever, na documentagédo submetida ao CEP, como dar-se-&a o processo de
consentimento com os participantes da pesquisa, apesar de o pesquisador deixar claro
que informara aos participantes que eles foram convidados por terem perdido um parente
proximo durante a pandemia, o pesquisador ndo apresenta aos participantes os topicos da
entrevista.

Algumas solugodes possiveis

A adequada descricdo dos procedimentos da pesquisa ao potencial participante corresponde a uma
obrigagdo do pesquisador tdo importante quanto a correta comunicagéo dos direitos e garantias dos
participantes de pesquisa. E necessario, portanto, que o pesquisador alinhe a realizagéo dessa descricdo
as normativas do Sistema CEP/Conep.
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Situagao 1

O 6bice ético cometido (ponto ja discutido na Unidade 2) pode ser facilmente corrigido, no caso, com a
disponibilizagédo do instrumento de pesquisa (o questionario) ao potencial participante apenas quando este
consentir a participagdo na pesquisa. A depender do nivel de familiaridade do pesquisador com recursos
tecnoldgicos disponiveis em ambientes virtuais para coleta de dados, existem diferentes opg¢oes, todas em
conformidade com as normas e resolug¢des do Sistema CEP/Conep, que poderiam ser adotadas.

Nesse sentido, podemos exemplificar como medidas a serem previstas no projeto de pesquisa que
mitigariam o dbice ético:

I. Condicionar, de maneira automatica, a disponibilizagdo do questionario a uma resposta positiva do
participante ao registro de consentimento por formulario eletrdnico;

Il. Criar campos obrigatérios no formulario eletrdnico disponibilizado para o registro de consentimento,
em que o participante forneceria informagdes de contato (como e-mail) para o envio do questionario a ser
respondido;

lll. Programar o envio de mensagens automaticas disponibilizando um link de acesso ao questionario para
aqueles que consentirem com a participagéo na pesquisa.

Situagao 2

Considerando que a falta de uma interagao presencial durante o processo de consentimento pode tornar
o potencial participante menos propenso a tirar duvidas, podemos exemplificar como medidas a serem
previstas no projeto de pesquisa que mitigariam o ébice ético:

«” Apresentar os principais topicos e temas que serdo tratados na entrevista, especialmente quando
questdes sensiveis forem abordadas;

v/ Enfatizar que o participante pode se retirar da pesquisa a qualquer momento, sem haver prejuizos a
sua pessoa;

+ Informar a possibilidade de realizagéo de varios encontros com o participante e que, se for o caso,
assuntos sensiveis serdo abordados em todos esses encontros;

+ Adiantar ao participante que, durante as entrevistas, considerando que assuntos sensiveis serao
tratados, € importante que ele esteja em local reservado.
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3.4 Delineamento do projeto — armazenamento e seguran¢a dos dados

Situagao 1

Uma equipe de pesquisa desenvolve um extenso questionario a ser aplicado no estudo que se
pretende realizar.

v/ Para a aplicagéo do instrumento de pesquisa desenvolvido, a equipe decide utilizar uma
plataforma on-line para a elaboragéo, a aplicagdo e o armazenamento de respostas de
questionarios.

<

No processo de consentimento, o pesquisador afirma ao participante o direito ao sigilo e
confidencialidade dos dados derivados das respostas aos questionarios e garante que o
Unico risco associado a esse ponto especifico, mesmo sem saber a politica de gestdo de
dados da plataforma utilizada, seria a ocorréncia de algum ataque cibernético que poderia
ocasionar o vazamento dos dados da plataforma.

tod

Uma equipe de pesquisa desenvolve um extenso questionario a ser aplicado no estudo que se
pretende realizar.

v/ Para a aplicagdo do instrumento de pesquisa desenvolvido, a equipe decide utilizar
uma plataforma para a elaboracdo de questionarios e o armazenamento de dados que,
automaticamente, desvincula dos formularios possiveis marcadores que poderiam permitir
a identificagao do respondente.

Em relagéo a essa caracteristica especifica dos dados armazenados a partir das respostas
aos questionarios, o pesquisador, estando ciente da politica de dados da plataforma

<

utilizada, caracteriza, ao participante, unicamente o risco de vazamento dos dados, mas
sem haver potencial de identificagdo ou uso comercial dos dados.
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Algumas solugodes possiveis

Tanto a Situagdo 1 quanto a Situagdo 2 apresentam desafios importantes. No caso de ambas, para garantir
efetivamente a seguranca dos dados coletados, o pesquisador precisa tomar algumas precaugbes com
relagéo aos servigos que serao utilizados para a coleta e para o armazenamento dos dados.

Ao escolher o servigo para a elaboragéo das ferramentas de coleta (formularios e questionario digitais, por
exemplo) é importante fazer a opgao por empresas reconhecidas e que tenham uma boa avaliagéo de seus
usuarios. Portanto, procure informagdes e referéncias sobre a qualidade do servigo antes de utiliza-lo.

Inicialmente, verifique se a empresa que fornece o servigo utiliza, em sua pagina eletrénica, o protocolo de
transferéncia de hipertexto seguro, que é conhecido pela sigla HTTPS. Nos navegadores atualizados, existe
o indicador do uso desse protocolo na barra de navegacao, antes do endereco das paginas eletronicas.
Uma pagina segura sempre tera um endereco iniciado da seguinte forma “https://”, e a barra exibira a figura
de um cadeado trancado para informar que a conexdo entre o seu computador e a pagina esta sendo
criptografada.

Esse mesmo recurso devera estar presente no endereco do formulario que sera compartilhado com os
participantes da pesquisa.

Outra pratica recomendada é fazer a leitura dos termos de utilizagdo do servico. E fundamental
compreender se, eventualmente, o fornecedor do servidor mantera uma copia das informagdes obtidas.
Essa recomendacao é especialmente valida para os servigos gratuitos.

Quanto ao armazenamento dos dados, & importante que eles estejam sempre guardados de uma maneira
segura. Sem entrar em detalhes técnicos desnecessarios, a forma mais eficaz de garantir o armazenamento
seguro de qualquer informagao eletrdnica é fazendo o uso de técnicas de criptografia.

O uso de diretorios criptografados ou de dispositivos removiveis criptografados (pendrive, HD externo
etc.) é fundamental. O mercado oferece uma série de programas que permitem o uso da criptografia em
diferentes cenarios e em uma variedade de dispositivos.
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