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Abstract

This communication aims to advance the training or understanding of researchers about
when, how, and why to submit a research project to a Human Research Ethics Com-
mittee (CEP), improving the quality of academic and scientific studies in the Web and
Multimedia domain, also relevant to other interested parties. The following are potential
capabilities for the person reading this communication: 1. Develop their moral and legal
notion about submitting research projects to a CEP; 2. Submit appropriately, avoiding
future regulatory problems for the research and its communication, e.g., dissemination
of results, publication, or even retractions; 3. Develop your understanding of submitting
research projects to a CEP and respective documentation and deadlines; 4. Improve the
quality of filling out submission forms; 5. Develop effective communication with the CEP;
6. Understand practical cases in the area of Web and Multimedia.

Resumo

Esta comunicagdo tem como objetivo avangar a capacita¢do ou compreensdo de pessoas
pesquisadoras sobre quando, como e porque submeter um projeto de pesquisa envolvendo
seres humanos para um Comité de Etica em Pesquisa, melhorando a qualidade dos estu-
dos académicos e cientificos na drea de Web e Multimidia, entre outras. Sdo capacitacoes
potenciais a pessoa leitora desta comunica¢do: 1. Desenvolver sua no¢do moral, ética
e legal sobre submeter projetos de pesquisa para um CEP; 2. Submeter no momento
apropriado, evitando futuros problemas normativos para a pesquisa e publicacoes resul-
tantes; 3. Desenvolver sua compreensdo sobre o processo de submissdo de projetos de
pesquisa para um CEP, respectivas documentagoes e prazos; 4. Melhorar a qualidade
do preenchimento de formuldrios de submissdo; 5. Desenvolver uma comunicagdo eficaz
com o CEP; 6. Apreender casos prdticos na drea de Web e Multimidia.
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4.1. Introducao

H4 mais de uma década, King [1] ja alertava para a crescente responsabilidade de pes-
quisas em computagdo que envolvem seres humanos. Nesse contexto e na mesma época,
Estes et al. [2] mostraram os resultados positivos obtidos em um curso de graduacio
em computacdo no qual alunos tinham que passar pelos processos de treinamento em
protecdo a seres humanos e de submissio de projeto a um Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) para realizar seus projetos de interfaces de sistemas interativos. Em particular no
contexto da Web, Phelps-Hillen [3] naquela época ja advogava pela necessidade submeter
a CEP as pesquisas envolvendo textos publicados por internautas em redes sociais, ne-
cessidade essa persiste até hoje como destacado no survey de Fiesler et al. [4]. Apesar
de toda essa historia, ainda hoje no Brasil € timida a presenca de pesquisas envolvem
participacdo humana que atendem o requisito de aprovacgdo de projeto a CEPs, por exem-
plo nas dreas de Web e Multimidia [5], Interacio Humano-Computador [6, 7], Qualidade
de Software [8] e Sistemas de Informacao [9].

A regulamentacdo de pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil remonta a
1996 [10] e avangou em 2012 com a criagdo do Sistema CEP/Conep, uma estrutura naci-
onal destinada a proteger os participantes de pesquisas no pais [11]. Este documento tem
como objetivo fornecer orientagdes para o processo de submissao de projetos de pesquisa
que envolvam ou incluam a participagao humana ao Sistema CEP/Conep.

Inicialmente, apresentamos os conceitos de ética e moral como discutidos por Feil
and Paz [12], os quais abordam a ética como sindnimo de moral e como legislagdo, esta-
tuto ou cddigo. A seguir, discutimos a regulamentacdo e os mecanismos que determinam
a adog¢ao de procedimentos normativos rigorosos para proteger participantes e garantir a
qualidade da pesquisa, para uma condugdo ética e responsavel da pesquisa cientifica. Ao
final, incluimos exemplos da drea de Web e Multimidia. Este documento detalha:

* Por qué: A submissio € necessdria para uma avaliagao interdisciplinar externa so-
bre projetos de pesquisa. Evita ou mitiga, dentre outros, vieses das pessoas pesqui-
sadoras ao analisar os riscos oferecidos as pessoas participantes de seus estudos. O
CEP atua como um 6rgao independente das pessoas pesquisadoras, que comparti-
lha a responsabilidade de garantir a seguranca e bem-estar das pessoas participantes
das pesquisas aprovadas;

* Quem: A submissdo pode ser realizada por pessoas pds-graduandas e pesquisa-
doras. No caso de estudantes de graduagdo, a submissdo € feita pelas respectivas
pessoas orientadoras;

* Quando: O projeto de pesquisa deve ser submetido antes do envolvimento ou
participacdo humana na préatica da pesquisa.

* O qué: O projeto submetido ao CEP deve fornecer detalhes sobre como a pessoa
pesquisadora pretende conduzir a parte de sua pesquisa que envolve pessoas de
forma ética e segura. E necessério informar a equipe e as instituicdes envolvidas.

* Onde e Como: A submissdo do projeto deve ser feita por meio da Plataforma Brasil
(PB), cuja tela principal estd ilustrada na Figura 4.1. Um Manual do Pesquisador é
um dos documentos disponiveis a partir da pagina inicial da Plataforma Brasil (PB),
selecionado em Manuais da PB (ver Figura 4.2). Em posse das informagdes e dos
documentos necessarios, a pessoa pesquisadora deve submeter o projeto seguindo
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as instrucdes da PB.
* Exemplos: Selecionamos artigos das areas de Web e Multimidia que registraram
submissao de projetos a CEPs, e artigos nos quais a submissao nao foi necessdaria.

4.2. Etica, Moral e o Sistema CEP/Conep

Considerando os termos ética € moral, Feil and Paz [12] discutem conceitos associados
€ esses termos, entre os quais a concepg¢ao da ética como sinénimo de moral e a visdo da
ética como legislacdo, estatuto ou codigo.

4.2.1. Etica como sinonimo de moral.

Na discussdo do conceito ética como sindnimo de moral, Feil and Paz [12] citam a
explicacdo de La Taille [13] sobre os dois termos terem origem em duas culturas —
latim (moral) e grego (ética) — que os utilizavam para denotar um conjunto de regras
consideradas como obrigatorias.

Feil and Paz [12] argumentam que moral consiste em principios de comporta-
mento que influenciam a forma de viver de um grupo de individuos na forma de regras
de comportamento transmitidas de uma geracdo para outra, que o grupo entende ser bom
— e ndo na forma de leis ou estatutos. Ainda para ilustrar esse o conceito de ética como
moral, Feil and Paz [12] citam Barros Filho [14] que sumariza “a moral € um conjunto
de principios que seguimos livremente na nossa vida, aquilo que nos obrigamos a respei-
tar porque livremente decidimos assim; a moral é o que ndo fariamos de jeito nenhum,
mesmo que ndo tivesse ninguém olhando, mesmo que fossemos invisiveis. [...] Quando
voce estd sozinho com voc€ mesmo, dialogando consigo mesmo para encontrar o melhor
caminho e a melhor conduta, vocé se encontra no coragao da moral.”

4.2.2. Etica como legislacao, estatuto ou codigo.

Neste conceito, ética ainda se relaciona totalmente com moral, mas se distingue ao sepa-
rar a esfera publica da privada. La Taille [13] exemplificam que a moral abrange normas
privadas, como o comportamento esperado de pais, enquanto a ética diz respeito as nor-
mas publicas. E no escopo desse conceito de ética que estio os conselhos ou comités
de ética de institui¢des e os cddigos de ética de profissdes [15]. E também no escopo
desse conceito de ética que se enquadram os comités de ética em pesquisa e as resolucoes
que estabelecem diretrizes e normas aplicaveis a pesquisas envolvendo seres humanos,
tratados no restante deste documento.

4.2.3. Sistema CEP/Conep.

O Sistema CEP/Conep é um mecanismo brasileiro que visa, especialmente, a prote¢ao
dos participantes de pesquisa do Brasil [11]! a partir da regulamentacdo efetuada pelo
Conselho Nacional de Saude (CNS). Esse sistema é composto por dois principais com-
ponentes: os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e a Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep) [11, 17].

'Esta comunicagdo trata apenas de pesquisas com envolvimento ou participacio humana. Envolver
animais em pesquisas envolve normas, resolugdes e procedimentos proprios, normatizados pelos Comités
de Etica de Uso de Animais (CEUA) [16].
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CEPs sao comités designados em institui¢des de pesquisa em todo o Brasil, res-
ponsdveis pela avaliagdo ética de projetos de pesquisa a serem desenvolvidos nessas
instituicdes ou outras, quando designadas pela Conep. Eles asseguram que os projetos
estejam em conformidade com as normas éticas nacionais [11, 17].

A Conep € um 6rgao de coordenagdo e supervisao do sistema de revisdo ética de
pesquisas no Brasil, e tem o papel de analisar projetos de pesquisa que envolvem maior
complexidade ética, como estudos multicéntricos, pesquisas com produtos novos ou nao
registrados no Brasil, estudos com populacdes vulnerdveis, entre outros [11, 17].

O Sistema CEP/Conep funciona de maneira integrada para garantir a protecao de
participantes da pesquisa, respeitando sua dignidade e direitos, e promovendo a €tica na
pesquisa cientifica. As submissOes de projetos de pesquisa sdo feitas através da Plata-
forma Brasil (PB), um sistema eletronico que unifica o processo de submissao, revisio e
acompanhamento dos estudos em todo o pais. Esse sistema facilita a comunicagdo en-
tre as pessoas pesquisadoras, os CEPs e a Conep, e proporciona maior transparéncia e
eficiéncia na gestio dos processos éticos em pesquisa [17].

4.3. Por qué?

O Sistema CEP/Conep estd alinhado, quanto a diretrizes e principios, com sistemas se-
melhantes em outros paises, baseado nos principios éticos da autonomia das pessoas par-
ticipantes da pesquisa, da beneficéncia, da ndao maleficéncia e da justica. O sistema tem
algumas especificidades que asseguram maior prote¢ao das pessoas participantes de pes-
quisas, e que ndo devem ser comprometidas, como o reconhecimento da vulnerabilidade
de tais pessoas, e a necessidade de protecdo das mesmas [11].

4.3.1. Como era antes?

A falta de escrutinio ético pode resultar em abusos hediondos, violando os principios fun-
damentais de respeito a dignidade humana e de protecao dos direitos individuais. Durante
a Segunda Guerra Mundial, pessoas com formag¢ao em medicina e nazistas conduziram
experimentos atrozes em pessoas aprisionadas de campos de concentrac¢io, causando so-
frimento e morte. Como observa Weindling [18], “Nao se tratava de que a pesquisa nazista
conduzida em pessoas ndo tinha ética, mas sim que as formulacdes éticas foram moldadas
por prioridades nazistas” [tradu¢do nossa]. Esses experimentos revelaram a necessidade
critica de estabelecer diretrizes éticas rigorosas para a pesquisa envolvendo pessoas. Um
marco chave nesse contexto foi o julgamento dessas pessoas no Tribunal Militar de Nu-
remberg em 1946. A revelacdo das praticas levou a criagao do Codigo de Nuremberg
em 1948, que estabeleceu principios éticos para pesquisas médicas, incluindo o consen-
timento voluntdrio de participantes. Essa histéria rememora a necessidade de avaliar e
apreciar a €tica da pesquisa, assegurando que o consentimento voluntdrio e a protecao de
participantes sejam prioridades em investigacoes cientificas.

Outras preocupacdes estao relacionadas a experimentos como os realizados pelo
médico Edward Jenner, conhecido como ““pai da imunologia” por seu trabalho que levou a
descoberta das vacinas no século X VIII. Jenner utilizou métodos que ndo atenderiam aos
padrdes éticos e cientificos modernos, nos quais as pessoas participantes sao informadas
sobre os riscos e beneficios da pesquisa e escolhem participar ou nao, bem como deixar
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de participar a qualquer momento, por exemplo. A época, a variola, que é especialmente
virulenta em criancas, era fatal para entre 20% e 50% dos infectados. Em seus experimen-
tos, Jenner inoculou pessoas adultas e criangas, algumas com vinculo empregaticio com
o mesmo, com material retirado de lesdes de pessoas com variola bovina e com variola
humana, para testar a efetividade de protecdo da primeira inoculag¢do contra a doenga que
viria da segunda [19]. Suas descobertas fundamentaram o desenvolvimento das vacinas,
embora seus experimentos levantem questoes €ticas sobre o consentimento informado e a
exposi¢ao voluntdria a riscos. Vacinas continuam sendo desenvolvidas: estudos relativos
a sua eficdcia e aos seus riscos devem atender aos procedimentos éticos normativos atuais.

Um exemplo complementar € o caso de cientistas laureados com o prémio No-
bel, Marie Curie, Pierre Curie e Henri Becquerel. Em suas pesquisas pioneiras sobre
a radioatividade, no final do século XIX e inicio do século XX, os Curies e Becquerel
expuseram-se voluntariamente a substancias radioativas, sem que fosse possivel ter pleno
conhecimento dos riscos a saide daquela exposi¢do. Como resultado de sua dedicagdo a
ciéncia, sofreram graves problemas de saude, incluindo doengas por radiagao [20]. Esses
episodios ressaltam que até mesmo pessoas pesquisadoras experientes podem desconhe-
cer, por ignorancia, alguns ou todos os riscos associados a suas experiéncias.

Um caso mais recente das Ciéncias Humanas é famoso no contexto de ética em
pesquisa: os Experimentos de Milgram realizados nas décadas de 1960 e 1970 [21]. Nes-
ses experimentos, pessoas participantes foram instruidas a dar choques elétricos em ou-
tras pessoas sempre que elas respondessem incorretamente a perguntas em um teste de
memoria. Na realidade, os choques eram ficticios e as outras pessoas eram atores fin-
gindo sentir dor. O objetivo era investigar até que ponto participantes obedeceriam a uma
autoridade (neste caso, a pessoa pesquisadora), mesmo que isso envolvesse causar dor
fisica intensa a outras pessoas. O estudo revelou que participantes estavam dispostos a
continuar dando choques cada vez mais fortes, independentemente do nivel de dor da
vitima. A literatura apresenta indmeras criticas aos procedimentos adotados por Milgram
considerando, entre outros, que alguns participantes desenvolveram traumas psicoldgicos
apos participar do estudo [22, 23].

A avaliacdo de projetos de pesquisa por um CEP € uma resposta historica e ética
as atrocidades e aos erros do passado. O objetivo é garantir que os estudos sejam condu-
zidos de acordo com normas morais pautadas por principios éticos, visando a protecao,
seguranca e o bem-estar de participantes da pesquisa [11].

4.3.2. Providéncias da comunidade cientifica

Mandal et al. [24] sumarizam marcos histéricos na ética da pesquisa médica que tém
desempenhado um papel fundamental na garantia da protecdo de participantes de pes-
quisa ao longo do tempo. Em 1946, o Tribunal Militar contra Médicos Alemaes julgou
experimentos cru€is realizados em prisioneiros de campos de concentracao durante a Se-
gunda Guerra Mundial, levando a condenacao das pessoas médicas envolvidas. Em 1948,
o Cddigo de Nuremberg estabeleceu principios éticos, enfatizando o consentimento vo-
luntario como pedra angular da pesquisa médica. A Declaracao de Helsinki, de 1964,
continuou a orientar a pesquisa internacional, delineando diretrizes tanto para “pesquisa
com cuidados clinicos” como “pesquisa ndo terapéutica.”
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Mandal et al. [24] notam que, em 1979, o Belmont Report estabeleceu os principios
éticos fundamentais de respeito as pessoas, beneficéncias positiva e preventiva, e justica
como base regulatdéria para pesquisa envolvendo pessoas. A beneficéncia positiva en-
fatiza a promoc¢ao do beneficio, enquanto a beneficéncia preventiva exige que se evite
causar dano aos participantes e que se tomem medidas para minimizar qualquer risco po-
tencial. Assim, o conceito de beneficéncia implica que a pesquisa deve almejar beneficios
para participantes a0 mesmo tempo que todo e qualquer risco seja evitado ou, quando nao
possivel, minimizado. E nesse escopo que, no Brasil, a Resolu¢io CNS 466/2012 [11]
“incorpora, sob a Otica do individuo e das coletividades, referenciais da bioética, tais
como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre outros, e
visa a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa, a
comunidade cientifica e ao Estado”(resolu¢des sao discutidas na proxima se¢ao).

Independente de drea, as atuais boas préaticas cientificas e de pesquisa no Brasil
devem seguir principios éticos fundamentais, para assegurar que a pesquisa com pessoas
seja conduzida com ética e responsabilidade, priorizando o bem-estar das pessoas envol-
vidas. Consequentemente, a ética da pesquisa em Computacao, quando envolve pessoas,
¢ regida por essas mesmas diretrizes que visam proteger participantes e garantir sua au-
tonomia, através de pesquisas responsaveis. Como nas demais dreas, as questdes éticas
envolvem preocupacdes como privacidade e seguranca de dados.

Logo, pesquisas em dreas como Sistemas Interativos Web e Multimidia e Interacao
Humano-Computador (IHC) devem priorizar o consentimento voluntario das pessoas par-
ticipantes nas pesquisas, minimizagao de riscos e beneficios claros, dentre outros.

4.3.3. Resolucoes do Conselho Nacional de Satide

O Conselho Nacional de Saude (CNS) € um 6rgao colegiado, deliberativo e permanente,
vinculado ao Ministério da Satde (MS).

A Resolucdo CNS 196/1996 de 10/outubro/1996 [10], a Resolugao CNS 466/2012
de 12/ dezembro/2012[11], e a Resolugao CNS 510/2016 de 7/abril/2016 [25] estabele-
cem diretrizes e normas aplicdveis a pesquisas que envolvem seres humanos.

A Conep foi criada pelo CNS em 1996 em resposta a necessidade de um 6rgao
regulador especifico para lidar com questdes éticas envolvendo pesquisas com pessoas,
especialmente apds a promulgacdo da Resolugdo CNS 196/1996.

Os CEPs, por sua vez, ja existiam em diversas instituicoes. Apos a Resolucao
CNS 196/1996, eles se tornaram parte de um sistema normatizado, estruturado e inte-
grado: o Sistema CEP/Conep. A resolu¢do formalizou e fortaleceu o papel dos CEPs,

estabelecendo-os como instancias locais para a avaliacdo moral de pesquisas® em suas

2Moral e ética estdo aqui como construtos conceituais distintos [26]. Resolugdes e normas estdo co-
bertas pelo conjunto da moral, tratando da efetividade do escrutinio ético, do comportamento em si. A
ética trata da reflexdo e do escrutinio sobre os atos em um nivel elevado e abstrato. Quando seguimos as
resolucdes e normas, estamos de acordo e em conformidade com uma moralidade objetiva. Os principios
que fundamentam estas resolucdes ou normas (por exemplo, beneficéncia), por sua vez partem de premissas
éticas, objetivados moralmente e coercitivamente nas determinagdes. Aplicar o TCLE de acordo com os
requisitos e as regras presentes nas resolucdes cabe a moral, refletir sobre o respeito e os valores no acordo
entre participantes e pessoa pesquisadora cabe a ética. Ignorar as resolugdes ou as normas, quando cabivel
e tendo conhecimento das mesmas, é tanto imoral quanto € antiético, pois se trata de uma escolha racional,
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respectivas instituigoes.

4.3.3.1. Resolucoes 196/1996 de 10/outubro/1996 e 466/2012 de 12/dezembro/2012

A Resolugdo CNS 196/1996 [10], um ponto pivotal na ética de pesquisa no Brasil, es-
tabeleceu diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos,
incluindo consentimento informado, protecdao de grupos vulneraveis, confidencialidade e
indicou parametros éticos gerais para as pesquisas com pessoas no Brasil.

A Resolucao CNS 466/2012 [11] atualizou a resolugdo anterior, refletindo avancgos
éticos e morais desde 1996. Foram incluidos esclarecimentos e novas diretrizes, como as
exigéncias relativamente a aspectos éticos que devem ser observadas nas pesquisas, deta-
lhamento sobre a inclusdo de grupos vulneraveis, sobre o assentimento e o consentimento
informados, e sobre riscos e beneficios das pesquisas, entre outros.

E importante observar que a Resolu¢do CNS 466/2012 [11] estabeleceu diretrizes
e normas regulamentadoras para a conduc@o de pesquisas envolvendo pessoas indepen-
dente de drea de pesquisa, tendo sido elaborada em conformidade com principios éticos
internacionais, como a Declaracdo de Helsinque (em suas seis versoes entre 1969 e 2000),
o Pacto Internacional sobre os Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, de 1966, e as Di-
retrizes Internacionais para Pesquisa Biomédica envolvendo Seres Humanos de 2004, da
Organizacao Mundial de Saude (OMS) [11].

Alguns dos principais aspectos da Resolugdao 466/2012 sdo:

* Objetivo e ambito de aplicacdo: A resolucdo regulamenta a pesquisa envolvendo
pessoas em todo o territorio nacional, independentemente da drea de conhecimento
ou do financiamento. Ela se aplica a todos as pessoas pesquisadoras, institui¢des e
comités de ética em pesquisa que realizam ou avaliam estudos com participacao de
pessoas;

e Principios Eticos Fundamentais: A resolugio estabelece principios éticos funda-
mentais que devem orientar toda pesquisa envolvendo pessoas, incluindo o respeito
a dignidade, autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia, justica e equidade. Esses
principios garantem que participantes sejam tratados com respeito e protegidos de
possiveis danos;

o Comité de Etica em Pesquisa (CEP): A resolugio exige a criacio e a regulamentagio
de CEPs em instituigdes que conduzem pesquisas com pessoas. Esses comités sao
responsaveis por revisar, aprovar € monitorar os projetos de pesquisa, garantindo
que eles atendam aos critérios éticos estabelecidos;

* Farticipante da pesquisa € definido como “Individuo que, de forma esclarecida
e voluntéria, ou sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsdvel(eis) le-
gal(is), aceita ser pesquisado. A participagcdo deve ser gratuita [...]”[11, p.2].

- E crucial observar que os termos esclarecida e voluntdria demandam com-
pleto esclarecimento e completa liberdade de escolha (ver, a seguir, TCLE), e
que o termo gratuita implica que os participantes nao podem ser remunerados,
de qualquer forma, por sua participagao.

consciente, livre e responsabilizavel [9].
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e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): O TCLE é um dos itens obri-
gatdrios para protocolos de pesquisa [17]. A resolugdo estabelece que participantes
devem receber informacgdes sobre os objetivos, procedimentos, riscos e beneficios
da pesquisa, antes de dar seu consentimento. O consentimento deve ser voluntério,
sem qualquer forma de coercao [11];

* Grupos Vulnerdveis: A resolucdo reconhece a necessidade de proteger grupos vul-
neraveis que requeiram cuidados especiais na anélise €tica, por exemplo, criangas,
populacdes indigenas, e alguns casos que possam ter limitagdes no exercicio do
livre consentimento, como pessoas encarceradas, militares, populacdes indigenas,
estudantes e pessoas com alguns tipos de defici€ncia, dentre outros;

» Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE): O termo é um documento ela-
borado em linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes,
por meio do qual, apds os participantes da pesquisa serem devidamente esclareci-
dos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consen-
timento de seus responsaveis legais por meio do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) [11, 25]

* Riscos e Beneficios: As pessoas pesquisadoras devem avaliar € minimizar os riscos
potenciais para as pessoas participantes, garantindo que os beneficios da pesquisa
superem esses riscos. Caso os riscos sejam considerados excessivos em relacdo aos
beneficios, a pesquisa ndo deve ser realizada;

* Sigilo e Privacidade: A resolugdo enfatiza a importincia de proteger o sigilo e a
privacidade das pessoas participantes. As informacgdes pessoais devem ser mantidas
em sigilo e ndo podem ser divulgadas sem o consentimento prévio dos envolvidos;

* Pesquisa Internacional: Quando a pesquisa envolver colaboracao internacional, as
pessoas pesquisadoras brasileiras devem assegurar que ela seja conduzida de acordo
com os principios éticos estabelecidos pela resolu¢ao, bem como pelas leis e regu-
lamentos do pais onde a pesquisa ocorre;

» Publicacdo e Divulgacdo dos Resultados: Os resultados da pesquisa devem ser
relatados de forma precisa e transparente. A resolu¢do incentiva a publicacdo dos
resultados em periddicos cientificos e a divulgacdo para a comunidade cientifica e
o publico em geral;

« Vigilancia e Fiscalizacdo: Orgdos governamentais e instituicdes de pesquisa sdo
responsdveis pela vigilancia e fiscalizacao da conformidade com a resolug@o. Qual-
quer irregularidade ou violacdo ética deve ser investigada e tratada adequadamente.

Em relacdo a grupos vulneraveis, destaques sao necessarios:

* A resolucdo define Assentimento Livre e Esclarecido como a anuéncia da pessoa
participante da pesquisa, crianca, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios
(simulagdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidagdo, e estabe-
lece que “tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos € o incomodo que
esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensao e respeitados em suas sin-
gularidades.” A Resolugao 510/2016, discutida na Secao 4.3.3.3, acrescenta que a
obtencdo do assentimento ndo elimina a necessidade do consentimento das pessoas
responsaveis;

* Em pesquisas nas quais participantes se enquadrem nas categorias de criangas, ado-
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lescentes, pessoas com transtorno ou doenga mental, ou em situacio de substancial
diminuicdo em sua capacidade de decisdo, € necessario justificar claramente a es-
colha desses grupos. Nesses casos, a etapa de obtencao do consentimento livre e
esclarecido deve ser realizada por meio dos representantes legais das pessoas par-
ticipantes, respeitando o direito a informacdo das mesmas, até onde for possivel,
dada sua capacidade. No caso de criangas e adolescentes, o assentimento € reco-
mendado quando sio capazes de compreender o que estd acontecendo na pesquisa,
e deve ser formulado em uma linguagem e formato adequado a sua faixa etdria,
como nos exemplos de Miranda et al. [27] e Varejdo et al. [28];

« E fundamental assegurar a liberdade do consentimento especialmente para par-
ticipantes de pesquisa que, mesmo plenamente capazes, possam estar sujeitos a
influéncias ou condicionamentos especificos que possam limitar sua autonomia.
Isso inclui grupos como militares, empregados, presididrios, internos em centros
de readaptacdo, em casas-abrigo, asilos, associagdes religiosas e situagdes seme-
lhantes. Para esses participantes, € essencial garantir que tenham total liberdade
para decidir se desejam ou nao participar da pesquisa, sem enfrentar qualquer tipo
de represalia.

Observa-se que ¢ comum que pesquisas em diversas dreas, incluindo Computacgao, apre-
sentem estudantes enquanto participantes. Ocorre que estudantes estdo sob influéncia e
condicionamento de circunstancias ambientais diretamente relacionadas as pessoas pes-
quisadoras em relacdes de docéncia ou de orientacdo, dentre outros. As influéncias dessas
relacdes colocam em risco o fato de que a participagao deve ser informada, voluntaria, li-
vre e esclarecida, e sem potenciais prejuizos ou danos em caso de negativa na participacao.
Além disso, a determinacdo de ndo-remuneragdo se estende a estudantes, inclusive para
elementos tradicionais da cultura educacional. Portanto, docentes ndo devem “premiar”
estudantes com bonus no grau, presenca, facilidades ou demais beneficios, e estudantes
ndo podem ser prejudicados por ndo concordarem em participar. Em sintese, as mesmas
consideragdes para participantes externos ou desconhecidos sdo aplicadas a estudantes:
estudantes ndo podem ser obrigados a participar, ndo podem ser prejudicados por ndo
participar, e nao podem ser premiados por participar. Cabe lembrar que estudantes meno-
res de 18 (dezoito) anos s@o considerados menores de idade para fins desta resolucao.

4.3.3.2. Instancia de Ciéncias Humanas e Sociais (ICHS) da Conep

A Instancia de Ciéncias Humanas e Sociais (ICHS) da Conep foi criada em 2006 com o
objetivo de atender as demandas especificas relacionadas a pesquisas que usam métodos
proprios das areas de Ciéncias Humanas e Sociais no Brasil. A criagdo da ICHS se deu
para reconhecer as peculiaridades das pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais, que fre-
quentemente envolvem questdes sensiveis, subjetivas e complexas relacionadas a aspectos
sociais, culturais e psicologicos. Essas pesquisas muitas vezes envolvem a participagcdo
direta de pessoas e podem abordar tépicos como comportamento humano, relagdes in-
terpessoais, questdes éticas e culturais, entre outros. Diversas pesquisas realizadas em
Computacgdo, e que envolvem pessoas, se encontram nessa categoria. Apesar de localiza-
das na Computagdo, seus fendomenos dialogam com as Ciéncias Humanas e Sociais.

A ICHS desempenha um papel fundamental na revisdo e avaliacdo ética desses
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projetos de pesquisa, garantindo que os principios éticos sejam aplicados de maneira ade-
quada a cada contexto. Ela considera aspectos como consentimento informado, protecao
da privacidade, confidencialidade e respeito as pessoas participantes, adaptando as dire-
trizes éticas cabiveis as especificidades das Ciéncias Humanas e Sociais.

4.3.3.3. Resolucao 510/2016 de 7 de abril de 2016

A Resolugiio CNS 510/2016 de 7 de abril de 2016 3 [25] dispde sobre as normas aplicaveis
a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos metodoldgicos envol-
vam a utilizacdo de dados diretamente obtidos com os participantes ou de informagdes
identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que os existentes na vida cotidi-
ana. Essa resolucdo € relevante para a Computacdo e outras dreas que as vezes enfrentam
questdes éticas e metodoldgicas distintas das pesquisas na area médica.

A Resolucdo 510/2016 estabelece que suas diretrizes e normas se aplicam a todas
as areas do conhecimento, incluindo as Ciéncias Humanas e Sociais. Assim, a ICHS
opera dentro do contexto e das normas estabelecidas pela Resolug¢do 510, garantindo que
os principios éticos e legais sejam observados em projetos nessas dreas.

Os principios de ética em pesquisa que norteiam Resolucdo CNS 510/2016 sdo:

I. reconhecimento da liberdade e autonomia de todos os envolvidos no processo de
pesquisa, inclusive da liberdade cientifica e académica;

II. defesa dos direitos humanos e recusa do arbitrio e do autoritarismo nas relagdes que
envolvem os processos de pesquisa;

III. respeito aos valores culturais, sociais, morais e religiosos, bem como aos hébitos e
costumes, de participantes das pesquisas;

IV. empenho na ampliac¢do e consolidacdo da democracia por meio da socializacao da
producdo de conhecimento resultante da pesquisa, inclusive em formato acessivel
ao grupo ou populagdo que foi pesquisada;

V. recusa de todas as formas de preconceito, incentivando o respeito a diversidade, a
participagao de individuos e grupos vulnerdveis e discriminados e as diferencas dos
processos de pesquisa;

VI. garantia de assentimento ou consentimento de participantes das pesquisas, esclare-
cidos sobre seu sentido e implicacoes;

VII. garantia da confidencialidade das informagdes, da privacidade de participantes e da
protecao de sua identidade, inclusive do uso de sua imagem e voz;

VIII. garantia da ndo utilizagdo, por parte do pesquisador, das informagdes obtidas em
pesquisa em prejuizo dos seus participantes;

IX. compromisso de todos os envolvidos na pesquisa de ndo criar, manter ou ampliar as
situagdes de risco ou vulnerabilidade para individuos e coletividades, nem acentuar
0 estigma, o preconceito ou a discriminagdo; e

X. compromisso de propiciar assisténcia a eventuais danos materiais e imateriais, de-
correntes da participacdo na pesquisa, conforme o caso sempre € enquanto ne-
cessdrio.

Jhttps://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html [acesso
28/03/2024]
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O Art.1o da Resolug@o 510/2016 lista oito tipos de pesquisa como isentos de aprovagao
prévia. As muitas dividas relativamente as isen¢des instituidas pela Resolucao 510/2016
levaram a publicag@o do Oficio Circular N° 17/2022/Conep/SECNS/MS [29]. Esse oficio
orienta pesquisadores e membros do Sistema CEP/Conep quanto aos projetos que utilizam
metodologias caracteristicas das Ciéncias Humanas e Sociais e que estdo dispensados de
submissdo ao Sistema CEP/Conep. Sumarizamos esse conteudo a seguir:

I. Pesquisa de Opinido Publica com Participantes Nao Identificados

* Definicdo: “As pesquisas aqui enquadradas tém como unico propdsito des-
crever a valoracdo que o participante atribui ao objeto de consulta. Como
exemplos, pode-se citar pesquisas eleitorais, de mercado e de monitoramento
de um servigo, para fins de sua melhoria ou implementacdo, sem que haja
qualquer possibilidade de identificacdo de participantes pelo/a pesquisador/a,
desde o momento da coleta de dados”;

» Dispensa de Aprecia¢do: Nao necessita submissao ao Sistema CEP/Conep
devido a auséncia de identificacdo de participantes desde o procedimento de
recrutamento:

- E necessério cuidado ao utilizar ferramentas tais como questiondrios ele-
tronicos, como 0Google Forms, uma vez que essas podem, por padrao,
coletar o e-mail ou outras informagdes de respondentes. Tal coleta viola
a condicao de ndo identificacdo dos participantes exigida nesta isen¢ao;

— Pela definicdo dessa isenc¢do, uma pesquisa de opinido realizada como
parte de uma pesquisa cientifica pode consultar a opinido das pessoas
participantes sobre o objeto da consulta. Assim, uma pesquisa de opinidao
ndo coleta dados demogréficos que permitam identificar respondentes di-
reta ou indiretamente. Também ndo se enquadram como “pesquisa de
opinido” as consultas que procuram identificar experi€ncias prévias de
respondentes.

II. Pesquisa com Informacdes de Acesso Publico

* Definicdo: Uso de dados disponiveis ao publico em geral, incluindo informa-
coes de 6rgaos publicos nao sigilosos;

» Dispensa de Apreciacdo: Nao requer submissdo ao Sistema CEP/Conep, ja
que as informacdes sdo publicamente acessiveis e ndao privadas.

ITI. Pesquisa com Informag¢des de Dominio Publico

* Caracteristicas: Uso de informagdes sem restricdes de direitos autorais ou
propriedade intelectual;

» Dispensa de Apreciag¢do: Essas informacdes podem ser utilizadas livremente,
dispensando submissdo ao Sistema CEP/Conep.

IV. Pesquisa Censitaria

* Definicdo: A pesquisa censitdria € aquela realizada pelo poder publico, por
exemplo, por meio do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE),
para quantificar populacdes e produzir dados quantitativos sobre diversos as-
pectos da vida;

» Dispensa de Apreciacdo: Geralmente, essas pesquisas sao de dominio publico
e nao necessitam submissao ao Sistema CEP/Conep.

V. Pesquisa com Bancos de Dados Agregados
* Dados Agregados: Informagdes sobre um conjunto de pessoas que ndo per-
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mitem identificacao individual;
* Dispensa de Apreciagdo: Nao requer submissao ao Sistema CEP/Conep quando
os dados sao obtidos para o estudo de forma agregada, sem que seja possivel
a identificacao de participantes.
VI. Pesquisa Exclusivamente com Textos Cientificos
» Foco: Pesquisas voltadas para a revisdo da literatura cientifica usando fontes
académico-cientificas;
* Dispensa de Apreciagdo: Dispensada de submissdo ao Sistema CEP/Conep,
visto que utiliza apenas fontes bibliograficas cientificas.
VII. Pesquisa de Aprofundamento Tedrico de Préticas Profissionais
» Contexto: Pesquisas surgidas de préticas cotidianas profissionais, sem identificacao
de participantes;
» Dispensa de Apreciacdo: Nao requer submissdo ao Sistema CEP/Conep se
nao houver identificagdo de participantes.
VIII. Atividades de Educacao, Ensino ou Treinamento
* Natureza: Atividades de formacdo de estudantes sem finalidade de pesquisa
cientifica;
» Dispensa de Apreciagcdo: Dispensada de submissao, exceto em casos em que
ha inten¢do de incorporar os resultados em um projeto de pesquisa.

4.3.3.4. Carta Circular n° 1/2021-CONEP/SECNS/MS

A Carta Circular n° 1/2021-CONEP/SECNS/MS apresenta orientagdes detalhadas para a
conducgdo de pesquisas que envolvem ambientes virtuais em qualquer etapa do processo,
abrangendo desde o contato inicial com pessoas participantes até a coleta e gestdo de
dados ao longo de toda a pesquisa.

As orientacdes sao fundamentais para a area de Web e Multimidia, pois estabele-
cem padrdes éticos e seguros para a interacado em ambientes virtuais. Elas visam garantir
a protecao de dados pessoais e sensiveis, reforcam a necessidade de consentimento infor-
mado em etapas ndo presenciais, € ajudam a manter a integridade e a confidencialidade
das informagdes coletadas. Sumarizamos alguns destaques da carta circular.

Definic¢des:

e Meio ou ambiente virtual: Refere-se ao uso da internet (e-mails, sites eletronicos,
formularios online disponibilizados por programas, etc.), telefone (chamadas de
dudio ou video, uso de aplicativos de chamadas, etc.), e outros programas e aplica-
tivos que operam nesses meios;

» Forma ndo presencial: Contato realizado por meio ou ambiente virtual, incluindo
telefonico, que ndo envolve a presenca fisica do pesquisador e do participante de
pesquisa.

Destaques no escopo de submissdo ao Sistema CEP/CONEP:

* Descricdo completa das etapas ndao presenciais, incluindo métodos e tecnologias
utilizadas;
* Envio de modelos de formuldrios e termos de consentimento que serdo utilizados;
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* Detalhamento do processo de obtencdo do consentimento, incluindo o registro do
mesmo e discussao dos riscos especificos do ambiente virtual.

Destaques no tange procedimentos que envolvem contato por meio virtual ou telefonico:

* Protecdo da identidade dos participantes, utilizando métodos como o envio de con-
vites por BCC em e-mails;

* Apresentacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido antes do inicio da
coleta de dados;

» Garantia de que os participantes podem se recusar a responder perguntas e se retirar
da pesquisa a qualquer momento sem justificativa.

Destaques no escopo de seguranca na transferéncia e armazenamento dos dados:

* Assegurar a protecao dos dados coletados contra acessos nao autorizados;
* Dados devem ser transferidos para dispositivos seguros e removidos de plataformas
online apds a conclusio da coleta.

Destaques no escopo de conteido dos documentos relacionados ao consentimento:

* Documentos devem fornecer todas as informagdes necessdrias de maneira clara e
completa;

* Informacdes claras sobre como os participantes podem retirar seu consentimento a
qualquer momento.

4.3.3.5. Resolucao 674/2022 de 6 de maio de 2022

A Resolucdo N° 674 de 6 de maio de 2022 [30], que complementa o quadro regulatdrio,
define tipificagOes de pesquisas e estabelece diretrizes para a tramitacdo dos protocolos
de pesquisa no sistema CEP/Conep. A resolucdo estabelece que:

* Tipificacdo da pesquisa € o “processo pelo qual se define o tipo da pesquisa, baseando-
se no delineamento do estudo e nos procedimentos da pesquisa.”;

* Fatores de modulagdo sao “caracteristicas do processo de consentimento, da confi-
dencialidade e/ou dos métodos da pesquisa, que possam modificar o tipo de tramitacao
do protocolo no Sistema CEP/Conep.”

Cada projeto de pesquisa que envolve pessoas deve ser submetido a um processo de
avaliacdo ética, que pode passar por diferentes tipos de tramitacdo — Tramitagdo Expressa,
Simplificada, Colegiada, e Colegiada Especial — dependendo dos chamados fatores de
modulacdo, que estdo associados do nivel de risco, complexidade e natureza especifica da
pesquisa. Os quatro tipos de tramitac¢do t€m diferentes prazos de andlise.

A seguir discutimos os conceitos de Delineamento do estudo, Procedimento de
pesquisa, Tipificagdo, Fatores de modulacao, Tramitagcdo e Prazos de Analise.

Delineamento do estudo.
O delineamento do estudo € dividido em dois tipos, de acordo com seus objetivos (Art.30):

* Tipo I - Estudos que visam descrever ou compreender fendmenos que aconteceram
ou acontecem no cotidiano da pessoa participante de pesquisa;
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* Tipo II - Estudos que visam verificar o efeito de produto ou técnica em investigagao,
deliberadamente aplicado na pessoa participante em virtude da pesquisa, de forma
prospectiva, com grupo controle ou ndo.

Procedimento de pesquisa.
A tipificacao segundo o procedimento da pesquisa também as divide em dois tipos (Art.40):

* Tipo I - Estudos que envolvem intervencdo no corpo humano;
* Tipo II - Estudos que ndo envolvem intervencao no corpo humano

Além disso, o procedimento da pesquisa que envolve intervengdo no corpo humano pode
ter, ou nao, cardter invasivo na dimensdo fisica (Art.50).

Tipificacado.

As pesquisas sdo classificadas, segundo o delineamento e o procedimento do estudo, em
trés tipos: Tipo A, Tipo B e Tipo C (Art 60), apresentados no Quadro 4.3.1 criada a partir
do diagrama de detalhamento incluido como Anexo I da resolucao:

* As tipificacdes Tipo A e Tipo B envolvem estudos que visam descrever ou com-
preender fendmenos que aconteceram ou acontecem no cotidiano da pessoa partici-
pante da pesquisa, e se diferenciam por envolver ou ndo intervencao direta no corpo
da pessoa participante:

— Tipo A: Estudos que nao envolvem intervenc¢do direta no corpo humano. Exem-
plos: estudos que utilizam apenas dados pré-existentes, observa¢des ndo par-
ticipativas, entrevistas, questiondrios e outras formas de coleta de dados nao
invasiva;

— Tipo B: Estudos que envolvem algum grau de interven¢@o no corpo humano,
mas de forma minimamente invasiva. Exemplos: coleta de amostras bioldgicas
ndo invasivas (como saliva ou cabelo), uso de dispositivos de monitoramento
externo (como sensores de acelerometro em pulseiras), e intervencoes leves
em estudos comportamentais.

* Tipo C: Estudos que visam verificar o efeito de produto ou técnica de investiga-
¢do, da drea da Saude ou ndo, deliberadamente aplicado na pessoa participante em
virtude da pesquisa, com grupo controle ou ndo. Exemplos na drea da Satde sao
estudos que incluem intervengdes mais invasivas, como procedimentos clinicos ou
cirdrgicos, ou que envolvem riscos mais significativos para participantes. Estudos
clinicos com novos medicamentos ou terapias, procedimentos cirirgicos experi-
mentais e coleta de amostras bioldgicas invasivas se enquadram nessa categoria.

As trés tipificacdes s@o subdivididas. O Tipo A, que nao envolve intervengao direta no
corpo humano, se divide na subcategorias A/, A2 e A3, dependendo da forma como os
dados do estudo sdo coletados. O Tipo B, que envolve intervengdo direta no corpo hu-
mano, se subdivide em B/ e B2, dependendo se a interven¢do no corpo humano ocorre ou
nao na dimensao fisica. Finalmente, o Tipo C, engloba C1 e C2, diferenciados pelo fato
do estudo ser realizado com produtos ou dispositivos aplicdveis ou nao na area da Saude.

A tipificagdo das pesquisas Tipo A € aplicada a muitos estudos que envolvem pes-
soas, especialmente no que diz respeito a coleta e analise de dados. Por exemplo:

* Al: Estudos realizados exclusivamente a partir de acervos de dados pré-existentes
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em meio fisico ou eletronico que nao sejam de acesso publico. Essa tipificacdo é
particularmente relevante para a Computacao, quando envolve a analise de grandes
conjuntos de dados j4 existentes, como bancos de dados historicos;

* A2: Estudos realizados com observagdo ou observacdo participante. Essa catego-
ria pode incluir estudos da drea de Computagcdo, que observam comportamentos
de usudrios em ambientes digitais ou interacdes com tecnologias, sem intervencao
direta do pesquisador;

* A3: Estudos que fazem uso de entrevista, aplicacdo de questionarios, grupo focal
ou outras formas de coleta dirigida de dados (presencial ou nao-presencial, vir-
tual, eletronica, telefonica e similares). Essa tipificacdo € aplicdvel a pesquisas
em Computag@o que envolvem coleta de dados por meio de interacdes diretas com
participantes, como entrevistas sobre uso de tecnologia, experiéncia do usuario ou
estudos de usabilidade;

* A4: Estudos realizados com material bioldgico armazenado em biobanco ou bior-
repositorio, ou exclusivamente com culturas de células humanas j4 estabelecidas.
Embora essa categoria seja mais aplicavel em contextos biomédicos, pode ter re-
levancia em pesquisas de Computacdo que utilizam dados bioldgicos para desen-
volver ou testar algoritmos, como aqueles usados em bioinformética.

As pesquisas Tipo B envolvem interven¢des minimamente invasivas em pessoas. Essas
pesquisas sao classificadas em duas subcategorias:

* BI: Pesquisas que envolvem a coleta de amostras bioldgicas de forma nao-invasiva
ou minimamente invasiva, como a coleta de saliva, cabelo, unhas, ou o uso de senso-
res externos para monitoramento de sinais vitais. No contexto da Computacdo, isso
pode incluir estudos que coletam e analisam esses dados para desenvolver novos
algoritmos ou sistemas de monitoramento de saide;

* B2: Estudos que envolvem intervengdes leves e controladas, como o uso de dispo-
sitivos de realidade virtual ou aumentada em testes de usabilidade. Essas pesquisas
podem ser utilizadas para avaliar a interacdo do usudrio com novas tecnologias e
interfaces, sendo caracterizadas por um baixo risco € um impacto minimamente
invasivo em participantes.

As pesquisas Tipo C sao classificadas em C1 e C2 dependendo do objeto de investigacao
ser ou nao um medicamento, farmaco, produto biologico ou dispositivo aplicdvel na area
da Saude. Trata-se de estudos de natureza mais invasiva e que apresentam riscos potenci-
almente maiores, exigindo uma revisao ética rigorosa. Na drea de Computagao, incluiriam
estudos que utilizam tecnologias de Computacdo para testar ou avaliar a eficdcia de novos
dispositivos médicos ou softwares de diagndstico (C2), ou softwares ou dispositivos que
implementam ou avaliam intervencdes, fora da area da Saide, com riscos maiores (C1).

O Quadro 4.3.2 lista exemplos de Pesquisas Tipo A e Tipo B nas areas de Compu-
tacdo, Web e Multimidia.

Fatores de modulagdo (extraidos do Art. 100 da Resolugdo 674/2022)

Os fatores de modula¢do modificam a forma de tramitacdo do protocolo de pesquisa con-
forme detalhado no Anexo II da Resolucdo 674/2022. Esses fatores envolvem carac-
teristicas do processo de consentimento e confidencialidade bem como caracteristicas
dos métodos da pesquisa, muitos dos quais se aplicam diretamente a drea de Satde.
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DELINEAMENTO DO ESTUDO*

Estudos que visam descrever ou compreender
fenomenos que ocorrem no cotidiano da pessoa

participante da pesquisa.

Estudos que visam verificar o efeito de
produto ou técnica em investigacio, deli-
beradamente aplicado na pessoa partici-
pante em virtude da pesquisa, de forma
prospectiva, com grupo-controle ou nao.

Estudos sem intervengdo no
corpo humano (Tipo A)

Estudos com intervengdo no
corpo humano (Tipo B)

Efeito de produto ou técnica em

investigagao (Tipo C)

Al: Acervo de dados pré-
existentes, em meio fisico
ou eletrdnico, que ndo sejam
de acesso publico.

B1: Sem procedimento inva-
sivo na dimensao fisica.

C1: Objeto de investigagdo ndo é um me-
dicamento, farmaco, produto bioldgico ou
dispositivo na drea da Saude.

A2: Observacdo  ou
observagao participante.

B2: Com procedimento in-
vasivo na dimensdo fisica.

C2: Objeto de investigacdo é um medica-
mento, farmaco, produto biolégico ou dis-
positivo na drea da Satide.

A3: Entrevista, aplicacdo de
questiondrios, grupos focais
ou outras formas de coleta
dirigida de dados.

A4 Uso de material
bioldgico coletado e ar-
mazenado em biobanco ou
biorepositdrio.

*se o procedimento da pesquisa implicar mais de um subtipo, prevalece a tramitacdo de maior complexidade

Quadro 4.3.1: Tipificacdo das Pesquisas segundo o delineamento € o procedimento do
estudo. Fonte: Resolugdao 674/2022 [30, p. 10].

EXEMPLOS DE ESTUDOS EM AREAS DE WEB E MULTIMIDIA E TIPIFICA(;AO

Tipo A

Estudos com Dados Pré-
existentes

Andlise de padrdes de comportamento de usudrios em redes sociais uti-
lizando dados histéricos anonimizados.

Pesquisas Observacionais

Estudo sobre como diferentes designs de interface de usudrio afetam a
navegacao dos usudrios em um site de noticias.

Coleta Dirigida de Dados
Nao-Invasiva

Pesquisa de opinido online para avaliar a usabilidade de um novo apli-

cativo movel.

Estudos com Material | Uso de dados genéticos armazenados para desenvolver algoritmos de
Biol6gico Armazenado bioinformatica.

Tipo B

Coleta  de Amostras | Estudo que coleta saliva para andlise de hormonios relacionados ao es-
Biolégicas tresse em um jogo de realidade virtual.

Uso de Dispositivos de Mo-
nitoramento Externo

Uso de pulseiras com sensores de acelerdmetro para monitorar atividade
fisica em uma aplicagao de fitness.

Estudos Intervencionais
Nao-Clinicos

Teste dos efeitos de diferentes tipos de musica em plataformas de stre-
aming sobre a concentragdo de estudantes.

Pesquisas Observacionais
com Intervencoes Leves

Alteracdo da configuracdo de ilumina¢do em um ambiente de trabalho
para avaliar efeitos sobre a produtividade.

Quadro 4.3.2: Exemplos de Estudos e correspondente tipificacao.
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Caracteristicas do processo de consentimento e confidencialidade:

* A pesquisa preve a solicitagdo de dispensa de consentimento da pessoa participante
para o uso do seu material biol6gico previamente armazenado em biobanco ou bi-
orrepositorio;

* A pesquisa prevé a solicitacdo de dispensa do consentimento para acesso a um
acervo que tenha dados pessoais identificadores da pessoa participante;

* A confidencialidade dos dados da pessoa participante ou de terceiros nao esta asse-
gurada pelas circunstancias da pesquisa;

* Ha inviabilidade para obtencdo do Registro/TCLE ou TALE,;

* Pesquisa encoberta ou em que o consentimento serd obtido a posteriori. Por exem-
plo, relatos de experiéncia;

* A pesquisa envolve situagdes passiveis de limitacdo da autonomia da pessoa parti-
cipante, geradas por relagdes hierdrquicas, de autoridade ou de dependéncia;

* Pesquisa realizada em comunidades cuja cultura reconheca a autoridade do lider ou
do coletivo sobre o individuo.

Caracteristicas dos métodos da pesquisa:

* Pesquisas que preveem a anonimizacao irreversivel dos dados;

* Pesquisas que envolvem manipulacado genética de gametas ou uso de células-tronco
embrionarias;

* Pesquisas que incluem o uso de pré-embrides, embrides ou fetos;

* Pesquisas que envolvem interacdo com organismos geneticamente modificados ou
de alto risco coletivo;

* Pesquisas que preveem o encaminhamento de material biol6gico humano para o
exterior;

* Pesquisas que avaliam farmacos, medicamentos, produtos biol6gicos, equipamen-
tos ou dispositivos terapéuticos ja registrados na Anvisa; estudos de bioequivaléncia;
ou estudos relacionados a alimentos, nutricdo, higiene pessoal, cosméticos e perfu-
mes;

* Pesquisas que visam avaliar exclusivamente o processo de ensino-aprendizagem;

* Pesquisas-ac@o ou que envolvem protagonismo da pessoa participante e convite as
pessoas participantes para andlise dos dados.

Tramitagdo
A Resolugao 674/2022 define o tipo de tramitacao dos protocolos de pesquisa no Sistema
CEP/Conep de acordo com a tipificagdo da pesquisa e fatores de modulagdo (Art.130):

» Tramitagcdo Expressa: Aplicivel a pesquisas do tipo Al e A2, caracterizadas pela
auséncia de intervencao no corpo humano e menor complexidade;

* Tramitacdo Simplificada: Destina-se a pesquisas dos tipos A3, A4 e B1, que po-
dem envolver procedimentos nio invasivos ou coleta de dados que ndo demandam
revisao ética intensiva;

e Tramitacdo Colegiada: Utilizada para pesquisas dos tipos B2 e C1, que incluem
intervencdes no corpo humano ou estudo dos efeitos de técnicas ou produtos, mas
que nao sao consideradas de alto risco;

* Tramitagdo Colegiada Especial: Reservada para pesquisas do tipo C2, que investi-
gam medicamentos, farmacos, produtos biologicos ou dispositivos na area da Saude
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e apresentam maior risco ou complexidade.

Essas modalidades de tramitagdo levam em consideracdo os riscos envolvidos, a comple-
xidade do estudo e as caracteristicas especificas da pesquisa, garantindo uma revisao ética
proporcional a natureza do estudo. Os fatores de modulagdo podem alterar a tramitagdo
padrdo, como detalhado no Anexo II da Resolucao.

E vital salientar que pesquisas focadas exclusivamente na avaliacio do processo
de ensino-aprendizagem, bem como pesquisas-acdo que envolvem o protagonismo de
participantes e ou pesquisa que convidam participantes a realizar andlise de dados, ge-
ralmente se qualificam para Tramitacdo Expressa. Isso se aplica especificamente as pes-
quisas classificadas como Tipo A3, caracterizadas pelo uso de entrevistas, aplica¢do de
questiondrios, grupos focais ou outras formas de coleta dirigida de dados. Esse indica-
tivo de tramitacdo mais rapida reconhece a natureza menos invasiva € o potencial risco
reduzido associado a esses tipos de estudos.

As pesquisas em Web e Multimidia frequentemente estdo sujeitas a tramitagao
expressa ou simplificada devido a sua natureza geralmente ndo-invasiva € a0 uso comum
de dados publicos ou anonimizados:

* Baixo Risco e Impacto Direto em Participantes: Muitas pesquisas sao de baixo
risco, como estudos de usabilidade ou andlises de interacdo do usudrio com interfa-
ces Web. Exemplo: Avaliacio da usabilidade de uma nova operacdo de navegagao
implementada em um site de e-commerce;

* Natureza Ndo-Invasiva das Pesquisas: Pesquisas nesses campos ndo envolvem pro-
cedimentos invasivos ou exposicao a condicdes prejudiciais. Exemplo: Estudo so-
bre padrdes de navegacdo em websites;

* Uso de Dados Publicos ou Anonimizados: Utiliza¢do de grandes conjuntos de da-
dos ja existentes, que sdo publicos ou anonimizados. Exemplo: Andlises de padroes
em redes sociais usando dados publicamente disponiveis ou anonimizados;

* Pesquisas de Campo e Estudos de Caso: Realizacdo de estudos que envolvem
interagdo direta com participantes, mas com riscos minimos. Exemplo: Estudo
observacional sobre o uso de dispositivos moveis em ambientes educacionais.

Prazos de Andlise

Os prazos estabelecidos para a tramitacdao dos processos nos CEPs, conforme detalhados
no Quadro 4.3.3, sdo planejados e adequados as necessidades da comunidade cientifica.
Por exemplo, o tempo de andlise da documentagdo, que € de até 7 dias, seguido por um
periodo de até 21 ou 30 dias para tramita¢do expressa ou colegiada, respectivamente,
mostra uma estrutura de tempo apropriada. E razodvel esperar que esses prazos sejam
flexibilizados durante os periodos de férias, acomodando as variacdes no funcionamento
institucional nesses momentos. Essa configuracdo de prazos € pertinente para a maioria
das pesquisas com pessoas na drea de Computagao, incluindo subareas Web e Multimidia.

No entanto, ha relatos de pesquisadores que experimentaram atrasos significativa-
mente maiores do que os prazos estipulados para receber respostas dos CEPs. Esses atra-
sos podem ser frustrantes e impactar negativamente o cronograma de pesquisa, levando a
possiveis atrasos na conclusio dos projetos e na publicacio dos resultados. E crucial reco-
nhecer que tais atrasos podem refletir problemas especificos no funcionamento dos CEPs
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ou nas institui¢des as quais estdo vinculados. Quando for esse o caso, é determinante que
as pessoas pesquisadoras ndo apenas relatem sua insatisfacdo, mas também comuniquem
formalmente esses atrasos a Conep. Exercer pressdao sobre os CEPs e suas institui¢oes
pode ajudar a melhorar a eficiéncia do processo e garantir que 0s prazos sejam mais rigo-
rosamente observados no futuro. Em marc¢o/2024, a Conep informou que tem realizado
medidas de gestdo do Sistema CEP/Conep que t€m efetivamente reduzido atrasos, e que
“os CEPs tém acompanhado a Conep no movimento de reducdo dos prazos, aumentando
o nimero de reunides e melhorando processos de trabalho.”*

E fundamental ressaltar, entretanto, que a existéncia de atrasos no Sistema ndo
deve ser utilizada como justificativa para a ndo realizacdo do processo ético de revisao
ou para prosseguir com a pesquisa sem aguardar a aprovagdo necessdria. A revisao €tica
¢ um componente critico da pesquisa envolvendo pessoas e deve ser vista como parte
integrante e indispensdvel da pesquisa responsdvel em qualquer campo.

Artigo | Descricao

Art.21 | O prazo para checagem documental é de até 7 (sete) dias.

Art.22 | O prazo para emissao do parecer, apds a checagem documental, é de até 15 (quinze) dias para
a tramitagdo expressa; até 21 (vinte e um) dias para a tramitagdo simplificada; até 30 (trinta)
dias para a tramitacdo colegiada; e até 45 (quarenta e cinco) dias para a tramitacdo colegiada
especial. Caso haja alteracido na forma de tramitagdo, por avaliacdo do CEP, a contagem do
prazo serd iniciada com a nova modalidade de tramitagdo.

Art.23 | A pessoa pesquisadora tem prazo de até 30 (trinta) dias, prorrogdveis mediante justificativa,
para responder a um parecer de pendéncia do CEP, na PB.

Art.24 | A primeira instdncia recursal é o CEP, no qual se houver a ndo aprovagdo do protocolo de
pesquisa, a Conep € a proxima e dltima instancia de recurso no Sistema CEP/Conep. O prazo
de solicitacdo do recurso é de até 30 (trinta) dias para cada instdncia.

Art.25 | A submissdo, pelo pesquisador, de resposta a um parecer de pendéncia ou de recurso a um
parecer de ndo aprovagdo reinicia a contagem dos prazos de tramitagao.

Quadro 4.3.3: Tempo de tramitacao no Sistema CEP/Conep.

4.3.4. Publicacoes cientificas e instituicoes de pesquisa

Diversas editoras que publicam trabalhos cientificos exigem a apresentacao de compro-
vacao de que houve preocupacao e aprovagao prévia de pesquisa envolvendo pessoas.

A Association for Computing Machinery Association for Computing Machinery
(ACM), ao publicar sua ACM Publications Policy on Research Involving Human Parti-
cipants and Subjects (Politica de Publicacdes para Pesquisas Envolvendo Participantes e
Sujeitos Humanos da ACM), destaca a necessidade por politica da ACM para pesquisas
com participantes humanos:

“A medida que o niimero de artigos publicados pela ACM que incluem pesquisas
com participantes humanos aumenta, é uma imperativa moral que a ACM estabeleca
uma politica clara que defina padrdes para a prdtica em relagdo as publicacées da
ACM. Em termos simples, é a coisa certa a se fazer e é importante para todos os
envolvidos no processo de publicacdo, incluindo autores, revisores, editores, comités
de programa, leitores e terceiros que tornam as publicacdes da ACM acessiveis ao

“https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/SEI_MS _-_0039318502 _-
_Comunicado_PL.pdf [acesso 28/03/2024]
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mundo, saber que qualquer pesquisa publicada em uma plataforma da ACM pode ser
confidvel e baseada em padrées éticos de pesquisa.”>

Nesse contexto, a ACM determina que os autores devem garantir que suas praticas de
pesquisa estejam em conformidade com o Cédigo de Etica e Conduta Profissional da
ACM [31], bem como com as normas internacionais e nacionais aplicaveis a tais pesquisas
(listando, entre outros, a Declaracao de Helsinque e o Belmont Report) incluindo, mas ndo
se limitando a: minimizacdo de possiveis danos, garantindo que quaisquer riscos sejam
justificados pelos beneficios potenciais; adesdo as regulamentagdes institucionais, locais,
nacionais e internacionais relevantes; adesdo ao principio de consentimento informado;
adesdo ao principio de justi¢ca; e conformidade com todas as outras politicas da ACM.

Ja o Institute of Electrical and Electronics Engineers Institute of Electrical and
Electronics Engineers (IEEE) destaca a necessidade de aprovacao por CEP:

“Os autores de artigos que relatam pesquisas envolvendo pessoas ou animais, in-
cluindo, mas ndo se limitando a pesquisa médica, devem incluir uma declaracdo no
artigo de que a pesquisa foi realizada sob a supervisdo de um comité de revisdo ins-
titucional ou orgdo local/regional equivalente, incluindo o nome oficial do CEP, ou
fornecer uma explicagdo sobre por que tal revisdo ndo foi realizada. Para pesquisas
envolvendo pessoas, os autores também devem relatar que obtiveram o consentimento

dos sujeitos da pesquisa ou explicar porque o consentimento ndo foi obtido.”®

Outras editoras que publicam periddicos da drea de Computagdo apresentam exigéncias
similares, como é o caso da Springer,” Taylor & Francis,® e SAGE.”

A Sociedade Brasileira de Computacdo (SBC) atualizou em 2024 seu Codigo de
Conduta para Autores em Publicagdes da SBC [15] e incluiu uma recomendagdo para
que autores observem as resolucdes e as normas discutidas neste documento:

“Pesquisas envolvendo a participacdo de seres humanos: a realizagcdo de pesquisas
cujo método envolva (i) coleta de dados pré-existentes de pessoas em meio fisico ou
eletrénico, que ndo sejam de acesso publico, (ii) observagcdo ou observacdo partici-
pante; (iii) entrevista, aplicacdo de questiondrios, grupo focal ou outras formas de co-

leta dirigida de dados, sejam presenciais ou ndo-presenciais (virtual/eletronica/telefonica),
devem observar as normas do Conselho Nacional de Satide, atualmente expressas nas
Resolucdes 674/2022, 510/2016 e 466/2012 e nas que vierem a ser publicadas apds a
data de aprovagdo deste documento.”

A pratica das universidades de exigir dos orientadores de projetos de iniciacdo cientifica
a comprovacio de aprovacio por um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é uma medida
comum, particularmente no contexto da concessao de bolsas de pesquisa. Similarmente,
percebe-se uma expectativa implicita de que essa mesma exigéncia se aplique no ambito
das bolsas de pos-graduagdo, tanto pelas agéncias de fomento quanto pelas instituicdes de

Shttps://www.acm.org/publications/policies/research-involving-human-participants-and-
subj €CtS [tradugdo nossa][acesso 28-03-2024]

Shttps://magazines.ieeeauthorcenter.ieee.org/get- started-with-ieee-magazines/publishing-
ethics/guidelines-policies/submission-and-peer-review-policies/ [tradugio nossa][acesso 28-03-2024]

"https://www.springer.com/gp/editorial-policies/research-involving-human-and-or-animal-
participants [acesso 28-03-2024]

8https:/files.taylorandfrancis.com/madt-ethics-statement- guidance.pdf [acesso 28-03-2024]

“https://journals.sagepub.com/author-instructions/rea [acesso 28-03-2024]
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ensino superior. Essa politica visa assegurar que todos os projetos de pesquisa, indepen-
dentemente do nivel académico, adiram rigorosamente aos padrdes éticos estabelecidos,
refor¢cando a importancia da conduta ética e responsavel em todas as etapas da pesquisa.

A auséncia ou fraude na apresentacdo dessa comprovagao podem acarretar implicagdes
negativas para os autores e para a comunidade cientifica em geral, e.g:

I. Retragdo do artigo: Se for descoberto que um artigo cientifico foi publicado sem
a devida aprovacao ética, a editora pode optar por retratar o artigo, retirando-o de
sua publicacdo. Representa potencial risco a reputagdo dos autores e compromete a
credibilidade de sua pesquisa;

Il. Perda de credibilidade dos autores: A falta de ética na pesquisa pode resultar em
uma potencial perda de credibilidade dos autores, afetando negativamente suas car-
reiras académicas e profissionais. Outras pessoas pesquisadoras podem ficar relu-
tantes em colaborar com pares ou grupos envolvidos em praticas antiéticas;

ITl. Sangodes institucionais: As instituicoes de ensino e pesquisa também podem apli-
car sangOes as pessoas pesquisadoras envolvidos em praticas antiéticas, incluindo
suspensao ou demissao de seus cargos;

IV. Implicagées legais: Em alguns casos graves, a auséncia ou a fraude na aprovacao
ética pode resultar em implicacdes legais para os autores, incluindo processos judi-
ciais e multas.

4.4. Quem? Quando?

Quem: A submissdo pode ser realizada por pessoas pesquisadoras, pos-graduandas ou
orientadoras. No caso de estudantes de graduagdo, a submissao deve feita pelas pessoas
orientadoras. A colaboracdo entre pessoas orientadoras e estudantes é essencial para a
conducdo €tica da pesquisa.

O projeto deve ter a concordancia do representante legal da instituicao sede da
pesquisa (que assina a folha de rosto submetida junto com o projeto na PB) e, quando
pertinente, dos responsdveis pelos locais onde o estudo com pessoas vai ser realizado.
Por exemplo, no caso de coleta de dados realizada em uma escola, a direcdo da escola
deve concordar com a coleta com o projeto proposto por meio de cartas de concordancia.

Quando: O processo de submissao deve ocorrer apds o planejamento minucioso do pro-
jeto de pesquisa, mas antes de qualquer envolvimento efetivo de pessoas no estudo. Isso
garante que a pesquisa seja cuidadosamente avaliada quanto a ética e segurancga.

Uma vez que um projeto de pesquisa seja idealizado, estruturado e explicitado,
caso haja previsdo de envolvimento ou participagdo humana na pratica da pesquisa fora
das isencdes previstas, esta etapa s6 pode ocorrer apds aprovacdao por um CEP. Po-
dem ocorrer etapas anteriores, como revisdao da literatura, antes do envolvimento ou
participacdo humana. Entretanto, caso a interacdo entre pessoas pesquisadoras e pes-
soas participantes, ou quaisquer coletas de dados, ocorram antes da submissao, o projeto
de pesquisa € automaticamente rejeitado pelo CEP. Caso ocorram durante a submissio, e
enquanto ocorre a apreciacao pelo CEP, configura infracdo das determinagdes normativas;
caso o CEP identifique essa situacdo, o projeto de pesquisa serd rejeitado.

Uma informacao obrigatoria € o Cronograma de execugdo, no qual a pessoa pes-
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quisadora deve informar, no minimo, uma etapa informando os campos solicitados (Iden-
tificagdo da Etapa, Inicio e Término). Uma sugest@o € incluir no Cronograma a etapa de
avaliacdo do projeto pelo CEP, que necessariamente antecederd as etapas de realizacao
de experimentos envolvendo pessoas e prever o inicio das atividades envolvendo pessoas
considerando os prazos dos CEPs.

4.5. O qué?

O CEP avalia projetos de pesquisa que envolvem pessoas, exigindo documentagdo que
comprove o apoio institucional as pesquisas. A submissao de um projeto ao CEP envolve
a apresentacdo detalhada de como a pessoa pesquisadora planeja conduzir a pesquisa,
com énfase especial na ética e seguranca no tratamento de participantes humanos. O
foco da analise do CEP € especificamente a interacdo com pessoas, assegurando a adesao
aos principios éticos e as praticas moralmente adequadas pela resolucdo. Portanto, o
projeto submetido ao CEP ¢ diferente de propostas de pesquisa académica com objetivos
e escopos distintos ou maiores, como as de mestrado ou doutorado.

A submissdo de projetos € realizada por meio do sistema web PB, conforme deta-
lhado na Sec¢do 4.7. Para contemplar as informagdes solicitadas na plataforma, o projeto
de pesquisa deve incluir os campos listados no Quadro 4.5. Um projeto exemplo estéd
abertamente disponivel online e contém os tdpicos esperados para submissao do texto do
projeto (denominado Brochura Investigador na plataforma) na PB.1°

Devem ser informados, no sistema, a area € o desenho do estudo, se ha envolvi-
mento de parceiros do Brasil ou do exterior, o orcamento e as etapas do estudo, em quais
das etapas haverd a participacdo de pessoas € 0s grupos nos quais participantes serdo di-
vididos, o pais de origem das pessoas participantes, € se hd uso de fontes secundarias
de dados. Ademais, sdo informados a instituicao responsdvel, o tipo de financiamento e
palavras-chave. Igualmente, sdo informados resumo, introducao, hipétese, objetivos, me-
todologia, critérios de inclusdo e exclusio, riscos e beneficios, metodologia de anélise de
dados, desfechos e bibliografia. Nao menos importante, a pessoa pesquisadora deve sub-
meter documento de concordancia das pessoas responsaveis pela institui¢cao de pesquisa
(Folha de Rosto) e projeto de pesquisa (Brochura Investigador).

No projeto, € essencial incluir, como apéndice, todos os documentos pertinentes
para a interagdo com participantes. Isso inclui o TCLE para o qual apresentamos um
exemplo no Apéndice A, ou a justificativa para sua dispensa, roteiros de entrevistas pla-
nejadas e quaisquer outros formularios que participantes venham a preencher. O TCLE,
em particular, € também informado separadamente no sistema.

4.5.1. Resumo

Para facilitar a andlise pelo CEP, é sugerido que o resumo seja organizado em partes.
Introdugdo: Descrever o contexto da pesquisa no que tange a participagdo de pessoas € o
problema a ser resolvido. Objetivo: Descrever objetivo geral do trabalho e os objetivos
especificos associados. Metodologia: Descrever de forma resumida a metodologia do

1Ohttps://www.overleaf.com/project/6536d2ae114c6690e452dc83.
Nota: Destaca-se que este projeto ¢ um femplate, elaborado em outubro de 2023, seguindo os tdpicos
solicitados na ocasido para preenchimento na PB.
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Titulo da Pesquisa que Envolve Pessoas

1. Resumo
Introducio
Desenho
Hipétese (4000 caracteres)
Objetivos (primdrio e secunddrios) (4000 caracteres cada)
Metodologia Proposta (4000 caracteres)
Critérios de Inclusio e Exclusdo (4000 caracteres cada)
Riscos (4000 caracteres)
9. Beneficios (4000 caracteres)
10. Metodologia de Andlise de Dados (4000 caracteres)
11. Desfechos (primdrio e secundarios) (4000 caracteres cada)
12. Cronograma de Execucdo (etapas, inicio, fim)
13. Orcamento Financeiro (item, valor)
14. Bibliografia
15. Anexos e/ou Apéndices

NNk WD

Quadro 4.5.1: Estrutura de projeto com campos exigidos na PB (limites aplicdveis).

trabalho, quais sao as etapas previstas com destaque para aquelas que terdo estudo com
pessoas. Palavras-chave: Definir entre 2 e 6 palavras.

4.5.2. Introducao

Como ocorre em outros textos cientificos, essa secao € dedicada a descrever os conceitos
fundamentais inerentes a pesquisa, além de discutir trabalhos relacionados, apoiando-se
em citacOes de referéncias relevantes. Essa discussao deve conduzir ao problema de pes-
quisa que esta sendo investigado, o qual € entdo delineado de forma clara na formulacao
da questdo de pesquisa do projeto.

Conclui-se a secdo informando sucintamente como o projeto pretende responder
a questdo de pesquisa e explicitando o envolvimento de pessoas, por exemplo:

Nesse cendrio, estendemos a plataforma <Nome> para permitir <Nova funcionali-
dade a ser testada> como detalhado em <cita¢do para relatério ou artigo>. Assim,
os objetivos desta pesquisa sdo realizar avaliacbées quantitativas e qualitativas da
percepgdo dos usudrios em relacdo as novas funcionalidades disponibilizadas, bem
como da usabilidade do sistema, durante as sessoes de teste.

4.5.3. Desenho

O desenho deve detalhar o tipo da pesquisa que envolve pessoas (ex.: observacional qua-
litativa, experimental quantitativa etc.). Deve ainda descrever a parte do ensaio que es-
pecifica os procedimentos que serdo avaliados, as unidades experimentais, a varidvel em
andlise e 0 modo como procedimentos serdo designados as unidades experimentais. Uma
referéncia abrangente sobre métodos qualitativos e quantitativos, de modo geral, € o livro
de Creswell and Creswell [32]. J4 o livro da Goldenberg [33], professora da Universidade
Federal do Rio de Janeiro, oferece uma base sélida para pesquisa qualitativa: escrito ori-
ginariamente para apoiar pesquisadores de Ci€ncias Sociais, 0 material se aplica a muitas
das pesquisas com pessoas nas areas de Web, Multimidia e IHC. Especificamente para a
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area de IHC, recomenda-se o livro de Lazar et al. [34].

4.5.4. Hipotese

A Hipoétese € definida como uma resposta suposta, provavel e provisoria ao problema,
pode ser testada como verdadeira ou falsa pelo experimento delineado, independente-
mente de valores de opinido:

* Suposta: a hip6tese € uma suposi¢do, pois 0 experimento ainda ndo produziu evi-
déncias para sua confirmacao ou negagao;

* Provdvel: toda hipétese deve ser passivel de teste experimental para sua comprovagao;

* Provisoria: a hipOtese serd aceita até sua confirmagao ou negagado pelos resultados
do experimento.

A hipétese é um instrumento de pesquisa que orienta a teoria € a metodologia adota-
das. Ela é formulada com base em uma determinada estrutura tedrica e em resposta a
um problema a ser solucionado, implicando a necessidade de comprovacdo por meio da
metodologia e da pesquisa.

2

E necessario observar que, no sentido metodoldgico mais restrito, a hipétese é
uma formulacio preliminar, destinada a dar inicio a pesquisa. Ao longo do processo de
investigacdo, a hipétese pode ser confirmada ou refutada, sem que isso desqualifique o
papel que desempenhou em impulsionar a pesquisa. De fato, de acordo com a concepgao
moderna de ciéncia, todas as ideias cientificas estio em constante teste. Nesse contexto,
pode-se afirmar que as ideias cientificas, independentemente de serem classificadas como
conjecturas, postulados (axiomas) ou leis, sdo e sempre serdo hipoteses. Hipoteses e fatos
sdo elementos intrinsecos e indispensadveis a construcao tedrica. Além disso, hipdteses
sdo amplamente utilizadas nas vdrias areas cientificas, incluindo as Ciéncias Humanas.

Finalmente, € necessdrio destacar que, no caso de pesquisas de carater qualitativo,
em particular de métodos proprios das areas de Ciéncias Humanas e Sociais tratadas pela
Resolugao CNS 510/2016, pode nao haver definicdo prévia de hipdtese. Nesses casos,
deve-se informar que o estudo ndo tem hipotese prévia definida.

4.5.5. Objetivos:

Deve-se definir os objetivos da pesquisa e ha duas modalidades possiveis:

e Objetivo Primdrio: E o objetivo geral e amplo da pesquisa;
* Objetivos Secunddrios: Dizem respeito aos objetivos especificos (campo ndo obri-
gatorio na PB).

Na maioria dos casos, 0s objetivos secundérios estao diretamente relacionados ao objetivo
primdrio e sao estabelecidos para alcancar esse objetivo principal de maneira mais eficaz.
Em algumas situacdes, pode haver objetivos secundarios que sdo considerados beneficios
adicionais ou colaterais do projeto: podem surgir como resultado das a¢des tomadas para
alcancar o objetivo principal, mas ndo sao o foco principal do projeto

4.5.6. Metodologia Proposta

A secdo de metodologia deve explicar como o estudo serd realizado, dividindo-o em eta-
pas e descrevendo o envolvimento ou nio de participantes em cada uma delas. Deve
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abordar o consentimento informado, detalhamento da participagcdo, protecdo de dados
pessoais e procedimentos éticos, bem como a descri¢do da andlise dos dados. A redacao
deve ser clara, completa e atender aos padrdes €ticos e cientificos. A transparéncia e o
detalhamento nessa se¢io permitem que o CEP avalie a viabilidade e a ética do projeto de
pesquisa. Os principais aspectos sao:

* Descricdo Geral da Metodologia: Inicie com uma breve descricao geral da meto-

dologia adotada no estudo e o método de pesquisa (e.g, estudo de caso, pesquisa

qualitativa);

Etapas do Estudo: Divida o estudo em etapas ou fases. Cada etapa deve ser clara-

mente identificada e nomeada. Detalhe as etapas do estudo na ordem em que serdao

realizadas, incluindo as que ndo envolvem participantes;

Envolvimento de Participantes: Para cada etapa, especifique se participantes estarao

envolvidos. E necessdrio indicar claramente se haverd interacio com participantes

em cada fase do estudo. Especifique os momentos em que participantes serdo sele-

cionados, instruidos sobre sua participacdo, e em que receberdo uma devolutiva de

sua participagao;

Detalhamento da Participa¢do: Quando participantes estiverem envolvidos em uma

etapa especifica, explique como essa participagdo ocorrerd. Isso pode incluir en-

trevistas, questiondrios, coleta automatica de dados da interacdo com um sistema,

observacdes etc;

* Consentimento Informado: Certifique-se de abordar a obtencdo do consentimento

informado de participantes. Descreva como o processo de consentimento sera con-

duzido, incluindo a documentacao e o esclarecimento de participantes sobre os ob-

jetivos, riscos e beneficios do estudo;

Protecdo da Privacidade e Dados Pessoais: Se o estudo envolver a coleta de informacdes

pessoais ou confidenciais, explique as medidas adotadas para proteger a privacidade

e a seguranca dos dados de participantes;

Procedimentos Eticos: Descreva qualquer procedimento ético especifico que serd

seguido durante o estudo, como o registo e a anonimizacdo dos dados etc;

Andlise dos Resultados: Sumarize como os dados serdo analisados;

* Referéncias: Caso vocé utilize métodos ou técnicas especificas, cite as fontes ou
literatura que embasam a sua escolha metodoldgica.

4.5.7. Critérios de Inclusao e Exclusao
Deve-se definir os critérios para a participacao na pesquisa:

* Critérios de Inclusdo: Quem serdo as pessoas a serem incluidas no projeto, por
quais motivos € como essas serdo recrutadas;

* Critérios de Exclusdo: Apds o recrutamento das pessoas realizado de acordo com
critérios de inclusdo, explicitar quais critérios de exclusao serdo adotados caso seja
preciso excluir um participante recrutado.

4.5.8. Riscos

A resolucdo 466/2012 assume que toda pesquisa envolvendo pessoas apresenta algum
tipo de risco, que deve ser explicitado no item ‘Risco’. Nota-se que os riscos sao para as
pessoas participantes e nio para a pesquisa. Exemplos de risco incluem: risco emocional,
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risco de interrup¢do do servico, risco de exigéncia de tempo, risco econdmico, risco a
confidencialidade dos dados, risco de exposi¢ao a radiagdo, entre outros. Os riscos devem
estar claros também no TCLE.

Os riscos caracterizados como minimos podem ser, por exemplo, responder um
questiondrio que pode gerar fadiga. Nenhuma pesquisa envolvendo pessoas esté isenta de
riscos, € o CEP € um intermedidrio capaz de apontar alguns. No caso de a pesquisa re-
memorar experiéncias negativas que podem gerar mal-estar em participantes, se a pessoa
pesquisadora perceber a interacdo como indcua, cabe ao CEP indicar possiveis riscos.

4.5.9. Beneficios

A resolugdo 466/2012 [11] estabelece que toda pesquisa envolvendo pessoas deve apre-
sentar beneficios para quem participa € ndo para a pesquisa. Exemplos de beneficios
incluem: relevancia e aplicabilidade, aquisicao de conhecimento e aprendizado, desenvol-
vimento de habilidades, reflexao sobre experi€ncias e praticas, possibilidade de oferecer
retorno ou resposta aos pesquisadores, entre outras.

4.5.10. Metodologia de Analise de Dados

Explicitar como serdo trabalhados estatistica ou qualitativamente os dados coletados.

4.5.11. Desfechos

O desfecho primdrio indica o “objetivo Primério” do estudo. E o resultado principal que
¢ medido no final de um estudo para determinar se um tratamento especifico foi eficaz e
atingiu o objetivo geral da pesquisa. O desfecho primario é determinado antes do inicio
do estudo e € geralmente a varidvel mais relevante e convincente em relacao ao objetivo
principal da pesquisa. E imperativo que cada estudo tenha apenas um desfecho primdrio,
embora consideragdes de seguranga e tolerabilidade também possam ser incluidas como
desfechos primérios em alguns casos. Outras varidveis, como medidas de qualidade de
vida e economia em saude, também podem ser consideradas desfechos primarios. A
selecdo do desfecho primdrio deve seguir as normas e padroes estabelecidos no campo de
pesquisa relevante e deve ser pré-especificada no protocolo do estudo, juntamente com
uma justificativa para a sua escolha. E inadequado redefinir o desfecho primério apés
a andlise dos resultados do estudo, pois isso pode gerar interferéncias dificeis de serem
avaliadas.

Desfechos secundarios estao relacionados aos “objetivos Secundarios”, delinea-
dos na secdo correspondente do projeto. A relacdo entre essas duas sec¢des € de sinergia:
os desfechos secundérios devem ser escolhidos de forma a complementar e enriquecer a
consecugdo dos objetivos especificos.

4.5.12. Cronograma de Execucao

Define etapas previstas no projeto, que devem corresponder aquelas explicitadas na se¢ao
Metodologia Proposta. E critico prever o inicio das atividades apés a aprovacio do CEP,
considerando o tempo para aprovacdo. Na PB, cada etapa é explicitada com seu nome,
data de inicio e final, de modo similar ao apresentado no Quadro 4.5.12.
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Etapa Inicio Fim
Recrutamento de participantes 01/10/2023 | 31/10/2023
Detalhamento das tarefas (ndo envolve participantes) | 01/11/2023 | 15/11/2023
Sessao de Teste e Coleta de Dados 16/11/2023 | 01/06/2024
Andlise dos resultados (nao envolve participantes) 02/06/2024 | 31/07/2024

Quadro 4.5.2: Exemplo de cronograma seguindo formato da PB.

4.5.13. Orcamento Financeiro

E necessario detalhar os custos associados ao projeto, que podem incluir despesas como
material gréfico, transporte e alimentagdo de participantes. Na PB, o campo referente aos
custos € obrigatorio, pois parte-se do principio de que foda pesquisa implica algum custo,
mesmo que minimo. O campo de preenchimento do orcamento ird solicitar: Identificacao
do Orcamento, Tipo (que pode ser: custeio, capital, bolsas e outros), e Valor em Reais
(R$). O Quadro 4.5.3 ilustra um or¢amento reduzido.

As resolugdes determinam que ndo é permitido realizar pagamentos para partici-
pantes por sua participacdo em projetos de pesquisa, de qualquer natureza [11, 25], por
exemplo, nimero de rifa para um prémio especifico. As pessoas pesquisadoras devem ex-
plicitar essa norma tanto no TCLE quanto no proprio projeto de pesquisa, por exemplo:

Conforme as resolugées vigentes, este estudo ndo oferece compensacdo as pessoas
participantes pela sua participacdo. Asseguramos que a participacdo é voluntdria e
ndo associada a qualquer forma de remuneracdo.

Assim, sé podem ser compensados gastos especificos para realizacdo da pesquisa, como
transporte ou uso de Internet por parte de participantes. Por outro lado, o orcamento deve
explicitar o reconhecimento dos custos que participantes terdo ao participar do estudo,
como despesas de alimenta¢do, translado ou uso de Internet. Portanto, deve-se prever
uma verba no or¢camento para ressarcir esses custos. Em um projeto no qual a coleta
de dados se d4a por meio de uma sessdo em que participantes participam remotamente,
poderia ser incluida uma declara¢do como:

Garantimos que vocé pode ser ressarcido pelas despesas relacionadas a sua partici-
pacgdo no que tange custos adicionais de Internet, energia elétrica ou outra despesa
decorrente do uso do computador e de conexdo a Internet durante o periodo da pes-
quisa. O reembolso serd limitado a R$10.00 por sessdo remota de avaliacdo dos
recursos de colaboragdo. Para solicitar reembolso, envie e-mail com assunto “soli-
cito reembolso” para a pessoa pesquisadora responsdvel apos a realizacdo da sessdo
remota, informando data e hora de participagdo, e o identificador da sessdo.

No caso de projeto conduzido em um laboratério de Computacao tipico, a descri¢ao do
or¢amento poderia incluir:

O projeto possui um or¢amento financeiro reduzido, justificado por vdrios fatores. Pri-
meiramente, serdo empregados equipamentos e software de projetos anteriores <citar
projetos>, o que elimina a necessidade de investimentos adicionais nesses recursos.
Adicionalmente, a instituicdo de pesquisa <incluir nome da instituicdo> financiard
o0 projeto no que tange a verba de custeio, cobrindo contas de dgua, luz, Internet,
funciondrios e outros custos operacionais.
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Consequentemente, o projeto deve detalhar o valor de todas as verbas necessdrias, a fonte
dos recursos (por exemplo, ‘Financiamento Proprio’) e o procedimento para que partici-
pantes solicitem o ressarcimento. Essas informag¢des também devem ser claramente espe-
cificadas no TCLE, assegurando transparéncia e compreensao por parte de participantes
—como € o caso do exemplo de TCLE do Apéndice A.

Orcamento
ltem Valor
Material permanente R$0
Material de consumo R$0
Servigos de Terceiros R$0
Despesas com transporte R$0
Didrias R$0
Verba para ressarcimento de despesas, de participantes, relativas a custos adicionais | R$20.00
decorrentes do uso do computador e Internet durante a Sessdo de Teste e Coleta de
Dados (Financiamento Proprio)
Custeio relativo a infraestrutura para Grupo de Pesquisa Institucional

Quadro 4.5.3: Exemplo de orcamento.

4.5.14. Bibliografia

Listagem das referéncias completas utilizadas na pesquisa e citadas ao longo do projeto.

4.5.15. Anexo e/ou Apéndices

Os anexos do projeto de pesquisa incluem, se aplicavel, documentos elaborados por ter-
ceiros, como cartas de autorizagdo da institui¢do parceira ou carta de aceite de um local
coparticipante.

Os apéndices do projeto de pesquisa incluem arquivos complementares e elabora-
dos pelas pessoas pesquisadoras. Sdo exemplos o TCLE, formulérios de levantamento de
perfil, termos de autorizacdo de uso de imagem e nome da pessoa participante, e demais
formuldrios que serdo respondidos por participantes. O TCLE costuma ser obrigatdrio
e, no caso de solicitacdo de dispensa do mesmo, ha um campo na PB para insercdo de
justificativa.

4.5.16. Outras Informacoes

Além dos itens apontados acima que devem estar descritos no projeto de pesquisa, ao pre-
encher a PB com os dados do projeto, deve-se preencher o niimero total de participantes
e as intervencdes a serem realizadas com os mesmos. E sugerido que essas informacdes
venham descritas na se¢do de metodologia proposta do projeto. As mesmas informagdes,
no entanto, tém preenchimento obrigatorio na plataforma. Apds informar a quantidade to-
tal de participantes, serd preciso informar cada intervencao a ser feita durante a pesquisa
e a quantidade de pessoas relacionadas em cada uma.

4.5.17. Folha de Rosto

Uma Folha de Rosto deve obrigatoriamente ser anexada aos arquivos submetidos na PB e é
gerada pela mesma, na tltima etapa de preenchimento do projeto. Tal documento contém
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informacdes como: o nome do pesquisador principal, a quantidade de participantes na
pesquisa, a instituicao sede, dados do representante legal da institui¢ao sede.

Esse documento deve ser gerado, assinado pelo pesquisador principal e enviado
ao setor que responde pelo representante legal da instituicao sede da pesquisa para assi-
natura. Ao enviar a folha de rosto para assinatura de uma pessoa representante legal da
institui¢do, a pessoa pesquisadora responsavel deve enviar junto o projeto completo (refe-
renciado na plataforma como ‘Brochura Investigador’) para que o mesmo seja apreciado
pelo representante legal.

O representante legal da institui¢do, ao concordar com a submissdo do projeto,
insere sua assinatura na folha de rosto e a devolve para a pessoa pesquisadora. E essa
folha que deve ser inserida na PB para submissao do projeto.

4.6. Pendéncias Comuns

A Instancia de Ciéncias Humanas e Sociais da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) (ICHS), conforme disposto na Resolu¢ao CNS n°® 510 de 2016, disponibilizou
o “Manual de Orientacdo: Pendéncias Comuns em Protocolos de Ciéncias Humanas e
Sociais no Sistema CEP/Conep.”!! O documento também est4 disponibilizado na pagina
de manuais da PB (ver Figura 4.2). A leitura desse manual mitiga e facilita a identificacao
erros evitaveis antes da submissao do projeto.

Alguns destaques:

I. Folha de Rosto: Deve conter todos os campos preenchidos, datados e assinados
com identificagdo dos signatdrios As informacdes devem ser compativeis com as
do protocolo, e as assinaturas devem identificar claramente o nome completo e a
funcdo do signatdrio. A assinatura deve ser digital e certificada. E necesséria a
inclusdo ou atualizacdo da folha de rosto em casos de mudanca de drea temética.
Deve-se evitar conflitos de interesse, como quando a pessoa pesquisadora € também
a responsavel institucional, exigindo a assinatura de outra responsével institucional
sem conflitos de interesse;

1. Informacdes Bdsicas da Pesquisa e Area Temdtica: As informacgdes bdsicas devem
ser claramente descritas e consistentes em todos os documentos;

ITI. Projeto Detalhado: Deve-se evitar incoeréncias nas informagdes entre o projeto
detalhado e outros documentos, como or¢camento financeiro, cronograma, nimero
de participantes, objetivos e metodologia;

IV. Consentimento e Assentimento Livre e Esclarecido: Deve-se usar linguagem clara
e de facil entendimento, adequada ao publico-alvo. O processo de assentimento
deve adotar uma linguagem simples, compreensivel e diferente da usada no con-
sentimento destinado aos responsdveis legais. E necessério escrever o registro de
consentimento/assentimento para adequa-lo a compreensao da pessoa participante,
considerando os diferentes grupos do estudo. O processo de consentimento e as-
sentimento deve ser continuo, aberto ao didlogo e ao questionamento, e pode ser
retirado a qualquer momento sem prejuizo a pessoa participante. Deve-se descrever
o processo de comunicacdo do consentimento e assentimento, evitando formalida-

"Primeira edigdo:  https:/conselho.saude.gov.br/images/Manual _de_Orientacao_Pendencias_
comuns_em_protocolos_CHS _versao_23102023.pdf [acesso 30/03/2024]
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des excessivas e promovendo a confianga e a interacdo. O registro deve garantir a
liberdade da pessoa participante sobre sua participacdo e uso de dados, agora € no
futuro. Informagdes sobre ressarcimento e formas de cobertura de despesas devem
ser incluidas. O uso de imagem e/ou voz de participantes deve ser detalhadamente
descrito e consentido. O consentimento € o assentimento devem considerar ca-
racteristicas individuais, sociais, econdmicas e culturais das pessoas participantes.
Deve-se descrever os procedimentos da pesquisa de forma clara e acessivel para
participantes. Informagdes sobre riscos, desconfortos, estresse ou cansagco durante
a pesquisa devem ser claramente comunicadas, assegurando a pessoa participante
o direito de nao responder ou se retirar da pesquisa a qualquer momento. No caso
de menores de idade ou pessoas com auséncia de autonomia para consentir, deve-
se respeitar a autonomia e a op¢ao de participar, mesmo apds a consulta aos res-
ponsaveis legais. Quando o registro do consentimento/assentimento for escrito, a
pessoa participante deve receber uma via assinada, e o documento deve ser nume-
rado para garantir sua integridade;

V. Pesquisas remotas: E necessario detalhar todas as etapas ndo presenciais do estudo,
incluindo modelos de formularios e termos apresentados para participantes;

VI. Dados de Participantes em Pesquisas com Colaboragdo Internacional e Uso de
Banco de Dados. Deve-se garantir protecdo ao enviar dados para o exterior. Um
Termo de Compromisso de Uso de Banco de Dados € Necessario para o comparti-
lhamento de dados;

VII. Cronograma: Deve descrever a duracdo total e as diferentes etapas da pesquisa,
com compromisso explicito de que a pesquisa iniciard apenas apds aprovagao pelo
Sistema CEP/Conep;

VIII. Org¢amento Financeiro: Todos os protocolos devem incluir um or¢camento finan-
ceiro detalhado, mesmo em pesquisas com financiamento préprio.

4.7. Onde? Como?

A Plataforma Brasil (PB) € um sistema web. Com o projeto em maos (tanto o documento
fonte contendo o texto dos elementos que fazem parte do projeto, como a versao do pro-
jeto em PDF para upload), a pessoa pesquisadora deve submeter o projeto seguindo as
instrugdes detalhadas no Manual do Pesquisador da PB (ver Figuras 4.1 e 4.2). O do-
cumento fonte € necessario porque os elementos textuais serdo copiados para os campos
correspondentes na plataforma utilizando a funcdo copiar e colar do navegador web.

Uma versao na forma de roteiro com as imagens para submissao inicial de projeto
na Grande area de Ciéncias Exatas e da Terra, na qual se enquadra a maioria dos projetos
da 4drea de Web e Multimidia, foi disponibilizada por Pimentel [35].

4.7.1. Cadastro das pessoas pesquisadoras

O primeiro passo ¢é efetuar o cadastro das pessoas pesquisadoras, sendo necessarios:

¢ Numero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF);

* Curriculo do pesquisador, que pode ser um arquivo em formato doc, docx, odt ou
pdf, ou entdo a referéncia do curriculo na Plataforma Lattes;

* Uma copia digitalizada de um documento de identificagdo com foto (jpg ou pdf);

* Um endereco de e-mail valido e em uso.
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A pessoa pesquisadora também devera ter em maos o CPF de cada membro da equipe para
registro no projeto. Esse dado € suficiente para o cadastro, que é associado a Plataforma
Lattes. Quando da submissao do projeto pelo pesquisador responsdvel, cada membro da
equipe recebe um e-mail informando sua inclusdao como membro da equipe.

Os demais passos correspondem ao preenchimento do formuldrio como detalhado
na proxima secao. Esse preenchimento serd facilitado se o projeto de pesquisa seguir a
estrutura indicada na Secao 4.5.

4.7.2. Criar e submeter projeto na Plataforma Brasil e 0 CAAE

O preenchimento do formulério se d4 em seis telas:

* Tela I: Informacdes Preliminares: sobre a equipe e institui¢des envolvidas;

e Tela 2: Area de Estudo (dreas temdticas especiais, se aplicdveis (e.g. genética hu-
mana ou estudos com populagdes indigenas), e grandes areas do conhecimento
(e.g., Ciéncias Exadas e da Terra). Titulo principal (duas versdes: publico e in-
terno). Contatos publico e cientifico;

* Tela 3: Desenho de Estudo/Apoio Financeiro: desenho do estudo, fontes de finan-
ciamento e palavras-chave;

* Tela 4: Detalhamento do Estudo: Resumo, Introducao, Hipotese, Objetivo Primério,
Objetivo Secundario, Metodologia Proposta, Critério de Inclusao, Critério de Ex-
clusao, Riscos, Beneficios, Metodologia de Andlise de dados, Desfecho Primério,
Desfecho Secundario, Tamanho da Amostra no Brasil, Paises de Recrutamento e o
correspondente Nimero de Participantes na Pesquisa;

e Tela 5: Outras Informagdes: indicacdao do uso ou ndo de fontes secunddrias de da-
dos; o nimero de participantes recrutados que sofrerdo algum tipo de intervencao
no centro de pesquisa, € os grupos em que serdo divididos; indicacdo se o estudo
envolve ou ndao multiplos centros, especificando quais sd@o e quantas pessoas parti-
cipantes serdo recrutadas em cada um; manifestacdo sobre a solicitacao de dispensa
ou nao do TCLE, com a justificativa correspondente, se aplicavel; indicacao de se
haverd ou nao retencio de amostras para armazenamento em bancos, e a justifica-
tiva, se houver retencao; detalhamento do cronograma de execug¢ao, incluindo cada
etapa (nome, datas de inicio e fim, e atividades correspondentes); detalhamento do
or¢camento financeiro, incluindo identificagdo, tipo (por exemplo, custeio ou capi-
tal) e valor em reais; espaco para outras informagdes a critério do pesquisador; e a
bibliografia;

» Entre a Tela 5 e a Tela 6: janela flutuante para anexar Folha de Rosto, Projeto
Detalhado (Brochura Investigador), TCLE ou justificativa de auséncia.

* Tela 6: Finalizar: Manter ou nao sigilo do projeto e por quanto tempo, se aplicavel.
Aceite do termo de compromisso e envio ao CEP.

Para um exemplo de preenchimento na Grande Area de Ciéncias Exatas e da Terra,
sugere-se o roteiro com imagens disponibilizado por Pimentel [35].

4.7.3. Apés a submissao

A pessoa responsavel pode acompanhar pelo sistema o andamento da avaliacao do projeto
na PB, que deve seguir os tempos indicados no Quadro 4.3.3. Em caso de pendéncias
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serem identificadas e demandarem agdo por parte da pessoa responsdvel, esta recebe um
e-mail. A pessoa responsavel também recebe e-mail ao final do processo de avaliagdo e
o parecer estar liberado. Como exemplo, a Figura 4.3 ilustra um caso real de histérico de
tramites, cujos passos sa0 como segue:

1. Submetido pela CONEP para avaliacdo do CEP. Apds envio pela pessoa pesqui-
sadora, o setor administrativo do Conep encaminha para um CEP, usualmente um
CEP local da institui¢do proponente (ou outro indicado no TCLE);

2. Resultado: Rejeicdo do PP. A secretaria do CEP realiza a verificagdo de documen-
tos. Nesse caso, o projeto de pesquisa foi rejeitado pelo CEP na etapa de verificacdo
por necessidade de ajustes no TCLE. A pessoa pesquisadora responsdvel é notifi-
cada por e-mail.

3. Submetido para avalia¢do do CEP. A pessoa pesquisadora responsavel realiza os
ajustes conforme as orientagdes recebidas, e ressubmete o projeto de pesquisa;

4. Aceitacdo do PP. A secretaria do CEP verifica a documentacdo e, neste caso, o
projeto de pesquisa foi aceito para ser avaliado pelo CEP;

5. Indica¢do de Relatoria. A secretaria do CEP indica, no sistema, o nome de uma
pessoa relatora para analisar o projeto de pesquisa;

6. Confirmacdo de Indicacdo de Relatoria. A pessoa coordenadora do CEP realiza a
confirmacgao da designacdo do relator para analisar o projeto de pesquisa.

7. Aceitacdo de Elaboragdo de Relatoria: A pessoa relatora aceita a responsabilidade
de elaborar o parecer sobre o projeto de pesquisa.

8. Parecer do relator emitido: A pessoa relatora emite seu parecer sobre o projeto de
pesquisa.

9. Parecer do colegiado emitido: A pessoa coordenadora do CEP registra o parecer do
CEP sobre o projeto de pesquisa.

10. Parecer liberado: A pessoa coordenadora do CEP libera o parecer, que indica se
o projeto de pesquisa foi aprovado ou ndo para realizacdo. A pessoa pesquisadora
responsdvel é notificada por e-mail.

4.7.4. Apos a aprovacao: execucao do projeto e divulgacao dos resultados

Ap6s aprovagao do projeto por um CEP, que deve seguir os prazos de tramitacdo suma-
rizados no Quadro 4.3.3, o parecer de aprovacdo é acompanhado de um Certificado de
Apresentagio de Apreciagio Etica (CAAE).

Quando do recrutamento de participantes, ou quando da entrega do TCLE a elas,
o nimero do CAAE pode ser incluido junto com os detalhes de contato dos pesquisadores
e do CEP que aprovou o projeto. Um exemplo é o TCLE de Rodrigues and Moreira [36].

Além disso, o numero do CAAE pode referenciados nas publicacdes resultantes da
pesquisa juntamente com uma declaracao explicita dos cuidados tomados pelas pessoas
pesquisadoras, como no trabalho de Verhalen and Rodrigues [37] intitulado Design of
Therapeutic Digital Games that Support Dialogue with Children about Death:

“O uso dos jogos com o publico infantil foi aprovado pelo Comité de Etica em Pes-
quisa, com o nimero CAAE: 52278121.1.0000.5154. Durante as avaliagées deste
projeto, os participantes deram seu consentimento para participacdo. Os textos dos
termos de consentimento foram lidos em conjunto, e os voluntdrios foram infor-

157



XXIX Simp6sio Brasileiro de Sistemas Multimidia e Web: Minicursos

— HISTORICO DE TRAMITES

Apreciagic DataHora Tipo Trimite Versio Perfil Origem Destino Informagées

== | Parecer iiberadc 1 Coordenadol

Figura 4.3. Exemplo de Histdrico de Tramites da Plataforma Brasil (PB).

mados sobre os riscos e beneficios da pesquisa, além de que sua participagdo era
voluntdria e que poderiam se retirar do estudo a qualquer momento. Também foi ga-
rantido que suas identidades seriam anonimizadas, de modo que ndo fosse possivel
identificd-los.

Nos estudos conduzidos por webconferéncia, que requeriam a gravagdo das telas,
os voluntdrios assinaram um termo de cessdo de imagem e som. Os dados coletados
estdo sob a posse exclusiva das responsdveis pela pesquisa e serdo armazenados até
o ano de 2026, conforme o prazo estipulado.

Ressalta-se que nos artigos publicados os participantes foram anonimizados. A pla-
taforma RUFUS é um sistema de codigo aberto e atualmente estd em processo de
registro de software junto aos orgdos responsdveis da Universidade de Sdo Paulo,
campus Sdo Carlos. A plataforma estd em conformidade com os principios da Lei
Geral de Protecdo de Dados (LGPD).” [37, p.7].

4.7.5. Apos a aprovacao: emendas e extensoes ao projeto

Ap6s a aprovagdo do projeto, pode ser necessdrio realizar ajustes no desenho do estudo,
por exemplo, ou para estender sua duragdo. A Norma Operacional N° 001/2013 CO-
NEP/CNS define os conceitos de emenda e extensao [17, p.3].

* “Emenda é toda proposta de modificacdo ao projeto original, apresentada com
a justificativa que a motivou. As emendas devem ser apresentadas ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas
justificativas. A emenda serd analisada pelas instdncias de sua aprovacdo final
(CEP e/ou CONEP).”

» “Extensdo é a proposta de prorrogacdo ou continuidade da pesquisa com os mes-
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mos participantes recrutados, sem mudancga essencial nos objetivos e na metodolo-
gia do projeto original. Havendo modificagbes importantes de objetivos e métodos,
deve ser apresentado outro protocolo de pesquisa.”

A pessoa pesquisadora pode enviar uma emenda ao Sistema CEP/Conep através da Plata-
forma Brasil. A andlise da emenda serd conduzida pelas instancias responsaveis por sua
aprovacio anterior (CEP e/ou CONEP). E possivel enviar emendas apenas para pesqui-
sas que ja foram aprovadas. O sistema permite o envio de apenas uma emenda por vez,
apresentando a opcao novamente somente quando a anélise ética da emenda anterior tiver
sido finalizada.

A necessidade de uma extensdo em um projeto de pesquisa pode surgir quando o
tempo originalmente previsto para a coleta de dados e andlise se mostra insuficiente para
alcancar os objetivos propostos. A extensdao permite que a equipe tenha mais tempo para
conduzir o estudo, sem a necessidade de recomecar o processo de submissao e aprovagao
do protocolo de pesquisa. As modificagdes propostas pelo pesquisador responsavel nao
podem descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado.

Como exemplo, no projeto realizado para o desenvolvimento do método Experi-
ence Sampling and Programmed Intervention Method [38] foram utilizados os recursos
de emendas e de extensdo. Por exemplo, apos a realizagdo das entrevistas de pré-design
com os especialistas em saide, percebeu-se a importancia de estender o modelo, o que
demandou incluir novas funcionalidades nos aplicativos web e mével. Além disso, du-
rante o processo de design participativo houve sugestoes que demandaram modificagdes
no modelo e no protétipo de software correspondente. Foi necessario também realizar
emendas para a inclusdo de novos participantes em novos estudos de caso, exigindo ajus-
tes na abordagem metodoldgica original. Além disso, devido a complexidade do projeto
e durante sua evolugdo ao longo do processo, foi necessario solicitar uma extensdo para o
periodo de avaliacdo do método e do modelo ESPIM. Isso permitiu realizar uma anélise
mais abrangente dos resultados obtidos, além de fornecer suporte adicional aos estudos
de caso reais e conduzir entrevistas pos-design com maior profundidade.

4.8. Exemplos de pesquisas que envolvem seres humanos
4.8.1. Casos praticos na area de Web e Multimidia: biblioteca digital da ACM

Para ilustrar como a submissio dos projetos Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é crucial
para garantir a integridade e a responsabilidade das pesquisas que envolvem interagdes
com seres humanos na area de web e multimidia, procurou-se trabalhos divulgados na
biblioteca digital da ACM.

* Uma busca com os termos media, user, € interaction no resumo do artigo, e Insti-
tutional Review Board (IRB) (em portugués: CEP) no corpo do artigo, selecdo dos
artigos publicados pela ACM nos ultimos cinco anos, retornou um conjunto de 78
artigos [39].

* A busca equivalente para os termos web, user, € interaction retornou um conjunto
de 42 artigos [40].

As buscas retornam, por padrdo, os artigos ordenados por relevancia. O artigo que re-
torna em primeiro lugar na busca com os termos media, user, e interaction € intitulado
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Instagram Data Donation: A Case Study on Collecting Ecologically Valid Social Media
Data for the Purpose of Adolescent Online Risk Detection [41]. O artigo que retorna em
primeiro lugar na busca com os termos web, user, € interaction tem o titulo: Exploring
Web-Based VR for Participatory Robot Design [42]

Ao ajustar a apresentacdo dos resultados da busca pelos artigos mais citados, os
resultados sdo Algorithmic Folk Theories and Identity: How TikTok Users Co-Produce
Knowledge of Identity and Engage in Algorithmic Resistance [43] e Covid-19 highlights
the issues facing blind and visually impaired people in accessing data on the web [44]
para a primeira e a segunda buscas, respectivamente.

A mengdo a IRB nos artigos nao necessariamente indica que os projetos tenham
passado por um processo formal de submissdo. Em alguns casos, pode ter ocorrido a
dispensa da necessidade de submissdao ao CEP devido a natureza especifica da pesquisa,
ou a avaliacdo de que os riscos potenciais para os participantes sio minimos ou inexisten-
tes, e a isencdo pode ter sido concedida pelo proprio CEP, como exigido pela legislagao
americana [45].

Instagram Data Donation: A Case Study on Collecting Ecologically Valid Social Media
Data for the Purpose of Adolescent Online Risk Detection. O artigo tem como pes-
soas participantes uma populagdo vulnerdavel: adolescentes. Razi et al. [41] registram um
estudo de caso com o objetivo de melhorar a seguranca online de adolescentes, envol-
vendo jovens com idades entre 13 e 21 anos que sao usudarios do Instagram. Adolescentes
contribuiram doando e anotando seus dados do Instagram. Com foco em garantir a con-
fidencialidade e a privacidade dos adolescentes participantes, Razi et al. [41], além de
obterem aprovacao do IRB de uma das instituicdes envolvidas para o estudo (Univ. Cen-
tral Florida, Estados Unidos da América (EUA)), explicitam que adotaram uma série de
medidas para garantir a prote¢ao dos adolescentes e a condugao ética da coleta de dados:

* as pessoas pesquisadoras se identificaram como “notificadoras obrigatorias de abuso
infantil para casos urgentes de risco a menores,” o que significa que elas eram obri-
gados a entrar em contato com a Linha Direta de Abuso da Flérida para relatar
qualquer caso de suspeita razoavel de que uma crianca tenha sido abusada, negli-
genciada ou ameacada de dano no estado onde a pesquisa foi realizada (Florida);

* aequipe adquiriu um Certificado de Confidencialidade do National Institute of He-
alth (NIH), EUA, o que permite proteger as informagdes pessoais dos adolescentes
participantes e evitar que sejam solicitadas legalmente através de intimagdes legais;

* decidiu-se remover qualquer informacao pessoalmente identificivel dos dados tex-
tuais ou de imagem, incluindo parafrasear ou editar o conteudo de quaisquer dados
apresentados. Devido a natureza sensivel do conjunto de dados, ndo sera disponibi-
lizado publicamente para uso, mas podera ser compartilhado como um conjunto de
dados restrito. Para acessar os dados brutos mais sensiveis (desidentificados dentro
de padrdes razoaveis usando ferramentas de desidentificacdo automatizadas), serd
necessario que pessoas interessadas apresentem um historico estabelecido de pes-
quisas relevantes e publicadas para justificar por que devem ter acesso a esses dados,
além de obterem aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa de suas instituicdes de
origem, e de atenderem aos requisitos para reutilizagdo e redistribuicao;

* todas as pessoas pesquisadoras completaram o treinamento exigido pela universi-
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dade para participacao em projetos de pesquisa envolvendo seres humanos;

* todas as pessoas pesquisadoras completaram o treinamento do Programa de Protecao
a Juventude da instituicao;

* adolescentes participantes com menos de 18 anos precisaram obter o consentimento
dos pais e preencher termos de assentimento, enquanto participantes maiores de 18
anos preencheram termos de consentimento. Nos formularios de consentimento e
assentimento, foram incluidas informacdes detalhadas sobre a pesquisa, seu pro-
cesso, beneficios e riscos potenciais;

* esclarecimentos foram fornecidos sobre quais informagdes seriam coletadas, como
seriam armazenadas e protegidas, bem como outras informacdes relevantes para a
participacdo no estudo.

Exploring Web-Based VR for Participatory Robot Design. Neste caso, o grupo de pes-
soas participantes também era composto por adolescentes, como reportado por Bhatia
et al. [42]. O estudo tinha como objetivo determinar a viabilidade e acessibilidade de fer-
ramentas de realidade virtual baseadas na web como uma plataforma de pesquisa inova-
dora para facilitar sessoes de design participativas e remotas, metodologia que os autores
justificam ser apropriada para ser utilizada como participantes vulneraveis, como base no
trabalho de Bell [46].

Bhatia et al. [42] explicitam que o estudo foi aprovado pelo CEP da universidade
e que, antes das sessoes de design, tanto adolescentes participantes consentiram em parti-
cipar e em serem gravados no Zoom como seus pais ou responsaveis foram informados da
participacdo dos adolescentes. Nao ha referéncia a termos de consentimento e de assenti-
mento ou referéncia a riscos, por exemplo, mas quem 1€ o artigo assume que foi cumprido
a exigéncia, nos EUA, de concordancia explicita de participantes com um termo de con-
sentimento escrito [45].

Algorithmic Folk Theories and Identity: How TikTok Users Co-Produce Knowledge of
Identity and Engage in Algorithmic Resistance. Karizat et al. [43] descrevem um estudo
em que conduziram entrevistas com 15 usudrios da rede TikTok nos EUA, explorando teo-
rias sobre o algoritmo “For You” em relacdo a identidades pessoais e sociais. O algoritmo
analisa o comportamento do usudrio visando aumentar o engajamento na plataforma.

Os autores empregaram um servico de recrutamento de participantes para pesquisa
e pagaram a cada participante uma compensacao de 20 ddélares americanos pelo tempo
dedicado a pesquisa — uma prética proibida no Brasil. Karizat et al. [43] explicitam que
o projeto foi aprovado pelo CEP da universidade, que os recrutados concordaram com o
termo de consentimento, e que a idade minima para participar era 18 anos.

COVID-19 highlights the issues facing blind and visually impaired people in accessing
data on the web.  Siu et al. [44] relatam as experiéncias de pessoas com deficiéncia visual
(BVI) ao acessar representacdes de dados disponiveis na web durante o periodo inicial da
pandemia de COVID-19. Os dados foram obtidos por meio de um questiondrio com 127
respondentes e de entrevistas com 12 respondentes.

Siu et al. [44] explicitam que o estudo foi aprovado pelo CEP da universidade e
que a idade minima para participar era 18 anos. Ainda, registram que respondentes do
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questiondrio podiam optar por participar de um sorteio para ganhar um dos vinte cartdes-
presente no valor de 15 ddlares cada e ndo era necessario completar a pesquisa para parti-
cipar — prética nao € permitida no Brasil. O texto ndo explicita que participantes concor-
daram com o TCLE, o que € assumido pelo leitor sendo isso obrigatério nos EUA [45].

4.8.2. Exemplos de projetos da area de Web e Multimidia do ICMC-USP

Ilustramos os destaques de trés trabalhos relativamente a suas referéncias a aprovacao do
projeto correspondente por um CEP. Assim como os trabalhos utilizados como exemplos
nas Secoes 4.7.4 e 4.7.5, estes trabalhos reportados por autores vinculados ao Instituto de
Ciéncias Matematicas e de Computacao da Universidade de Sao Paulo (ICMC-USP).

Once upon a time... you! A game to support health professionals in the treatment of chil-
dren with chronic diseases, helping them to express their feelings. No artigo, Verhalen
et al. [47] reportam o jogo sério intitulado Narrativa Invertida, desenvolvido para apoiar
o tratamento de criancas com doengas cronicas e graves. Utilizando uma abordagem de
design de jogos terapéuticos, 0 jogo permite que as criangas criem narrativas a partir de
elementos pré-disponiveis, como baldes de fala, objetos e personagens. Os profissionais
de saide podem usar o jogo como recurso terapéutico para iniciar didlogos ou procedi-
mentos. AvaliacOes empiricas mostraram melhorias na jogabilidade e acessibilidade.

Verhalen et al. [47] ressaltam que o trabalho teve aprovacio de Comité de Etica e
incluem o niimero do parecer, que os voluntarios consentiram em participar da pesquisa,
e que os seus dados foram anonimizados. Estudantes e profissionais da Computagao
foram convidados a jogar o jogo e fornecer suas impressdes. A amostra, selecionada por
conveniéncia, teve sete participantes.

Towards Design Guidelines for loT Applications considering Elderly Users Envolvendo
grupos vulnerdveis (pessoas idosas), a pesquisa resultou em um conjunto de diretrizes
visando auxiliar pessoas designers e desenvolvedoras na construcio de solucdes de IoT,
com foco em pessoas idosas e considerando requisitos como usabilidade e acessibilidade.

Rodrigues et al. [48] registram que pesquisa foi aprovada por um CEP da univer-
sidade e informam o nimero do protocolo de estudo. Além disso, ressaltam que a coleta
de dados ocorreu com o consentimento dos participantes para usar suas respostas, e foi
garantido o anonimato completo dos participantes. O projeto aprovado no CEP previa a
coleta de dados com pessoas idosas, empresas, especialistas em IHC e estudantes. Este
artigo em particular registra os resultados de entrevistas com 11 pessoas idosas.

Pesquisa sobre Dark Patterns em prototipo de jogo digital com contetido extraido da DB-
Pedia. Rodrigues and Moreira [36] registram que o projeto aprovado por um CEP e
incluem o nimero do CAAE, e que projeto prevé que participantes instalem um aplica-
tivo Android™ que implementa um jogo educacional. O TCLE informa, entre outros,
que o jogo poderia ser utilizado a qualquer momento dentro do periodo de teste de apro-
ximadamente 15 dias, sem obrigatoriedade de jogar em periodos especificos ou conti-
nuar jogando. O TCLE também informa que os dados seriam coletados em portugués
e incluem um formuldario para informacdes demograficas (idade, género, pais e escolari-
dade), opcional para os participantes; um codigo alfanumérico anonimizado; registros da
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interacdo com elementos do jogo; um formuldrio opcional para opinides sobre o jogo; e
o encerramento do experimento. Merece destaque o cuidado de Rodrigues and Moreira
[36] com a coleta 100% anonimizada. Considerando que o estudo demandava instalagao
do aplicativo no dispositivos das pessoas participantes, o cddigo do aplicativo nao foi dis-
ponibilizado na Google Play Store porque esta teria acesso a quem instalou o jogo, o que
violaria o pressuposto de “O convite para participar da pesquisa ndo deve ser feito com a
utilizacdo de listas que permitam a identificacdo dos convidados nem a visualiza¢ao dos
seus dados de contato (e-mail, telefone, etc.) por terceiros” [49, item 2.1].

4.8.3. Dois exemplos que dispensaram aprovacao por CEP

Em seu trabalho, Galvao et al. [50] registram o desenvolvimento do framework concei-
tual CERCO (Componentes, Elementos, Requisitos e Conceitos) e artefatos relacionados,
como glossarios e diretrizes de design, para auxiliar na criagdo de jogos empdticos, vi-
sando abordar temas complexos de forma interativa. Galvao et al. [S0] destacam que,
devido a revisdo extensa da literatura e metodologias aplicadas no trabalho, o estudo nao
demandou investigagdes com usudrios ou estudos de campo, o que dispensou a necessi-
dade de solicitar aprovacao para um CEP. Além disso, Galvao et al. [50] observam que o
projeto em cujo escopo o trabalho foi realizado tinha aprovacao ética para pesquisas com
seres humanos.

Pimentel et al. [51] relatam a proposta e os resultados obtidos com o projeto Meni-
nas Programadoras, que objetiva incentivar a participa¢do feminina na drea de computacao
oferecendo cursos gratuitos online de Introdu¢do a Programagdo com Python para alunas
do Ensino Médio e concluintes. O relato explicita:

As atividades dispensam avaliagdo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa por
serem realizadas com o intuito exclusivamente de ensino sem finalidade de pesquisa
cientifica (Resolugdo CONEP n° 510 de 07/04/2016, Artigo 1°, pardgrafo tinico, inciso
VIII). As informagdes sdo coletadas e armazenadas respeitando a LGPD, e os dados
sdo apresentados sem possibilidade de identificacdo das participantes.

4.9. Consideracoes finais

Neste texto, procuramos orientar pesquisadores da drea de Sistemas Interativos Web e
Multimidia relativamente ao impacto de suas pesquisas quando estas envolvem participan-
tes humanos. Ao contextualizarmos fundamentos historicos, morais e éticos associados
as pesquisas, mostramos a necessidade de legislagao que oriente e proteja participantes e
pesquisadores.

Além de apresentar a legislacdo pertinente, ilustramos e detalhamos o processo
de protecdo dos participantes e de pesquisadores por meio de submissdo de projetos de
pesquisa ao sistema CEP/Conep. Ao registrarmos exemplos de trabalhos reportados na
literatura, exemplificamos resultados de pesquisa consistentes com os padrdes éticos da
atualidade.
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Apéndice A: exemplo de TCLE
ilustra a demanda por participacdo remota (online) e colaboragdo entre participantes

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Vocé estd sendo convidado(a) a participar como voluntaria(o) da pesquisa intitulada “......”. Essa
pesquisa tem como objetivo principal realizar avaliagdes quantitativas e qualitativas da percepcao
dos usudrios em relacdo aos recursos .... disponibilizados no sistema ..... Para tanto, serd solicitado
que .... participantes ..tarefas a realizar.. [de modo colaborativo] utilizando o sistema de modo
remoto .....

Nos comprometemos a seguir a Resolugdo CNS 466/12, relacionada a Pesquisa com Seres Huma-
nos, respeitando o seu direito garantido de:

1. Ter liberdade de participar ou deixar de participar do estudo, sem que isso lhe traga algum
prejuizo ou risco, podendo interromper sua participacdo a qualquer momento caso se sinta
incomodado(a) com a mesma;

2. Manter o seu nome em sigilo, sendo que o que disser ndo lhe resultard em qualquer dano a
sua integridade e privacidade;

3. Responder as questdes levantadas por meio de formuldrios ao final de sua participacdo na
sessdo remota de avaliacdo dos recursos ..., sabendo que solicita-se que todos utilizem um
local reservado a fim de preservar a privacidade de todos durante a sessao;

4. Garantia de receber uma resposta a alguma ddvida durante ou apds sua participagdo;

5. Direito ao ressarcimento de despesas relativas a participagao na pesquisa;

6. Direito a indenizagdo, caso perceba prejuizo pela participagdo na pesquisa.

Sendo sua participag@o voluntdria, voc€ ndo recebera beneficio financeiro. A pesquisa sera feita
de forma remota e voce utilizard o seu ambiente usual de computador com acesso a Internet.
Solicitamos que vocé utilize um local reservado a fim de preservar a privacidade de todos durante
a sessdo remota. Esclarecemos, ainda, que o tempo total estimado para a realizacao das atividades
e responder os questiondrios é de ... minutos. Devido a natureza online do estudo, pode haver
interrupgdes no acesso aos sistemas e plataformas utilizados, o que pode afetar sua participagdo e,
nesse, caso consultaremos sua disponibilidade de participacdo em nova sessao.

Garantimos que vocé€ pode ser ressarcido pelas despesas relacionadas a sua participagdo no que
tange custos adicionais de Internet, energia elétrica ou outra despesa decorrente do uso do com-
putador e de conexdo a Internet durante o periodo da pesquisa. O reembolso serd limitado a RS...
por sessdo remota. Para solicitar reembolso, envie e-mail com assunto “solicito reembolso” para
a pessoa pesquisadora responsdvel ap0s a realizagdo da sessdo remota, informando data e hora de
participacgdo, e o identificador da sessdo.

Neste estudo, utilizaremos os seguintes recursos: e-mail para convite, preparacdo e esclarecimen-
tos; Google Meet para esclarecimentos adicionais e para acompanhamento de sua sessao ...; € o
sistema .... para realizacdo da tarefa realizada durante a sessdo. Antes da sessdo, vocé serd con-
vidado(a) a responder um questionario seu perfil incluindo sua area de atuagdo e sua experiéncia
como ..... Durante a sessdo, apds assistir um video tutorial de aproximadamente .... minutos, sua
tarefa serd ....., [tarefa essa realizada de modo colaborativo com outro participante da pesquisa].
Ao término da sessdo vocé serd convidado a responder trés questiondrios (contendo 12, 12 e 3
perguntas, respectivamente), que serdo aplicados por meio do Google Forms.

Em relacdo a interacdo realizada por meio do Google Meet, serdo registrados os dados relacionados
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a duracdo da sessdo, bem como os hordrios de entrada e saida dos participantes, e nido serdo
realizadas gravacdes em video da sessdo. Os dados da interacdo dos participantes com o sistema,
durante a realizagdo da tarefa, serdo registrados automaticamente pelo sistema e armazenados de
forma segura e andnima, garantindo a privacidade dos participantes.

Devido ao fato das tarefas serem realizadas de forma colaborativa, formaremos grupos de dois par-
ticipantes levando em consideracdo sua disponibilidade de agenda, drea de interesse e existéncia
ou ndo de experiencia prévia com o sistema ..... Caso ndo se sinta confortdvel em trabalhar com
a sua dupla, vocé poderd requisitar mudancga. Solicitamos que, durante as sessdes com outros
participantes, voc€ ndo revele nenhum dado pessoal e nem solicite dados pessoais dos outros par-
ticipantes.

Por sua participac@o nesta pesquisa, vocé€ podera adquirir conhecimento, desenvolver habilidades
e refletir sobre experiéncia e praticas em sua drea de atuag@o e ..... Os resultados dessa pesquisa
servirdo de base para aprimorar os recursos .... do sistema...., sendo assim, outras pessoas também
poderdo se beneficiar no futuro.

Riscos: Embora sejam tomadas medidas para garantir a seguranca e a privacidade dos participan-
tes, existem alguns riscos inerentes a natureza do estudo e do ambiente online.

* Risco social: Interagdes indesejadas entre participantes podem ocorrer, por isso as sessoes
serdo compostas por individuos que ja se conhecem. Os participantes tém o direito de
solicitar a troca de dupla ou interromper sua participacio;

* Risco emocional: Devido a sua natureza colaborativa, o estudo pode despertar emocgdes
desconfortdveis durante as interacdes entre os participantes. Os participantes t€ém a opc¢ao
de interromper sua participacao a qualquer momento, e manterdo um cépia deste termo que
contém dados dos contatos para acompanhamento pds-estudo;

* Risco de interrupg¢do do servico: Possiveis interrupgdes no acesso aos sistemas e platafor-
mas online podem ocorrer, o que pode afetar a participacdo. Serd consultada a disponibili-
dade dos participantes para uma nova sessao, se necessario;

* Risco de exigéncia de tempo: O experimento requer um tempo significativo dos participan-
tes dado que a sessao terd duracdo de aproximadamente ... minutos;

* Risco econdmico: Nao hd custo direto para os participantes, mas a participa¢do exige o uso
de recursos pessoais, como tempo e acesso a computador e Internet;

* Risco de confidencialidade: Existe um risco minimo de comprometimento da confiden-
cialidade dos dados pessoais caso sejam divulgados durante a interagdo com outros par-
ticipantes. Recomenda-se evitar o compartilhamento de dados pessoais e solicitagdo de
informagdes de outros participantes. Sdo utilizadas medidas de seguranga, como o proto-
colo SSH, para proteger a privacidade e garantir confidencialidade;

* Risco de exposicdo a radiacdo: Dispositivos eletronicos emitem radiacio eletromagnética
considerada segura em niveis tipicos de uso. O experimento envolve o uso desses dispo-
sitivos, mas a exposicdo a radia¢do serd limitada ao uso normal e dentro das normas de
seguranga estabelecidas para os equipamentos eletronicos.

Beneficios: Embora os beneficios possam variar de acordo com cada individuo, potenciais be-
neficios para os participantes do estudo incluem:

* Relevancia e aplicabilidade: Ao realizar uma tarefa em sua drea de interesse, o participante
pode perceber que suas habilidades e conhecimentos sdo aplicdveis e relevantes. Isso pro-
porciona uma sensagdo de valorizacdo e contribuicdo, aumentando a satisfacio pessoal e o
sentimento de que sua participacdo no estudo € significativa;

* Aquisi¢do de conhecimento e aprendizado: Ao se envolver em uma tarefa relacionada a sua
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drea de interesse, o participante tem a oportunidade de expandir seu conhecimento e apro-
fundar sua compreensao sobre um tema especifico. Isso contribui para seu desenvolvimento
pessoal e profissional, beneficiando-o além da participacdo no estudo;

* Aprendizado e desenvolvimento de habilidades: Durante a participacio, os participantes
podem adquirir novos conhecimentos e habilidades relacionados ao uso do sistema e a
criacdo de programas de intervencdo, o que pode ser til tanto em contextos profissionais
quanto pessoais;

» Reflexdo sobre experi€ncias e praticas: O envolvimento no estudo pode permitir que 0s
participantes reflitam sobre suas proprias experiéncias e praticas de autoria de programas
de intervengdo, promovendo uma maior compreensao e aprimoramento das mesmas;

* Contribui¢do para a pesquisa: Ao participar do estudo, os participantes t€ém a oportunidade
de contribuir para o avanco do conhecimento cientifico na érea...;

* Possibilidade de feedback: Os participantes terao a oportunidade de fornecer feedback sobre
o sistema e as funcionalidades ..., contribuindo para o aprimoramento e desenvolvimento
de futuras versdes do sistema.....

As informacdes desta pesquisa serdo confidenciais e s6 poderdo ser divulgadas em eventos ou
publicacdes sem a identificagdo dos participantes, a ndo ser entre os responsdveis pelo estudo,
sendo assegurado o sigilo sobre sua participacao.

Este Termo de Consentimento é emitido em formato digital (PDF) e assinado digitalmente pelo
pessoa pesquisadora responsavel. Solicitamos que vocé inclua suas assinatura digital e nos devolva
a versdo assinada por vocé e pela pessoa pesquisadora.

Para obter mais esclarecimentos ou informacdes sobre o estudo e sua participacdo, voce
podera entrar em contato a qualquer momento com a pessoa pesquisadora responsavel:

* Nome completo

¢ Contato: e-mail: . . ..
telefone: (..) ...

* Endereco: . . ..
Instituto....
Universidade ....
Telefone: (..) ...

Além disso, para obter mais esclarecimentos ou informacdes sobre o estudo e sua participacio,
vocé poderd entrar em contato a qualquer momento com o Comité de Etica em Pesquisa:

« Comité de Etica em Pesquisa NOME DO COMITE
* endereco completo ....
* horario de atendimento ao publico.....

Autorizaciao

Eu,

apos a leitura ou a escuta da leitura deste documento e de ter tido a oportunidade de conversar com
a pessoa pesquisadora responsdvel para esclarecer todas as minhas ddvidas, estou suficientemente
esclarecido e informado sobre minha participacio nesta pesquisa, tendo ficado claro que minha
participagdo € voluntdria e que posso retirar este consentimento a qualquer momento sem penali-
dades ou perda de qualquer beneficio. Estou ciente também dos objetivos da pesquisa, dos proce-
dimentos dos quais participarei, dos possiveis danos ou riscos deles provenientes e da garantia de
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confidencialidade. Diante do exposto e de espontdnea vontade, expresso minha concordancia em
participar deste estudo e assino digitalmente este termo, ja previamente assinado digitalmente pela
pessoa pesquisadora responsavel, sendo que guardarei uma cépia com as duas assinaturas para
meu registro e encaminharei uma copia para a pessoa pesquisadora responsavel.

Assinatura do(a) participante Assinatura da Pessoa Pesquisadora Responsével
nome da pessoa pesquisadora...
nome da instituicao...
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