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Atividades Integradas e Trabalho de Conclusão de Curso II 

Aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos: 

organização de protocolos de pesquisa 

- Conceitos 

- Histórico 

- Resoluções: diretrizes para a pesquisa envolvendo seres humanos 

- Protocolo de pesquisa 

- Sistema CEP/CONEP: controle social/gestão dos protocolos de pesquisa 



Conceito 

ÉTICA: princípios e valores de pessoas/sistemas que servem para orientar as suas condutas 

http://www.law.cornell.edu/wex/Ethics 
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ethos (gr.):  

- êthos – lugar onde brotam os atos, a interioridade dos homens, a habitação do ser; 

-éthos – comportamento, costumes, hábito, caráter, modo de ser de uma pessoa.  

- define como os indivíduos escolhem interagir uns com os outros; 

- Filosofia: define ética como o que é bom para o indivíduo e para a sociedade e estabelece a natureza das 

funções que as pessoas devem a si mesmos e uns aos outros. 

MORAL: prática das condutas éticas 

  mos, mores (lat.): costumes, normas e leis;  

 - regras determinadas pela sociedade;  

 - conjunto de valores, de normas e de noções do que é certo ou errado, proibido e permitido, dentro de  uma 

determinada sociedade,  costumes de uma cultura;  

 - caráter normativo. 

“Ética é a concepção dos princípios que eu escolho, Moral é a sua prática.”  

Mário Sérgio Cortella 
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Mundo: resultados das escolhas que fazemos 



Conceito 

 Bio = bios (grego), VIDA 

 

 Ética = ethos (grego), Moral / Caráter 

 

 Ética biomédica: ética das ciências da vida. 

B I O É T I C A 
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"…um campo disciplinar compromissado com o conflito moral na área da saúde e da doença dos seres 

humanos e dos outros animais, seus temas dizem respeito a situações de vida que nunca deixaram de estar 

em pauta na história da humanidade…” 

 

Débora Diniz & Dirce Guilhem. O que é bioética. Brasiliense, São Paulo, 2002, 69pp.  



ÉTICA EM PESQUISA 

 Experimentação em Seres Humanos; 

 Experimentação em Animais; 

 Biodiversidade; 

 Boas Práticas e Integridade  

 

Conhecimento – Biotecnologia – Desenvolvimento - Bem-Estar 

Cleni Mara Marzocchi Machado – FCFRP-USP  
 25 de junho de 2014 



Ética em pesquisa envolvendo seres humanos 

Pesquisa envolvendo Seres Humanos 

Cleni Mara Marzocchi Machado – FCFRP-USP  
 25 de junho de 2014 

MOTTI, Eduardo. Pesquisa em seres humanos: o que você precisa saber para participar. 



 Nascimento da Bioética: final dos anos 60 

 

 

 

• eventos e descobertas científicas transformadores da sociedade (conflitos éticos): 

- Segunda Guerra Mundial: experimentos em seres humanos e Tribunal de Nuremberg; 

- Descoberta da dupla hélice do DNA; 

- 1º transplante renal; 

- Anticoncepcionais orais; 

- *1º transplante cardíaco, por Christian Barnard, na África do Sul; 

 

E posteriormente: 

-Caso Tuskegee: sífilis nos EUA 

- Bebê de proveta; 

- AIDS...  

Ciência 

Vida 

Moralidade 
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Histórico: Experimentação em Seres Humanos 



Além das matanças maciças, os nazistas levaram a cabo experiências médicas em prisioneiros, incluindo 

crianças. O Dr. Josef Mengele, um nazista dos mais amplamente conhecidos, era chamado de Anjo da Morte 

pelos prisioneiros de Auschwitz pelos seus experimentos cruéis e bizarros. 

Os acontecimentos nas áreas controladas pelos alemães só se tornaram conhecidos em toda a sua extensão 

depois do fim da guerra.  

Holocausto: atrocidades nazistas 
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Histórico: Experimentação em Seres Humanos 



Em 1989, uma descoberta terrível varreu Tóquio. Uma equipe de construção trabalhando em Shinjuku 
encontrou debaixo de um pavimento, uma caixa enorme de restos humanos. A notícia horrível se espalhou 
rapidamente ao redor de Tóquio e o governo japonês decidiu fazer uma declaração que levaria à revelação do 
mais terrível segredo da Segunda Guerra Mundial.  Tenente-general Shiro Ishii, pai do programa de guerra 
biológica secreta do Japão comandou a Unidade 731. Esta U731 foi adquirindo cobaias humanas a partir da 
base da Manchúria para Tóquio. Após o fim da Segunda Guerra Mundial, os corpos foram dispostos em uma 
cova maciça e as atividades da Unidade 731 permaneceram como o segredo mais bem guardado do Japão. 

Unidade 731: atrocidades exército imperial japonês 
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Histórico: Experimentação em Seres Humanos 



A compreensão de processos fisiológicos e patológicos ou de achados epidemiológicos depende de pesquisas 

executadas em laboratórios, em animais e, em algum momento, em seres humanos. 

Laís Z.Serpa de Araújo. Comitês de Ética em Pesquisa. Breve história da bioética. FIOCRUZ, 2012. 

Regulamentação Ética: 

 Alemanha, 1931:  

• considerava a vontade do participante; 

• diferenciava ensaios terapêuticos x não terapêuticos; 

• determinava responsabilidade dos médicos. 

 Tribunal Internacional de Nuremberg, 1947: pouca influência sobre as práticas de pesquisa 

• consentimento do voluntário; 

• produzir resultados vantajosos; 

• baseada em experimentos animais e estudos anteriores; 

• evitar sofrimento e dano; 

• conduzido por pessoas cientificamente qualificadas; 

• suspender quando: dano, invalidez, morte; 

• não deve ser feita se risco de invalidez permanente ou morte; 

• risco aceitável x problema a se resolver; 

• proteção do sujeito de qualquer dano, invalidez ou morte; 

• liberdade de retirar consentimento em qualquer momento. 
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Histórico: Experimentação em Seres Humanos 



O Estudo da Sífilis Não-Tratada de Tuskegee foi um ensaio clínico levado a cabo pelo Serviço Público de Saúde 

dos Estados Unidos em Tuskegee, Alabama entre 1932 e 1972. 

-399 sifilíticos afro-americanos pobres e analfabetos, e mais 201 indivíduos saudáveis para comparação, foram 

usados como cobaias na observação da progressão natural da sífilis sem medicamentos; 

- Os doentes não foram informados do seu diagnóstico, nem deram consentimento informado, tendo-lhes sido 

dito que tinham "mau sangue" e que se participassem receberiam tratamento médico gratuito, transporte para 

a clínica, refeições e a cobertura das despesas de funeral.  

- Quando o estudo chegou ao fim, apenas 74 dos pacientes estavam vivos; 25 tinham morrido de sífilis; 100 

morreram de complicações relacionadas com a doença; 40 das esposas dos pacientes tinham sido infectadas; e 

19 das suas crianças tinham nascido com sífilis congênita. 

 
O caso Tuskegee é paradigmático, pois foi elaborado por pesquisadores 
supostamente preparados e com supervisão e respaldo de organismos 
governamentais. Mesmo que tendo alguma relevância inicial, este 
estudo teve sua maior inadequação ao não se confrontar frente aos 
novos conhecimentos que foram sendo gerados ao longo do tempo. A 
não reação de editores, comissões científicas de seleção de trabalhos 
em congressos, e comunidade científica em geral também pode ser 
responsabilizada e questionada. Somente com a indignação social é 
que o rumo da adequação ética e metodológica foi novamente 
encontrado. Esta é talvez a sua maior lição, da importância do 
acompanhamento sistemático pela comunidade dos projetos de 
pesquisa que estão sendo realizados. 

Caso Tuskegee: quando a ciência se torna eticamente inadequada  

Prof. José Roberto Goldim; UFRGS. 12 

Histórico: Experimentação em Seres Humanos 



Laís Z.Serpa de Araújo. Comitês de Ética em Pesquisa. Breve história da bioética. FIOCRUZ, 2012. 

Regulamentação Ética: 

 

 Declaração de Helsinki, 1964: Associação Médica Mundial 

• garantir a moralidade da pesquisa em seres humanos; 

• várias revisões 1975*, 1983, 1989, 2000 e 2008; 

• consentimento livre e esclarecido; 

• baseada em evidências em animais e literatura prévia; 

•  1975*: projeto deve ser apreciado por COMITÊ DE ÉTICA EM PRESQUISA (CEP); 

• conduzida por pessoas cientificamente qualificadas; 

• risco proporcional importância da pesquisa; 

• avaliação de riscos e benefícios previstos e assegurar a integridade do voluntário. 

 

 Relatório Belmont, 1978, USA: princípio da Beneficência 

• respeito às pessoas: Autonomia; 

• Beneficência; 

• Justiça: quem deve receber os benefícios. 
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Histórico: Experimentação em Seres Humanos 



Laís Z.Serpa de Araújo. Comitês de Ética em Pesquisa. Breve história da bioética. FIOCRUZ, 2012. 

Regulamentação Ética: 

 

  BRASIL, Constituição de 1988:  

• Discussão Ética em Pesquisa 

• Controle social sobre ações do governo na saúde; 

• Criação do Conselho Nacional de Saúde (CNS) 

 

Conselho de Organizações Internacionais de Ciências Médicas (Cioms) e OMS, 1993: 

• AIDS: ensaios de vacinas e medicamentos; necessidade de revisões constantes; 

 

 Diretrizes Internacionais para a pesquisa biomédica em seres humanos, 2002; 

 

  Princípios da Ética Biomédica, Beaucahmp; Childress, 2008: incorpora os 4 princípios 

fundamentais como obrigações prima-facie 

• Autonomia; 

• Beneficência; 

• Não maleficência; 

• Justiça 

Prima-facie: cumprida a princípio,  
mas admite razão para não cumprir. 
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Histórico: Experimentação em Seres Humanos 



Regulamentação Ética:   BRASIL:  Criação do Conselho Nacional de Saúde para controle social 

 - Sistemas CEP/CONEP: RESOLUÇÃO 196/96 –  HOJE  Resolução 466/12 
• Fundamenta-se nos principais documentos internacionais que emanaram declarações e diretrizes sobre pesquisas que 

envolvem seres humanos; 

• Cumpre a Constituição da República Federativa do Brasil de 1988 e da Legislação brasileira correlata; 

• Incorpora, sob a ótica do indivíduo e das coletividades os quatro referenciais básicos da bioética:  

 1 - AUTONOMIA: Consentimento livre e esclarecido; Proteção aos vulneráveis 

2 - NÃO MALEFICÊNCIA:  Comprometimento com máximo benefício e mínimo risco. 

3 - BENEFICÊNCIA:  Evitar danos. 

4 - JUSTIÇA: Seleção do sujeito da pesquisa;  

                      Garantia de igual consideração dos interesses envolvidos c/ vantagem significativa p/o sujeito da pesquisa; 

                      Mínimo ônus para os vulneráveis. 

 

e visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito à comunidade científica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado. 

 O caráter contextual das considerações aqui desenvolvidas implica em revisões periódicas desta Resolução, conforme 

necessidades nas áreas tecnocientífica e ética. 

 Ressalta-se, ainda, que cada área temática de investigação e cada modalidade de pesquisa, além de respeitar os princípios 

emanados deste texto, deve cumprir com as exigências setoriais e regulamentações específicas. 
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Histórico: Experimentação em Seres Humanos 
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Comitê de Ética em Pesquisa  
(CEP) 

Institucionais 

BRASIL: Regulamentação Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos 

SISTEMA CEP/CONEP 
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Resolução 466/12 do CNS 

 

RESOLUÇÃO 510/16 
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html 

2 RESOLUÇÕES IMPORTANTES: 

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html
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Resolução 466/12 do CNS 

R E S O L V E: Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de 
pesquisas envolvendo seres humanos: I – DAS DISPOSIÇÕES PRELIMINARES A 
presente Resolução incorpora, sob a ótica do indivíduo e das coletividades, 
referenciais da bioética, tais como, autonomia, não maleficência, beneficência, 
justiça e equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que 
dizem respeito aos participantes da pesquisa, à comunidade científica e ao Estado. 
Projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverão atender a esta 
Resolução. 
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Resolução 466/12 do CNS 

 

RESOLUÇÃO 510/16 
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html 

Considerando a importância de se construir um marco normativo 
claro, preciso e plenamente compreensível por todos os 
envolvidos nas atividades de pesquisa em Ciências Humanas e 
Sociais, resolve: Art. 1 o Esta Resolução dispõe sobre as normas 
aplicáveis a pesquisas em Ciências Humanas e Sociais cujos 
procedimentos metodológicos envolvam a utilização de dados 
diretamente obtidos com os participantes ou de informações 
identificáveis ou que possam acarretar riscos maiores do que os 
existentes na vida cotidiana, na forma definida nesta Resolução.  

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510_07_04_2016.html


Resolução 466/12 do CNS: Do Protocolo de Pesquisa 
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Gerenciamento via Plataforma Brasil 
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Plataforma Brasil 
 
     Todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos devem ser submetidos ao 
Sistema CEP/CONEP por meio da Plataforma Brasil, sendo assim, o pesquisador não 
precisa protocolar projeto, anexar documentos no CEP, tudo é feito de forma on-line pela 
Plataforma Brasil. 
     A Plataforma Brasil é uma base nacional e unificada de registros de pesquisas 
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/CONEP. Ela permite que as pesquisas 
sejam acompanhadas em seus diferentes estágios - desde sua submissão até a aprovação 
final pelo CEP e pela CONEP, quando necessário - possibilitando inclusive o 
acompanhamento da fase de campo, o envio de relatórios parciais e dos relatórios finais 
das pesquisas (quando concluídas). O sistema permite, ainda, a apresentação de 
documentos também em meio digital, propiciando ainda à sociedade o acesso aos dados 
públicos de todas as pesquisas aprovadas. 
     Somente serão apreciados protocolos de pesquisa lançados na Plataforma Brasil e 
que apresentarem toda a documentação solicitada (consultar a Resolução Nº 466/2012 
e Norma Operacional CNS/MS nº 001/2013). 
     O cadastramento deve ser feito no site: 
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf 

https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf


Resolução 466/12 do CNS: Do Protocolo de Pesquisa 
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Protocolo de Pesquisa: 
 - Projeto detalhado 
- Documentos solicitados pelo sistema CEP/CONEP 
- Orçamento detalhado 
- Detalhamento dos objetivos, materiais e métodos  
- Cronograma 
- Detalhamento sobre PARTICIPANTES DA PESQUISA 
- RISCOS PREVISÍVEIS e BENEFÍCIOS 
- COMO RISCOS PREVISÍVEIS SERÃO EVITADOS OU MINIMIZADOS 

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) 
- Termo de Assentimento (para menores) 



Resolução 466/12 do CNS: Do Pesquisador 
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Resolução 466/12 do CNS: Atribuições da CONEP   

PROJETOS QUE DEVEM SER APRECIADOS ORBIGATORIAMENTE PELA CONEP 
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http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/resolucoes.htm 

Experimentação em Seres Humanos 
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Regulamentações específicas: Complementares 

http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/resolucoes.htm 

http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/resolucoes.htm


http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/resolucoes.htm 

Experimentação em Seres Humanos 
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Regulamentações específicas: Complementares 



Experimentação em Seres Humanos 
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http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html 

Sistema CEP/CONEP 

http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/index.html


Experimentação em Seres Humanos 
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Sistema CEP/CONEP 

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf 

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf


cep@fcfrp.usp.br 
 

clenimar@usp.br 
elisa@fcfrp.usp.br 

 
(16) 3315-4213 

"O Homem, quando ético, é o melhor dos animais;  

mas, separado da lei e da justiça, é o pior de todos”. 

Aristóteles 
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