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1. INTRODUGAO

O desenvolvimento cientifico e tecnologico, especialmente em areas
aplicadas como a tecnologia assistiva (TA), tem como objetivo propor solugoes
que contribuam para a melhoria da qualidade de vida e autonomia das pessoas.
Entretanto, pesquisas que envolvem seres humanos exigem atengao aos
principios éticos relacionados a dignidade, segurancga, autonomia e protecao dos
participantes, sendo submetidas a avaliagao do Sistema CEP/CONEP conforme
as normativas nacionais vigentes.

No contexto da TA, a participacao direta de usuarios, profissionais
e institui¢des parceiras é frequentemente necessaria para avaliacao,
desenvolvimento e validagao das solugdes propostas. Essa caracteristica torna
o processo de submissao ética um aspecto fundamental do planejamento da
pesquisa, envolvendo nao apenas a adequagao metodologica, mas também a
organizacao documental, descri¢ao dos procedimentos, identificacao dos riscos
e defini¢ao das responsabilidades dos envolvidos.

Apesar da relevancia desse processo, pesquisadores frequentemente
relatam dificuldades relacionadas a submissao e tramitacao dos protocolos de
pesquisa, especialmente quanto a interpretacao das exigéncias, organizagao dos
documentos, comunicagdo com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e impacto
dos prazos de aprovacao no cronograma dos estudos. Dessa forma, compreender
esses desafios pode contribuir para o desenvolvimento de estratégias que
tornem o processo mais eficiente e previsivel.

Assim, este trabalho tem como objetivo identificar e organizar os principais
desafios encontrados por pesquisadores do Laboratério de Ergonomia e
Usabilidade (LABERG) da Universidade Federal do Parana durante processos
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de submissdo de pesquisas em TA ao Comité de Etica, agrupando-os por
similaridade e propondo boas praticas para otimizacao do fluxo de submissao.

2.0 COMITE DE ETICA E PESQUISA

O progresso em pesquisa cientifica impulsiona o avanc¢o da ciéncia e
tecnologia, proporcionando a criacao de solugoes que impactam diretamente o
nosso dia a dia. Para que este desenvolvimento cientifico ocorra de forma ética,
pesquisas que envolvem seres humanos devem ser realizadas com rigor ético,
visando preservar a dignidade, liberdade e autonomia humanas (Batista; Andrade,
2012). E de extrema importancia que os potenciais beneficios da pesquisa sejam
superiores aos potenciais riscos aos quais a populacao estudada estara sujeita.
Para avaliacao criteriosa deste tipo de pesquisa, é da competéncia do Conselho
Nacional de Satde (CNS) assegurar que sejam cumpridos os direitos e deveres
dos seres humanos, da comunidade cientifica e do estado, através de normas
regulamentadoras.

Pesquisas que envolvem seres humanos devem ser submetidas a apreciagao
ética pelo Sistema CEP/CONEP, constituido pelos Comités de Etica e Pesquisa
(CEP) operam em ambito regional, e pela Comissdo Nacional de Etica e Pesquisa
(CONEP) instancia maxima que atua a nivel nacional e integra o grupo das 19
comissoes intersetoriais que compoem o CNS (CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE, 2026). Os CEPS apresentam uma estrutura multidisciplinar para
avaliagao das pesquisas, considerando todas as etapas que envolvem seres
humanos, desde a elaboragao do projeto até relatorios parciais e finais (Batista;
Andrade, 2012).

Projetos de pesquisa, cujos protocolos sao de baixa e média complexidade
passam por apreciacao ética no CEP, enquanto protocolos considerados de alta
complexidade seguem para avaliagao do CONEP.

Na Universidade Federal do Parana (UFPR), toda pesquisa envolvendo seres
humanos deve passar por um de seus CEPs, de acordo com a natureza da pesquisa
proposta, sendo eles o Comité de Etica e Pesquisa do Setor de Ciéncias da Satide
(CEP/SD) criado em 2003, e o Comité de Etica e Pesquisa de Ciéncias Humanas
e Sociais (CEP/CHS) criado mais recentemente em 2021. Ambos os CEPs seguem
as diretrizes e normativas definidas pelo Plenario do CNS, sendo elas a Resoluciao
n° 466, de 12 de dezembro de 2012, e o CEP/CHS segue complementarmente a
Resolucgao n° 510, de 07 de abril de 2016.

Ambas as Resolucgoes n® 466 e n° 510 convergem no que tange os principios
éticos fundamentais, as responsabilidades do pesquisador, a transparéncia
sobre os procedimentos e riscos associados, a obtencao do consentimento
dos participantes e o direito a assisténcia e indenizacoes. No entanto, as duas
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Resolucdes diferem com relagao ao foco da aplicacao, uma vez que a Resolugao
n° 466 ¢ voltada para procedimentos da area biomédica e da satide, e a Resolucao
de n° 510 foca nos procedimentos metodologicos que envolvem a aquisicao de
dados dos participantes e suas implicagoes, sem intervencao direta no corpo
humano, sendo mais voltada para a conformidade com a Lei Geral de Protecao
de Dados (LGPD) n° 13.709, de 14 de agosto de 2018.

O protocolo de pesquisa envolvendo seres humanos deve ser submetido
para apreciacao ética através de submissao no sistema Plataforma Brasil,
concentrando toda a documentagao solicitada para a analise pelo CEP apropriado
a natureza da pesquisa.

3. FLUXO DE SUBMISSAO NA PLATAFORMA BRASIL

Para a submissao do projeto de pesquisa a apreciacao ética pelo CEP, devera
ser submetido na Plataforma Brasil o protocolo de pesquisa proposto, que
consiste em um conjunto de documentos relativos a metodologia de pesquisa,
aos procedimentos, aos instrumentos, ao informe dos riscos e o registro de
consentimento, entre outros, que estao associados ao estudo proposto. Os
documentos obrigatorios para apreciacao ética pelo CEP/CHS estao dispostos
a seguir:

* Folha de rosto: no estagio final de submissao do projeto de pesquisa na
Plataforma Brasil, estara disponivel para download a folha de rosto, que
devera ser assinada pelo pesquisador principal, e pelo coordenador do
Programa de P6s-Graduacao da instituigao proponente.

* Atade aprovacao do projeto: a ata de aprovacgao do projeto de pesquisa
pelo colegiado do respectivo Programa de Pos-Graduacao da institui¢ao
proponente.

*  Projeto de pesquisa: este documento deve conter o projeto de pesquisa
detalhado, contendo o tema e os objetivos geral e especificos da
pesquisa, a relevancia social, a metodologia proposta, o orcamento
total, bem como informagoes sobre o local de realizacao pretendido e
a populagao estudada. As garantias éticas aos participantes, os riscos e
beneficios da pesquisa, e os critérios de encerramento e suspensao da
pesquisa devem estar detalhados no documento de projeto de pesquisa
de forma clara e objetiva. A divulgacao dos resultados do estudo também
deve estar prevista no documento em questao.

* Roteiro de instrumentos: enquanto o projeto de pesquisa expoe
o que sera feito, o roteiro de instrumentos estabelece como os
procedimentos de pesquisa serao realizados. Fatores como preparagao
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inicial, esclarecimentos, critérios de inclusao e exclusao na pesquisa,
procedimentos de coleta de dados, procedimentos de tratamento dos
dados coletados, informacoes sobre o encerramento e a divulgacao
dos resultados da pesquisa deverao estar contidos no roteiro de
instrumentos de forma detalhada.

* Registro de Consentimento Livre e Informado (RCLI): este documento
deve conter informacoes especificas sobre os procedimentos de
pesquisa a serem realizados escrito de forma clara e objetiva para facil
entendimento, para a ciéncia do participante e/ou seu responsavel legal
e a obtencao de seu consentimento esclarecido.

* Registro de Assentimento Livre e Informado (RALI): similar ao RCLI, este
documento se destina a individuos menores de idade, com linguagem
acessivel para a faixa etaria.

Concordancia dos servicos envolvidos: E o documento emitido pela
chefia da unidade ou departamento da instituicao proponente onde
a pesquisa esta vinculada, formalizando o envolvimento do setor no
projeto.

* Concordancia da instituicao coparticipante: Instituicao externa na qual
sera realizada uma das etapas de coleta de dados da pesquisa.

* Carta de atendimento: Para protocolos de pesquisa cujas medidas
de mitigacao de riscos envolvem o atendimento por terceiros, deve-
se incluir uma Carta de Atendimento do prestador de servico. Este
documento deve garantir que a assisténcia ao participante sera imediata
e sem custos.

e Termo de guarda de material bioldgico: este documento € obrigatdrio
caso esteja prevista a coleta de material biologico dos participantes.

Cada documento deve ser elaborado com informacgdes especificas do
protocolo de pesquisa proposto. E possivel que o CEP identifique a necessidade
de apresentar documentos adicionais relativos aos procedimentos propostos no
protocolo de pesquisa em questao, para um esclarecimento pleno e satisfatorio
das informacdes apresentadas através da submissao.

O processo de aprovagao do protocolo de pesquisa deve contar com a
elaboracao atenta do pesquisador, para que toda a documentacao requerida
possa estar clara e de facil entendimento para a equipe do CEP.
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4. APRECIAGAO ETICA NO CEP/CHS

A apreciagao ética de um projeto de pesquisa pelo CEP se inicia apos a
submissao do protocolo de pesquisa na Plataforma Brasil. O status do andamento
do processo de apreciacao ética pode ser consultado através da Plataforma
Brasil.

Uma vez submetido, o protocolo de pesquisa sera recepcionado pela
secretaria do CEP credenciado, que ira conferir a documentagao e informar o
pesquisador responsavel sobre quaisquer pendéncias documentais identificadas.
Caso nenhuma pendéncia seja constatada, o protocolo de pesquisa aceito segue
para a relatoria.

O relator € um membro do CEP que ira analisar o protocolo de pesquisa e
elaborar um parecer sobre os aspectos éticos e metodologicos, que servira de
fundamentacao para a tomada de decisao pelo colegiado. O relator designado
para a apreciagao ética de um projeto de pesquisa deve ser de uma area de
atuagao diferente daquela que a pesquisa se enquadra, com o objetivo de eliminar
quaisquer possiveis vieses que possam surgir durante a analise do protocolo
proposto.

Apos deliberacao do colegiado, o parecer consubstanciado assinado pelo
Coordenador do CEP sera liberado via Plataforma Brasil. O parecer podera estar
classificado como aprovado, nao aprovado, suspenso ou retirado. Nos casos em
que ndo houver aprovacao, o parecer contera comentarios, consideracgoes e
recomendacoes inseridos pelo relator, exigindo correcoes ou esclarecimentos
pertinentes ao protocolo de pesquisa apreciado. As correcoes realizadas devem
ser submetidas no mesmo processo de apreciacao ética através da Plataforma
Brasil dentro do prazo estipulado pelo CEP.

5. EXPERIENCIAS COM O COMITE DE ETICA E PESQUISA

Os projetos de pesquisa em TA comumente requerem coleta de dados de
seres humanos, visto que a disciplina tem foco em promover solucoes para
pessoas com deficiéncia, especialmente em casos de aplicagao pratica de uma
solugdo proposta.

No entanto, pesquisadores da area relatam que os processos de submissao
e apreciagao ética até a aprovagao sao longos, levando em média de 5 a 7 meses
para que os projetos de pesquisa do Laboratorio de Ergonomia e Usabilidade
(LABERG) da UFPR, podendo em alguns casos levar mais de 1 ano, possam ser
aprovados.

Para identificar os principais desafios e poder agrupa-los visando a
implementagao de boas praticas, um protocolo online basico foi aplicado,
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considerando um questionario curto para esse mapeamento. O mapeamento
contou com a participacao de 10 pesquisadores no intervalo de 2010 a 2026,
considerando os cursos de Pos-graduacao em Design e Engenharia Mecanica da
Universidade Federal do Parana.

Dentre os relatos objetivos, foi possivel perceber que os desafios no processo
estdo mais voltados a gestao da submissao em detrimento aos aspectos técnicos
da pesquisa. O processo envolvendo comunicacao, documentacao, planejamento
e alinhamento entre pesquisadores e CEP foram identificados com principais
pontos.

Dessa forma, a partir da analise de conteudo dos relatos, considerando
o processo basico de organizacao das respostas, codificacao e interpretagao
proposto por Bardin (2015), organizou-se os dados em quatro grupos de
similaridade. O primeiro grupo esta voltado a comunicacao, clareza e
consisténcia dos pareceres éticos, sendo identificados por: (i) falta de clareza
nos pareceres emitidos; (ii) Solicitacao de ajustes em pareceres posteriores
que nao haviam sido apontado anteriormente; (iii) Indicacao de alteracao em
estadas avancadas do processo; e (iv) solicitacao de documentos que divergiam
as orientacoes iniciais.

Esse grupo evidencia uma dificuldade relacionada a comunicacao entre
pesquisadores e comité, principalmente quando os pedidos de adequagao
estao situados de forma incremental e pouco previsivel. Intensificando-se pela
auséncia a uniformidade entre pareceres, implicando na ampliacao do ciclo
de correcao, impactando o tempo total de aprovacao e desenvolvimento da
pesquisa.

O segundo grupo ¢ caracterizado pela gestao do tempo, prazos e
planejamento do processo de aprovacao, elencados pelos apontamentos: (i)
Tempo prolongado para aprovacao; (i) Processo de submissao superior a um ano
em alguns casos; (iii) Necessidade de acompanhar constantemente o calendario
do CEP; e (iv) Impacto da aprovacao ética no cronograma geral da pesquisa.

O tempo de tramitacao aparece como um desafio forte, considerando que
a aprovacao ¢ uma etapa condicionante para o inicio da coleta de dados. Dessa
forma, os atrasos podem comprometer cronogramas, desenvolvimento de
prototipos, testes com usuarios e etapas posteriores da pesquisa.

O terceiro grupo fica na organizagao documental e o preenchimento da
plataforma de submissao, elencada pelos desafios: (i) Dificuldade em identificar
quais documentos deveriam ser enviados; (ii) Incerteza sobre formato e
conteudo espetado dos documentos; (iii) confusao em relagao aos modelos
disponibilizados; (iv) Processo considerado burocratico e pouco intuitivo.

NAPI-TA - Novo Arranjo de Pesquisa e Inovacdo em Tecnologia Assistiva | Inovagdo e a Inclusédo 119



Destaca-se que a documentagao representa uma etapa critica no processo,
exigindo coeréncia entre diferentes materiais, como projeto de pesquisa,
termos de consentimento, instrumentos de coleta, cronograma e documentagao
institucional. Considerando a vasta possibilidade de pesquisas e os caminhos que
podem ser direcionados, a dificuldade indica uma necessidade de padronizagao
e orientacao aos pesquisadores, principalmente aqueles que realizam o processo
pela primeira vez.

Por fim, o quarto e tltimo grupo caracteriza-se pela adequacao metodologica
e articulacao com participantes e instituicoes parceiras, elencadas por: (i)
Necessidade de definir claramente a coleta de dados; (ii) Dificuldade de descrever
como o processo ao todo sera realizado; (iii) Envolvimento de membros externos,
como profissionais pouco familiarizados com a plataforma; e (iv) Dificuldade de
comunicacgao entre equipe de pesquisa e participantes institucionais.

As pesquisas focadas em TA frequentemente dependem da participagao
de usuarios, profissionais da satde e instituicbes parceiras, envolvendo
complexidade ao processo, ja que todos os envolvidos precisam compreender
suas responsabilidades dentro da submissao ética. O quadro abaixo apresenta
um resumo dos dados coletados e interpretados:

Grupo ‘ Problema identificado ‘ Previsao de hoa pratica
Comunicagdo e Falta de previsibilidade nas Maior clareza e padronizagédo
pareceres solicitagOes das avaliagbes

Inser¢ao do CEP no

Tempo e planejamento  Longos periodos de tramitagéo planejamento inicial

Dadvidas sobre documentos

Documentagao
e formatos

Guias, modelos e checklists

Melhor descri¢do dos
Método e participantes ~ Complexidade das pesquisas procedimentos e alinhamento
das equipes

6. BOAS PRATICAS

Quanto a elaboracao do protocolo de pesquisa, é indispensavel elaborar os
documentos em linguagem simples e objetiva, que seja de facil entendimento
para os membros do CEP e para os participantes da pesquisa. E recomendavel
também que o pesquisador responsavel observe criteriosamente o projeto de
pesquisa de uma perspectiva impessoal, neutra e objetiva, mitigando vieses que
podem atrapalhar a identificacao dos riscos aos participantes.

E de extrema importancia que o pesquisador esteja ciente da natureza de
cada documento a ser concebido, cujas caracteristicas podem ser explicitadas e
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esclarecidas por meio da ferramenta 5W2H, metodologia de gestao que auxilia
no mapeamento e estruturacao das informagdes necessarias.

O 5W2H ¢ uma sigla do inglés que apresenta 7 perguntas especificas (what,
why, where, when, who, how, how much) a serem respondidas sobre o projeto em
questao. Para protocolos de pesquisa em TA, estao listadas abaixo cada pergunta
e as respostas pertinentes ao contexto:

1.

O que sera feito? (What): Descrever o tema da sua pesquisa e quais
atividades estao previstas, dando énfase as informacoes sobre a natureza
e os procedimentos da coleta de dados envolvendo seres humanos.

Por que sera feito? (Why): Evidenciar os objetivos gerais e especificos
da pesquisa, sua relevancia social da pesquisa, e os beneficios para a
populacao estudada. Neste item, deve-se explicitar as expectativas dos
pesquisadores com relacao aos participantes, bem como informar sobre
os riscos a que eles serao expostos uma vez que derem o consentimento
para a participacao.

Onde sera feito? (Where): Informar sobre a instituicao proponente e
instituicoes parceiras que possam estar vinculadas ao projeto, e apontar
o local de realizagao da coleta de dados, seja ele fisico ou virtual; detalhar
também o local de divulgacao dos dados da pesquisa.

Quando sera feito? (When): Especificar o cronograma e o tempo de
execucao, bem como o prazo inicial e final da coleta de dados; informar
sobre a data de divulgacao dos resultados da pesquisa, e sobre o periodo
de armazenamento dos dados brutos da pesquisa.

Por quem sera feito? (Who): Apresentar informagoes sobre todas as
pessoas envolvidas na pesquisa, desde o(s) pesquisador(es), terceiros
envolvidos e a populagao participante, a quantidade de participantes e
as expectativas com relagao a cada um dos grupos.

Como sera feito? (How): Detalhar os procedimentos da coleta de
dados e de que forma eles impactarao os participantes, quais serao os
procedimentos de registro de consentimento, de que forma os riscos
associados a participagao na pesquisa poderao ser mitigados e como
sera feita a divulgacao dos dados da pesquisa.

Quanto custara? (How much): Minuciar os riscos da participagao
na pesquisa como forma de custos tangiveis e intangiveis aos quais
o participante podera estar sujeito. Como custos tangiveis, pode-
se entender o deslocamento e o tempo dedicado a participacao na
pesquisa, bem como riscos a integridade fisica do participante, Para
custos intangiveis, podem ser descritos desconfortos emocionais e
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psiquicos, constrangimentos, riscos a privacidade e potenciais danos a
imagem e reputacao do participante.

Com base nas informag¢oes mapeadas com o uso do 5SW2H, é possivel
estruturar cada documento do protocolo de pesquisa. Quando voltadas aos
desafios identificados no processo de submissio ao Comité de Etica em Pesquisa,
algumas boas praticas alinhadas a 5W2H podem ser adotadas para tornar o fluxo
mais previsivel, organizado e eficiente.

No que se refere a comunicagao e interpretacao dos pareceres éticos,
recomenda-se que o pesquisador realize uma analise criteriosa das exigéncias
normativas antes da submissao, antecipando possiveis questionamentos do
CEP por meio de uma descri¢cao metodologica clara e detalhada. Também
¢ recomendavel organizar as respostas aos pareceres de forma sistematica,
indicando cada alteragao realizada e garantindo maior rastreabilidade das
adequagoes solicitadas.

Em relacao a gestao do tempo e planejamento da pesquisa, destaca-se a
necessidade de incorporar a etapa de aprovagao ética ao cronograma geral do
projeto, considerando os periodos de analise, possiveis ajustes e reapresentacoes,
evitando que o inicio da coleta de dados ocorra sem a devida aprovagao. Quanto a
organiza¢ao documental, ¢ indispensavel elaborar os documentos em linguagem
simples, objetiva e coerente entre si, garantindo alinhamento entre projeto de
pesquisa, termos de consentimento, instrumentos de coleta, cronograma e
demais arquivos exigidos.

Recomenda-se ainda que o pesquisador esteja ciente da finalidade de cada
documento e utilize ferramentas de apoio, como checklists internos e modelos
previamente estruturados, a fim de reduzir davidas sobre formatos, conteudos
e requisitos especificos.

7. CONSIDERAGOES FINAIS

Diante dos desafios identificados no processo de submissao ao Comité de
Etica em Pesquisa, algumas boas praticas podem ser adotadas para tornar o
fluxo mais previsivel, organizado e eficiente. No que refere-se a comunicacao e
interpretagao dos pareceres éticos, recomenda-se que o pesquisador realize uma
andlise criteriosa das exigéncias normativas antes da submissao, antecipando
possiveis questionamentos do CEP por meio de uma descri¢cao metodologica
clara e detalhada. Também é recomendavel organizar as respostas aos pareceres
de forma sistematica, indicando cada alteracao realizada e garantindo maior
rastreabilidade das adequagoes solicitadas.
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Em relacao a gestao do tempo e planejamento da pesquisa, destaca-se a
necessidade de incorporar a etapa de aprovagao ética ao cronograma geral do
projeto, considerando os periodos de analise, possiveis ajustes e reapresentacoes,
evitando que o inicio da coleta de dados ocorra sem a devida aprovacao. Quanto a
organizagao documental, ¢ indispensavel elaborar os documentos em linguagem
simples, objetiva e coerente entre si, garantindo alinhamento entre projeto de
pesquisa, termos de consentimento, instrumentos de coleta, cronograma e
demais arquivos exigidos.

Recomenda-se ainda que o pesquisador esteja ciente da finalidade de cada
documento e utilize ferramentas de apoio, como checklists internos e modelos
previamente estruturados, a fim de reduzir davidas sobre formatos, contetdos
e requisitos especificos. Nesse contexto, a ferramenta SW2H (Klock; Gasparini;
Pimenta, 2016) apresenta-se como uma estratégia de apoio para o planejamento
e estruturacao das informacoes necessarias ao protocolo, auxiliando na defini¢ao
de o que sera feito (What), por que sera feito (Why), onde sera realizado (Where),
quando ocorrera (When), por quem sera conduzido (Who), como sera executado
(How) e quais custos e riscos estarao envolvidos (How much).

Por fim, considerando os desafios relacionados a adequagao metodologica
e articulagao com participantes e instituicoes parceiras, torna-se fundamental
descrever detalhadamente os procedimentos de coleta de dados, caracterizar
os participantes, explicitar as formas de interacao com usuarios e colaboradores
externos, bem como apresentar estratégias de mitigacao dos riscos envolvidos.
Em pesquisas de tecnologia assistiva, nas quais frequentemente ha participagao
direta de usuarios e profissionais de diferentes areas, essa clareza metodologica
contribui para aproximar a linguagem do design, ergonomia e usabilidade das
exigéncias éticas formais, favorecendo uma avalia¢ao mais consistente pelo CEP
e reduzindo ciclos de ajustes durante o processo de submissao.
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