Aula 8 - Resolucao CNS 510/16: Pesquisas
em Ciéncias Humanas e Sociais

Vocé ja parou para pensar ha complexidade de conduzir uma pesquisa que envolve pessoas, suas histérias, suas
culturas e suas emocdes? Nao estamos falando apenas de testes de medicamentos ou procedimentos médicos.
Estamos mergulhando no universo das Ciéncias Humanas e Sociais (CHS), onde o objeto de estudo € a prépria
experiéncia humana em sua riqueza e diversidade. Entender as nuances éticas nesse campo € mais do que uma
exigéncia burocratica; € um compromisso com a dignidade e o respeito aos participantes.

Nesta aula, embarcaremos em uma jornada para compreender a Resolucao CNS 510/16, um marco fundamental
que reconhece as particularidades da pesquisa em areas como sociologia, antropologia, psicologia e educacao.
Nosso objetivo principal é que, ao final, vocé seja capaz de identificar as especificidades éticas dessas pesquisas,
diferenciar os processos de consentimento e registro, e reconhecer os riscos e beneficios envolvidos, aplicando os
principios da resolucao em cenarios praticos.

Ao longo das proximas paginas, vamos explorar desde o cenario regulatorio brasileiro, passando pela importancia
da Resolucao CNS 510/16 como um "guia" especifico para as CHS, até as implicacdes praticas no dia a dia do
pesquisador. Prepare-se para uma aula que vai expandir sua visao sobre a pesquisa e seu impacto na sociedade.



O Cenario da Pesquisa no Brasil: Alem do
Biomedico

Imagine que vocé esta organizando um grande evento.
No inicio, vocé tem um conjunto de regras gerais que
se aplicam a todos os participantes: horario de
chegada, local, requisitos basicos de seguranca. Essas
regras sao essenciais, mas e se alguns participantes
tiverem necessidades muito especificas, como atletas
que precisam de uma dieta especial ou artistas que
demandam um palco com iluminacao diferenciada? As
regras gerais sao um bom ponto de partida, mas nao
sao suficientes para garantir que todos sejam
atendidos de forma justa e eficaz.

No Brasil, a ética em pesquisa com seres humanos foi
inicialmente regulamentada de forma mais robusta
pela Resolucao CNS n° 466/12. Essa resolucao € a
base, 0 conjunto de regras gerais que estabelece os

principios éticos e cientificos para todas as pesquisas
envolvendo seres humanos. Ela trouxe avangos
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Era como tentar usar um manual de instrucdes de um carro para operar um aviao: ambos sao veiculos, mas suas
complexidades e requisitos sao distintos. Essa lacuna regulatéria gerou a necessidade de um olhar mais atento e
especializado para as pesquisas que exploram as complexas teias das relacdes humanas e sociais, pavimentando
0 caminho para uma nova resolucao que pudesse abracar essa diversidade.



A Chegada da CNS 510/16: Um Novo Olhar
para as CHS

A percepcao de que as Ciéncias Humanas e Sociais precisavam de um arcabouco ético proprio, que respeitasse
suas metodologias e objetos de estudo, culminou na criacdo da Resolucao CNS n° 510/16. Pense nela como um
"guia de viagem" especializado. Enquanto a Resolucao 466/12 é o mapa geral do pais, a 510/16 € um mapa
detalhado de uma regiao especifica, com trilhas, pontos de interesse e dicas que s6 quem conhece o terreno pode
oferecer. Ela ndo substitui a 466/12, mas a complementa, oferecendo diretrizes mais adequadas e flexiveis para a
pesquisa em CHS.

A Resolucao 510/16 reconhece que as pesquisas em CHS lidam com dimensdes simbdlicas, subjetivas e
intersubjetivas da experiéncia humana. Isso significa que o foco nao esta em medir reacdes fisioldégicas ou testar a
eficacia de um tratamento, mas em compreender narrativas, comportamentos, crencas, valores e interacdes
sociais.

Essa resolucao trouxe a tona a importancia de considerar as particularidades de cada campo das CHS. Na
sociologia, por exemplo, o foco pode ser em estruturas sociais e desigualdades; na antropologia, em culturas e
rituais; na psicologia, em processos mentais e comportamentais. Cada uma dessas areas possui metodologias e
abordagens que exigem uma reflexao ética diferenciada.

Ela representa um avanco significativo, pois permite que pesquisadores das CHS desenvolvam seus estudos com
maior seguranca juridica e ética, sem a necessidade de "encaixar" seus projetos em modelos que nao lhes eram
adequados. E um reconhecimento formal da relevancia e da especificidade dessas areas para a producéo de
conhecimento e para o desenvolvimento social.



As Especificidades da Pesquisa em CHS: Um

Olhar Detalhado

Quando falamos em pesquisa em Ciéncias Humanas e
Sociais, estamos entrando em um terreno onde a
interagcao humana é a esséncia. Diferente de um
experimento em laboratdrio, onde variaveis podem ser
controladas com precisao, a pesquisa em CHS muitas
vezes se desenrola em ambientes naturais, com
pessoas reais, em suas rotinas e contextos.

Uma das grandes distingdes reside na natureza dos
dados coletados e na forma como eles sao obtidos.
Em vez de amostras de sangue ou resultados de
exames, coletamos narrativas, observacoes de
comportamento, opinides, crencas e interagoes
sociais. Isso significa que a sensibilidade e o cuidado
na coleta e no tratamento dessas informacodes
precisam ser redobrados.

A Resolucao CNS 510/16 aborda essas
particularidades, reconhecendo que a pesquisa em
CHS pode envolver métodos como a observacao

participante, a historia oral, a pesquisa-acao, a
etnografia, entre outros. Esses métodos, por sua
natureza, exigem uma flexibilidade maior nos
processos éticos, sem comprometer a protecao dos
participantes.

Essa compreensao das especificidades é crucial para que o pesquisador possa planejar seu estudo de forma ética
desde o principio, antecipando os desafios e garantindo que a dignidade e os direitos dos participantes sejam

sempre a prioridade. E um convite a pensar a ética ndo como um obstaculo, mas como um pilar que sustenta a

qualidade e a responsabilidade da pesquisa.



Diferencas no Processo de Consentimento e

Registro

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) é a pedra angular da ética em pesquisa,
garantindo que o participante compreenda e concorde
voluntariamente em participar. Contudo, a Resolucao
CNS 510/16 reconhece que o formato tradicional do
TCLE, com sua linguagem formal e exigéncia de
assinatura, pode nao ser o mais adequado ou viavel
em todas as pesquisas de CHS.

A 510/16, portanto, introduz uma flexibilidade crucial.
Ela permite que o consentimento seja expresso de
outras formas, como o consentimento verbal
(registrado em audio ou video), o consentimento
implicito (em contextos de observacao participante
onde a presenca do pesquisador é clara e aceita), ou o
consentimento por procuracao (para casos de
incapacidade).

Conceito Ambito/Aplicacao

TCLE Tradicional Pesquisas biomédicas,

intervengoes clinicas.

Consentimento Flexivel Pesquisas em CHS,

contextos vulneraveis.

Assentimento Criancas, adolescentes,
pessoas com autonomia

limitada.

Essa flexibilidade nao significa auséncia de rigor. Pelo

contrario, exige do pesquisador uma maior

sensibilidade e criatividade para garantir que o

processo de consentimento seja genuino e respeitoso.
O registro dessas formas alternativas de

consentimento é fundamental e deve ser detalhado no

projeto de pesquisa.

Base/Origem

Resolucao CNS 466/12

Resolucao CNS 510/16

Resolucao CNS 466/12
e 510/16

Exemplo

Assinatura de
documento formal antes
de um ensaio clinico.

Registro em audio de
consentimento para
entrevista com idoso
analfabeto.

Crianca concorda
verbalmente em
participar de estudo
sobre brincadeiras,
além do consentimento
dos pais.

O registro dessas formas alternativas de consentimento é fundamental e deve ser detalhado no projeto de

pesquisa, justificando a escolha e descrevendo como a informacao sera transmitida e a anuéncia obtida e

documentada.



Riscos e Beneficios em Pesquisas Nao

Biomedicas

Quando pensamos em "riscos" em pesquisa, a
primeira imagem que pode vir a mente sao efeitos
colaterais de medicamentos ou complicacoes
cirurgicas. No entanto, em pesquisas nao biomédicas,
especialmente nas Ciéncias Humanas e Sociais, 0s
riscos sao de uma natureza diferente, mas nao menos
importantes. Eles sao mais sutis, muitas vezes
psicossociais, e podem afetar o bem-estar emocional,
a privacidade, a reputacao ou até mesmo a seguranca
social dos participantes.

o Constrangimento ou estigmatizacao
e Violacao de privacidade e confidencialidade
e Revivescéncia de traumas

e Pressao social

e Danos areputacao

Por outro lado, os beneficios em pesquisas de CHS

também sao distintos. Eles raramente se traduzem em
uma "cura" ou "tratamento" direto. Em vez disso, o0s
beneficios sao frequentemente de natureza social,
cultural ou individual, como:

e Geracao de conhecimento

e Subsidio para politicas publicas

e Empoderamento de comunidades
o Reflexao e autoconhecimento

e Promocao da justica social

A ética aqui reside em equilibrar esses riscos e beneficios, garantindo que a pesquisa seja conduzida com o

maximo cuidado e que seus resultados contribuam positivamente para a sociedade.



Metodologias Qualitativas e Suas
Implicacoes Eticas

As metodologias qualitativas sdo o coracao de muitas pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais. Elas buscam
aprofundar a compreensao de fendmenos complexos, explorando significados, experiéncias e perspectivas.
Métodos como entrevistas em profundidade, grupos focais, observacao participante e analise de conteudo sao

amplamente utilizados.

Cada um desses métodos traz consigo implicacdes éticas especificas que a Resolucao CNS 510/16 ajuda a
enderecar. Por exemplo, em uma entrevista em profundidade, a relacao de poder entre pesquisador e participante
pode influenciar as respostas. O pesquisador precisa estar atento para nao induzir respostas, garantir um ambiente

seguro para a fala e manejar informacdes sensiveis com extremo cuidado.

Anonimidade e
Confidencialidade

Narrativas ricas podem permitir
identificacao mesmo sem
nomes. Discutir limites e
estratégias de protecao é
essencial.

Interpretacao Etica dos
Dados

Responsabilidade de
interpretar falas e observacdes
de forma fiel, evitando
distorcdes ou vieses.

Validacao com
Participantes

Sempre que possivel, validar
resultados com os
participantes fortalece a ética e
a credibilidade da pesquisa.




O Sistema CEP/CONEP e a CNS 510/16 na
Pratica

Agora que compreendemos as especificidades da Resolucao CNS 510/16, a pergunta que surge €: como tudo isso
se traduz na pratica? E aqui que entra o Sistema CEP/CONEP, a estrutura responsavel pela avaliacao ética de
todas as pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil.

e CEPs: Comités de Etica em Pesquisa, localizados
em instituicées de pesquisa.

e CONEP: Comissao Nacional de Etica em Pesquisa,
atua em nivel nacional.

e Plataforma Brasil: Sistema online para submissao e
acompanhamento de projetos.

Para projetos de CHS, a 510/16 orienta que os CEPs
devem contar com membros que tenham experiéncia
ou conhecimento nas metodologias e abordagens
dessas areas, garantindo uma avaliacao mais
qualificada e sensivel as suas particularidades.

A avaliacao de um projeto de CHS por um CEP ou pela CONEP nao busca engessar a pesquisa, mas sim assegurar
que ela seja eticamente responsavel.



O Fluxo de Submissao e Avaliacao na

Plataforma Brasil

Submeter um projeto de pesquisa na Plataforma Brasil pode parecer um labirinto a primeira vista, mas com as

diretrizes da Resolucao CNS 510/16, o caminho para projetos de Ciéncias Humanas e Sociais se tornou mais claro.

01 02

Cadastro do Pesquisadore Criacao do Novo Projeto

Instituicao Preenchimento de informacdes

Cadastro aprovado na Plataforma basicas e area tematica.
Brasil, vinculado a instituicéo.

04 05

Anexos Especificos Indicacao do CEP
Instrumentos de coleta, TCLE/TALE Selecdo do Comité de Etica em
adaptado, outros documentos. Pesquisa adequado.

07

Recursos e Acompanhamento

Correcao de pendéncias e possibilidade de recurso a CONEP.

03

Detalhamento do Projeto

Anexar projeto completo,
justificando aspectos éticos e
metodoldgicos.

06

Tramitacao e Avaliacao

Analise pelo CEP, parecer e
possiveis ajustes.



Tendéncias e o Futuro da Etica em CHS

(2025)

O campo da ética em pesquisa, assim como a propria sociedade, esta em constante evolucao. Novas tecnologias,

formas de interacao social e desafios globais surgem, exigindo uma reflexao continua sobre como proteger os

participantes e garantir a integridade da pesquisa.

Etica em Big Data

Desafios de privacidade, anonimizacao e
consentimento digital em pesquisas com grandes
volumes de dados.

Pesquisa Participativa

Co-criacao de conhecimento, empoderamento e
equidade na relacao pesquisador-participante.

Inteligéncia Artificial

Questdes de vies algoritmico, transparéncia e
responsabilidade no uso de IA em pesquisas.

Novos Marcos Regulatérios

Harmonizacao de diretrizes e modernizacao dos
processos regulatorios no Brasil.



Conectando os Pontos: ANVISA, CNS
466/12 e CNS 510/16

Até agora, exploramos a Resolucao CNS 510/16 em profundidade, mas é crucial entender como ela se encaixa no
panorama regulatério mais amplo da pesquisa no Brasil.

CNS 510/16

Diretrizes especificas para
Ciéncias Humanas e Sociais.

CNS 466/12

Base ética geral para pesquisas @
com seres humanos.

ANVISA

Regulacao de produtos e
tecnologias para a saude.

Compreender essa interconexao é fundamental para o pesquisador, pois garante que seu projeto esteja em
conformidade com todas as camadas da regulamentacao brasileira, assegurando a ética e a legalidade de sua
investigacao.



Boas Praticas Clinicas (BPC/GCP): Um
Padrao Global e Sua Relacao com CHS

Quando falamos em Boas Praticas Clinicas (BPC), ou
Good Clinical Practice (GCP) em inglés, estamos nos
referindo a um conjunto de padrées internacionais de
ética e qualidade cientifica para o desenho, conducao,
registro e relato de pesquisas que envolvem a
participacao de seres humanos.

Embora as BPC/GCP tenham sua origem e maior
aplicacao no campo biomédico, seus principios
subjacentes sdo universais e ressoam com a ética em
pesquisa de forma mais ampla, incluindo as Ciéncias
Humanas e Sociais.

Adotar uma "mentalidade GCP" significa buscar a
exceléncia ética e cientifica em todas as etapas da
pesquisa: desde a formulacao da pergunta, passando
pela coleta e anédlise de dados, até a divulgacao dos

resultados.



A Importancia da
Integridade dos Dados e da
Transparencia

A integridade dos dados é um pilar fundamental em qualquer pesquisa, e
nas Ciéncias Humanas e Sociais, onde os dados sao muitas vezes
narrativas subjetivas ou observacdes complexas, essa integridade
assume uma dimensao ainda mais critica.

s

Registro Cuidadoso

Inclui dados brutos e metadados para rastreabilidade e
auditabilidade.

e

Transparéncia

Clareza nos objetivos, metodologias, riscos e divulgacao dos
resultados.

e

Confidencialidade

Protecao dos dados e respeito a privacidade dos participantes.

Em um cenario onde a desinformacao é um desafio crescente, a
pesquisa ética e transparente em CHS é mais vital do que nunca.




Sintese e Aplicacao Pratica

Chegamos ao final da nossa jornada pela Resolucao CNS 510/16 e suas implicacdes para a pesquisa em Ciéncias

Humanas e Sociais. Vimos que a ética em pesquisa ndao € um conjunto rigido de regras, mas um guia flexivel e
adaptavel que busca proteger a dignidade e os direitos dos participantes, ao mesmo tempo em que permite o

avanco do conhecimento.

%

%

Identifique riscos e beneficios

Planeje como mitiga-los em sua pesquisa de CHS.

Adapte o consentimento

Utilize as flexibilidades permitidas pela 510/16, garantindo compreensao e livre escolha.

Documente rigorosamente

Garanta integridade e rastreabilidade dos dados, especialmente em metodologias qualitativas.

Justifique escolhas éticas

Alinhe sua submissao na Plataforma Brasil com a 510/16.

Mantenha-se atualizado

Acompanhe tendéncias em ética digital e IA para uma pratica responsavel.



Consolidacao e Autoavaliacao

Sintese Narrativa: Nesta aula, desvendamos a Resolucao CNS 510/16, compreendendo como ela se tornou um
pilar essencial para a ética em pesquisas de Ciéncias Humanas e Sociais no Brasil. Exploramos as especificidades
dessas pesquisas, as huances do consentimento e registro, os riscos e beneficios nao biomedicos, e as
implicacdes éticas das metodologias qualitativas. Conectamos a 510/16 ao Sistema CEP/CONEP, a Resolucao
466/12 e aos principios das Boas Praticas Clinicas, e vislumbramos as tendéncias futuras da ética em CHS.

Em pratica: Para aplicar o que vocé aprendeu, lembre-se de que a ética em CHS exige sensibilidade e adaptacao.
Priorize a dignidade do participante, seja criativo na obtencao do consentimento, e garanta a transparéncia e
integridade em todas as etapas do seu projeto. A 510/16 é sua aliada para conduzir pesquisas relevantes e
responsaveis.

Compreensao

Entenda as resolucdes e suas aplicacoes.

Planejamento Etico

Antecipe riscos e adapte consentimentos.

Execucao Responsavel

Documente e proteja os dados.

Atualizacao Continua

Mantenha-se informado sobre tendéncias e
novas normas.

Autoavaliacao:

1. Qual a principal razao para a criacao da Resolucao CNS 510/16, considerando a existéncia da Resolucao CNS
466/12?

2. Em pesquisas de Ciéncias Humanas e Sociais, qual tipo de risco € mais comumente abordado pela Resolucao
CNS 510/16?

3. De acordo com a Resolucao CNS 510/16, qual das seguintes opcoes representa uma flexibilidade permitida no
processo de consentimento?

4. Um pesquisador de antropologia pretende realizar um estudo etnografico de longa duracao em uma
comunidade indigena. Qual aspecto ético, conforme a CNS 510/16, deve receber atencao especial neste
contexto?

5. Explique, em suas palavras, como a Resolucao CNS 510/16 contribui para a inclusdo e a qualidade da pesquisa
em Ciéncias Humanas e Sociais no Brasil.

@) Gabarito:

1. c)
e 2.D)
e 3.0)
e 4.¢)

e 5. Resposta esperada: A Resolucao CNS 510/16 contribui para a inclusao ao reconhecer as
particularidades metodoldgicas e éticas das CHS, permitindo que pesquisas importantes nessas areas
sejam realizadas sem serem engessadas por regras biomédicas. Ela melhora a qualidade ao fornecer
diretrizes mais adequadas para a protecao dos participantes em contextos sociais e culturais diversos,
garantindo que o conhecimento gerado seja eticamente solido e relevante para a sociedade.



Proxima Aula: Boas Praticas
Clinicas (Good Clinical
Practice - GCP)

Recursos Adicionais:

¢ Resolucao CNS n° 510/16: Para consulta integral e aprofundamento
nas diretrizes.

o Plataforma Brasil: Para familiarizacdo com o sistema de submissao
de projetos.

e Guia de Pesquisa em CHS da CONEP: Para exemplos praticos e
orientacoes adicionais.

[J NOTA IMPORTANTE: As informacdes
regulatorias/legais/técnicas desta aula estao atualizadas até
2025. Consulte sempre fontes oficiais para verificar alteracdes.




