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A necessidade de sobrevivéncia fez com que o ho-
mem desde a pré-histéria acumulasse conhecimento ob-
jetivo derivado da observagao direta dos fatos e dos feno-
menos que o cercavam. Os homens primitivos eram ex-
tremamente observadores e tinham tempo para isso. Pou-
co a pouco, eles compreenderam a reprodugao das plan-
tas e dos animais, e passaram de cagadores e coletores a
agricultores e criadores. Aprenderam a extrair o cobre e o
ferro de seus minérios, inventaram as armas e 0s instru-
mentos de trabalho.

A observagao pratica desses fatos captados forne-
ceram os conhecimentos empiricos que determinaram as
guias do progresso.

Na continua busca de melhores condigoes de vida,
0 homem foi acumulando conhecimentos objetivos sobre
a natureza, e submetendo-os aos testes de experiéncia e
erro, iniciando assim seu desenvolvimento.

A preocupagao com o conhecimento nao é nova.
Praticamente todos os povos da Antigtiidade desenvolve-
ram formas diversas de saber: entre os egipcios a trigono-
metria; entre os romanos a hidraulica; entre os gregos a
geometria, a mecanica, a l6gica, a astronomia e a acusti-
ca; entre os indianos e muculmanos a matemadtica e a
astronomia, e entre todos se consolidou um conhecimen-
to ligado a fabricagao de artefatos de guerra. As imposi-
¢oes derivadas das necessidades praticas da existéncia
foram sempre a forga propulsora da busca dessas novas
formas de saber.*

Em relagdo ao que seu intelecto nao conseguia do-
minar pelos meios que a experiéncia ensinara, 0 homem
organizou (projetando ao redor do mundo exterior seus
desejos, seus temores e seus sonhos) formas de pensa-
mento que conduziam a uma interpretagao do tipo magi-
co-religioso. Este raciocinio levou a crenga na existéncia
de uma ligacao entre os fatos, ou numa relagao casual

entre fendmenos ou idéias que ocorrem concomitante ou
sucessivamente ou ainda a outras associagdes, como men-
tal, de formas, nomes, etc. A manipulagao fisica ou mental
desses elementos (ligados apenas pela associagao de idéi-
as) permitiria, assim, agir eficazmente sobre coisas ou si-
tuagdes que se desejasse modificar.
Frazzer® (1940) distingue dois tipos de agao magica:
1. imitativa ou homeopatica, a responsavel pela criagao
de doutrinas médicas irreais no século passado basea-
das no principio “similia similibus curantur”;
2. magica por conexao simpdtica, que permite agir sobre
outra pessoa através de coisas pertencentes a ela.

Assim sendo, é possivel formular conceitos e inter-
pretar fatos que nao passam pelo crivo da experimenta-
¢do e da critica objetiva, estando relacionados com parti-
cularidades do préprio funcionamento do cérebro huma-
no, razao pela qual as crengas e ideologias continuam até
hoje tao generalizadas. Suas atuais expressoes sao mani-
festadas em linguagem moderna ou dissimuladas, nao raro
com terminologia “cientifica”.

O conhecimento leigo é, naturalmente, uma soma-
téria de tudo isso.

Além do tipo magico-religioso, o raciocinio pode
ser classificado ainda em tipo l6gico e tipo cientifico.

Se o raciocinio cientifico deve ser fundamental-
mente l6gico, todo e qualquer discurso inteligente tam-
bém o é, e muitas escolas terminaram por desenvolver
uma légica tao acentuada que deixavam em segundo
plano os fatos reais.

No que se refere as aplicagoes cientificas desses
dois ultimostipos de pensamento, magico e logico, pode-
remos estar frente a um processo extremamente perigoso
quando passamos a interpretagao tedrica dos conhecimen-
tos adquiridos (estes que podem ser muitas vezes bem
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reduzidos) sobre um determinado fato e a sua aplicagdo a
um organismo extremamente complexo como humano,
quando sob essas circunstancias as reagdes poderiam ser
as mais adversas possiveis.

Este fato pode ser observado, por exemplo, quando
da andlise dos efeitos teratogénicos de certos medicamentos
que tinham livre circulagao no passado. Neste sentido, a
Associagdo Médica Mundial determinou normativas para
que os experimentos em humanos sigam principios rigi-
dos de ética e conduta, e estas foram adaptadas nos diver-
sos paises em forma de leis e codigos especificos pelos
conselhos de saide (Anexos 1 e 2).

Assim sendo, o conhecimento cientifico deve ad-
vir da observagdo e da experimentagdo com extrema
responsabilidade, e esta observagao deve ser clara e ob-
jetiva, de modo a permitir uma compreensao da sua na-
tureza e de suas causas, sem que as interpretagcdes do
observado sejam influenciadas pelos desejos ou precon-
ceitos do observador.

Busca-se, mais do que tudo, conhecer as relagoes
existentes entre os fatos e os fenOmenos ohservados, isto
é, suas leis.

A experimentagdo permite restringir o campo de
observagdo e selecionar umas poucas variagdes (cuja in-
fluéncia sobre determinado fendbmeno se deseja estudar),
visto que a simples observagdo por vezes nao é suficiente.
Permite também testar as conclusdes a que se chegou atra-
vés da visualizagdo, da generalizagao ou da conclusao de
conceitos ou leis com base no que foi visto ou experi-
mentado.

O conhecimento cientifico ap6ia-se no raciocinio
l6gico, para deduzir outras informagdes ou alcangar mais
aplicagaes a partir de leis ou conceitos gerais. E baseia-se
no método indutivo para chegar a hip6teses que permiti-
rdo programar meios e experimentos.

Claro estd que o método cientifico tem por base a
observagaorigorosa e imparcial dos fatos, observagao essa
que deve ser capaz de distinguir, dentre muitos fendme-
nos que possam ocorrer em determinada circunstancia,
aqueles que sao relevantes para o estudo do problema em
causa simples.

O processo indutivo é, portanto, extremamente sig-
nificativo, como muito bem salienta Popper®( 1975). O
pesquisador formula a hipétese e deve, depois, submeté-
la as provas destinadas a contesta-la. Se obtém éxito, re-
faz a hipotese e novamente recorre aos testes.

Pesquisa é definida como investigagdo e estudo
minucioso e sistemdtico, com o fim de descobrir ou esta-

702

belecer fatos ou principios relativos a um campo qual-
quer do conhecimento.

O pesquisador deve possuir comoqualidades a preo-
cupagdo com a busca de fatos novos e principios relacio-
nados a algum setor do conhecimento. Essa inclinagdo
estd associada ao desejo de saber, de informar-se sobre
causas e fendmenos, e deve estar aliada a um adequado
método de trahalho e a seriedade.

Segundo Moraes,? 0 pesquisador devera passar um
longo tempo em seu escritério, planejando sua pesquisa e
todas as possiveis variaveis que poderao nela influir. Fin-
do este periodo, terd oportunidade de verificar os fatos
em seu laboratério, diminuindo consideravelmente as
possibilidades de falhas e insucessos. Esse mesmo espirito
devera o pesquisador encontrar no que concerne a prati-
ca e ao uso da biblioteca (levantando inicialmente biblio-
grafia referente ao assunto em questdo) para que com isso
possa realmente vir a colaborar com o processo de cria-
¢do cientifica.

Podemos constatar que o estudioso, o observador,
enfim o pesquisador surgiu muito antes do aparecimento de
qualquer escola. Se observarmos a origem histérica dos pes-
quisadores poderemos ter como um bom exemplo a Grécia.

A principio, entre 0s gregos, a pesquisa teve em
seus representantes a classe mais abastada, pelo préprio
tempo disponivel, visto que esta ndo se envolvia em tra-
balhos bragais nem na utilizagdo de instrumentos de guerra.
Assim, os temas mais afeitos estavam relacionados com a
observagao e as necessidades praticas do cotidiano.

Ja no século XVIII, os temas de pesquisa eram esco-
Ihidos segundo as inclinagdes do pesquisador, desde que
ndo colidissem frontalmente com os dogmas do meio so-
cial e religioso.

Com o passar do tempo, gragas aos frutos desses
trabalhos, a pesquisa passou a possuir caracteristicas de
profissdo, e hoje essa atividade passou a ser direta ou in-
diretamente programada em fungao da demanda de seto-
res administrativos empresariais e governamentais — ja
que mais do que nunca estd claro que o detentor do po-
der é aquele que possui o dominio da tecnologia.

Na evolugdo da pesquisa, as universidades tiveram
e tém papel de fundamental importancia.

Na Idade Média existia a figura do mestre, que reti-
nha o conhecimento e realizava seus ensaios junto com
seu aprendiz. Os discipulos, por sua vez, comegaram a se
reunir, promovendo a fusdo e a integragao de seus conhe-
cimentos. Posteriormente os proprios mestres passaram a
participar desses coléquios.



Assim, vdrias “escolas” passaram a se formar, assu-
mindo caracteristicas peculiares: a universidade inglesa
era livre e aberta ao conhecimento, a alema se apoiava
no sentimento de liberdade e potencializava a pesquisa, e
a francesa era formadora de técnicos especificos nas di-
versas areas. E claro que o determinante dessas caracte-
risticas era o contexto social de cada regido. Na escola
alema existia um sentimento unificador e nacionalista; ja
a francesa baseava-se no sentimento da ldgica externa-
mente difundida e aplicada na Revolugao Francesa.

O modelo da universidade francesa pode gerar um
certo risco, porque so se discute e transmite conhecimen-
to ja definido; a transmissdo se da a partir de profissionais
especificos da drea, baseando-se no fato de que o bom
técnico sera um bom professor. O conhecimento é adqui-
rido por leitura, gerando pouca descoberta.

A inexisténcia do ensino voltado a pesquisa pode
comprometer, portanto, toda a evolugdo, visto que as
mesmas informagoes sdo passadas de geragao a geragao.

Torna-se licito inferir que a pesquisa deva ser obri-
gatoriamente desenvolvida (dentro das condigdes existen-
tes) no sentido de gerar novos conhecimentos e conse-
quentemente propiciar a evolugao do saber cientifico.

A pos-graduagao foi instituida com o objetivo de
criar condigdes para a pesquisa rigorosa nas varias areas
do saber, desenvolvendo a fundamentagao teorica, a re-
flexao, o levantamento rigoroso de dados empiricos da
realidade, objetivo das varias ciéncias, assim como o me-
lhor conhecimento dessa realidade. Com isto se visa fun-
damentalmente a qualificagao do corpo docente de ter-
ceiro grau, assim como a preparacao de pesquisadores e
profissionais de alto nivel.

Os cursos de pos-graduagdo sao uma consequén-
cia natural do extraordinario processo do saber em todos
0s setores que ndo permite proporcionar conhecimento
completo e totalmente adequado durante o curso de gra-
duagao, justificando assim a necessidade da formagao cien-
tifica avangada e continuada.

Dentre os cursos de educacdo continuada podemos
citar: aperfeicoamento profissional ou curso de recicla-
gem, cursos de especializagdo, cursos de mestrado e cur-
so de doutorado.

Os cursos de aperfeicoamento profissional ou de
reciclagem tém como objetivo atualizar e adestrar o pro-
fissional — é um curso ministrado para clinicos ou espe-
cialistas. Podem possuir basicamente duas caracteristicas:
a primeira é um curso ministrado a clinicos gerais que
necessitam de maiores informagdes e melhor adestramen-
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to na especialidade, ou ainda cursos oferecidos a espe-
cialistas com o objetivo de reciclagem. Esta modalida-
de de curso nao requer a elaboragdo de documento de
pesquisa.

Entretanto, para as outras modalidades, o desenvol-
vimento da pesquisa é fundamental: no curso de especia-
lizagao é necessaria a elaboragao de uma monografia; no
mestrado, uma dissertacao, e no doutorado, uma tese que
na realidade sao diferentes modalidades de documentos
cientificos.

FORMAS DE TRABALHOS CIENTIFICOS

Segundo a natureza de seu contetido e de suaforma,
os trabalhos cientificos podem ser, de acordo com a UNES-
CO eoutras organizagoes, divididos em trés categorias:

e trabalhos originais;
* publicagdes provisorias ou notas prévias;
¢ informacgao secundaria.

Trabalhos originais

Nesta categoriaestaraoincluidos os trabalhos cien-
tificos que, além de conteido original, permitam ao in-
vestigador reproduzir as experiéncias e obter os resulta-
dos descritos, repetir observagoes e julgar as conclusoes,
além de verificar a exatidao das andlises e dedugoes que
permitiram ao autor chegar as suas conclusoes.

Os trabalhos originais experimentais constituem a
maior parcela de esforgo de pesquisa.

Monografia

Este termo designa um tipo especial de trabalho ci-
entifico que reduz a sua abordagem a um unico assunto,
a um unico problema, com um tratamento especificado.

Este trabalho carateriza-se mais pela unicidade, pela
delimitagao do tema e pela profundidade do tratamento
do que por sua eventual extensao, generalidade ou valor
didatico. As diferengas quando da sua elaboragao nos di-
ferentes cursos (especializagdo, mestrado e doutorado)
estdo basicamente associadas a profundidade na aborda-
gem do tema.

Atese de doutoramento e a dissertagao de mestrado,
no contexto da vida académica, e os trabalhos resultantes
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de pesquisas rigorosas sao exemplos de monografias
cientificas.

Publicagdes provisdrias ou notas prévias

O trabalho cientifico pertencera a esta categoria
sempre que trouxer novidades cientificas, sem entretan-
to permitir uma avaliagdo, como ocorre nos trabalhos
originais.

Isto se justifica em algumas situagdes, em que se-
gredos estratégicos, normalmente de propriedade indus-
trial, estdo presentes, tendo em sua publicagao dados in-
completos. Esta situagao deve ser explicitada quando da
publicagdo do artigo.

Sao publicagodes curtas, de divulgagdo imediata,
cuja prioridade é garantida pela data de recebimento do
trabalho.

Informacgades secundarias

Revisoes: resenha bibliografica
Recensdo de livros ou andlise bibliografica é uma
sintese ou um comentario dos livros publicados feita em
revistas especializadas das varias areas da ciéncia.
As resenhas podem ainda ser uma andlise critica,
onde apenas as informagoes importantes sdo avaliadas.
Esta modalidade de trabalho é considerada por mui-
tos como sendo a ideal para preparar o aluno na manipula-
¢do de uma biblioteca, na arte da sintese e no manejo da
escrita e da reflexao.
Uma resenha pode ser:
a) puramente informativa, quando apenas expde o con-
teado do texto;
b) critica, quando se manifesta sobre o valor e o alcance
do texto analisado;
¢) critica informativa, quando expde o contetido e lece
comentarios sobre o texto analisado.

Relatorios, simpdsios e conferéncias

Sao trabalhos normalmente preparados para reunioes
e congressos, com o propasito de apresentar um balango
dos resultados obtidos ou mesmo transmitir um resumo
atualizado sobre um determinado assunto. Esta modali-
dade, devido a grande limitagdo de periddicos e a conse-
quente dificuldade de publicagao, temsido de grande va-
lia na transmissao de informagoes através dos anais.
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Divulgagdo cientifica
Constitui trabalhos apresentados a um pablico lei-
£0 ou ndo especialista numa determinada area.

Registros de casos ou de ensaios terapéuticos

Representam os trabalhos que podem unir-se a pu-
blicagoes anteriores, somando elementos as observagoes
ja descritas, aumentando sua casuistica. Neste caso podem
tamhém ser englobadas as descriges e ou apresentagdes
de casos clinicos raros ou de caracteristicas incomuns.

Trabalhos diddticos
Sdo relatérios cientificos realizados normalmente

por alunos, que apresentam as seguintes carateristicas e

objetivos:

e ampliar conhecimentos e iniciagdo ao método de pes-
quisa;

¢ dependendo do nivel do estudante, podera ser até mo-
nografico;

* ndo se exige originalidade, podendo ser recapitulativos,
com sintese de posi¢oes encontradas em outros textos;

* a qualificagao desse documento esta baseada no corre-
to uso do material preexistente e na maneira mais ade-
quada de trata-lo;

* podem ser incluidos nesta categoria os chamados tra-
balhos cientificos, baseados em pesquisa de campo ex-
perimental;

* 0 resumo de texto também pode ser aqui classificado,
todavia esta modalidade ndo constitui um trabalho de
elaboragao, mas de extragao de idéias e um exercicio
de leitura.

Portanto, a ciéncia se faz através de trabalhos de
pesquisa especializada, prépria das vérias ciéncias; pes-
quisas que, além do instrumental epistemoldgico de alto
nivel, exigem capacidade de manipulagao de um conjun-
to de métodos e técnicas especificos as varias areas. Como
ja comentamos, a pos-graduagao stricto sensu exige, além
do cumprimento de determinada escolaridade, a realizagao
de uma pesquisa que se traduza em uma dissertagao ou tese.

No que se refere aos trabalhos associados, a obten-
¢ao de grau na carreira académica, isto é, para obter titulos
de mestre, doutor e livre-docente, Severino ® (1996) res-
salta com qualidade que a exigéncia é comum, e eles
podem ser equiparados ao ensaio tedrico nas monografias
cientificas especializadas, devendo possuir certas carac-
teristicas qualitativas, de modo que o trabalho seja pessoal,
autbnomo, criativo e rigoroso:



* pessoal: deve demonstrar o grau de envolvimento e
cumplicidade do autor com o assunto. Este fato po-
derd estar relacionado com uma duvida, uma angus-
tia, uma discordancia filoséfica; em suma, o autor
devera estar ligado inclusive emocionalmente ao tema
proposto;

* autdbnomo: esta propriedade esta associada ao envolvi-
mento do autor na elaboragao direta de seu trabalho,
isto é, ele mesmo devera executar as fases do trabalho.
E claro que em todas as fases de uma pesquisa existem
areas ou procedimentos técnicos paralelos nos quais o
pesquisador ndo tem dominio, necessitando da ajuda
de outros profissionais. Todavia, ele devera seguir e par-
ticipar de todas as fases, para que desta maneira possa
estabelecer as interpelagdes necessarias — nesta hora
que se torna necessario um grande entendimento na
relagao orientado-orientador, devendo prevalecer o res-
peito, a individualidade e a humildade;

e criativo: esta propriedade deve ser criteriosamente ob-
servada, pois, como ja foi abordado quando da intro-
dugdo deste capitulo, é necessario que se criem novas
informagodes para o desenvolvimento cientifico e tec-
noldgico, exigindo-se audacia (por parte do pesquisa-
dor) com responsabilidade para que se possa avangar
e ndo ficar em um eterno repetir de descobertas ja
alcancgadas;

* rigoroso: a par do grande envolvimento com o trabalho,
o autor deve analisar fria e imparcialmente seus resul-
tados para que eles ndo sejam tendenciosos com sua
forma de pensar. No que se refere ao uso da bibliogra-
fia e a0 manejo com as idéias dos demais autores con-
cretizadas através das citagdes, é preciso estar atento
para ndo misturar posi¢des divergentes. Em posicdes
divergentes, ndo ha como fundamentar afirmagdes; as
citagoes devem ser trazidas como abono as posigoes
defendidas pelo pesquisador, mas esse apoio nao deve
ocorrer quando ha ponto contraditério. Quando se uti-
lizar alguma informagao é preciso explicar essa contra-
digdo; assim sendo, torna-se fundamental o posiciona-
mento cronoldgico dos trabalhos, bem como o material
e o método utilizado, para ser possivel estabelecer as
devidas correlagdes.

No casos dos trabalhos de pds-graduagao deve-se
ainda ressaltar que a originalidade nao necessariamente
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quer dizer novidade. A originalidade diz respeito a volta

as origens, mostrando assim um esclarecimento original ao

assunto, até entao nao percebido pela descoberta origi-
nal, lancando novas luzes sobre o objeto pesquisado e supe-
rando, assim, seja o desconhecimento, seja a ignorancia.

Deste ponto de vista, cabe-nos realizar uma certa
diferenciagao entre o trabalho do mestrando e o do dou-
torando. O mestrando estd em uma fase de iniciagao a
pesquisa e a vida cientifica, estando desta maneira vivenci-
ando uma experiéncia nova, e claro esta que deste aluno
ndo se pode exigir a plenitude da criagao original. Desta
maneira é necessario ter prudéncia, evitando-se a preci-
pitagdo. O doutorando devera ser possuidor de autono-
mia intelectual, cabendo-lhe maior audacia e maior ca-
pacidade de originalidade e de inventibilidade.

De qualquer modo, cabe ao pés-graduando em ge-
ral, e com maior razao ao doutorando, desenvolver seu
trabalho de reflexdo e pesquisa do interior deste projeto
politico-existencial, de acordo com o momento histérico
vivido pela sua sociedade, revelando-se a sensibilidade
do pés-graduando frente a necessidade de transformagdes,
objetivando seu crescimento constante.

E neste contexto da pés-graduacio que se coloca
a questdo da elaboragdo do projeto de pesquisa. Essa
elaboragdo tem como premissa um universo epistemo-
l6gico e politico. Mas, de um ponto de vista prético e
cientifico, embora logicamente implicito no préprio de-
senvolvimento do trabalho, o projeto deve ser explicitado
da perspectiva técnica, levando-se em conta certas exi-
géncias académicas postas pelas instituigdes para as quais
sdo feitos os trabalhos. Deste modo, o projeto de pesqui-
sa é fundamental para as exigéncias metodolégicas ne-
cessarias ao desenvolvimento de uma pesquisa, deven-
do ressaltar a sistemdtica do trabalho e as suas reais apli-
cagoes frente ao desenvolvimento da sociedade como
um todo.

De acordo com Severino®(1996), um projeto bem
elaborado desempenha varias fungdes:

* define e planeja o desenvolvimento do trabalho de pes-
quisa e reflexao e as etapas a serem alcangadas, bem
como a cronologia e os materiais a serem utilizados,
permitindo assim ordem e disciplina no desenvolvimento
da pesquisa;

e atenta para as exigéncias didaticas no que se refere a
possibilidade de discussao do projeto junto a sua co-
munidade;

e permite uma agdo mais eficaz dos orientadores frente
ao rumo e as dificuldades do préprio trabalho;
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e subsidia a discussdo e a avaliagdo pela banca examina-
dora quando do exame de ualificagao;

e constitui base para as futuras etapas do trabalho, como
introdugao, proposicao, revista da literatura, materiais
e métodos, elc.;

* presta-se a solicitagao de bolsas de estudo e de financi-
amento do projeto junto as entidades de fomento;

e poderaser utilizado para coordenagao de programas de
pos-graduagao, decidindo sobre matriculas de candi-
datos ou mesmo sobre renovagoes de contrato.

O projeto de pesquisa devera conter varios elemen-
tos, que comporao o seguinte roteiro:
1. Dados iniciais (relativos a identificagio);
1.1. Titulo do trabalho;
1.2. Area de conhecimento (Odontologia);
1.3. Area de concentragdo (Endodontia);
1.4. Autor;
1.5. Orientador.

2. Fundamentos do plano
Nesta etapa serdo abordadas informagdes relacio-
nadas ao plano apresentadas da seguinte maneira:

2.1. Importancia do assunto a ser pesquisado

Nesta etapa, que serd parte da futura introdugao, o
autor deverd apresentar ao leitor a necessidade e impor-
tancia da elaboragao do trabalho frente a realidade atual,
culminando com um eshogo da proposigao.

2.2. Historico do problema

Posicionando o leitor frente as dificuldades do tema
ja aclaradas no capitulo anterior, aqui sera a futura revista
da literatura, onde os trabalhos deverao ser apresentados
em ordem cronolégica, com uma sintese da proposta do
autor, material e método utilizado e resultados obtidos.
Esta apresentacdo devera ser aqui posicionada de maneira
clara e sem interpretagdes.

2.3. Justificativa do estudo

Analisando as propostas e duvidas apresentadas e
posicionando o leitor sobre as minucias do assunto de
maneira clara, o autor devera salientar a necessidade do
seu estudo.

2.4. Objetivos da hipotese experimental

Nesta etapa o autor colocara as bases de seu mate-
rial € método, no sentido de apresenta-los e justifica-los.
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3. Material e método

Descri¢ao detalhada de todo material e do método
que pretende utilizar no estudo. Ao mesma tempo, justifi-
car se 0 material e o método sdo validos, por sua aprova-
¢do em pesquisa piloto ja realizada, mostrando assim sua
viabilidade.

4. Cronograma e recursos necessdrios

Apresentar uma lista detalhada de todos os materi-
ais de consumo ou ndo a serem utilizados no experimen-
to, com seus respectivos or¢amentos, bem como um cro-
nograma a ser desenvolvido pelo experimento.

5. Referéncias bibliograficas

No caso de obtengdo de auxilio a pesquisa junto a
entidades de fomento, a ordenagao destes dados pode so-
frer pequenas alteragdes que sdo peculiares a cada insti-
tuicdo e sio detalhadas em manuais de instrugao para
obtengao de bolsas. (No Anexo 4, transcrevemos 0s no-
mes e enderegos de algumas dessas entidades.)

A PESQUISA APLICADA
AO ENSINO DA ENDODONTIA

Entre os alunos de odontologia é sabido que uma
pequena parcela escolhe a pesquisa como profissao.
Todavia é impossivel negar a importancia de que todos
eles desenvolvam uma atitude cientitica em suas espe-
cialidades. Bordenave e Pereira' esclarecem com pro-
priedade que esta atitude cientifica e nao o conheci-
mento do método cientifico é que deve ser priorizada.
A importancia da diferenga radica no fato de que, en-
guanto os conhecimentos sobre o método cientifico
podem ser adquiridos por simples leitura, o desenvol-
vimento de uma atitude cientifica depende das experién-
cias vividas pelos estudantes, e isto, por sua vez, de-
pende da metodologia de ensino-aprendizagem em-
pregada pelos protessores. Até que ponto nossos profes-
sores fornecem oportunidades para os alunos se senti-
rem motivados a desenvolver em si mesmos qualidades
de curiosidade, objetividade, precisdo, duvida metddi-
ca, andlise critica e outras que sao caracteristicas da
atitude cientitica?

Até que ponto sdo estimulados a problematizagao,
a geragao de hipoteses e os caminhos alternativos na bus-
ca de solugoes?



Um caminho simples para isso pode ser o uso de
exercicios de laboratério baseados na utilizagao de mate-
riais e métodos simples, onde o aluno pode, durante a
realizagao de um estudo (como, por exemplo, o exercicio
de preparo de canais radiculares utilizado em nossos cur-
sos de especializagao e aperfeicoamento desde 1989 -
Anexo 3), desenvolver seu senso critico e sua postura em
relagao a técnica, através da visualizagio e do desenvol-
vimento do raciocinio frente ao problema proposto.

Na busca de solugoes o individuo podera analisar
criticamente sua postura e buscar formas alternativas para
conclusao de seu objetivo, desenvolvendo a anlise critica
frente as situagdes novas que encontrar durante o exerci-
cio da sua vida profissional.

CONCLUSAO

Ao nosso ver, o grande desafio referente ao fu-
turo da endodontia esta relacionado a busca de um
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tratamento mais simples e elicaz, o que se manitestard
em um desenvolvimento da sadde bucal de toda a co
munidade, gerando como conseqiéncia melhor qua-
lidade de vida.

Essa evolugio deverd estar alinhada ao rigor da
pesquisa, que devera ser desenvolvida a qualquer custo,
criando novos materiais € métocdos cada vez mais confia-
veis, mesmo que sejam poucos os recursos e grandes as
dificuldades do pesquisador.

Para que isso seja possivel, o investigador deve as-
sociar suas necessidades a logica e a intui¢ao, tendo como
alicerce um conhecimento profundlo referente as matérias
basicas e as suas interagges. Os esfor¢os devem ser con-
centrados no sentido de desenvolver novas tecnologias
para alcangar técnicas mais precisas e de execugio mais
simples, permitindo sua utilizagao por um ndmero maior
de profissionais.

Desse modo poderemos obter maior compreensao
do grande universo que constitui o ser humano, visuali-
zando a manifestagdo divina nele presente.
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ANEXO|

Declaragdo de Helsinque
Associagdo Médica Mundial

Recomendagoes para a orientagao de médicos quanto a pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos

Adotada pela 18* Assembléia Médica Mundial, Helsinque, Finlandia, em junho de 1964 e corrigida pelas 29
Assembléia Médica Mundial, Téquio, Japao, em outubro de 1975, e 352 Assembléia Médica Mundial, Veneza, Italia,
em outubro de 1983, e pela 41° Assembléia Médica Mundial, Hong Kong, em setembro de 1989.

Introdu¢do

A missao do médico é salvaguardar a saide das pessoas. Seu conhecimento e sua consciéncia sao dedicados ao
cumprimento desta missao.

A Declaragao de Genebra, da Associagao Médica Mundial, impde uma obrigagao ao médico, por intermédio da
frase “a saide do meu paciente sera minha primeira consideragdo”, e o Codigo Internacional de Etica Médica declara
que, “quando estiver prestando cuidados médicos que possam ter o efeito de enfraquecer a condigao fisica e mental do
paciente, um médico agira somente no interesse do paciente”.

Os propositos da pesquisa biomédica envolvendo seres humanos devem ser melhorar os procedimentos diagndsti-
cos, terapéuticos e profilaticos e a compreensdo da etiologia e patogénese da doenga.

Na atual pratica médica, muitos procedimentos diagnésticos, terapéuticos ou profilaticos envolvem perigos. Isto
aplica-se de modo especial a pesquisa biomédica.

O progresso médico é lastreado por pesquisas que, em Gltima anélise, devem basear-se parcialmente em experi-
éncias envolvendo seres humanos.

Na drea da pesquisa biomédica, deve-se reconhecer uma distingdo fundamental entre a pesquisa médica cuja
meta € essencialmente diagndstica ou terapéutica para um paciente, e a pesquisa médica cujo objeto essencial é
puramente cientifico e ndo implica um valor diagnéstico ou terapéutico direto para a pessoa submetida a pesquisa.

Deve-se ter cuidados especiais na condugao de pesquisas que possam afetar o meio ambiente e o bem-estar de
animais utilizados em pesquisas deve ser respeitado.

Como é essencial que os resultados de experiéncias de laboratério sejam aplicados a seres humanos para avangar
o conhecimento cientifico e para ajudar as pessoas que sofrem, a Associagao Médica Mundial preparou as recomenda-
¢des a seguir, como uma orientagao para todos os médicos que trabalham em pesquisas biomédicas envolvendo seres
humanos. Essas recomendagdes deverdo ser revisadas no futuro. Deve-se enfatizar que os padrdes enunciados sao
apenas uma orientagao para médicos em todo o mundo, e ndo os liberam de suas responsabilidades éticas, civis e
criminais a luz das leis de seus proprios paises.

I. Principios Basicos
1. A pesquisa biomédica envolvendo seres humanos deve obedecer principios cientificos geralmente aceitos e ser
baseada em experiéncias laboratoriais, in vitroe em animais, adequadamente realizadas, e em um conhecimento
profundo da literatura cientifica.
2. O desenho e a realizagao de cada procedimento experimental envolvendo seres humanos devem ser enun-

ciados claramente em um protocolo de experiéncia que deve ser transmitido, para consideragao, comenta-
rios e orientagao, a um comité, especialmente nomeado, independente do investigador e do patrocinador,
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desde que este comité independente esteja de acordo com as leis e regulamentos do pais onde se realiza a
pesquisa.

. Pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos sé devem ser conduzidas por pessoas cientificamente qualifica-

das, e sob a supervisdode um profissional médico clinicamente competente. A responsabilidade pelo participante
deve sempre ser de uma pessoa medicamente qualificada, e nunca do participante da pesquisa, mesmo que este
tenha dado seu consentimento.

. Pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos ndo podem ser legitimamente realizadas, a nao ser que a impor-

tancia do objetivo seja proporcional ao risco inerente para o participante.

. Cada projeto de pesquisa biomédica envolvendo seres humanos deve ser antecedido por uma avaliagdo cuidado-

sa dos riscos previsiveis, em comparagdo com os beneficios previstos, para o participante ou para terceiros. A
preocupagdo com os interesses do participante deve sempre prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da
sociedade.

. Odireito do participante de pesquisas de salvaguardar sua integridade deve sempre ser respeitado. Devem-se tomar

todas as precaugdes para respeitar a privacidade do participante e minimizar o impacto do estudo sobre sua
integridade fisica e mental e sobre sua personalidade.

. Médicos nao devem engajar-se em projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, a ndo ser que estejam seguros

de que os perigos envolvidos podem ser previstos. Os médicos devem interromper qualquer investigagao caso se
descubra que os perigos ultrapassam os beneficios potenciais.

. Ao publicar os resultados de sua pesquisa, 0 médico é obrigado a preservar a exatidao dos resultados. Relatérios de

experiéncias que nao estejam de acordo com os principios estabelecidos nesta Declaragdo nao devem ser aceitos
para publicagao.

. Em qualquer pesquisa em seres humanos, cada participante em potencial deve ser adequadamente informado

sobre os objetivos, métodos, beneficios previstos e potenciais perigos do estudo, e o incbmodo que este possa
acarretar. Deve ser informado de que € livre para retirar seu consentimento em participar, a qualquer momento.
O médico deve entao obter o consentimento p6s-informagao do participante, dado livremente, de preferéncia
por escrito.

Ao obter o consentimento pés-informagdo para o projeto de pesquisa, o médico deve ser particularmente cuidado-
50, caso o participante tenha uma relagao de dependéncia em relagdo a ele e possa consentir sob pressdo. Nesse
caso, o consentimento pés-informagao deve ser obtido por um médico que nao esteja engajado na investigagao e
que seja completamente independente dessa relagao oficial.

Em caso de incompeténcia legal, deve-se obter o consentimento pés-informagdo do guardido legal, em confor-
midade com a legislagdo nacional. Quando uma incapacidade fisica ou mental impossibilita a ohten¢ao do
consentimento pés-informagao, ou quando o participante for menor de idade, a permissao do familiar respon-
savel substitui a do participante, obedecendo-se a legislagdo nacional. Sempre que o menor for na realidade
capaz de dar consentimento, o consentimento do menor deve ser obtido, além do consentimento de seu
guardido legal.

O protocolo de pesquisa deve sempre conter uma declaragao das consideragoes éticas envolvidas, e deve indicar
que os principios enunciados nesta Declaragao serao obedecidos.
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Il. Pesquisas médicas combinadas com cuidados profissionais (Pesquisa clinica)
1. No tratamento da pessoa doente, o médico deve ter liberdade para usar uma nova medida diagndstica ou
terapéutica se, em seu julgamento, esta oferecer esperancga de salvar a vida, restabelecer a satde ou aliviar o

sofrimento.

2. Os beneficios, perigos e desconforto potenciais de um novo método devem ser pesados em relagao as vantagens
dos melhores métodos diagndsticos e terapéuticos atuais.

3. Em qualquer estudo médico, todos os pacientes - incluindo os de um grupo controle, se houver - devem ter assegura-
dos os melhores métodos diagndsticos e terapéuticos comprovados.

4. A recusa do paciente em participar de um estudo nunca deve interferir com a relagao médico-paciente.

5. Se 0o médico considera essencial ndo obter o consentimento pds-informacgao, as razdes especificas para esta propos-
ta devem ser declaradas no protocolo experimental a ser transmitido ao comité independente.

6. O médico pode combinar a pesquisa médica com cuidados profissionais, com o objetivo de adquirir novos conhe-
cimentos médicos, somente até onde a pesquisa médica seja justificada por seu potencial valor diagndstico ou
terapéutico para o paciente.

Ill. Pesquisas biomédicas ndo-terapéuticas envolvendo seres humanos (Pesquisa biomédica ndo-clinica)

1. Na aplicagao puramente cientifica de pesquisas médicas realizadas em um ser humano, o médico tem o dever de
continuar sendo o protetor da vida e da saide daquela pessoa na qual a pesquisa biomédica € realizada.

2. Os participantes devem ser voluntdrios pessoas sadias ou pacientes para os quais o desenho do estudo nao tem
relagdo com a sua propria doenga.

3. O investigador ou equipe de investigadores deve interromper a pesquisa se, em seu julgamento, esta possa ser
nociva ao individuo, se continuada.

4. Em pesquisas sobre o homem, o interesse da ciéncia e da sociedade nunca devem ter precedéncia sobre considera-
¢Oes relativas ao bem-estar do participante.
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ANEXO 2

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
RESOLUGAO N° |96, DE 10 DE OUTUBRO DE 1996

O Plendrio do Conselho Nacional de Saide em sua Quinquagésima Nona Reunido Ordinaria, realizada nos dias
09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias regimentais e atribuigdes conferidas pela Lei n°8.080, de
19 de setembro de 1990, e pela Lei n®8.142, de 28 de dezembro de 1990, resolve:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos:
I - Preambulo

A presente Resolugdo fundamenta-se nos principais documentos internacionais que emanaram declaragoes e dire-
trizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Cédigo de Nuremberg (1947), a Declaragao dos Direitos do Ho-
mem (1948), a Declaragao de Helsinque (1964 e suas versoes posteriores de 1975, 1983 e 1989), o Acordo Internacional
sobre Direitos Civis e Politicos (ONU, 1968, aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as Propostas de
Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 0 1993) e as
Diretrizes Internacionais para Revisdo Etica de Estudos Epidemioldgicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposicdes da Consti-
tuigao da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislagao brasileira correlata: Cédigo de Direitos do Consumidor,
Codigo Civil e Codigo Penal, Estatuto da Crianga e do Adolescente, Lei Organica da Saude 8.080, de 19/09/90 ( dispoe
sobre as condi¢des de atengao a satide, a organizagao e a funcionamento dos servigos correspondentes), Lei 8.142, de 28/
12/90 (participagdo da comunidade na gestao do Sistema Unico de Satde), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organizagao e
atribuigdes do Conselho Nacional de Satde), Decreto 98.830, de 15/01/90 (coleta por estrangeiros de dados e materiais
cientificos no Brasil), Lei 8.489, de 18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93 (dispdem sobre retirada de tecidos, érgaos e
outras partes do corpo humano com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de 30/11/92 (utilizagao de cadaver), Lei
8.974. de 05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e liberagdo no meio ambiente de organismos genetica-
mente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial), e outras.

Esta Resolugdo incorpora, sob a ética do individuo e das coletividades, os quatro referenciais basicos da bioética:
autonomia, nao maleficéncia, beneficéncia e justiga, entre outros, e visa assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos as pesquisa e ao Estado.

O carater contextual das consideragdes aqui desenvolvidas implica em revisdes periddicas desta Resolugao,
conforme necessidades nas dreas tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada area temdtica de investigagdo e cada modalidade de pesquisa, além de respeitar os
principios emanados deste texto, deve cumprir com as exigéncias setoriais e regulamentagoes especificas.

Termos e definicoes
A presente Resolugao, adota no seu ambilo as seguintes definigoes:

I1.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o conhecimento generalizavel. O
conhecimento generalizavel consiste em teorias, relages ou principios ou no actimulo de informagoes sobre as
quais estao baseados, que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observagdo e inferéncia,

1.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, envolve o ser humano, de forma
direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informagdes ou materiais.

I1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descrigdo de pesquisa em seus aspectos tundamientais, informa-
goes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificagdo dos pesquisadores e a todas as instingias responsives,
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1.4 - Pesquisador responsdvel - pessoa responsavel pela coordenagao e realizagao da pesquisa e pela integridade e
bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

1.5 - Institui¢do de pesquisa - organizagao publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada na qual sdo
realizadas investigacdes cientificas.

1.6 - Promotor - individuo ou instituigao, responsavel pela promogao da pesquisa.

1.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apéia financeiramente a pesquisa.

1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou
espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente.

1.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a coletividade, com nexo
causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo cientifico.

11.10- Sujeito da pesquisa - é o(a) participante pesquisado(a), individual ou coletivamente, de carater voluntério, vedada
qualquer forma de remuneragao.

11.11- Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios
(simulagao, fraude ou erro), dependéncia, subordinacao ou intimidagao, ap6s explicagdo completa e pormenorizada
sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incomodo que esta
possa acarretar, formulada em um termo de consentimento, autorizando sua participagao voluntdria na pesquisa.

11.12- indenizagao - cobertura material, em reparagao a dano imediato ou tardio, causado pela pesquisa ao ser humano
a ela submetida.

11.13- Ressarcimento - cobertura, em compensacao, exclusiva de despesas decorrentes da participagdo do sujeito na pesquisa.

I1.14- Comités de Etica em Pesquisa - CEP - colegiados interdisciplinares e independentes, com ‘munus publico’, de
carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

11.15- Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou motivos, tenham a sua
capacidade de autodeterminagao reduzida, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido.

11.16- Incapacidade - refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que nao tenha capacidade civil para dar o seu consenti-
mento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de acorda com a legislagao brasileira vigente.

lIl - Aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos
As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e cientificas fundamentais.

1.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protegao a grupos vulneraveis e aos legalmente incapazes
(autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos devera sempre trata-los em sua dignidade, respei-
td-los em sua autonomia e defendé-los em sua vulnerabilidade;

b) ponderacgao entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos (beneficéncia), com-
prometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (nao maleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e minimizarao do 6nus para
0s sujeitos vulneraveis, o que garante a igual consideragao dos interesses envolvidos, nao perdendo o sentido de sua
destinagdo socio-humanitdria (justica e equidade).

111.2 - Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitagao nao esteja ainda consagrada
na literatura cientifica, sera considerado como pesquisa e, portanto, deverd obedecer as diretrizes da presente
Resolugao. Os procedimentos referidos incluem, entre outros, os de natureza instrumental, ambiental, nutricio-
nal, educacional, sociolégica, econdmica, fisica, psiquica ou bioldgica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos ou
cirdrgicos e de finalidade preventiva, diagnostica ou terapéutica.

1.3 - A pesquisa em qualquer drea do conhecimento, envolvendo seres humanos, devera observar as seguintes exigéncias:
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a) ser adequada aos principios cientiticos que a justifiquem e com possibilidades concretas de responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentagao prévia realizada em laboratérios, animais ou em outros fatos cientificos;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido por outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuigao aleatéria dos sujeitos da pesquisa em grupos
experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel estabelecer as vantagens de um procedimento
sobre outro através de revisao de literatura, métodos observacionais ou métodos que nao envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagao de placebo, em termos de ndo maleficéncia e de necessida-
de metodoldgica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu representante legal;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do sujeito da pesquisa, devendo
ainda haver adequacao entre a competéncia do pesquisador e o projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencilidade e a privacidade, a prote¢ao da imagem e a nao estigmatiza-
¢do, garantindo a ndo utilizagdo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em
termos de auto-estima, de prestigio e/ou econdmico-financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou grupos vulneraveis nao
devem ser sujeitos de pesquisa quando a informagao desejada possa ser obtida através de sujeitos com plena autono-
mia, a menos que a investigagao possa trazer beneficios diretos aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos individu-
0s ou grupos que queiram participar da pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida a protegao a sua
vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;

k) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os habitos e costumes, quando as
pesquisas envolverem comunidades;

I) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-do em beneficios cujos efeitos continu-
em a se fazer sentir apés sua conclusao. O projeto deve analisar as necessidades de cada um dos membros da
comunidade e analisar as diferengas presentes entre eles, explicitando como serd assegurado o respeito as mesmas;

m) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas e as comunidades onde as mesmas
forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudangas de
costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢oes para comuni-
car tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

n) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que os mesmos puderem contribuir para a
melhoria das condigoes de satde da coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando que 0s sujeitos da
pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a auto-estima;

0) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos
procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa as condigoes de acompanhamento, tratamento ou de orientagao, conforme o caso,
nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia de beneficios sobre riscos e custos;

q) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e 0s sujeitos da pesquisa ou patrocinador do projeto;

r) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagao estrangeira, 0s COMpromissos e as vantagens,
para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realizagao. Nestes casos devem ser identificados o
pesquisador e a institui¢ao nacionais co-responsaveis pela pesquisa. O protocolo devera observar as exigéncias da
Declaragao de Helsinque e incluir documento de aprovagao, no pais de origem, entre os apresentados para avalia-
¢do do Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo brasileira, que exigird o cumprimento de seus proprios referenciais
éticos. Os estudos patrocinados do exterior também devem responder as necessidades de treinamento de pessoal no
Brasil, para que o pais possa desenvolver projetos similares de forma independente;

s) utilizar o material biologico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo;

U levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres gravidas, a avaliagao de riscos
e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o
puerpério, a lactagio e o recém-nascido;
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u) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de pesquisas em mulheres fora do periodo
gestacional, exceto quando a gravidez tor o objetivo fundamental da pesquisa;

V) propiciar nos estudos multicéntricos a participagao dos pesquisadores que desenvolverdo a pesquisa na elabora-
¢do do delineamento geral do projeto; e

%) descontinuar o estudo somente apés analise das razoes da descontinuidade pelo CEP que a aprovou.

IV - Consentimento livre e esclarecido

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apds consentimento livre e esclareci-
do dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus representantes legais manifestem a sua anuéncia a

participagdo na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que esclarecimento dos sujeitos se faca em linguagem acessivel e que inclua necessariamente os

seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serao utilizados na pesquisa;

b) os desconfortos e os riscos possiveis e os beneficios esperados:

) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

e) agarantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia, informando a possibilidade
de inclusao em grupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem
penalizagdo alguma o sem prejuizo ao seu cuidado;

g) agarantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participagao na pesquisa; e

i) as formas de indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:

a) serelaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada uma das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigagao:

c) ser assinado ou identificado por impressao dactiloscépica, por todos e cada um dos sujeitos da pesquisa ou por seus
representantes legais: e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu representante legal e uma arquiva-
da pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restrigdo a liberdade ou ao esclarecimento necessarios para o adequado consen-

timento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes portadores de perturbagao ou doenga mental e sujeitos em situa-
¢do de substancial diminuigdo em suas capacidades de consentimento, devera haver justificagdo clara da escolha
dos sujeitos da pesquisa, especificada no protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, e cumprir as
exigéncias do Consentimento livre e esclarecido, através dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspen-
sdo do direito de informagdo do individuo, no limite de sua capacidade;

b) aliberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles sujeitos que, embora adultos e capa-
zes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou a influéncia de autoridade, especialmente estudantes, milita-
res, empregados, presididrios, internos em centros de readaptagao, casas-abrigo, asilos, associagoes religiosas e seme-
Ihantes, assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou nao da pesquisa, sem quaisquer represalias;

¢) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser devidamente docu-
mentado, com explicagdo das causas da impossibilidade, e parecer do Comité de Etica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com diagnéstico de morte encefélica s6 podem ser realizadas desde que estejam preenchi-

das as seguintes condigoes:
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e documento comprobatério da morte encefélica (atestado de 6bito);

e consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestagdo prévia da vontade da pessoa;

e respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagao ou violagdo do corpo;

e sem Onus econdmico financeiro adicional a familia;

e sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagdo ou tratamento;

* possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que nao possa ser obtido de outra maneira;

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar com a anuéncia antecipada da
comunidade através dos seus proprios lideres, ndo se dispensando, porém, esfor¢os no sentido de obtengdo do
consentimento individual;

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricao de informagdes aos sujeitos, tal fato deve ser devidamente
explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de Etica em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos
sujeitos da pesquisa ndo poderao ser usados para outros fins que os ndo previstos no protocolo ou no consentimento.

Y - Riscos e beneficios

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano eventual podera ser ime-
diato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade.

V.1 - Nao obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissivéis quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou aliviar um problema que afete o

bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;

c) o beneficio seja maior. ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas para a prevengao, o diagnéstico

e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficiodireto ao individuo, devem prever condigdes de serem bem suportadas pelos sujeitos
da pesquisa, considerando sua situagao fisica, psicolégica, social e educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel é obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao perceber algum risco ou dano a
saude do sujeito participante de pesquisa, consequiente a mesma, ndo previsto no termo de consentimento. Do
mesmo modo, tdo logo constatada a superioridade de um método em estudo sobre outro, o projeto devera ser
suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo deverd ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes
que alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituicdo devem assumir a responsabilidade de dar assisténcia integral as
compilagdes e danos decorrentes dos riscos previstos.

V.6 - 0s sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo no termo de consentimento e
resultante de sua participagao, além do direito a assisténcia integral, tém direito a indenizagao.

V.7 - Jamais podera ser exigida do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, rentincia ao direito a indenizagao por
dano. O formulario do consentimento livre e esclarecido ndo deve conter nenhuma ressalva que afaste essa
responsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir mao de seus direitos legais, incluindo o direito de
procurar obter indenizagao por danos eventuais.

VI - Protocolo de pesquisa

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente podera ser apreciado se estiver instruido com os seguintes
documentos, em portugués:

VI.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF, telefone e enderego para corres-

pondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome e assinaturas dos dirigentes da instituigdo e/ou
organizacao;
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V1.2 - descrigao da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) descrigdo dos propdsitos e das hipdteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propésito for testar um novo produto ou dispositivo
para a satde, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situagao atual de registro junto a agéncias
regulatérias do pais de origem;

c)descrigaodetalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia):

d) andlise critica de riscos e beneficios;

e) duragdo total da pesquisa, a partir da aprovagao;

f) explicitagao das responsabilidades do pesquisador, da instituigao, do promotor e do patrocinador;

g) explicitagao de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalagdes dos servigos, centros, comunidades e instituigdes nas quais se processarao as
vdrias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais
problemas dela resultantes, com a concordancia documentada da institui¢ao;

j) orgamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagao, bem como a forma e o valor da remunera-
¢ao do pesquisador;

) explicitagao de acordo preexistente quanto a propriedade das informagdes geradas, demonstrando a inexistén-
cia de qualquer cldusula restrita quanto a divulgagao publica dos resultados, a menos que se trate de caso de
obtengao de patenteamento: neste caso, os resultados devem se tornar publicos tdo logo se encerre a etapa de
patenteamento;

m) declaragao de que os resultados da pesquisa serao tornados publicos, sejam eles favoraveis ou nao; e

n) declaragao sobre o uso e destinagao do material e/ou dados coletados.

VI.3 - informagdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populagao a estudar: tamanho, faixa etaria, sexo, cor (classificagdo do IBGE), estado
geral de saude, classes e grupos sociais, etc. Expor as razdes para a utilizagao de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimes, registros e dados a serem obtidos de seres humanos.
Indicar se esse material sera obtido especificamente para os propésitos da pesquisa ou se sera usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a serem seguidos;

Fornecer os critérios de inclusdo ou exclusao;

e) apresentar o formulario especifico para a pesquisa, para a apreciagio do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo
informagoes sobre as circunstancias sob as quais o consentimento sera obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza
da informagao a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas de prote¢ao ou minimizagao de qualquer risco eventual. Quando apropriado, descrever as
medidas para assegurar os necessarios cuidados a satide no caso, de danos aos individuos. Descrever também os
procedimentos para monitoramento da coleta de dados para prover a seguranga dos individuos, incluindo as medidas
de protegao a confidencialidade; e

h) apresentar previsao ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A importancia referente nao podera ser de tal
monta que possa interferir na autonomia da decisao do individuo ou responsavel de participar ou ndo da pesquisa.

V1.4 - qualificagao dos pesquisadores: “Curriculum vitae” do pesquisador responsavel e dos demais participantes.

VL.5 - termo de compromisso ao pesquisador responsavel e da instituigao de cumprir os termos desta Resolugao.

VIl - Comité de ética em pesquisa - CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciagao de um Comité de Etica em
Pesquisa.
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VII. 1 - As institui¢cdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos deverao constituir um ou mais de um
Comité de Etica em Pesquisa - CEP, conforme suas necessidades.

VII. 2 -Naimpossibilidade de se constituir o CEP, a institui¢cdo ou o pesquisador responsavel devera submeter o projeto
a apreciagao do CEP de outra instituigao, preferencialmente dentre os indicados pela Comissdao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VII. 3 - Organizagao - A organizacao e criagao do CEP sera da competéncia da institui¢do, respeitadas as normas desta
Resolugao, assim como o provimento de condi¢des adequadas para o seu funcionamento.

VII. 4 - Composicao - O CEP devera ser constituido por colegiado com nimero nao inferior a sete membros. Sua
composi¢ao devera incluir a participagdo de profissionais da area de saude, das ciéncias exatas, sociais e
humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos, sociélogos, fildsofos, bioeticistas e, pelo menos, um mem-
bro da sociedade representando os usudrios da instituicdo. Podera variar na sua composicao, dependendo das
especificidades da instituicdo e das linhas de pesauisa a serem analisadas.

VII. 5 - Tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade de seus membros pertencen-
tes a mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos. Podera ainda contar com consultores
“ad hoc”, pessoas pertencentes ou ndo a instituicao, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

VII. 6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera ser convidado um represen-
tante, como membro “ad hoc” do CEP, para participar da andlise do projeto especifico.

VII. 7 - Nas pesquisas em populagao indigena devera participar um consultor familiarizado com os costumes e tradi-
¢oes da comunidade.

VII. 8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando diretamente envolvidos na pesquisa em
analise.

VII. 9 - Mandato e escolha dos membros - A composicdo de cada CEP devera ser definida a critério da instituigao,
sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia em pesquisa, eleitos pelos seus pares. A escolha da
coordenacdo de cada Comité devera ser feita pelos membros que compdem o colegiado, durante a primeira
reunido de trabalho. Sera de trés anos a duragao do mandato, sendo permitida recondugao.

VII.10 - Remuneragdo - Os membros do CEP nao poderao ser remunerados no desempenho desta tarefa, sendo reco-
mendavel, porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do Comité das outras obrigagdes nas insti-
tuicoes as quais prestam servi¢o, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospe-
dagem e alimentagao.

VII.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por 5 (cinco)
anos apos o encerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deverdo ter total independéncia na tomada das decisdes no
exercicio das suas fungoes, mantendo sob carater confidencial as informagoes recebidas. Deste modo, nao po-
dem sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada
pesquisa, devem isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de interesse.

VII.13 - Atribui¢oes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a
responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituicao, de modo a
garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntdrios participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, identificando com clareza o ensaio,
documentos estudados e data de revisdo. A revisao de cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma
das seguintes categorias:

e aprovado;

* com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, porém identifica determinados problemas
no protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e recomendam uma revisao especifica ou solicita uma
modificagdo ou informacgdo relevante, que devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

e retido: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

* ndo aprovado; e
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e aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagio pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c.

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execugao de sua tarefa e arquivamento do protocolo
completo, que ficara a disposi¢ao das autoridades sanitdrias;

d)acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios anuais dos pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexao em torno da ética na ciéncia;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dentincias de abusos ou notificagao sobre fatos adversos
que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa,
devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento. Considera-se como anti-€tica a pesquisa descontinuada
sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou:

g) requerer instauragao de sindicincia a diregao da institui¢ao em caso de dentincias de irregularidades de natureza ética
nas pesquisas e, em havendo comprovagao, comunicar a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa -CONEP/MS e, no
que couber, a outras instancias; e

h) manter comunicarao regular e permanente com a CONEP/MS.

VII.14 - Atuagao do CEP:

a) A revisao ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos nao podera ser dissociada da sua
analise cientifica. Pesquisa que ndo se faga acompanhar do respectivo protocolo nao deve ser analisada pelo Comité.

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de trabalho, a exemplo de: elabo-
ragao das atas, planejamento anual de suas atividades, periodicidade de reunides, nimero minimo de presentes para
inicio das reunides, prazos para emissao de pareceres, critérios para solicitagao de consultas de experts na area em
que se desejam informagodes técnicas, modelo de tomada de decisao, etc.

Vil - Comissdo nacional de ética em pesquisa (CONEPIMS)

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instancia colegiada, de natureza consultiva,
deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

O Ministério da Satide adotara as medidas necessarias para o funcionamento pleno da Comissao e de sua Secre-
taria Executiva.

VIII. |- Composigao: A CONEP tera composi¢ao multi e transdisciplinar, com pessoas de ambos 0s sexos, e devera ser
composta por 13 (treze) membros titulares e seus respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) deles personalidades
destacadas no campo da ética na pesquisa e na saide e 08 (oito) personalidades com destacada atuagao nos
campos teolégico, juridico e outros, assegurando-se que pelo menos um seja da area de gestao da saude. Os
membros serdo selecionados a partir de listas indicativas elaboradas pelas institui¢des que possuem CEP retira-
dos na CONEP, sendo que 07 (sete) serdo escolhidos pelo Conselho Nacional de Sadde e 06 (seis) serao
definidos por sorteio. Podera contar também com consultores € membros “ad hoc”, assegurada a representagao
dos usuarios.

VIII. 2 -Cada CEP poderaindicarduas personalidades.

VIIl. 3 - O mandato dos membros da CONEP sera de quatro anos com renovagao alternada a cada dois anos, de sete ou
seis de seus membros.

VIII. 4 - Atribuigdes da CONEP - Compete a CONEP 0 exame dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres huma-
nos, bem como a adequagao e a atualizacao das normas atinentes. A CONEP consultara a sociedade sempre
que julgar necessario, cabendo-lhe, entre outras, as seguintes atribuigoes:

a) estimular a criagao de CEPs institucionais e de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em dreas tematicas especiais tais como:

1. genética humana;
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2. reprodugdo humana;

3. farmacos, medicamentos, vacinas e temas diagnosticos novos (fases I, Il e I11),ou nao registrados no pais (ainda que
fase 1V), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades, indicagdes, doses ou vias de administragao
diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagdes;

4. equipamentos, insumos e dispositivos para a saide dos novos, ou ndo registrados no pais;

5. novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6. populagdes indigenas;

7. projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

8. pesquisas coordenadas do exterior ou com participagao estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de material
biolégico para o exterior; e

9. projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados merecedores de analise pela CONFEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas &reas tematicas especiais, bem como
recomendacdes para aplicagdo das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informagdes fornecidas sistematicamente, em carater ex-oficio
ou a partir de denincias ou de solicitagdo de partes interessadas, devendo manifestar-se em um prazo nao superior a
60 (sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente, podendo requisitar protocolos
para revisdo ética inclusive, os ja aprovados pelo CEP;

g) constituir um sistema de informagao e acompanhamento dos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres huma-
nos em todo o territério nacional, mantendo atualizados os bancos de dados;

h) informar e assessorar o MS, o CNS e outras instancias do SUS, bem como do governo e da sociedade sobre questoes
éticas relativas a pesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

j) a CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Saude, estabelecera normas e critérios para o credenciamen-
to de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera ser proposto pelos setores do Ministério da Saude, de acordo
com suas necessidades, e aprovado pelo Conselho Nacional de Sadde; e

k) estabelecer suas proprias normas de funcionamento.

VIII. 5 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberagao:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres humanos, inclusive modificagoes desta norma;

b) plano de trabalho anual;

c)relatério anual de suas atividades, incluindo sumério dos CEP estabelecidos e dos projetos analisados.

IX - Operacionalizagdo

IX. 1 -Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos deverd obedecer as recomendagdes desta
Resolugdo e dos documentos endossados em seu preambulo. A responsabilidade do pesquisador é indelegavel,
indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais.

IX. 2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

¢) elaborar e apresentar os relatdrios parciais e final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

e) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 (cinco) anos, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os

demais documentos recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados € ao pessoal

técnico participante do projeto;

g) justificar perante o CEP, interrupgdo do projeto ou a ndo publicagao dos resultados.
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1X.3 - O Comité de Etica em Pesquisa Institucional devera estar registrado junto 3 CONEP/MS,

IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

IX.5 - Consideram-se autorizados para execugdo, os projetos aprovados pelo CEP, exceto os que se enquadrarem nas
areas tematicas especiais, os quais, apos aprovagao pelo CEP institucional deverdo ser enviados a CONEP/MS,
que daré o devido encaminhamento.

1X.6 - Pesquisassgom novos medicamentos, vacinas, testes diagnésticos, equipamentos e dispositivos para a satde
deverdo ser encaminhados do CEP a CONEP/MS e desta, apds parecer, a Secretdria de Vigilancia Sanitdria.

IX.7 - As agéncias de tomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverao exigir documentagao
comprobatéria de aprovagao do projeto pelo CEP e/ou CONEP, quando for o caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar trimestralmente 8 CONEPIMS a relagao dos projetos de pesquisa analisa-
dos, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em andamento e, imediatamente, aqueles suspensos.

X. Disposicbes transitérias

X.1 -0 Grupo Executivo de Trabalho - GET, constituido através da Resolugao CNS 170/95, assumira as atribuigdes da
CONEP até a sua constitui¢do, responsabilizando-se por:

a)tomar as medidas necessdrias ao processo de criagdo da CONEP/MS;

h) estabelecer normas para o registro dos CEP institucionais

X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEP das institui¢oes devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao levantamento e andlise, se for o caso, dos
projetos de pesquisa em seres humanos ja em andamento, devendo encaminhar a CONEP/MS, a relagao dos mesmos.

X.4 - Fica revogada a Resolugao 01/88.

ADIB D. JATENE
Presidente do Conselho

Homologo a Resolugdo CNS n® 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do Decreto de Delegagao de Compe-
téncia de 12 de novembro de 1991,

ADIB D. JATENE
Ministro de Estado da Satde
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ANEXO 3
Exercicio de preparo do canal
1. Objetivos

Ao término deste madulo, o aluno devera:
¢ Conhecer as técnicas de preparo quimico-cirdrgico do canal
e Saber comparar as varias técnicas de preparo do canal
e Ser capaz de determinar a técnica a ser executada e suas limitagoes
 Desenvolver conhecimento e pratica da técnica empregada
e Estar ciente de possuir julgamento das limitagoes de ordem técnica e com isso buscar uma constante atualizagio e
aprimoramento para atingir uma instrumentagao cada vez mais favoravel.

2. Material necessario

e canais simulados

e dentes com canais curvos, ja abertos, radiografados e com corante nos canais
e endo kit

e creme de endo PTC

* solugao de hipoclorito de sodio a 1%
* brocas de Gates n“ 1 e 2

e tergentol/furacin

e filme radiografico

e canula de aspiragao

e azul de metileno

® gesso comum

e gral/espatula

3. Técnica

3.1. Preparo convencional (Paiva e Antoniazzi?)

e realizar a odontometria ultrapassando o forame do dente e do canal simulado,recuando 1 mm

e iniciar o preparo, com o auxilio do endo PTC + hipoclorito de sodio, utilizando o primeiro instrumento, seguido de
mais trés instrumentos, sem contar o do preparo apical.

3.2. Preparo dpico-cervical (Walton')

® repetir o primeiro passo do preparo convencional

* iniciar o preparo, chegando até a lima 25 ou 30 no CRT, partindlo entio para o escalonado até a regiao cervical, com
alima 60 ou 70

e irrigar e aspirar com tergentol/furacin

3.3. Prepdro cérvico-apical (Machado')

* explorar os canais com lima 15

e entrar com a Gates n” 1, no canal repleto de substancia quimica, até sentir leve resisténcia, e trabalhar a baixa
velocidade com movimento de vaivem

e explorar os canais com lima 15

e repetir o processo com a Gates n” 2
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e explorar os canais com lima 15

* repetir o processo com a Gates n® 1(notar que ela atinge uma porgao mais apical)
* realizar a odontometria

* instrumentar o terco apical

4. Estudo
* comparar o nimero do instrumento usado na odontometria

e comparar a forma do canal simulado apés a instrumentagao, ver a presenca de retificagdes, zip apical, etc.
 comparar a imagem radiografica dos dentes antes e depois do preparo - medir a alteragao do angulo anatémico
¢ incluir os dentes em gesso, recortar no sentido longitudinal e verificar a remogao do corante
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ANEXO: 4

Entidades de Fomento:

¢ CAPES - Coordenagao de Aperfeicoamento de Pessoal de Ensino Superior

¢ Ministério da Educagao, anexo 1, 4° andar

e Caixa Postal 071055 - CEP 70047 - Brasilia - DF

¢ CNPQ - Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - Av. W 3 Norte, Quadra 511, Bloco A,
Edificio Bittar Il - Caixa Postal 11426186 - CEP 70750 - Brasilia - DF

e FAPESP - Fundagao de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo - Rua Pio X1, 1500, Alto da Lapa - CEP 05060 - Sao
Paulo - SP

e FAPERGS - Fundagao de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio Grande do Sul - Av. Nilo Peganha, 730, 5° andar - CEP
91330 - Porto Alegre - RS
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