DIRETRIZES ETICAS E DE INTEGRIDADE EM PESQUISA CIENTIFICA — SBPqO*

1 Aprovado em Assembleia Ordinaria durante a 41° Reunido Anual da SBPgO, em
06/09/2024, apds consulta publica e adotado a partir da sua aprovagao.

DAS CONSIDERACOES

Considerando que a adogdo Das Diretrizes Eticas e de Integridade em Pesquisa Cientifica
da Sociedade Brasileira de Pesquisa Odontoldgica (SBPqO) é instrumento essencial para
os Orgdos da Associacdo incrementarem a confianca dos associados em sua autoridade

moral;

Considerando que Diretrizes Eticas e de Integridade em Pesquisa Cientifica se traduzem
no compromisso estatutario com a exceléncia na prestacdao do servico a comunidade

Odontolégica de forma transparente e leal;

Considerando que as Diretrizes Eticas e de Integridade em Pesquisa Cientifica da SBPqO
apresentam principios norteadores para promover a conduta responsavel em pesquisa,
em alinhamento com o Cédigo de Etica da International Association for Dental Research

(IADR).

Estabelecem-se estas Diretrizes como norteadoras/parametros para a conducdo de

pesquisas dos membros da Sociedade.

1 DISPOSICOES GERAIS

1.1 As Diretrizes Eticas e de Integridade em Pesquisa Cientifica da SBPqO estdo baseadas

em diretrizes nacionais e internacionais, bem como em ditames culturais.

1.2 A aplicacdo das normas éticas destas Diretrizes ndao substitui quaisquer regras
delineadas no Estatuto da Associacdo e deverd obedecer aos principios diversidade,
equidade, inclusdo, legalidade, impessoalidade, publicidade, moralidade,

economicidade, integridade e da eficiéncia.
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1.3 A normas éticas consagradas possuem eficacia imediata e carater interpretativo.

1.4 A SBPgO espera que seus associados sejam guiados em conduta académica em
pesquisa por meio destas Diretrizes. A SBPqO, por meio de sua Comissdo de Etica,
aconselha seus associados com relagado a interpretacao das boas praticas em pesquisa

das Diretrizes.

1.5 A aderéncia as Diretrizes é bdsica para a responsabilidade de cada um nas etapas do
processo cientifico, e para o comprometimento pessoal e institucional com a conduta

em pesquisa dentro de elevados padrdes de integridade e ética.

1.6 Espera-se que os associados atuem na implementacdo das Diretrizes para nortear a
conduta cientifica dentro de boas praticas em suas equipes de pesquisas. A habilidade
da comunidade cientifica de se autorregular é critica para a manutengao da confianga

publica, cientifica e para a real contribuicdo da pesquisa no avanco da sociedade.

2 DOS PRINCIPIOS DE BOAS PRATICAS EM PESQUISA
Devem, dentre outros, os associados da SBPgO:

2.1 agir com honra, decoro e de acordo com os mais altos padrdes de integridade
académica cientifica;

2.2 conduzir seu trabalho com objetividade;

2.3 comunicar-se de modo honesto, transparente e responsavel;

2.4 mostrar consideracdo e respeito por todos os componentes e individuos
associados com o processo de pesquisa, bem como aos Orgdos da Associagdo;

2.5 cultivar um ambiente em que diferencas em perspectivas, experiéncias e culturas
sejam reconhecidas e valorizadas;

2.6 manter padrées adequados de precisdo, confiabilidade, crédito, honestidade,
transparéncia, rastreabilidade e confidencialidade em todas as atividades cientificas e
académicas;

2.7 utilizar todos os recursos de modo prudente e integro, levando em consideracao
as legislacOes e as regulacdes nacionais e internacionais, especialmente com relagao a

ética na pesquisa envolvendo seres humanos, animais, organismos geneticamente
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modificados (OGM), biosseguranca, acesso ao patriménio genético (PG) nacional e os
conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade brasileira (CTA) e meio

ambiente.

3 DA EDUCACAO DE BOAS PRATICAS E DE INTEGRIDADE EM PESQUISA
Espera-se dos associados da SBPqO:

3.1 promocgdo de boas praticas e a prevengdo de desvios e/ou ma-conduta em pesquisa

cientifica.

3.2 conduta pautada por meio da educacdo em relacdo a todos os individuos envolvidos

na pesquisa.

3.3 participacao em atividades educacionais apropriadas, o que deve ser mandatério

nas instituicdes que fazem ciéncia.

3.4 manutenc¢do do conhecimento atualizado para as melhores praticas académicas e

para a tutoria de colegas e estudantes.

3.5 conhecimento e capacitacdo permanente para obtencdo de resultados validos e

aplicaveis a melhoria da qualidade de vida.

4 DA PESQUISA ENVOLVENDO OS SERES HUMANOS

4.1 A pesquisa deve aderir aos principios fundamentais que respeitem a autonomia, a
beneficéncia, ndo maleficéncia e a justica ou equidade, assim como a veracidade,

fidelidade e anonimato.

4.2 A pesquisa envolvendo seres humanos compreende, mas nao estd limitada, a
modelos clinicos investigativos, ensaios clinicos, estudos que utilizam amostras de

tecidos, inquéritos e registros.

4.3 A biogenética, com uso de células-tronco e o uso de bancos de dados de tecidos
requerem transparéncia e rastreabilidade completas e todos os aspectos do

consentimento e da confidencialidade.
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4.4 No Brasil, a Resolugdo CNS N° 466/2012 (de 12 de dezembro de 2012),
complementares e adicionais regulamentam a realizagdo de pesquisa envolvendo

participantes humanos, incluindo pesquisas com dados e materiais (Brasil, 2013).

4.5 Internacionalmente, deve-se também seguir os principios éticos que promovem o
respeito por todos os participantes humanos e protegem sua saude e seus direitos
baseados nos documentos internacionais assinados pelo Brasil, como: Declaracdo de
Helsinque, adotada em 1964 e suas versdes de 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto
Internacional sobre os Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, de 1966; o Pacto
Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, de 1966; a Declara¢dao Universal sobre o
Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 1997; a Declaracdo Internacional sobre os
Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a Declaragdao Universal sobre Bioética e Direitos

Humanos, de 2005.

4.6 A pesquisa envolvendo seres humanos deve respeitar a dignidade da pessoa

humana, consagrada no artigo 19, inciso Ill, da Constituicdao Federal.

4.7 O pesquisador e a instituicdo, além de obedecer a toda legislacdo sobre a pesquisa

envolvendo seres humanos, devem guardar a documentacdo de sua aprovacao.

5 DA PESQUISA COM ANIMAIS, OUTROS ORGANISMOS E BIODIVERSIDADE

5.1 No Brasil, as legislagdes que tratam da experimenta¢dao com animais sdo a Lei 11.794,
de 8 de outubro de 2008, e o Decreto 6.899, de 15 de julho de 2009 (Brasil, 2008).
Ademais, deve-se levar em consideracdo as orientacdes do Conselho Nacional de
Controle e Experimentacao Animal (CONCEA) e da Sociedade Brasileira de Ciéncia em

Animais de Laboratério (SBCAL).

5.2 O pesquisador que utilize animais em pesquisa deve possuir conhecimento dos
principios basicos e observar os procedimentos elencados em Lei para assegurar a saude

publica e a protecdo da saude do animal.

5.3 Todo esforco deve ser feito para que o principios de Russell-Burch (1959), ou
também conhecido como Principio dos 3R's, “Replacement, Reduction and Refinement

ou substituicdo, reducdo, e refinamento” seja incorporado ao uso de animais em
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experimentacdo: (a) substituir o uso de animais vivos por alternativas ndo animais; (b)
reduzir os numero de animais utilizados em pesquisa a um minimo necessdrio para
atingir resultados validos; e (c) refinar os procedimentos para que o grau de sofrimento

seja mantido a um minimo (Russell; Burch, 1959).

5.4 Pesquisas envolvendo organismos geneticamente modificados (OGM),
biosseguranca, acesso ao patrimoénio genético (PG) nacional e os conhecimentos
tradicionais associados a biodiversidade brasileira (CTA) e meio ambiente, devem
assegurar a observancia dos principios consagrados na Constituicdo Federal, nas Leis

Federais, nas Leis Estaduais, nas Leis Municipais e Decretos.

5.5 Pesquisas envolvendo organismos geneticamente modificados (OGM),
biosseguranca, acesso ao patrimbénio genético (PG) nacional e os conhecimentos
tradicionais associados a biodiversidade brasileira (Conhecimento Tradicional Associado
- CTA) e meio ambiente devem seguir principios éticos, de integridade e o atendimento
das Legislagbes e regulamenta¢Bes nacionais em todas as suas etapas, desde a

concepcao da pesquisa, até sua publicacao.

5.6 As pesquisas envolvendo OGM, biosseguranga e meio ambiente devem atender ao
“Marco Legal Brasileiro sobre OGM” determinado na Lei n? 11.105 “Lei de
Biosseguranca”, de 24 de marc¢o de 2005, Decreto n2 5.591, de 24 de novembro de 2005,
e pelo conjunto de normas infralegais, que criaram o Conselho Nacional de
Biosseguranga — CNBS, reestruturaram a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga —
CTNBio, a Comissdo Interna de Biosseguranca — CIBio e estabeleceu normas de
seguranca e mecanismos de fiscalizacdao de atividades que envolvam OGM e seus
derivados, além de dispor e definir sobre a formulacdo e implementacdo da Politica

Nacional de Biosseguranca — PNB (Brasil, 2010).

5.7 Pesquisas que envolvam o acesso ao patrimoénio genético (PG) nacional e os
conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade brasileira (CTA) e meio
ambiente devem seguir a Lei n2 13.123 “Marco Regulatério do Uso da Biodiversidade”,
de 20 de maio de 2015, regulamentada pelo Decreto No 8.772, de 11 de maio de 2016,
que dispde sobre o acesso ao PG, sobre a protecdo e o acesso ao CTA e sobre a

reparticdo de beneficios para conservacdo e uso sustentavel da biodiversidade. Esta
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legislacdo criou o Sistema Nacional de Gestdao do Patrimbnio Genético (SisGen) e do
Conhecimento Tradicional Associado (CTA), ao qual toda pesquisa desta natureza deve
ser cadastrada, assim como seu comprovante de inclusdo arquivado pelo pesquisador

responsavel (Brasil, 2015; da Silva, 2017).

6 DA PESQUISA COM COLABORAGAO INTERNACIONAL

6.1 A pesquisa, em todas as suas etapas, com a colaboracdo internacional, deverd

obedecer a ética e a legislagdo de todos os paises envolvidos.

6.2 Quando exigido por lei, o pesquisador ndo podera iniciar a pesquisa sem a devida

autorizacdo dos 6rgaos competentes.

6.3 Em regides onde a populacdo pode ser vulnerdvel a abusos é importante respeitar
seus direitos humanos e assegurar que a pesquisa possui relevancia e beneficio

potencial para o seu bem-estar (Shapiro; Meslin, 2001; Brasil, 2013).

7 DO CONFLITO DE INTERESSES

7.1 Espera-se que cada individuo se comporte de um modo ético a fim de evitar conflitos
em termos de tomada de decisao, publicacdo de dados e responsabilidade pds-estudo

do pesquisador.

7.2 A presenga aparente de conflito de interesses, tal como o potencial ganho financeiro
ou pessoal pode, com frequéncia, ser tdao prejudicial quanto um ato de conflito de

interesses.

7.3 A divulgacdo e transparéncia de qualquer potencial conflito de interesses, deve ser

feita pelo pesquisador.

7.4 Quando da submissdao de trabalhos para as reunides anuais, o associado deve
mencionar quaisquer conflitos de interesse que porventura existam. Eles também
devem ser mencionados tanto ao momento da apresentacao, quanto também pelos

palestrantes dos cursos e simpdsios oferecidos durante o evento.
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8 DA DISSEMINACAO DO CONHECIMENTO CIENTIFICO

8.1 A cultura de boas praticas na dissemina¢do do conhecimento cientifico, tanto em
nivel académico quanto para o grande publico, deve ser construida coletivamente por
pesquisadores autores e por corpo editorial dos veiculos de comunicagdo, incluindo

editores, revisores e pessoal administrativo.

8.2 Os pesquisadores, em quaisquer comunicacdes, tais como manuscritos e resumos,
tanto em formato impresso quanto eletronico, devem apresentar um corpo de pesquisa
cumpridor das diretrizes determinadas de integridade e de ética em publicacbes

cientificas.

9 DA GESTAO DE DADOS DE PESQUISA

9.1 Os pesquisadores devem atuar de acordo com a gestao de dados brutos e dos
resultados da pesquisa, compartilhando-os quando solicitado por seus pares,
garantindo a transparéncia, rastreabilidade, integridade dos dados, e preservando a

idoneidade do pesquisador e das instituicdes envolvidas na pesquisa.

10 DA PARTICIPAGCAO E DOS TRABALHOS SUBMETIDOS E APRESENTADOS NAS
REUNIOES ANUAIS DA SBPqO

10.1 A SBPgO ndo aceita submissGes e apresentacGes de resultados de pesquisa
financiada por agente relacionado com produtos maléficos/prejudiciais a saude, tais

como, a industria do tabaco e outros.

10.2 Os participantes das reunidoes devem manter a postura profissional e respeitosa em

todos os momentos de sua participagao.

10.3 Abrange o conceito de participante: os congressistas, apresentadores de trabalho,

avaliadores, palestrantes, parceiros, equipe de apoio e visitantes do evento.
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11 DO REGISTRO DE MA-CONDUTA

11.1 E incumbéncia da SBPqO tomar as medidas convenientes para desencorajar,

prevenir, expor e corrigir desvios de boa conduta cientifica e integridade cientifica.

11.2 No caso de quaisquer episédios observados ou percebidos de ma-conduta
cientifica, é obrigacdo de todos informar a autoridade apropriada. A adesdo a SBPqO
pode ser suspensa ou finalizada “por ma-conduta comprovada” (IADR Constitution,

Article VI, Section 3(B), 1992).

11.3 Qualquer relato de violacdo as presentes Diretrizes sera mantido em sigilo pelos
administradores, pela equipe da SBPqO e pelos editores das publicagdes da SBPqO,

exceto se a violacdo ja era publica.

11.4 Em caso de relato de violagcdo as presentes Diretrizes, no curso das investigacoes,
serd garantido o direito dos denunciados a plena defesa, a presunc¢do de inocéncia e a

preservacao de suas reputacoes.

12 DAS DISPOSIGCOES FINAIS

12.1 Devem as entidades associadas, os associados, os administradores e a equipe da

SBPqO:
l. respeitar os direitos e a reputacdo da SBPqO, e a privacidade dos associados;

Il. manter as informacgdes sensiveis da Associacdo de forma confidencial, de acordo

com a Lei Geral de Protecdo de Dados vigente;

Il. comunicar-se de uma maneira honesta, transparente e responsavel com relacao

a patrocinio e certificacdo pela SBPqO;

V. ndo solicitar ou utilizar recomendacdes ou testemunhos de agentes nem utilizar

suas relagGes para promover experiéncia comercial de qualquer tipo;
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V. obter aprovacdo da autoridade da SBPqO apropriada para comunicar avisos ao

publico por meios escrito e audiovisual; e

VL. apresentar de modo preciso e objetivo, suas qualificacdes profissionais,
afiliagbes, e fungbes exercidas na SBPgO e externamente, a fim de evitar potenciais

conflitos de interesses.

DEFINICOES (traduzidas do IADR’s Code of Ethics, Cédigo de Etica da IADR):

1. Conflito de interesse é qualquer situacdo na qual o pesquisador possui interesse
pessoal, financeiro ou profissional em relagdo a outra entidade, e interesses da
organizagdo que emergem simultaneamente ou aparentemente conflitam com a

pesquisa e seus resultados.

2. Erro: A omissdo inadvertida ou n3o reconhecida de um resultado ou de um
detalhe do experimento, ou a interpretacdo equivocada de dados. (Uma distincdo clara
deve ser feita entre erro involuntdrio e fraude. O primeiro pode ser tolerado, mas deve
ser corrigido uma vez reconhecido. O Ultimo ndo pode ser tolerado sob nenhuma

circunstancia).

3. Fraude indica a fabricagcdo, falsificacdo, ou omissdao deliberada de dados,
incluindo imagens. Constitui enganacdo e, portanto, mina a realizacdo cientifica de

todos os modos.

4. Plagio é a apropriacao do trabalho ou da ideia de outro, de qualquer forma, sem

dar o devido crédito.

5. Ma-conduta é a fabricacdo, falsificacdo, plagio, ou outras praticas de desvios
sérios de praticas aceitas na proposta, realizacao, ou relato dos resultados da pesquisa.
E a falha em atender os requisitos internacionais, nacionais, locais e institucionais para
a protecdo dos pesquisadores, dos seres humanos participantes da pesquisa e do
publico, bem como em assegurar o bem-estar dos animais de laboratério. E também a

falha em atender outros requerimentos legais para a realizacdo das pesquisas.
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6. Denuncia de irregularidade (“Whistle-Blowing”) é a informacdo confidencial de
um individuo a uma instancia competente sobre alguma ma conduta em pesquisa. A
denuncia pode ser vista como um meio de desencorajar transgressdes, promover a
transparéncia e a boa governanga, sustentar a regulagdo e manter a confianga

profissional e do publico.

Exemplos de desvios de conduta cientifica responsavel:

i utilizacdo de dados falsos/fabricados ou sem autorizacdo para a realizagdo do

trabalho;

ii. fragmentacdo de dados de modo inapropriado gerando vdrias publicacées com

alta duplicidade;
iii. submissdo do mesmo manuscrito simultaneamente para mais de um periédico;

iv. falta de consentimento de coautores ou autoria inapropriada (a coautoria de um
trabalho indica que todos os individuos tém contribuicdo significativa para o

desenvolvimento do trabalho e responsabilidade compartilhada sobre o seu conteudo);

e
V. auséncia de agradecimentos para entidade que forneceu o suporte financeiro ao
trabalho.
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