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CONTEXTO DA PESQUISA

CIENCIA ABERTA

Disponibilizacao de conjuntos de
dados, estudos, metodologias

colaboracdes, acesso e disseminacao
do conhecimento

Documentos que estabelecem
padroes internacionais  visando
tornar a ciéncia mais transparente e
acessivel globalmente

CONSENTIMENTO INFORMADO

Os cidadaos que muitas vezes nao tém
uma compreensao clara de como suas
percepcoes serdo utilizadas e até onde a
ciéncia pode chegar com essas
informacdes.

General Data Protection Regulation
(GDPR) na Unido Europeia e da LGPD, no
Brasil.

Um dos fundamentos legais para o
tratamento dos dados é o)
consentimento informado.



“[...] uma manifestacdao de vontade, livre, especifica, “[...] manifestacao livre, informada e inequivoca pela

informada e explicita, pela qual o titular dos dados qual o titular concorda com o tratamento de seus
aceita, mediante declaracdo ou ato positivo dados pessoais para uma finalidade determinada”
inequivoco, que os dados pessoais que lhe dizem (LGDP, Art. 52 XII)

respeito sejam objeto de tratamento”.
(European Parliament, 2016, art. 11)




Autonomia de tomar
decisOes sobre 0s riscos
Termo de . .
Consentimento que a pesquisa oferece a

Informado sua privacidade. m
. LIVRE

“[...] o controle sobre quem tera ou nao conhecimento a

nosso respeito”. (Parker, 1973, p. 276).

“[...] o controle que temos sobre informacdes a nosso
respeito”. (Rioja e Fried, 1970, p. 140).

“[...] a habilidade do individuo de controlar a circulacao da

informacao relativa a si mesmo”. (Miller, 1975, p. 25).




PROBLEMA DE PESQUISA

Como os principios da ciéncia aberta podem ser reconciliados com
as necessidades de protecao da privacidade e obtencao de
consentimento informado em pesquisas que envolvem individuos?

OBIJETIVO GERAL

Analisar de que maneira os principios da ciéncia aberta podem ser
combinados com os modelos conceituais para obtencao de
consentimento informado.



PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Pesquisa basica exploratodria, bibliografica e documental, com coleta e andlise de fontes primarias e
secundarias, com analise qualitativa e descritiva.

Iniciativa de Acesso Aberto
de Budapeste

Declaragao de Berlim sobre
Acesso ao Conhecimento nas
Ciéncias e Humanidades

Recomendacao da UNESCO
sobre Ciéncia Aberta

PRINCIPIOS DA CIENCIA ABERTA

Autorizacao autébnoma (AA)

Um modelo conceitual e
principios de design

Consentimento informado
significativo

Compreensao no
consentimento informado

Posturas relacionadas ao
consentimento

MODELOS CONCEITUAIS DE
CONSENTIMENTO INFORMADO

SEMELHANCAS
DIVERGENCIAS

PONTOS DE
INTEGRACAO
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PRINCIPIOS DA CIENCIA ABERTA

Read the Declaration

BUDAPEST OPEN ACCESS INITIATIVE

A n old tradition and a new technology have converged to make possible an unprecedented public
good. The old tradition is the willingness of scientists and scholars to publish the fruits of their
research in scholarly journals without payment, for the sake of inquiry and knowledge. The new
technology is the internet. The public good they make possible is the world-wide electronic distribution of
the peer-reviewed journal literature and completely free and unrestricted access to it by all scientists
scholars, teachers, students, and other curious minds. Removing access barriers to this literature will
accelerate research, enrich education, share the learning of the rich with the poor and the poor with the
rich, make this literature as useful as it can be, and lay the foundation for uniting humanity in a common

intellectual conversation and quest for knowledge.

For various reasons, this kind of free and unrestricted online availability, which we will call open access,
has so far been limited to small portions of the journal literature. But even in these limited collections
many different initiatives have shown that open access is economically feasible, that it gives readers
extraordinary power to find and make use of relevant literature, and that it gives authors and their works
vast and measurable new visibility, readership, and impact. To secure these benefits for all, we call on all

interested institutions and individuals to help open up access to the rest of this literature and remove the

ABOUT THE DECLARATION

The BOAI is a statement of principle, a statement of

strate

TRANSLATIONS

« English

(1)

(2)

(3)

(4)
(5)

(6)

(7)

Acesso Livre e Irrestrito da literatura de revistas
revisadas por pares na internet;

Construcao de um Bem Publico, ao permitir a
distribuicdo eletronica mundial da literatura académica e
cientifica;

Autoarquivamento, permitindo que o acesso aberto seja
alcancado de forma descentralizada e sem a necessidade
de intermediarios;

Criacao de Revistas de Acesso Aberto;

Financiamento Sustentavel, promovendo a reducdo dos
custos de disseminacdo torna esse objetivo alcangavel e
economicamente viavel;

Colaboracdo e Experimentacao as circunstancias locais
para promover o0 acesso aberto de forma eficaz e
duradoura; e

Compromisso Global com governos, universidades,
bibliotecas, editores de revistas, fundacdes e académicos
individuais em prol da remocao das barreiras ao acesso
aberto.
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PRINCIPIOS DA CIENCIA ABERTA

(1) o acesso ao conhecimento deve ser universal e global,
garantindo que as informacgdes sejam amplamente disponiveis
em todo o mundo;

(2) a missao de disseminar o conhecimento sé sera completa se a
informacao for tornada rapidamente acessivel e em larga escala
a sociedade;

(3) o acesso livre é definido como o direito gratuito e irrevogavel de
7#7 )\ OPEN ACCESS srsey [ 0 T - .
0" ) Initiatives of the Max Planck Society acessar, usar, distribuir e transmitir o conhecimento, desde que a
autoria seja devidamente atribuida;

BERLIN DECLARATION | BERLIN CONFERENCES | POSITIONS | ACTIVITIES | NOTES

S (4) as contribuicdes em acesso livre incluem resultados de pesquisas
Signtnglnstiictions Berlire Deelaralion on Chen decess o originais, dados ndo processados, materiais culturais e
/0.715)105(:/0(/(70 ire lthe Seierces arnd Humanilies g académicos dlgltaIS,
;fjf)://,w/; /imj”,/';”({/ i:'/,‘;{(”;/n ’Z,;:a; ® (5) as contribuigdes em acesso livre devem ser depositadas em
] cullural herilage. Forv the first lime ever; lhe Inlewnel now o repositérios eletronicos normalizados e apropriados, garantindo
SIS e e e o e 7 gl et et a disponibilidade a longo prazo;

Contact

Prof. Dr. Patrick Cramer /m/u'/aye and the gua rantee 0/ woddeide access: ( 6)
k Gesellschaft

as organizacdes comprometem-se a apoiar a transicdo para o

Berlin Declaration on Open Access to Knowledge acesso livre, incentivando pesquisadores, financiadores e

in the Sciences and Humanities . A .
detentores de patrimonio cultural a adotar esse paradigma;

Email: President or Open Access Contact The Berlin Declaration on Open Access to Knowledge in the Sciences and Humanities was published on 22 October

. . 2003 in English. It is one of the milestones of the Open Access movement. The wording of the English version
PDF Versions Berlin shall prevail.

Declaration (7) as organiza¢des devem desenvolver meios para avaliar e garantir
o Preface [+ . . .~ . .
‘ a qualidade das contribuicdes em acesso livre, além de
promover a publicagdo em acesso livre para fins de avaliagao
académica;

Préasident d
o

(8) reconhecendo que o acesso livre altera os aspectos legais e
financeiros da disseminacdao do conhecimento, as organizagcdes
buscam encontrar  solucdes qgue apoiem futuros
desenvolvimentos nesse contexto.
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PRINCIPIOS DA CIENCIA ABERTA

—-—

UNESCO Recommendation
on Open Science

(1)

(2)

(3)
(4)

(5)

(6)

Promover transparéncia em todas as etapas do processo
cientifico:

Garantir acesso equitativo a recursos, financiamento e
reconhecimento, independentemente de caracteristicas
pessoais;

Responsabilidade, respeito e prestacdo de contas;
Incentivar a colaboracdao entre cientistas de diferentes
disciplinas e regides geograficas;

Reconhecer que nao ha uma abordagem Unica para a
pratica da ciéncia aberta, permitindo adaptacdes locais e
diferentes abordagens de acordo com a diversidade de
sistemas cientificos e recursos disponiveis; e

Desenvolver praticas e infraestruturas de ciéncia aberta
sustentaveis a longo prazo.



MODELOS CONCEITUAIS DO CONSENTIMENTO INFORMADO

AUTORIZACAO AUTONOMA (AA)

A
HISTORY
AND
THEORY
O

INFORMED
CONSENT

Ruth R. Faden
Tom L. Beauchamp

Faden & Beauchamp, 1986.

COMPREENSAO SUBSTANCIAL NAO CONTROLE INTENCIONALIDADE

Refere-se a capacidade do
individuo de entender as
informacdes relevantes
relacionadas ao procedimento
ou tratamento proposto.

Indica que o consentimento
deve ser dado livremente, sem
coerc¢ao, pressao indevida ou
influéncia externa.

Envolve a capacidade do
participante de tomar uma
decisao consciente e
deliberada sobre o
consentimento.



MODELOS CONCEITUAIS DO CONSENTIMENTO INFORMADO

UM MODELO CONCEITUAL E PRINCIPIOS DE DESIGN

Competence

Voluntariness

Agreement

COMPETENCIA COMPREENSAO DIVULGACAO

Refere-se a capacidade do
titular dos dados para tomar
uma decisao de consentimento
de forma autbnoma e
informada

Envolve a interpretacao precisa
das informacdes apresentadas
ao titular dos dados sobre os
beneficios e riscos associados ao
consentimento

Refere-se a transparéncia do
provedor ao apresentar as

politicas de privacidade e os
termos de consentimento de
forma clara e compreensivel

DISTRACAO MINIMA CONCORDANCIA VOLUNTARIEDADE

Garantir que o processo de
obtencao de consentimento nao
desvie indevidamente o titular
dos dados de sua atividade
principal

Refere-se a garantia de que o
consentimento é dado de forma
voluntdria, sem coercao ou
manipulagao

Esta relacionado a liberdade do
titular dos dados para consentir
sem ser controlado ou coagido

Comprehension

Disclosure

Minimal
distraction

Ahmed et al. (2020b)

E uma expansdo do
trabalho anterior de
Friedman; Felten;
Millett (2000).



MODELOS CONCEITUAIS DO CONSENTIMENTO INFORMADO

CONSENTIMENTO INFORMADO SIGNIFICATIVO

CHIELDREN’S RIGHTS HUMAN ETHICS PROTOCOLS LEVEL OF COMPETENCE

Destaca a importancia dos
protocolos de ética humana na
conducao de pesquisas
envolvendo criancas.

Representa os direitos das
criancas, destacando sua
importancia fundamental no
processo de consentimento
informado.

PARTICIPATORY RESEARCH INTERACTION NARRATIVE

Enfatiza a importancia da Destaca a importancia da
pesquisa participativa, na qual as interagdo entre os pesquisadores
criangas sao vistas como co- e as criangas no processo de
pesquisadoras e parceiras ativas consentimento informado.

no processo de pesquisa.

Reconhece a competéncia das

criancas e destaca a importancia

de trata-las como individuos
capazes e competentes.

Introduz uma abordagem
narrativa interativa, destacando
a importancia de fornecer
informacdes sobre a pesquisa
por meio de narrativas
envolventes e acessiveis, como
livros de historias.

Children's Rights

Human Ethics
Protocols

Child’s Level of
Competence

Participatory
Research

Interactive
Narrative
Approach

Mayne; Howitt; Rennie (2016)



MODELOS CONCEITUAIS DO CONSENTIMENTO INFORMADO

Redacao dos documentos do
consentimento informado

Revisao dos documentos

COMPREENSAO NO CONSENTIMENTO INFORMADO

Teste dos documentos do
consentimento informado

Avaliacdo/re-teste de
documentos revisados

Bossert; Strech (2017)

Table 3 Conceptual model for the development of understandable informed consent documents

Steps in the process of  Action to take
nformed consent

development

Objectives

Involve multidisciplinary expe
documents documents

Involve communicatio

how to design unc

Testing original K Identify the IC documents’ target population and develop
documents strategies for recruiting test readers

Clarify relevant concepts for testing: ‘unde!

Quantitative element (questionnaire/quiz): test objective

understan and understand

assess ho

easy it is to fi

particular pi s of information

Qualitative element (focus groups/individual interviews)
assess subjective understanding, emotional reactions, and/or
general understandability; discuss original IC documents
with test readers

stematic summary of test readers’ feedback and
estions

Revising original Develop rules to deal h ¢

documen

fferent kinds of feedback

Track revisions and explicitly link changes to feedback

Involve original authors of IC documents and/or other
experts

While making changes: apply guidelines for clear writing or

invoive communications exg

test objective
ding for revised documents (as many iterations as

aluating/re-testing lement (questionnaire/qu
understa

necessary

Qualitative element (focus groups/individual interviews)
assess subjective understanding, emotional r
general under: cuments (as mas
iterations as

andability for revised d

cessary)

Quantitative element: test final version against the origina
version by means of randomized survey

- Ensure cor
~ Make sure

npleteness and correctness of given information
gal and ethical requirements are met

~ Increase readability and understandability for lay people

— Make sure 1o recruit testers who are able to unveil or
anticipate prospective research participants’ potential
problems of understanding (depending on the IC
dc nents population, this could be
members of the general public, lay patients, or expert
patients)

Avoid systematic biases in groups of participants (eg.,
cati

X ual targ

according to ed

on, age, sex|

Make testing results reliable and comparable to other
testings (using the s

— Adapt testing methods to applie

e concepts)

Ensure the most important pieces of information are easy
to find an Jerstan:
Take information from questionnaires for systematic

reparation of focus groups or individual interviews

— Validat

and complement results of questionnaires
— Identify r L

sons for problems of understal

Assess participants’ impression of compl
balance of given information

- Identify emotional reactions and misunderstandings
Learn about participants’ suggestions for improving K

Allow for systematic revision, not primarily based on
authors’ iences and pe

Make revisions and arguments for changes transparent

and reasonable
~ Ensure changes actually address test readers’ needs and

Increase legitimacy of changes

~ Ensure the revised document still gives all relevant
information
Ensure all given information is correct and meets lega
and ethical requirerr

Ensure

version

y are met in revised

Retest how easy to find and to understand most
important pieces of information are in revised version
Take information from questionnaires for systematic
preparation of focus groups or individual interviews
If necessary: revise and retest

Evaluate changes to original document
— Ensure t
addressed
revised version
ntify additional feedback and suggestions
essary: revise and retest

e most urgent needs and suggestions have been

— Systematically evaluate
document in comparison to the orig

he quality of the revised IC




MODELOS CONCEITUAIS DO CONSENTIMENTO INFORMADO

POSTURAS RELACIONADAS AO CONSENTIMENTO

facilitar futuras contribuicdes a
literatura sobre gestao de
consentimento

reconhece a necessidade de
considerar ndo apenas o

consentimento individual, mas
também o consentimento coletivo

identifica cinco tipos de posturas
frequentemente adotadas na literatura

Bonnici West; Grima (2024)

ajuda na investigacao da literatura
existente sobre gestdao de
consentimento

simplificar a compreensao da vasta e
multifacetada literatura sobre
consentimento

apresenta as cinco posturas
identificadas em um modelo
conceitual, justificando sua

relevancia e utilidade para a
compreensao e avanco da literatura
sobre gestao de consentimento

Ontological stances

Individual vis-a-vis Collective

Individual | | Collective |

Psychological vis-a-vis Performative

Psychological | Performative | [ Psycho-performative |

Permissive vis-a-vis Origin ating

Permissive [ | Originating |

Disciplinary stances

Discipline hosting or contributing the consent-related construct

Law [{ Ethics [| Other |

Discipline using the consent-related construct

Ethics [{ CIS [| Other |

Contextual stances

Application context relating to the consent construct being used

Health care || Clinicalresearch || Other

The context in which the consent construct is applied

E-health care On-ine soqal media Other
senvices

The right being waived by means of the consent

Bodily privacy | | Information privacy) |

Theoretical stances

Faden and Beauchamp's Theory

Legal doctrine of informed consent

Berg et al.’s Theory Flick's Theory

Manson and O'Neill's Theory

Consent as defined in information privacy law

Legal doctrine of contract Other

Conceptual stances

Non-autonomy ” Autonomy

" Autonomy and Beneficence




ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS - CONVERGENCIAS

Transparéncia e na divulgac¢ao de
informacgoes relevantes

Valorizagao da autonomia dos
envolvidos

Enfatizam o respeito pelos
direitos e interesses dos
individuos

CIENCIA ABERTA

Isso se traduz na abertura de
dados, métodos e resultados para
promover a replicabilidade e a
confiabilidade da pesquisa.

Incentivo a participacao ativa e a
colaboracao de diferentes
stakeholders

Isso se manifesta na inclusao e no
reconhecimento da diversidade
de perspectivas e experiéncias

CONSENTIMENTO INFORMADO

Implica em fornecer informacdes
claras e compreensiveis aos
participantes sobre os
procedimentos da pesquisa e seus
direitos.

Garantir que os participantes
possam consentir ou recusar a
participacao na pesquisa de forma
livre e voluntaria

Implica em respeitar a capacidade
dos participantes de compreender
as informacdes e tomar decisdes
autbnomas



ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS - DIVERGENCIAS

Contexto de aplicacao

Prioridades

Estrutura

CIENCIA ABERTA

Se concentra na pratica cientifica
em geral

Enfatiza a aberturae o
compartilhamento de resultados

Podem ser mais amplos e
abstratos, abordando questdes
gerais de transparéncia e
colaboracao

CONSENTIMENTO INFORMADO

Diretamente relacionados a ética
da pesquisa envolvendo seres
humanos

Se concentram no processo de
obtencao do consentimento dos
participantes

Tendem a ser mais detalhados e
especificos devido as
complexidades éticas envolvidas
na interacao com participantes
humanos



ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS - PONTOS DE INTEGRACAO

Transparéncia

Participac¢ao ativa dos
stakeholders

Respeito pela autonomia dos
individuos

Um principio fundamental da Ciéncia Aberta e, portanto, pode ser
integrada aos modelos de consentimento informado, garantindo que
os participantes tenham acesso claro e completo as informacgdes sobre
os objetivos, métodos e potenciais impactos da pesquisa.

Promovida pela Ciéncia Aberta, pode ser integrada aos processos de
consentimento informado, envolvendo os participantes ndao apenas na
fase de coleta de dados, mas também na definicao dos protocolos de
pesquisa e na interpretacao dos resultados.

Enfatizado em ambos os conceitos, pode ser fortalecido por meio de
praticas transparentes, consultas inclusivas e comunicacao clara
durante todo o processo de pesquisa, desde a concepcao até a
divulgacao dos resultados.



CONSIDERACOES FINAIS

@®» O desenvolvimento de protocolos de

@» A énfase compartilhada na transparéncia, consentimento.
autonomia dos participantes e respeito pelos

direitos individuais.
@» O investimento em educacao e treinamento de

pesquisadores sobre questdes éticas relacionadas
@® Ao integrar é possivel desenvolver diretrizes éticas ao consentimento informado e praticas de Ciéncia
mais abrangentes e eficazes para pesquisas em um Aberta.
contexto de Ciéncia Aberta, promovendo a

transparéncia, o respeito pelos participantes e a

colaboracdo entre diferentes partes interessadas. @ A avaliagdo continua do impacto ético ao longo do
processo de pesquisa
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