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Qual o tipo de projeto de pesquisa deve ser encaminhado ao Comité de Etica?

Deve ser submetido a apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
todo e qualquer projeto que seja relativo a seres humanos (direta ou indiretamente), conforme
definido na Lei n? 14.874/24 e resolucdo do Conselho Nacional de Saude n? 466/12, inclusive os
projetos com dados secundarios que ndao sejam de dominio publico, relato de caso, série de
casos, relato de experiéncia, dados de prontudrios, pesquisas socioldgicas, antropoldgicas e

epidemioldgicas.

Os projetos de alunos também tém de ser apreciados pelo CEP?

Todos os projetos de pesquisa que envolvam seres humanos (direta ou indiretamente)
terdo que ser submetidos ao CEP para apreciacdo, sejam eles projetos de curso de graduacao,
especializacdo, mestrado, doutorado, etc. Poderdo ser responsdveis pela pesquisa somente
profissionais graduados. Portanto, caso o orientando seja aluno de graduacdo em conclusdo de

curso, ele ndo podera figurar como pesquisador principal da pesquisa.

Quais documentos devem ser anexados na Plataforma Brasil, para projetos na qual o

UNIFAGOC é a Instituicio Proponente?

° Projeto completo;

° Folha de rosto emitida pela Plataforma Brasil, assinada pelo pesquisador responsavel e

pelo responsavel da instituicdo de ensino;

° Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para participantes da pesquisa maiores de
idade;
° Declaracdo de concordancia da instituicdo;

° Declaragdo do pesquisador;
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Curriculo Lattes do pesquisador responsavel e demais membros da pesquisa;

e Questiondrio de pesquisa ou formulario ou entrevista estruturada.

Outros documentos (conforme critérios do estudo a ser realizado).

Como encaminhar uma emenda ao CEP solicitando altera¢6es no projeto submetido?

A emenda deve ser encaminhada pela Plataforma Brasil. O pesquisador responsavel deve
incluir um documento (arquivo PDF) justificando/explicando a solicitacdo da emenda. Modelo

disponivel no site.

Como proceder em caso de projetos de pesquisa com instituigées coparticipantes?

O pesquisador deve incluir na Plataforma Brasil a instituicdo coparticipante, CEP da
Instituicdo coparticipante, nome do responsavel pela pesquisa na instituicdo coparticipante, e

CEP da instituicdao coparticipante.

Em caso de as etapas do projeto de pesquisa ser realizado em instituigées diferentes, como
o UNIFAGOC e outra instituicao, como proceder para o cadastro na Plataforma Brasil e 0

envio para o CEP?

O pesquisador responsavel, sendo professor com vinculo ao UNIFAGOC, deve cadastrar o
projeto de pesquisa na Plataforma Brasil, indicando como instituicdo proponente o UNIFAGOC,

e como coparticipante a instituicdo na qual serd realizada a outra etapa da pesquisa.

O Comité de Etica analisa os aspectos metodolégicos do projeto?

De acordo com a Lei n? 14.874/24, a analise da eticidade de uma pesquisa ndo pode ser

dissociada da andlise de sua metodologia.
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O que deve constar no TCLE (Termo de Consentimento Livre Esclarecido)?

Em linhas gerais, o TCLE deve informar ao participante da pesquisa todas as informacgdes
necessarias para o seu julgamento de sua participacdo ou ndo na pesquisa. Recomenda-se a

leitura da Lei n2 14.874/24 e Resolugdo n? 466/12.

Quando se faz necessario o TALE (Termo de Assentimento Livre e Esclarecido)?

Quando o participante da pesquisa menor de idade e para os legalmente incapazes; sem

prejuizo de demanda do TCLE de seus responsaveis legais.

Qual a finalidade de se especificar os itens que comp6em o orgamento da pesquisa?

Ha alguns pontos éticos a serem observados que envolvem numerarios. Nenhum exame
ou procedimento em fun¢do da pesquisa pode ser cobrado do participante, e, no caso de
patrocinadores externos, a forma de pagamento devera ser de comum acordo entre as partes.
Nao devera haver pagamento para os participantes da pesquisa, mas sim ressarcimento de suas
despesas, como por exemplo, despesas com passagens e alimenta¢do. Detalhar todos os itens e

custos da pesquisa, exemplo, caneta, folhas, impressao, xerox, etc...;

Como o resultado da avaliagao do CEP sera enviado ao pesquisador apds a elaborag¢ao do

parecer?

Todo o processo se da online, via Plataforma Brasil, e o pesquisador devera acompanhar

através do site: http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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Como diminuir as chances de seu projeto cair em pendéncias?

Explicitar claramente:

8.

O tipo de estudo: se qualitativo/quantitativo, tipo de estudo epidemioldgico.

Os objetivos do trabalho.
Os procedimentos que serdo utilizados para geracdo/coleta de dados, tais como
entrevistas, notas de campo, gravacdes em audio/video, coleta de exames de sangue,

realizacdo de ultrassonografia, medidas de peso e altura, etc.

O tipo de andlise — estatistica (com recursos especificados), qualitativa, documental, de

conteudo, etc.

Os riscos e beneficios da pesquisa, especialmente para os participantes da pesquisa, mesmo
qgue sejam beneficios indiretos (lembrar que todas as pesquisas oferecem riscos para os

participantes, ndo havendo, portanto, em qualquer hipdtese, uma pesquisa sem riscos).

Os cuidados éticos: protecdo ao sigilo, preservagdo do constrangimento, prevencdo dos
riscos que podem ser gerados pelos procedimentos da pesquisa, protecdo aos grupos

vulneraveis, etc.

Em relagdo aos participantes da pesquisa:
7.1. Os critérios de exclusdo e inclusdo,
7.2. Asformas de recrutamento (como serdo contatados, selecionados, abordados).
7.3. Se pertencem a grupos vulnerdveis (se sim, justificar a escolha).

A infraestrutura existente para a execuc¢do da pesquisa na instituicdo onde ela serd
executada, ou ainda, na instituicio onde haverd a coleta/geracdo de dados, caso este

procedimento implique em utilizagdo de estrutura desse local.

No orcamento, a lista detalhada dos custos da pesquisa, deixando claro o responsavel por

esse custeio: é projeto financiado? Se sim, quem financia? E financiamento préprio?

UNIFAGOC
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10. No cronograma: para evitar defasagem entre a data de aprovacdo pelo CEP e o periodo da
coleta de dados, sugere-se colocar o inicio da coleta de dados para trés meses apds a

entrada do protocolo da pesquisa no CEP.

11. Atentar para os dados do pesquisador (ver modelo em “documentos” — cada pesquisador

envolvido, mesmo estudantes de graduacgao, deve ter seu curriculo Lattes anexado).
12. No TCLE:

12.1. Utilizar linguagem clara, simples, objetiva, adequada a cada perfil de participante,

para que eles possam entender, de verdade, do que trata a pesquisa.

12.2. Incluir os objetivos da pesquisa e os procedimentos (vide acima) aos quais os

participantes serdo submetidos.

12.3. Se for incluir participantes menores de idade, elaborar TCLE para o responsavel
assinar.
12.4. Se for incluir adolescentes (entre 12 e 18 anos), elaborar um Termo de

Assentimento.

12.5. Se for utilizar dados secundérios (como prontudrios, por exemplo), solicitar

dispensa do TCLE, apresentando a justificativa.

13. Anexar, pelo menos, os seguintes documentos:

13.1. Declaragdo de infraestrutura e de concordancia com a realizacdo da pesquisa,
assinada pelo responsavel pelo setor/servico onde os dados serdo colhidos (ou

ainda do local onde se geraréd/coletara os dados)

13.2. Curriculo Lattes de todos os pesquisadores envolvidos, inclusive alunos de

graduacado e pds-graduagao

13.3. TCLE (Termo de Consentimento Livre Esclarecido) ou TALE (Termo de

Assentimento Livre Esclarecido)

13.4. Folha de rosto
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13.4.1. Indicar a instituicdo proponente e colher assinatura do seu responsavel

13.4.2. Prestar atencdo aos campos de datas e assinaturas dos documentos. As

datas terdo validade de ate 90 dias (3 meses).

13.5. Instrumento de coleta de dados, tais como questiondrio, roteiro de entrevista,

protocolo de atendimento, registro de dados documentais, etc.

OrientagOes para responder pendéncias emitidas pelo CEP

* Realizar as corre¢des no projeto, TCLE e demais documentos do projeto, se necessario.

* As alteragdes no projeto devem ser grifadas e as versdes anteriores ndo devem ser
excluidas da Plataforma Brasil.

* Encaminhar carta resposta ao CEP onde a equipe de pesquisa responde o parecer do

CEP, sendo que podera ser incluida na opgao “outros”.
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