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CHECK-LIST

Utilize este checklist para navegar de forma eficiente pelo manual de submisséo ao

comité de ética.

1. Informagoes Basicas sobre Submissao:

e Consulte o item 1 deste manual para obter informacdes fundamentais sobre

0 processo de submissao ao comité de ética.

e Verifique no item 2 se o seu trabalho necessita realmente ser submetido ao

comité de ética.

2. Instrugoes para Submissao:
e O item 3 fornece orientagcdes basicas sobre onde e como submeter os dados

para a apreciacdo do comité de ética.

3. Tipos de Trabalho:

e Escolha a categoria que corresponde ao seu trabalho para obter informacgdes
especificas:

o Pesquisa com coleta de dados na area da saude.
o Relato de Caso.

o Pesquisa com coleta de dados na area de ciéncias humanas e sociais.

o Pesquisa com animais.

4. Tipos de Trabalho:
e Todo projeto submetido ao comité de ética deve ser cadastrado junto a
PROPPG.
e Para obter informagdes detalhadas sobre como realizar o cadastro na

PROPPG, consulte o item 5 deste manual.
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1 INTRODUGAO

Os projetos de pesquisas que envolvem seres humanos ou animais devem
ser submetidos, respectivamente, ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e ao
Comité de Etica no Uso de Animais (CEUA). O CEP segue as resolucdes 466/2012
para pesquisas na area de saude, 510/16 na area de ciéncias humanas e sociais e
a CEUA a Lei Federal n® 11.794/08. Esses comités tém por objetivo salvaguardar a
dignidade, os direitos, a seguranga e o bem-estar das pessoas e animais,
estabelecendo os limites no uso, bem como a prote¢cao de abusos e manipulagao
inadequada. Portanto, sdo condutas indispensaveis na realizagdo de uma pesquisa
cientifica em nossa instituicao.

A submissao dos projetos aos referidos comités de ética deve ocorrer
necessariamente antes de iniciar a coleta de dados do trabalho, ndo sendo possivel
a submissao de forma retroativa. Ou seja, ndo é permitido conduzir o projeto e
posteriormente solicitar autorizacdo dos comités. Lembrando que as revistas
cientificas tém como padrao solicitar a aprovagédo do CEP ou CEUA na submissao
de artigo para publicacéo, nao ter este documento ira inviabilizar a sua publicagéo.

Para submeter o projeto aos comités de ética, o pesquisador responsavel
deve ser no minimo graduado. Assim, no caso do TCC, o orientador € quem deve
cadastrar e submeter o projeto. Também ¢é papel do orientador guardar todos os
dados da pesquisa, como fichas individuais e demais documentos recomendados
pelos comités por um periodo de 5 anos apdés o encerramento do estudo. No
entanto, os demais pesquisadores podem auxiliar no preenchimento dos
documentos necessarios para submissao. Qualquer mudanga do projeto, apos a
sua aprovagao, deve ser comunicada ao comité e os pesquisadores devem
aguardar uma nova aprovagao para dar continuidade a pesquisa. Entende-se como
mudanga no projeto qualquer alteragcdo que envolva, registro do consentimento,
projeto de pesquisa, quadro de pesquisadores e alunos associados ao projeto,
alteracdo da instituicdo proponente, alteracdo ou inclusdo de patrocinador,
alteracdo, inclusdo ou exclusdo de instituicdo participante e coparticipante ou
extensao do periodo de execug¢ao da pesquisa.

O pesquisador deve ter em mente que todo o processo de submissédo,

apreciagcao e emissao do resultado pelo comité pode levar um prazo de um a dois


https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2008/lei/l11794.htm
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meses. Desta forma, é recomendavel que a submissdo ao comité de ética seja uma
das primeiras etapas do cronograma da pesquisa.

Apods o projeto de pesquisa ser enviado ao CEP o pesquisador ndo podera
mais editar a proposta, a menos que, apds a analise do CEP, sejam solicitadas

alteragdes. Por isso, recomendamos que tudo seja revisado antes do envio.

2 PESQUISAS EM HUMANOS QUE NECESSITAM DE COMITE DE ETICA

Deve ser submetido & apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos toda e qualquer pesquisa que envolva seres humanos (direta ou
indiretamente), inclusive os projetos cujos procedimentos metodoldgicos envolvam
a utilizacdo de dados secundarios como questionarios com informacgdes

identificaveis, pesquisas sociolégicas, antropolégicas e epidemioldgicas.

2.1 NAO SERA NECESSARIA A APRECIAGAO DO CEP NOS SEGUINTES
CASOS
| — Pesquisa de opiniao publica com participantes nao identificados com o objetivo
de apenas monitorar um servigo e ndo produzir um conhecimento generalizavel,
Exemplo: Pesquisas de monitoramento de satisfagdo ou opinido sobre um
servigo. Bem como pesquisas realizadas pelo Poder Publico.
Il — Pesquisa que utilize informagdes de acesso publico, nos termos da Lei no
12.527, de 18 de novembro de 2011;
Exemplo: Dados presentes na internet, que qualquer usuario tenha acesso.
Il — Pesquisa que utilize informacdes de dominio publico;
Exemplo: jornais, revistas, filmes.
IV - Pesquisa censitaria;
Exemplo: Dados do IBGE.
V - Pesquisa com bancos de dados, cujas informacbes sdo agregadas, sem
possibilidade de identificagao individual;
Exemplo: Dados de incidéncia de uma doenca disponiveis no site do
Ministério da saude como o DataSUS.
VI - Pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da
literatura cientifica;

Exemplo: Revisdes de literatura que utilizem apenas dados ja publicados.
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VIl - Pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situagdes que emergem
espontanea e contingencialmente na pratica profissional, desde que nao revelem
dados que possam identificar o sujeito;
Exemplo: Escrever sobre sua propria pratica profissional cotidiana, sem
identificagao individual.
VIII — Atividade realizada com o intuito exclusivamente de educagao, ensino ou
treinamento sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduagao, de curso
técnico, ou de profissionais em especializagao.
Exemplo: Aplicacao de questionarios com a finalidade de treinamento em
uma aula de metodologia de pesquisa. Desde que esses dados

nao sejam utilizados em uma futura publicagao.

Ver também o Art 26 da Resolugdo CNS 674/2022 (Dispde sobre a tipificagcado da

pesquisa e a tramitagdo dos protocolos de pesquisa no Sistema CEP/Conep).

Caso sua pesquisa se enquadre em algum dos itens acima, e precise
submeter seu projeto a Proé-reitoria de Pesquisa e Pds-graduacdo, anexe a

“‘justificativa de dispensa de comité de ética em pesquisa” ao submeter seu projeto
(clique aqui).

3 COMO SUBMETER PROJETO DE PESQUISA NO CEP

Toda submissdo deve ser feita por meio da Plataforma Brasil

(https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf), que encaminha o projeto para um

Comité de FEtica em Pesquisa (CEP) e dependendo do risco associado e
complexidade da pesquisa também necessita da aprovacao da Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP).

Para vincular uma pesquisa a uma instituicdo proponente, o
pesquisador responsavel devera acessar sua Plataforma Brasil e na aba
“Alterar Meus Dados”, localizar o campo “Adicionar Instituicao”. No campo
"Adicionar Instituicao", devera clicar em “Buscar institui¢ao” e localizar, pelo
nome ou pelo CNPJ, a instituicdo proponente que deseja vincular ao seu perfil
(video). Na inexisténcia de um CEP na instituicao proponente ou em caso de

pesquisador sem vinculo institucional, cabera a CONEP a indicagao de um
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https://docs.google.com/document/d/1uJQmUUEHXSLMqR7PJ6LeNYJypVDRWZGgFUWs61_lqEU/copy
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://youtu.be/Nq09S0U5M9g?si=KR4ucfq6ACf1Vk8A
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CEP para proceder a analise da pesquisa dentre aqueles que apresentem
melhores condi¢cdes para monitora-la.

O acesso a plataforma se da por meio de um cadastro pessoal, que deve ser
feito por todos os pesquisadores associados ao projeto (professor orientador,
coorientador (se houver) e alunos). Lembrando que a submissao deve ser feita

pelo pesquisador responsavel com titulagao minima de graduacao.

Segue abaixo algumas informag¢des necessarias para o preenchimento do
cadastro pessoal:

e (Copia digitalizada de um documento de identidade com foto (em 'DOC' ou
'PDF')

e Foto atualizada (em 'JPG' ou 'PDF")

e Curriculo (em 'DOC' ou 'PDF' - maximo 2mb) ou endereco da Plataforma
Lattes.

e No campo instituigdo, informar o CNPJ 03.061.303/0001-02 no caso do

Centro Universitario de Adamantina

A submissdo pode ser na modalidade Projeto de Pesquisa (item 3.1),
Projeto de Pesquisa — Relato de Caso (item 3.2) ou Projeto de Pesquisa - Area
de Ciéncias Humanas e Sociais (item 3.3). Em todos os casos devem ser
submetidos antes do inicio da pesquisa, portanto escritos utilizando o tempo verbal

no futuro. Siga as orientagdes oferecidas pelo video para mais informagdes sobre

como fazer o cadastro pessoal e submeter o projeto de pesquisa ao CEP (video).

Ao final da submissao, sera necessario

3.1 ETAPAS PARA SUBMISSAO DE UM PROJETO DE PESQUISA NA AREA
DA SAUDE

Finalizado o cadastro pessoal, o professor orientador deve acessar a
Plataforma Brasil com e-mail e senha cadastrado e iniciar o processo de submissao

do projeto. Segue abaixo algumas instrugdes sobre os campos da plataforma:

e A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da

pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta, ou indireta, em

7


https://youtu.be/7HOX1IsMlUw?si=xYjnYNnkPNBSxEOA
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sua totalidade ou partes dela, incluindo o manejo de informagées ou
materiais? Maiores informagées ver Resolugcdo 466/2012, Resolugao
510/2016.

A resposta é “SIM”. Confirmando que ha necessidade de submissao a
plataforma.

Informe o Modelo que deseja preencher

Selecione o item “SIMPLIFICADO”.

Pesquisador Principal

Os dados do pesquisador que esta cadastrando o projeto irdo aparecer
automaticamente. Lembre-se que o pesquisador principal deve ser
obrigatoriamente o orientador do projeto. Portanto, o aluno pode ajudar na
elaboragdo dos documentos, mas o orientador € que deve acessar com
seu login e senha para submeter a proposta final.

Deseja delegar a autorizagao de preenchimento deste projeto a outras
pessoas ja cadastradas no sistema?

O pesquisador principal pode autorizar que outras pessoas preencham o
formulario. Neste caso, o assistente também devera estar cadastrado na
Plataforma Brasil. Um aluno de graduacédo pode ser cadastrado como
assistente, mas nao pode enviar o pedido final ao CEP.

Equipe de Pesquisa

Incluir todos os pesquisadores que fazem parte do projeto (alunos,
coorientadores). Para que a inclusao seja realizada é necessario que todos
os membros da equipe tenham feito seu cadastro pessoal na Plataforma
Brasil e tenham seus proéprios login e senha de acesso.

Instituicao Proponente

Trata-se da Instituigdo na qual o pesquisador principal tem vinculo, ou seja,
aquela a partir da qual o projeto sera proposto. No caso do TCC, o vinculo
deve ser o Centro Universitario de Adamantina.

E um estudo internacional?

Em caso a resposta seja “SIM”, o projeto deve se enquadrar na area
“Pesquisa com Cooperacéo Estrangeira” da CONEP (ver Resolugdo CNS
292/99).

Area Tematica Especial (indique todas as areas tematicas do projeto,

se aplicavel)


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1999/res0292_08_07_1999.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1999/res0292_08_07_1999.html
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Esse campo ndo é obrigatério e deve ser preenchido apenas para projetos
especificos. Projetos que se enquadrem nas opg¢des desse campo serao
avaliados pelo CEP e CONEP. Portanto, o tempo de resposta dos referidos
comités sera maior do que o normal.

e Grandes Areas de Conhecimento (CNPq)

Selecione até trés areas, de acordo com a lista padronizada pelo CNPg.

Caso o projeto se enquadre na Grande Area 4 — Ciéncias da Saude, sera
necessario preencher também o campo Propésito Principal do Estudo
(OMS). Se o subitem “Clinico” for selecionado, serao ativados outros
campos para preenchimento (Acrénimo do Titulo Publico e Acrénimo).
Esses itens se referem a sigla pela qual uma instituicdo € conhecida. Sé ha
necessidade de colocar um acrénimo, no caso dessa palavra representar a
populacdo do estudo. Ex: 4°BTL (no caso: Quarto Batalhdo de Policia
Militar).

e Titulo Publico da Pesquisa
Informe o titulo publico da pesquisa, com até 4000 caracteres. Esse titulo
sera utilizado na divulgacdo do projeto ao publico participante. Assim,
recomenda-se que o titulo seja de facil entendimento ao publico
participante.

e Titulo Principal da Pesquisa
Caso ache pertinente, determine um titulo com carater académico. No
entanto, o titulo publico e principal podem ser os mesmos.

e Contato Publico
Informe quem ira responder pela pesquisa em caso de questionamentos
quanto a execucgao do projeto. Se o pesquisador que estiver fazendo a
submissao for o contato publico, basta responder SIM. Caso contrario, o

sistema pedira para cadastrar o contato.

Projetos cadastrados na Grande Area 4 — Ciéncias da Salude e com o
Propésito Principal do Estudo (OMS) como Clinico, devem preencher todos

os itens seguintes. Demais projetos seguir a partir do item “Desenho”.


http://lattes.cnpq.br/documents/11871/24930/TabeladeAreasdoConhecimento.pdf/d192ff6b-3e0a-4074-a74d-c280521bd5f7
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Desenho do Estudo

Determinar se o desenho experimental do projeto é do tipo
OBSERVACIONAL ou INTERVENCIONAL/EXPERIMENTAL. Para ambos,
informar as “Condi¢gdes de saude ou problemas estudados”, “Descritores
Gerais para as Condigbes de Saude” e “Descritores Especificos para as
Condicbes de Saude”. As duas ultimas opcbes sao classificadas pelo
CID-10 da patologia em estudo. Os projetos do tipo INTERVENCIONAL,
devem informar o “Tipo de Intervengdao” (experimental, comparador,
placebo, entre outros), a “Natureza da Intervencdo” (farmaco,
procedimento, radiagdo, genética, entre outras), os “Descritores da
Intervencéo” (CID-10) e a Fase na qual o projeto se encontra (Fase |, I, Il
ou V).

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nao serao
submetidos a nenhuma intervengao?

Caso responda SIM, incluir uma justificativa para isso de até 4000
caracteres.

Havera aplicagao de washout?

washout significa que havera um periodo de intervalo entre a aplicagdo dos
tratamentos. Caso responda SIM, incluir uma justificativa para isso de até
4000 caracteres.

Desenho

Refere-se ao desenho experimental do trabalho, ou seja, o tipo de
metodologia de pesquisa (observacional, intervencional, longitudinal,
transversal, prospectivo, retrospectivo etc.).

Financiamento

Informar caso haja financiamento externo, ou seja, laboratérios, industrias
e/ou empresas. AGENCIAS DE FOMENTO OU BOLSAS DE ESTUDOS
(CNPq, FAl, FAPESP) NAO CONFIGURAM COMO FINANCIADORAS DA
PESQUISA. PARA ESTES CASOS, INFORMAR “FINANCIAMENTO
PROPRIO”.

Palavras-chave

Recomendavel acrescentar ao menos trés palavras-chave que descrevem
e caracterizam o projeto. E preferivel que essas palavras sejam diferentes

de palavras que ja estejam no titulo do projeto.
10
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Os itens: Resumo, Introdugao, Hipotese, Objetivo (primario e
secundario), Metodologia proposta, critério de inclusdo e exclusao
compreendem as informacgdes do projeto de pesquisa elaborado junto ao orientador.
Note que para cada item ha disponivel 4000 caracteres. Um modelo de projeto de

pesquisa esta disponivel no item “Brochura Pesquisa” abaixo neste manual.

e Riscos
Cite os riscos, por menor que sejam. Considere como riscos desconfortos,
constrangimentos, cansago, aborrecimento e possivel exposicdo dos
participantes da pesquisa. Muitos projetos séo devolvidos para adequagéao
por falta de informagdes dos riscos.

e Beneficios
Cite os beneficios que a realizagdo do seu projeto pode trazer para a area
de estudo.

e Metodologia para analise de dados
Descreva a natureza dos dados coletados (qualitativos e/ou quantitativos)
e as formas como eles serdo analisados. Inclua como a estatistica do seu
trabalho sera feita (ex: analise descritiva e aplicagao de teste T).

e Desfecho primario
Refere-se ao principal resultado esperado com base em seu objetivo. Por
exemplo, o que espera ao testar um farmaco em um grupo controle versus
um grupo caso.

e Desfecho secundario (opcional)
Refere-se aos resultados secundarios esperados com base em seus
objetivos especificos. Por exemplo, a correlagdo entre alguns fatores
testados durante a pesquisa.

e Tamanho da amostra
Deve ser compativel com um calculo amostral descrito na metodologia ou
um valor esperado em caso de amostras por conveniéncia. Note que essa
informacdo se trata de uma estimativa de pessoas necessarias para
realizagdo do projeto. Caso tenha mais ou menos pessoas ao final da

pesquisa isso ndo inviabiliza a submissdo. Além disso, tenha em mente

11
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que quanto mais pessoas envolvidas, maiores precisam ser as
justificativas para utilizar tantas pessoas no estudo.

Data do primeiro recrutamento

Caso nao seja uma pesquisa clinica, informar que “ndo se aplica”. Caso
seja uma pesquisa clinica, informe a data em que sera iniciado a coleta de
dados (tenha em mente que essa data deve ser posterior a aprovagado do
CEP, que leva de 1 a 2 meses para emitir o parecer).

Paises de recrutamento

Caso sejam coletados dados em outros paises, acrescentar o numero de
amostras em cada pais. Se for apenas no Brasil, 0 campo ja vai estar
preenchido com a informagao do campo “Tamanho da amostra”.

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados
demograficos, etc)?

Se houver, informar quais sao as fontes secundarias de informagao
Informe o numero de individuos abordados pessoalmente,
recrutados, ou que sofrerdao algum tipo de intervengcao neste centro
de pesquisa

Caso todos os participantes informados em “tamanho da amostra” e
“Paises recrutados” participem igualmente da pesquisa, preencha com o
numero total de pessoas que pretende utilizar em sua pesquisa.

Grupos em que serao divididos os sujeitos de pesquisa neste centro
Se a metodologia prevé varios grupos, informar o numero de participantes
de cada grupo (valor estimado) e as respectivas intervengdes a serem
realizadas.

O estudo de multicéntrico no Brasil?

Estudos multicéntricos sao pesquisas realizadas em mais de uma
instituicdo ou centro de pesquisa. Se sim, todas as instituicoes
participantes em que os dados serdo coletados deverao apresentar
autorizacado. Para definicdo de projeto multicéntrico, consultar Res. CNS
346/05.

Instituicao Coparticipante

Informar caso tenha instituicdo coparticipante do projeto de pesquisa. Por
exemplo: um projeto de pesquisa realizado por alunos da FAI que colhera

amostras de sangue na Santa Casa de Adamantina ou dados de uma

12


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2005/res0346_13_01_2005.html
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empresa. Em ambos os casos sao instituicbes coparticipante. Além do
preenchimento das informacgdes na plataforma, sera necessario um termo
de anuéncia da instituicdo. Um modelo de termo de anuéncia esta
disponivel no item “Declaragao de Concordancia” abaixo neste manual.
Propode dispensa do TCLE?

E passivel de dispensa estudos que fagam uso de informacdes disponiveis
em prontuarios médicos, informagdes clinicas ou dados que sejam
analisados de forma anénima e os resultados sejam apresentados de
forma agregada, nao permitindo a identificagcdo dos participantes de
pesquisa. Outro cenario de dispensa do TCLE €& quando sera utilizado
dados de pessoas ja falecidas e/ou sem possibilidades de contato (ex.:
sem endereco ou telefone valido nos registros da instituicdo e/ou sem
contato telefénico apds pelo menos trés tentativas frustradas). A Figura 1
apresenta um fluxograma com exemplos de casos que dispensam TCLE.
Se o seu trabalho atende aos requisitos de dispensa do TCLE, justifique os
motivos para o CEP. Um modelo de dispensa do TCLE esta disponivel no
item “justificativa de auséncia” abaixo neste manual.

Havera retengao de amostras para armazenamento em banco?

Se houver, justifique em até 4000 caracteres. A regulamentagdo e
aspectos éticos dos bancos de material biolégico (biobancos e

biorrepositérios) pode ser acessada na Res. CNS 441/11.

Cronograma

Inclua cada etapa com a respectiva data de inicio e término. Certifique-se
que o cronograma esta adequado para realizagdo do projeto como um
todo. Lembre-se que a coleta de dados s6 podera iniciar apds a aprovagao
do CEP. Considere um a dois meses como o tempo médio para o resultado
do parecer do Comité. Um modelo de cronograma esta disponivel no item
“Cronograma” abaixo neste manual.

Orgcamento Financeiro

Incluir todos os itens que compreendem os gastos associados ao projeto.
Atencdo a esse item, por ser comum a recusa do CEP por falta de
detalhamento dos gastos. Considere qualquer custo, como impressoes e
demais despesas. Um modelo de orcamento esta disponivel no item

‘orcamento” abaixo neste manual.
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Outras informacgoes, justificativas ou consideragdoes a critério do
Pesquisador

O preenchimento desse campo é opcional. Utilize caso julgar necessario
alguma informacéao ou justificativa relevante para aprovacéo do projeto que
nao foi contemplada pelos outros itens.

Bibliografia

Incluir TODAS as referéncias utilizadas no projeto de pesquisa, seguindo
as regras da ABNT.

Folha de rosto

O sistema ira gerar esse documento com base nas informacdes
fornecidas. Apos a impressdo e assinatura pelo responsavel técnico da
pesquisa (orientador), colher a assinatura da instituicado na Pré-reitoria de
Pesquisa e Pds-graduacao (PROPPG) no Campus I. A PROPPG assinara
apenas a folha de rosto de projetos devidamente cadastrados. Para
informagdes sobre como cadastrar um projeto na PROPPG, veja o_item 4
deste manual.

Caso tenha incluido uma instituicdo coparticipante e/ou financiamento da
pesquisa, € necessario incluir as assinaturas dos respectivos responsaveis
pelas instituicbes. Apods colher as assinaturas, o documento deve ser

escaneado e anexado na proposta do CEP.

Ha uma série de documentos que podem ser anexados a proposta,

abaixo ha modelos dos documentos que a FAl recomenda que sejam

enviados. Todas as informagdoes em vermelho devem ser substituidas

pelas informagdes necessarias e apagadas antes do envio dos

documentos. Os modelos estao em Google Docs, mas os arquivos devem

ser anexados na Plataforma Brasil em PDF. Para saber como salvar de

Google Docs para PDF (clique aqui)

Brochura Pesquisa (Cligue aqui)

Trata-se do projeto de pesquisa na integra, sendo que muitas das
informacgdes ja foram anexadas ao longo da criagdo da proposta ao CEP
nas etapas anteriores deste manual. Esse projeto de pesquisa deve conter:

tema, objetivos da pesquisa, local de realizagdo da pesquisa, populacao a
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ser estudada, garantias éticas aos participantes de pesquisa, método (ex:
aplicacdo de questionarios, ficha clinica, coleta de sangue, etc.),
cronograma, orgamento, critérios de inclusdo e exclusdo (quando
aplicavel), riscos e beneficios, critérios de encerramento ou suspenséo,
resultados e divulgacéo.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Clique aqui).

O TCLE ¢ aplicado a participantes maiores de 18 anos ou um responsavel
legal por menores de idade participantes da pesquisa e o Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (Clique aqui) é aplicado a
menores de 18 anos. Ambos os documentos devem ser escritos em
linguagem acessivel aos participantes da pesquisa. Note que, em caso de
pesquisa com menores de idade, os pais devem assinar o TCLE e
criancas/adolescentes o TALE. Esses sdo apenas modelos de termos,
pois 0 pesquisador deve elaborar o termo de acordo com a natureza e
metodologia da pesquisa seguindo as normas da resolugdo CNS 466/12 e
510/2016. Em caso de dados secundarios de prontuarios e banco de
dados, o TCLE pode ser substituido pelo termo compromisso para
utilizagdo e manuseio de dados (TCUD) (Cligue aqui).

Caso a pesquisa seja realizada de forma on-line, deve seguir as
mesmas resolugdes. O pesquisador deve inserir o Termo antes da primeira
pergunta do questionario e incluir ao final uma declaragcdo de
consentimento: “Li e concordo em participar da pesquisa”, com um botao
indicando o aceite (0 que substitui a assinatura e rubricas). Caso use o
Google Forms e colete o e-mail do participante, o pesquisador deve
disponibilizar o documento assinado por e-mail. Nos casos em que nao for
coletado o e-mail e ndo houver dados pessoais que identifiquem quem
esta respondendo, informar no texto do Termo que nio ha coleta de dados,
por isso o participante néo recebera suas respostas. TCLE on-line (Clique
aqui).

Justificativa de auséncia (Clique aqui).

Segundo a resolugédo 466/2012 “IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a
obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta
obtencgao signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade

dos dados do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador
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e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada
pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacao,
sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento”.

Cronograma (Cligue aqui)

O cronograma deve ser estruturado informando as diferentes etapas da
pesquisa ao longo dos meses em que o projeto seja executado. No
cronograma deve ser incluido, como uma das etapas, a entrega do
relatério final ao CEP. Lembre-se que a coleta de dados s6 podera iniciar
apos a aprovagao do CEP. Considere um a dois meses como o tempo
meédio para o resultado do parecer do Comité.

Declaragdo de Responsabilidade dos Pesquisadores (Cligue aqui)
Comprometimento do uso dos dados seguindo os preceitos éticos e legais.
Orgcamento (Cligue aqui)

Detalhar os possiveis custos associados ao projeto. A tabela pode ser
alterada conforme o tipo de projeto. Considere qualquer custo, como
impressdes e demais despesas.

Termo de Anuéncia Institucional (Cligue aqui)

Ha dois modelos nesse documento. Na primeira pagina ha uma solicitagéo
para a instituicdo a qual a pesquisa ira coletar dados. Na segunda pagina,
a anuéncia do responsavel pela instituicdo em que sera feita a coleta de
dados. Apenas a segunda pagina deve ser anexada ao sistema da
Plataforma Brasil, com a assinatura do responsavel pela instituicdo. Caso a
coleta seja feita em mais de um local, vocé deve ter um termo de anuéncia
para cada instituicao.

Termo de Autorizagao de voz e/ou imagem (Clique aqui)
Caso a pesquisa necessite utilizar a divulgagdo de voz e/ou imagem é

necessario um documento legal em que uma pessoa autoriza, de forma
voluntaria e consciente, o uso da sua imagem (fotos, videos) e/ou voz
(gravacoes) por terceiros. Esse termo € essencial para garantir que o uso
dessas midias respeite os direitos de personalidade, conforme previsto na
legislacéo.

Relatério parcial e final (Clique aqui)

Havendo a aprovacdo do projeto de pesquisa pelo CEP, o(a)

pesquisador(a) responsavel tém a obrigacdo de enviar relatérios parciais
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(semestralmente), bem como o relatdrio final apds o término da pesquisa.

Exigéncias seguindo a normativa Resolu¢cdo CNS n. 466/2012. Os

relatérios devem ser enviados via Plataforma Brasil, clicando na “lupa” >
“notificacdes” > “Outros”

Justificativa de interrupgao de projeto (Clique aqui)

Caso a pesquisa esteja aprovada e os pesquisadores optem pela
suspensao temporaria ou definitiva do projeto, deve-se enviar uma
justificativa via Plataforma Brasil, clicando na “lupa” > “notificacbes” >

“Envio de relatorio”

Os documentos acima s&o modelos, tenha em mente que alguns tipos de

projetos podem requerer documentos especificos no momento da submissao. Para

ter acesso aos modelos vocé deve estar utilizando sua conta institucional.

3.2 ETAPAS PARA SUBMISSAO DE UM PROJETO DE PESQUISA - RELATO
DE CASO

Relatos de caso devem ser submetidos ao CEP mesmo que o caso ja tenha

sido concluido e apenas sejam feitas analises de prontuario. Finalizado o cadastro

pessoal, o professor orientador deve acessar a plataforma com e-mail e senha

cadastrado e iniciar o processo de submissdo do projeto. Segue abaixo algumas

instrucdes sobre os campos da plataforma:

A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da
pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em
sua totalidade ou partes dela, incluindo o manejo de informagées ou
materiais? Maiores informagoes ver Resolugao 466, Resolugao 510

A resposta é “SIM”. Confirmando que ha necessidade de submissdo a
plataforma.

Informe o Modelo que deseja preencher

Selecione o item “SIMPLIFICADO”.

Pesquisador Principal

Os dados do pesquisador que esta cadastrando o projeto irdo aparecer
automaticamente. Lembre-se que o pesquisador principal deve ser

obrigatoriamente o orientador do projeto. Portanto, o aluno pode ajudar na
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elaboragdo dos documentos, mas o orientador € que deve acessar com
seu login e senha para submeter a proposta final.

Deseja delegar a autorizagao de preenchimento deste projeto a outras
pessoas ja cadastradas no sistema?

O pesquisador principal pode autorizar que outras pessoas preencham o
formulario. Neste caso, o assistente também devera estar cadastrado na
Plataforma Brasil. Um aluno de graduacédo pode ser cadastrado como
assistente, mas nao pode enviar o pedido final ao CEP.

Equipe de Pesquisa

Incluir todos os pesquisadores que fazem parte do projeto (alunos,
coorientadores). Para que a inclusdo seja realizada é necessario que todos
os membros da equipe tenham feito seu cadastro pessoal na Plataforma
Brasil e tenham seus préprios login e senha de acesso.

Instituicao Proponente

Trata-se da Instituigdo na qual o pesquisador principal tem vinculo, ou seja,
aquela a partir da qual o projeto sera proposto. No caso do TCC, o vinculo
deve ser o Centro Universitario de Adamantina.

E um estudo internacional?

Em caso a resposta seja “SIM”, o projeto deve se enquadrar na area
“Pesquisa com Cooperacao Estrangeira” da CONEP (ver Resolugdao CNS
292/99).

Area Tematica Especial (indique todas as areas tematicas do projeto,
se aplicavel)

Esse campo nao é obrigatério e deve ser preenchido apenas para projetos
especificos. Projetos que se enquadrem nas opg¢des desse campo serao
avaliados pelo CEP e CONEP. Portanto, o tempo de resposta dos referidos
comités sera maior do que o normal.

Grandes Areas de Conhecimento (CNPq)

Selecione Grande Area 4 — Ciéncias da Saude e no campo Propésito

Principal do Estudo (OMS) “Outros — Estudo observacional de brago
unico”.

Titulo Publico da Pesquisa

Informe o titulo publico da pesquisa, com até 4000 caracteres. Esse titulo

sera utilizado na divulgacdo do projeto ao publico participante. Assim,
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recomenda-se que o titulo seja de facil entendimento ao publico
participante.

Titulo Principal da Pesquisa

Caso ache pertinente, determine um titulo com carater académico. No
entanto, o titulo publico e principal podem ser os mesmos.

Contato Publico

Informe quem ira responder pela pesquisa em caso de questionamentos
quanto a execugao do projeto. Se o pesquisador que estiver fazendo a
submissao for o contato publico, basta responder SIM. Caso contrario, o
sistema pedira para cadastrar o contato.

Desenho

Estudo observacional do tipo descritivo.

Financiamento

Informar caso haja financiamento externo, ou seja, laboratorios, industrias
e/ou empresas. AGENCIAS DE FOMENTO OU BOLSAS DE ESTUDOS
(CNPgq, FAI, FAPESP) NAO CONFIGURAM COMO FINANCIADORAS DA
PESQUISA. PARA ESTES CASOS, INFORMAR “FINANCIAMENTO
PROPRIO”.

Palavras-chave

Recomendavel acrescentar ao menos trés palavras-chave que descrevem
e caracterizam o projeto. E preferivel que essas palavras sejam diferentes
de palavras que ja estejam no titulo do projeto.

Resumo

Relatar o objetivo da pesquisa, o tipo de delineamento (estudo
observacional descritivo), o(s) local(is) onde sera realizado o estudo, quais
sdo as caracteristicas do paciente (detalhes do quadro clinico, género,
idade, origem, etc.), como sera a coleta dos dados (uso de dados
secundarios, andlise de prontuario, etc.), e a duragdo da pesquisa
(més/ano de inicio e término da pesquisa).

Introducgao

Apresentar o tema do relato de caso e sua base tedrica, sempre
fundamentado em trabalhos cientificos que abordam o tema. Também é
recomendavel detalhar as razdes para a realizagdo do referido relato de

caso, deixando claro sua relevancia cientifica, social e/ou clinica.
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Hipétese

Nao se aplica

Objetivo Primario

Descrever o que torna o relato de caso particularmente raro, diferente ou
interessante. Ou seja, as razdes que fazem o relato deste caso ser
importante, tendo em vista o conhecimento pré-existente.

Objetivo secundario

Nao se aplica

Metodologia Proposta

Descrever, utilizando o tempo verbal no futuro, o que sera feito na
avaliacdo do caso clinico. Pesquise para poder descrever o que € um
‘estudo observacional descritivo”. Além disso, relate como serd a
abordagem ao paciente ou se sera apenas analise de prontuario sem
contato com o paciente (por conta de um 6bito, por exemplo). Especifique
o local da realizacdo da pesquisa e as caracteristicas do individuo a ser
estudado (detalhes do quadro clinico, género, idade, origem e outras que
sejam pertinentes a descricdo do mesmo e que possam, de fato, ser
significativas para a analise ética do estudo).

Critério de inclusao

Nao se aplica

Critério de exclusao

Nao se aplica

Os itens: Resumo, Introdugao, Objetivo, Metodologia proposta

compreendem as informagdes do projeto de pesquisa elaborado junto ao

orientador. Note que para cada item ha disponivel 4000 caracteres. Um

modelo de projeto de pesquisa esta disponivel no item “Brochura Pesquisa”

abaixo neste manual.

Riscos

Cite os riscos, por menor que sejam. Considere como riscos desconfortos,
constrangimentos, cansago, aborrecimento e possivel exposicdo dos
participantes da pesquisa. Muitos projetos s&o devolvidos para adequagao

por falta de informacgdes dos riscos.
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Beneficios
Cite os beneficios pessoais e/ou a comunidade que a realizagdo do seu
projeto pode trazer para a area de estudo.
Metodologia para analise de dados
N&o se aplica
Desfecho primario
Nao se aplica
Desfecho secundario (opcional)
Nao se aplica
Tamanho da amostra
1 (relato de um caso) ou 2 ou 3... (série de casos).
Data do primeiro recrutamento
Nao se aplica
Paises de recrutamento
Caso sejam coletados dados em outros paises, acrescentar o numero de
amostras em cada pais. Se for apenas no Brasil, 0 campo ja vai estar
preenchido com a informagao do campo “Tamanho da amostra”.
Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados
demograficos, etc)?
Se houver, informar quais sdo as fontes secundarias de informagéao (Ex.:
Prontuarios, fichas clinicas).
Informe o numero de individuos abordados pessoalmente,
recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencao neste centro
de pesquisa
Caso todos os participantes informados em “tamanho da amostra” e
“Paises recrutados” participem igualmente da pesquisa, preencha com o
numero total de pessoas que pretende utilizar em sua pesquisa.
Grupos em que serao divididos os sujeitos de pesquisa neste centro
Caso a metodologia preveja varios grupos, informe o numero de
participantes de cada grupo (valor estimado) e as respectivas intervengdes
a serem realizadas.
O estudo de multicéntrico no Brasil?
Nao
Instituicdo Coparticipante
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Informar caso tenha instituicdo coparticipante do projeto de pesquisa. Por
exemplo: um projeto de pesquisa realizado por alunos da FAI que colhera
amostras de sangue na Santa Casa de Adamantina ou dados de uma
empresa. Em ambos os casos sao instituicbes coparticipante. Além do
preenchimento das informagbes na plataforma, sera necessario um termo
de anuéncia da instituicdo. Um modelo de termo de anuéncia esta
disponivel no item “Declaracdo de Concordancia” abaixo neste manual.
Propode dispensa do TCLE?

E passivel de dispensa estudos que fagam uso de informacdes disponiveis
em prontuarios médicos, informagdes clinicas ou dados que sejam
analisados de forma anénima e os resultados sejam apresentados de
forma agregada, ndao permitindo a identificagdo dos participantes de
pesquisa. Outro cenario de dispensa do TCLE é quando sera utilizado
dados de pessoas ja falecidas e/ou sem possibilidades de contato (ex.:
sem endereco ou telefone valido nos registros da instituicdo e/ou sem
contato telefébnico apds pelo menos trés tentativas frustradas). A Figura 1
apresenta um fluxograma com exemplos de casos que dispensam TCLE.
Se o seu trabalho atende aos requisitos de dispensa do TCLE, justifique os
motivos para o CEP. Um modelo de dispensa do TCLE esta disponivel no
item “justificativa de auséncia” abaixo neste manual.

Havera retengao de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma

Inclua cada etapa com a respectiva data de inicio e término. Certifique-se
que o cronograma esta adequado para realizagdo do projeto como um
todo. Lembre-se que a coleta de dados sé podera iniciar apds a aprovagao
do CEP. Considere um a dois meses como o tempo médio para o resultado
do parecer do Comité. Um modelo de cronograma esta disponivel no item
“Cronograma” abaixo neste manual.

Orcamento Financeiro

Incluir todos os itens que compreendem os gastos associados ao projeto.
Atencao a esse item, por ser comum a recusa do CEP por falta de

detalhamento dos gastos. Considere qualquer custo, como impressoes e
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demais despesas. Um modelo de orcamento esta disponivel no item
‘orcamento” abaixo neste manual.

e Outras informagées, justificativas ou consideragdoes a critério do
Pesquisador
O preenchimento desse campo é opcional. Utilize caso julgar necessario
alguma informacéo ou justificativa relevante para aprovacéo do projeto que
nao foi contemplada pelos outros itens.

e Bibliografia
Incluir TODAS as referéncias utilizadas no projeto de pesquisa, seguindo
as regras da ABNT.

e Folha de rosto
O sistema ira gerar esse documento com base nas informagdes
fornecidas. ApOs a impressao e assinatura pelo responsavel técnico da
pesquisa (orientador), colher a assinatura da instituicdo na Pré-reitoria de
Pesquisa e Pds-graduacdo no Campus |. A PROPPG assinara apenas a
folna de rosto de projetos devidamente cadastrados. Para informagdes
sobre como cadastrar um projeto na PROPPG, veja o_item 4 deste manual.
Caso tenha incluido uma instituicdo coparticipante e/ou financiamento da
pesquisa, € necessario incluir as assinaturas dos respectivos responsaveis
pelas instituicbes. Apods colher as assinaturas, o documento deve ser

escaneado e anexado na proposta do CEP.

Ha uma série de documentos que podem ser anexados a proposta,
abaixo ha modelos dos documentos que a FAlI recomenda que sejam
enviados. Todas as informagdoes em vermelho devem ser substituidas
pelas informagdes necessarias e apagadas antes do envio dos
documentos. Os modelos estao em Google Docs, mas os arquivos devem
ser anexados na Plataforma Brasil em PDF. Para saber como salvar de

Google Docs para PDF (clique aqui).

e Brochura Pesquisa (Cligue aqui)

Trata-se do projeto _de pesquisa na_integra, sendo que muitas das

informacdes ja foram anexadas ao longo da criagdo da proposta ao CEP

nas etapas anteriores deste manual.
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Clique aqui).

O TCLE ¢ aplicado a participantes maiores de 18 anos ou um responsavel
legal por menores de idade participantes da pesquisa e o Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (Clique aqui) € aplicado a
menores de 18 anos. Ambos os documentos devem ser escritos em
linguagem acessivel aos participantes da pesquisa. Note que, em caso de
pesquisa com menores de idade, os pais devem assinar o TCLE e
criangas/adolescentes o TALE. Esses sdo apenas modelos de termos,
pois 0 pesquisador deve elaborar o termo de acordo com a natureza e
metodologia da pesquisa seguindo as normas da resolugédo CNS 466/12 e
510/2016. Em caso de dados secundarios de prontuarios e banco de
dados, o TCLE pode ser substituido pelo termo compromisso para
utilizacdo e manuseio de dados (TCUD) (Clique aqui).

Justificativa de auséncia (Clique aqui).

Segundo a resolugédo 466/2012 “IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a
obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta
obtencao signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade
dos dados do participante ou aos vinculos de confianga entre pesquisador
e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada
pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciagao,
sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento”.

Cronograma (Clique aqui)

O cronograma deve ser estruturado informando as diferentes etapas da
pesquisa ao longo dos meses em que o projeto seja executado. No
cronograma deve ser incluido, como uma das etapas, a entrega do
relatério final ao CEP. Lembre-se que a coleta de dados sé podera iniciar
ap6s a aprovacao do CEP. Considere um a dois meses como o tempo
meédio para o resultado do parecer do Comité.

Declaragao de Responsabilidade dos Pesquisadores (Clique aqui)
Comprometimento do uso dos dados seguindo os preceitos éticos e legais.
Orcamento (Clique aqui)

Detalhar os possiveis custos associados ao projeto. A tabela pode ser
alterada conforme o tipo de projeto. Considere qualquer custo, como

impressdes e demais despesas.
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e Termo de Anuéncia Institucional (Cliqgue aqui)

Ha dois modelos nesse documento. Na primeira pagina ha uma solicitagéo
para a instituicdo a qual a pesquisa ira coletar dados. Na segunda pagina,
a anuéncia do responsavel pela instituicdo em que sera feita a coleta de
dados. Apenas a segunda pagina deve ser anexada ao sistema da
Plataforma Brasil, com a assinatura do responsavel pela instituicdo. Caso a
coleta seja feita em mais de um local, vocé deve ter um termo de anuéncia
para cada instituic&o.

e Termo de Autorizagcao de voz e/ou imagem (Clique aqui)
Caso a pesquisa necessite utilizar a divulgagdo de voz e/ou imagem é

necessario um documento legal em que uma pessoa autoriza, de forma
voluntaria e consciente, o uso da sua imagem (fotos, videos) e/ou voz
(gravacoes) por terceiros. Esse termo € essencial para garantir que o uso
dessas midias respeite os direitos de personalidade, conforme previsto na
legislacéo.
e Relatério parcial e final (Clique aqui)

Havendo a aprovacdo do projeto de pesquisa pelo CEP, o(a)
pesquisador(a) responsavel tem a obrigacdo de enviar relatérios parciais
(semestralmente), bem como o relatorio final apos o término da pesquisa.

Exigéncias seguindo a normativa Resolu¢cdo CNS n. 466/2012. Os

relatérios devem ser enviados via Plataforma Brasil, clicando na “lupa” >
“notificagdes” > “Outros”

e Justificativa de interrupgao de projeto (Clique aqui)
Caso a pesquisa esteja aprovada e os pesquisadores optem pela
suspensao temporaria ou definitiva do projeto, deve-se enviar uma
justificativa via Plataforma Brasil, clicando na “lupa” > “notificacbes” >

“Envio de relatério”
Os documentos acima sdo modelos, tenha em mente que alguns tipos de

projetos podem requerer documentos especificos no momento da submissao. Para

ter acesso aos modelos vocé deve estar utilizando sua conta institucional.
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3.3 ETAPAS PARA SUBMISSAO DE UM PROJETO DE PESQUISA - AREA DE
CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS

Os projetos nas areas de Ciéncias Humanas e Sociais seguem a Resolucéo
CNS n°510/16 e os pesquisadores sao orientados pela Carta Circular
n°110-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS. Finalizado o cadastro pessoal, o professor

orientador deve acessar a plataforma com e-mail e senha cadastrado e iniciar o

processo de submissdo do projeto. Segue abaixo algumas instrucées sobre os

campos da plataforma:

e A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da
pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em
sua totalidade ou partes dela, incluindo o manejo de informagées ou
materiais? Maiores informacgdes ver Resolugao 466, Resolugao 510

A resposta é “SIM”. Confirmando que ha necessidade de submissdo a
plataforma.

e Informe o Modelo que deseja preencher
Selecione o item “SIMPLIFICADO”.

e Pesquisador Principal
Os dados do pesquisador que esta cadastrando o projeto irdo aparecer
automaticamente. Lembre-se que o pesquisador principal deve ser

obrigatoriamente o orientador do projeto. Portanto, o aluno pode ajudar na

elaboragdo dos documentos, mas o orientador € que deve acessar com
seu login e senha para submeter a proposta final.

e Deseja delegar a autorizagao de preenchimento deste projeto a outras
pessoas ja cadastradas no sistema?
O pesquisador principal pode autorizar que outras pessoas preencham o
formulario. Neste caso, o assistente também devera estar cadastrado na
Plataforma Brasil. Um aluno de graduacédo pode ser cadastrado como
assistente, mas nao pode enviar o pedido final ao CEP.

e Equipe de Pesquisa
Incluir todos os pesquisadores que fazem parte do projeto (alunos,

coorientadores). Para que a inclusao seja realizada é necessario que todos
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os membros da equipe tenham feito seu cadastro pessoal na Plataforma
Brasil e tenham seus proéprios login e senha de acesso.

Instituicao Proponente

Trata-se da Instituicdo na qual o pesquisador principal tem vinculo, ou seja,
aquela a partir da qual o projeto sera proposto. No caso do TCC, o vinculo
deve ser o Centro Universitario de Adamantina.

E um estudo internacional?

Em caso a resposta seja “SIM”, o projeto deve se enquadrar na area
“Pesquisa com Cooperagao Estrangeira” da CONEP (ver Resolugao CNS
292/99).

Area Tematica Especial (indique todas as areas tematicas do projeto,
se aplicavel)

Esse campo ndo é obrigatério e deve ser preenchido apenas para projetos
especificos. Nao ha adequacgdes necessarias para as pesquisas que
utilizam metodologias préprias das areas de Ciéncias Humanas e Sociais.
Grandes Areas de Conhecimento (CNPq)

Selecione até trés areas, de acordo com a lista padronizada pelo CNPqg. O

campo Propésito Principal do Estudo (OMS) nao se aplica a projetos de
Ciéncias Humanas e Sociais.

Titulo Publico da Pesquisa

Informe o titulo publico da pesquisa, com até 4000 caracteres. Esse titulo
sera utilizado na divulgagdo do projeto ao publico participante. Assim,
recomenda-se que o titulo seja de facil entendimento ao publico
participante.

Titulo Principal da Pesquisa

Caso ache pertinente, determine um titulo com carater académico. No
entanto, o titulo publico e principal podem ser os mesmos.

Contato Publico

Informe quem ira responder pela pesquisa em caso de questionamentos
quanto a execugao do projeto. Se o pesquisador que estiver fazendo a
submissao for o contato publico, basta responder SIM. Caso contrario, o
sistema pedira para cadastrar o contato.

Desenho
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Refere-se ao desenho experimental do trabalho, ou seja, o tipo de
metodologia de pesquisa (observacional, intervencional, longitudinal,
transversal, prospectivo, retrospectivo etc.).

e Financiamento
Informar caso haja financiamento externo, ou seja, laboratérios, industrias
e/ou empresas. AGENCIAS DE FOMENTO OU BOLSAS DE ESTUDOS
(CNPq, FAl, FAPESP) NAO CONFIGURAM COMO FINANCIADORAS DA
PESQUISA. PARA ESTES CASOS, INFORMAR “FINANCIAMENTO
PROPRIO”.

e Palavras-chave
Recomendavel acrescentar ao menos trés palavras-chave que descrevem
e caracterizam o projeto. E preferivel que essas palavras sejam diferentes

de palavras que ja estejam no titulo do projeto.

Os itens: Resumo, Introdugao, Hipétese, Objetivo (primario e secundario),
Metodologia proposta, critério de inclusdao e exclusdo compreendem as
informacgdes do projeto de pesquisa elaborado junto ao orientador. Note que
para cada item ha disponivel 4000 caracteres. Um modelo de projeto de

pesquisa esta disponivel no item “Brochura Pesquisa” abaixo neste manual.

e Riscos
Cite os riscos, por menor que sejam. Considere como riscos desconfortos,
constrangimentos, cansago, aborrecimento e possivel exposicdo dos
participantes da pesquisa. Muitos projetos s&o devolvidos para adequagao
por falta de informacgdes dos riscos.

e Beneficios
Cite os beneficios que a realizagdo do seu projeto pode trazer para a area
de estudo.

e Metodologia para analise de dados
Descreva a natureza dos dados coletados (qualitativos e/ou quantitativos)
e as formas como eles serdo analisados. Inclua como a estatistica do seu
trabalho sera feita (ex: analise descritiva e aplicagao de teste T).

e Desfecho primario

Preencher o campo com a expressao “nao se aplica”.
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Desfecho secundario (opcional)

Preencher o campo com a expressao “nao se aplica”.

Tamanho da amostra

Tendo em vista que nem toda metodologia de pesquisa prevé o numero de
participantes de pesquisa, o pesquisador devera inserir o numero “0”. Essa
orientacdo decorre de que, atualmente, s6 é possivel inserir numeros e
nao texto nesse campo. No entanto, faz-se necessario que os
pesquisadores estejam atentos a incluir, entre os outros aspectos, no item
‘metodologia proposta” os critérios utilizados para a definicdo dos
participantes da pesquisa.

Data do primeiro recrutamento

Preencher o campo com a expressao “nao se aplica”.

Paises de recrutamento

Caso sejam coletados dados em outros paises, acrescentar o numero de
amostras em cada pais. Se for apenas no Brasil, 0 campo ja vai estar
preenchido com a informagao do campo “Tamanho da amostra”.

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados
demograficos, etc)?

Se houver, informar quais sédo as fontes secundarias de informacao.
Informe o numero de individuos abordados pessoalmente,
recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencao neste centro
de pesquisa

O pesquisador devera inserir o numero “0”, conforme explicado no item
“Tamanho da amostra”

Grupos em que serao divididos os sujeitos de pesquisa neste centro
Deve ser condizente com a totalidade do numero de individuos informado
no campo “Tamanho da Amostra no Brasil”, se foi informado “0”, deve-se
manter o “0”.

O estudo de multicéntrico no Brasil?

Estudos multicéntricos sao pesquisas realizadas em mais de uma
instituicdo ou centro de pesquisa. Se sim, todas as instituicoes
participantes em que os dados serdo coletados deverao apresentar
autorizacado. Para definicdo de projeto multicéntrico, consultar Res. CNS
346/05.
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Instituicdo Coparticipante

Informar caso tenha instituicdo coparticipante do projeto de pesquisa. Por
exemplo: um projeto de pesquisa realizado por alunos da FAI que colhera
dados de uma empresa. A empresa sera considerada coparticipante. Além
do preenchimento das informagbes na plataforma, sera necessario um
termo de anuéncia da empresa. Um modelo de termo de anuéncia esta
disponivel no item “Declaracdo de Concordancia” abaixo neste manual.
Propode dispensa do TCLE?

Pesquisas com metodologias préprias a area de Ciéncias Humanas e
Sociais equivale a solicitacdo de dispensa de Registro de Consentimento,
pelo sistema CEP/CONEP, caso os pesquisadores optem pela solicitacdo
de dispensa, os pesquisadores devem justificar a ndo utilizagao do registro
(escrito, imagem e/ou audio) do consentimento/assentimento livre e
esclarecido. Nesse caso, o0s pesquisadores devem estar atentos a
obrigatoriedade de anexar o documento de garantias que sera entregue ao
participante da pesquisa (Resolugdo CNS 510/16, Art. 15, Paragrafo 1°). A
Figura 1 apresenta um fluxograma com exemplos de casos que dispensam
TCLE. Se o seu trabalho atende aos requisitos de dispensa do TCLE,
justifique os motivos para o CEP. Um modelo de dispensa do TCLE esta
disponivel no item “justificativa de auséncia” abaixo neste manual.

Havera retengao de amostras para armazenamento em banco?

Se refere exclusivamente a amostra bioldgica, portanto, os pesquisadores
das areas de Ciéncias Humanas e Sociais devem assinalar a op¢ao “Nao”.
Cronograma

Inclua cada etapa com a respectiva data de inicio e término. Certifique-se
que o cronograma esta adequado para realizagdo do projeto como um
todo. Lembre-se que a coleta de dados s6 podera iniciar apds a aprovacao
do CEP. Considere um a dois meses como o tempo médio para o resultado
do parecer do Comité. Um modelo de cronograma esta disponivel no item
“Cronograma” abaixo neste manual.

Orgamento Financeiro

Incluir todos os itens que compreendem os gastos associados ao projeto.
Atencado a esse item, por ser comum a recusa do CEP por falta de

detalhamento dos gastos. Considere qualquer custo, como impressoes e
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demais despesas. Um modelo de orcamento esta disponivel no item
‘orcamento” abaixo neste manual.

e Outras informagées, justificativas ou consideragdoes a critério do
Pesquisador
O preenchimento desse campo é opcional. Utilize caso julgar necessario
alguma informacéo ou justificativa relevante para aprovacéo do projeto que
nao foi contemplada pelos outros itens.

e Bibliografia
Incluir TODAS as referéncias utilizadas no projeto de pesquisa, seguindo
as regras da ABNT.

e Folha de rosto
O sistema ira gerar esse documento com base nas informagdes
fornecidas. ApOs a impressao e assinatura pelo responsavel técnico da
pesquisa (orientador), colher a assinatura da instituicdo na Pré-reitoria de
Pesquisa e Pds-graduacdo no Campus |. A PROPPG assinara apenas a
folna de rosto de projetos devidamente cadastrados. Para informagdes
sobre como cadastrar um projeto na PROPPG, veja o_item 4 deste manual.
Caso tenha incluido uma instituicdo coparticipante e/ou financiamento da
pesquisa, € necessario incluir as assinaturas dos respectivos responsaveis
pelas instituicbes. Apods colher as assinaturas, o documento deve ser

escaneado e anexado na proposta do CEP.

Ha uma série de documentos que podem ser anexados a proposta,
abaixo ha modelos dos documentos que a FAlI recomenda que sejam
enviados. Todas as informagdoes em vermelho devem ser substituidas
pelas informagdes necessarias e apagadas antes do envio dos
documentos. Os modelos estao em Google Docs, mas os arquivos devem
ser anexados na Plataforma Brasil em PDF. Para saber como salvar de
Google Docs para PDF (clique aqui)

e Brochura Pesquisa (Cligue aqui)

Trata-se do projeto _de pesquisa na_integra, sendo que muitas das

informacdes ja foram anexadas ao longo da criagdo da proposta ao CEP

nas etapas anteriores deste manual. Esse projeto de pesquisa deve conter:
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tema, objetivos da pesquisa, local de realizagdo da pesquisa, populacéo a
ser estudada, garantias éticas aos participantes de pesquisa, método (ex:
aplicacao de questionarios, ficha clinica, etc.), cronograma, orgamento,
critérios de inclusdao e exclusdo (quando aplicavel), riscos e beneficios,
critérios de encerramento ou suspensao, resultados e divulgacgao.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Clique aqui).

O TCLE ¢ aplicado a participantes maiores de 18 anos ou um responsavel
legal por menores de idade participantes da pesquisa e o Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (Clique aqui) é aplicado a
menores de 18 anos. Ambos os documentos devem ser escritos em
linguagem acessivel aos participantes da pesquisa. Note que, em caso de
pesquisa com menores de idade, os pais devem assinar o TCLE e
criancas/adolescentes o TALE. Esses sdo apenas modelos de termos, se
forem maiores de idade e a pesquisa for na area de Ciéncias Humanas,
primeiro o pesquisador deve determinar como sera obtido o consentimento
dos participantes, que variara de acordo com cada pesquisa e populagao
(leia a Resolucdo 510/2016). Em caso de dados secundarios de
prontuarios e banco de dados, o TCLE pode ser substituido pelo termo
compromisso para utilizacdo e manuseio de dados (TCUD) (Clique aqui).
Caso a pesquisa seja realizada de forma on-line, deve seguir as
mesmas resolugdes. O pesquisador deve inserir o Termo antes da primeira
pergunta do questionario e incluir ao final uma declaragdo de
consentimento: “Li e concordo em participar da pesquisa”, com um botao
indicando o aceite (0 que substitui a assinatura e rubricas). Caso use o
Google Forms e colete o e-mail do participante, o pesquisador deve
disponibilizar o documento assinado por e-mail. Nos casos em que néo for
coletado o e-mail e ndo houver dados pessoais que identifiquem quem
esta respondendo, informar no texto do Termo que nao ha coleta de dados,
por isso o participante nao recebera suas respostas. TCLE on-line (Clique
aqui).

Justificativa de auséncia (Clique aqui).

Segundo a resolugédo 466/2012 “IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a
obtencdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou que esta

obtencdo signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade
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dos dados do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador
e pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada
pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacao,
sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento”.

Cronograma (Clique aqui)

O cronograma deve ser estruturado informando as diferentes etapas da
pesquisa ao longo dos meses em que o projeto seja executado. No
cronograma deve ser incluido, como uma das etapas, a entrega do
relatério final ao CEP. Lembre-se que a coleta de dados s6 podera iniciar
apds a aprovagao do CEP. Considere um a dois meses como o tempo
meédio para o resultado do parecer do Comité.

Declaragao de Responsabilidade dos Pesquisadores (Clique aqui)
Comprometimento do uso dos dados seguindo os preceitos éticos e legais.
Orcamento (Clique aqui)

Detalhar os possiveis custos associados ao projeto. A tabela pode ser
alterada conforme o tipo de projeto. Considere qualquer custo, como
impressdes e demais despesas.

Termo de Anuéncia Institucional (Cligue aqui)

Ha dois modelos nesse documento. Na primeira pagina ha uma solicitagéo
para a instituicdo a qual a pesquisa ira coletar dados. Na segunda pagina,
a anuéncia do responsavel pela instituicio em que sera feita a coleta de
dados. Apenas a segunda pagina deve ser anexada ao sistema da
Plataforma Brasil, com a assinatura do responsavel pela instituicdo. Caso a
coleta seja feita em mais de um local, vocé deve ter um termo de anuéncia
para cada instituic&o.

Termo de Autorizagcao de voz e/ou imagem (Clique aqui)
Caso a pesquisa necessite utilizar a divulgagdo de voz e/ou imagem é

necessario um documento legal em que uma pessoa autoriza, de forma
voluntaria e consciente, o uso da sua imagem (fotos, videos) e/ou voz
(gravacoes) por terceiros. Esse termo é essencial para garantir que o uso
dessas midias respeite os direitos de personalidade, conforme previsto na
legislacéo.

Relatério parcial e final (Clique aqui)
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https://docs.google.com/document/d/19ronLBcXKRrL4CV3kw5zv1XyktjI6Agl1DHvF3prkPM/copy
https://docs.google.com/document/d/1Cngpp75wW5lTl1nFOdUTgEpGCy382EBAwnGUVuKgBzM/copy
https://docs.google.com/document/d/102NDIuctKS4YXKl2wSnN06bpqMtCul2fg3KcdyXtuv4/copy
https://docs.google.com/document/d/16lIbrYfZ6EjsbbCHFcgDMXCRnCm1iqRQOQpXqJJ3Ncs/copy
https://docs.google.com/document/d/1gBmRqtZnp4Pyn4fJFq7EkmG3Wx1b6GlvZTJTS9I6zZo/copy
https://docs.google.com/document/d/1pZglyKJcdRmNKUaio1d5uMbNXGfmO-He4c2Xc14eDDQ/copy
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Havendo a aprovacdo do projeto de pesquisa pelo CEP, o(a)
pesquisador(a) responsavel tém a obrigagdo de enviar relatorios parciais
(semestralmente), bem como o relatério final apds o término da pesquisa.
Exigéncias seguindo a normativa Resolugdo CNS n. 466/2012. Os
relatérios devem ser enviados via Plataforma Brasil, clicando na “lupa” >
“notificacdes” > “Outros”
o Justificativa de interrupgao de projeto (Clique aqui)

Caso a pesquisa esteja aprovada e os pesquisadores optem pela
suspensao temporaria ou definitiva do projeto, deve-se enviar uma
justificativa via Plataforma Brasil, clicando na “lupa” > “notificacbes” >

“Envio de relatério”
Os documentos acima sao modelos, tenha em mente que alguns tipos de projetos

podem requerer documentos especificos no momento da submissdo. Para ter

acesso aos modelos vocé deve estar utilizando sua conta institucional.
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https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
https://docs.google.com/document/d/1Et0zc71lwpr6r9QVRKxPCvZReXGN7gRZeEer6asD9SE/copy
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Estudo Observacional?

(retrospectivo ou prospectivo;
analitico ou descritivo)

Precisara de
informagGes além
daquelas disponiveis em prontuario,
sistemas de informagao, cadastros e demais
fontes existentes no servigo ou prevé
utilizagao de material
biolégico?

NAO

Trata-se de

Apresentar TCLE e demais documentos necessérios para

HAVERA NECESSIDADE DE APLICAR TCLE

submissdo ao CEP-INCA através da Plataforma Brasil

relato de caso? SIM

NAO

A metodologia
prevé que os dados serdo
analisados de forma andnima e que
0s resultados serdo apresentados de forma

=

AO

agregada, ndo permitindo a
identificagéo de
individuos?

3

NAO HAVERA NECESSIDADE DE APLICAR TCLE
Apresentar Justificativa para a dispensa do TCLE e demais
documentos necessarios para submissdo ao CEP-INCA
através da Plataforma Brasil

Figura 1. Fluxograma de dispensa de TCLE.

Fonte: Instituto nacional do cancer (INCA).
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4 PESQUISAS EM ANIMAIS QUE NECESSITAM DE COMITE DE ETICA

Conforme a Lei Federal n° 11.794/08, devem ser avaliados pela CEUA os

projetos de pesquisa que envolvem animais vertebrados vivos, mortos e partes de
animais (mesmo se comprados, doados ou emprestados). Além disso, no caso de
uso de materiais e dados derivados destes animais (como, por exemplo, estudos
com ectoparasitos) também devem ser avaliados pela CEUA. Nao sera necessaria a
apreciacao do CEUA nos seguintes casos:

| - A utilizacdo de espécies animais (ou seus fragmentos) pertencentes de
colegbes biologicas, os quais foram incorporados ao respectivo acervo em data
anterior a promulgacao da Lei n° 11.794/2008.

Il - Praticas zootécnicas que envolvem a rotina da criagdo e do manejo
animal como: reproducdo, criacdo (aleitamento natural ou artificial, descorna,
descola, castragdo, confinamento, suplementagdo alimentar) e produgao
propriamente dita (ordenha, tosquia, abate, etc). Além do manuseio especifico dos
animais (contencao, separacgao por lotes, vacinagdes, pesagens, transporte, exames
e tratamentos veterinarios, etc), participagdo em provas zootécnicas para valoragao
genética (alojamento, arragcoamento em confinamento, pesagens, biometrias,
coletas de tecidos para tipagens, DNA, etc.) e a participagdo em exposigdes e feiras
agropecuarias.

[lI- profilaxia e o tratamento veterinario do animal que deles necessite;

IV — o anilhamento, a tatuagem, a marcagao ou a aplicagdo de outro método
com finalidade de identificagdo do animal, desde que cause apenas dor ou aflicao
momentanea ou dano passageiro;

V - as intervengdes nao-experimentais relacionadas as praticas
agropecuarias.

O pesquisador deve manter documentagdo que evidencie a origem do
material utilizado de forma inequivoca. A evidéncia podera ser nota fiscal de
compra, recibo, fotografias ou documentos oficiais dos servigos de vigilancia, dentre

outros aplicaveis.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2008/lei/l11794.htm
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4.1 COMO SUBMETER PROJETO DE PESQUISA NO CEUA

O Centro Universitario de Adamantina possui uma CEUA regularmente
constituida com seu respectivo regimento interno (cligue aqui). Desta forma, a
submissao do projeto de pesquisa deve ser feita pelo preenchimento do formulario

de submissao de projeto de pesquisa (clique aqui) e enviado para ceua@fai.com.br

Mais informacdes podem ser obtidas no site:

http://www.unifai.com.br/portal/ceua/index.php?i=5

5 CADASTRO DO PROJETO DE PESQUISA JUNTO A PROPPG

A PROPPG assinara apenas a folha de rosto de projetos devidamente
cadastrados. Se seu projeto de pesquisa esta relacionado a uma Iniciagao Cientifica
(IC) aprovada (com bolsa ou voluntaria), ndo é necessario realizar um novo
cadastro. No entanto, para Trabalhos de Conclusdo de Curso (TCC) ou outros tipos
de pesquisa, é obrigatério realizar a “SUBMISSAO DE PROJETOS CIENTIFICOS
SEM SOLICITACAO DE FOMENTQ’. Esta submissdo deve ser feita exclusivamente

pelo orientador na area de “submissao de projetos” da Central Docente.
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https://drive.google.com/file/d/13guAIH6HBIkPv3PB9vobYZJIe-YHPlZL/view?usp=sharing
https://docs.google.com/document/d/1-kOxjdp3uLAZgTOK2o-a3k71Vzie_H_q4Z7c-zanMAs/copy
mailto:ceua@fai.com.br
http://www.unifai.com.br/portal/ceua/index.php?i=5
https://fai.com.br/centraldocente/
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