Submissao de

projetos de pesquisa e
documentos



A eticidade da
pesquisa
Implica em:

a) respeito ao participante da
pesquisa em sua dignidade e
autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando
sua vontade de contribuir e
permanecer, ou nao, na
pesquisa, por intermédio de
manifestacdo expressa, livre e
esclarecida;

C) garantia de que danos
previsiveis serdo evitados; e

b) ponderacao entre riscos e
beneficios, tanto conhecidos
como potenciais, individuais ou
coletivos, comprometendo-se
com o maximo de beneficios e o
minimo de danos e riscos;

d) relevancia social da pesquisa,
O que garante a igual
consideracao dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o
sentido de sua destinacao
socio-humanitaria.



Resolugéo CNS n.° 510, de 7 de abril de 2016

Art. 1° Paragrafo Unico. N&o seréo registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP:

| — pesquisa de opinido publica com participantes ndo identificados; Como em quem ira votar

Il — pesquisa que utilize informac@es de acesso publico, nos termos da Lei no 12.527, de 18 de novembro de 2011,
Il — pesquisa que utilize informacg6es de dominio publico;

IV - pesquisa censitaria; Censo demografico

V - pesquisa com bancos de dados, cujas informacdes sdo agregadas, sem possibilidade de identificacdo individual;
VI - pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para reviséo da literatura cientifica;

VII - pesquisa que objetiva o aprofundamento teorico de situacGes que emergem espontanea e contingencialmente na
pratica profissional, desde que ndo revelem dados que possam identificar o sujeito; Como quando autor escreve sobre sua
pratica profissional cotidiana, sem identificacéo individual e sem que tenha criado nenhuma acéo diferente da pratica
cotidiana

VIII — atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacgéo, ensino ou treinamento sem finalidade de pesquisa
cientifica, de alunos de graduacédo, de curso técnico, ou de profissionais em especializacdo. Como avaliagéo institucional



Submissao de Projetos de Pesquisa

Pesquisador

Para cadastrar um novo projeto, cligue aqui: Nova Submisséal Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterim_'l
BUSCAR PRCJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:




* Pesquisador Principal:

CPF/Documento
—

Nome Social

MARIANA CAROLINE SCHOLZ |
Telefone E-mail

(88)99864-5927 \marianac.scholz@gmail.com |

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

Sim

ASSISTENTES:

Nome Social Telefone E-mail

CPF/Documep

EQUIPE DE PESQUISA:

CPF/Documento Nome Social

lbmissao de Projetos de Pesquisa

Agao

Adicionar Assistente I

Acgdo

Adicionar membro a equipe |

Geralmente o pesquisador principal é o orientador e o0 assistente de pesquisa

deve ser o discente.



Submissao de Projetos de Pesquisa

Informacgo6es Basicas do Projeto

* Instituigao Proponente: @

Selecione v Sem
Proponente

Atencao: Esse item determina para qual Comité de Etica seréa encaminhado o projeto,

uma vez que no cadastro de Instituigéo ha o campo para relacionar o Comité de Etica.

Caso a Instituicdo escolhida como proponente nao tenha nenhum Comité de Etica relacionado,

o projeto de pesquisa sera automaticamente encaminhado @ CONEP para que ela escolha o Comité de Etica que fara a andlise.

Por isso € importante fazer o Vinculo com a Instituicdo, como ja explicado
anteriormente.



Submissao de Projetos de Pesquisa

Informacées ; Desenho de

1 Preliminares Gleadetatulo Estudo/Apoio Financeiro
Delalbameniydo Outras Informactes Finalizar
Estudo :

As informacoes inseridas na Plataforma geram o documento
“Informacoes Basicas do Projeto”. Os dados devem ser os mesmos em

todos os documentos.



Manual do Pesquisador
Q prasgforme \
e
PEsQU‘s“: .

https://conselho.saude.gov.br/images/Manual_Pesquisador-Versao_3.8.pdf




Pendéncias comuns e manuais para

corrigir
MANUAL DE ORIENTACAO _
MANUAL DE ORIENTACAO:
PENDENCIAS COMUNS EM PROTOCOLOS DE £
CIENCIAS HUMANAS E SOCIAIS NO SISTEMA PENDENCIAS FREQUENTES

CEP/CONEP .
EM PROTOCOLOS DE PESQUISA CLINICA

Resolucio CNS n° 510 de 2016

Manuais
https://plataformabrasil.saude.qgov.br/loqgin.|sf



https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Documentos
necessarios para o
Projeto de Pesquisa




Documentos hecessarios para o Projeto de
pesquisa

v' Folha de rosto

v" Informacdes basicas do projeto (Preenchido na Plataforma Brasil)

v" Projeto detalhado/Brochura

v Cronograma

v' TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou dispensa do
THE NS

v Termo diversos — Ex: termo de anuéncia das instituicbes onde a pesquisa
sera realizada



Folha de Rosto

v Folha de rosto

Gerada pelo préprio sistema apds
o preenchimento das informacoes

assinatura do
responsavel pela Instituicao
Proponente (Reitor ou
Coordenador de Pesquisa)

Precisa da

Preferéncia pela assinatura

digital pelo gov.br

r= Plot.o#orm_o MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Salde - Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP
A . @

~
asil FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

1. Projeto de Pesquisa:
TESTE 1-TODOS UNIFAP Juazeiro

2. Numero de Paricipantes da Pesquisa: 100

3. Area Tematica:

4. Area do Conhecimento:
Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas

PESQUISADOR

5. Nome:
MARIANA CAROLINE SCHOLZ

INSTITUICAO PROPONENTE

12. Nome: 13. CNPJ: 14. Unidade/Orgo:

FIUSA EDUCACIONAL S/SIMPLES LTDA 04.242.842/0001-37

15. Telefone: 16. Qutro Telefone:

(88) 3512-1221

Termo de Compromisse (do responsavel pela instituicdo ): Declaro que conhego e cumprirei os requisitos da Resolugdo CNS 466/12 e suas
Complementares e como esta instituicdo tem condigBes para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execucio.

Responsavel: CPF:

Cargo/Fungio:




Informacoes basicas do projeto

- Gerada pelo proéprio sistema apds o preenchimento das informacodes
de submissao.

- As informacbes devem ser correspondentes ao projeto
detalhado/brochura.

- Procure preencher todos os campos ou indicar que nao se aplica.

- Verifigue o manual de pendéncias caso tenha alguma duvida.

Informactes z Desenho de
ik Area de Estudo _ A
1 Preliminares Estudo/Apoio Financeiro
Detalhamento do ) - _ .
o ' QOutras Informacfes Finalizar
Estudo :



Projeto detalhado/brochura

Deve conter os dados abaixo, e as informacdes

precisam ser idénticas as inseridas na Plataforma

Brasil.

=  Titulo

= Resumo e Palavras-chave

» Introducao

=  Objetivos

= Justificativa e Relevancia

= Hipdtese

= Metodologia de como a pesquisa de campo sera
feita (com quem, quando, como)

= Método de coleta TCLE (escrito, audio, gravacao
etc.)

= Método da pesquisa

» Fundamentacao tedrica

= Riscos e Beneficios

= Cronograma

= Resultados Esperados

= QOrcamento

» Referéncias Bibliograficas




Projeto detalhado/brochura

Aﬁo ha um modelo dA

estrutura de projeto para

ser submetido ao CEP. Recomenda-se fazer em um arquivo
Conforme Norma semelhante a um projeto de TCC,
Operacional CNS acrescidas as informacdes do slide

001/2013, os elementos
usuais de um projeto
devem constar no
documento: objetivo, tema
da pesquisa, definicao do
objeto de estudo,
metodologia, cronograma,

anmento etc.

anterior.




Projeto detalhado/brochura- Metodologia

Uma pesquisa com seres humanos precisa
explicar:

= Metodologia de como a pesquisa de campo
sera feita

O que sera feito, com quem, quando, onde, como

e em quantas etapas.

= Método de coleta TCLE

Como o participante ira ver o TCLE e concordar em
participar? (por documento escrito, audio, gravacao
etc.)

= Metodologia da pesquisa académica

Se a pesquisa € qualitativa ou quantitativa, como
as informacdes serao analisadas, qual estratégia
analitica sera utilizada etc.

Critério de Inclusdo

E o perfil de participantes a serem incluidos na
pesquisa. Exemplo: sexo, idade, raca, nivel de
escolaridade, formacdo profissional, dentre outros.

Critério de Exclusdo

Sé&o participantes que estdo dentro dos critérios de
inclusdo, mas que por algum motivo nao devem ou
ndo podem fazer parte da pesquisa. N&o é contrario
ao critério de inclusao.



Riscos e beneficios

Toda pesquisa deve gerar
beneficios e pode ter riscos.

1.Toda a pesquisa envolvendo seres humanos tem
risco. O pesquisador deve apresentar os riscos da
pesquisa e as estratégias de minimiza-los.

2.Informar quais sdo os beneficios para o sujeito da
pesquisa e a comunidade em que esta
inserido/sociedade, sejam eles diretos ou indiretos.

3.Assegurar aos participantes da pesquisa 0s
beneficios resultantes do projeto;



Uso de ambiente virtual

\

+O pesquisador devera descrever e justificar o procedimento
a ser adotado para a obtencdo do consentimento livre e

( \ esclarecido.

+Cabera ao pesquisador destacar as especificidades
decorrentes dos riscos de participagdo na pesquisas
Uso de ambiente virtual decorrentes da utilizagdo de ambiente virtual, sendo
necessario explicitar as medidas e cuidados que serdo
tomados.

\ / +A utilizacdo de ambiente virtual para o processo e obtencao
do consentimento nédo dispensam em si a necessidade do
pesquisador informar e esclarecer o participante sobre

direitos e garantias.

Veja a Carta Circular n® 1, de 3 de marco de 2021, com orientagcdes para procedimentos em pesquisas com qualquer
etapa em ambiente virtual.
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-0-conselho/camaras-tecnicas-e-
comissoes/conep/legislacao/cartas-circulares/carta-circular-no-1-de-3-de-marco-de-2021.pdf/view



https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-e-comissoes/conep/legislacao/cartas-circulares/carta-circular-no-1-de-3-de-marco-de-2021.pdf/view

Cronograma

O cronograma é apresentado em um
documento proprio e os dados sédo
repetidos nos arquivos de
“Informagdes basicas” e “projeto
detalhado/brochura”

Deve descrever a duragcdo total e as
diferentes etapas da pesquisa em meses.

Deve ter 0 periodo de submissdo ao CEP e 0
compromisso explicito do pesquisador de
que a pesquisa somente sera iniciada a
apoés da aprovacao pelo Sistema
CEP/CONEP.



Orcamento

Sempre deve ser inserido.

Mesmo no caso de financiamento
proprio, devem ser informados valores,
como impressoes, deslocamento etc.




TCLE - Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido

O TCLE é o documento que, alem de explicar os
detalhes da pesquisa, também deve informar e
assegurar os direitos dos participantes.

E um documento obrigatério para a maioria das
pesquisas envolvendo seres humanos, mas pode ser
dispensado em casos definidos pelas normas, com a
devida justificativa.

Para maiores informacdes sobre o TCLE, consultar as
Resolugbes CNS n° 466/2012 e CNS n° 510/2016.

O TCLE ¢é o motivo mais frequente de
pendéncias emitidas pelo ClzES
principalmente por redacdo inadequada do
documento, informacdes insuficientes ou
falha em assegurar o0s direitos dos
participantes da pesquisa.

Veja 0 modelo na pagina do Comité.



Termo diversos

= Termos de Assentimento

= Carta/Termo de Anuéncia da instituicdo

= Termo de Confidencialidade

= Declaracdo de manuseio de material biologico/biorepositério/biobanco
» Declaracédo do patrocinador

= Qutros de acordo com o tipo de pesquisa

.



Resolucoes

Verificar a lista completa de Resolug6es no
site:
https://unifapce.edu.br/cep/

Ou ainda:
https://www.gov.br/conselho-nacional-de-
saude/pt-br

ResolugGes mais utilizadas pelos pesquisadores:

* Resolucdo CNS n° 466/2012 (Diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos)

*Resolucdo CNS n° 510/2016 (Diretrizes éticas especificas para as
ciéncias humanas e sociais (CHS))

*Resolucdo CNS n°580/2018 (Diretrizes éticas das pesquisas de
interesse estratégico para o Sistema Unico de Saude (SUS))

*Norma operacional do CNS/MS n° 01/2013 (Procedimentos para
submisséo, avaliacdo e acompanhamento da pesquisa e de
desenvolvimento envolvendo seres humanos)

Obs: Outras resolugdes também devem ser utilizadas de acordo com
0 tipo da pesquisa.


https://unifapce.edu.br/cep/

ANEXO |

Tipificagao das pesquisas

DELINEAMENTO DO ESTUDO (*)

A

Estudos que visam descrever ou

compreender fendmenos que aconteceram ou

acontecem no cotidiano do participante de
pesquisa.

v

HA INTERVENCAO NO CORPO HUMANO?
0 procedimento da pesquisa € realizado no
corpo humana, em sua dimensdo fisica?

r

Estudos que visam wverificar o efeito de produto
ou técnica em investigacdo, deliberadamente
aplicado no participante em virtude da
pesquisa, de forma prospectiva, com
grupo-controle ou ndo.

NAD sim
4 ¥ v
TIPO A TIPO B TIPO C
Pesguisa sem intervencao Pesguisa com intervencdo
N COFpo MO COFpo
Al A2 A3 A4 Bl B2 C1 c2
Acervo de dados Observacioou Entrevista, Usode material Sem procedimento Com Objeto de Objeto de
pré-existentes, em observacio aplicagiode biolégico coletado imvasivo na procedimento investigacio ndo & investigacio é um
meio fisico ou participante. guestiondrios, e armazenadoem dimensdofisica. invasivo na um medicamenta, medicamenta,
eletrdnico, gue grupo focal ou biobanco ou dimensdo fisica. farmaco, produto farmaco, produto
ndo sejam de outras formas de biorrepositério. biclégico ou biclégico ou
acesso publico. coleta dirigida de dispositivona area dispositivo na area
dados. da sadde. da salude.
(*} Se o procedimento da pesguisa implicar mais de um subtipo, prevalece a tramitagdo de maior complexidade.



Pontos importantes

Antes de enviar, confira os itens a seguir, cuja divergéncia fara o seu projeto ficar pendente ou ser
reprovado:

1.Folha de Rosto deve ser assinada com clareza o nome completo e a funcao de quem assina,
preferencialmente, indicados por carimbo ou eletronicamente utilizando as ferramentas de
assinatura dos canais governamentais.

2.Todas as informacoes devem estar idénticas em todos os documentos.

3.Deve ser indicada a Area do Conhecimento (CNPq).

4.Preenchimento de todos os itens do Detalhamento do Estudo na Plataforma Brasil.

5.Toda a pesquisa envolvendo seres humanos tem risco. O pesquisador deve apresentar os riscos
da pesquisa e as estratégias de minimiza-los.

6.Informar quais sdo os beneficios para o sujeito da pesquisa e a comunidade em que esta
inserido/sociedade, sejam eles diretos ou indiretos.

7.Definir a quantidade Participantes da Pesquisa ou apresentar uma previsao.

8. Apresentar todos os itens obrigatérios do Termo de consentimento livre e esclarecido(TCLE),
utilize o modelo disponibilizado no site.

9.Utilizar as legislacoes e normativas corretas, veja a aba “Legislacao e normativas”.
10.Apresentar os outros termos obrigatdrios, de acordo com o tipo da pesquisa.



Duvidas?

Telefone: (88) 3512-3299, ramal: 170
E-mail: cep@unifapce.edu.br



mailto:cep@unifapce.edu.br

