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COMO ENCAMINHAR UM PROJETO DE PESQUISA PARA O
CEP/CEEPP-LNF

A submissdo de projetos para analise e acompanhamento pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Centro de Exceléncia em Ensino, Pesquisas e Projetos Leide das Neves Ferreira (CEP/CEEPP-LNF)
é realizada exclusivamente através da Plataforma Brasil, no link

<http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf >.

Antes de cadastrar a pesquisa, o pesquisador responsavel e todos 0s pesquisadores da equipe deverdo
fazer seu cadastro pessoal como pesquisador na Plataforma Brasil, criando login e senha. Ao fazer
seu cadastro, o investigador deve incluir a instituicdo de pesquisa com a qual possui vinculo de
pesquisador, utilizando o CNPJ da mesma durante o langamento das informagoes.

Para cadastrar uma nova pesquisa, apos login na Plataforma Brasil, o pesquisador principal deve
clicar no botdo “Nova Submissdao”, no topo da pagina. As informagdes da pesquisa devem ser
depositadas a medida que os itens (conforme listados abaixo) forem solicitados dentro do sistema
Plataforma Brasil, passo a passo. S0 seis passos (etapas de cadastro), que permitem salvar sem
enviar. Ao ir 0 passo 5 para 0 passo 6, o sistema Plataforma Brasil gerard uma Folha de Rosto que
devera ser impressa, completados 0os campos em branco (manuscritos), carimbado e assinado pelos
responsaveis, isto é: o pesquisador responsavel, o dirigente da instituicdo proponente (se houver,
sempre com carimbo) e o responsavel pela empresa financiadora da pesquisa (se houver, sempre
com carimbo). Ainda na transicdo do passo 5 para o0 6, sdo postados todos os documentos ou
modelos necessarios, normalmente exigidos. No passo 6 o protocolo é enviado ao Sistema
CEP/CONEP.

Na péagina inicial Plataforma Brasil ha um link para manuais que explicam como fazer a postagem
do projeto e link para um tutorial sobre a Plataforma.

As unidades da Secretaria de Estado da Saude de Goias (SES-GO) que possuem vinculo com o
Comité de Etica em Pesquisa do Centro de Exceléncia em Ensino, Pesquisas e Projetos Leide das
Neves Ferreira (CEP/CEEPP-LNF) sdo:

e Centro de Exceléncia em Ensino, Pesquisas e Projetos Leide das Neves Ferreira
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e Central de Odontologia de Goiania Sebastido Alves Ribeiro

e Centro de Assisténcia aos Radioacidentados - CARA

e Central de Medicamentos de Alto Custo Juarez Barbosa - CMAC

e Superintendéncia de Acesso a Servigos Hospitalares e Ambulatoriais - SUPRASS

e Superintendéncia de Controle Avaliacdo e Gerenciamento das Unidades de Salde - SCAGES

e Superintendéncia de Educacdo em Salde e Trabalho para o SUS - SEST-SUS

e Superintendéncia Executiva - SUPEX

e Superintendéncia de Gestdo, Planejamento e Finangas - SGPF

e Superintendéncia de Politica de Atencdo Integral a Saude - SPAIS

e Superintendéncia de Vigilancia em Saude (SUVISA-GO)

e Gabinete do Secretéario de Estado da Salde de Goias e setores diretamente subordinados ao

mesmo
e Centro de Referéncia em Medicina Integrativa e Complementar (antigo Hospital de Medicina
Alternativa)
Assim, todas as pesquisas a serem realizadas nessas unidades e que envolvam seres humanos
(ou que coletem informacdes sobre pessoas de maneira indireta e coloquem em risco sua saide e/ou
integridade moral, como algumas pesquisas documentais), devem ter aprovacdo ética do
CEP/CEEPP-LNF, conforme o artigo 4° da portaria 230/2017-GAB/SES-GO. Também as
normatizacbes da CONEP/CNS (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa/Conselho Nacional de
Saude), especialmente as Resolucfes 466/2012 e 510/2016, imp&em essa obrigatoriedade.
Caso a instituicdo proponente (aquela que o pesquisador tem vinculo e em nome dela fard a
pesquisa) seja uma das unidades acima listadas, a analise ética sera realizada apenas pelo
CEP/CEEPP-LNF. Mas se a pesquisa for proposta por instituicdo externa e a coleta de dados
acontecer em uma dessas unidades, ela sera denominada instituicdo coparticipante. Nesse caso, 0
projeto tera que ter aprovacdo ética de todos os Comités, o da instituicdo proponente e o da
coparticipante (CEP/CEEPP-LNF), como preconiza a CONEP.
Na submissdo do protocolo na Plataforma Brasil, o cadastro da instituicdo proponente é no passo 1.
Ja o cadastro da instituicdo coparticipante € no passo 5. Utilize o CNPJ, conforme os dados da tabela
a sequir, para cadastrar corretamente a Unidade como instituicdo proponente ou coparticipante.
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Comité de Etica em Pesquisa CEP/CEEPP-LNF

UNIDADE DE SAUDE/
ADMINISTRATIVA

CNPJ para lancar na Plataforma
Brasil ao cadastrar a instituicao
proponente ou coparticipante

Nome Institucional que aparecera
na Plataforma Brasil

Centro de Exceléncia em Ensino,
Pesquisas e Projetos - Leide das
Neves Ferreira

Central de Odontologia de
Goiénia Sebastido Alves Ribeiro

Centro de Assisténcia aos
Radioacidentados - CARA

Central de Medicamentos de Alto
Custo Juarez Barbosa - CMAC

Superintendéncia de Acesso a
servigos hospitalares e
ambulatoriais - SUPRASS

Superintendéncia de Controle
Avaliacdo e Gerenciamento das
Unidades de Salde - SCAGES

Superintendéncia de Educac&o,
Saude e Trabalho para o SUS
(SEST-SUS)

Superintendéncia Executiva -
SUPEX

Superintendéncia de Gestao,
Planejamento e Financas - SGPF

Superintendéncia de Politica de
Atencdo Integral a Saide - SPAIS

Superintendéncia de Vigilancia
em Salde (SUVISA-GO)

02.529.964/0001-57
SECRETARIA DE ESTADO DA
SAUDE (Goiania)

Ao cadastrar a instituicdo proponente
ou coparticipante, colocar o CNPJ da
SES-GO, aparecera o nome
“SECRETARIA DE ESTADO DA
SAUDE (Goiania)”, clicar no botéo

* “visualizar vinculos da
instituigdo”
e selecionar a instituicdo correta (que
é vinculada & SES-GO)

Secretaria de Estado da Salde de
Goias (gabinete da SES-GO)

02.529.964/0001-57

SECRETARIA DE ESTADO DA
SAUDE (Goiania)

Centro de Referéncia em
Medicina Integratvia e
Complementar

02.529.964/0013-90

Hospital de Medicina Alternativa

SECRETARIA DE ESTADO DA
SAUDE CENTRO DE REF. EM
MEDICINA INTEGRATIVA
COMPLEMENTAR

A submisséo do Protocolo de pesquisa deve ser feito na Plataforma Brasil da CONEP, no link

<http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf>. Para isto o pesquisador deve ter cadastro,

com login e senha na Plataforma Brasil. Apds logar com senha e usuario, no botdo "Nova
Submissdo™ é possivel cadastrar o projeto. Nesse cadastro ha seis passos (abas) que o pesquisador

deve preencher com informacfes do projeto. No passo cinco serd necessario postar (upload) os

documentos exigidos pelo CEP.
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Se a instituicdo proponente nao tiver CEP, a analise sera apenas pelo CEP da Coparticipante
(Unidade de Saude/Administrativa da SES-GO). Nesse caso 0 pesquisador deve enviar um email

para conep.indicacao@saude.gov.br e solicitar 8 CONEP (Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa)

que o projeto seja encaminhado ao CEP da Unidade de Saude/Administrativa da SES-GO
coparticipante.

Sobre aspectos éticos da pesquisa com seres humanos, leia a Resolu¢do CNS n. 466/12 (confira no
site da CONEP). Sua leitura é obrigatoria.

Itens Obrigatérios na composi¢cdo/redacdo do Projeto conforme exigéncia da Plataforma
Brasil:

e 1. Desenho do estudo: uma sintese dos métodos e procedimentos da pesquisa

e 2. Resumo: uma sintese geral do projeto, no maximo 4000 caracteres, com problema
cientifico, objetivo principal, desenho metodolégico, resultados esperados

e 3. Introducgéo

e 4. HipOtese

e 5. Objetivo Primario: com objetivo geral da pesquisa

e 6. Objetivo Secundario: com o0s objetivos especificos da pesquisa

e 7. Metodologia proposta: contendo tipo de estudo, local, populacdo, amostragem e tamanho
da amostra, coleta de dados e aspectos éticos

o 8. Critérios de Incluséo: item obrigatorio

e 9. Critérios de Exclusao: item opcional, ndo é o contrario dos critérios de inclusdo (veja
explicagdo adiante), por isto nem sempre haveré critérios de excluséo

o 10. Riscos: analise de riscos para o participante e estratégias de como minimiza-los

o 11. Beneficios: diretos e indiretos para o participante

e 12. Metodologia de Analise de Dados

e 13. Desfecho Primario: resultados esperados

e 14. Cronograma

e 15. Orgcamento

e 16. Referéncias

« 17. Anexos: opcional, deve apresentar os documentos acessorios, modelos de escalas de
avaliacdo

| - Escanear e anexar na Plataforma Brasil a Folha de Rosto assinada e carimbada, com todos os

espagos em branco preenchidos.
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Il - Anexar na Plataforma Brasil todos 0s documentos, ja assinados, ou modelos de documento tais
como: Termo de Compromisso de Uso de Dados (TCUD) (ja assinado pelos membros da equipe de
pesquisa e pela instituicdo depositaria dos prontudrios), Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), Declaragéo de ciéncia e autorizacdo da Instituicdo coparticipante (quando a
coleta de dados sera realizada em outra institui¢do), entre outros documentos a serem cobrados pelo

Comité de Etica em Pesquisa.

Observagédo: POSTAR NA PLATAFORMA BRASIL:

» Folha de Rosto devidamente preenchida, (ndo esquecer de colocar 0 nome da Instituigéo
Proponente, a qual devera estar cadastrada na Plataforma Brasil) assinada e carimbada pelo
pesquisador responsavel e pela autoridade da institui¢do responsavel;

> Curriculo Lattes de todos pesquisadores;

» Projeto no formato Word doc (Formatacdo do projeto VVancouver ou ANBT - fonte Times
New Roman 12 -espacamento de 1,5)

» Lembramos que em todos documentos que acompanham o projeto devera constar assinatura
do pesquisador responsavel (preferencialmente ter carimbo com mencao de registro

profissional no Conselho Profissional, se for o caso)

Telefone CEP/CEEPP-LNF: (62)3201-3408

ORIENTACOES SOBRE O PROJETO DE PESQUISA

Projeto de Pesquisa: O projeto de pesquisa é um dos componentes de um protocolo de pesquisa. E
0 documento fundamental para que o sistema CEP/CONEP possa proceder a analise ética da
proposta, devendo ser formulado pelo pesquisador e, em caso de projetos multicéntricos
internacionais, revisados, interpretados e corretamente traduzidos para o portugués. Os itens do
projeto variam de acordo com sua natureza e procedimentos metodoldgicos utilizados.

Todos os Projetos de Pesquisa devem conter, obrigatoriamente:
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e TEMA e PROBLEMA: E o primeiro passo para a definicio do protocolo de pesquisa. O
pesquisador devera perguntar: “O que, de fato, quero estudar?”. Respondida a pergunta, s6 entao
estara apto para prosseguir com a questdo da pesquisa. O tema corresponde a um aspecto geral sobre
uma area de interesse de determinado assunto que se deseja estudar.

Uma vez selecionado o tema, a definicdo do problema é o passo seguinte, e, de sua correta
formulacdo, dependera o sucesso da pesquisa. Todos os procedimentos propostos para a realizacdo
da pesquisa deverdo ser planejados no sentido de solucionar ou esclarecer o problema proposto. A
ordem correta de raciocinio é: “qual € a questdo que necessita de investigacao e/ou solugdo?” “O que

ela causa?” “O que a minha pesquisa ird contribuir para soluciona-la?"

TITULO PRINCIPAL: O tema do estudo deve estar contido no titulo. O titulo principal nunca sera
disponibilizado ao publico em geral por poder conter informacéo critica e confidencial relativa ao

Projeto de Pesquisa.

TITULO PUBLICO: O titulo publico podera ser disponibilizado em consultas publicas para
referenciar o Projeto de Pesquisa depois de receber parecer de relatoria como aprovado. O titulo
publico ndo deverd conter informacGes com carater confidencial ou sensivel para o Projeto de

Pesquisa.

e DESENHO DO ESTUDO

O conceito de desenho do estudo envolve a identificacdo do tipo de abordagem metodoldgica que
se utiliza para responder a uma determinada questdo, implicando, assim, a definicdo de certas
caracteristicas béasicas do estudo, sendo: a populacéo e a amostra a serem estudadas, a unidade de
andlise, a existéncia ou ndo de intervencdo direta sobre a exposi¢do, a existéncia e tipo de
seguimento dos individuos, entre outras. Tendo como base as caracteristicas basicas do estudo
criaram-se uma serie de padrdes terminologicos que definem algumas dessas caracteristicas e que
constituem aquilo que se designa como tipos ou desenhos de estudo.

Exemplos de desenhos de estudo frequentemente encontrados:
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- Estudos clinicos: qualquer investigacdo em seres humanos, objetivando descobrir ou verificar 0s

efeitos farmacodinamicos, farmacologicos, clinicos e/ou outros efeitos de produto(s) e/ou identificar
reacOes adversas ao produto(s) em investigagcdo, com o objetivo de averiguar sua seguranca e/ou
eficacia.

- Estudo de Coorte: ¢é definida como uma forma de pesquisa, observacional, longitudinal, analitica

que objetiva estabelecer um nexo causal entre os eventos a que o grupo foi exposto e o desfecho da
salde final dessas pessoas. A Coorte pode ser prospectiva ou retrospectiva.

- Estudo longitudinal: é aquele em que a mesma amostra dos sujeitos é analisada e comparada em

mais de um momento ao longo de um periodo.

- Estudo transversal: aqueles em que a exposi¢do ao fator ou causa esta presente ao efeito no

mesmo momento ou intervalo de tempo analisado.

- Estudo retrospectivo: Busca informacGes em documentos e registros de eventos que ja

aconteceram no passado. Para tanto, delineia-se o periodo que serda estudado, bem como o
instrumento necessario para a obtencdo dos dados e se determina a amostra necessaria para a coleta
dos mesmaos.

- Estudo qualitativo: é aquele que analisa os dados em toda sua riqueza, através de depoimentos,

producdes pessoais e entrevistas a partir da visdo subjetiva do individuo. Geralmente relaciona-se as
Ciéncias Sociais e Humanas.

- Estudo quantitativo: a abordagem quantitativa utiliza procedimentos estruturados e instrumentos

formais para coleta de dados numéricos e os analisa por meio de procedimentos estatisticos.

e INTRODUCAO
A‘introducéo € parte do projeto onde se faz uma breve apresentacdo do tema.
Ao ler a introducéo, o leitor deve ter uma ideia exata do que a pesquisa ira tratar.
Itens que devem constar na introducao:

- Definicdo de tema e Problema cientifico a ser investigado e Estado atual de conhecimento

sobre 0 assunto: E através da revisdo ampla da literatura que o pesquisador passara a conhecer a

respeito de quem escreveu, o que ja foi publicado, quais aspectos foram abordados e as duvidas

sobre o tema ou sobre a questdo da pesquisa proposta. Ao conhecer o tema, o0 investigador podera
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fornecer a melhor fundamentacéo tedrica que dard suporte e ira justificar a sua proposta, aléem de
definir, com mais precisao, os objetivos de sua pesquisa, evitando a repeticdo, na integra, de estudos
anteriores, ja bem estabelecidos pela comunidade cientifica.

- Justificativa para a realizacdo do estudo: O pesquisador devera mostrar “o porqué” da

realizacdo do estudo. E nesta parte que deverd, de maneira bastante satisfatoria, justificar e
convencer quem for avaliar o projeto, sobre a importancia da realizacdo da pesquisa. Tem que
mostrar quais 0S seus pontos positivos e porque chegar a verdade sobre o assunto escolhido é
interessante para a ciéncia. lembrando que a justificativa deve estar relacionada com os beneficios
esperados e com as consequéncias do conhecimento advindo da pesquisa (para os participantes da
pesquisa e para a ciéncia em geral).

- Explicacdo da pertinéncia e relevancia social do estudo proposto: Deve-se descrever a

importancia da pesquisa em seu campo de atuacao, destacando as repercussdes cientificas, médicas
e/ou sociais esperadas.

- Propdsito do estudo: Especificar a finalidade do estudo: (estudo clinico, TCC, mestrado,

doutorado, etc.).

e RESUMO

Apresentar de forma resumida (atentar que mais a frente estes informacdes deverdo ser apresentadas
detalhadamente) as informacgdes principais a respeito do projeto, destacando:

- Obijetivos;

- Metodologia;

- Anédlise de dados

- Resultados esperados do projeto.

HIPOTESE

Hipdtese é sinbnimo de suposicdo. Neste sentido, hipotese € uma suposicdo bem fundamentada

que tente responder ao problema levantado no tema escolhido para pesquisa. E uma pré-solucéo
para 0 problema levantado. O trabalho de pesquisa ira confirmar ou negar a hipoGtese (ou

suposicdo) levantada. Ela se baseia em todas as visdes e conhecimentos disponiveis sobre o
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problema ou as circunstancias a partir de estudos de pesquisas anteriores ou de outras fontes.

e OBIJETIVO
O objetivo da pesquisa € o que se pretende pesquisar, € a finalidade do projeto. A definicdo do
objetivo determina o que o pesquisador quer atingir com a realizacgdo do trabalho de pesquisa.
O objetivo deve ser apresentado separadamente:
- Obijetivo principal: O objetivo principal, ou objetivo basico do projeto de pesquisa, € aquele
que responde a hipdtese e soluciona o problema de pesquisa, nele o pesquisador propde uma sintese
dos resultados que pretende alcangar com a pesquisa;
- Objetivo secundario / especifico. Os objetivos secundarios sdo todas as informacbes que
levardo ao cumprimento do objetivo primario; ele detalha as propostas desdobradas a partir do

objetivo geral.

e METODOLOGIA

A metodologia é uma sintese de como se pretende realizar a pesquisa. E a explicacdo minuciosa,
detalhada, rigorosa e exata de toda acdo desenvolvida no método (caminho) do trabalho de pesquisa.
A metodologia ¢ a resposta a pergunta “Como a pesquisa sera feita?”. E a explicacdo do tipo de
pesquisa, do instrumental utilizado (questionério, entrevista etc), do tempo previsto, da equipe de
pesquisadores e da divisdo do trabalho, das formas de tabulacdo e tratamento dos dados, enfim, de
tudo aquilo que sera realizado no trabalho de pesquisa.

E necessario que se explicitem, entre outras, questdes como:

- Adequacdo da metodologia aos objetivos persequidos;

- Local de realizacdo da pesquisa: deve ser feito um detalhamento das instalacdes dos servicos,

centros, comunidades e/ou instituicdes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa. De
acordo com o tipo de pesquisa pode haver atuacdo em clinicas, laboratdrios, escolas, associagdes de
classe, comunidades ou combinacdes destes locais. E necesséaria uma autorizacio para atuar em cada
local que ndo esteja na area principal da pesquisa, mesmo que o pesquisador seja o responsavel pelo
local;

- Descricdo detalhada das caracteristicas da populacdo a ser estudada: caracteristicas esperadas
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da populacdo, tais como: tamanho, faixa etaria, sexo, cor/raca (classificacdo do IBGE) e etnia,
orientacdo sexual e identidade de género, classes e grupos sociais, e outras que sejam pertinentes a
descricdo da populacéo e que possam, de fato, ser significativas para a analise ética da pesquisa. Na
auséncia da delimitacdo da populacdo deve ser apresentada justificativa para a ndo apresentacdo da
descricdo da populacéo e das razdes para a utilizagdo de grupos vulneraveis, quando for o caso;

- Identificacdo clara das fontes de obtencdo do material da pesquisa, mesmo que sejam arquivos

ou bancos de dados. Identificar a procedéncia dos participantes da pesquisa (de um hospital, de uma
escola, de uma clinica, de faculdade, trabalhadores de uma empresa, estudantes, populacdo em geral,
etc.);

- Explicitacdo dos critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

- Descricdo em detalhes e com destaque dos métodos que afetam os participantes da pesquisa;

- Forma de interpretacdo do material coletado;

- Resultados do estudo: deve estar descrita a garantia do pesquisador de que os resultados do

estudo serdo divulgados para os participantes da pesquisa e instituicGes onde os dados foram
obtidos;

- Divulgacdo dos resultados: deve estar descrita a garantia pelo pesquisador de encaminhar 0s

resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos autores.

>  CRITERIOS DE INCLUSAO
Define as principais caracteristicas da populacao alvo (informar faixa etaria e sexo), que motivam

a ser incluida no estudo.

>  CRITERIOS DE EXCLUSAO
Indica o subgrupo de participantes que, embora preencham os critérios de inclusdo, também
apresentam caracteristicas ou manifestaces que podem interferir na qualidade dos dados, assim

como na interpretacdo dos resultados, por isto devem ser excluidos do estudo

>  ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA
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» Modo de abordagem dos participantes da pesquisa para a obtencdo do TCLE (ou plano de
recrutamento): Descrever em detalhes como e por quem os potenciais voluntarios para a
pesquisa serdo localizados, contatados e convidados a participar da pesquisa. Descrever
detalhadamente como e quem apresentard o TCLE.

> Participacdo de grupos vulneraveis: Vulneravel é todo individuo com capacidade reduzida de
decisdo (por exemplo, estudantes, menores de idade, pessoas institucionalizadas, militares,
pacientes com problemas mentais, presidiarios etc). Se havera participacdo de grupos
vulneraveis, justifique o envolvimento destes grupos (ou seja, explique porque a pesquisa
ndo pode ser realizada em grupos nao vulneraveis).

» Andlise critica de desconfortos, riscos e beneficios: Evite o estilo “propaganda”, que destaca
exageradamente beneficios, cita beneficios inexistentes ou que ndo serdo usufruidos pelos
voluntarios ou ainda que independam da participagdo na pesquisa. Deve avaliar 0s
desconfortos, riscos e beneficios de voluntarios e pesquisadores. Deve deixar claro quando o
beneficio for aplicavel apenas a populacdo em geral, quando for aplicavel apenas ao(s)
pesquisador (es) ou quando ndo houver beneficio direto ao voluntario. Ndo deve tentar
esconder ou disfarcar os desconfortos e riscos. N&o deve minimizar os desconfortos e riscos
de forma a tentar iludir os voluntarios. O que deve prevalecer é o resultado positivo quando
comparados beneficios e riscos. Em algumas pesquisas 0 risco ndo é mensuravel ou é
desprezivel, mas ndo é inexistente (ndo diga que ndo ha riscos). Nestes casos, pode ser dito
que ndo ha riscos previsiveis. O risco que deve ser salientado € o decorrente da participacdo
na pesquisa e ndo aquele que existe independentemente da mesma.

» Descricdo das medidas para protecdo ou minimizacdo dos desconfortos e riscos previsiveis:
Descreva os procedimentos que serdo adotados em funcdo dos desconfortos e riscos
previsiveis. N&o esquecer da protecdo dos pesquisadores nos casos em que houver riscos para
0s mesmos. Caso ndo haja desconfortos ou riscos previsiveis ou passiveis de prevencéo,
apenas declare tal fato.

> Descricdo dos critérios de suspensdo e encerramento da pesquisa. Mencionar que reagdes
adversas sérias ou danos graves a saude (hospitalizacdo, morte, invalidez) serdo

imediatamente notificados ao CEP, e a pesquisa sera suspensa. A critério do CEP a pesquisa
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sera encerrada.

» Descricdo das medidas de monitoramento da coleta de dados e protecdo a confidencialidade:
Descreva as medidas que serdo adotadas para protecdo a confidencialidade, com particular énfase
para as pesquisas em que houver coleta de informagfes confidenciais e sigilosas. Declarar
explicitamente se dados e materiais obtidos dos pacientes serdo tornados anénimos.

> ANALISE DE RISCOS E BENEFICIOS E GARANTIAS ETICAS
Em algumas pesquisas o risco ndo € mensuravel ou é desprezivel, mas ndo é inexistente. Nestes
casos, pode ser dito que ndo hé riscos previsiveis ou que os riscos a satde sdo minimos.

Deve ser descrita a possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase da pesquisa e/ou dela decorrente. Deve ser
descrito avaliando sua gradacdo, e descrevendo as medidas para sua minimizacdo e protecdo do
participante da pesquisa e as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados, no caso de danos aos
individuos. O pesquisador deve apresentar estratégias de minimizacdo dos riscos, além de garantia
de socorro em caso de danos imediatos a satde durante a coleta de dados.

Devem estar descritos os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a populagédo estudada e/ou

para a sociedade.

OBS: No item riscos/beneficios: deve ser apresentada a avaliacdo/ponderacdo feita pelo

pesquisador entre os riscos e beneficios.

- Grau de vulnerabilidade dos participantes e medidas protetoras propostas;

- Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a liberdade de

participacdo, a integridade do participante da pesquisa e a preservacdo dos dados que possam
identifica-lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo e confidencialidade. Protocolos
especificos da &rea de ciéncias humanas que, por sua natureza, possibilitam a revelacdo da
identidade dos seus participantes de pesquisa, poderdo estar isentos da obrigatoriedade da garantia
de sigilo e confidencialidade, desde que o participante seja devidamente informado e dé o seu

consentimento;
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- Garantias a saude: ressarcimento, provimento material prévio, indenizacdo em caso de danos a

saude, socorro em emergéncias, continuidade do tratamento ap0s a finalizacdo da pesquisa;

Identificacdo dos responsaveis pelo atendimento, acompanhamento e recebimento dos participantes;

> METODOLOGIA DE ANALISE DE DADOS
A andlise de dados ¢ a atividade de transformar um conjunto de dados com o objetivo de poder

verifica-los melhor dando-lhes ao mesmo tempo uma razéo de ser e uma anélise racional.

»  DESFECHO

Os desfechos primarios e secundarios sdo entendidos como resultados estimados com a realizacdo da
pesquisa, diferentemente de uma hipdtese, que é entendida como um questionamento levantado que
direciona a realizacao da pesquisa.

- Primario: E a variavel mais importante e relevante do estudo (normalmente uma variavel de
eficacia, bem como seguranca de uso e tolerabilidade): sé pode haver uma, deve ser definida antes
do inicio do estudo e esta atrelada ao objetivo principal da pesquisa.

- Secundario: Sdo variaveis ndo tdo importantes relacionadas ao objetivo primario, por exemplo:
se 0 estudo estd testando uma droga na Fase Ill ele provavelmente vai utilizar a eficacia como
desfecho primario (a fase Il existe justamente para se testar essa eficacia), o desfecho secundario,

nesse caso, sera algum outro fator relativo a essa eficacia.

e CRONOGRAMA

O cronograma deve informar a duracdo total e as diferentes etapas da pesquisa, em nimero de
meses, descrevendo o tempo que se pretende utilizar para a execucao de cada etapa da pesquisa.

O Cronograma é a previsdo de tempo que sera gasto na realizacdo do trabalho de acordo com as
atividades a serem cumpridas. As atividades e 0s periodos serdo definidos a partir das caracteristicas

de cada pesquisa e dos critérios determinados pelo autor do trabalho.

OBS: O Projeto de pesquisa so pode ser iniciado apds a Aprovacdo Final das instancias pertinentes
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(CEP, CONEP, ANVISA). Portanto, as datas para o inicio do projeto e demais procedimentos ndo
devem estar definidas com meses especificos (jan, fev, etc.), uma vez que nao se sabe exatamente a
data da aprovacédo final, devendo ser apresentadas como més 1, més 2, més 3, etc (que serdo
considerados apds a Aprovacéao Final).

OBS: Todo cronograma deve conter 0 compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa
somente sera iniciada a partir da aprovacdo pelo Sistema CEP/CONEP. Portanto, colocar ao final, a
seguinte observagdo: "O cronograma previsto para a pesquisa sera executado caso 0 projeto seja
APROVADO pelo sistema CEP/CONEP".

e  ORCAMENTO

Toda pesquisa envolve despesas/custos, sejam eles: transporte, material para entrevistas (gravador,
papel, caneta, xerox). Detalhar os recursos, fontes e destinacdo; forma e valor da remuneracéo do
pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do
cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposicdo da pesquisa; apresentar previsdo de
ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como
transporte e alimentacdo e compensa¢do material nos casos ressalvados no item 11.10 da Resolucao
do CNS 466/12; O orcamento financeiro detalhado deve deixar claro quem arcara com os custos da
realizacdo da pesquisa. E necessario mesmo se a pesquisa ndo dispuser de financiamento externo,
mesmo se 0s custos da pesquisa forem baixos ou se o(s) pesquisador (es) o assumir (em). Deve
incluir todos os itens que se espera utilizar na pesquisa, inclusive acessorios (por exemplo, correio

ou fotocdpias).

OBS: Todo orgamento deve conter ao final a informag&o sobre quem sera o responsavel pelos custos

da realizacdo da pesquisa.
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