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CENTRO FHIVERSITARID DE YOTUPORARGA

Comité de Etica em Pesquisa

CEP /Unifev - Centro Universitario de Votuporanga
e-mail: cepunifev@fev.edubr Fone: 17-3405.9974

Documentos minimos necessarios para protocolar uma pesquisa

* O pesquisador deverd fazer um cadastro no site da Plataforma Brasil
(www.saude.gov.br/plataformabrasil)

* Os documentos deverdo ser assinados (quando indicado), escaneados e anexados a
Plataforma Brasil.

* Nas folhas abaixo ha modelos dos documentos.

1. Folha de Rosto (FR) assinada pelo Pesquisador e pela Instituicao

2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE, com linguagem simples e clara, contendo
os telefones de contato do pesquisador e do CEP (17 - 3405-9974) (n&o assinar) .

» Este documento devera conter todas as explicacdes r  elativas as etapas do estudo,
além de informacdes relativas ao participante (sigi lo, ndo remuneragédo, risco e
beneficio, ndo penalidade entreo outros), obrigator ias que se encontram ha
resolucao 466/12 (VER MODELO ANEXO)

» Caso o0 estudo envolva a participacdo de criangcas, m enores, Ou pessoas
incapacitadas que tenham um representante legal, o tcle deve conter todas as
explicacbes e dados relativos aos participantes e a o responsavel legal (nome
completo, endereco, dados de documentos: cpf, rg,t  elefone)

 Em caso de dispensa do tcle, havera a necessidade d e ser bem descrito no projeto
contendo todas as informacdes que justifiquem a dis pensa.

» Deve haver os campos para assinatura do pesquisador , do participante e de duas
testemunhas (VER MODELO ANEXO)

3. Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (anuéncia do participante da pesquisa guando
crianca alfabetizada, adolescente ou legalmente inc___apaz) e Termo de Consentimento (de
acordo com o item 2) com campo para assinatura de ambos 0s pais ou responsaveis.

* A linguagem desse documento deve ser clara de forma gue o participante possa
compreender plenamente.

« Em caso de dificuldade de compreensdao ou em assinar o0 documento, o
assentimento pode ser gravado em video, no qual o p  esquisador explica
detalhadamente todos os itens do termo e o particip ~ ante concorda em participar.

4. Termo de Compromisso e de Confidencialidade e Sigilo (assinado)



9.

Declaracéo de Propriedade de Informacédo e de Uso de Material e Coleta de Dados (assinada) .
Declaracdo de ndo remuneracdo (somente se for pesquisador da UNIFEV; assinada)

Declaragdo de Concordancia e de Infraestrutura (em papel timbrado, assinada pelo
responsavel legal pela instituicdo, com a devida id  entificacdo por carimbo)

Declaracdo da Secretaria da Saude, e/ou da Secretaria da Educacao, e/ou de Hospitais e/ou
de qualquer outro estabelecimento particular (creches, UBS, escolas, hospitais, mercados,
etc.), autorizando a pesquisa (quando _se aplicar, em papel timbrado e assinada pe Io
responsavel legal pela empresa/instituicdo/érgdo, ¢ _om a devida identificacdo por

carimbo) .

Projeto de pesquisa detalhado, com orcamento e cronograma completo

10. Preenchimento de todos os itens requisitados na Plataforma Brasil.

Prof. Dr. Roberto C. Grassi Malta
Coordenador do CEP/UNIFEV



MODELOS
DE
DOCUMENTOS



COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS - CEP/UNIFEV

TERMO DE CONSENTIMENTO (OU DE ASSENTIMENTO) LIVRE E ESCLARECIDO

(LEMBRE-SE: O TCLE NAO DEVE SER UMA COLAGEM DO PROJETO, COM TERMOS
TECNICOS; AQUI, A LINGUAGUEM DEVE SER ADAPTADA AO PARTICIPANTE, OU

SEJA, SIMPLIFICADA).

Elaborar um documento contendo linguagem clara, de maneira que o participante consiga

compreender passo a passo a todos os procedimentos que sera submetido.

Deve conter obrigatoriamente os seguintes itens:

Informagdes completas do participante (enderegco, nome, documentos, data de
nascimento, telefone para contato).
Explicar o objetivo do estudo e a importancia/justificativa do mesmo.
Descrever de forma cronoldgica e didatica todos os procedimentos metodolégicos
da pesquisa (todas das etapas). Importante: utilizar linguagem clara, evitando ou
explicando os termos técnicos, descrever detalhadamente cada etapa (local do
estudo, tempo e duragdo de algum procedimento). O participante ndo podera ficar
com duvidas sobre a pesquisa.
Descrever os riscos a que ele estara sujeito e os beneficios que ele terd em
participar do estudo.
Descrever que ele ndo sera remunerado para a participacao do estudo, mas, se ele
tiver gastos com deslocamento ou alimentagdo, deve constar neste documento que
a equipe ira ressarci-lo.
Descrever que todos os dados serdo sigilosos e que o participante podera se recusar
ou se retirar da pesquisa em qualquer momento sem penalidades.
Esclarecer que os resultados da pesquisa estardao a disposicdo dele e que serdo
divulgados em eventos ou periddicos cientificos sem a identificagdo dos
participantes.
Se for coletado material bioldgico (sangue, secrecBes etc.) Descrever que serd
utilizado somente para a finalidade do estudo e descartado. Que ndo sera guardado
para utilizacdo em outros estudos. (caso seja armazenado deverd conter as
instrucdes pertinentes).
Citar que a pesquisa e o TCLE estdo de acordo com a resolugdo 466/12.
Deve conter informacdes relativas ao pesquisador (nome completo, telefone para
contato — pessoal e institucional, email, endereco institucional)
Deve conter informagdes de contato do CEP para o qual o projeto foi submetido
(endereco, telefone, email):

CEP/UNIFEV- Comité de Etica em Pesquisa em Seres

Humanos UNIFEV - Centro Universitario de

Votuporanga



Rua Pernambuco, 4196 - CEP 15500-006 -
Votuporanga/SP
Fone: (17) 3405.9974 / E-mail: cepunifev@fev.edu.br

Deve conter campos de assinatura para o pesquisador, apds as declaragdes por ele
feitas e para o participante, apds a declaracdo em que ele afirma ter sido
esclarecido sobre todos os detalhes da pesquisa e que aceita participar
voluntariamente.

Deve constar ao final do document o local e a data em que foi assinado.

Deve constar campos para assinatura de duas testemunhas.

Em caso de duvidas, consultar a Resolucdo n2466/12 (CNS).



COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS - CEP/UNIFEV

DISPENSA DO TCLE (TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO)

Pesquisador Responsavel:

Endereco:

.............. [ Cidade:........ccceeeeeeenee —ESAAO: coveeeerrereeeeeeeeeeeeeenens

(A justificativa pode ser alterada de acordo com a pesquisa.)

Solicito a dispensa da aplicagao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do projeto de
pesquisa intitulado (TITULO DA PESQUISA), com a seguinte justificativa: Ex.: Trata-se de
pesquisa retrospectiva com uso de (prontuarios ou laudos de exames -
especificar).

a)

b)

f)

g)

Declaro:

Que o acesso aos dados registrados em prontuario de pacientes ou em bases de dados
para fins da pesquisa cientifica serd feito somente apds aprovacdo do projeto de
pesquisa pelo Comité de Etica;

Que o acesso aos dados serd supervisionado por uma pessoa que esteja plenamente
informada sobre as exigéncias de confiabilidade;

Meu compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados utilizados
preservando integralmente o anonimato e a imagem do sujeito bem como a sua ndo
estigmatizacao.

Ndo utilizar as informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive
em termos de autoestima, de prestigio e/ou econdmico-financeiro;

Que o pesquisador responsavel estabeleceu salvaguardas seguras para
confidencialidades dos dados de pesquisa;

Que os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para finalidade prevista
no protocolo;

Que os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto vinculado,
0s quais serdo mantidos em sigilo, em conformidade com o que prevé os termos da
resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude, assino este termo para salvaguardar
seus direitos.

Devido a impossibilidade de obtencdo do TCLE (Termo de Consentimento Livre Esclarecido) de
todos os sujeitos, assino este termo para salvaguardar seus direitos.

Nome e assinatura
Pesquisador responsavel

CIDADE, de de




COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS - CEP/UNIFEV

TERMO DE COMPROMISSO DO RESPONSAVEL PELO PROJETO EM CUMPRIR OS

TERMOS DA RESOLUCAO 466/12 do CNS e DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO

Pesquisador Responsavel:

Endereco:

CEP: ..oveeeerennnee / Cidade: .................. Estado: .....cceveeeneneierrennnnes

Eu, NOME DO PESQUISADOR, RG , responsavel pelo projeto de pesquisa

intitulado “TITULO DO PROJETO”, declaro cumprir todas as implica¢des abaixo:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

Declaro:

Que o acesso aos dados registrados em prontudrio de pacientes ou em bases de dados para
fins da pesquisa cientifica sera feito somente apds aprovacdo do projeto de pesquisa pelo
Comité de Etica;

Que o acesso aos dados serd supervisionado por uma pessoa que esteja plenamente
informada sobre as exigéncias de confiabilidade;

Meu compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados utilizados
preservando integralmente o anonimato e a imagem do sujeito bem como a sua ndo
estigmatizacao.

Ndo utilizar as informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em
termos de autoestima, de prestigio e/ou econdmico-financeiro;

Que o pesquisador responsavel estabeleceu salvaguardas seguras para confidencialidades
dos dados de pesquisa;

Que os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para finalidade prevista no
protocolo;

Que os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto vinculado, os
quais serdo mantidos em sigilo, em conformidade com o que prevé os termos da resolugdo
466/12 do Conselho Nacional de Saude, assino este termo para salvaguardar seus direitos.

Nome e assinatura
Pesquisador responsavel

CIDADE, de de 20




DECLARACAO DE PROPRIEDADE DE INFORMAGCAO E DE USO DE MATERIAL E
COLETA DE DADOS

Eu, “NOME DO PESQUISADOR”, RG responsavel pelo projeto intitulado
“TITULO DO PROJETO”, declaro, para os devidos fins, que essa pesquisa sera realizada em
DESCREVER O LOCAL DE REALIZACAO DA PESQUISA e que serda coletado DESCREVER QUAIS
DADOS SERAO COLETADOS E A FINALIDADE. Declaro também que os dados coletados serdo
tornados publicos, respeitando o sigilo dos participantes, tdo logo sejam consistentes,
favoraveis ou ndo, sob a forma de texto cientifico em revista indexada pertinente e/ou
divulgados em eventos cientificos.

CIDADE, de de

NOME E ASSINATURA
PESQUISADOR RESPONSAVEL



DECLARACAO DE NAO REMUNERACAO DOS PESQUISADORES

Eu, “NOME DO PESQUISADOR”, RG , pesquisador responsavel pelo projeto
intitulado “TITULO DO PROJETO”, declaro que ndo solicito remuneracio para o
desenvolvimento do mesmo.

Por ser verdade, assino o presente compromisso.

Votuporanga, de de

NOME E ASSINATURA
PESQUISADOR RESPONSAVEL



DECLARACAO DE CONCORDANCIA E INFRAESTRUTURA

(ESTE E APENAS UM MODELO DA DECLARACAO; A MESMA DEVE SER FEITA EM
PAPEL TIMBRADO E CONTER O CARIMBO DO RESPONSAVEL)

Eu “NOME DO RESPONSAVEL”, RG , na qualidade de responsavel pela
“NOME DA INSTITUICAO EM QUE SERA REALIZADA A PESQUISA”, autorizo a realizagio da
pesquisa intitulada “TITULO DA PESQUISA” a ser conduzida sob a responsabilidade do
pesquisador “NOME DO PESQUISADOR RESPONSAVEL/ EQUIPE ”; e DECLARO que esta
instituicdo apresenta infraestrutura necessaria a realizagdo da referida pesquisa, bem como
gue comprometo-me em verificar o seu desenvolvimento para que se possa cumprir
integralmente os itens da Resolucdo 466/12, que dispde sobre Etica em Pesquisa

envolvendo seres humanos.

CIDADE, de de 20__

NOME, ASSINATURA E CARIMBO DO RESPONSAVEL



NOME DA INSTITUICAO QUE SERA DESENVOLVIDO O PROJETO
OU QUE O PESQUISADOR PRINCIPAL ESTA VINCULADO

TITULO DO PROJETO - DEVE SER IDENTICO AO RELATADO N A FOLHA DE
ROSTO

Nome do Pesquisador(a) Responséavel
R.G.:
C.PE:

CIDADE
MES— ANO



(ESTE E APENAS UM MODELO DE PROJETO DETALHADO, BASEADO NOS REQUISITOS DA
PLATAFORMA BRASIL E NA RESOLUCAO N2 466/12 DO CNS; E PERMITIDA A
APRESENTACAO DE PROJETOS DETALHADOS EM OUTROS FORMATOS — P. EX. DE
DISSERTACOES OU TESES —, DESDE QUE ATENDAM COMPLETAMENTE OS REQUISITOS
AQUI APRESENTADOS, PREFERENCIALMENTE COM ESTRUTURA BASEADA NAS NORMAS
DA ABNT)

RESUMO

Descrever resumidamente uma introducdo, justificativa, objetivo(s) do projeto, material
e métodos empregados.

1. INTRODUGAO E REVISAO DA LITERATURA

Apresentacdo e delimitacdo do tema abordado, seguido de revisdo da literatura,

utilizando dados de relevancia cientifica e/ou social do projeto de pesquisa. Para a

descricao deste item, poderdo ser utilizados artigos cientificos, livros e outras fontes de

pesquisa.

2. OBJETIVO
Descrever claramente o(s) objetivo(s) da pesquisa, que podem ser divididos em objetivos

primarios e secundarios.

3. METODO

Descrever como a pesquisa sera realizada, abordando os seguintes itens:

3.1.

3.2.

PARTICIPANTES

Descrever todos os detalhes referentes aos participantes da pesquisa; Relatar
como os individuos serdo recrutados, quantidade de participantes, faixa etaria,
sexo, raca (classificacdo do IBGE), estado geral de saude (quando aplicavel),
classes e grupos sociais. Caso seja utilizado voluntarios vulneraveis, expor a razao.
Incluir critérios de inclusdo e de exclusdo de participantes da pesquisa.

Previsdo de Ressarcimento de Gastos: descrever a importancia, caso seja
previsivel na pesquisa. Caso ndo seja cabivel, devera deixar implicito que ndo
haverd previsdo de ressarcimento de gastos. Ex: “o voluntdrio ndo receberd
ressarcimento pela participacdo no projeto na doag¢dao de material bioldgico ou na
aplicacdo do questionario(...)” ou “ndo havera qualquer despesa ou Onus
financeiro aos participantes voluntarios deste projeto cientifico”.

MATERIAL OU INSTRUMENTOS

Descrever todos os materiais empregados. No caso de instrumentos complexos de
avaliacdo, como questionarios, roteiros de entrevista, formularios etc., descrever em
detalhes o que o material busca avaliar e anexar o instrumento (se houver
comprometimento ético em anexar um instrumento — p. ex. Teste psicolégico de
uso restrito — descrever detalhadamente o instrumento e apontar o impedimento
em anexa-lo, bem como informacdes referentes a validacdo do instrumento para
aplicacdo no Brasil).




3.3. LOCAL
Descrever o(s) ambiente(s) fisico(s) onde sera realizada a coleta de dados. Ex:
supondo que a pesquisa seja realizada num laboratério de uma Instituicdo, ndo
deverd ser descrita a Instituicdo e sim a infra-estrutura do laboratério.

3.4. PROCEDIMENTOS
Descrever passo a passo como serd realizada a coleta de dados com os
participantes da pesquisa (deve ficar claro o que os participantes e o pesquisador
fardo a cada etapa da pesquisa e se a coleta de dados serd coletiva ou individual,
bem como todos os aspectos relevantes para a analise da ética dos procedimentos
empregados).

Obs.: Em caso de coleta de material biolégico, o pesquisador devera deixar
explicito no projeto de pesquisa as condi¢cbes associadas ao armazenamento do
material biolégico humano, ou como biorrepositdrio, ou como Biobanco. Nesse caso,
o pesquisador deverd anexar a_declaracdo do responsdvel pelo laboratério, além
da delcaragdo do responsavel pela Instituicao de Ensino, uma vez que compartilham
o laboratério.

* Em biorrepositério: o pesquisador devera deixar claro na metodologia que o
material usado serd Unica e exclusivamente para a pesquisa em questdo, mas
caso desejar usar o material em possiveis desdobramentos da pesquisa, deverd
deixar claro no TCLE e especificar os usos possiveis no projeto de pesquisa,
além de verificar adequagdes na Resolugdo 441/11 e na Portaria 2201 do
CNS.

* Em Biobanco: o pesquisador devera anexar o termo de transparéncia de material
Bioldgico do Biobanco da Institui¢ao, esclarecer como serd o transporte até o
Biobanco, adequar o TCLE conforme a Resolu¢do 441/11 e na Portaria 2201 do
CNS.

3.5. RESULTADOS ESPERADOS

Descrever brevemente o tipo de informacdo que se espera produzir com a pesquisa
e a sua relevancia cientifica.

3.6. PROCEDIMENTO DE ANALISE DE DADOS
Descrever como os dados serdo tratados e apresentados apds a coleta.

4. ANALISE CRITICA DOS RISCOS E BENEFICIOS

Relatar riscos que poderdao ocorrer aos participantes da pesquisa, incluindo
eventuais riscos fisicos, psiquicos, morais, intelectuais, sociais, culturais,
espirituais, dentre outros. O pesquisador devera atentar para qualquer dano,
mesmo que pequeno ou que julgar irrelevante (Descrever qualquer risco,
avaliando sua possibilidade e grandeza). Ex: se na descricdo da pesquisa o
paciente serd submetido a coleta de sangue, mesmo que utilize material
descartavel e estéril, minimizando o risco de infeccdo e de transmissdo de




doencas, o pesquisador deverad relatar essa questdo e que, no local da introducao
da agulha, o paciente podera sentir leve dor e hematoma. Ja os beneficios serdo
os diretos ou indiretos que o sujeito poderad alcancar com a participa¢cdo do
estudo, individual ou coletivamente.

Devem ser especificadas as formas de minimizar eventuais danos quando
forem inevitaveis, mesmo que minimos. O pesquisador deve comprometer-se com
o maximo de beneficios e o minimo de riscos e danos, assim como também
garantir que os danos previsiveis sejam evitados. Neste item deve constar uma
previsdao de ressarcimento de gastos ao sujeito da pesquisa caso ocorra o risco.

Relatar as condicOes ou critérios utilizados pelo pesquisador responsavel
para o encerramento ou suspensdo da pesquisa.

5. CRONOGRAMA

Apresentar um cronograma completo com todas as etapas da pesquisa e a distribuicdo
delas ao longo dos meses previstos para a realizacdo. Lembre-se que a coleta de
dados n3o pode ser iniciada antes do projeto ser aprovado pelo CEP, sendo esta
acao antiética e suficiente para reprovacdo pelos membros do CEP. Assim, a
coleta de dados deve estar prevista para comecar, no minimo, no més seguinte a
reunido do CEP para a qual o projeto foi submetido.

6. ORCAMENTO FINANCEIRO DETALHADO

Descrever, detalhadamente, os recursos financeiros necessdrios para o desenvolvimento

da pesquisa (recursos, fontes e destinacdo), bem como a forma e o valor da
remuneracdo do pesquisador (caso se aplique) ou declaracdo de ndo remuneracdo
do pesquisador (caso se aplique). Lembrando que, em qualquer trabalho, mesmo
um levantamento de dados através da aplicacdo de questionario gera custos, como
de locomocgdo e copias do questionario, que deverdo estar previstos no projeto.

7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Apresentar a lista de referéncias bibliograficas empregadas na construcdo do
projeto e citadas na introducdo e revisdo bibligrafica.



COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS - CEP/UNIFEV

EFORMULARIO DE RELATORIO FINAL — CEP/UNIFEV

(ENTREGAR SOMENTE AO FINAL DA PESQUISA)

Titulo do projeto:
Pesquisador responsavel:
Unidade/Departamento:
CAAE do projeto:

Parecer de aprovagéo................... VA CEP/UNIFEV

O projeto foi desenvolvido em conformidade ao delineamento proposto? (Responder a
cada um dos aspectos abaixo relacionados). Em caso de resposta negativa a um dos
itens, solicita-se justificar. Nos casos em que a alteragdo tenha se dado por meio de
emenda ao protocolo, 0 campo “justificativa” devera ser preenchido com o termo
“Emenda ao protocolo”, seguido do nimero do parecer de aprovacao da mesma.

a) Objetivos

( )Sim

() N&o. Justificar:

b) Metodologia-Desenho do estudo:
( )Sim

( )N&o. Justificar:

c) Numero de participantes:

( )Sim

( )N&o. Justificar:

d) Local(is) de realizacdo do estudo (coleta de dados):
( )Sim

(' )N&o. Justificar:



Foi registrada a ocorréncia de algum evento adverso ou intercorréncia durante a
implementacdo do estudo ou em decorréncia do mesmo? (Em caso de resposta
afirmativa, especificar qual foi o evento, bem como o que foi feito no sentido de
minimizar ou solucionar os efeitos do evento — prote¢édo do participante da pesquisa.)

( )Sim. Detalhar:

( )N&o

Quanto a utilizagéo cientifica ou divulgacdo dos resultados, assinale as alternativas
pertinentes:

( )Apresentacdo do trabalho para fins académicos (defesa de TCC, Monografia,
Dissertacdo, Tese)

() Apresentacdo do estudo em evento de natureza cientifica. Quantos e quais:
() Publicacdo de resumos em Anais de Evento. Quantas e quais:
() Submisséo de artigo(s) cientifico(s). Especificar periodico(s):

() Publicacéo de artigo(s) cientifico(s). Especificar periodico(s):

Resumo dos principais resultados do estudo.

NOME, ASSINATURA E DATA



