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Alguns experimentos...

Quanto tempo mulheres ciganas sobreviveriam sendo
alimentadas apenas com agua salgada?

Acompanhamento de tifo e hepatite;

A que extremos de temperatura e pressdo 0S seres
humanos conseguiriam sobreviver?




Experimentos com gémeos

Dr. Josef Mengele — Especialista em Ciéncia Eugénica
Instituto de Heranca Bioldgica e Higiene Racial,
Universidade de Frankfurt

» Injecéo de corantes nos olhos;

» Transfuséo de sangue entre pares;

» Sutura entre pares, para criar siameses;

» Cirurgias para troca de sexo;

» Cirurgias na coluna vertebral (sem anestesia);
» Mutilacao de orgéos sexuais

> (...)




O caso Tuskegee

De 1932 a 1972 o Servico de Saude Publica dos Estados Unidos da América realizou
uma pesquisa, que envolveu 600 homens negros, sendo 399 com sifilis e 201 sem a

doenca, da cidade de Macon, no estado do Alabama

O objetivo do estudo Tuskegee, nome do centro de saude onde foi realizado, era

observar a evolugcao da doenca, livre de tratamento

Em1929, ja havia sido publicado um estudo, realizado na Noruega, a partir de dados

historicos, relatando mais de 2000 casos de sifilis ndo tratados

Nao foi dito aos participantes do estudo de Tuskegee que eles tinham sifilis, nem dos

efeitos desta patologia - O diagnodstico dado era de “sangue ruim”

Apartir da década de 50 ja havia terapéutica estabelecida para o tratamento de sifilis,

mesmo assim, todos os individuos incluidos no estudo foram mantidos sem tratamento

Apenas 74 voluntarios sobreviveram



Tribunal Militar Internacional
(09/12/1946)

Agosto de 1945 — 1° encontro dos quatro paises (Inglaterra,
Franca, EUA e Russia), em Londres

> Assinatura do acordo que cria Tribunal Militar Internacional,
> Estabelece regras para julgamento (Carta de Londres)
Dezembro de 1946 — inicio do julgamento

> 23 pessoas ( ) foram acusados de

> 3 absolvidos, 8 sentencas de longa duracéo e 12 sentencas de
morte

19/08/1946 — divulgacao das sentencas e do documento conhecido como
CODIGO DE NUREMBERG
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Codigo de Nuremberg (1947)
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1° - Consentimento voluntario /’A
2° - Garantia de beneficios para a sociedade BRI
3° - Experimentos devem basear-se em resultados prévios

4° - Evitar sofrimento e danos desnecessarios

5° - Riscos de morte ou invalidez justificaveis apenas (talvez)
guando o médico/pesquisador for o sujeito da pesquisa

6° - Relacao risco x beneficio
7° - Medidas de protecéo para os sujeitos da pesquisa
8° - Qualificacao dos pesquisadores

90 - Liberdade de retirar consentimento

Art 10 - Suspensao do experimento pelo pesquisador



Declaracao de Helsinque (1964)

“Principios éticos para a pesquisa medica
envolvendo seres humanos”

Elaborada pela 182 Assembléia Geral da Associacao Meédica
Mundial (Helsinque, Finlandia — junho 1964)

Revisoes:
292 AG AMM (Toquio, Japéo — outubro 1975)
352 AG AMM (Venesa, Italia — outubro 1983)
412 AG AMM (Hong Kong, China — setembro 1989)
482 AG AMM (Somerset West, Africa do Sul — outubro 1996)
522 AG AMM (Edimburgo, Escocia — outubro 2000)
642 AG AMM (Fortaleza, Brasil - 2013)



Declaracao de Helsinque (1964)

Elaborada pela comunidade médica. Amplamente aceita
em todo o mundo:

Recomendada pela legislacao de diversos paises

Referenciada pelas principais revistas cientificas em
suas normas de publicacao

RevisOes constantes



Etica em Pesquisa envolvendo
Seres Humanos

— documentos internacionais —

1947 — Codigo de Nuremberg

1948 — Declaracao dos Direitos do Homem

1964 — Declaracao de Helsinque

1966 — Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (ONU)

1982 e 1993 - Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisas Biomeédicas envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS)

1991 — Diretrizes Internacionais para Revis&o Etica de Estudos
Epidemiologicos (CIOMS)



O que é ética?

E entendida como um
estudo ou uma reflexao,
cientifica ou filosofica, e
eventualmente ate teologica,
sobre 0s costumes ou sobre

as acoes humanas;

A ética estuda os grandes e

paradoxais problemas

humanos, tais como: 0
problema da liberdade, do
bem e do mal, da

consciéncia, moral e da lei;



O que é ética?

ETICA: sf. Palavra de origem grega: ethos. Nasceu da
filosofia, designando a morada humana. A ética é mais
abrangente que a moral e é aberta a transformacaoes.

Nao basta ao ser humano a moral, apegados aos valores das
tradicOes. Isso nos faria moralistas e tradicionalistas, fechados
sobre nosso sistema de valores.

Cumpre tambéem sermos éticos, quer dizer,
ou de alguma
cultura determinada.

(Leonardo Boff)



— Aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos -

» Consentimento voluntario - AUTONOMIA

> Ponderacéo entre riscos e beneficios — BENEFICENCIA

> Garantias para evitar danos previsiveis — NAO MALEFICENCIA
» Relevancia social - JUSTICA e EQUIDADE

1.1 - A eticidade da pesquisa implica:

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

b) ponderacao entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos,
comprometendo-se com 0 maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e

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



Resolucao CNS n® 196/1996 e 466/2012

Documento de natureza bioética (conteudo)

Foi elaborado por grupo multidisciplinar

Nao tem vies de instituicao

Tem contribuicao dos sujeitos da pesquisa

Visa sobretudo a protecéao do ser humano (sujeito e pesquisador)
N&o é codigo. Nao é declaracao de principios

Tem como mecanismo protetor o controle social

N&o é cartorial, administrativo ou burocratico (o trabalho do CEP), na
medida em que o CEP torna-se co-responsavel pelos aspectos éticos da
pesquisa quando a aprova)

Tem forca legal (ndao € lei) - guem ndo cumpre esta sujeito a sancoes legais



COMITE DE ETICA EM PESQUISA
» Resolucao 196

e Cria um sistema nacional para o seu acompanhamento, constituido de Comités
de Etica em Pesquisa nas instituicoes que as realizam, sob a coordenacio da
CONEDP, vinculada ao CNS.

* se destina a qualquer pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser
humano de maneira direta ou indireta, no seu todo ou em suas partes.

* apos a publicacdo da norma — as instituic0es comegam a organizar 0S Seus
comités

*As que ja os tinham, passam a fazer as adaptacoes necessarias para requisitar o
registro na Comissao Nacional.



Normas Nacionais de

Regulamentacao para Pesquisas em

1988 —
1996 —
1997 —

1999 —

2000 —

2004 —

2005 —

2012

Seres Humanos

Resolucao CNS n° 1/88

Resolucao CNS 196

Res. CNS 240 (participacao usuarios)

e 251 (novos farmacos, vacinas e testes diagnosticos)
Res. CNS 292 (cooperacao estrangeira)

Res. CNS 301(posicionamento Declaracao Helsinque),
303 (reproducao humana) e

304 (povos indigenas)

Res. CNS 340 (genética humana)

Res. CNS 346 (projetos multicéntricos) e

347 (armazenamento e uso material genético)
Resolucédo 466/12
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Resolucao 466/12

— Termos e Definicoes —

Achados da Pesquisa

Assentimento livre e esclarecido
Assisténcia ao participante da pesquisa

Assisténcia imediata
Assisténcia integral
Beneficios da pesquisa

Consentimento livre e esclarecido
Dano associado ou decorrente de pesquisa

>
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Indenizacao

Instituicao proponente

Instituicao coparticipante de pesquisa
Participante da pesquisa
Patrocinador

Pesquisa

Pesquisa em reproducao humana
Pesquisa envolvendo seres humanos
Pesquisador

Pesquisador responsavel

Protocolo de pesquisa
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Resolucao 466/12

— Termos e Definicoes —

Provimento material prévio

Relatdrio Parcial/Final

Ressarcimento

Risco de Pesquisa

Termo de consentimento livre e esclarecido
Termo de assentimento

Vulnerabilidade



~ Resolucao 196/96 e 466/12
— Aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos -

Exigéncias:

> Adequacao cientifica e metodoldgica

» Fundamentacdo em experimentacao prévia ou fatos cientificos

> Preponderancia de beneficios em relacdo aos riscos

» Adequacao entre competéncia dos pesquisadores e projeto proposto
> Protecdo a confidencialidade, privacidade, imagem

> Incentivo ao recrutamento de individuos com autonomia plena

> Respeito a valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos

» Retorno dos beneficios aos sujeitos da pesquisa e a comunidade

» Garantia de inexisténcia de conflitos de interesse

» Restricdes ao uso de material biologico armazenado

» Consideragcdes sobre projetos com cooperacéo estrangeira e estudos com mulheres

A\

em idade fértil e gravidas

ser descontinuada somente apds andalise e manifestacdo, por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS gue a aprovou, das razbes dessa descontinuidade, a nao ser
em casos de justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.



COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Os CEPs sao comités institucionais

O pesquisador precisa obrigatoriamente ter o seu projeto aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicio na qual atua

N&o podem ser formados por pessoas de uma unica profissao.

2 dos participantes — experiéncia com pesquisa



COMITE DE ETICA EM PESQUISA

« Apos resolucao 196/96, os CEP passam a ter atribui¢cdes como:
* revisar todos o0s projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, de modo a
garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios, emitindo
parecer consubstanciado sobre 0s mesmos;

« acompanhar o desenvolvimento dos projetos;

» desempenhar papel educativo e consultivo, fomentando a reflexdo em torno
da ética na ciéncia;

« receber denuncias de abusos ou notificacdo de fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo.



COMITE DE ETICA EM PESQUISA

As Sugestdes Basicas aos CEP

1) Os pesquisadores da instituicdo devem apresentar 0s projetos obedecendo as normas
contidas na Resolucdo CNS 466/12

2) O CEP deve devolver ao pesquisador o protocolo apresentado caso a apresentacao esteja
incompleta.

3) O CEP deve estabelecer um prazo de, no minimo 30 dias para que o pesquisador complete
a apresentacao, caso contrario, deve arquivar 0 projeto e comunicar ao pesquisador.

4) Os projetos de pesquisa devem ser encaminhados aos membros do CEP para que
apresentem parecer consubstanciado na reunido seguinte do CEP.

5) O CEP deve encaminhar trimestralmente a CONEP a relacdo dos projetos de pesquisa
aprovados ou ndo com “folha de rosto” preenchida.



TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Dados contemplados na avaliagéo do TCLE:

a) Linguagem acessivel, compativel com os sujeitos participantes da pesquisa.
Observacao: 32 pessoa do singular

b) Apresentacao da justificativa da pesquisa.

c) Apresentagéo dos objetivos da pesquisa.

d) Descrigéo dos procedimentos empregados na pesquisa.

e) Esclarecimento dos desconfortos e riscos consequentes da pesquisa.

f) Apresentacao dos beneficios esperados para o sujeito perticipante da pesquisa (néo os esperados para o pesquisador).

g) Detalhemento da forma de assisténcia ao sujeito participante da pesquisa e informagéo sobre os dados do responsavel e do
CEP ao qual foi submetida a pesquisa.

h) Esclarecimentos antes e durante a pesquisa sobre os métodos.

) Apresentacao clara, ao sujeito participante da pesquisa, da liberdade de recusar ou retirar seu consentimento sem penalizacao.
j) Garantia ao sujeito da pesquisa do sigilo e privacidade de sua participagao.

k) Como e quem ira obter o TCLE.

) Métodos alternativos existentes, caso se aplique.

~— ~— = ~—r

n) Formas de ressarcimento, caso se aplique.
0) Formas de indenizagao, caso se aplique.



Titulo do
projeto de
pesquisa

Objetivo
da pesquisa

Meétodos

Beneficios da
pesquisa

Riscos da
pesquisa

Privacidade
do
participante
de pesquisa

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO PARA OS PARTICIPANTES DE PESQUISA

Pesquisadores responsdveis: Profa. Dra. Thais Cristina Chaves (chavestc@fmrp.usp.br) Fone:(016) 36024694 e Aroldo dos
Santes Aguiar (aroldone@hotmail.com) Fone:(016) 81606070

"ADAPTA!;ED TRANSCULTURAL PARA O PORTUGUES DA TAMPA SCALE FOR KINESIOPHOBIA (TSK) FOR
TEMPOROMANDIBULAR DISORDERS”

Este estudo serd realizade para disponibilizar uma vers3o em portugués-brasileire de um questiondrio que avalia a cinesiofobia
(que € o medo de movimentar partes do corpo devido ao medo da dor), o qual é constituido por 17 perguntas.
O objetive deste estudo € tornar disponivel no portugués-brasileiro este questiondrio (Tampa Scale for Kinesiophobia) para
pacientes com dor na regifio da mandibula (DisfungZo Temporomandibular) como & dor que o (a) senhor (a) sente.
Em uma primeira etapa, um pesquisador aplicard a escala para avaliar e observar as dificuldades ou dividas dos pacientes que
com dor na regifo da mandibula, com relagio s questdes. Tais dificuldades serfo utilizadas para possiveis modificagles na
maneira como as questies do guestiondrio foram elaboradas. Em alguns pacientes, o guestionario sera aplicade novamente
apds uma semana, para avaliagdo da consisténcia das informag8es fornecidas. Todas as avaliagfes ocorrerfo na Clinica de
Pacientes Especiais na Faculdade de Odontologia de Ribeirfo Preto — USP nos dias previstos para o seu atendimento normal na
clinica. As avaliagdes serfio realizadas no periodo de espera por atendimento na clinica e durarfio cerca de 30 minutos.
NZo hé beneficios diretamente destinados ao senhor{a) durante a participacio nesta pesquisa e os dados obtidos pelos
responsaveis pela pesquisa auxiliaram no maior conhecimento dos aspectos emocionais que envolvem a sadde dos pacientes
com dor na regifo da mandibula, como o (a) senhar(a).
Existe um risco minimo nessa pesquisa relacionado ao sigilo de identidade, entretanto todas as informages colhidas serdo
mantidas em sigilo, assim como a identidade do (a) senhor(a) através da adogSo de senhas em arquivos e numeragio dos dados
nas planilhas. N3o existe nenhum tipo de seguro de saide ou de vida que possa me beneficiar em fungdo da participacio do (a)
senhor (a) neste estudo.
A participag3o do (a) senhor{a) neste estudo depende plenamente da sua autorizagio. E direito do (a) senhor (a) deixar de
participar deste estudo em qualguer momento sem que isso gere prejuizo ao senhor (a). Também n3o havera gasto adicional
devido & participacio neste projeto.
As informag@es obtidas nesta pesquisa ndo serfo de maneira alguma associadas 4 identidade dos participantes e no poderio
ser consultadas por pessoas leigas sem autorizacio oficial. Estas informagdes poderfo ser utilizadas para fins cientificos, desde
que fiquem resguardadas a privacidade e anonimato dos participantes da pesquisa.
As informagfes obtidas nesta pesquisa nfo serfo de maneira alguma associadas & identidade do (2) senhor(a) e nSo podero ser
consultadas por quaisquer outras pessoas leigas sem autorizagdo oficial. Estas informagdes poderio ser utilizadas para fins
cientificos, desde que figuem resguardadas a privacidade e anonimato dos participantes da pesguisa.
0 Sr(a) tem todo direito de procurar o pesquisador responsével para solucionar ddvidas e obter informagdes, antes, durante ou
mesmo apés o curso da pesquisa. Eventuais dlvidas sobre os aspectos éticos relacionados a essa pesquisa podem ser
esclarecidas junto ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, pelo

qual este projeto foi aprovado (F: 36022228).

Verstio 4.0 - 06.08.2014

Identificacdo
dos
pesquisadores —
inclusive
telefone pessoal

Direitos do
paciente

Contato para
esclarecimento
de davidas




afA) senhor (a) foi informado (a) através dos responsdveis pelo estudo sobre todos os riscos envolvidos, a importdncio da

pesquisa e as eventuais dividas sobre a pesquisa em questiio serfio prontamente respondidas. E direito do participante manter

uma viag deste consentimento.

Assinatura do voluntario:

Mome do voluntario:

RG:

Data de nascimenta:

Data da coleta de dados:

Assinatura do pesquisador responsavel:

Mome do pesguisador:

RG:

Data da coleta:

Ribeirdo Preto,




A revisao ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos
devera ser associada a sua analise cientifica

(Res. 466/12, VII - 4)

Uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas
hipoteses em que atua como CEP ou no exercicio de
sua competéncia originaria, passa a ser corresponsavel
No que se refere aos aspectos éticos da pesquisa

(Res. 466/12, X - 3)



Fluxo de Tramitacao de Projetos

.

Pesquisador Preenchimento Folha de rosto  Protocolo de

Explicativo da FR pela internet

-

Avaliacéo

Aprovado CONEP?

Listade A Relator Reunido do

Checagem E Comité

Se Novos
Farmacos ou

Relator Reunido da Rispositivos
Checagem CONEP

Pesquisa

Arquiva e Libera
0 inicio do Projeto

Néao \‘@3
e =

Arquiva e Libera
0 inicio do Projeto




COMITE DE ETICA EM PESQUISA

« Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP):

« Vinculada ao Conselho Nacional de Saude (CNS)

« Objetivo: desenvolver a regulamentacao sobre protecao dos seres
humanos envolvidos em pesquisas.

« Desempenha um papel coordenador da rede de CEP das
Instituicdes, alem de assumir a funcédo de 0rgdo consultor na area de

etica em pesquisas.



CONEP avalia os seguintes projetos

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para obtencéo de
material genético, salvo nos casos em que houver cooperacdo com o Governo Brasileiro;

1.2. armazenamento de material biol6gico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais, quando de
forma conveniada com instituicoes estrangeiras ou em instituicbes comerciais;

1.3. alteracdes da estrutura genética de células humanas para utilizacao in vivo;

1.4. pesquisas na area da genética da reproducéo humana (reprogenética);

1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociacao irreversivel dos dados dos participantes de
pesquisa;

2. reproducao humana:

2.1. reproducao assistida;

2.2. manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populagbesindigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-
tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo organismos relacionados
a eles, nos ambitos de: experimentacao, construcéo, cultivo, manipulacao, transporte, transferéncia,
Importacao, exportacdo, armazenamento, liberacao no meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituicdo e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa;

8. pesquisas com coordenacéao e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com
copatrocinio do Governo Brasileiro; e

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de
analise pela CONEP;



COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Plataforma Brasil
 Funcoes:
» Facilitar o registro das pesquisas envolvendo seres humanos;

« Orientar a tramitacdo de cada projeto para que todos sejam submetidos a apreciacdo
etica antes de seu inicio;

« Integrar o sistema de avaliacdo ética das pesquisas no Brasil (CEPs/CONEP) e
propiciar um banco de dados nacional,

« Agilizar a tramitacdo e facilitar aos pesquisadores o acompanhamento da situacao de
Seus projetos;

« Permitir o acompanhamento pela populacédo em geral e, pelos participantes das
pesquisas, dos projetos ja aprovados.



Cadastro de Pesquisadores



0D a apresentacao
‘.". .:. A .‘
de [reinamento

O pesquisadorira ar a
Plataro a Bra Ambie
gde Prog a0, acessando o
endereco
D://aplicacao.saude.qgov.p
atarormabra 0Q

0 Caso de pesquisa
elaborada por aluno de

OU graduacao

0 pesquisador responsave
empre sera 0 proresso
orientado

0 Caso de aluno de po
graduacao. o proprio aluno
devera se cadastrar como
Desquisador responsave

( Plataforma Brasil - Windows Internet Explorer provided by Ifes

.'H‘. - -y
@._ |- Ii#, http:/f189.28. 128.37/plataformabrasil-treina login. jsf gle R~
Arguivo  Editar Exibir Favoritos Ferramentas  Ajuda

i — »
1.7 Favoritos €%, Plataforma Brasil y'\ -

Saude

Ministério da

Piiblico

Plataforma Brasil

A Plataforma Brasil &€ uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos
para todo o sistema CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes
estagios - desde sua submiss3o até @ aprovacdo final pelo CEP e pela Conep, quando necessario -
possibilitando inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatdrios parciais e dos relatdrios
finais das pesquisas (quando concluidas).

O =sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos também em meio digital, propiciando ainda a
sociedade o acesso aos dados pdblicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet € possivel a todos os

envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhado, s informagdes em conjunto, diminuindo de
forma significativa o tempo de tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP.

: 1

CEP em nimeros

83 55 16

2012

COMNEP em numeros

2012

Cadastre-se para acessar a Plataforma Brasil.

Login

Esqueceu a senha?

Cadastro

15
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( Plataforma Brasil - Windows Internet Explorer provided by Ifes =]

—

Q J % |® htip://189.28.128.37plataf login.jsf e
Arguivo  Editar Exibir Favoritos Ferramentas  Ajuda

5 4 B [ " - =
1. Favoritos %4, Plataforma Brasil i - B - = ~ Pagina -~ Seguranca - Ferramentas - ()

Saude

Mmistério da Saide

Prezado Pesquisador,

Para ter aceszo az funcionalidades da Plataforma Brazil € neces=4rio pozsuir um login (e-mail) £ =enha de acez=o ao ziztema.

Para efstuar o cadastro & necessario ter uma copia digitalizada de um documento de identidade com foto para =er submetido ao sistema (recomenda-ze o formata "JPG' ou 'FOF
com regolucio de 1000 DPI 2000F magens digitalizadas deverdo ser anexadas quando da realizacdo do cadastro. O ndo envio do documento provoca a ndo efetivacio do
cadastro. Tambem serd necessario o envio do seu curriculo vitag em formate doc, docx, odt & pdf - 2mb méaxime.

Nota

A Plataforma Brasi teve sua implantacdo iniciada em setembro de 2011. Entre setembro e dezembro sera realizada uma série de oficinas regionais de capacitacdo dos Comités de
Etica em Pesguiza.

Caso ao realizar o seu cadastro, sua instituicdo ndo esteja disponivel na relagio cadastrada no sistema, entre em contato com o CEP de sua unidade para obter maiores
informacées. Para concluir o cadastro selecions a opcio “ndo” na perqunta “Deseja-se vincular a alguma Instituigdo de pesquisa?".

Obrigado,

Equipe Plataforma Brasil

Voltar | ° [ X 1 ) z Avangar I

Conduido

(T @ [%a - [®R100% - »
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Arguivo  Editar Exibir Favoritos Ferramentas  Ajuda

J.r Faveritos  {} Plataforma Brasi

Saude
Ministério da Sadde

Tipo de Cadastro

Nacionalidade:
o Brazileira 8 Estrangeira
Cadastrar Dados

CPF:
[106.935.015-02

Dados Complementares

w

Maior Titulo Académico:

| SUPERIOR COMPLETO =l
Especializagio Académica: Outros:
[ouTrROS x| |FLosoFIA

Curriculo Lattes:

Curriculo:
Extensies: doc, docx, odt & pdf - 2mb maximo

Nome Tamanho Agoes

Voltar | '0" 5 —IAvangar x|

Aguardando htu::ﬂlsg.zﬁ.128.3?fplataf'ormabrasil-treinaf\risaofpesquisadorfcadastrarPesquisadorfcadash’arF|l l_l_l_l_’_[ Internet / ¥q - | H100% ~ g




{:‘ Plataforma Brasil - Windows Internet Explorer provided by Ifes
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Q._ | % |® htip://189.28.128.37 platafo 2 e £~
Arguivo  Editar Exibir Favoritos Ferramentas  Ajuda
1.p Faveritos

Saude
Ministério da Sadde

%, Plataforma Brasil

Identificagdo

Nomae:

Sexo:

& Masculino

' Feminino

Pedro Alvares Cabral Junior

Data de Nascimento:
01/01/1969
Enderego

E residente no Brasil?
& sim © no

Nacionalidade:

o

[

Outro Documento: Orgéo Emissor:

6 . [1234%6 ssP

CEP:

[29.056-255 Busca CEP |

Enderego: Bairro: Complemento:

[RIO BRANCO., 50 |sANTA LUCIA |

Pais: UF: Municipio: Telefone:
=l |es =l [viToriA x| |@7)3357-7500

E-mail:

Confirme o E-mail:

Home Page:

|h0|sistaU1@gmaiI. com

Anawvne

Iholsistam@gmail. com

Conduido

=l

[T T T [ [ [@mnteret

v (0% -y
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Arguivo  Editar Exibir Favoritos Ferramentas  Ajuda

1. Favoritos &%, Plataforma Brasi

™= ~ Pagina ~ Seguranga v Ferramentas « 9' »

E residente no Brasil?
® gim © Nio

E-mail:

Confirme o E-mail:

CEP:

[29.086-255 BuscaCEP |

Enderego: Bairro: Complemento:

[RIO BRANCO, 50 |SANTA LUCIA |

Pais: UF: Municipio: Telefone:
|BRASIL =l |es =l [viToria x| |@7)3357-7500

Home Page:

[ |

Ihnlsistam@gmail. com
Anexos

Documento Digitalizado:

ldentidade PDF.pdf

";’ﬂ

Foto de Identificagao:

¥1|Foto JPG.jpg

Voltar |

Iholsistam@gmail. com

Frente & Verso: Extensdo - DOC, DOCX, ODT, PDF, Tamanho - 1mb maximo

Nome

Frente & Verso: Extensdo - JPG, JPEG, PNG, BMP, GIF, POF, Tamanho - 1mb méaxime

Nome

Fazendo o download da imagem http:/189.28. 128. 37/plataformabrasil-treina/commonjimages icon_imgem. gif. ..

8 .

Tamanho

18,31 KB

Tamanho

Agoes

&}

Agoes

E}

hT o
FAIS RIEES § PAIS SER FOBREEA

[T T [ [ [3@mnteret

v (0% -y
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Arguivo  Editar Exibir Favoritos Ferramentas  Ajuda
Favoritos '\'g,PIataformaBrasiI ‘| p= - Pagina -~ Seguranga - Ferramentas - - =

Deseja vincular alguma Instituigio de pesquisa?

Adicionar Instituigéao

Pesquisar Instituigio

Nome Instituigao

( |ifES Pesquisar |

Nome
ecnologia do E=pirito Santo - IFES

Universidade Federal de Sdo Paulo - UNIFESP/EPM

Fechar I

4 i

& Internet 5 0v | H100% -

Conduido
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Arguivo  Editar Exibir Favoritos Ferramentas  Ajuda

1. Favoritos &%, Plataforma Brasi

Saude
Ministério da Sadde

* Deseja vincular alguma Instituigio de pesquisa?

@ sim € NEo
Adicionar Instituigio

Perfil:

Buscar Instituigio | ISeleciDne 'I

Nome da Instituigao:

Orgéo | Unidade:

1 4 Adicionar |

Instituigbes Selecionadas

CHPJ Home da Instituigdo Orgdo / Unidade | Localizagio Perfil Agoes

Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia € Tecnologia do Espirito Santo - IFES Pesquisador - 1 5

1 6 [  Declaro que as informacies anteriormente prestadas s&o verdadeiras.
Voltar | o009 o 1 , 1 Concluir I

il

[T T T [ [ [@mnteret [%a - [®R100% - »

|C0nduid0



Cadastro de Projetos de Pesquisa



Doc.

URNA BRE ADA RO DE PRU Uo DE F e A

Descricao

10
)0 ento

."‘.. C..

ORCA O DE PESQUISA

Folha de Rosto para Pesquisaem Seres Humanos (Padréo Plataforma Brasil): assinada pelo pesquisador e
pela autoridade responsavel pela instituicdo onde o pesquisador trabalha.

Download: Disponivel diretamente dentro da Plataforma Brasil

Obs.: No caso de pesquisa elaborada por aluno de TCC ou graduacéo, o pesquisador responsavel sempre sera
o professor orientador. No caso de aluno de pés-graduacéo, o préprio aluno podera assinar como pesquisador
responsavel.

(Conforme Oficio n® 3467/CONEP/CNS/MS). Exemplo em "Modelos de documentos" neste site.

ESTA FOLHA DE ROSTO DEVERA SER PREENCHIDA, ASSINADA, ESCANEADA E ENVIADA EM
FORMATO DIGITAL VIA PLATAFORMA BRASIL.

AUTORIZADO PE| A
DADE DE PESQ A

A » 20

Projeto de Pesquisa: Documento emitido pelo pesquisador quando registra os dados da pesquisa na
Plataforma Brasil. Exemplo em "Modelos de documentos” neste site.

O PROJETO SERA DETALHADO VIA PLATAFORMA BRASIL, EM CAMPOS ESPECIFICOS.NAO E
NECESSARIO ENVIAR O PROJETO EM FORMATO DOC, PDF, ETC.

30

TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: tratar-se de modelo e ndo precisa de assinatura.
Documento emitido pelo pesquisador. Exemplo em "Modelos de documentos" neste site.
O TCLE DEVERA SER ENVIADO VIA PLATAFORMA BRASIL.

40

Autorizacdo Condicionada: Autorizacdo do responsével pela instituicdo ou local onde se pretende realizar a
pesquisa condicionada a aprovacdo da mesma pelo CEP, quando o local ou instituicao for diferente do local
onde o pesquisador trabalha. No caso de pesquisas encaminhadas ao CEP-Ifes por pesquisador que ndo
vinculou sua pesquisa a uma instituicdo, a Folha de Rosto padrao Plataforma Brasil ndo apresenta assinatura
do responsavel pela instituilcdo a qual a pesquisa esteja vinculada. Neste caso o pesquisador utilizara este
modelo de Autorizacdo Condicionada com os dados do dirigente da instituicdo manifestando ciéncia e
autorizando a pesquisa.

Documento emitido pelo pesquisador. Exemplo em "Modelos de documentos" neste site.

A(S) AUTORIZACAO(OES) CONDICIONADA(S) DEVERA(A0) SER ASSINADA(S), ESCANEADA(S) E
ENVIADA(S) VIA PLATAFORMA BRASIL.

50

Instrumentos da Pesquisa: questiondrios ou informagdes sobre outros instrumentos relacionados a coleta de
dados.

Documento emitido pelo pesquisador.




PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

FolhaDeRosto_Exemplo.pdf - SumatraPDF
Arqui n i s Ajuda

onal de EY L uisa — COMEP
FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

2, CAAE:

A Folha de Rosto Padréo
CONEP/Plataforma Brasil &
um documento que continua
necessario a submisséo de
Projetos de Pesquisa. Ela esta
disponivel diretamente dentro
da Plataforma Brasil.

Data:

ssinatura




PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

-

EREI]

4 AT -
FAICHICO € 40 dim FORREEA

1 -Acessara URL r i
http://aplicacao.saude.gov.br/pl ___nién sa saics

ataformabrasil/login.jsf
\ o‘,' m B ajuda online ajuda
Publico

2 - Usuario novo? V21

Buscas

3-SIM acessar o link Plalafooms B Login

Cadastre_se” |Oca|lzad0 na A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humanos

para todo o sistema CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes
H H H estagios - desde sua submiss3o até a aprovacao final pelo CEP e pela Conep, quando necessario -
Calxa de |Og|n e Segl,”r O ﬂUXO pos;ibllitando inclusive o acompanhamento da fase de campo, 0 envio de relatorios parciais e d o "

finais das pesquisas (quando concluidas).

de cadastro de usuario;

0 sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos também em meio digital, propiciando ainda a
sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet & possivel a todos os
I~ . envolvidos o acesso, por meio de um ambiente compartilhado, as informagdes em conjunto, diminuindo de
4 - NAO’ efetuar |og|n Com forma signifi va o tempo de tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP. Esqueceu a senha?

usuario e senha; Cadastro

Cadastre-se para acessar a Plataforma Brasil.

CEP em numeros

CONEP em numeros

P




PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

5 - O sistema apresenta a tela
inicial de usuario logado, com
trés opgoes: "Buscar projeto Saide
. . ” Ministério da Saude
de pesquisa" “Limpar” e

"Cadastrar nova submiss&o"; W @ principal [ aisc oniine [} aives °
N P —_——_—— A
Pesquisador Leonardo Augusto Miranda dos Santos - Assistente | V2.1

6 - Para cadastrar uma nova AR
pesquisa clique no botao
"Cadastrar nova submissao";

 mianeeas 2 0 LA S Bt % 5 A

SRSk,

-
FAHICO € PAN Lim PORNELA

Projetos de Pesquisa:
7 - O sistema apresenta o
formulario de cadastro de nova

Titulo da Pesquisa: Numero da CAAE:

PeSqUIsa’ Situagao da Pesquisa: Pesquisador Principal: Ultima Modificagao:
Selecione E}

| Buscar Projeto de Pesquisa | | Limpar | | Cadastrar Nova Submisséo

Projeto de Pesquisa:

Numero da CAAE & Titulo da Pesquisa 4 Nome do Pesquisador ¢ Versdo ¢+  Ultima Modificagdo 4+ = Situagdo ¢ Gestdo da Pesquisa

gusto Miranda Em
SRR A0 05/10/2011 0 L2 (@

Corgeno Ministéno da - - l
Nacional de Sadde SUS+E- Saide -3 g H\. ‘1 |
PAl EM POBREZA

3 RICO & PAIS SEN



8 - O primeiro passo € 0
preenchimento das
"Informagdes Preliminares".
Todos 0s campos sao
obrigatdrios, com excegado do
campo Equipe de Pesquisa;

9 - Neste passo 0 pesquisador
pode autorizar a delegagéo de
preenchimento deste projeto a
outra pessoa;

10 - Ap6s o preenchimento dos
campos da etapa "Informacdes
Preliminares" o pesquisador

deve clicar no botao "Avancar";

7

PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

Desanho g8
EstudoiApolo
Financsiro

Detathamento do

informag0es
1 Estudo Outras Informagles Finalizar

Preliminares Arsa 0s Estudgo

.

* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o manejo de informagtes ou materiais?

Sim N&o
* Informe o Modelo que deseja preencher :
[C Modeio completo ainda n3o esta disponivel para o piiblico. Utiiize o Modelo simplificado)

Simplificado Completo

* Pesquisador Principal:

CPF Nome
708.028.201-87 Leonardo Augusto Miranda dos Santos

Telefone E-mail

6191335249

leonardo.mirandas@amail.com

* Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?
Sim Néo
Assistentes

CPF Nome Telefone E-nail Agdo

Equipe de Pesquisa

CPF Nome Agdo

* Instituigdo Proponente:

Sem Proponente

¢ E um estudo internacional?

Sim Néo

Salvar/Sair



PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

11-0 sistgma apresenta a tela
seguinte "Area de Estudo”;

Desenho do
1 :: 1 1 /2 Area s Estudo Estudo/Apoio g:tt::i:mnto g Outrss informag0es Finatizar
— Financsiro

12 - O primeiro campo a ser

preenchido éa "Area Tematica Area Tematica Especial {indique todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel): 1 2
Especial”, este campo 1 Ares 1. Genética Humans. o
possibilita que seja preenchida Ares 2. Reprodugdio Humana.

1 AN Area 2. Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos novos (fases |, |l e 1ll) ou nédo registrados no pais (ainda que fase |V), ou quando =
mals de uma opgao’ pesquisa for referente s seu uso com modslidsdes, indicagdes, doses ou vias de administracdo diferentes dasquelss estabelecidss, incluinde seu emprego em
combinacdes.

A v ,. Area 4. Equipamentos, insumos e dispositivos para salude novos, ou ndo registrados no pais.
13 - O Segundo campo sera o : 2
"G A | Area 5. Novos procedimentos sinda ndc consagrades na literatura.
randes Areas do
n ”
Conhecimento (CNPq)”, neste .
. Biossegurancs.
Campo pOde ser SeIeCIOnado L] Ares 8. Pesquisa com cooperacdo estrangeirs.

o N ~
NO Maximo tres Opgoes, Qualguer projeto, que 3 criténo do CER, devidamente justficado, seja julgado merecerior de analiise pela CONEP, ser3 classificado como area 02,

Ares 8. Indigenss.

* Grandes Areas do Conhecimento {CNPq) {Selecione até trés): 1 3

14 - Caso o usuario selecione
a opgao "Grande Area 4. [ Grande Area 2. Ciéncias Biolégices

Ciéncias da Salde ", 0 campo | EEESECELEVEEERSERIEAS

"Propdsito Principal do Estudo [C] Grande Ares 4. Ciénciss ds Saide 1 4
(OMS)II sera habllltado, Grande Area 5. Ciéncias Agrarias

| Grande Area 8. Ciéncias Sociais Aplicadas

| Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra

Grande Area 7. Ciéncias Humanas
Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes

| Grande Aresa 9. Outros



PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

15

15 - No preenchimento do

campo "Proposito Principal do

Estudo (OMS)" caso seja

selecionada a opgao "Clinico" : ‘

sera habilitada as seguintes o oo e S
opgdes: "Acronimo”,

"Expansao do Acrénimo”,

"Acrénimo do Titulo Publico",

"Expansao do Acronimo do
Publico" e "Multiplos ID's
Secundarios”;

16 - Os préximos campos a R PO Pl

serem preenchidos s&o o 1 6 '
"Titulo Principal da Pesquisa"

e "Titulo Publico da Pesquisa",

de preenchimento obrigatorio;

17 - No campo "Multiplos ID's
Secundarios” o pesquisador
teré a opgéo de incluir outros
identificadores;

17




PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

18 - No campo "Contato
Publico" o pesquisador
responde a pergunta "Sera o
pesquisador principal?”, caso a
. S NN Contato Piblico

resposta seja a opcao "N&o" o 18 !
botao "Adicionar Contato" sera i ) sl

o 9 sim © N3o
habilitado; -

Telefone

® 8191335249

19 - O préximo campo a ser
preenchido é o "Contato
Cientifico", que apresenta
membros da equipe; * Contato Cientifico:

Leonardo Augusto Miranda dos Santos E 1 9
20 - Apds o preenchimento dos o
" A Voltar Salvar/Sair
campos da etapa "Area de
Estudo" o pesquisador deve

clicar no botao "Avancar";




21 - O sistema apresentara a
tela seguinte "Desenho de
Estudo/Apoio Financeiro";

22,23, 24 e 25 - O sistema
habilita os campos "Desenho do
Estudo", " Condicbes de saude
ou problemas estudados” "
Descritores Gerais para as
Condigbes de Saude” e campo
“Descritores Especificos para as
Condigdes de Saude”’, de
preenchimento obrigatorio, se
caso selecionado no formulario 2
"Area de Estudo" o campo
“Grandes Areas do
Conhecimento (CNPq)” igual a
“Grande Area 4. Ciéncias da
Saude” e "Proposito Principal do
Estudo (OMS) igual @” Clinico”.
Nas demais Grandes Areas do
Conhecimento (CNPq) e
Proposito Principal do

Estudo (OMS) néo sera habilita o
campo " Desenho do Estudo”.

PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

1 ;rrfe?lmlnares 2 Are Z 1

* Desenho do Estudo:

Observacional '@ Intervencdo/Experimental

*Condigoes de saude ou problemas estudados

22

Desanho de

/3 EstudoiApoio

Financsiro

Detathamento do

Estudo

Condigbes de saude ou problemas

*Descritores Gerais para as Condigoes de Salde

CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas
Codigo CID

DeC S:Descritores em Ciéncia da Saide
Cédigo DECS

*Descritores Especificos para as Condigoes de Saude

CID-10:Classificag3o Internacional de Doengas
Caodigo CID

DeC S:Descritores em Ciéncia da Salde
Caodigo DECS

24

25

Descrigio CID

Descrigdo DECS

Descrigao CID

Descrig3o DECS

Outras informagtes

N
||w

Finalizar

Agi3o

Adicionar Condigdo

Agdo

Adicionar CID

Agi3o

Adicionar DECS

Agdo

Adicionar CID

Agdo

Adicionar DECS



26,27,28 - Os campos "Tipo de
Intervengéo”, "Natureza da
Intervengéo", "Descritores da
Intervencdo" serdo habilitados
caso a opgao
"Intervencao/Experimental”
seja escolhida no

primeiro campo do formulario
(Desenho do Estudo) e no
formulério 2 "Area de Estudo"
tenha sido escolhido a "Grandg
Area 4. Ciéncias da Saude" e
"Propésito Principal do Estudo
(OMS): Clinico", é

preenchimento obrigatério a
escolha do tipo de intervengéo

* Tipo de Intervengdo:

PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

Selecione E}

* Natureza da Intevengio:

Farmaco/Medicamento/Vacina

Dispositive

Bioldgica
Procedimento/operatdria/cirurgis 2 ;

Radiacdo

Comportamental

Genética

Suplementacdo slimentar (p.ex.: vitaminas, minerais)

Outro

*Descritores da Intervengido 2 8

CID-10:Classificag3o Internacional de Doengas
Codigo CID

DeC S:Descritores em Ciéncia da Salde
Caodigo DECS

Intervengoes

Descrigdo CID

Descrigdo DECS

Agdo

Adicionar Intervengio |

Agdo

Adicionar CID

Agdo

Adicionar DECS



PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

29 - O campo "Fase" € habilitado

caso a o0pgao

"Intervencdo/Experimental” seja

escolhidano

primeiro campo do formulario * Fase:
(Desenho do Estudo) e no formulario Fadid

2 "Area de Estudo" tenha sido _—

escolhido a "Grande Area 4. Ciéncias Fase2 2 9
da Saude" e “Propésito Principal do Fase 2/3 —
Estudo (OMS) Fase 3

Clinico", € preenchimento obrigatorio Fase 4

a escolha do tipo de intervengéo; Outros

30 - O campo "Havera uso de
placebo ou a existéncia de grupos 30

que n3o serdo submetidos a * Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nao serao submetidos a nenhuma intervengao?

nenhuma interveng@o?" é de
preenchimento obrigatorio SEBIEIalss:
observando as regras do item 29.

Caso o pesquisado selecione a opgao

“Sim” 0 mesmo devera informar uma

justificativa.

Sim N3o

* Havera aplicagao de washout? 3 1

31 - O campo "Havera aplicagao de sim Nao -
washout?" é de preenchimento Justificativa

obrigatério observando as regras do

item 29. Caso o pesquisado selecione

a opgao “Sim” 0 mesmo devera

informar uma justificativa.



PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

= Desenho: 3 2

32 - O campo "Desenho" é um

campo texto e de “Apoio Financeiro

preenChimentO Obrigatério; CNPJ Nome Tipo de Apoio Financeiro E-mail Telefone Agdo
Adicionar Apoio Financeiro

33 - O campo "Apoio Q -

Financeiro" aonde o

*Palavra-chave
pesquisador deve informar o(s)
apoio(s) financeiro(s). Campo P e Agéo
de preenchimento obrigatdrio; 34 AR TS
34 - O campo "Palavra-chave" votar | _sawarisar_| e0Qeoe 35 . e |
é de preenchimento a—
Obrigatério; Adicionar Apoio Financeiro 3 3

Tipo de Apoio Financeiro

35 - Apos o preenchimento dos

T Institucional Principal |v| __ Pesquisar
campos da etapa "Desenho de .‘ L S
Estudo/Apoio Financeiro" o cha
pesquisador devera clicar no
botéo "Avancar”; NG
R icionar Palavra-chave 34 »

Descritor

Adicionar Fechar




36 - O sistema apresentara a
tela seguinte "Detalhamento
do Estudo";

37 - O campo "Introducao” é
um campo texto e de
preenchimento obrigatorio;

38 - O campo "Resumo" é um
campo texto e de
preenchimento obrigatorio;

39 - O campo "Hipdtese" € um
campo texto e de
preenchimento obrigatorio;

40 - O campo "Objetivo
Primario" € um campo texto e
de preenchimento obrigatorio;

* Introdugao:

* Hipétese:

* Objetivo Primario:

PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

1 Informagoes

Preliminares 2 iea ueEstica

Outras Informagoes Finalizar

3 g 4 Detalhamento do
Fi f Estudo

.

stantes: 4000

39

40



PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

Fonte: OrientacOes basicas para submissao de projetos de pesquisa. Versdo 1.1. CONEP/MS.

41 - O campo "Objetivo
Secundario" é um campo Objetivo Secundario:
texto;

42 - O campo "Metodologia
Proposta" € um campo texto e

de preenchimento obrigatorio; —— 42
) *N gia Proposta:

43 - O "Critério de Incluséo" é

um campo texto e pode ser

habilitado desmarcando a

opgao

"N3o se aplica" tornando-se K 43
. 2.9 . Y| Nio se aplica

obrigatorio o preenchimento da

descricao;

44 - O "Critério de Exclus&o" é
um campo texto e pode ser Caracteres restantes: 4000
habilitado desmarcando a “ Critério de Exclusdo: 44

Opgéo Y| N3o se aplica
"N&o se aplica" tornando-se

obrigatorio o preenchimento da

descri¢ao;
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45 - O campo "Riscos" € um
campo texto e de
preenchimento obrigatorio;

* Riscos:
46 - O campo "Beneficios" & =
um campo texto e de

preenchimento obrigatorio;

47 - O campo "Metodologia de 4000
Andlise de dados" & um campo |——". 46_ ,

texto e de preenchimento

obrigatério;

48 i O Campo "DeSfeCho Caracteres restantes JOD'J“::

Primériou e um Campo teXtO e * Metodologia de Analise de dados: 47
de preenchimento obrigatorio; .

res restantes: 4000

* Desfecho Primario: 48



49 - O campo "Desfecho
Secundario" € um campo texto;

50 - O campo "Tamanho da
amostra no Brasil" € um campo
numeérico aonde o pesquisador
devera preencher o tamanho da
amostra e de preenchimento
obrigatério;

51 - Quando for aplicavel a "Data
do Primeiro Recrutamento” o
pesquisador devera desmarcar

a opcao "Nao se aplica" e
selecionar a data para 0 mesmo,
caso contrario deixe o "Nao se
aplica" marcado, este campo € de
preenchimento obrigatorio;

52 - O pesquisador deve informar
os "Paises de Recrutamento” que
é de preenchimento obrigatorio;

53 - Apbs o preenchimento dos
campos da etapa "Detalhamento
do Estudo" o pesquisador
devera clicar no botao "Avancar";
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Desfecho Secundario:

* Tamanho da amostra no Brasil:

* Data do Primeiro Recrutamento:

Y| N3o se aplica

51

*Paises de Recrutamento

Pais de Origem 52

Voltar | saivarisair |

N° de Sujeitos

53

Agdo

Adicionar Pais ‘

Avancgar
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54 - O sistema apresentara a tela seguinte
"Outras Informagdes”;

Financeiro

1 g::lrirr:?:a&reess 2 Area de Estudo 3 g:tsuednl:;:)\::io 4 g 54 > 5 Outras Informagoes Finalizar
55 - O pesquisador deve responder a —
pergunta "Havera uso de fontes
secundarias de dados (prontuérios, dados
demogréficos, etc)?" dentre as duas opg¢de * Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)? 5 5
(Sim ou N&o). Caso a resposta seja sim, 0 Sim Nio ——
pesquisador deve descrever as fontes Detalhamenito:
secundarias. Este campo é de
preenchimento obrigatorio;

56 - O campo "Informe 0 nimero de
individuos abordados pessoalmente,

recrutados, ou que sofreréo algum tipo de .
interVenQQO neste centro de pesquisa.” & * Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerao algum tipo de intervengao neste centro de pesquisa.
um campo numérico e de preenchimento
obrigatorio; 5_ 6
. 5 * Grupos em que serao divididos os sujeitos de pesquisa neste centro.:
5,7,- O Y .Glrupos ] que SoEd ID Grupo N° de Individuos Intervengoes a serem realizadas Agoes
divididos os sujeitos de pesquisa neste
centro" permite o pesquisador informar em 5 7 FR ——
quantos grupos e suas respectivas =
identificagdes (Identificagdo do Grupo, * O estudo & multicéntrico no Brasil? 5 8
NUmero de Individuos e Intervengdes a Sim Nao L
serem realizadas). Este campo é de Demais centros participantes no Brasil:
preenchimento obrigatério; CNPJ Nome da Institui¢do / Orgdo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agoes

58 - O campo "0 estudo € multicéntrico no
Brasil?" disponibiliza duas opcdes (Sim ou
N&o), caso o pesquisador escolha opgéo

"sim" 0 mesmo devera informa os dados
dos demais centros participantes. Este
campo é de preenchimento obrigatdrio;



PLATAFORMA BRASIL - CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

Fonte: OrientacOes basicas para submissao de projetos de pesquisa. Versdo 1.1. CONEP/MS.

Noene do responsave
5 9 Adicionsr Co-participante

* Propbe dispeasa do TCLE?

59 — O campo “Instituico Co- e 60
participante” possibilita 0 pesquisador chtive — =
adicionar as instituicdes

coparticipantes;
" = A
60 B O Campo Propoe dlspensa do * Haveers retencdo de amosiras para armazesamento em banco? 6 1

TCLE?" disponibilizaduas opgoes sm: @ Nk
(Sim ou N&o), caso o pesquisador usHinae
escolha opgao "sim" 0 mesmo devera
justificar a escolha. Este campo é de
preenchimento obrigatério;

61 - O campo "Havera retencao de
amostras para armazenamento em
banco?" disponibiliza duas opgdes
(Sim ou N&o), caso o pesquisador Instituigdo Co-participante
escolha opcao "sim" 0 mesmo deve
justificar a CNPJ Nome da Instituigao
escolha. Este campo € de
preenchimento obrigatorio;

Nome do responsavel
62 - O campo "Cronogramade
execucdo" devera conter os dados de
execucao da pesquisa. O pesquisador
deve informar no minimo uma etapa
de execugao do cronograma através
dos campos solicitados (Identificagao
da Etapa, Inicio e Término). Este
campo é de preenchimento
obrigatério;

Adicionar




63 - O campo "Orgamento Financeiro"
detalha o orcamento da pesquisa através
dos campos: Identificaggo do Orgcamento,
Tipo e Valor em Reais. Este campo é de
preenchimento

obrigatorio;

64 - O campo "Outras informagdes,
justificativas ou consideragdes a critério do
Pesquisador" € um campo texto para
descricdo de outras justificativas ou
consideragdes de preenchimento
opcional;

65 - O campo "Bibliografia" é um campo
texto de preenchimento obrigatorio;

66 - O campo "Upload de Documentos”
deve conter pelo menos o documento
"Folha de rosto". O arquivo TCLE nao sera
exigido quando for proposta a dispensa do
mesmo no campo "Prop0e dispensa do
TCLE?", item 60 deste documento. O
arquivo folha de rosto pode ser obtido no
botdo "Imprimir folha de rosto", que deve
ser preenchido e assinado antes de ser
feito 0 upload do arquivo. Para fazer upload
dos arquivos é necessario escolher o "Tipo
de documento” e "Selecionar o arquivo” e
apods este procedimento é necessario clicar
no botdo "Adicionar". Este campo é de
preenchimento obrigatério;
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* Cronograma de execugao:

Identificagdo da Etapa Inicio (mm/aa) Término (mm/aa\

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orcamento:

Identificagdo do Orgamento Tipo Valor em Reais (RS)

Total em
Reais (RS):

Outras informagdes, justificativas ou consideragoes a critério do Pesquisador: 6 4

0.00 Adicionar Despesa J

* Bibliografia 6 5

Upload de Documentos:

Tipo de Documento
Selecione a opgéo |= 6 6

Detalhe Outros

Imprimir Folha de Ro:

Voltar salvar/Sair | Avangar |

Upload de Documentos:

Tipo de Documento

Folha de Rosto

Detalhe Outros

Adicionar
Imprimir Folha de Rosto

C:\fakepath\folhaD

tam

po de Documento Nome Tamanho Agoes



67 - Ap6s o preenchimento dos campos
da etapa "Outras Informagdes" o
pesquisador deve clicar no botao
"Avancar";

68 - O sistema apresenta a tela
seguinte "Finalizar";

69 - O pesquisador deve responder a
seguinte pergunta "Manter sigilo da
integra do projeto de pesquisa?" dentre
as opgdes disponiveis (Sim ou N&o).
Este campo é de preenchimento
obrigatério;

70 - O campo "Prazo" seréa habilitado
caso a opgao manter sigilo seja
marcada como "Sim*, devendo o
mesmo informar o prazo. Este campo é
de preenchimento obrigatorio;

71 - O usuario deve ler o texto
informado. Esta leitura é obrigatoria,
caso concorde com o texto devera
selecionara opgao "Aceita termos
acima" localizada abaixo do texto,
habilitando assim o botdo "Enviar
projeto ao CEP*.

PLATAFORMA BRASIL -

1 Informagoes

Preliminares 2 preideE st

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?:
9 Sim Nio
* Prazo:

6 meses

Compromisso Geral

Declaro que conheco € que

Compromissos de Financiamento e Orgamentagdo

Declaro que co

V| Aceita termos acima

Voltar Salvar/Sair

CADASTRO DE PROJETOS DE PESQUISA

Desenho de
3 Estudo/Apoio
Financeiro

69

Detalhamento do S
Estudo 5 C 68 '6 Finalizar

res. Comprometo-me a utilizar os materiais exclusivamente para os fins previstos

uisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratorio

penas o ressarcimento de despesas relacionadas a participac sujeito no

gente pagador de sua assisténcia, d o patrocinador da

Enviar Projeto ao CEP;




Obrigada pela atencao!!!



