CENTRO UNIVERSITARIO FACUNICAMPS
@ FAC PRO-REITORIA DE EXTENSAO E PESQUISA

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

ORIENTACOES PARA SUBMISSAO DE
PROJETOS NA PLATAFORMA BRASIL

O presente documento visa a auxiliar os pesquisadores na submissdo de projeto de pesquisa
ao CEP/PUC-FACUNICAMPS, Goiania por meio da Plataforma Brasil.
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COMO FAZER O CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

Deve-se, primeiramente, entrar no site Plataforma Brasil: http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Acessar o link <Cadastre-se> no canto direito, abaixo do botdo de <LOGIN>,

Portal do Governo Brasileiro

8 Informe o E-mail | n Informe a Senha | LOGIN

Esqueceu a senha? Cadastrese w407 rc03

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Contato Informagdes ao
E il @ Participante da
Pesquisa

Resolugdes e Normativas Manuais da [ Historico de
Plataforma Versoes
Brasil

Ensino a Distincia do
sistema CEP/Conep

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares Aprovados
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Para a realizagéo do cadastro de Pessoa Fisica, deve-se ter em mé&os os documentos indicados
abaixo e seguir as instrucdes:

a) Nudmero do CPF, o seu nome completo e o nimero do seu RG;
b) Curriculum Vitae do pesquisador (em formato doc, jpg ou pdf) ou o endereco eletrébnico do

curriculo na Plataforma Lattes;

c) Documento com foto digitalizado (Carteira de Identidade, Identidade Profissional, Carteira de
Motorista, em formato jpg ou pdf);

d) Foto do pesquisador (em formato jpg ou pdf);

e) Conta de e-mail ativa (no caso de docente pesquisador, de preferéncia que a conta de e-mail
seja institucional);

f) No item “Deseja vincular alguma Instituicido de Pesquisa?” digite sim (X) e insira; “FACULDADE

UNIDA DE CAMPINAS - FACUNICAMPS GOIANIA”, informar o perfil “Pesquisador” e se vincular.

Cadastro de Instituicdo

\
* Deseja vincular alguma Instituigdo de pesquisa?

@® sim O Nio

ADICIONAR INSTIT Ul(,‘.iG

\\ Nome da Instituigéo:
Buscar lnsﬁtuig“gl
Orgéo / Unidade: \

INSTITUIGOES SELECIONADAS (D)

\ CNPJ Razio Social Nome Fantasia Situagéo Orgdo / Unidade Localizagéo Agdes
Universidade Federal de Gois Atiya | Pro-Reftoriade Pesquisac | gaiq x

Pdés-Graduacdo

17.063.352/0001- DINAMICA ADMINISTRACAD FACULDADE UNIDA DE CAMPINAS

. i r
99 CONSULTORIA & GESTAD SIS LTDA - FACUNICAMPS GOIANIA Afiva GolAs X

ALTERAGAO DE SENHA

* Deseja alterar a senha atual?
O sim @ Nio

* Senha atual:

*Nova senha:

* Confirmar nova senha:

COMO CADASTRAR UMA NOVA PESQUISA

Assim que o pesquisador tiver concluido o seu cadastro de pessoa fisica e realizado o “login” na

ataforma Brasil, ele devera clicar no botdo “Cadastrar Nova Submissao”, para iniciar o cadastro de
Plataf Brasil, ele d | botdo “Cadast N Sub ” dastro d
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uma nova pesquisa.

G

m Pesquisador | Alterar Meus Dados Muriel Vilela Teodoro Silva - Pesquisador | V4.0

SU3 SeSSA0 EXpira em:

Para cadastrar um nove projeto, clique agui: Nova Submisségl Para cadastrar projetos aprovados anteriores & Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto antariod

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsdvel: Ultima Modificagao: Tipo de Projeto

|

Palavra-chave:

« SITUACAO DA PESQUISA
Marcar Todas
Aprovado MNao Aprovado no CEP Recurso Submetido a0 CEP
Em Apreciagdo Etica Pendéncia Documental Emitida pela CONEP Recurso Submetido 3 CONEP
Em Edicdo Pend&ncia Documental Emitida pelo CEP Recurso ndo Aprovado ne GEP
Em Recepcédo e Validacio Documental Pendéncia Emitida pela CONEP Retirado
M3o Aprovado - M3o Cabe Recurso Pendéncia Emitida pelo CEP Retirado pele Centro Coordenador
Mo Aprovado na GONEP

. P . ~ n . .
Clique no bot&o “Nova Submissdo” aqui para submeter o protocolo de pesquisa
. . Desenho de -
1 g‘r'ef’limni::reei 2 Area'de Estudo 3 Estudo/Apoio g:!tua‘;lgamemo g 5 Outras Informagoes \6‘ Finalizar
Financeiro

Todos os campos com um asterisco vermelho (*) séo de preenchimento obrigatério.

TELA 1 INFORMACOES PRELIMINARES - Somente o pesquisador responsavel pela pesquisa

podera iniciar o cadastro de nova submissado na Plataforma Brasil. Entretanto, no campo “Assistentes”,

0 Pesquisador principal pode indicar outras pessoas, que ja estejam devidamente cadastradas na
Plataforma Brasil, para dar continuidade ao preenchimento dos dados da pesquisa. Cabe ressaltar que o
assistente ndo pode excluir a pesquisa do sistema e também nado podera iniciar novo cadastro de

pesquisa, a menos que ele préprio seja o pesquisador responsavel.

e Responsavel principal: o nome do préprio pesquisador.

e Instituicdo proponente: Digitar o nome da Instituicdo que estd propondo a pesquisa ou a que o
pesquisador for vinculado para que o sistema busque a Instituicao.

e Equipe de pesquisa: Se o projeto tiver mais de um membro, colocar o CPF e o nome de cada

um (lembrando que todos devem ter cadastro na Plataforma Brasil).
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TELA 2 AREA DE ESTUDO - Certos campos serdo habilitados para preenchimento de acordo com a

“Grande Area do Conhecimento” e “Propdsito Principal do Estudo”.

nformagdes A Desenho de Detalhamento do
< Area de Estudo

Preliminares Estuda/Apoio Financeiro Estudo Qu=kogactes rinslz=

Anterior | Salvar/ Sair | Proxima I

Area Tematica Especial (indigue todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel):
(] Genética Humana-

[C] Havera envio para o exterior de material genético ou qualquer material bioldgico humano para obtenciio de material genético, salvo nos casos em que houver
cooperacdo com o Governo Brasileiro;

[C] Haveré armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais. quando de forma conveniada com instituigbes estrangeiras
ou em instituicdes comerciais;

[] Havers alteracbes da estrutura genética de células humanas para utilizacg8o in vive;

] Trata-se de pesguisa na drea da genética da reproducio humana (reprogenética);

[C] Trata-se de pesguisa em genética do comportamento.

[C] Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dissociacao ireversivel dos dados dos participantes da pesquisa;
[T Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana gue n&o necessita de andlise &tica por parte da CONEF;

O Reproduco Humana (pesquisas gue se ocupam com o funcionamento do aparelho reproduter, procriaco e fatores gue afetam a salde reprodutiva de humanos,
sendo gue nessas pesguisas serdo considerados “parficipantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

[C] Reproducdo assistida;

rol)

] Manipulagio de gametas, pré-embrites, embrides e feto;

[C] Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasives;

] ReproducBo Humana que ndo necessita de analise &tica por parte da CONEP;
("] Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou néo registrades no Pais;
[J Movos procedimentos terapéuticos invasives;
[C] Estudos com populacdes indigenas;

] Projetos de pesguisa gue envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-tronco embriondrias e organismos gue representem alto risco coletivo,

incluindo organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacéo, construcéo, cultivo, manipulacdo, transporte, fransferéncia, imporiacéo, exportacéo,
armazenamento, liberacdo no meio ambiente e descarte;

[J Pesquisas com coordenacdo elou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aguelas com copatrocinio do Governo Brasileiro;

e Areade Estudo: Procurar nas grandes areas de estudo do CNPq. Por exemplo, a area
Ciéncias da Saude se encontra na Grande Area 4.

Preencher somente o campo grande area do conhecimento, deixando ares tematicas em branco se a pesquisa

nao envolver questdes especificas como genética humana.
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armazenamento, liberacio no meio ambiente & descarte;
[C] Pesquisas com coordenacée e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aguelas com copatrocinio do Governo Brasileiro;

Projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de analise pela CONEP, serdo classificades como “A critério do CEP.

\

* Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Selecione até trés):

Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas
Grande Area 3. Engenharias

Grande Area 4. Ciéncias da Saude
Grande Area 5. Ciéncias Agrrias

Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
Grande Area 7. Ciéncias Humanas
Grande Area 8 Linguistica, Letras e Artes
Grande Area 9. Outros

O00o0oooobooo

Propdsito Principal do Estudo (OMS):

00O

* Titulo Publico da Pesquisa:

Av. Perimetral Q 61, n°® 498 - St. Coimbra— Goiania-GO — CEP 74.535-040, e-mail: cep@facunicamps.edu.br
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\ulo Plblico da Pesquisa:

RELACAD ENTRE O PERFIL SOCIOEDEMOGRAFICO E OBSTETRICOS MATERNOS E 05 DADOS DO NASCIMENTO E CRESCIMENTO/DESENWOLVIMENTO
INFANTIL DE CRIANCAS E ADOLESCENTES A PREVALENCIA DE OBESIDADE, SOBREPESO E DESNUTRICAOD.

Caracteres restantes: 3793

* Titulo Principal da Pesquisa:

RELACAD ENTRE O PERFIL SOCIOEDEMOGRAFICO E OBSTETRICOS MATERNOS E 0S5 DADOS DO MASCIMENTO E CRESCIMENTO/DESENWOLVIMENTO
INFANTIL DE CRIANCAS E ADOLESCENTES A PREVALENCIA DE OBESIDADE, SOBREPESO E DESNUTRICAO.

Caracteres restantes: 3753

Adicionar ID Secundario

e Titulo publico da pesquisa: Repetir o titulo da pesquisa.
e Titulo principal da pesquisa: Qual o titulo principal

TELA 3 DESENHO DE ESTUDO/ APOIO FINANCEIRO — Os campos “Descritores Gerais para

as Condi¢cdes de Saude” e “Descritores Especificos para as Condi¢cbes de Saude” estardo

habilitados apenas para preenchimento das pesquisas clinicas. Em ambos os campos, o pesquisador

precisa preencher apenas um dos descritores, CID ou DECS.
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q | ipformasies ) —— Desenho de Detalhamento da

Preliminares Estuda/Apaio Financeira Estudo Cu=s mioanaces, L

Anterior | Salvar/ Sair | Préxima I

* Desenho do Estudo:

* CONDIGOES DE SAUDE OU PROBLEMAS ESTUDADOS:

Condigdes de saide ou problemas: Agdo

* DESCRITORES GERAIS PARA AS CONDIGOES DE

o
>
=
=]
m

nacional de Do

['si)

Descrigdo CID Agdo ‘

Adicicnar CID I

o DECS Descrigdo DECS Aca

Adicionar DECS I

* DESCRITORES ESPECIFICOS PARA AS CONDICOES DE SAUDE:

CID-10:Classificacio Internacional de Doengas:

Descrigdo CID

\ * Desenho:

Objetivo Geral

Associar o perfil cocisedemogrifico e obstétricos msternos e os dados do nascimento e crescimento/desenvolvimento ae
infantil de criangas e adolescentes & prevaléncia de obesidade, sobrepesoc e desnutricdo.

Caracteres restantes: 4

* FINANCIAMENTO:

Tipo de

CNPJ Empresalinstituigio T E-mail Telefone Agdo
Financiamento 5
Proprio
Adi F |
* PALAVRA-CHAVE:
Palavra-chave Agdo
crianga o
mulheres T
crescimento e desenvolvimenio T
nutricional I
enfermagem ']
Palavra-chave |

Anterior Salvar/Sair [ 1] o... Préxima |
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Os campos abaixo serdo habilitados, caso a opcao “Intervencédo/Experimental” seja selecionada no
campo *Desenho do Estudo:

Desenho: O conceito de desenho de estudo envolve a identificacdo do tipo de abordagem
metodologica que se utiliza para responder a uma determinada questdo, implicando, assim, a
definicdo de certas caracteristicas basicas do estudo, como a populacdo e a amostra a serem
estudadas, a unidade de andlise, a existéncia ou ndo de intervencao direta sobre a exposicao, a
existéncia e tipo de segmento dos individuos, entre outras. Os tipos de pesquisa s&o:
experimental, observacional, intervencéo, descritiva, exploratéria, documental, histérica, etc.
(OBRIGATORIO)

Apoio financeiro: Neste campo, vocé deve no item “tipo”, colocar financiamento préprio se nao
houver financiamento da pesquisa.

Palavra-chave: uma por vez, minimo de trés e maximo de cinco.

TELA 4 DETALHAMENTO DO ESTUDQO — Diversos campos informativos possuem limite de 4.000

caracteres (indicado nos campos cabiveis). Cabe lembrar que todos os caracteres que excederem 0s

4.000 caracteres suportados pelo sistema, serdo descartados nos atos de “Avancgar”, “Voltar’ e

“Salvar/Sair”. (Se o pesquisador tiver interesse na Tela 5, ha opgao “Upload de Documentos” e podera

incluir o projeto na integra em WORD).

VocE estd em: Pesguis

Titule da Pesquisa

q  informacies
Preliminares

Anterior

ador = Cadastro de Projeto de Pesquisa » Detalhamento do Estudo

; _ Desenho de 4 Dosismenioco . -
2 Area de Estudo 3 Estudo/Anoio Financeir Ectude Outras Informagdes Finaliza

Salvar/ Sair Préxima I

* Resumo:

* Introdugéo:

@

Todos sdo campos

obrigatérios. Conforme p

= Hipdtese:

detalhado a seguir.

Pl
Caracteres restantes: 4000
* Objetivo Primario:

Av. Perimetral Q 61, n°® 498 - St. Coimbra— Goiania-GO — CEP 74.535-040, e-mail: cep@facunicamps.edu.br

Introducdo do estudo: Recorte e cole a Introducdo de seu Projeto de Pesquisa, (Maximo
4.000 caracteres). O usuario/pesquisador devera também anexar o Projeto de Pesquisa na
integra, conforme instrucdes da etapa 5. “Outras Informagées”. (OBRIGATORIO)

Resumo: Neste item, deve-se constar (de 10 a 20 linhas) o tema do estudo, o(s) objetivo(s), a
9
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metodologia (amostra, instrumento de pesquisa, a forma de coleta e 0 método estatistico de
analise dos dados) e os resultados esperados. (OBRIGATORIO)

Hipotese do estudo: E sinénimo de suposicdo. Neste sentido, Hipotese é uma afirmacdo
categodrica (uma suposicao), que tente responder ao problema levantado no tema escolhido para
pesquisa. E uma pré-solucédo para o Problema levantado. O trabalho de pesquisa, entdo, ira
confirmar ou negar a Hipétese (ou suposigéo) levantada. (OBRIGATORIO)

Objetivo primario: inserir o objetivo geral do estudo. (OBRIGATORIO)

Objetivos secundarios: inserir os objetivos especificos. (OBRIGATORIO)

Metodologia proposta: Insira aqui uma detalhada descricdo da metodologia com a qual se
pretende trabalhar, incluindo condi¢cbes de abordagem dos participantes (local, periodo,
acompanhante etc.), bem como método de coleta de dados (questionario, entrevista, uso de
gravador etc., se for o caso). (OBRIGATORIO)

s T T R

Primeiramente,

\ Cmaﬁnodz Exglussa;
desabilite a caixa de 7

selecdo em que
esta marcado “Néao

se Aplica”.

Comictemy aintey: MO

Riscos:

_/

Cammtares reniamme 200

Beneficids:

Sactrmretisene 200

Uelddologiz de Analiss de dadoe-

Zazacreres ressarey: &

* C=sfeuhio Primarioe

Ssncremgasnnien 4000
Cestecho Szoundirio”

Tsmanho dz Ampesirz no Brzeil

Dats dn Primsive Racnuizmento:
€ NEs == 30lsa

FRa0E O Relmtemanty

W =2 Partoqentes 38

Eaa o o
™ Cogee kssmiites

agmsesreEe ||

“ntsron | vexter. || ...o.. Froama |

Critério de incluséo: Informando os Critérios de Inclusdo de participantes da Pesquisa. Depois

10
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explicar de onde virdo e como serdo compostos 0s grupos de participantes que tomarao parte na
pesquisa. Aponte quais critérios utilizara para incluir participantes e/ou documentos (cadastros,
prontuarios, banco de dados etc.); (OBRIGATORIO)

Critério de excluséo: Informando os Critérios de Exclusdo de Participantes da Pesquisa.

Depois explicar os critérios para a nao inclusdo, nos grupos acima, dos participantes que nao
atendem aos propositos da pesquisa. Aponte quais critérios utilizar4 para excluir participantes

e/ou documentos (cadastros, prontuarios, banco de dados etc.). Vale lembrar que a negativa de
um sujeito ou desisténcia € critério mencionavel para efeitos de exclusdo. (OBRIGATORIO)
Risco: Apresente aqui uma analise dos riscos a que os participantes da amostra estardo
submetidos diante do desenvolvimento da pesquisa aqui proposta. Ha que se ponderar que
qualquer abordagem, mesmo que para uma simples entrevista, implica um risco minimo, em
especial com populagdes com algum grau de vulnerabilidade. Comprometer a salde ou o
emprego de alguém s&o riscos ponderaveis, tanto quanto os desconfortos advindos de
lembrancas desagradaveis ou qualquer alteracdo ao estado de espirito do sujeito.
(OBRIGATORIO)

Beneficios: Apresente aqui quais beneficios imediatos sua abordagem podera trazer aos
participantes envolvidos, tais como melhoras de estado saude, conforto psicolégico,
compreenséo de realidades etc. (OBRIGATORIO)

Metodologia da andlise dos dados: Escrever o método estatistico (quantitativo e/ou qualitativo
a ser utilizado para a analise dos dados coletados). (OBRIGATORIO)

Desfecho primario: Indicar quais serdo os resultados esperados ao final da pesquisa.
(OBRIGATORIO)

Desfecho secundario: Explicar se, e como, vocé pretende aplicar os resultados obtidos na
pesquisa. Se pretende continuar o estudo, se pretende apresentar os resultados em congressos
da &rea, publica-los, etc.

Tamanho da amostra no Brasil: Indicar o nUmero de participantes da pesquisa.

Pais de origem do estudo: Se a pesquisa tiver como origem Maringa, inserir sim e, a seguir, o
pais: Brasil. (OBRIGATORIO)

11
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TELA 5 OUTRAS INFORMACOES — O Pesquisador devera, obrigatoriamente, anexar ao sistema os

seguintes documentos listados abaixo:

Fitakh ds Pragulle

Anterior I Salvar/Sair I

e U Apipllocter

“ Havera uso de fontes arias e dados arios, dados d: afcos, etc)?

Sim Nao

Cemalhamento:

ou que o algum fipo de intervencan neste centro de pesquisa:

* Informe o nimero de

* Grupos em que serao divididos os sujeitos de pesquisa neste centro:

0 Grupo N = indiviguos

* 0 eswdo & multicéntrico no Brasi?

Fim Nao
Cemais centios parmicipantas no 8rass)
iRy Homs ua lnsutuigiio / Orgéo ! Unidsds

Informe o nimero de individuos

Proxima

Caraceresvestantes: 2000

Intervengaes a zerem reallzadas Agoes

: ‘

E-mall Telstons CTHF do responsivel Homs do responsival Agbes

|

: Indicar o nmero de participantes da pesquisa.

Grupos em que serdo divididos os sujeitos de pesquisa no Centro: Indicar se o numero de

participantes sera divido.

matincic Cooarticoarits

oW NI OF INESTHGAS DopatoipeTs
Prapbe dispenss do TULE>
&m % heo
FanFotis

“Hzuet3 reteng3o ge IMOBras Pars armazsnameto
Eim ¥ 1

s

NSMA 0O TMROTEIVE

=m hanco?

fioma 52 Comirtd =3 Evcx e

__ 2=oonw cagenepais |

Cronograms ge axEsugso:
stethintacss o St

“Orgamento Financeiro
Deesigreiz oz Ggarent=
oetitessie soigamesto

Toti e Bl

asihe

Nty {SOwenEsd|

Tipo

Outras informagdes. Justificstnas ou consideraghes 2 eritérin do Pesquisador

Av. Perimetral Q 61, n°® 498 - St. Coimbra— Goiania-GO — CEP 74.535-040, e-mail

Gracte=s m=rtamtex SO0

TINMNO |0 sam e
_ - tamoan Cmscgreey
Lmeet e Kasy (R -t
— i

: cep@facunicamps.edu.br
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e Cronograma de Execucdo: Adicionar o Cronograma da Pesquisa, com as fases de
desenvolvimento, conforme Projeto do Pesquisador a ser anexado na integra. Observacao:
campo de preenchimento obrigatorio

e Orcamento Financeiro: Adicionar Orgamento de Execug¢do da Pesquisa, informando valores
como, por exemplo: previsdo de custo de execucao, transcricdo de audio, material, despesas de
deslocamento, etc. Enfim, todos os custos para execucdo da pesquisa. Observacédo: campo de
preenchimento obrigatério.

Qutras informagaes, jusiificativas ou consideracoesa critério do Pesquisadar:
o8
Ao clicar em
* Bibilografia: <Préxima>, o sistema
HOMOLOGAGAG 17/0€ abrira a tela para
inclusdo dos
arquivos do projeto.
Anteriar Satvar!Sair L 1} ..o. Proxima
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Arquives do Projeto x
ANEXAR FOLUA DEROSTO:
“Passav: Favdt [imyimir s Folne de Resto. firasnsheda «Pagsn 2: Ands s Assinahilla ds Folha g= Roslo
£355M)8:08 Ap03 530, 52QUIr para 0 Nes3n. Impomin Fothe de Rosto I faca n 5us Sighalzacio € anexea aqul Anezsr Fedhe de Rosty
Extersdes dea grauvos DOC DDCK A7 F 707 - 20 ME de famanho mikxiive
Tipo d2 Documenio Home fermi jamanho Agdn
INCLOR-ARQUIVOS:
* Tipo da Documesto; " Detafhe Qutros: Clique em
Cronograma > <Proxima> para
seguir para
Anear | Sxi=nades oos arquvns: BN DOC DOLY, GF. PG JFES, OO, OOF OGS, O0T, FF, Paik. AT, FRTA. TRT. 4LS, XLSX - 2V ME dg tamanhio mixmn Etapa 6 —
: Finalizar.
Tipy & Documetite Homie PaiFil Tamathe Data e N ploset do Aroitvn
Fechar

o Folha de Rosto da Plataforma digitalizada: gerada pelo sistema com o0s campos de
identificacdo devidamente preenchidos, datados e assinados (lembrando que a “Instituicao
Proponente” sempre sera a Pontificia Universidade Catdlica de Campinas — SP, quando o
pesquisador for docente pesquisador ou aluno(a) de mestrado ou doutorado da Instituicao).

e Obs.: O arquivo Folha de Rosto pode ser obtido no icone "Imprimir folha de rosto", que deve ser
preenchido e assinado pelo pesquisador e pela Instituicdo Proponente, neste caso a Pro-Reitoria
de Pesquisa e Pés-Graduacéo, antes de ser feito o upload do arquivo.
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INCLUIR ARQUIVOS: (OBRIGATORIO)

Neste item devem ser anexados o0s arquivos em doc ou pdf, como segue:

R/

% CARTA DE AUTORIZACAO (DIGITALIZADA): do(s) local(is) ou setor(es) onde serdo

coletados os dados da pesquisa (em papel timbrado, com carimbo e assinatura do

responsavel);

7
*

» CARTA DE AUTORIZACAO DO RESPONSAVEL PELO BANCO DE DADOS/
PRONTUARIOS (DIGITALIZADA): quando for o caso de utilizacdo na pesquisa (em papel

timbrado, com assinatura e carimbo);

< PROJETO DE PESQUISA digitado nos campos da Plataforma Brasil, o qual deve ser

anexado na integra em arquivo doc ou pdf e, segundo metodologia cientifica

Titulo do projeto (evitar mengé&o a Instituicdo, caso pretenda generalizar resultados);
Nome do Pesquisador responsével e demais pesquisadores, bem como vinculos com a
Instituicéo;

3. Nome da Instituicdo onde sera realizada a pesquisa;
4. Resumo;

5. Justificativa;

6. Introducéo;
7

8

9

N

Objetivos Gerais e Especificos;
Método;
Descrigéo e Caracterizacao dos Participantes da Pesquisa, mencionando Critérios de
Inclusdo e Excluséo de Participantes;
10. Analise Critica de Riscos e Beneficios;
11. Retorno dos Beneficios para a Populacdo Estudada;
12. Critérios para Suspender ou Encerrar a Pesquisa;
13. Orgamento financeiro detalhado e remunerag&o do pesquisador;
14. Resultados Esperados;
15. Cronograma da Pesquisa;
16. Referéncias Bibliograficas.

% TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO — TCLE — OU TERMO DE
ASSENTIMENTO — TA — para Menores (MODELO), QUE DEVERA SER REDIGIDO EM
FORMA DE CONVITE E CONTER, conforme Resolucdo n° 466/12, Norma Operacional

n°® 001/13 e/ou Resolucdo n° 510/16: linguagem acessivel; objetivos, justificativa e

procedimentos que serdo utilizados; beneficios previstos; potenciais riscos ou incémodos

gue possam causar aos participantes; informacdo de que a participacdo € voluntéaria,
podendo haver recusa na participacdo ou mesmo a retirada do consentimento em qualquer
fase da pesquisa, sem penalizacdo ou prejuizo para o sujeito; garantia de esclarecimentos
pelo pesquisador, antes e durante o desenvolvimento da pesquisa; garantia de sigilo e

privacidade; e a informacdo de que o projeto foi analisado pelo Comité de Etica em

Pesquisa com Seres Humanos da Universidade da PUC-Campinas, telefone de contato

(19) 3343-6777, e-mail: comitedeetica@puc-campinas.edu.br, endereco Rua Professor

Doutor Euryclides de Jesus Zerbini, 1.516 — Parque Rural Fazenda Santa Candida — CEP

13087-571 - Campinas — SP, horério de funcionamento de segunda a sexta-feira, das 8h as
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12h e das 13h as 17h; incluir ainda o telefone de contato do pesquisador e campo para

assinaturas do(s) pesquisador(es) e do sujeito de pesquisa, além da informacdo de que o

sujeito receberd uma cépia do referido documento, na integra, com as devidas assinaturas.

7

« ANEXOS (incluir todos os Instrumentos de Coleta de Dados que serdo utilizados).

Apbs escolher o documento a ser anexado no item “Tipo de Documento”, o0 pesquisador devera clicar em
“Anexar”, localizando em seu dispositivo (computador, pen drive, etc.) a pasta onde esta o arquivo
correspondente para anexa-lo. Apds selecionar o arquivo, o pesquisador devera clicar em “Adicionar” e
aguardar o carregamento do arquivo escolhido no banco de dados da Plataforma Brasil. Para anexar
documentos ndo listados no campo “Tipo de Documento”, o pesquisador deve escolher a opgao
denominada “Outros” que, consequentemente, abrira o campo *Detalhe Outros, onde devera ser
digitado o nome do documento a ser anexado.

OBS.: O nome dos arquivos ndo deve conter espaco, como segue: ProjetoPesquisa2018 ou
TCLE versao2018.

TELA 6 FINALIZAR — O pesquisador devera optar por manter ou ndo o sigilo da pesquisa na integra,

ler e concordar com os termos apresentados. Caso o pesquisador tenha terminado a inclusdo de
informacgdes e arquivos referentes a pesquisa cadastrada, este devera clicar no botdo “Enviar Projeto ao
CEP”.
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TIPOS DE PARECERES LIBERADOS PELO CEP:

a) APROVADO: quando o protocolo se encontra totalmente adequado para execucao;

b) COM PENDENCIA: quando a decisdo é pela necessidade de correcdo, hipétese em que serdo
solicitadas alteracdes ou complementacdes do protocolo de pesquisa. Por mais simples que seja a
exigéncia feita, o protocolo continua em “pendéncia”, enquanto esta ndo for completamente atendida. O
pesquisador terd o prazo de até 30 dias, contados a partir da emissédo do parecer na Plataforma

Brasil, para atendé-la;

c) NAO APROVADO: quando a decisdo considera que os Obices éticos do protocolo sdo de tal

gravidade que ndo podem ser superados pela tramitagdo em “pendéncia”;

d) ARQUIVADO: quando o pesquisador descumprir 0 prazo para enviar as respostas as pendéncias

apontadas ou para recorrer;

e) SUSPENSO: quando a pesquisa aprovada, ja em andamento, deve ser interrompida por motivo de

seguranca, especialmente referente ao participante da pesquisa;

f) RETIRADO: quando o Sistema CEP/CONEP acatar a solicitagdo do pesquisador responsavel,
mediante justificativa para a retirada do protocolo, antes de sua avaliagédo ética. Neste caso, o protocolo

é considerado encerrado;
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