Rv Check-list para submissao de protocolo de

Universidade de Rio Verde pesquisa na Plataforma Brasil

CEP
Comité de Etica
em Pesquisa

Projeto de pesquisa completo

Nao inserir no titulo o nome da Instituicdo onde sera realizada a
pesquisa, referir-se apenas de forma genérica, a fim de garantir a
confidencialidade dos participantes da pesquisa e nao
estigmatizagao da instituigcao.

Titulo do Projeto

Informar qual a natureza do projeto de pesquisa, por exemplo TCC,

Natureza do iniciacdo cientifica, pesquisa independente, etc).

projeto Essa informacao pode ser menciona na folha de rosto, na introducao

ou justificativa.

Problema de Descrever qual a pergunta o projeto de pesquisa pretende

pesquisa responder.
Hipoteses Descrever as possiveis hipéteses do estudo.
Objetivos Listar o objetivo geral e os objetivos especificos.

Revisao da Apresentar revisao da literatura caracterizando o estado da arte do
literatura tema em questao com as devidas citacoes.

Desenho do estudo (por exemplo se sera observacional,
experimental, retrospectivo ou prospectivo, quanti ou qualitativo
etc.);

Populagao (perfil do participante);

Metodologia Amostra (numero de participantes da pesquisa);

Critérios de inclusdo (critérios que incluem os participantes na
pesquisa);
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Metodologia

Critérios de exclusao (critérios que excluem participantes apos
serem incluidos. Atentar-se que o critério de exclusdo nao é a
negativa do critério de inclusdo, ou seja, ndo se exclui aquele que
nao foi incluido);

Método (descricdo da intervengédo realizada. Adaptar o método ao
disposto na Carta Circular n° 01/2021 CONEP — Pesquisa em
ambiente virtual);

Instrumento (descrever e apresentar os instrumentos utilizados para
a coleta dos dados tais como equipamento, dispositivo, questionario,
escala, roteiro de entrevista ou outros formularios que serao
utilizados na pesquisa para a coleta de dados. Tais instrumentos
deverao ser anexados na Plataforma Brasil, junto com os demais
documentos.

Riscos/cautelas e beneficios: apresentar os riscos considerando que
toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco em tipos e
graduacgao variados. Apresentar providéncias e cautelas para evitar
e/ou reduzir efeitos e condicdes adversas que possam causar dano,
considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa.
Destacar, além dos riscos e beneficios em participar da pesquisa,
aqueles riscos inerentes ao ambiente virtual visto que nenhum
ambiente virtual é totalmente seguro;

Forma de recrutamento/abordagem/convite ao participante, ou seja,
descrever o local, momento e condigdo da abordagem/recrutamento
ao participante:

a) local do recrutamento/abordagem: citar as particularidades que
garantem o carater privativo do local para abordagem ao
participante, recrutamento e selecao do participante de pesquisa
(por exemplo sala de espera, escritorio ou consultério e aspectos
para garantir privacidade tal como ambiente tranquilo, com porta
fechada ou ambiente sem circulagéo de terceiros...);
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b) momento do recrutamento/abordagem: por exemplo se sera
durante momento agendado ou aproveitando o momento em que
o participante estara sob consulta ou atendimento; em horario

permitido pela instituicdo ou apds determinada atividade...)

c) condicdo do recrutamento/abordagem: de forma individual ou
coletiva; voluntaria; presencial com TCLE em duas vias
impressas com uma entregue ao participante; com uso de
linguagem acessivel ao perfil do participante; permitindo tempo
suficiente para decisdo, sem coergdo ou incentivo indevido;
TCLE virtual apresentando link ou contato eletrénico para
comunicar o cancelamento do consentimento ou enfatizando a
importancia de salvar o termo ou fazer print da tela contendo o
termo para acesso as informacdes posteriormente e para ter
acesso aos contatos dos pesquisadores e CEP; mencionar que
o aceite sera na forma de ticar na opcao do aceite e assinatura;

Forma de armazenamento dos dados:

a) Descrever os procedimentos adotados para a guarda dos

dados coletados e tempo de guarda (armazenamento dos
_ dados por 5 anos e posterior descarte (destruir ou deletar);
Metodologia b) Garantir seguranga no armazenamento dos dados;

c) Assegurar que o0 pesquisador ¢é responsavel pelo
armazenamento dos dados coletados, bem como sigilo das
informacgdes. Em caso de pesquisa em ambiente virtual, as
informacdes deverdo ser armazenadas através de download
dos dados para dispositivo eletrénico local (CD, pen drive ou
HD externo), apagando todo e qualquer registro de qualquer
plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem".

Aspectos éticos:

a) garantir a privacidade e o anonimato do participante bem como
o sigilo das informacbdes;

b) assegurar a liberdade do participante em desistir da
participacdo a qualquer momento da pesquisa;
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Metodologia

Orcamento

Cronograma

c) mencionar compromisso em atender ao disposto na lei federal
14.874/2024 que trata de pesquisas envolvendo seres
humanos;

d) mencionar a garantia de assisténcia integral e direito a
indenizagdo em agravos ocorridos em decorréncia da
participagao na pesquisa;

e) assegurar que coleta dos dados ocorrera a partir da aprovacao
pelo CEP;

f) Especificar como o questionario sera encaminhado aos
participantes, como por exemplo: Whatsapp, Twitter,
Instagram, Telegram. Caso o mesmo for enviado via e-mail,
especificar que o convite para a participacao nao deve ser feito
através de listas que permitam a identificacdo dos convidados
(qualquer convite s6 podera ter um destinatario ou enviado na
forma de lista oculta, para impedir visualizagcao dos dados por
terceiros);

g) Garantir ao participante o direito de nao responder alguma

questao;

h) Garantir ao participante o direito de acesso ao teor do conteudo
do instrumento antes de responder as perguntas;

Analise dos dados: forma de interpretacao e analise dos dados.

Apresentar fonte financiadora (pesquisador ou instituicao
patrocinadora, e neste caso apresentar a declaracido da instituicao
patrocinadora).

Descrever as etapas do projeto de pesquisa. Especificar a etapa de
analise ética considerando 10 dias uteis para validagao documental
do protocolo de pesquisa e 30 dias uteis para emissao do parecer
final pelo CEP. Em caso de emissdao de parecer pendente, o
pesquisador tera 10 dias uteis, prorrogaveis por mais 10 dias uteis,
para apresentar as corregdes apontadas sob pena de ter o protocolo
de pesquisa “ndo aprovado por decurso de tempo”.

Nao devem haver divergéncia de informagdes entre o cronograma
do projeto de pesquisa e o cronograma postado na Plataforma
Brasil.



Rv Check-list para submissao de protocolo de

Universidade de Rio Verde pesquisa na Plataforma Brasil

CEP
Comité de Etica
em Pesquisa

Referéncias

Folha de Rosto

Informacdes
basicas

Termo de
Consentimento
Livre Esclarecido
(TCLE)

Apresentar as referéncias bibliograficas utilizadas.

Demais documentos

- Este documento sera gerado automaticamente ao cadastrar o
projeto de pesquisa na Plataforma Brasil, (aba “5”);

- Preencher todos os campos da folha de rosto;

- Deve conter assinatura digital pelo pesquisador responsavel e pelo
responsavel da Instituicido Proponente. No ambito da UniRV, a folha
de rosto devera ser encaminhada a Pré-reitoria de Pesquisa e
Inovacao para assinatura do pro-reitor;

- Na sequéncia a folha de rosto, devidamente assinada, sera
anexada, na forma de upload, a Plataforma Brasil;

Obs. Académicos de cursos de graduacdo ndo podem assumir a
responsabilidade pela pesquisa e sim o orientador (Resolugcdo CNS
510/ 2016, Art. 2°, XVII).

- Documento gerado automaticamente pela Plataforma Brasil apds o
preenchimento de todos os dados da pesquisa;

- As informagdes deste documento devem ser as mesmas dos
demais documentos anexados na plataforma Brasil, ou seja, néo
devem apresentar divergéncia na redagao do texto.

- A lei 14.874/2024 que dispde sobre pesquisas envolvendo seres
humanos, nao prevé a dispensa de TCLE em nenhuma condic¢&o;

- Iniciar em forma de convite;

- Prestar informagdes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se
das estratégias mais apropriadas a cultura, faixa etaria, condigéo
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Termo de
Consentimento
Livre Esclarecido
(TCLE)

socioecondmica e autonomia dos convidados a participar da
pesquisa;

- Elaborar em duas vias impressas, rubricadas em todas as suas
paginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da
pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo
pesquisador responsavel. Em caso de TCLE digital, descrever que a
autorizagao ocorrera ao “ticar’ o aceite, fornecer link ou enderecgo
eletronico para acesso a retirada do TCLE ou texto que informe ser
possivel a retirada do termo de consentimento, informar a
importancia de salvar o referido termo (ou fazer um print) para
posterior acesso as informacdées de contato do CEP e
pesquisadores;

- Conter obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serao utilizados
na pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados,
informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou
experimental, quando aplicavel;

b) explicitacdo dos possiveis riscos e desconfortos decorrentes da
participacdo na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa
participacdo e apresentacdo das providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condicdes adversas
que possam causar dano, considerando caracteristicas e contexto
do participante da pesquisa;

c) esclarecimento da forma de acompanhamento durante a pesquisa
inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores
ao encerramento e/ ou a interrupgao da pesquisa quando aplicavel;
d) mencionar que o participante tera direito a assisténcia integral e
direito a indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da
participacdo na pesquisa;

e) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de
recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer
fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma;

f) garantia de manutencdo do anonimato do participante e sigilo e
privacidade das informacdes durante todas as fases da pesquisa;
g) garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
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Termo de
Consentimento
Livre Esclarecido
(TCLE)

Termo de
Assentimento
Livre Esclarecido
(TALE)

Termo de
Compromisso
para Uso de
dados
(TCUD)

h) explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas
as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela
decorrentes; e

- Ao final do TCLE inserir o seguinte texto:

“O Comité de Etica em Pesquisa é um 6rgéo interdisciplinar, criado
para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padrées éticos.”

- Constar contatos do pesquisador responsavel e ainda os meios de
contato do CEP:

Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da Universidade de Rio Verde —
UniRV. Endereco: Rua Rui Barbosa n° 661, Centro, Rio Verde - GO.
CEP: 75.901-250 Fone: (64) 3622-1446 E-mail: cep@unirv.edu.br
Horario de funcionamento do CEP: de segunda a sexta feira, das
07h00 as 11h00 e das 13h00 as 17h00.

- Documento elaborado em linguagem acessivel para os menores ou
para os legalmente incapazes, por meio do qual, apos os
participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos,
explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo
do consentimento de seus responsaveis legais;

- Deve seguir os mesmos requisitos do TCLE.

- Documento a ser utilizado pelos pesquisadores responsaveis em
protocolos de pesquisa que utilizardo dados de prontuarios,
registros, arquivos, banco de dados ou outros;

- Deve ser preenchido, datado e assinado digitalmente, e depois
anexado na Plataforma Brasil, como parte da documentacao exigida
para avaliacao de protocolos de pesquisa pelo CEP- UniRV;


mailto:cep@unirv.edu.br
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Termo de
Compromisso
para Uso de
dados
(TCUD)

Orientacbes para
procedimentos
em pesquisas
com qualquer

etapa em
ambiente virtual.

- Este documento garante que os dados obtidos (conforme descritos)
serdao mantidos de forma sigilosa pelo pesquisador responsavel e
pela equipe de pesquisa (descrita no documento); que serao
utilizados apenas no projeto em questao e que serao divulgados
apenas em meios académicos/cientificos, mantendo a
confidencialidade dos participantes de pesquisa;

- Todos os pesquisadores da equipe de pesquisa que terdo acesso
aos documentos do arquivo deverdo ter o seu nome e CPF
informados, e também deverao apresentar assinatura e carimbo ou
assinatura digital neste termo;

- A instituicao participante também devera emitir sua declaragao de
concordancia/termo de anuéncia para a realizagao da pesquisa.

A carta circular n° 1/2021 - CONEP/SECNS/MS determina
orientacdes para procedimentos em pesquisas com qualquer etapa
em ambiente virtual. Portanto adequar tanto nas informacdes
basicas, quanto no projeto de pesquisa completo bem como no
TCLE as seguintes particularidades previstas na carta circular:

- Descrever o formato de registro/assinatura do TCLE que sera
utilizado (por exemplo ticando o aceite do TCLE);

- Destacar, além dos riscos e beneficios em participar da pesquisa,
aqueles riscos inerentes ao ambiente virtual (nenhum ambiente
virtual é totalmente seguro);

Especificar como o questionario sera encaminhado aos
participantes, como por exemplo: Whatsapp, Twitter, Instagram,
Telegram, etc. Caso o mesmo for enviado via e-mail, especificar que
0 convite para a participacao nao deve ser feito através de listas que
permitam a identificagdo dos convidados (qualquer convite soé
podera ter um destinatario ou enviado na forma de lista oculta, para
impedir visualizacdo dos dados por terceiros);

- Esclarecer ao candidato que antes de responder as perguntas do
pesquisador, sera apresentado o TCLE para sua anuéncia;
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- Enfatizar a importancia do participante salvar uma copia eletrénica
do TCLE para ter acesso posterior aos contatos dos pesquisadores
e CEP;

- Garantir ao participante o direito de n&o responder alguma questao;

- Garantir ao participante o direito de acesso ao teor do conteudo do
instrumento antes de responder as perguntas;

- Fornecer link ou endereco eletrénico para acesso a retirada do
TCLE ou texto que informe ser possivel a retirada do termo de
consentimento;



