Como enviar um projeto ao
CEP-CHS?
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Toda pesquisa realizada que envolva alguma forma de interacao com
seres humanos deve ser submetida a analise do CEP.

O CEP avalia apenas protocolos de pesquisa cuja etapa de interacao
com seres humanos ainda NAO TENHA se iniciado.



Resolucao 510/16 — para as CHS

Art. 1o Esta Resolucao dispoe sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais cujos procedimentos metodoldgicos envolvam

(i) autilizacdo de dados diretamente obtidos com os participantes, ou;
(ii) deinformacgoes identificaveis, ou;
(iii) que possam acarretar riscos maiores do que os existentes na vida cotidiana, na forma definida nesta
Resolucao.


http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf

Resolucao 510/16 — para as CHS

Paragrafo unico. Nao serao registradas nem avaliadas pelo sistema CEP/CONEP:

| — pesquisa de opinidao publica com participantes nao identificados;

Il — pesquisa que utilize informac¢des de acesso publico, nos termos da Lei no 12.527, de 18 de novembro de
2011;

Il — pesquisa que utilize informacdes de dominio publico;

IV - pesquisa censitaria;

V - pesquisa com bancos de dados ja existentes, cujas informacdes sao agregadas, sem possibilidade de
identificacao individual; e

VI - pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisao da literatura cientifica;

VIl - pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacdes que emergem espontanea e
contingencialmente na pratica profissional, desde que nao revelem dados que possam identificar o
participante; e

VIl — atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacao, ensino ou treinamento sem finalidade
de pesquisa cientifica, de alunos de graduacao, de curso técnico, ou de profissionais em especializacao.



Resolucao 510/16 — para as CHS

§ 1o Nao se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de Conclusao de Curso,
monografias e similares, devendo-se, nestes casos, apresentar o protocolo de pesquisa ao
sistemna CEP/CONEP;

§ 20 Caso, durante o planejamento ou a execucao da atividade de educacao, ensino ou
treinamento surja a intencao de incorporacao dos resultados dessas atividades em um
projeto de pesquisa, dever-se-a, de forma obrigatdria, apresentar o protocolo de
pesquisa ao sistema CEP/CONEP.






Resumo dos procedimentos de analise

Se enviado até o dia 10, protocolo entra em
analise na reunido de colegiado daquele més

Entre o dia 10 e a ultima terca-feira do més

Apds a reunido do colegiado (ultima terca-feira
do més)




Conteudo do parecer

Aprovado

Novos compromissos:

1) Relatérios parcial e final;
2) Emendas (caso haja
mudancas na pesquisa);

Pendente

Novos compromissos:

1) Enviar carta-resposta por meio da
Plataforma Brasil respondendo as
pendéncias;

2) Submeter novos documentos,
Caso necessario.
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3.1) Criar um perfil na Platatforma Brasil



S 5 © spiccosaudegovbrplatsformsbrasiioginst N =4 : 3 E um cadastro simples.
+ G Revista Arvore - Goo
Hiidro a Sadch — ' 1) Documentos: foto
digitalizada, carteira
de identidade
escaneada e o link de
Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil ‘ i g " Informagdes a0 acesso do Curriculo

Participante da Lattes.

Pesquisa

LOGIN

Esqueceu a senha? Cadastre-se

Manuais da [ Historico de ‘ = .- 2) |nd ica géo da

Plataforma Versies

Brasil > = A
W —
)

Instituicao: nesta etapa
o/a pesquisador/a deve
indicar a Faculdade,
Instituto, Programa,
Centro ou Nucleo no
qual esteja vinculado/a
na Unicamp.
Cifsl:::rses 2;%1:;32 " Atendimento Ondine Estes estao ja
cadastrados no
CEP-CHS e é a indicagao
deste vinculo que
permitira o protocolo
http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/ de pesquisa ser
direcionado ao
CEP-CHS.

Tutorial da Versao 3.0 da
Plataforma Brasil
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3.2) Preparar a documentacao para a submissao

13



1) Identificacao do/a pesquisador/a responsdavel, comprovando seu vinculo com
a Unicamp;

2) Projeto de pesquisa original;

3) TCLE/TALE;

4) (Se necessario) AutorizacOes de pesquisa;

5) (Se necessario) Questionario;

6) Folha de rosto gerada pelo preenchimento do Projeto na Plataforma Brasil
devidamente datada e assinada pelo/a pesquisador/a responsavel* e Direcao da
Unidade.

*No caso de estudantes de Graduacao, o/a pesquisador/a responsavel deve ser
obrigatoriamente o/a orientador/a!



3.3) Enviar um protocolo de pesquisa



* Para submeter um Protocolo de Pesquisa basta entrar com seu login

e senha na Plataforma Brasil e clicar em “Nova Submissao”.

Ministério da Satids
Clique aqui para [ wrincioal [ e

S I
ool Cep Y Aorarteus Dados submeter novo projeto!

| Nome do/a pesquisador/a | Pesquisador | V3.2
Sua sessdo expira em: 39min 42

Para cadastrar um novo projeto, clique agui: Nova Submissdo Para cafastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anterior

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagio: Tipo de Projeto
Selecione v
Palavra-chave:
» SITUAGAO DA PESQUISA
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
2 % X Pesquisador s ¢ 2 2 Ultima o | Ak
S P =7 % : @ SR : s | a P s0
Tipo CAAE Versdo Responsével * Comité de Etica Instituigdo Origem Apreciacio * Situagdo G
e e o
P Numero g‘:onfp' zh: CAMP - Campus PO PO Aprovado :
gerado pela ‘4
Plataforma N fo/: 8142 - UNICAMP - Pré-Reitoria de )
P Brasil apés om.e do/a Pesquisa da Universidade PO PO Aprovado
) ~ pesquisador/a Estadual de Campinas - P
aprovagao do CHS/UNICAMP ’
protocolo de =
nesquisa 5404 - UNICAMP - Campus e
4 PeSase Campinas PO PO Aprovado P
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* O site sera redirecionado para um formulario de 6 etapas: 1) Informacdes Preliminares; 2) Area
de Estudo; 3) Desenho de Estudo / Apoio Financeiro; 4) Detalhamento do Estudo; 5) Outras
informacodes; 6) Finalizar.

(R o £

Pesquisador ' [ . B L Barbara Geraldo de Castro - Pesquisador | V3.2
Sua sessdo expira em: 39min 28]

Vocé estd em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Outras Informagdes

Titulo da Pesquisa Nome

1 Informagdes 2 R e vt Desenho de Detathamento do

Preliminares Estudo/Apoio Financeiro Estudo 5 Outras Informagdes Finalizar

Anterior Salvar/Sair

Proxima ‘&

* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontudrios, dados demogréficos, etc)? =
Sim * Nio

Detalhamento:

2
Caracteres restantes: 4000

* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengdo neste centro de pesquisa
8

* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

IN Crna N® da Individane IntaruancrAae a earam raalisadae ArAne
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Desenho de Detalhamento do

1 Informagdes
Estudo/Apoio Financeiro Estudo

Area studo
Preliminares frea de. Esb

Outras Informagbes Finalizar

Salvar/Sair

* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
i nejo de informagdes ou materiais? Maiores informagdes ver| Resolugdo 510

Proxima

* Informe o Modelo que deseja preencher
(O Modelo completo ainda ndo estad disponivel para o pdblico. Utilize o Modelo simplificado)
Simplificado Completo

uisador Principal:
CPF/Documento Nome Social

SIM (se ndo, nao ha necessidade de
submeter a pesquisa a avaliagao do
CEP/CHS).

Nome do/a pesquisador/a

Email do/a pesquisador/a

ENTES:

CPF/Documento Nome Social Telefone
EQUIPE DE PESQUISA:
CPF/Documento Nome Social
Adicionar membro a equipe
* Instituigdo Proponente: ()
Selecione : Sem Proponente

Pesquisadores em equipe de pesquisa
nao tém acesso e ndo podem auxiliar no
preenchimento.

* E um estudo internacional?
Sim Nao

o . ‘ ‘ . . Proxima

Salvar/Sair

Informacdes que ja estao no cadastro.
Orientadores/as de IC sdo pesquisadores
principais.

*Mestrandos/as, Doutorandos/as,
Pds-docs e demais: pesquisadores
principais.

Caso tenha assistente, clicar em
“Adicionar assistente” e buscar por Nome
ou CPF. Atencao! Assistente precisa ter
cadastro na Plataforma Brasil.
*QOrientadores de IC: informar
orientando/a como equipe de pesquisa;
Mestrandos, doutorandos, pds-docs e
pesquisas com supervisao: informar
orientador/a como equipe de pesquisa.
(para inserir, idem procedimento do item
anterior).
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Desenho de Detalhamento do

1 Informagdes
Estudo/Apoio Financeiro Estudo

Area studo
Preliminares frea de. Esb

Outras Informagbes Finalizar

Salvar/Sair
* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? Maiores informagoes verResolugio 466

Sim Nao

Proxima

* Informe o Modelo que deseja preencher
(O Modelo completo ainda ndo estad disponivel para o pdblico. Utilize o Modelo simplificado)
Simplificado Completo

* Pesquisador Principal:
CPF/Documento

Nome Social
Nome do/a pesquisador/a

Telefone E-mail
Email do/a pesquisador/a

*

ASSISTENTES:

CPF/Documento Nome Social Telefone

EQUIPE DE PESQUISA:
CPF/Documento Nome Social

Adicionar membro a equipe

i¢do Proponente: ()

one Sem Proponent

* E um estudo internacional?

Ao criar seu perfil, vocé ja cadastrou a
sua instituicao de origem.

No momento de submeter o protocolo
de pesquisa a Plataforma Brasil, vocé
seleciona essa instituicao que ja estara
cadastrada no CEP/CHS Unicamp.

Atencao! Caso tenha vinculo com outra
instituicdo, atencao para selecionar seu
vinculo com a Unicamp.

(O vinculo deve ser indicado com
Faculdade, Instituto, Centro ou Nucleo,
pois se indicar apenas Unicamp, por
exemplo, o protocolo pode ser
direcionado para outro CEP, gerando
morosidade na tramitacao do
protocolo).

Sim Nao

o . ‘ ‘ . . Proxima

Salvar/Sair

Informar. O sistema CEP/CONEP avalia
apenas a parte da pesquisa realizada no
Brasil.

[N
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1 Informagdes 2 y B Desenho de Detathamento do

Preliminares Estudo/Apoio Financairo Estudo Outras Informagdes Finslizar

T Ivar/Sair \ Proxima
Area Tematica Especial (indique todas as dreas temdticas do proMcj\—ml):/

Havera envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para obtengac de material genético, salvo nos casos em que houver
cooperagao com o Governo Brasileire;
Havera armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com instituigdes estrangeiras ou

em instituigdes comerciais;
Havera alteragdes da estrutura genética de células humanas para utilizagao in vivo;

Trata-se de pesquisa na area da genética da reprodugao humana (reprogenética);
Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.
Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dissociagao irreversivel dos dades dos participantes da pesquisa;
Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de andlise ética por parte da CONEP;
Reprodugdo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriagac e fatores que afetam a salude reprodutiva de humanos,

sendo que nessas pesquisas serdo considerades "participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):
Reprodugdo assistida;

Manipulagao de gametas, pré-embrides, embrides e feto;
Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;
Repredugdo Humana que nao necessita de analise ética por parte da CONEP;
Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;

éuticos invasivos;

Estudos com populagdes indigenas;
Projetos de pesquisa gue envolvam organismos geneticamente medificados (OGM), células-tronco embriondrias e organismos que representem alto risco coletivo,

incluindo organismes relacionados a eles, nos ambites de: experimentagdo, construgao, cultivo, manipulagao, transporte, transferéncia, importagéo, exportagao,
armazenamento, liberacdo no mei ient a:

Nos casos de pesquisa em areas
especiais, o protocolo de pesquisa sera
TAMBEM avaliado pena CONEP (apds
aprovacdo do CEP/CHS, o protocolo de
pesquisa é enviado a CONEP para
apreciacao).

Quando a pesquisa envolve populagao
indigena, selecionar a area especial.
Excepcionalidade: caso o/a
pesquisador/a ndo selecione, justificar o
por que e o CEP/CHS ira avaliar a
pertinéncia da justificativa.

esquisas com ceordenagio el/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas agquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro;,

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

s Areas do Conhecimento (CNPq)
Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra

Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas
Grande Area 3. Engenharias
Grande Area 4. Ciéncias da Saude

Em casos de coordenacdo e/ou
patrocinio da pesquisa com verba de
outros paises EXCETO quando ha
co-participacdo/patrocinio do governo.

Grande Area 5. Ciéncias Agrarias

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

Selecionar area de conhecimento
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a Qanida
a oaude

a / Satde Pt

Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, contrg

co da Pesquisa:

r e aliviar condigdes clinicas do paciente

nome fantasia

4

Acrénimo do Tiulo Pablico:

[

Expansido do Acrénimo do Piblico:

I

* Titulo Principal da Pesquisa:

Caracteres restantes: 3987

=

nome fantasia

4

Acrénimo:

[

Expansdo do Acrénimo:

I

ULTIPLOS ID'S SECUNDARIOS:

Caracteres restantes: 3987

Identificador

ID Secundario Agao

Adicionar ID Secundario

Disponivel apenas para pesquisas
na area da saude.

“Titulo Publico da Pesquisa” é o
gue ird ser divulgado
publicamente pela CONEP. Pode
ser o mesmo do “Titulo Principal”.

Disponivel apenas para pesquisas
na area da saude.
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*(Titulo Principal da Pesquisa)

nomn =01351d

CONTATO PUBLICO:

Caracteres restantes: 3987

*Titulo publico e principal pode ser
0 mesmo.

Sera o pesquisador principal?
® Sim Nao
CPF/Documento

CPF do/a pesquisador/a

Contato Cientifico:

Informar quem sera responsavel
pelo contato publico da pesquisa.
Poder ser o pesquisador principal
ou alguém a equipe de pesquisa.
Clicar em “adicionar contato” e
localizar, via CPF ou Nome Social,
pesquisador/a com perfil ja
realizado na Plataforma Brasil.

Nome do/a esuisador/a

Anterior Salvar/Sair

Nome Social Telefone E-mail Agdo
Nome do/a pesquisador/a Tel do/a pesquisador/a Email do/a pesquisador/a
Adicionar Contato
eDeooo Préxima

Informar quem sera responsavel
pelo contato cientifico da
pesquisa. Poder ser o pesquisador
principal ou alguém a equipe de
pesquisa.
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- Anterior  Salvar/Sair
* Desenho do Estudo:
') Observacional ' Intervengdo/Experimental

CiD-10:Classificagdo Interacional de Doengas:

®

Cédigo CID Descrigdo CID Agdo
 AdicionarCID
DeCS:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Cédigo DECS Descri¢do DECS Agdo
© Adiclonar DECS
CiD-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Cédigo CID Descrigao CID Agdo
 AdicionarCID
DeCS:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Cédigo DECS Descrigdo DECS Agdo
~ AdicionarDECS

* Tipo de intervengdo:

Preenchimento disponivel apenas
para pesquisas da area de saude.
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* Tipo de Intervengdo:
("Selecione ¢

* Natureza da Intevengdo:
| Farmaco/Medicamento/Vacina

|| Dispositivo

|| Biologica

|| Procedimento/operatérialcirurgia

|| Radiacgio

|| Comportamental

7] Genética

|| Suplementagdo alimentar (p.ex.: vitaminas, minerais)
(] Outro

Agdo
CID-10:Classificagdo Internacional de Doencgas:
Cédigo CID Descrigdo CID Agdo
DeCS:Descritores em Ciéncia da Sadde:
Cédigo DECS Descrigéo DECS Agdo
* Fase:
" Fase 1
' Fase 1/2
"/ Fase2
' Fase 2/3
' Fase 3
" Fase4
‘' Qutros

Preenchimento disponivel apenas
para pesquisas da area de saude.
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Preenchimento disponivel apenas para
pesquisas da area de saude.

7
Caracteres restantes: 4000

Descrever o desenho da pesquisa:
descricao do desenho metodolégico
(etnografia, observacao participante,
entrevistas, survey etc.); quantidade de
pessoas envolvidas (exato ou
estimado); objeto da pesquisa.

*Carta Circular Conep 110 de 2017
possibilita o preenchimento com “Vide
metodologia”.

S—
/
A
Caracteres restantes: 4000—
* Desenho:
)
Yy

Caracteres restantes: 3992

CNPJ

ipo de

. < Telefone
Financiamento

Empresallnstituigdao Agdo

Financiamento
Préprio

Adicionar Financiamento

* PALAVRA-CHAVE:

Palavra-chave

Se a pesquisa tem patrocinador/a,
informar quem é.

Em caso de bolsas, informar apenas se
houver verba de custeio.

Em caso de auséncia de financiamento,
informar “financiamento proprio” (a
nao ser na excepcionalidade de
pesquisas custo zero. solicitamos que,
nesses casos, 0s/as pesquisadores
justifiquem o custo zero).

fantasia

Adicionar Palavra-chave

Anterior Salvar/Sair ® & 0 ( X X J Proxima

Palavra-chave da pesquisa.
Clicar em “Adicionar palavra-chave” e
adicionar uma a uma. 25




1 Informagdes

Ar 30
Preliminares 2 Area de Estudo

Desenho de
Estudo/Apoio Financeiro

Detalhamento do
Estudo

Outras Informagbes Finalizar

Proxima

nterior Ivar/Sair
* Resumo: )

Resumo da pesquisa (cf. Projeto que
sera anexado).

* Introdugdo:
Lantasia

Introducao da pesquisa (cf. Projeto
gue serd anexado).

* Hipétese
Lamtasia

Caracteres restantes: 3992

Hipotese da pesquisa (cf. Projeto que
sera anexado).

Atencdo! Caso a pesquisa nao tenha
uma hipotese, preencher com “nao se
aplica”.

* Objetivo Primério: \
asia
bjetivo Secundadrio:
fantasia

/|

Caracteres restantes: 3995”

Descricao breve dos objetivos da
pesquisa (cf. Projeto que sera
anexado).

' 'Cﬁaracteres re;s'tanitesi : 3992 :

Campo nao obrigatorio.

26




¥ Matodologia Proposta: e Descri¢cdo da metodologia da
st pesquisa (cf. Projeto que sera

anexado).
Importante: informar sobre a
Caracteres restantes: 3992 técnica utilizada (etnografia,

observacao, entrevistas, arquivos
etc.) e como se darao as
interagdes, recrutamento dos
participantes, etc.

* Critério de Inclusdo:
¥/ Nao se aplica

Caracteres restantes:

Critério de Exclusdo:
¢/ Nao se aplica

Informar, caso necessario, o perfil
dos/as participantes da pesquisa.
_ Ex.: mulheres, entre 25-35 anos,
Caracteres restantes: 4000 . .
inscritas em um curso de

* Riscos:
fantasia Pds-Graduacgdo na area de
Ciéncias Humanas.
- CORBCIEIEn e Informar, caso necessario, o perfil
* Beneficios:

fantasia \ dos/as ndo participantes da

pesquisa. Ex.: mulheres abaixo de
25 ou acima de 35 anos ou

o mulheres entre 25 e 35 anos
inscritas em cursos de
Pds-Graduacao fora da area de
Ciéncias Humanas.

Caracteres restantes:
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* Metodologia Proposta:

R Y L R N U= (X F IR TE e

- s

fantasia

3992

Caracteres restantes:
* Critério de Inclusdo:
¢/ Néo se aplica
b
Caracteres restantes: 4000
* Critério de Exclusdo:
¢/ Nao se aplica
v
Caracteres restantes: 4000
* Riscos:
fantasia
Caracteres restantes: 3992
* Beneficios:
fantasia
Caracteres restantes: 3992

Riscos:

A tipificacao de riscos na area de CHS ainda
esta em debate na CONEP.

O Capitulo VI da Resolug¢do 510/2016
esclarece o que compreende como riscos
aos/as participantes de pesquisa em CHS:

“Art. 18. Nos projetos de pesquisa em
Ciéncias Humanas e Sociais, a definicao e a
gradacao do risco resultam da apreciacao
dos seus procedimentos metodoldgicos e
do

seu potencial de causar danos maiores ao
participante do que os existentes na vida
cotidiana, em consonancia com o carater
processual e dialogal dessas pesquisas.

Art. 19. O pesquisador deve estar sempre
atento aos riscos que a pesquisa possa
acarretar aos participantes em decorréncia
dos seus procedimentos, devendo para
tanto serem adotadas medidas de
precaucao e protecao, a fim de evitar dano
ou atenuar seus

efeitos.
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* Metodologia Proposta:

R T R R N V= X F IR E e

- s

fantasia

* Critério de Inclusdo:
¢/ Néo se aplica

Caracteres restantes:

3992

4
Caracteres restantes: 4000
* Critério de Exclusao:
¢/ Nao se aplica
v
Caracteres restantes: 4000
* Riscos:
fantasia
Caracteres restantes: 3992
* Beneficios:
fantasia
Caracteres restantes: 3992

Riscos:

“Art. 20. O pesquisador deverd adotar
todas as medidas cabiveis para proteger
o participante quando crianca,
adolescente, ou qualquer pessoa cuja
autonomia esteja reduzida ou que esteja
sujeita a relacdo de autoridade ou
dependéncia que caracterize

situagdo de limitagéo da autonomia,
reconhecendo sua situag@o peculiar de
vulnerabilidade, independentemente do
nivel de risco da pesquisa

Art. 21. O risco previsto no protocolo
sera graduado nos niveis minimo, baixo,
moderado ou elevado, considerando sua
magnitude em func¢ao de caracteristicas
e circunstancias do projeto, conforme
definicao de Resolucdo especifica sobre
tipificacdo e gradacao de risco e sobre
tramitacao dos protocolos”.
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* Metodologia Proposta:

R Y L R N U= (X F IR TE e

- s

fantasia

* Critério de Inclusdo:
¢/ Nao se aplica

* Critério de Exclusdo:
¢/ Nao se aplica

* Riscos:

Caracteres restantes:

Caracteres restantes:

Caracteres restantes:

3992

4000

fantasia

* Beneficios:

Caracteres restantes:

3992

fantasia

(Carartarac rectantec:

Qa2

Riscos:

Os/as pesquisadores/as devem sempre
pensar:

O tema de minha pesquisa, o meu
desenho metodolégico, o conteudo de
minhas perguntas, a forma de analise e
exposicao dos resultados expde os/as
participantes/as a algum risco?

Caso sim --> Informar.

Caso nao --> Informar que a pesquisa
ndo tem riscos PREVISIVEIS, mas que
caso o/a pesquisador/a ou o/a
participante identifique algum dano no
percurso da pesquisa, irao discutir e
decidir pelas providéncias cabiveis (cf.
paragrafo 1 do artigo 19 da Resolucao
510).

ATENCAO! Informag3o deve ser
idéntica aquela contida no TCLE/TALE,
no caso de nao dispensa dos

documentos.
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* Metodologia Proposta:

R Y L R N U= (X F IR TE e

-

fantasia

3992

Caracteres restantes:
* Critério de Inclusdo:
¢/ Nao se aplica
4
Caracteres restantes: 4000
* Critério de Exclusdo:
¢/ Nao se aplica
v
Caracteres restantes: 4000
* Riscos:
fantasia
Caracteres restantes: 3992
Beneficios:
fantasia
Caracteres restantes: 3992

Beneficios :

(cf. Capitulo 1 da Resolucao
510/2016)

"beneficios: contribuicdes atuais ou
potenciais da pesquisa para o ser
humano, para a comunidade na qual
estd inserido e para a sociedade,
possibilitando a promocao de
gualidade digna de vida, a partir do
respeito aos direitos civis, sociais,
culturaise a

um meio ambiente ecologicamente
equilibrado”.

Informar se a pesquisa gera
beneficios DIRETOS (pagamentos,
pesquisa-acdo etc.) e/ou INDIRETOS
(contribuicdes para o campo de
conhecimento e sociedade, por ex.).

ATENCAO! Informagao deve ser
idéntica aquela contida no
TCLE/TALE, no caso de n3o dispensa
dos documentos.
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MR e A IR § o

* Metodologia de Anilise de dados:
antasia

Caracteres restantes: 3992

" Desfecho Primaério:
antasia

7 CB racteres restantes: 3799 2

esfecho Secundario:
antasia

rasiis

* Data do Primeiro Recrutamento:

¢/ Nao se aplica

* PAISES DE RECRUTAMENTO:

Pais de Origem

Participantes da Pesqu

BRASIL

Pais

N°® de Participantes da
Pesquisa

8

Caracteres restantes: 3992 ‘

Agdo
o

Adicionar Pais

q

Informar como os dados serao
analisados (Por que? Importante
para a andlise de risco da pesquisa).

Informar os resultados esperados
pela pesquisa.

Em caso de pesquisas que nao
contemplem resultados esperados,
informar que “nao se aplica”.

Informar os resultados secundarios
esperados pela pesquisa.

Nao é obrigatdrio!

Informar quantidade de pessoas que
participardao da pesquisa. Pode ser
um numero estimado.

Caso haja mudanca apos a
aprovacao do CEP/CHS, basta
retificar nos relatdrios semestrais.

*Caso ndo seja possivel prever (ex.
amostragem em bola de neve)
indicar “0” com a devida
justificativa. O numero total sera
indicado nos relatorios.
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MR e A IR § o

* Metodologia de Anilise de dados: Informar a data de inicio do

|fantasia . .

| recrutamento dos/as participantes da

pesquisa.

Em casos em que nao haja um inicio
o de recrutamento ou nao seja este o

* Desfecho Primaério: , . .

[fantasia | método da pesquisa, selecionar o

“nao se aplica”.

Caracteres restantes:

‘Caracteres restantes: 3992
Desfecho Secundario:
fantasia

Caracteres restantes: 3992”‘
* Tamanho da Amostra no Brasil:
8 Participantes da Pesquisa
Data do Primeiro Recrutamento:
¢/ Nao se aplica
Informar a quantidade de pessoas
ue participarao da pesquisa em
" PAISES DE RECRUTAMENTO: 9 P i P pesq N
cada pais em que elas serao
Pais de Origem Pais i ’LZ’:Z?L‘.’;’Z szt Agdo recrutadas.
. BRASIL 8 @ Caso s6 haja participantes do Brasil,

selecionar apenas Brasil.

Clicar em “adicionar pais” e
preencher com as informacdes da
pesquisa.

Adicionar Pais

[US)
[US)




Detalhamento do
Estudo

Desenho de
Estudo/Apoio Financeiro

1 Informagdes
Preliminares

2 Area de Estudo 5 Outras Informagdes Finalizar

* Havera uso de fontes secunddrias de o s;-dados demograficos, etc)?

Qetalhamento:

2|
Caracteres restantes: 4000

* Informe o namero de individuos abdrdados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencado neste centro de pesquisa
8 /

- pos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervengoes a izadas Acdas Q
B e
fantasia 4] fantasia VAR |
Adicionar Grupo
* O estudo é multicéntrico no Brasil?
Sim ® Nao
Demais centros participantes no Brasil:
CNPJ Nome da Instituigdo / Orgdo / Un CF/unr:;c;? Nome do responsavel Agodes

icionar Centro

Instituigdo Coparticipante:
CNPJ

Agdes

Nome da instituigdo Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil

Adicionar Coparticipante

Informar e detalhar se havera uso de
fontes secundarias (exs. bases de dados
guanti, didrios de classe, decisdes
judiciais etc.).

Informar quantidade de pessoas que
participarao da pesquisa. Pode ser um
ndmero estimado.

Caso haja mudanca apds a aprovacao do
CEP/CHS, basta submeter uma
“emenda” via Plataforma Brasil
informando sobre a alteracao.

Clicar em “Adicionar grupo” e inserir
quantidade de pessoas; identificacao do
grupo de pessoas, caso haja (ex. 5
estudantes de direito, 5 estudantes de
engenharia); e tipo de relacao que sera
estabelecida com a pessoa (ex.
entrevista).

Informar caso haja outra instituicao
responsavel pela pesquisa que nao sua
instituicdo proponente (ex.: em casos de
pesquisas coletivas, com participacao de
outras instituicdes).
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Informagdes 2 - Desenho de Detathamento do 5 R
1 Preliminares Area de Estudo Estido/Apolo Fianceiro Estudo Outras Informagdes Finalizas

Anterior Salvar/Sair Proxima

* Havera uso de fontes secunddrias de dados (prontudrios, dados demogréficos, etc)?
Sim * Nio
Detalhamento:

Caracteres restantes: 4000

* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengdo neste centro de pes<uisa

* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervengoes a serem reak

Agoes ‘ q

fantasia 8 fantasia VAN |
Adicionar Grupo
* O estudo é multicéntrico no Brasil?
Sim ® Nao
Demais centros participantes no Brasil:
CNPJ Nome da Instituigdo / Orgdo / Unidade Telefone CPF/Documento Nome do responsavel Agdes

do responsavel

Adicionar Centro

Instituigdo Coparticipante:

CNPJ Nome da instituigdo Coparticipante e do responsavel Comité de Etica Instituigdo Selecionada Via Plataforma Brasil Agdes

Adicionar Coparticipante

Atencao! Caso haja mais de uma
instituicao responsavel pela pesquisa, o
protocolo de pesquisa ira tramitar
também no(s) CEP(s) nos quais aquelas
instituicoes estao cadastradas.
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* Propde dispensa do TCLE?

Sim ® Nao
Justificat

* Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
Sim ® Nao
Justificativa:

* Cronograma de execugio:

Identificagdo da Etapa Inicio (dd/mmJ/aaaa)

fantasia 23/05/2018

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo

fantasia Outros

Total em Reais
(RS): 10,00

Outras informagodes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

£
Caracteres restantes: 4000

#~
Caracteres restantes: 4000

Término (dd/mm/aaaa) Agdes

31/05/2018 o

Adicionar Cronograma

Valor em Reais (R$) Agdes

10,00 o

Adicionar Despesa

* Bibliografia:

fantasia

Anterior Salvar/Sair

eeeoeDe Préxima

Consentimento de pesquisa:

O Capitulo Il da Resolucdo 510/2016
normatiza o que é e como se da a
obtencao de consentimento em uma
pesquisa.

Em suma:

1) Toda pesquisa deve contar com o
consentimento expresso dos/as
participantes (casos de dispensa sao
considerados excepcionais, devem ser
devidamente justificados e serao
avaliados pelo CEP-CHS);

2) Para consentir com sua participacao,
a pessoa deve ser esclarecida de
maneira clara e sucinta sobre: os
objetivos da pesquisa; os procedimentos
previstos para sua participacao; o tempo
gue ird dispender nessa participacao;
guais as formas de registro a
participacdo + formas e tempo de
armazenamento dessas informagdes; os
riscos da participacao; os beneficios da
participacao; as formas de divulgacao
dos resultados da pesquisa; como
proceder em caso de dano decorrente
da pesquisa (... continua) 36




* Propde dispensa do TCLE?

Sim ® Nao
Justificat

* Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
Sim ® Nao
Justificativa:

* Cronograma de execugio:
Identificagdo da Etapa Inicio (dd/mmJ/aaaa)

fantasia 23/05/2018

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo

fantasia Outros

Total em Reais
(RS): 10,00

Outras informacgdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

£
Caracteres restantes: 4000

#~
Caracteres restantes: 4000

Término (dd/mm/aaaa) Agdes

31/05/2018 o

Adicionar Cronograma

Valor em Reais (R$) Agdes

10,00 o

Adicionar Despesa

* Bibliografia:

fantasia

Anterior Salvar/Sair ([ X X X ] ° @ Proxima

Consentimento de pesquisa:

(... continua)Segundo o artigo 92 da
Resolug¢do 510/2016 sdo direitos dos
participantes:

“I - ser informado sobre a pesquisa;
Il - desistir a qualquer momento de
participar da pesquisa, sem qualquer
prejuizo;

lIl - ter sua privacidade respeitada;
IV — ter garantida a confidencialidade
das informacdes pessoais;

V — decidir se sua identidade serd
divulgada e quais sao, dentre as
informacdes

que forneceu, as que podem ser
tratadas de forma publica;

VI — ser indenizado pelo dano
decorrente da pesquisa, nos termos da
Lei; e

VIl — o ressarcimento das despesas
diretamente decorrentes de sua
participacao na

pesquisa.”
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* Propde dispensa do TCLE?

Sim ® Nao
Justificat

* Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
Sim ® Nao
Justificativa:

* Cronograma de execugio:

Identificagdo da Etapa Inicio (dd/mmJ/aaaa)

fantasia 23/05/2018

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo

fantasia Outros

Total em Reais
(RS): 10,00

Outras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

£
Caracteres restantes: 4000

#~
Caracteres restantes: 4000

Término (dd/mm/aaaa) Agdes

31/05/2018 o

Adicionar Cronograma

Valor em Reais (R$) Agdes

10,00 o

Adicionar Despesa

* Bibliografia:

fantasia

Anterior Salvar/Sair

Proxima

Consentimento de pesquisa:

(... continua) Todas essas informacodes
deverdo ser comunicadas ao/a participante
da pesquisa.

“Art. 50 O processo de comunicacao do
consentimento e do assentimento livre e
esclarecido pode ser realizado por meio de
sua expressao oral, escrita, lingua de

sinais ou de outras formas que se mostrem
adequadas, devendo ser consideradas as
caracteristicas individuais, sociais,
econdmicas e culturais da pessoa ou grupo
de

pessoas participante da pesquisa e as
abordagens metodoldgicas aplicadas”.

O registro do consentimento pode ser
obtido de diferentes maneiras. A mais
recomendada é assinatura em 2 vias,
conforme modelo disponibilizado no site da
PRP. Em caso de pesquisas online, é
possivel apresentar as informacdes para
obtencao de consentimento e coletar o sim
e ndo. Em casos de pesquisa telefonica ou
presencial em que o papel nao seja
adequado, é possivel gravar o

: +
conset |t“ Nento.



* Propde dispensa do TCLE?

Sim ® Nao
Justificat

* Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
Sim ® Nao
Justificativa:

* Cronograma de execugio:

Identificagdo da Etapa Inicio (dd/mmJ/aaaa)

fantasia 23/05/2018

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo

fantasia Outros

Total em Reais
(RS): 10,00

Outras informacgdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

£
Caracteres restantes: 4000

2

Ca racteres restantes: 407007

Término (dd/mm/aaaa) Agdes
31/05/2018 o

Adicionar Cronograma

Valor em Reais (R$) Agdes

10,00

al

Adicionar Despesa

Consentimento de pesquisa:

(... continua) O fundamental, para a
analise do CEP-CHS é que seja anexado o
documento com o texto padrao que
esclarecerd o/a participante da pesquisa.

Recomendamos que o/a pesquisador/a
siga 0 modelo de TCLE disponivel no site
da PRP. Ainda que o/a pesquisador/a ndo
va coletar o consentimento via assinatura
em papel, é indispensavel que todos os
itens contidos naquele modelo sejam
contemplados na comunicacao para a
obtencao do consentimento.

* Bibliografia:

Sugerimos seguir o modelo de TCLE do
CEP-CHS:
https://1drv.ms/w/s!AtkUNJcnB_YUkMk
f6QjhakpDY8olpA

fantasia

Anterior Salvar/Sair

eeooeDeo Préxima
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https://1drv.ms/w/s!AtkUNJcnB_YUkMkf6QjhakpDY8olpA
https://1drv.ms/w/s!AtkUNJcnB_YUkMkf6QjhakpDY8olpA

* Propde dispensa do TCLE?
Sim ® Nao
Justificativa:

Caracteres restantes: 4

x ra retengdo de amostras para armazenamento em banco
Sim ® Nao
Justificativa:

#~
Caracteres restantes: 4000

* Cronograma de execugio:

icio (dd/mm/aaaa) Término (dd/mm/aaaa) Agdes Q\
fantasia 23/05/2018 31/05/2018 o
Adicionar Cronograma
* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo Valor em Reais (R$) Agdes
fantasia QOutres 10,00 o

! -
Total em Realsm 00

(R$):=— Adicionar Despesa

Outras informagodes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

* Bibliografia:
fantasia

Anterior Salvar/Sair ([ X X X ] o @ Proxima

Apenas para pesquisas da area da saude

ATENCAO! O CEP-CHS n3o realiza anélise de
pesquisas cuja fase de interagdo com os/as
participantes ja estejam em andamento!

O protocolo de pesquisa deve ser enviado
apenas se a fase da pesquisa que envolve
diretamente seres humanos ainda nao tiver se
iniciado.

O cronograma deve informar as diferentes
etapas da pesquisa. Exs: levantamento
bibliografico; construcao de questionario;
realizacdo das entrevistas; andlise dos
resultados.

Para cada etapa, informar a data de inicio e
final (ainda que estimadas).

Para bem estimar as datas:

- Todo protocolo cuja documentacao for
aprovada pela secretaria até o dia 10 de cada
més sera analisado na reunido de colegiado da
ultima terga-feira deste mesmo més (exceg¢ao
de julho e janeiro: férias).

OBS.: Enviar antes do dia 10 de modo que haja
tempo habil para resolver eventuais

pendéncias documentais. 40




* Propde dispensa do TCLE?
Sim ® Nao
Justificativa:

* Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
Sim ® Nao
Justificativa:

* Cronograma de execugdo:

Identificagdo da Etapa Inicio (dd/mmJ/aaaa)

fantasia 23/05/2018

Orgamento Financeiro:

£
Caracteres restantes: 4000

2

Ca racteres restantes: 4000

Término (dd/mm/aaaa) Agdes

31/05/2018 [

Adicionar Cronograma

Detalhamento do Orgamento:
i = mento Tipo

fantasia Outros

Totzal em Reais
(Rs): 12:00

Outras informacgdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

Valor em Reais (RS$) Agdes

al

10,00

Adicionar Despesa

Dificilmente uma pesquisa tera custo zero.
Caso tenha, anexar documento de
justificativa.

Estimar os gastos com a pesquisa:
impressao de questionarios, viagens,
deslocamentos, alimentacao etc.

Informar a fonte de recursos: em caso de
bolsa, apenas se for custeio. Caso
pesquisador/a ndo tenha esse recurso,
preencher com “outros”.

* Bibliografia: \
fantasia

Anterior Salvar/Sair

eeooeDeo Préxima

Bibliografia que fundamenta a pesquisa:
Idem projeto de pesquisa
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T

Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

Favor imprimir a Folha de Rosto, preenché-|
assina-la. Apos isso, sequir para o passo 2

*Passo 1:

Imprimir Folha de Rosto L aSSO& 2

Extensdes dos arquives: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Perfil

INCLUIR ARQUIVOS:

* Tipo de Documento:
Selecione a opgao

* Detalhe Outros:

“«

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho

Fechar

faga a sua digitaliza¢do e anexe

Apos preencher as etapas anteriores,
a Plataforma Brasil ira gerar um
documento que devera ser assinado e
datado pelo/a pesquisador/a
responsavel E pelo/a responsavel pela
Instituicao Proponente (mesma
pessoas que assina pedidos a Fapesp,
exs: diretores/as de unidade;
diretores/as de centros e nucleos de
pesquisa).

a Assinatura da Folha de Rg
Anexar Folha de Rosto

Tamanho

Apds documento assinado e datado,
escannear e anexar na Plataforma
Brasil. Apenas com esse documento
anexado é que o pedido sera
analisado.

Data de Upload do Arquivo Agdo

Proxima
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Justificativa:

Arquivos do Projeto

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

* Passo 2: Apoés a Assinatura da Folha de Rosto,

* Passo 1: Favor imprimir a Folha de Roslo, preenché-la e
faga a sua digitaliza¢3o e anexe-a aqui.

assina-la. Apos isso, seguir para o passo 2. SO DR RO

Extensdes dos arguives: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho

INCLUIR ARQUIVOS:

* Tina da Nacumantas 'P_qta}lvhgﬂorut!q?:

Anexar Folha de Rosto

</ Selecione a opgdo ‘ —
Brochura Pesquisa B
Cronograma
Declaragdo de Instituigdo e Infraestrutura
Declarag@o de Manussio Material Bioldgico / Biorepesitério / Biobanco ' Tamanho Data de Upload do Arquivo
Declaragdo de Pesquisadores
Declaragdo do Patrocinador
Orgamento
Outros
Parecer Anterior
Projeto Detalhado / Brochura Investigador
Recurso Anexado pelo Pesquisador
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia

o grama;

fanmasia

Agdo

Proxima

Anexar os documentos da pesquisa.
Nem todos os documentos listados sao
obrigatorios.

Obrigatorios:

1. Folha de Rosto;

2. Comprovante de vinculo* (item
outros ou declaracao do pesquisador);
3. TCLE/TALE ou Justificativa de
dispensa

4. Projeto / Brochura

* O vinculo institucional pode ser
atestado de matricula ou algum
documento que comprove o vinculo
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Clique em “enviar protocolo ao CEP” e acompanhe os resultados da
apreciacao éetica na Plataforma Brasil.

Em caso de duvidas, contatar nossa secretaria:

Comité de Etica em Pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais (CEP-CHS) da UNICAMP
Atendimento: das 08h30 as 11h30 e das 13h00 as 17h00

Rua Bertrand Russell, 801, Bloco C, 22 piso, sala 05,
CEP 13083-865

Campinas — SP

(Faculdade de Educacao)

Telefone (19) 3521-6836
e-mail: cepchs@unicamp.br.



