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Apresentacado

Esta cartilha foi elaborada com o objetivo de esclarecer a
comunidade académica as estratégias para melhorar a
submissao de um projeto de pesquisa, bem como motivar e
orientar a escrita para a elaboracao de propostas assertivas, de
forma a evitar discordancias éticas e legais envolvidas na
organizacao desses materiais.

A cartilha também visa promover a estruturacao e integracao
de ideias de projetos académicos e contribuir para a formacao
de estudantes conscientes e comprometidos com a ciéncia.

As autoras.



Projetos de pesquisa envolvendo
seres humanos deve atender a
Resolucdo 466/2012

O Conselho Nacional de Saude (CNS), que esta vinculado ao
Ministério da Saude, em 1996 instituiu a Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP).

A CONEP possui natureza consultiva, deliberativa, normativa,
recursal, educativa e independente (Brasil, 2012). Entre as suas
competéncias é coordenar o Sistema de Comités de Eticas em
Pesquisa - CEP/CONEP e avaliar os aspectos éticos das
pesguisas com seres humanos.

A missao do CEP é assegurar os direitos e a
dignidade dos participantes da pesquisa.

ﬁ Os Comités de Eticas da Universidade
de Pernambuco (UPE) foram
% organizados de forma a atender as suas

Unidades de Educacao ou Unidades de
Educacao e Saude (UPE, c2018).



Como submeter o projeto para
apreciacdo pelo CEP?

Atualmente a Plataforma Brasil é a ferramenta oficial para
a submissdo de quaisquer projetos de pesquisa. Para a andlise
dos referidos projetos, o pesquisador deverd se cadastrar na

plataforma.
manual do — treinamento
pesquisador ’ ) /?
Q\- Plataforma
Brasil
perguntas e resolugées e
respostas normativas

i/ _https://plataformabrasil.saude.gov.br



Quais sdo os itens que possuem
apresentacdo obrigatoria?

Folha de rosto;
Carta de anuéncia/dispensa da carta de anuéncia;

Termo de confidencialidade;

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)/Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)/dispensa de TCLE/
dispensa de TALE;

Curriculo Lattes do pesquisador principal atualizado (minimo de
90 dias);

Cronogramea;,
Financiamento/Orcamento;

Projeto detalhado.

(Brasil, 2023)
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O que um projeto de pesquisa
deve ter?

Objetivos da pesquisa, local de realizacao, populacao de estudo;
Metodologia clara, detalhada e ordenada;
Critérios de inclusao e exclusao;

Riscos de forma transparente e acessivel, bem como, as
providéncias e cautelas adotadas para minimiza-los;

Beneficios sem supervaloriza-los;

Informacao de que o resultado sera divulgado para os
participantes e instituicoes envolvidas na pesquisa.

(Brasil, 2012, 2013, 2016)




Como organizar o TCLE/TALE?

Deve conter paginas numeradas, auséncia de dados pessoais do
participante da pesquisa;

Apresentacao em linguagem acessivel, objetiva e de facil
compreensao;

Informar a justificativa, os objetivos, detalhamento do método,
riscos e desconfortos, cautela e providéncia para minimizar os
riscos e desconfortos, forma de assisténcia e acompanhamento;

Garantir a possibilidade de desisténcia, a privacidade e o
anonimato;

Apresentar contato do pesquisador responsavel e do CEP,

Apresentar o campo de assinatura do pesquisador e participante
Na mesma pPaging;

Inforrmar sobre as duas vias.

(Brasil, 2012, 2013, 2016)



Quais sdo os direitos dos
participantes de pesquisa?

Os direitos referentes a protecao dos participantes podem
ser consultados na Cartilha dos direitos dos participantes
de pesquisa, onde destacam-se:

Resolucdo CNS 304/00 Resolugdo CNS 563/17

Resolucdo CNS 340/04 Resolucdo CNS 580/18
Resolucdo CNS 441/11 Norma operacional n° 00V/13
Resolugtio CNS 466/12 e e ey

Resolucdo CNS 510/16 (Brasil, 2024)

https://www.gov.br/conselho-nacional-de-saude/pt-
{ 7 br/acesso-a-informacao/sobre-o-conselho/camaras-tecnicas-
_ .',’: e-comissoes/conep/publicacoes/cartilha-dos-direitos-dos-
m participantes-de-pesquisa.pdf/view



O que o pesquisador ndo deve
fazer em relacéo ao
participante da pesquisa?

Omitir informacoes sobre assisténcia;

Omitir assisténcia, independente da comprovacao do dano
causado;

Limitar os tipos de assisténcia ao participante da pesquisa;
Limitar o tempo de assisténcia ao participante da pesquisa;
Omitir informacoes sobre a gratuidade de assisténcig;
Omitir informacao sobre a indenizacao;

Vincular a indenizacao ao seguro contratado.

(Brasil, 2012, 2013, 2016)




E necessdrio fazer relatério?

Apos aprovacao do protocolo de pesquisa, € de
responsabilidade do pesquisador coordenador
pela pesquisa enviar os relatérios parcial e final.




-

Se precisar, entre em contato com a equipe do
CEP/UPE:

W:{": https://www.upe.br/?ltemid=933
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