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GUIS RAPIDO PARA CADASTRAMENTO DE PROJETO DE
PESQUISA NA PLATAFORMA BRASIL

ApoOs o cadastro como pesquisador na Plataforma Brasil, o
pesquisador estara apto a submeter projetos para avaliacao ética de pesquisa
em humanos. Para isso, serdo necessarias 0s seguintes passos:

e Acessar a homepage:

http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf e acessar a
Plataforma Brasil digitando Login e Senha

e Clicar na aba “Pesquisador”
e (licar na aba “Nova submissao”

e Preencher as Telas do sistema com as informacg6es do seu projeto de
pesquisa

B principal n central ge supome n sgir

‘TESTE MANUAL 3.0 - Pesquisador | V3.0

INICIE UM NOVO
PROJETO!

e S ms..hmiagnl“ Para cadastrar projetos apravados anteriares & Plataforma Brasil, clique aqui: ijmmumﬂ I

O preenchimento com os dados do projeto € realizado em 6
etapas, em formulérios proprios e intuitivos, sendo necessario em
alguns casos anexar documentos.

Informagios Desenho de Dotalhamonto do I
1 pm”mi:a,“ 2 Aroa do Estudo 3 :::.slllllu.',\ffpuiu 4 Estudo 5 Outras Informagios 6 Finalizar
mnanceira
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ETAPA 1 - Informagdes Preliminares

Vocé esta em: Pasquisader > Cadastro de Projato da Pasquiza > Informagdas Preliminares

DIOMacoes c ossenho o c ~ - .
1 = Aces de Estudo - s = Detaizamento do Estudo Outras Informagdes Fimaizar
Prelminares EstedolApoio Financeiro

Nesta etapa o pesquisador ira informar:
a)  Quem sera o pesquisador principal (responsavel pela pesquisa),

* Pesquisador Principal:

CPF/Documento Nome Social
123.456.789-10 Fulano do Beltrano Ciclano
Telefone E-mail
(61)1234-56789 fulano.beltrano.ciclano@saude.gov.br

b)  Pesquisadores assistentes (que poderdo editar o projeto, porém nao
poderdo excluir submissoes)

* Deseja delegar a autonzacho de preenchimento deste Projelo a outras pessoas ja cagastradas no sistema?
& mm Nio

ASSISTENTES:
CPFiDocumento HNome Social Telefone _mail Agio
# m——
IS Deseja delegar a autorizagao de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema? . . \
e . Na inclusdo do assistente,

efetue a busca utilizando
apenas um dos parametros,
orrvoc [ ou CPF ou Nome. Feito isso,
clique sobre o usuario para

ASSISTENTES: Azgistentes

9 Brasileira _! Estrangeira

CPF/Documento Home Inc'l—l |‘IU -
couPEpepesn | 010.024.441-60 Pesquisar | I /
. I d0
CPFiDocumento Wome Carreai

010.024 44150

Lattes Adicionar membro A equipe

* Institvigao Prc

e = s

C) Equipe de pesquisa (listar todos os pesquisadores envolvidos, ja
cadastrados na Plataforma Brasil).

d) Instituicdo Proponente: Este campo exibird as Instituicbes em que o
pesquisador tem vinculo no sistema. O pesquisador podera adicionar ou
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remover vinculo com Instituicdes, clicando na aba "alterar meus dados™. Para
incluir a UNIFACOL como Instituicdo em que é vinculado, utilize o CNPJ
03.391.726/0001-90.

* Instituigao Proponente: )

Selec

T: V! Sem Proponente

—

*E um estudo internacional?

O sim  © Nz

Salvar/Sair | o 00000 Proxima |

ETAPA 2 - Area de Estudo

Wook mstd em: Pesguisador > Cadastrs d= Projels d= Pesguiss > Ares de Estuds

Titubo da Pesquisa MNome

Cezero 02 Bt
1 mormaphes Pralminares 2 Hirea 02 Esuon o= 'Elf::;'l',?m" Detainamento o Estudo COutras: Inormaplies Firaitzar

Selecionar Area Temética Especial (se a metodologia se enquadrar em
algum dos casos apresentados)

Anterior | SalvariSair | Préxima

Area Tematica Especial [indigue todas as dreas teméticas do projeto, se aplicivel):
[[] Genética Humana:

[[] Haverd envie para o exterior de material genético ou qualguer material biolégico humano para obtencdo de material genético, salve nos casos em
que houver Doopullp'n com o Governo Brasileiro;

[[] Havera armazenamento de matesial biolégico ou dados genéticos humanos no exterior & no Pais, quando de forma conveniada com institui gdes
estrangeiras ou em instituigSes comerciais;

[ Havers slteragdes da estrutura genética de células humanas para utilizagde in vive,

[ Trata-se de pesquisa na &rea da genética da reproducdc humana (reprogenétical);

[ Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.

] Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dimdll;in imeversivel dos dados dos participantes da pesquisa;
[ Trata-se de pesquisa envelvendo Genética Humana gue ndc necessita de andlise ética por parte da CONEF;

| Reprodugio Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, prorisciio e fatores que afetam a sadde reprodutiva de
humanes, sendo que nessas pesquisas serfo considerados "participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

[[] Reproducio assistida:

[C] mani pulagdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto;

] Medicina fetal, guando envolver procedimentos invasivos;

(] Reproducdo Humana gue ndo necessits de andlise ética por parte da CONEF;
| Equipamentos e dispositivos terapéuticos, noves ou ndo registrades no Pais;
[ Noves procedimentos terapéuticos invasiveos;
[ Estudes com populagdes indigenas;

| Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), c&lulas-tronco embricnarias & onganismos que representem alto risco
coletivo, induindo crganismos relacionados a eles, nos dmbitos de: experimentacio, construcdo, cultivo, manipulagdo, transporte, transferéncia, importacéo,
exporta lp'o, armazenamento, libers IP'D no meio ambiente & descarte;

| Fesquisas com coordenaciio e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aguelss com copatrocinio do Govesno Brasileino;

Projetos gue, a criténo do CEF e devidamente justficados, sejam julgados menecedores de andlise pela CONE P, serdo dassificados come “A critério do CEP”.
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OBS: Todas as areas tematicas dos projetos devem ser encaminhadas
a apreciacdo da CONEP (Res. 466), exceto:

a) Quando o projeto tiver a area tematica igual a “Genética Humana”
e subarea

“Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que nao
necessita de

analise ética por parte da CONEP”;

b) Quando o projeto tiver a area tematica igual a “Reprodugao
Humana” e

subarea “Reproducdao Humana que ndo necessita de analise ética por
parte da CONEP”.

O projeto encaminhado a CONEP apés a analise deste CEP, podera
ficar em apreciacdo por mais de 60 dias. Portanto, é responsabilidade do
pesquisador principal preencher ou ndo corretamente este campo, de acordo
com as caracteristicas de sua pesquisa, para evitar transtornos futuros quanto
ao tempo despendido para a analise do seu projeto pelo sistema
CEP/CONEP, sob pena de perder seus prazos pessoais.

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

Y| Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Temra

Grande Area 2. Ciéncias Biolbgicas

Grande Area 3. Engenharias A Opgéo <Grande Area 4>
Grande Ares 4. Ciéncias da Salde habilita o item <Pr0p03|to
Grande Area 5. Ciéncias Agrarias Pr'nc'pal dO EStUdO (OMS)>.

Grande Ares 6. Ciéncias Sociais Aplicada

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

Grande Area 9. Outros
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Ao selecionar a opg¢do <Clinico> serdo
habilitadas as opcgdes: "Acronimo do Titulo
Publico", "Expansdo do Acrénimo do Publico",
“Acrénimo”, "Expansdo do  Acrbnimo",
“Multiplos ID's Secundarios”

Propésito Principal do Estudo (OMS):
Clinico
Ciéncias Bdsicas

' Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas a Saide

Saide Coletiva / Salde Piblica
Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar & aliviar aor-:c_oées

Qutros

Na sequéncia sera pedido o titulo publico da pesquisa, que é aquele
que poderd ser disponibilizado em consultas publicas para referenciar seu
Projeto de Pesquisa depois de receber parecer de aprovado.

“Titule Plblico da Pesquisa:

Pe=quisador responsarel do centro coordenador pode ser resg

Apbs, sera pedido o titulo principal, que é aquele que ndo sera
disponibilizado ao pudblico em geral, por poder conter informacdo
confidencial relativa ao Projeto de Pesquisa.

“Titulo Principal da Pesquisa:

Fesquiszdor responsivel do centro coordenider pods ssr res

Completando as informagdes, devera ser fornecido o contato publico,
gue ja vira com seu contato, porém se vocé ndo for o pesquisador principal
e essa opcdo for marcada, serd habilitada uma aba para que o contato do
pesquisador principal seja fornecido (adicionar contato).

CONTATO POBLICO:

Seri o pesquisador principal?

B sm O NG
CPF MHoma Social Telatons E-mall Agdo
185 43 3003400504 e L =y 1= TEHE SIS g T [

Finalizado esta etapa, € sO indicar o contato cientifico e clicar em
"proxima”.
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ETAPA 3 - Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

——

Informat Desenha da Datalhamanto d i
1 e A e 2 iroa de Estds Er‘udgn’ﬁlpgip e R Cutras Informacias Finalizar
nancein

Nesta etapa, em que boa parte do formulario estara desabilitada, se o
usuario/pesquisador ndo tenha selecionado nas etapas anteriores a Grande
Area 4 Ciéncias da Saude e o Propésito Principal do Estudo (OMS), opcéo:
"Clinico". Porém, os itens: Desenho, Financiamento e Palavra-Chave sdo
obrigatorios a todas as Areas do Conhecimento.

Caso tenha selecionado a Grande Area 4 Ciéncias da Salde e o
Propésito Principal do Estudo (OMS), opcéo: "Clinico”, os passos sao 0s

seguintes:
* Desenho do Estude:
Obearvachod WtervengioExpermentsl Ao clicar em “Adicionar Condigdo
surgira a tela:
* COMDIGOE S DE SAUDE OU PROBLEMAS E STUDADOS: Contigle v
Cond Azdo
Adickenss Condighe

* DESCRITORE S GERAIS PARA AS CONDICOES DE w.m(K

Na sequéncia, para os formularios "Descritores Gerais para as
Condicdes de Saude" e "Descritores Especificos para as Condicdes de
Saude", clicar nas abas "adicionar CID", para que o sistema pesquise a
Classificacdo Internacional de Doencas e em "adicionar DECSS", para
adicionar Descritores em Ciéncias da Saude.

Adicionar CID |

Aglio

Adicionar DECS |

Apos, sera preenchido o formulario "Tipo de Intervengdo™, seus
descritores; se tera uso de placebo e aplicacdo de washout.
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Os proximos passos sdo comuns e obrigatdrios para todos o0s projetos:
"Desenho”, "Financiamento" e "Palavra-chave".

O Desenho de estudo trata da identificacdo do tipo de abordagem
metodologica que se utiliza para responder a uma determinada questao,
implicando, assim, a definicdo de certas caracteristicas basicas do estudo,
como: a populacdo e a amostra estudadas; a unidade de andlise; a
existéncia ou ndo de intervencdo direta sobre a exposicdo; a existéncia
e tipo de seguimento dos individuos, entre outras.

No "Financiamento”, serdo indicados o Patrocinador Principal e
Secundario, onde o patrocinador principal é a instituicdo que fornece a maior
parte do financiamento pode ser a universidade, hospital etc. J4 0
secundario, como proprio nome diz, é aquele que complementa o
financiamento do financiador principal. Caso a Instituicdo Principal ou
Secundaria néo seja encontrada no sistema sera preciso solicitar
0 cadastro na Plataforma Brasil. Nao considerar bolsa de Estudos CAPES,
CNPq, FAPESP, FORD, etc. como financiamento, uma vez que financiam o
CUrso e nao a pesquisa.

ETAPA 4 - Detalhamento do Estudo
1 _ 3}_::'?; 2 Aeace e 3 ’ ool 4 oezramenm e

Nesta etapa devera ser informada especificamente boa parte do
contetdo do Projeto de Pesquisa do usuério/pesquisador. Pose-se copiar e
coar a partir do projeto, respeitando-se o limite de 4000 caracteres da
Plataforma. Os campos a serem preenchidos nesta etapa sdo 0s seguintes:

e Resumo/Introducao//Hipdteses/Objetivos (primario e secundario)

e Metodologia proposta

e Ciritérios de inclusdo e exclusdo (basta desmarcar “ndo se aplica” e
preencher conforme as caracteristicas da sua amostra)

e Riscos e Beneficios (OBS: O CEP néo aceitara projetos sem riscos e
beneficios, é necesséario elenca-los informando como serdo
minimizados)

e Metodologia de Analise dos dados

e Desfechos (primario e secundario), conforme o resultado esperado em
relacdo aos objetivos geral e especifico, respectivamente

ASSOCIACAO VITORIENSE DE EDUCACAO, CIENCIA E CULTURA - AVEC (ENTIDADE DE UTILIDADE PUBLICA - LEI MUNICIPAL n° 3.109/05)

=) CAMPUS | - UNIFACOL - REITORIA CAMPUS Il - UNIFACOL - CDUGMMA
[] ngu £ IJUNIFACOL Bairro Universitario - Rua do Estudante, 85 Cidade Universitaria Governador Marco Maciel
UNIFACOL.EDU.BR CEP: 55.612-285 - Vitoria de Santo Antdo - PE Rua Alameda dos Estudantes, 200 - CEP: 55609-260

Fone: (81) 31141200 Vitéria de Santo Antao - PE - Fone (81) 4137.0068



N
GCEP §

Z0A| |UNIFACOL

J CENTRO UNIVERSITARIO FACOL
€6 .9

e Tamanho da amostra no Brasil e no pais de recrutamento (com “n
correspondente ao tamanho da amostra a ser estudada).

No final, clicar em "préxima" para continuar.

ETAPA S5 - Outras Informacdes

Desanho da

:;:Elri:‘i!r?:r?: 2 Bivo i Exudo 3 Estudoipoia 4 EI:LRAI;W'IEHW do 5 Ouiras Informagias Finalizar
Fmanceira

Nesta etapa, deverdo ser anexados o0s arquivos digitalizados
(escaneados).

A sequéncia de preenchimento sera a seguinte:
e Fontes de dados secundarios (dados ja coletados anteriormente).

OBS: Caso o pesquisador informe que utilizard& Dados
Secundarios neste campo, sera obrigatério anexar uma Declaracéo
de Autorizagdo De Uso De Dados.
e Informar n° de individuos abordados pessoalmente
e Preencher a quantidade de Grupos em que 0s participantes serdo
divididos.

OBS: Caso nédo haja divisao dos participantes em relacdo aos
procedimentos a serem realizados durante a pesquisa, preencher
grupo unico.

e Selecionar se 0 estudo sera ou ndo Multicéntrico
e Preencher se havera alguma Instituicdo Co-participante
e Selecionar se propde ou ndo Dispensa de TCLE e justificar

OBS: Caso o pesquisador solicite dispensa de TCLE, é necessario
providenciar e anexar outro documento intitulado “Dispensa de
TCLE” que explique os motivos, a fim de ser anexado na TELA
seguinte, junto com os demais documentos obrigatdrios.

e Preencher todas as fases do Cronograma de execucdo, e ndo sO
informar a fase de coleta de dados. Todas as fases devem estar
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padronizadas com o Cronograma do projeto detalhado, criando uma
tabela na Plataforma Brasil.

OBS: O periodo da fase de Coleta de Dados deve ser posterior ao
periodo em que o projeto serd avaliado pelo CEP (apds a reunido
com vagas disponiveis). Portanto, antes de enviar o projeto, o
pesquisador deve entrar em contato com o CEP para informar-se
sobre o periodo com vagas disponiveis para cadastrar a fase de

coleta de dados apos a data da reunido, ligando para telefone (81)
3114-1200, ramal: 1234, bem como 0 e-mail
comite.etica@unifacol.edu.br

e Preencher todos os itens do Orcamento. Todos os itens devem estar
padronizados com o Orcamento do projeto detalhado, criando uma
tabela na Plataforma Brasil.

e Preencher no campo “outras informagdes” com as declaragdes abaixo:

“A coleta de dados s6 sera iniciada apos a aprovagao do projeto de
pesquisa pelo CEP e o cronograma proposto serd cumprido. O
orcamento financeiro desta pesquisa sera de inteira responsabilidade
do pesquisador principal”.

“Os dados coletados nesta pesquisa (gravagdes?, entrevistas?, fotos?,
filmagens?, questionarios, etc), ficardo armazenados em (pastas de
arquivo? computador pessoal?), sob a responsabilidade do
(pesquisador? Orientador?), no endereco (colocar o endereco do local
de guarda - completo), pelo periodo de minimo 5 anos.

e Preencher a Bibliografia
e C(licar em “Proxima”

Entdo sera iniciado a fase de uploads de documentos, que se dara na
seguinte sequéncia:

e [Imprimira FOLHA DE ROSTO
o Preencher todos os campos da Folha de Rosto em branco a méo
e coletar assinaturas e carimbo do Pesquisador Responsavel e
da Instituicio Proponente, conforme ja especificado
anteriormente para Graduacdo ou Pos-Graduacéo
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o Escanear/Digitalizar a Folha de Rosto devidamente preenchida,
assinada e carimbada
o Anexar a Folha de Rosto nessa TELA EXTRA (ap6s a TELA
5), no lugar especifico para Folha de Rosto
e Incluir os demais arquivos contendo os documentos obrigatérios
exigidos pelo CEP, selecionando o tipo do documento:

-“Projeto detalhado/Brochura do investigador”: para anexar o
PROJETO DETALHADO

-“TCLE/Termo de Assentimento/Justificativa de Auséncia”: para
anexar -TCLE para maiores

-TCLE para pais/respons.
-TALE de 7 a 18 anos
-Justif. de Auséncia TCLE

~“Outros”: Para anexar -CURRICULOS LATTES (individualmente,
em arquivos separados)
-CARTA DE ANUENCIA
-TERMO DE CONFIDENCIALIDADE
-DECLARACAO DE AUTORIZACAO DE USO DE DADOS
-COMPROVANTE DE VINCULO COM CURSO (para
mestrado/doutorado)

OBS: A Plataforma Brasil s6 permite a inclusdo de arquivos que
estejam nomeados sem espagos ou acentos entre os caracteres. Caso
contrario, os documentos ndo poderdo ser anexados e o cadastro do
projeto de pesquisa ndo sera finalizado corretamente.

Clicar em “Proxima”
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ETAPA 6 - Finalizar

Infarmagiies : Desenhe de Detalhamenta da -
Praliminaras 2 Area de Eswdo 3 Eﬁ:ﬂmr:m Exmda 5 Outras Informegties E Finalizar

e Optar ou ndo pelo sigilo em relacdo a pesquisa
e C(licar na caixa “Aceitar os termos acima”

e Clicar em “ENVIAR PROJETO AO CEP”»

OBS: Néo havera possibilidade de analise do projeto se o pesquisador
nao clicar em “Enviar ao CEP” na TELA 6.

OBS: Ap0s o envio, 0 pesquisador tem que acompanhar, via Plataforma
Brasil e acompanhar a conferéncia documental, atentando para os prazos.
Caso contrario, o protocolo sera devolvido devido a impossibilidade da
Secretaria continuar o seu tramite pela Plataforma Brasil.

Antes de iniciar a submissdo de projeto, o pesquisado tem que ter no
seu computador todos os documentos que serdo anexados, seguindo a
seguinte checklist:

v' Analise de Mérito: deve ser preenchido pelo orientador da pesquisa
especificando os objetivos e metodologias do projeto proposto.

v' Carta ao Coordenador: deve ser preenchida com os dados da pesquisa e
assinada pelo pesquisador e orientador.

v Concordancia do Servi¢o Envolvido: Este documento deve ser preenchido
e assinado pela empresa na qual a pesquisa sera desenvolvida. Ndo
serdo aceitos termos sem a logomarca da instituicio bem como a
assinatura e carimbo da pessoa responsavel pelo servico.

v' Declaracdo de tornar publico os resultados: Este documento deve ser
preenchido e assinado pelo pesquisador e orientador.

v' Declaracao de uso especifico do material e /ou dados coletados: Este
documento deve ser preenchido e assinado pelo pesquisador.

v Dispensa do TCLE — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Este
documento devera ser submetido na Plataforma Brasil nos casos das
pesquisas que ndo necessitam da apresentagcéo do TCLE. Por exemplo:
pesquisas feitas por meio de prontuarios e dados arquivados. E
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imprescindivel justificar a razdo pela qual requer a dispensa do referido
termo.

v' Termo de consentimento livre e esclarecido — TCLE: Termo utilizado no
momento da coleta de dados que devera ser assinado pela pessoa que
estd participando da pesquisa. Preencher com todos os dados da
pesquisa e do pesquisador.

v' Elementos do protocolo de pesquisa para o Comité de ética em Seres
Humanos: Este documento deve ser preenchido de forma mais completa
possivel, pois é por meio deste que o relator entenderd a proposta da
pesquisa. Devera ser submetido em folha timbrada, conforme modelo
disponibilizado.

v' Termo de assentimento: Este termo devera ser utilizado nos casos de
pesquisas com pessoas maiores de 10 anos e menores de 18 com
capacidade de compreensdo, porém, ndo dispensa a assinatura do
responsavel pelo (a) menor. E indispensavel o preenchimento dos dados
referente ao pesquisador responsavel.

v Termo de Confidencialidade de Dados: Preencher com os dados do
pesquisador e da pesquisa. Deve conter a assinatura de todos os
envolvidos na pesquisa (pesquisador e orientador).

v' Termo de responsabilidade do pesquisador: preencher com os dados do
pesquisador e da pesquisa.

v' Folha de Rosto: Este documento sera emitido pela Plataforma Brasil no
momento da submissao (aba “5”) e deve ser assinado pelo responsavel
correspondente a Instituicdo Proponente. No caso de alunos da
UNIFACOL, este termo deve ser digitalizado e encaminhado para o
endereco eletrénico: comite.etica@unifaco.edu.br e, apds ser assinado e
validado pelo coordenador do Comité de Etica, sera devolvido por e-mail
para que seja submetido a Plataforma Brasil. Vale ressaltar que o
documento preenchido e assinado no 1° campo (pesquisador
responsavel), deve ser encaminhado para o e-mail supracitado.

v' Copia do Curriculo Lattes do pesquisador e orientador do projeto:
submeter na Plataforma Brasil, junto com os demais documentos.

v" Questionario ou entrevista que sera utilizado na pesquisa. Submeter na
Plataforma Brasil, junto com os demais documentos.

v Cronograma da pesquisa. Submeter na Plataforma Brasil, junto com os
demais documentos. Deve-se apresentar o cronograma completo.
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