Perguntas frequentes CEP

Qual tipo de projeto de pesquisa é encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa -
CEP?

Deve ser submetido & apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos todo
e qualquer projeto que seja relativo a seres humanos (direta ou indiretamente), inclusive os
projetos com dados secundarios, pesquisas socioldgicas, antropoldgicas e epidemioldgicas.

Como submeter o projeto ao CEP?
A submisséo é via Plataforma Brasil — PB, anexando os documentos solicitados no sistema.
O CEP néo analisa documentos impressos ou enviados por e-mail.

O que é preciso para submisséao do Projeto no CEP?

e Formulario preenchido diretamente no site da Plataforma Brasil
(http://plataformabrasil.saude.gov.br);

¢ O projeto de pesquisa em portugués, anexado pelo pesquisador responsavel;
Folha de Rosto preenchida assinada e digitalizada (gerada na pagina 5 do Formulario da
Plataforma Brasil);

e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), rubricado e assinado pelo
pesquisador responsavel,

e Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) - Se participante da pesquisa
adolescente - 8 a 17 anos;

e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) aos pais e/ou responsaveis legais,
se participante da pesquisa adolescente - 12 a 17 anos;

e TCUD — Termo de Compromisso para Utilizacdo de Dados, em pesquisas realizadas com

dados ja existentes;

Termo de Compromisso do Pesquisador Responsavel;

Orgcamento;

Cronograma,;

Declaracao de infraestrutura (local onde os dados seréo coletados), se for 0 caso;

Instrumentos de coleta de dados da pesquisa (questionarios, formularios, entrevistas,

roteiro e outros, quando se aplica) devem vir em um documento em anexo.

Como obter a autorizagdo/anuéncia para a coleta de dados?

Efetuar contato com o Coordenador responsavel pela area: Diretor Clinico responsavel pelos
hospitais; Secretaria Municipal da Saulde-Gabinete, Coordenadoria Regional de Saude
(Norte, Sul, Leste, Oeste, Centro, Sudeste) ou Autarquia Municipal. Ap6s obter a anuéncia, a
ser incluida na PB, aguardar a aprovacdo do CEP/SMS, apresentar a comprovacdo de
aprovacéo a area correlata, para entao iniciar a pesquisa.

Como preencher a Folha de Rosto?

A Folha de Rosto é gerada automaticamente no sistema da PB, com informacdes principais
como titulo da pesquisa, pesquisador. Cabe ao pesquisador imprimir a Folha de Rosto e
providenciar as demais informacg6es a serem complementadas, junto a instituicdo proponente.

Quem assina a Folha de Rosto no campo “Instituicao Proponente”?

O Diretor do Departamento ao qual o projeto esta vinculado, quando o projeto for de nivel
graduacdo (TCC), e o coordenador do curso de Poés-graduacdo, em projetos de
especializacdo, mestrado ou doutorado. Em pesquisa proposta pela SMS, esta entra como
proponente e a assinatura aposta é de quem assinou a carta de anuéncia da pesquisa, em
geral responsavel pela Coordenadoria Regional da Saude relacionada ao equipamento de

saude ou area correlata.


http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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Quando o diretor do departamento é o orientador do projeto quem assina no lugar do
diretor, como Instituicdo Proponente?
O chefe imediato.

Em quanto tempo o CEP analisa o projeto?
Apos a recepcéao e validacdo o CEP tem cerca de 30 dias para emitir o parecer.

Quem é o pesquisador responsavel?

Todos os projetos de pesquisa que envolvam seres humanos (direta ou indiretamente) terdo
que ser submetidos ao CEP para apreciacdo, sejam eles projetos de curso de graduacéo,
especializagdo, mestrado, doutorado, etc., sendo que o Sistema CEP/CONEP admite apenas
gue profissionais ja graduados sejam considerados pesquisadores. Portanto, caso 0
orientando seja aluno de graduacdo em conclusdo de curso, ele ndo podera figurar como
pesquisador principal da pesquisa.

Posso usar meu endere¢o pessoal no Termo de Consentimento (TCLE)?
Recomenda-se utilizar o endereco institucional.

Posso enviar o projeto ao CEP apds ter iniciado a pesquisa?

O CEP néo avalia projetos em andamento e estes ndo podem ser iniciados sem antes
receberem a aprovacao. Somente apds o recebimento do parecer de aprovagao, o0 projeto
podera ser iniciado, alinhado a descricao do cronograma e as etapas da pesquisa.

Enquanto aguardo o parecer do CEP sobre as respostas as pendéncias, posso comecar
a desenvolver meu projeto?

N&o. Somente apds o recebimento do parecer de aprovacao, o projeto podera ser iniciado,
alinhado a descri¢do do cronograma e as etapas da pesquisa.

O Comité de Etica analisa os aspectos cientifico-metodoldgicos do projeto?

N&o, apenas os aspectos éticos da pesquisa. Considerando a Resolucdo 466/12, a analise
ética ndo pode ser dissociada da andlise cientifica. Se pertinente, o CEP procede a analise
metodoldgica e cientifica dos projetos de pesquisa, e de possiveis implicacbes ou
repercussdes éticas advindas das metodologias eleitas pelo pesquisador. Portanto, a
metodologia deve estar clara para a analise ética.

Por que deve se anexar instrumentos de coleta de dados tais como questionarios,
formularios, entrevistas, roteiro e outros?

Para que o CEP possa avaliar se os participantes da pesquisa estdo sendo submetidos a
algum tipo de constrangimento em alguma etapa da pesquisa. Poderdo ser necessarias
modificagdes que tornem o instrumento de pesquisa eticamente mais adequado e menos
invasivo a privacidade do individuo. Nesse caso, havendo problema ético, cabera ao CEP
orientar nos pontos necessarios.

Se houver questionario ou instrumento a ser utilizado na pesquisa, ele pode ou deve
ser previamente testado, antes da submisséo do projeto ao CEP?

N&o. A pré-testagem implica na execug¢do do projeto piloto que compde o projeto original, o
que caracteriza o inicio da pesquisa sem a aprovacado do comité. O questionario podera ser
modificado a qualquer momento do desenvolvimento da pesquisa. As alteracdes deverado ser
encaminhadas ao CEP por meio de emenda.

O que é emenda?

E qualquer proposta de modificacio no projeto original, apresentada com a justificativa da
alteracdo. As emendas sdo apresentadas ao CEP identificando a parte do protocolo a ser
modificada e suas justificativas. Apos aprovacdo, as emendas entram em vigéncia,

substituindo vers@es antigas do novo.
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ApOs a andlise ética, o parecer € enviado ao pesquisador?
Os resultados da apreciacao ética ficam disponiveis no site da Plataforma Brasil. Cabe ao
pesquisador acompanhar a tramitacéo e postagens.

Como proceder em caso de pendéncia no projeto?

As pendéncias deverdo ser respondidas em até 30 dias, a partir da data da divulgacdo do
parecer. ApOs esse prazo o protocolo sera arquivado. Em texto Word, copiar as pendéncias
indicadas na relatoria e responder aos itens solicitados. Identificar o contetido do arquivo, por
exemplo, TCLE verséo 2, e incluir na Plataforma Brasil.

Eventos adversos em participantes de pesquisa devem ser encaminhados para
conhecimento e avaliacdo do CEP?

Todos o0s eventos adversos sérios, em que houve necessidade de internacdo ou
prolongamento de internagdo, morte ou outro evento clinico relevante, a critério dos
pesquisadores, devem ser relatados ao CEP, preferencialmente no periodo de 24 horas apds
a ocorréncia.

Pesquisas que envolvam somente dados de dominio publico devem ser analisadas pelo
Sistema CEP/CONEP?

As pesquisas envolvendo apenas dados de dominio publico que né&o identifiguem os
participantes da pesquisa, ou apenas revisdo bhibliografica, sem envolvimento de seres
humanos, ndo necessitam aprovacao por parte do Sistema CEP-CONEP.

Como vincular uma Instituicdo Proponente?

Para vincular a instituicdo proponente, € necessario que previamente, o pesquisador esteja
vinculado a instituicdo. Na PB, o pesquisador deve clicar na aba ALTERAR MEUS DADOS,
em seguida, ADICIONAR INSTITUICAO, responder a pergunta: "Deseja vincular alguma
Instituicdo de pesquisa?" (Sim), clique em BUSCAR INSTITUICAO para encontrar a
Instituicdo Desejada, pelo NOME ou CNPJ.

Como enviar um recurso?

Quando a pesquisa retorna da apreciacdo como ndo aprovada, o pesquisador pode enviar
um recurso ao CEP, ao cadastrar recurso no icone disponibilizado ao lado da pesquisa. Ao
clicar no icone, sera exibida uma tela para inserir a justificativa, permitindo incluir algum
arquivo que ajude a subsidiar seu recurso. Apds o preenchimento clique no botdo Enviar
recurso.

Como vejo o resultado do meu recurso?
A pesquisa passara por uma nova apreciacao, entdo vocé deve aguardar seu retorno como
aprovado ou nao aprovado.

Qual a diferenca entre Emenda e Notificagao?

A Emenda é elaborada em caso de altera¢@o no contetdo do projeto original. Ex: nimero de
sujeitos de pesquisa, instituicdes coparticipantes, sigilo, cronograma. A Notificacdo é
destinada para encaminhar algum documento. Ex: Carta de Autorizacdo da Instituicdo, Envio
de Relatério Parcial, ndo envolve alteracéo no contetido do projeto.

Como enviar Emenda ao CEP?
O envio é efetuado, via PB, para projeto de pesquisa ja aprovado. O pesquisador seleciona a
pesquisa desejada, Ver tutorial em Manual do Pesquisador, na PB.

E possivel procurar por qualquer CEP, sem indica¢&o da CONEP?

N&o, por se constituir em irregularidade e, em caso de apuracgdo, podera inclusive levar a
revogacao da analise feita, gerando nova necessidade da analise e perda de tempo. Portanto,
somente o CEP indicado pela CONEP, nos casos em que nao houver CEP na Instituicdo
proponente, podera ser utilizado com seguranca de validade do processo. Como outra opgéo,
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€ possivel indicar um CEP que seja mais proximo ou do préprio local onde seréa efetuada a
coleta de dados da pesquisa.

O que é protocolo de pesquisa?

Conforme o item 11.3 da Resolugdo CNS 196/96, o protocolo de pesquisa é o “documento
contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacdes
relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias
responsaveis”. Por isso, considera-se protocolo de pesquisa 0 conjunto de documentos
(Projeto de pesquisa, Folha de Rosto, Declara¢gBes diversas, Brochura do Investigador,
curriculos, entre outros) enviados para analise do Sistema CEP/CONEP.

O CEP deve informar e solicitar ao pesquisador sobre a entrega de relatorios?

Sim. Ap6s a emissédo de documento de aprovacéo pelo CEP/CONEP, cabe ao pesquisador
responsavel pelo projeto, o compromisso de envio ao CEP de relatérios parciais e/ou total de
sua pesquisa, informando o andamento da mesma, comunicando eventos adversos e
eventuais modificagdes no protocolo.

E preciso comunicar ao CEP sobre alteracdo no projeto?

Sim. Qualquer alteracéo relacionada aos métodos, critérios éticos, mudanca no quadro de
pesquisadores/ entrevistadores, instrumental e outras consideracdes pertinentes, deve ser
imediatamente comunicada ao CEP. Enviar via Plataforma Brasil como EMENDA. A aplicacao
da pesquisa deve aguardar a aprovacédo da emenda.

Posso alterar o titulo do meu projeto de pesquisa, mesmo apds aprovacao no sistema
CEP/CONEP?

Sim. Contudo, toda e qualquer alteracdo nos protocolos aprovados pelo Sistema CEP/
CONEP devem tramitar como emendas ao protocolo aprovado.

O que deve constar no TCLE (Termo de Consentimento Livre Esclarecido)?

Em linhas gerais, o TCLE deve apresentar ao participante da pesquisa todas as informacdes
necessarias para o julgamento de sua participacdo ou n&o na pesquisa. E necessaria a leitura
da resolucéo 466/12 e a consulta ao modelo disponibilizado na pagina do CEP/UNIFIPA.

Posso usar um modelo de TCLE diferente do que esta disponivel no site do CEP?

Sim, use 0 modelo que desejar, mas certifique-se de que todas as informacdes necessarias
foram inseridas, e estdo escritas de forma direta, simples e clara, sem termos técnicos ou
jargdes, pois o objetivo do TCLE é ser entendido pela populacéo em geral (pelos participantes
da pesquisa em patrticular).

Quando néo se faz necesséria apresentacdo do TCLE na pesquisa proposta, devemos
anexar termo de dispensa do mesmo?

Sim. Existem situacBes especiais em que o TCLE pode ser dispensado, devendo ser
substituido pelo termo de dispensa de TCLE, contendo as causas da impossibilidade de obté-
lo e o CEP julgara sua pertinéncia.

Qual a importancia de constar no TCLE o contato do pesquisador responsavel e do
Comité de Etica?

Para que o participante envolvido na pesquisa possa entrar em contato em eventuais
ocorréncias relacionadas ao desenvolvimento da pesquisa, podendo ter facil acesso ao
pesquisador e ao comité responsavel.

Quando faz-se necessério o TALE (Termo de Assentimento Livre e Esclarecido)?

Quando o participante da pesquisa for criangca/adolescente, a partir dos 7 anos até completar
18 anos, e para os legalmente incapazes; sem prejuizo de demanda do TCLE de seus

responsaveis legais.
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O pesquisador, a partir das faixas etarias dos participantes de seu estudo, decidira quantos
Termos de Assentimento sdo necessarios, por exemplo: um Assentimento para criangas de
8-11 anos, outro para criancas de 12-14 anos e outro para 15-17 anos. E decisdo do
pesquisador o numero de Termos de Assentimento para o Estudo. O TALE é um documento
que deve ser elaborado em linguagem acessivel, muitas vezes ludica, evitando termos
técnicos ou quaisquer outras palavras que possam gerar incompreensdes por parte das
criancas, adolescentes ou incapazes. Lembrando que desenhos e figuras podem ser
apresentados no Termo de Assentimento, para facilitar a compreenséo das informacdes para
os menores de idade. Pode ser até em forma de quadrinhos.

Os participantes devem ser devidamente esclarecidos, e assim explicitarao sua anuéncia em
participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais, pois o
TALE assinado pela crianca/adolescente ratifica sua cooperagéo na pesquisa, porém, ele ndo
exime a necessidade do Temo de Consentimento Livre e Esclarecido dos pais ou guardides.
Quando a crianca ou a pessoa incapaz nao ter capacidade para compreensao, justificar o ndo
uso do TALE no corpo da pesquisa. O TALE devera ser emitido em duas vias, uma para o
participante e outra para o pesquisador, e todas as paginas devem ser rubricadas e
numeradas.

O que sé&o Riscos?

Possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou
espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente.

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes variados.

Devem ser analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual
ou coletivo. (Resolugdes CNS 466/2012 e 510/2016).

Riscos Minimos
Situacdes tipicas que norteiam a gradacao de riscos: Estudos que empreguem técnicas e
métodos de pesquisa em que NAO se realiza nenhuma intervencdo ou modificacéo
intencional nas variaveis fisioldgicas ou psicoldgicas e sociais dos individuos que participam
no estudo, entre 0s quais se consideram: questionarios; entrevistas; revisao de prontuarios
clinicos; outros, nos quais nao haja intervencdo considerada invasiva a intimidade do
individuo.

e Exemplo de riscos psicolégicos: constrangimento; timidez; nervosismo; invasdo de
privacidade; irritabilidade; incébmodo; vergonha; cansaco; alteracdo de autoestima;
estresse; aborrecimento; estigmatizacao; discriminacdo; evocacdo de memodrias;
revitimizar; reforcos na conscientizagédo sobre uma condicao fisica ou psicoldgica restritiva
ou incapacitante; alteracdes de comportamento

Risco maior que 0 minimo
Situagbes tipicas que norteiam a gradacgéo de riscos, sdo aquelas em que as probabilidades
de afetar o individuo séo significativas, entre as quais se consideram:

« Estudos radiol6gicos e com micro-ondas;

» Pesquisas com medicamentos e produtos bioldgicos para uso em seres humanos, a
respeito dos quais ndo se tenha experiéncia prévia no pais, que ndo hajam sido registrados
pelo Ministério da Saude e, portanto, ndo sejam distribuidos em forma comercial;

» Estudos que incluem procedimentos cirlrgicos, extracdo de sangue maior que 2% do
volume circulante em recém-nascido, puncao liquérica, amniocentese e outras técnicas ou
procedimento invasivos.

Beneficios

Também devem ser explicitados os beneficios, diretos ou indiretos, ao participante da
pesquisa. Por beneficio, entende-se "proveito direto ou indireto, imediato ou posterior,
auferido pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacdo na
pesquisa” (Resolucdo CNS 466/2012), ou ainda "contribuicbes atuais ou potenciais da
pesquisa para o ser humano, para a comunidade na qual esté inserido e para a sociedade,
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possibilitando a promocéao de qualidade digna de vida, a partir do respeito aos direitos civis,
sociais, culturais e a um meio ambiente ecologicamente equilibrado” (Resolugé&o 510/2016).

O que se entende por Sigilo?

O pesquisador deve se comprometer com o sigilo das informacgdes, respeitando assim a
privacidade do participante da pesquisa. Por privacidade, entende-se "direito do participante
da pesquisa de manter o controle sobre suas escolhas e informacdes pessoais e de
resguardar sua intimidade, sua imagem e seus dados pessoais, sendo uma garantia de que
essas escolhas de vida néo sofrerdo invasfes indevidas, pelo controle publico, estatal ou ndo
estatal, e pela reprovacédo social a partir das caracteristicas ou dos resultados da pesquisa”
(Resolucéo 510/2016).

Porque se faz necessério a declaracdo de infraestrutura (carta de anuéncia)?
Conforme definido na resolugdo CNS 466/12, a instituicdo deve documentar a existéncia de
condicbes necessérias para o desenvolvimento da pesquisa e se responsabilizar,
assegurando o compromisso de atender eventuais problemas dela resultantes.

Minha pesquisa € um relato de caso. Devo dar entrada no CEP?

Sim, para que se garanta a devida cobertura, do ponto de vista ético, ao paciente, ao

pesquisador e a propria instituicao.

e O TCLE - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do participante (ou responséavel
legal) para a elaboracdo do Relato de Caso é essencial (deverd ser assinada pelo
participante da pesquisa) e deve ser obtida antes da divulgacéo e /ou publicacdo do relato,
em casos que fotografias e filmagens forem parte do estudo devera ser obtida autorizacao
para o uso de imagem no TCLE, ou em documento separado (preservando a autoria de
guem coletou as imagens). O pesquisador deve se comprometer com o sigilo das
informacdes.

O “relato de caso” nao é isento de riscos. Esta pode trazer danos, materiais e morais, ao

participante e a terceiros. N&o é permitida qualquer forma de identificacéo do participante sem

0 seu consentimento.

E possivel enviar o projeto ao CEP sem ter definido a instituicdo sede da coleta de
dados?

N&o. O contato com a instituicdo em que serd realizada a coleta de dados deve anteceder o
envio do projeto ao CEP.

E possivel fazer modificagcdes em projeto ja aprovado pelo CEP?

Sim, por meio do envio de um adendo ou emenda ao projeto original. Esta solicitacdo deve
ser apresentada de maneira clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser
modificada e suas justificativas. Havendo modificagBes importantes de objetivos e métodos,
deve ser feita nova submisséo do projeto ao CEP.

Devo guardar os TCLE e as autorizacBes assinados apds a finalizacdo de minha
pesquisa?

Sim. O CEP realiza auditorias periddicas em projetos aprovados, escolhidos aleatoriamente,
para saber do andamento da pesquisa e verificar se sua aplicacéo esta de acordo com o que
foi aprovado pelo Comité. O ideal é que esses documentos sejam armazenados junto ao seu
grupo de pesquisa pelo periodo de cinco (5) ap6és a realizacdo do projeto. O mesmo deve
acontecer com as entrevistas ou outras informacfes gravadas.

Como o patrocinador da pesquisa pode ver as informacgdes do projeto cadastrado na
PB?

O patrocinador nao tem acesso as informacdes do projeto cadastradas na Plataforma, cabe
ao proprio pesquisador responsavel prover os esclarecimentos necessarios.



47. Quais as principais resolucdes para projetos de pesquisas?
» Resolucdo CNS 466/12: Dispde sobre diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos;

» Resolugcdo CNS 510/16: Dispbe sobre as normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais cujos procedimentos metodolégicos envolvam a utilizacdo de dados
diretamente obtidos com os participantes ou de informagdes identificaveis ou que possam
acarretar riscos maiores do que 0s existentes na vida cotidiana.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf

