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Itens que geram pendéncias frequentes nos protocolos de pesquisa submetidos a
avaliacdo pelo CEP-FURG:

e Folha de rosto: deve estar devidamente preenchida e conter as assinaturas do
pesquisador e do responsavel pela institui¢do proponente (diretor ou coordenador). O
responsavel pela instituicdo ndo pode ser o pesquisador responsavel nem o orientador
do projeto. Quando aplicavel, pode incluir também a identificacdo de um patrocinador
externo.

e Cronograma e orcamento: apresentar, no projeto detalhado e no preenchimento da
Plataforma Brasil, cronograma e orgamento detalhados. O cronograma de execugdo
deve conter as etapas da pesquisa e apontar o inicio da coleta de dados em data
compativel com a tramitagdo do protocolo.

e C(Coleta de dados apo6s aprovagiao: apresentar o compromisso explicito de iniciar o
estudo somente apds a aprovagao final do CEP.

e Equipe do estudo: todos os/as pesquisadores/as envolvidos/as no estudo devem ser
incluidos/as na Plataforma Brasil, nos campos “Assistente” ou “Equipe de Pesquisa”
(Aba 1 — Informacgdes Bésicas da Plataforma Brasil).

e Participantes:

- Numero de participantes apresentado sem divergéncia nos documentos. Caso
ndo seja possivel prever esse numero, pode ser informado “zero” no
preenchimento da Plataforma Brasil, sendo necessario explicitar, na
metodologia do projeto detalhado, como o/a pesquisador(a) definird os
participantes da pesquisa.

- Descri¢ao adequada da populacao a ser estudada.

e Beneficios: apresentar, no Projeto Detalhado ¢ na Plataforma Brasil (Aba 4 -
Detalhamento do Estudo), os beneficios da pesquisa para o/a participante e/ou a
comunidade.

e Riscos: apresentar, no Projeto Detalhado e na Plataforma Brasil (Aba 4 -
Detalhamento do Estudo), os riscos da pesquisa para o participante, bem como as
medidas de precaugdo e prote¢do para evitar danos ou atenuar seus efeitos, indicando
assisténcia imediata, integral e gratuita. Ao subestimar os riscos envolvidos em um
estudo, o/a pesquisador(a) ndo transmite as informagdes necessdrias para que o
individuo tome uma decisdo autbnoma sobre sua participacao na pesquisa. Recorda-se
que o direito de retirar o consentimento pelos participantes ndo ¢ um manejo de risco,
e sim um preceito ético garantido, independentemente da apresentacdo do desconforto
pelo/a participante ou nao.

OBS.: Em nenhum caso os riscos € beneficios devem fazer referéncia ao/a
pesquisador(a) ou ao processo da pesquisa.



e Procedimentos:

- apresentar o(s) local(is) de realizagdao da pesquisa;

- descrever a forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis
participantes da pesquisa;

- descrever todos os métodos que afetem diretamente ou indiretamente os
participantes da pesquisa;

- informar adequadamente se havera gravacao de voz ou imagem e como sera
garantida a protecdo do/da participante de pesquisa;

- descrever o processo de comunicagao do consentimento e/ou assentimento;

- descrever as estratégias para conduzir as entrevistas e/ou grupos, identificando
e lidando adequadamente com possiveis constrangimentos;

- apresentar o questionario, roteiro de entrevista, lista de perguntas ou perguntas
norteadoras.

e Pesquisa on-line:

- descrever todas as etapas nao presenciais do estudo, enviando os modelos de
convites, formularios, termos e outros documentos que serdo apresentados aos
participantes de pesquisa;

- descrever o procedimento a ser adotado para convidar o/a participante e para a
obtengdo do Consentimento Livre ¢ Esclarecido, bem como o formato de
registro ou assinatura que sera utilizado;

- apresentar o compromisso de que, uma vez concluido o registro de
consentimento e a coleta de dados, sera feito download e serdo apagados da
nuvem/rede (qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado) todos os
dados da pesquisa, e guardados em dispositivo eletronico proprio/local.

e TCLE/TALE: apresentar Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para
participantes com idade acima de 18 anos; Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE) para participantes entre 7 e 18 anos; e Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) para os para os responsaveis legais pelos participantes
com menos de 18 anos. - Para a elaboracao desses documentos, confira a lista
disponivel no site do CEP-FURG: https://propesp.furg.br/pt/comites/cep-furg.

e Resolucao ética: indicar, no projeto detalhado, que os procedimentos metodologicos
respeitam os preceitos éticos constantes nas Resolugdes CNS 466/12 e/ou 510/16.

e Seguranca e monitoramento de dados: ¢ de responsabilidade do/a pesquisador(a) o
armazenamento adequado dos dados coletados, bem como os procedimentos para
assegurar o sigilo e a confidencialidade das informacdes. Deve-se informar que os
dados coletados ficardo armazenados em arquivo, fisico ou digital, sob guarda e
responsabilidade do/a pesquisador(a), por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds
o término da pesquisa.

e Devolutiva aos participantes: apresentar a garantia do pesquisador de que os
resultados do estudo serdo divulgados para os participantes da pesquisa e para as
institui¢oes onde os dados foram obtidos.


https://propesp.furg.br/pt/comites/cep-furg

e Pesquisa com dados secundarios (prontuarios, dados de pesquisas anteriores ou

outras fontes de informacoes):

O projeto deve descrever detalhadamente a forma de acesso aos dados, a
forma de tratamento dos dados e os procedimentos para
seguranca/confidencialidade e protecdo/prevencao de quebra de sigilo. O
pesquisador deve garantir o uso seguro ¢ adequado dos dados, conforme as
finalidades previstas no protocolo de pesquisa.

O TCLE pode ser dispensados nos casos de: dados coletados originalmente
sem identificacdo; apresentagdo de Termo ou Declaragdo do Controlador do
banco de dados informando que os dados serdo anonimizados antes da
disponibiliza¢do ao pesquisador; consentimento prévio do participante para o
uso dos dados em pesquisas futuras; ou justificativa que o colegiado julgue
cabivel.

Em caso de solicitacio de dispensa de TCLE deve-se apresentar: a)
justificativa para a dispensa; b) Termo de Compromisso de Uso de Dados
(TCUD), assinado pelo/a pesquisador(a), com o compromisso pela garantia do
sigilo e confidencialidade das informagdes dos participantes; ¢) descricao do
uso e formas de compartilhamento dos dados; d) Termo de Anuéncia
autorizando o acesso aos dados, assinado pelo gestor institucional responsavel.
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