Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — CEP /UFFS
Contato o CEP: (49) 2049-3745 (telefone e whatsapp)
E-mail: cep.uffs@uffs.edu.br

ORIENTACOES AOS PESQUISADORES:

O que o CEP/UFFS observa ao analisar um projeto submetido na Plataforma Brasil?
Atencao: estas orientacoes ndo excluem a necessidade da observancia dos itens apontados no link:
https://www.uffs.edu.br/uffs/comite-de-etica-em-pesquisa/submissao-de-projetos-1#texto

CAMPO DA PB: APRESENTACAO DO PROJETO

1. RESUMO: apresentar o resumo em forma de resumo cientifico, incluindo tépicos como:
1.1.1 breve contextualizacdo da pesquisa;

1.1.2 hipétese (quando for o caso) e objetivos;

1.1.3 delineamento dos fundamentos teéricos;

1.1.4 sintese da estratégia metodoldégica da pesquisa;

1.1.5 expectativas de resultados.

CAMPO DA PB: OBJETIVOS DA PESQUISA

2. HIPOTESE(S): apresentadas o texto na forma de uma ou mais frases afirmativas que serdo ou
nao comprovadas pelos resultados da pesquisa.
LEMBRETE: o campo “hipétese” é de preenchimento nao obrigatério para pesquisas qualitativas.

3. OBJETIVOS: apresentar coeréncia entre o objetivo primario o titulo, o resumo e a metodologia
proposta. Conferir se ha coeréncia dos objetivos secundarios com o objetivo primdrio e a
metodologia proposta. Nos objetivos secundarios fica evidente a relagdo entre instrumento de coleta
de dados e participantes (exemplo: participantes serdo submetidos a uma entrevista semiestruturada/
questionario/ observagao de suas acOes em campo)?

CAMPO DA PB: RISCOS E BENEFICIOS

4. RISCOS: neste item a relatoria do CEP/UFFS analisa se os pesquisadores:

4.1.1 identificaram e descreveram o0s possiveis riscos aos participantes (ndo a pesquisa e ou aos
pesquisadores);

4.1.2 descreveram as medidas que tomardo para minimizar a possibilidade de ocorréncia dos riscos
identificados;

4.1.3 descreveram as medidas a serem adotadas caso os riscos identificados venham a se
concretizar;

4.1.4 informaram se avisardo as instituicdes envolvidas, caso os riscos identificados venham a se
concretizar;

4.1.5 apresentam coeréncia entre os riscos identificados e a metodologia apresentada
(procedimentos aos quais os participantes serdo submetidos).

Importante: Os riscos mencionados no campo da Plataforma Brasil devera ser os mesmos riscos
informados no(s) TCLE(s). Observacao importante: é importante que o pesquisador procure separar
0s riscos por grupo, isso quando a coleta de dados envolver diferentes grupos e ou utilize com
metodologia distinta.

Leitura recomendada: https://www.uffs.edu.br/uffs/submisso-de-projetos-1/tabela-de-sugestes-de-
riscos-e-medidas-minimizadoras
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Pesquisas em ambientes virtuais: Caberd ao pesquisador destacar, além dos riscos e beneficios
relacionados com a participagdo na pesquisa, aqueles riscos caracteristicos do ambiente virtual,
meios eletronicos, ou atividades ndo presenciais, em fung¢do das limitagbes das tecnologias
utilizadas. Adicionalmente, devem ser informadas as limitagdes dos pesquisadores para assegurar
total confidencialidade e potencial risco de sua violagdo.

Leitura recomendada: ORIENTACOES PARA PROCEDIMENTOS EM PESQUISAS COM
QUALQUER ETAPA EM AMBIENTE VIRTUAL.:

disponivel em: https:/www.uffs.edu.br/uffs/conteudo/Pesquisa/CEP/Orienta%C3%A7%C3%B5es
%20pesquisas%20em%20ambientes%20virtuais%20(1).pdf

5. BENEFICIOS: neste item os pesquisadores devem descrever os beneficios da pesquisa ao
participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participagdao na pesquisa.
LEMBRETE: os beneficios podem ser diretos ou indiretos, imediatos ou posteriores.

6. DESENHO E A METODOLOGIA PROPOSTA:

Nestes itens é necessario que os pesquisadores se atentem para:

6.1.1 informar a relevancia e a aplicabilidade dos resultados (justificativa);

6.1.2 informar a natureza do estudo (qualitativo, quantitativo ou quali/quantitativo);

6.1.3 informar quando e onde o estudo sera realizado;

6.1.4 informar e justificam o nimero de participantes da pesquisa (calculo ou definicao do tamanho
da amostra);

6.1.5 explicar como os participantes serdao selecionados e convidados a participar da pesquisa;

6.1.6 descrever os procedimentos a serem realizados com os participantes;

6.1.7 informar onde/como/por quem serdo realizadas as coletas dos dados;

6.1.8 informar como sera realizada a devolutiva dos resultados aos participantes e ao local de coleta
de dados.

6.1.9 informar quando, onde e como os dados serdo arquivados pela equipe de pesquisa e o destino
a ser dado a eles posteriormente ao tempo de guarda (5 anos).

Obs: caso o0 espaco destinado para estes textos ndo sejam suficientes, sugerimos que seja utilizado o
campo da PB “outras informagdes a critério do pesquisador” para a complementacao da
informacao, identificando a qual item se refere na continuagdo do texto.

Pesquisas em ambientes virtuais:

- O pesquisador devera apresentar na metodologia do projeto de pesquisa a explicacdao de todas as
etapas/fases ndo presenciais do estudo.

- O pesquisador devera descrever e justificar o procedimento a ser adotado para a obtengdo do
consentimento livre e esclarecido, bem como, o formato de registro ou assinatura do termo que sera.
- O convite para participagdo na pesquisa ndo deve ser feito com a utilizacdo de listas que permitam
a identificacdo dos convidados nem a visualizacdo dos seus dados de contato (e-mail, telefone, etc)
por terceiros.

- Qualquer convite individual enviado por e-mail s6 podera ter um remetente e um destinatario, ou
ser enviado na forma de lista oculta.

- Qualquer convite individual deve esclarecer ao candidato a participantes de pesquisa, que, antes de
responder as perguntas do pesquisador disponibilizadas em ambiente ndo presencial ou
virtual(questionario/formulario ou entrevista), sera apresentado o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido(ou Termo de Assentimento, quando for o caso) para a sua anuéncia.

- Cabera ao pesquisador explicar como serdo assumidos os custos diretos e indiretos da pesquisa,
quando a mesma se der exclusivamente com a utilizagdo de ferramentas eletronicas sem custo para
0 seu uso ou ja de propriedade do mesmo.
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Observacado: caso o pesquisador responsavel ndo consiga preencher os campos “Desenho” e
“Metodologia Proposta” com todas as informagodes, em virtude de limitages no ndmero de
caracteres, sugere-se utilizar o campo da Plataforma Brasil “outras informagées a critério do
pesquisador”.

Importante: Se a pesquisa for realizada em ambiente virtual solicitamos a inclusdao do TCLE e do
instrumento de coleta de dados no mesmo formato que o participante tera acesso.

7. CRITERIOS DE INCLUSAO: devem referir-se as caracteristicas dos potenciais participantes
que serdo observadas para definir aqueles que serdo convidados a participar do estudo.

Obs: ndo é campo obrigatério na Plataforma Brasil, mas o CEP orienta que este campo seja
preenchido.

8. CRITERIOS DE EXCLUSAO: Eles NAO devem ser a negativa dos critérios de inclusio.
Devem descrever quais caracteristicas dos potenciais participantes serdo observadas para definir
aqueles que ndo poderao participar do estudo pela possibilidade de enviesarem os resultados.

Obs: ndo é campo obrigatério na Plataforma Brasil, mas o CEP orienta que este campo seja
preenchido.

9. METODOLOGIA DE ANALISE DE DADOS:

9.1.1 descrever como os dados serdao analisados, seja por meio de método quantitativo, qualitativo
ou quali/quantitativo;

9.1.2 informar as licencas dos softwares caso ndo sejam disponibilizados livremente ou pela
instituicdo proponente.

10. DESFECHO PRIMARIO: neste item o pesquisador deve informar o principal resultado
esperado a partir da realizacdao do estudo.

11. CRONOGRAMA DE EXECUCAO: todas as etapas da pesquisa (inclusive envios de
relatorios parciais e finais ao CEP) deverao ser descritas neste item. O CEP/UFFS emite parecer em
até 30 dias ap6s a recepcao documental. Diante disso, aconselhamos que a data de inicio de coleta
de dados esteja prevista para no minimo 30 dias apds a data do aceite do projeto pela secretaria.
Observacdo: O CEP/UFFS ndo analisa pesquisas que ja tiveram a coleta de dados iniciada.
Portanto, atente-se as instru¢oes deste Comité.

Importante: caso o cronograma de execucao também seja informado no trabalho anexado (ex:
Dissertacao, TCC) é obrigatorio que das datas sejam as mesmas informadas no campo
“cronograma de execucao”.

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS:

12. FOLHA DE ROSTO:

12.1 o nimero de participantes devera ser o mesmo indicado no desenho e ou na metodologia
proposta;

12.2 constar a data e a assinatura do pesquisador responsavel (ou assinatura digital com nimero
identificador do documento);

12.3 constar a data, a assinatura e a identificacdo (carimbo ou assinatura digital) do Coordenador do
Programa de P6s-Graduagao (stricto sensu e lato sensu), do Coordenador Académico, Coordenador
da Coreme ou Coremu; do Diretor Médico da instituicdo conveniada a Coreme/UFFS-RS, do
Diretor do campus (ou equivalente, no caso de a instituicdio proponente ndo ser a UFFS), do
Coordenador Adjunto de Pesquisa e Pos-Graduagcao OU do Reitor.

Obs: Permite-se utilizar sistema de assinatura digital oficial (Sipac, SouGov ou outros).



13. TCLE e/ou TERMO DE ASSENTIMENTO:

13.1 ndo necessariamente precisa ser no modelo disponibilizado pelo CEP/UFFS, mas deve ter
todas as informacGes  necessarias  constantes nos modelos  disponiveis  em:
https://www.uffs.edu.br/uffs/comite-de-etica-em-pesquisa/submissao-de-projetos-1#texto

13.2 a linguagem devera estar voltada ao individuo que dara o consentimento e ser adequada a sua
compreensao;

13.3 o pesquisador responsavel e a equipe de pesquisa deverdo ser mencionados no campo “equipe
de pesquisa” da Plataforma Brasil e no projeto completo (ex: TCC, Dissertagao, Artigo, FUP);

13.4 Os objetivos e a justificativa do estudo deverdo ser claras e de acordo com a proposta do
estudo;

13.5 Os riscos e beneficios que forem mencionados no TCLE deverdo ter o mesmo conteido
apresentado nos campos editaveis da Plataforma Brasil;

13.6 Os procedimentos aos quais os participantes serdo submetidos deverdo estar claros no
documento;

13.7 Apresentar como se dara a devolutiva dos resultados aos participantes e/ou ao local de coleta
de dados;

13.8 Devera constar a informacdo de que a participagdo é voluntaria e que o participante pode sair
do estudo a qualquer momento sem penalizagao;

13.9 Informar sobre o cuidado para manutenc¢do do sigilo das informacdes;

13.10 consta no TCLE que a publicagdo dos resultados preservara o anonimato dos participantes;
13.11 os campos data e assinatura do pesquisador responsavel e do participante deverdao estdao em
branco (sem assinaturas) e na mesma pagina do documento;

13.12 informar no documento as formas de contato com o CEP/UFFS e com o pesquisador
responsavel (endereco atualizado, telefone e e-mail);

13.13 verificar se ndo constam informacoes de RG e CPF dos participantes;

13.14 apresentar termos separados para cada grupo quando a coleta de dados envolver diferentes
grupos, com metodologia distinta;

13.15 verificar se consta os espacos para conter o n° do CAAE (identificar do projeto na Plataforma
Brasil) e dados de aprovagao do projeto no CEP (data de aprovacao e nimero do parecer).

Observacdo: em caso de solicitacdo de dispensa de TCLE, verificar se, além das informacdes
gerais sobre titulo, equipe, instituicdo proponente, objetivos, justificativa do estudo, metodologia,
riscos, beneficios, sigilo e confidencialidade (entre outros), constam as justificativas para a
dispensa, adequadas a metodologia proposta, data e assinatura do pesquisador responsavel.

Pesquisas em ambiente virtual:

- Devem ser apresentados, na mesma formatacdo utilizada para visualizacdo dos participantes da
pesquisa;

- Pesquisador deve enfatizar a importancia de o participante de pesquisa guardar em seus arquivos
uma copia do documento eletronico;

- Deve-se garantir ao participante de pesquisa o direito de ndo responder qualquer questdo, sem
necessidade de explicacdo ou justificativa para tal, podendo também se retirar da pesquisa a
qualquer momento.

- Caso tenha pergunta obrigatoria deve constar no TCLE o direito do participante de ndo responder
a pergunta.

- Deve-se garantir ao participante de pesquisa o direito de acesso ao teor do contetido do
instrumento (topicos que serdo abordados) antes de responder as perguntas, para uma tomada de
decisdo informada.

- O participante da pesquisa tera acesso as perguntas somente depois que tiver o seu consentimento.
Observacao: o termo de Assentimento € obrigatério quando os participantes da pesquisa sao
menores de 18 anos. Neste caso, cabe também a inclusao do TCLE para os pais ou responsaveis
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consentindo com a participacdo do menor. Pesquisador, verifique no link abaixo os modelos destes
documentos. Itens b e c do link:
https://www.uffs.edu.br/uffs/comite-de-etica-em-pesquisa/submissao-de-projetos- 1#texto

14. TERMO DE COMPROMISSO DE USO DE DADOS EM ARQUIVO - pesquisas com
dados ndo publicos como por exemplo, prontuarios, documentos das escolas, empresas, instituicoes,
etc.

14.1 ndo necessariamente precisa ser no modelo disponibilizado pelo CEP/UFFS, mas o documento
deve ter todas as informacdes necessarias;

14.2 devera constar informagoes como data, nome e assinatura de todos os membros da equipe de
pesquisa, bem como a assinatura de todos os integrantes da equipe de pesquisa que terdo acesso aos
documentos.

14.3 mencionar o cuidado em relacdo ao sigilo e confidencialidade;

14.4 constar a informacdo de que os pesquisadores utilizardo os dados somente para atingir os
objetivos do protocolo proposto; Atencao: Pesquisas que utilizam dados ja amplamente divulgados
nao precisam deste documento. Ex: dados publicos do IBGE.

Sugestao de modelo de arquivo: https://www.uffs.edu.br/uffs/submisso-de-projetos-1/1-termo-de-
compromisso-para-uso-de-dados-em-arquivo-pesquisador

15. DECLARACAO OU TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA:

15.1 ndo necessariamente precisa ser no modelo disponibilizado pelo CEP/UFFS, mas deve ter
todas as informacdes necessarias;

15.2 deve apresentar o nome, a assinatura e o carimbo do representante legal da instituicdo (ou
assinatura digital com numero identificador do documento). Obs. Permite-se utilizar sistema de
assinatura digital oficial (Sipac, SouGov ou outros);

15.3 deve apresentar o nome completo da instituicao;

15.4 deve apresentar o titulo do projeto;

15.5 deve apresentar o campo “local e data”, nome e assinatura do pesquisador responsavel;

15.6 quando o estudo for realizado em estabelecimento de satide (Unidade Basica de Satde) ou de
Educacdo (escolas) solicita-se a inclusao da Ciéncia e Concordancia emitida pela Secretaria
Municipal de Saide e de Educacao.

Sugestao de modelo do documento:
https://www.uffs.edu.br/uffs/submisso-de-projetos-1/anexo-modelo-cincia-concordncia

16. ROTEIRO DE ENTREVISTA OU QUESTIONARIO:

16.1 as informacdes constantes no instrumento deverdo ser coerentes com objetivos e metodologia
proposta;

16.2 0 documento devera ser anexado em arquivo separado na Plataforma Brasil (em pdf);

16.3 se a pesquisa for realizada em ambiente virtual anexar o instrumento de coleta (em separado na
Plataforma Brasil) no mesmo formato em que os participantes terdo acesso (google forms, por
exemplo).

As sugestoes a seguir, embora recomendaveis, sdo de modificagcdo opcional:

# Sugere-se incluir dentro das etapas cronolédgicas o envio dos relatorios parciais (a cada 6 meses a
partir da aprovacao pelo CEP mediante emissdo do parecer consubstanciado) e relatério final (ao
término do cronograma previsto pelo/a pesquisador/a). Orientacdes disponiveis no item 5)
Notificacoes (Relatorios Parciais ou Finais) a Plataforma Brasil;

# Sugere-se atentar a data prevista atualmente no cronograma para inicio da coleta de dados, pois a
depender dos tramites éticos ainda necessarios para resolucdo das pendéncias emitidas neste
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parecer, seria prudente o/a pesquisador/a cogitar sua postergacao, ja que a data de inicio da coleta de
dados devera ser, necessariamente, posterior a emissdao do (futuro) parecer consubstanciado de
APROVACAO;

# Uma vez concluida a coleta de dados, é recomendado ao pesquisador responsavel fazer o
download dos dados coletados para um dispositivo eletronico local, apagando todo e qualquer
registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem". (Pesquisa em
ambientes virtuais).



