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Checklist para submissdo ao Comité de Etica em Pesquisa do

IMS/UER]
1. Folha de rosto
1.1 Contém dados e assinatura do diretor (ou vice-diretor) do instituicdo proponente
1.2 Contém dados e assinatura do pesquisador responsavel
1.3 Contém dados e assinatura do patrocinador principal (Qquando pertinente). Na

falta deste, o protocolo deve apresentar termo de outorga ou qualgquer
declaracdo que ateste o a participacdo de um financiador.

2. Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) *
ou
Termo de assentimento (TA) — para pesquisas que envolvam menores de
idade
ou
Justificativa para auséncia do termo
2.1 Redigido em linguagem clara e acessivel para os participantes
2.2 Redigido em forma de convite ao participante
2.3 Contém critério de selecdo dos participantes
2.4 Informar aos participantes a possibilidade de desistir da pesquisa e retirar seu

consentimento a qualquer momento, e que a recusa, desisténcia ou retirada de
consentimento nao Ihes acarretara qualquer prejuizo, além de que caso ocorra
algum dano decorrente da participagdo na pesquisa, o participante podera buscar
indenizacdo conforme as leis vigentes no Brasil;

2.5 Explicar os possiveis riscos da participagdo no estudo, mesmo minimos’, além de
dizer como vocé vai minimizar os riscos evidenciados.
2.6 Informar qual beneficio a pesquisa trara ao entrevistado, seja direto ou

Indiretamente. Benificios indiretos devem ser sinalizados com essa expressao ou com 3
expressao “nao ha beneficios diretos”, em qualquer dos casos, a descri¢do dos
beneficio devem ser explicitados;

2.7 Informar que a participagcdo ndo é remunerada nem implicard gastos para os
participantes, e também que eventuais despesas de participacdo podem ser
custeadas ou ressarcidas pela pesquisa.

2.8 E preciso assegurar ao participante que a entrevista serd feita em local
apropriado, local esse que garanta a privacidade e o sigilo do entrevistado

2.9 Detalhar a metodologia da pesquisa de forma adequada e acessivel ao publico
alvo

2.10 Garantir que os dados obtidos por meio da pesquisa serdo confidenciais e ndo

serdo divulgados em nivel individual, reforcando as medidas que serdo tomadas
para a manutencao do sigilo.

' Ha um modelo de TCLE disponivel na pagina eletrénica do CEP-IMS
(https://www.ims.uerj.br/comite-de-etica/documentos-importantes/)

g Segundo a Resolugdo 466/2012, “Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e
gradagdes variados. Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para
minimiza-los e a protec¢do oferecida pelo sistema CEP/CONEP aos participantes”. Nao ha, portanto,

pesquisa isenta de riscos.
Paginalde3


http://www.ims.uerj.br/i_comite_documentos.php
http://www.ims.uerj.br/i_comite_documentos.php

S

-~ %

A0¥ISy

il
& n!no ®

UERJ &

UNIVERSIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
Instituto de Medicina Social Hesio Cordeiro
Comité de Etica em Pesquisa
Rua S3o Francisco Xavier, 524 / 72 andar / bloco D - Maracan3
CEP: 20550-013 - Rio de Janeiro - RJ - BRASIL TEL:
55 (21) 2334-0504 ramal 211

2.11

Compromete o pesquisador a tornar publicos nos meios académicos e cientificos os
resultados obtidos de forma consolidada sem qualquer identificagdo de
individuos ou instituicdes participantes. Deve mencionar sobre a guarda do materia
coletado, como sera feita e por quanto tempo. Lembro que de acordo com a
Resolucdo 510/16 Art. 28, os dados coletados deverio ficar armazenados pelo
periodo minimo de cinco anos e isso deve ser mencionado;

2.12

Prevé duas vias do termo, sendo uma delas do participante da pesquisa e outra do
pesquisador. Para Survey online é preciso criar mecanismo de aceitagdo do TCLE.
O participante sé podera participar se aceitar os termos do TCLE. Nesse caso,
modificar a parte do texto que prevé duas vias

2.13

Disponibilizar os contatos do pesquisador responsavel e do Comité de Etica em
Pesquisa do IMS. De acordo com a resolucdo 510, no seu artigo 17, inciso IX, é
necessario ter uma breve explicacdo sobre o que é o CEP.

2.14

Em caso de se pretender gravar a entrevista (voz e/ou imagem) ou ter
acesso a prontudrios, é necessario reservar no final do texto, antes da
data e das assinaturas, um espago que contenha a indicagcdo de que o
entrevistado aceita ser gravado ou permita o acesso ao prontudrio. Algo
como:

Vocé autoriza a consulta ao seu prontuario? Sim () Néo ()

Vocé autoriza a gravacao da sua entrevista? Sim () N&o ()

Vocé autoriza gravagdo de sua imagem? Sim (') Néo ()

2.15

Se o seu TCLE ficar com mais de uma folha, é preciso sinalizar os espagos relativos
as rubricas (do pesquisador e do entrevistado) em todas as folhas do TCLE,
inclusive na folha que possui as assinaturas (que devera ser a uUltima folha).
Também é necessario incluir nimero de paginas no formato “Pagina X de

Y”, onde X é a pagina individual e Y é o total de paginas.

Carta de autoriza¢do (anuéncia) assinada pelo responsavel da instituicdo
onde se realizara o estudo.
A instituicao devera ser incluida como coparticipante do projeto. Em caso
de acesso a prontudrios ou dados de bancos ndo publicos, a anuéncia deve
conter a explicitacdo dessa permissdo de acesso, ou entao, devera ser
apresentado também um Termo de Concessao assinado pelo responsavel
do local onde estdo os dados que serao utilizados na pesquisa.

ou
Justificativa para auséncia de autoriza¢ao escrita
Neste caso, anexar uma carta, direcionada ao CEP, justificando a auséncia de
carta de anuéncia

Anexar arquivo com Roteiro de entrevistas (se aplicavel)

Anexar arquivo com Cronograma (devera ser idéntico ao que foi preenchido na
Plataforma Brasil)

Projeto de pesquisa resumido (preenchido através da Plataforma Brasil)

6.1

Apresentar resumo

6.2

Apresentar introducao

6.3

Apresentar hipdtese de pesquisa
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6.4 Apresentar objetivo primario e objetivos secundarios

6.5 Apresentar metodologia clara, completa e objetiva de pesquisa

6.6 Apresentar critérios de inclusdo e exclusdo de participantes (se aplicavel)

6.7 Informar riscos e beneficios da pesquisa®, garantindo que estes serdo maiores do
gue aqueles

6.8 Apresentar metodologia de analise de dados

6.9 Apresentar desfecho primario — OBS: para projetos fora da drea clinico-
farmacéutica, incluir “nao se aplica”.

6.10 Descrever o tamanho da amostra no Brasil (nimero de individuos abordados ou
gue sofrerdo algum tipo de intervencao)

6.11 Descrever os grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa e a
guantidade de individuos em cada um, observando se ndo ha contradicdo entre
este valor e o informado no tamanho da amostra no Brasil.

6.12 Apresentar cronograma de execucdo detalhado, com atencdo especial para a
etapa de pesquisa propriamente dita — verificar se o periodo de realiza¢cdo da
pesquisa ndo conflita com a avaliagdo por CEP(s). A coleta de dados s6 podera
iniciar apos o projeto ser aprovado pelo(s) CEP(s).

Acrescentar no cronograma as seguintes etapas com suas devidas datas (nova
orientagdo da CONEP):
Apreciagao do protocolo pelo CEP;
Notificagao de Relatdrio Final na Plataforma Brasil (para pesquisas com
duracdo de um ano ou mais, também é necessdrio prever datas para os
relatérios semestrais).

6.13 Apresentar orcamento financeiro detalhado, considerando que toda pesquisa
implica gastos.

6.14 Apontar se o pesquisador recebe algum tipo de financiamento para execugdo do
estudo — OBS: para bolsistas de mestrado ou doutorado, declarar “financiamento
proprio” e recebimento de bolsa (dizer qual) na se¢do “outras informagdes,
justificativas ou consideragdes a critério do pesquisador”. Caso ndo seja bolsista,
discrimine a origem do dinheiro assinalado no orgamento financeiro (em caso de
financiamento préprio, reforce a identificacdo da origem do mesmo).

6.15 Incluir bibliografia de base para o estudo

7. Projeto de pesquisa detalhado (incluido como arquivo suplementar)

3 Segundo a Resolugdo 466/2012, “Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e
gradagdes variados. Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para
minimiza-los e a protegdo oferecida pelo sistema CEP/CONEP aos participantes”.
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