Pesquisador, esclareca suas duvidas!

1) Que tipo de projeto de pesquisa deve ser encamin  hado ao Comité de Etica?

Deve ser submetido & apreciacio do Comité de Etica na Pesquisa em Seres Humanos todo e
gualquer projeto que seja relativo a seres humanos (direta ou indiretamente), conforme definido na
resolucdo CNS 466/12, inclusive os projetos com dados secundarios, pesquisas sociolégicas, an-
tropolégicas e epidemioldgicas.

2) Eu nédo sabia que o meu projeto tinha que ser env  iado ao CEPH. Posso envia-lo depois
de ter iniciado a pesquisa?
O CEPH/FURB né&o analisa projetos ap0s o inicio da coleta de dados.

3) Posso enviar meu projeto para ser apreciado pelo CEPH/FURB, mesmo que a pesquisa
nao esteja vinculada a FURB?

Sim. Entretanto é necessario que seja feito o vinculo na ocasido do preenchimento da folha de
rosto.

4) Os projetos de alunos também tém de ser apreciad  os pelo CEPH?

Todos os projetos de pesquisa que envolvem seres humanos (direta ou indiretamente) terdo que
ser submetidos ao CEPH para apreciacao, sejam eles projetos de curso de graduacao, especiali-
zagdo, mestrado, doutorado etc., sendo que o Sistema CEP/CONEP admite apenas que profissio-
nais j& graduados sejam considerados pesquisadores. Portanto, caso o orientando seja aluno de
graduacdo em concluséo de curso, ele ndo podera figurar como pesquisador principal da pesqui-
sa.

5) Posso comecar a desenvolver meu projeto enguanto aguardo o parecer do CEPH sobre
as respostas as pendéncias?

N&o. O projeto que envolve seres humanos somente podera ser iniciado apds sua efetiva aprova-
¢éo pelo CEPH.

6) O Comité de Etica analisa os aspectos cientifico s do projeto?

De acordo com a resolugdo CNS 466/12, a analise da eticidade de uma pesquisa nao pode ser
dissociada da andlise de sua cientificidade. Todavia, isso ndo significa que o CEPH emita parece-
res sobre a metodologia utilizada na pesquisa, mas sim sobre as possiveis implicacdes ou reper-
cussodes éticas decorrentes das op¢des metodologicas adotadas.

7) Tenho de comunicar ao CEPH qualquer alteracdo qu e ocorra no projeto?

Sim. Qualquer alteracdo que envolva método, critério ético, mudanca no quadro de pesquisador,
entrevistador e instrumental, bem como outras consideragfes pertinentes, devem ser imediata-
mente comunicadas.

8) Qual a responsabilidade do pesquisador em relacd 0 ao material coletado?

Segundo a resolucdo CNS 466/12, cabe ao pesquisador “manter em arquivo, sob sua guarda, por
5 (cinco) anos, os dados da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos
recomendados pelo CEPH".

9) Como é gerada a folha de rosto, e qual sua final idade?

No 5.° passo, ap6s a elaboracado das informacgdes basicas do projeto na Plataforma Brasil. Sua
finalidade é a expresséo de compromisso do pesquisador e da instituicdo em cumprir a resolucéo
CNS 466/12. A folha de rosto seré responsavel pela consisténcia juridica do projeto, identificando
pesquisador, instituicdo e CEPH, seguindo normas e apontando as responsabilidades correspon-
dentes.



10) O que deve constar no TCLE (Termo de Consentime  nto Livre Esclarecido)?

Em linhas gerais, o TCLE deve informar ao participante da pesquisa todas as informacdes neces-
sérias para o seu julgamento acerca de sua participa¢do na pesquisa. Recomenda-se a leitura da
resolucéo CNS 466/12, e a consulta ao modelo de TCLE disponibilizado na pagina do
CEPH/FURB.

11) Posso usar um modelo de TCLE diferente do que e  sté disponivel no site do CEPH?

Sim, use o modelo que desejar, mas certifique-se de que todas as informag6es necessarias foram
inseridas e estao escritas de forma direta, simples e clara, sem termos técnicos ou jargdes, pois o
objetivo do TCLE é ser entendido pela populacdo em geral (pelos participantes da pesquisa em
particular).

12) Quando n&o se faz necesséria a apresentagdo do  TCLE na pesquisa proposta, devemos
anexar o termo de dispensa desse documento?

Sim. Existem situacOes especiais em que o TCLE pode ser dispensado, devendo ser substituido
pelo termo de dispensa de TCLE, que deve conter as causas da impossibilidade de obté-lo. O
CEPH julgaré sua pertinéncia.

13) Quando se faz necessario o TA (Termo de Assenti  mento)?

Quando o participante da pesquisa for adolescente, entre 12 e 18 anos, segundo a classificacao
do estatuto da crianca e do adolescente, e para os legalmente incapazes; sem prejuizo de de-
manda do TCLE de seus responsaveis legais.

14) 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 co-
mité responsavel.

15) Posso usar meu endereco pessoal no TCLE?
E recomendado utilizar o endereco institucional e o0 do CEPH, considerando-se a maior facilidade
de acesso pelos participantes da pesquisa.

16) Por que se faz necessaria a declaracao de infra  estrutura?

Conforme definido na resolucdo CNS 466/12, a instituicdo deve documentar a existéncia de con-
dicdes necessérias para o desenvolvimento da pesquisa e se responsabilizar, assegurando o
compromisso de atender eventuais problemas dela resultantes.

17) Qual a importancia do curriculo Lattes?
Serve para a avaliacdo da capacidade técnica e adequacao ética do pesquisador responsavel e
dos demais participantes na realizacdo da pesquisa.

18) Por que deve se anexar instrumentos de coletad e dados tais como questionarios, for-
mulérios, entrevistas, roteiro e outros?

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

19) Quando houver questionario previsto no projeto, ele deve ser pré-testado antes de o
projeto ser apresentado ao CEPH?

N&o, pois o pré-teste envolve seres humanos. Somente apds a aprovacao pelo CEPH vocé pode-
ra “pré-testar”, devendo encaminhar ao CEPH qualquer alteracéo implementada.



20) Qual a finalidade de especificar os itens que ¢ = ompdem o orcamento da pesquisa?

Ha alguns pontos éticos a serem observados que envolvem numerarios. Nenhum exame ou pro-
cedimento em funcéo da pesquisa pode ser cobrado do participante, e, no caso de patrocinadores
externos, a forma de pagamento devera ser de comum acordo entre as partes. O pagamento do
pesquisador nunca poderd ser de tal monta que o induza a alterar a relacéo risco-beneficio para
0s participantes da pesquisa. Nao devera haver pagamento para os participantes da pesquisa,
mas sim ressarcimento de suas despesas, como por exemplo, despesas com passagens e ali-
mentagdo. Nao pode ocorrer duplo pagamento pelos procedimentos, envolvendo gastos publicos
nao autorizados (SUS).

21) E preciso especificar o critério de exclusdo qu  ando se deixa claro o critério de inclu-

sao?

Sim, deve-se descrever tanto os planos para o recrutamento quanto para o ndo recrutamento dos
individuos, fornecendo tais critérios. Quando uma pesquisa, por exemplo, decide excluir negros ou
populacdo de baixa renda, cabe ao CEPH analisar se esse critério advém de necessidades da
pesquisa ou se o0 pesquisador estd incorrendo em exclusao social.

22) Minha pesquisa € apenas aplicacdo de questionar io. Nao tem risco, certo?

Errado. Sempre haveré risco. Segundo a resolugdo CNS 466/12, toda pesquisa envolvendo seres
humanos apresenta algum tipo de risco. Cabe ao pesquisador considera-lo. Podemos ajudéa-lo
nesse discernimento.

23) Como faco a classificacao dos riscos da pesquis  a?
Consulte nosso site (http://www.furb.br/web/1915/inovacao-e-pesquisa/comites-de-etica).

24) O resultado da avaliagdo do CEPH sera enviado a 0 pesquisador apés a elaboracgéo do
parecer?

N&o. Todo o processo se da on-line, via Plataforma Brasil, e 0 pesquisador devera acompanhar o
tramite atraves do site www.saude.gov.br/plataformabrasil.

26) Como proceder se houver pendéncias em meu proje  to?

De acordo com a resolucdo CNS 466/12, as pendéncias deveréo ser respondidas dentro de 60
dias, a partir da data da reunido na qual o projeto foi avaliado. Apds esse prazo, o protocolo sera
arquivado. Atentar para o parecer consubstanciado, pois nele encontram-se todas as informacoées.
Atencao: os recursos deverdao argumentar com as pendéncias apontadas por nossos relatores.

27) Quais os principais motivos que levam um projet 0 a ndo ser aprovado no CEPH?

Na maior parte das vezes, os projetos ndo sdo aprovados em virtude da inobservancia do que é
preconizado na resolugdo CNS 466/12. Isso se deve sobretudo a pouca familiaridade que os pes-
guisadores ainda possuem com o sistema. Para certificar-se de que seu projeto esta adequado e
cumpre todas as exigéncias regulamentares, consulte a resolu¢cdo CNS 466/12.



