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FOLHA DE
01. pOSTO

« Assinaturas e dados completos (do
Pesquisador Responsavel e do
Responsavel pela Instituicao)

« NUmero de participantes (deve ser
correspondente ao da metodologia do
projeto).

. Apresentar patrocinador principal ou OBSERVAgéES

sinalizar como financiamento proéprio

« Projeto de areas tematicas especiais
(deve ser sinalizado, pois projetos dessas
areas, apos aprovacao do CEP, passam
pela CONEP)



CRONOGRAMA

« Apresentar Cronograma (com a duracao de
cada etapa, em numero de meses)

« Compromisso explicito do pesquisador de que
a pesquisa somente sera iniciada a partir da
aprovacao pelo Sistema CEP/CONEP)

« Cronograma compativel em todos os
documentos do protocolo (informacoes
submetidas na Plataforma Brasil, projeto
detalhado, etc)

« Apresentar orcamento e o responsavel (com detalhes de recursos)

» Previsdao de ressarcimento de despesas dos participantes (quando
necessario)

« Nao deve constar com custo zero (toda
pesquisa tem custos, mesmo que minimos,
como com materiais de escritério, previsao
de ressarcimento de participantes, entre
outros);

« Orcamento compativel em todos os
documentos

@cepfurg
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PROJETO
DETALHADO

OBJETIVOS

Apresentar os objetivos da Pesquisa que demonstrem seu propdésito,
sendo divididos em geral e especificos.

METOLOGIA

o Apresentar de forma clara, detalhada e ordenada, na metodologia,

os métodos da pesquisa, principalmente os que afetam os
participantes

» Apresentar método de analise dos dados gerados na pesquisa

Descrever como sera o processo de consentimento/assentimento e
egistro, ou seja, como sera a abordagem ao participante

1tar manifestacao de que havera divulgacao do resultado
, com os devidos créditos aos pesquisadores

em como divulgado aos participantes da pesquisa e a
al aconteceu.




BENEFICIOS

V4. piscos

o Apresenta o item Riscos da pesquisa para o participante

o Observacao: risco é definido como - danos a dimensao fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual, em
decorréncia da pesquisa, seja direto/indireto, seja tardio/imediato,
AO PARTICIPANTE DE PESQUISA

e« Quanto aos riscos, o pesquisador deve afirmar que garante
assisténcia imediata, integral e gratuita aos participantes

« Apresentar o item beneficios da pesquisa para o participante

« Observacao: beneficio é definido como qualquer possibilidade de
proveito direto/indireto, imediato/posterior, AUFERIDO PELO
PARTICIPANTE e/ou sua comunidade, em decorréncia de sua
participacao na pesquisa, na execuc¢ao do estudo




POPULACAO
A SER ESTUDADA

Descricio

Apresentar descricao da populacao a ser
estuda, delimitando por exemplo
tamanho, faixa etdria, sexo, etc. Na
auséncia de delimitacao, apresentar
justificativa. Apresentar razoes para
escolha dos participantes quando esses
envolverem:

Criancas e adolescentes

Pessoas em situacao de capacidade
diminuida

Grupos de vulneraveis

Critérios de
inclusao e exclusao

Apresentar critérios de inclusao e exclusao

dos possiveis participantes de pesquisa

Caso a pesquisa inclua:

Participantes maiores de 60 anos - prever
Termo de Consentimento com letra fonte 14;
Participante nao alfabetizado - prever Termo
de Consentimento com leitura do termo e

coleta de digital

Recrutamento

Apresentar forma de
recrutamento e abordagem
dos potenciais participantes



SEGURANCA E
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06. MONITORAMENTO

DADOS

&
Apresentar a garantia do tempo minimo de cinco

anos para guarda de todo material gerado pela
pesquisa

Apresentar o responsavel e local fisico
institucional (exemplo sala do pesquisador) desse
armazenamento



07.

Apresentar garantia de que a coleta
somente sera iniciada apés aprovacao do
Comité de Etica

Apresentar local onde ocorrera a coleta
de dados, garantindo a privacidade ao
participante com sala privativa, quando
couber

Em caso de entrevistas, referir o uso de
gravador, quando esse for usado.

Apresentar questionario, roteiro de
entrevistas, lista de perguntas e/ou
perguntas norteadoras que serao
utilizadas com os participantes

COLETA DE
DADOS

OBSERVAGCOES
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OUTROS
3. ASPECTOS

IMPORTANTES

e Incluir, na Plataforma Brasil, o nome de todos os pesquisadores da
equipe da pesquisa;

e« Nas partes que nao competem ao referencial tedérico, o termo
SUIJEITO deve ser alterado para PARTICIPANTE DA PESQUISA

e Indicar no projeto que os procedimentos metodolégicos respeitam
os preceitos éticos constantes na resolucao que trata de pesquisas
com seres humanos mais adequada ao seu protocolo (sendo elas:
Resolucdo CNS 466/12 e 510/16)

Outras autorizacoes

« No caso de instituicoes coparticipantes, com as quais houve uma
articulacao prévia para o desenvolvimento da pesquisa, inseri-las
na Plataforma Brasil, junto com o termo de anuéncia assinado pelo
responsavel institucional das mesmas.

» Atentar-se para documentac¢odes especificas, como:

« Pesquisa na atencao Basica: anexar modelo de autorizacao que
serd enviado a NUMESC

« Pesquisa no hospital HU-FURG: anexar carta de aprovacao da GEP
HU-EBSERH-FURG

. Pesquisa nas escolas da rede publica/privada: anexar modelo de
autorizacdo que sera enviado a SMED/Direcao/ 18 CRE



TCLE

‘LI) FURG Universidade Federal do Rio Grande
=/ 55 Programa de Pés-Graduagao xx

ERSIDADE FEDERAL
DO RIO GRANDE

Eu, (nome do pesquisador
responsavel), estudante de XX da
Universidade XX, estou convidando
vocé para participar do estudo XXX

Pagina 01 de 03

e Apresentar

cabecalho da
instituicao proponente e, quando
o termo possuir mais de uma
pagina, apesentar paginacao 1 de
3,2de 3 e etc.

Os Termos precisam ser redigidos
em forma de convite, visando
garantir a autonomia do
participante em decidir ou nao
participar do estudo. Além disso, o
pesquisador deve se apresentar
no inicio do Termo.

e Os Termos também precisam

apresentar itens
pesquisa como:
-Justificativa e objetivos da pesquisa
-Procedimentos e os métodos de coleta
-Riscos e medidas cabiveis, Beneficios

gerais da

gerados pela pesquisa e a afirmacao que o
pesquisador garante assisténcia imediata,

integral e gratuita.

Nao esqueca de informar os contatos do pesquisador responsavel e do
Comité de Etica em Pesquisa (CEP-FURG). Devem constar:

e Telefone/e-mail do pesquisador responsavel

e Telefone/e-mail do coletador do termo

e Telefone/e-mail do CEP FURG (cep@furg.br) e (53) 3237-3013)

Por fim, é preciso apresentar uma breve explicacdao do que é o CEP-

FURG e suas funcgoes.

@cepfurg



TCLE

 No caso de a pesquisa ser de uma area tematica especial,
também devem ser adicionados os meios de contato da
CONEP, bem como os horarios de funcionamento da
mesma.

» Redigir todo o termo em linguagem acessivel e adequada
as caracteristicas dos possiveis participantes de pesquisa.
Nao usar construgdes declarativas, devendo o texto ser
escrito pela perspectiva do pesquisador

e Apresentar a garantia de plena liberdade do participante
da pesquisa para decidir sobre sua participagcao, podendo
retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa,
sem prejuizo algum

e Apresentar a garantia de ressarcimento de despesas
decorrentes da participacdo na pesquisa, quando
houverem

 Apresentar a garantia de indenizacdo ao participante
diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa nos
termos da lei

e Constar no TCLE/TALE a informacao de que o termo é o
elaborado em duas VIAS, sendo uma para o pesquisador e
uma para o participante, assinadas, ao final, pelo
participante da pesquisa, ou seu representante legal, e
pelo pesquisador responsavel, ou pessoa por ele delegada.

« NAO USAR O TERMO COPIA para se referir ao TCLE/TALE
@cepfurg



TCLE

 Deve-se garantir ao participante que os dados da
pesquisa serao utilizados exclusivamente para os fins
do estudo, bem como assegurar o anonimato quando
do repasse dos dados

« Apresentar a garantia de acesso aos resultados da
pesquisa pelos participantes e pela sociedade

e Finalizar com espaco para o nome do participante
e/ou responsavel do participante e do pesquisador
e/ou coletor de dados e espaco para assinatura,
somente, devendo todas as assinaturas estarem na
mesma folha

‘LI} FURG VUniversidade Federal do Rio Grande
=l ocrmoe  Programa de Pés-Graduagao xx

Nome participante

Assinautra participante

Assinatura Pesquisador responsavel

Pagina 03 de 03
@cepfurg
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PESQUISA EM
AMBIENTE
VIRTUAL

O QUE DEVE
_ CONSTAR?

. Citar todas as etapas/fases ndo presenciais na metodologia,
apresentando documentos, formularios e termos que serao
apresentados aos candidatos a participantes da pesquisa.

o Descrever detalhadamente como ira obter o consentimento e
como irad registrar o aceite

« Referir que o participante tera acesso ao contetdo/teor do
instrumento utilizado na pesquisa, ou seja, ter conhecimento dos
topicos que serao abordados, antes de registrar o seu aceito no
TCLE

» Apresentar como sera feito o convite de participacao na pesquisa.

e Deixar claro ao candidato a
participante de pesquisa que antes

convidados (encaminhar de responder as perguntas da
individualmente ou usar recurso de pesquisa, sera apresentado o TCLE

q lista oculta) (sc::; ';I;I;Eé:cl::ndo for o caso) para a

* Nao utilizar listas de e-mails que
permitam a identificacdo dos

concluida a coleta de dados, estes dados serao
para um dispositivo eletrénico local,
er registro de qualquer plataforma virtual,
ou "nuvem".

1 0s registros de consentimento
acoes de video ou audio.
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17, TCLE
* DIGITAL

Além dos itens obrigatérios de um TCLE/TALE de
pesquisas presenciais, sao necessarios qgue
outros pontos especificos também sejam
atendidos. Sendo eles:

Apresentar os tépicos/teor dos conteldos que
serao abordados no instrumento utilizado na
pesquisa

Constar que o0 acesso ao instrumento
propriamente dito da pesquisa somente se
dara apods o registro de aceite de participacao,
via TCLE/TALE

Enfatizar a importancia de o participante de
pesquisa guardar em seus arquivos uma
copia do documento eletronico de anuéncia
Apresentar o caminho para a retirada de
consentimento do participante em qualquer
etapa da pesquisa
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17, TCLE
* DIGITAL

e Caso nao seja possivel identificar o
participante apds responder a pesquisa, e,
consequentemente, nao for possivel retirar
seus dados da coleta, essa informacao deve
constar no TCLE/TALE

e Apresentar o direito do participante de nao
responder a qualquer questao, sem
necessidade de explicacdao ou justificativa
para tal.

Caso os questiondrios aplicados apresentem
alguma pergunta obrigatéria é necessario
que conste essa informacdo no TCLE/TALE
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Equipe CEP-FURG



