Manual do Comité de Etica em Pesquisa da Associac¢do de Assisténcia

a Crianca Deficiente

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) € um colegiado interdisciplinar e
independente, com funcdo publica, que deve existir nas instituicbes que realizam
pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, criado para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento
da pesquisa dentro de padrdoes éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos).

A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/Conep. Ela permite que as
pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes estagios - desde sua submissao até
a aprovacao final pelo CEP e pela Conep, quando necessario - possibilitando inclusive o
acompanhamento da fase de campo, o envio de relatdrios parciais e dos relatorios finais
das pesquisas (quando concluidas). O sistema permite, ainda, a apresentacdo de
documentos também em meio digital, propiciando ainda a sociedade o acesso aos dados
publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet € possivel a todos os envolvidos
0 acesso, por meio de um ambiente compartiihado, as informacdes em conjunto,
diminuindo de forma significativa o tempo de tramite dos projetos em todo o sistema

CEP/CONEP. Plataforma Brasil: https://plataformabrasil.saude.qgov.br/login.|sf
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Para ser ética, a pesquisa precisa: (http://conselho.saude.gov.br/comissoes-

cns/conep ):

* Respeitar 0 participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia,
reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer,

ou ndo, na pesquisa, por intermédio da manifestacao expressa, livre e esclarecida;

* Ponderar entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais
ou coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e 0 minimo de danos e
riscos;

* Garantir que danos previsiveis sejam evitados;

* Ter relevancia social, o que garante a igual consideracdo dos interesses

envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacao sécio humanitaria.

Para a submisséo do trabalho do CEP, deve-se seguir as etapas abaixo, com atencéo

aos itens obrigatorios.

l.Informacdes sobre o Preenchimento da Plataforma Brasil

1.1. Ao se cadastrar na Plataforma Brasil e completar o processo de submissédo de
trabalho, esta gerara uma folha de rosto que devera estar preenchida e assinada pelo

pesquisador principal e responsavel da Instituicdo. Conforme print (em branco) abaixo:
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AAAAAAAAA

|PATROCINADOR PRINCIPAL

Apés as assinaturas e datas preenchidas a mao, o pesquisador devera anexar este

documento a Plataforma Brasil.

1.2. Informacgbes basicas sobre o projeto

1.2.1.Cronograma

O cronograma devera estar sempre atualizado, respeitando o prazo para inicio do

projeto, apds a aprovacdo do CEP. Lembre-se que é necessério que o cronograma das

informacdes basicas do projeto, esteja igual ao cronograma do projeto completo/brochura.

1.2.2. Riscos e Beneficios
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1.2.2.1 Riscos

Quais s&o os riscos inerentes ou decorrentes da pesquisa?

Qualqguer risco dever ser levado em consideracao (justificativas de que ndo ha
risco, ndo sdo aceitas). Avalie as possibilidades de risco, gravidade, descreva quais
medidas serdo tomadas para minimizar e proteger o participante da pesquisa. Em caso de

eventuais danos, as medidas que serdo tomadas deverao estar descritas.

Levar em conta os riscos para a Sociedade Cientifica, Instituicdo, Pesquisador e

Sujeito da pesquisa.

1.2.2.2.Beneficios

Quais os beneficios diretos ou indiretos, para a populacdo e sociedade?

Descrever quais serdo os beneficios diretos ou indiretos que o projeto de pesquisa

podera apresentar.

Levar em conta os beneficios para a Sociedade Cientifica, Instituicdo, Pesquisador

e Sujeito da pesquisa.

1.2.3.Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (Anexo I)
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O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) tém por finalidade
possibilitar, aos sujeitos da pesquisa, 0 mais amplo esclarecimento sobre a investigacédo a
ser realizada, seus riscos e beneficios, para que a sua manifestacdo de vontade no

sentido de participar (ou ndo), seja efetivamente livre e consciente.

Em tal sentido, a opcéo pelo termo na primeira pessoa do singular ("eu estou sendo
convidado™) vem com o propdsito de demonstrar, de maneira inequivoca, que todos os
detalhes da pesquisa foram esclarecidos e o sujeito esta plenamente convicto de tudo o

gue Ihe foi explicado.

Ao diverso do termo escrito na terceira pessoa do singular ("vocé estd sendo
convidado"), que traz em si certa imposicdo de vontade do pesquisador ao sujeito da
pesquisa, 0 termo escrito na primeira pessoa faz evidenciar o pleno convencimento do
sujeito de se sentir, ele proprio, esclarecido suficiente e detalhadamente sobre a
investigacdo, 0 que assegura, ao proprio pesquisador, maior tranquilidade, caso seja
guestionado a respeito. Mesmo nas hipéteses de necessidade representacdo, o TCLE
vem escrito na primeira pessoa, pois é o representante do sujeito da pesquisa (e ndo ele
préprio) quem toma conhecimento de todos os detalhes do projeto de investigacdo, para

poder consentir adequadamente.

As péaginas do TCLE deveréo estar numeradas.

No preenchimento dos TCLEs pelos sujeitos de pesquisa, as paginas que nao
forem assinadas, devem receber uma rubrica do sujeito de pesquisa e do pesquisador em
todas as paginas.
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1.2.4. Termo de Dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo Il)

Deve constar nas pesquisas que irdo envolver prontuarios de pacientes nao

localizaveis ou uso de banco de dados.

1.2.5. Formulario de Avaliacao Institucional de Projeto de Pesquisa

Projeto de Pesquisa

FORMULARIO DE AVALIAGAO INSTITUCIONAL DE Ne:
PROJETO DE PESQUISA

e,

Unidade: Departamento / Setor responsavel pela pesquisa: |

PESQUISADOR:
Ointerno:
Orientador:

OExterno/ Instituigdo: Clique aqui para digitar texto.

Pesquisador (es): Clique aqui para digitar texto.

O formulério institucional devera ser anexado aos documentos na Plataforma
Brasil. A auséncia desse documento acarretara em pendéncia do projeto, mesmo se

todos os demais documentos estiverem corretamente preenchidos.

Nele, devem constar todas as assinaturas/aprovacdes dos envolvidos no fluxo
institucional: Responsavel do setor, Coordenador da Linha de Pesquisa, Superintendéncia
e Setor de Pesquisa. Para maiores informacdes vide abaixo em item 2 — Fluxo da AACD

Pesquisa.
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1.2.6. Temo de Anuéncia

E o documento emitido pelo local onde sera realizada parte da pesquisa, por
exemplo a instituicAo onde serdo coletadas amostras ou 0 local onde elas serdo
analisadas, e ainda comunidades, associacfes, escolas, entre outros. Por isso, este local

deve manifestar que autoriza e apoia o estudo por meio do Termo de Anuéncia.

1.2.7. Termo de Confidencialidade de Dados (Anexo llI)

O termo de confidencialidade é o contrato por meio do qual duas partes se
comprometem a manter em sigilo as informacdes que serdo trocadas durante a

elaboracao ou a execucao de determinado projeto, desenvolvido em conjunto por ambas.

2. Fluxo da AACD Pesquisa

Caso o pesquisador seja aperfeicoando/aprimorando devera conversar com 0 Sseu
orientador ou pesquisador responsavel pela pesquisa. Este deve discutir a relevancia do

tema com o coordenador/responsavel da area.

Assim que a ideia for aprovada pelo coordenador, a constru¢ao do projeto deve ser
iniciada. Na intranet, na aba da pesquisa, vocé podera encontrar um modelo de projeto de
pesquisa. Em caso de duvidas, procure o setor de Pesquisa nos ramais 101 04712

(Mariana Gongcalves) ou 101 0473 (Vanessa Sato).
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O projeto pronto devera ser encaminhado para o setor de Pesquisa no e-malil

pesquisa@aacd.org.br. Este avalia o projeto e 0 encaminha para o Coordenador de Linha

e Superintendéncia para os seus devidos pareceres.

Caso aprovado, o setor de Pesquisa devolve o projeto para o pesquisador principal

para que este seja anexado a Plataforma Brasil e assim, submetido ao CEP.

Os Coordenadores de Linha séo: Clarissa Barros de Oliveira (Intervencoes
Multidisciplinares em Reabilitacdo), Marcelo Justino Ares (Intervencdes Terapéuticas
Medicamentosas), Mauro Morais (Intervencbes Cirurgicas), Victor Mantic (Inovacdo e
Tecnologia) e Simone Carazzato Maciel (Avaliagdes Funcionais, Questionarios, Testes e

Classificacdes).

3. Como acessar um parecer

O pesquisador deve acessar a Plataforma Brasil através do link

https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf e acessar com seu endereco de e-mail

cadastrado e senha.
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€« C @ plataformabrasil.saude.gov.br/login jsf

Portal do Governo Brasileiro

& 'nforme o E-mail 5 LOGIN

Cadastre-se  va2

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Informagdes ao

Participante da
Pesquisa

Resolugdes e Normativas Manuais da | Historico de
Plataforma Versdes
Brasil

2| @
Tutorial da Versao 3.0 da
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Etica x

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares | Aprovados

=
0}

Vé para a aba Pesquisador.

“ c @ plataformabrasil.saude.gov.br/visao/pesquisador/gerirPesquisa/gerirPesquisaAgrupador.jsf

Portal do Governo Brasileiro

Pesquisador

3ERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Snbmllﬁ Para cadastrar projetos aprovados anteriores & Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto am;m[
BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel:

Ultima Modificagao: Tipo de Projeto

[ | [Selecione v

Palavra-chave:

« SITUACAQ DA PESQUISA

Marcar Todas

Aprovado Nio Aprovado no CEP Recurso Submetido ao CEP
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Desca o cursor até a lista de projetos e clique no icone P e depois disso em “Ultimo

parecer”.

& plataformabrasil.saude.gov.br/visao/pesquisador/gerirPesquisa/gerirPesquisaAgrupador.jsf

€4 £mEocao
Em Recepcio e Validagio Documental
Ndo Aprovado - Ndo Cabe Recurso
Néo Aprovado na CONEP

K4 MEN0eNncia LOCUMeNtal EMMOa peio LEr
Pendéncia Emitida pela CONEP
Pendéncia Emitida pelo CEP

Retirado

€4 KECUISO N30 APIOVAaO No LEF

Retirado pelo Centro Coordenador

Buscar Projeto de Pesquisa Limpar |
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
X A N Pesquisador S S A Uttima o
Tipo CAAE Versio Roopobial ¢ Comité de Etica Insttuigio * | Origem ® |\ o506 | Situagdo * | Agdo
85 - Hospital e Centro de »
= Reabilitacdo da Associacdo de Aprov:
e 2 Assisténcia 3 Crianca Deficiente #o PO Aorado: |
1AACD - SP +
85 - Hospital e Centro de o
Reabilitacdo da Associacdo de Aprov:
P ! Assisténcia a Crianga Deficiente Ly BO, Apsovedo | gy
/AACD - SP +
85 - Hospital e Centro de =
Reabilitaco da Associacio de oL
P ’ Assisténcia a Crianga Deficiente Fo P Apovade | |
/AACD - SP
85 - Hospital e Centro de o)
Reabilitacdo da Associacdo de
2 ¢ ; s
R 2 Assisténcia 3 Crianca Deficiente ro PO Ao | 'os
1AACD - SP +
85 - Hospital e Centro de 2
2 Reabilitacdo da Associacdo de posRao
e 2 Assisténcia 3 Crianca Deficiente ko B Apeovado;, | ‘o8
1AACD - SP +
85 - Hospilal e Centro de )
Reabilitacio da Associagio de PRI
g 2 Assisténcia 3 Crianca Deficiente £ £o Apsovado: | g8
/AACD - SP +

Seré feito o0 download do parecer em formato PDF.

HOSPITAL E CENTRO DE Plataformoa
REABILITAGAOQ DA AACD asil
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa:
Pesquisador:
Area Tematica:
Versdo: 2
CAAE:
Instituicdo Proponente: Hospital e Centro de Reabilitagao da AACD
Patrocinador Principal: Hospital e Centro de Reabilitagdo da AACD
DADOS DO PARECER
Namero do Parecer:
Data da Relatoria:
Apresentagio do Projeto:
P 1 PO PO
P 1 PO PO

LEGENDA:

Em Edigio | A

Em Edigio | A
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Verificar no final do parecer em “Situacdo do Parecer”. Caso esteja escrito “Aprovado” a
coleta de dados pode ser iniciada. Caso esteja “Pendente” o pesquisador devera responder/acatar as
pendéncias para so entdo iniciar a coleta de dados. Em caso de “N&o Aprovado” o pesquisador ndo

podera realizar a pesquisa.

Consideragbes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

O TCLE foi readequado e esta bem descritivo atendendo a necessidade pontuada pelo colegiado.
Recomendagdes:

Nenhuma.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nenhuma.
Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:
Nao

Consideragbes Finais a critério do CEP:
O Colegiado esta de acordo com as consideragbes da Relatoria.

Assinador por:

(Coordenador)

4. Segunda submisséo

Ao realizar a segunda submissao pede-se:

o« Que as modificacdes no texto sejam identificadas ou através de cor de fonte
diferente ou sejam colocadas em negrito.

e Que seja enviado uma carta resposta as pendéncias indicadas no parecer
consubstanciado contendo as seguintes informacdes: titulo do projeto; pesquisador
responsavel; CAAE; telefone de contato. As respostas das pendéncias deverdo ser

sinalizadas da seguinte forma: Pendéncia 1, copiar e colar a pendéncia do parecer
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consubstanciado (item Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes).
Lembre-se de localizar e sinalizar em cor diferente no texto original ou justificar o
nao acatamento do solicitado. E assim devera ser feito para cada uma das

pendéncias.

Plantao de Duvidas

O plantdo de duvidas acontece todas as tercas feiras das 14:30h as 16:30h. O
agendamento devera ser realizado com a Fabiola (secretaria do CEP) através do e-mail

cep@aacd.org.br ou pelo telefone (11) 55760874.

Maiores informacBes também pelo link https://aacd.org.br/comite-de-etica-em-

pesquisa

Membros do CEP

Douglas Martins Braga (coordenador do CEP)

Sheila Jean Moneill Ingham (Vice coordenadora do CEP)

Ana Carolina Rodrigues da Silva

Fabiola Aparecida Esprocate da Silva (secretaria do CEP)
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Lisa Carla Narumia

Maria Cristina Galvao dos Santos (representante do usuario)

Mariana Freire Gongalves

Mauro César de Morais Filho

Nadia Baggio Barreto Rodrigues

Regina Célia Villa Costa

7. Como fazer emenda / notificacao

7.1 Notificacédo

O Comité de Etica em Pesquisa, este se torna corresponsavel por garantir a
protecdo dos participantes da pesquisa de todo projeto que foi analisado e aprovado,
portanto, deve fazer o acompanhamento da mesma até a sua finalizacéo (itemX.1, 3b da

Resolucdo CNS n° 466/2012).

O pesquisador, deve “elaborar e apresentar os relatérios parciais e final” ao CEP,
responsabilidade assumida ao submeter o seu projeto para apreciagao (item X.1, 2, da

Resolucdo CNS n° 466/2012).
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ApoOs realizar o relatério, o pesquisador devera acessar a Plataforma Brasil e

utilizar o botdo “Enviar Notificacdo” para encaminhar o formulario para o CEP.

Envio de novos documentos, também devem ser através da notificacdo. Cabe
ressaltar que caso haja alguma notificacdo no contetddo do projeto, o envio ndo devera

ser como NOTIFICACAo e sim como EMENDA.

7.2. Emenda

As modificacbes no projeto que acontecam durante o desenvolvimento da pesquisa

deveréo ser informadas ao CEP através de envio de emendas pela Plataforma Brasil.

E todas as modificagdes deverdo ser apresentadas, no campo “JUSTIFICATIVA”

caso contrario, serdo devolvidas para ajustes.

8. Resolucdes

A resolucdo do Conselho Nacional de Saude 466/2012 orienta como um estudo
pode ser conduzido de forma ética, ou seja, com seguranca e respeito total as pessoas

participantes. ( https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf )

A norma operacional 001/2013 dispde sobre a organizacdo do sistema

CEP/CONEP. (http://www.hgb.rj.saude.gov.br/ceap/Norma_Operacional _001-2013.pdf )
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O oficio circular 060/2011 trata do uso de dados de prontuarios para fins de
pesquisa além da lista de checagem para tramitacdo de resposta/recursos a CONEP.

(http://www.conselho.saude.gov.br/Web comissoes/conep/aquivos/Oficio Circular 060 i

sta_checagem_resposta_recurso.pdf )

9. Reunides do CEP

As reunides do CEP acontecem todas as ultimas tercas feiras do més. Os projetos
devem ser submetidos a Plataforma Brasil com, no minimo, uma semana de
antecedéncia da reunido para que haja tempo habil de correcédo do trabalho no mesmo

meés.

10. Responsavel pelo Projeto de Pesquisa

Lembrar que o pesquisador responsavel devera ser sempre um colaborador da
instituicdo, os aprimorandos/aperfeicoandos, entrardo como membros da equipe de

pesquisa. Todos devem estar cadastrados na Plataforma Brasil.

E de responsabilidade do pesquisador, enviar relatérios semestrais ao CEP,

informando sobre o andamento do projeto de pesquisa (ANEXO V)
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