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Para que existe a ética em pesquisa?

Pesquisador
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Eticicidade: Valorizar o ser humano na sociedade
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Responsaveis pela ética na pesquisa

Sistema CEP/CONEP
Equipe de pesquisadores

Voluntarios envolvidos no projeto

Participante da pesquisa/usuarios

Sociedade como um todo
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Proteger o participante de pesquisa (danos e direitos).

Assegurar que a pesquisa seja realizada de acordo com

principios éticos.
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Pesquisas que nao necessitam
apreciacao ética

Pesquisa de opiniao publica com participantes nao identificados;
Pesquisa que utilize informacdes de acesso publico;

Pesquisa que utilize informacdes de dominio publico;

Pesquisa censitaria;

Pesquisa com bancos de dados, cujas informacdes sao agregadas, sem
possibilidade de identificacao individual;

Pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisao da
literatura cientifica;

Atividade realizada com o intuito exclusivamente de educa¢do, ensino ou
treinamento sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacao,
de curso técnico, ou de profissionais em especializacao.
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LEMBRETE:

* Nao se enquadram no inciso antecedente os
Trabalhos de Conclusao de Curso, monografias e
similares, devendo-se, nestes casos, apresentar o
protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP;

* Caso, durante o planejamento ou a execucao da
atividade de educacao, ensino ou treinamento
surja a intencao de incorporacao dos resultados
dessas atividades em um projeto de pesquisa,
dever-se-a, de forma obrigatoria, apresentar o
protocolo de pesquisa ao sistema CEP/CONEP.
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Informacoes basicas de um Protocolo
de Pesquisa

 Justificativa e objetivos

* Amostra
— Caracteristica e tamanho
— Amostragem
— Recrutamento do sujeito e aquisicao do TCLE e TALE
— Razoes para utilizacao de grupos vulneraveis
— Critérios de inclusao e exclusao

* Procedimentos
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Riscos e Beneficios
— Riscos

* Medidas para minimizacao dos riscos

— Beneficios

» Estratégias para alcance dos beneficios

Critérios para suspender a pesquisa
Cronograma

Orcamento

Folha de rosto

Solicitacao de declinio do TCLEofa. ma. miciele santos



TCLE

Linguagem acessivel
Responsavel pela execu¢ao (Nome do Prof. Orientador)
Periodo do estudo

Em se tratando de questionario, existe o direito do sujeito nao responder a
alguma pergunta que nao queira?

Em se tratando de utilizacao de imagem ou gravacao ha justificativa coerente
sobre o destino do material?

Justificativa, objetivos e procedimentos

Desconfortos e riscos

Medidas para minimizag¢ao dos riscos e desconfortos

Beneficios esperados

Estratégias para alcance dos beneficios

Métodos alternativos existentes

Forma de assisténcia e responsavel

Esclarecimentos antes e durante a pesquisa sobre a mftOdOIO%thele Santos



TCLE

Possibilidade de inclusao em grupo placebo ou controle

Liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalizacao
Garantia de sigilo e privacidade

Formas de ressarcimento

Formas de indenizag¢ao

Garantia que o documento sera emitido em duas vias

Folha de assinaturas com solicitagao de rubrica em todas as paginas
Endereco do (a) participante voluntario (a)

Contato de urgéncia (quando necessario)

Nome, telefone e endereco do Pesquisador Responsavel

Endereco e telefone do Comité de Etica em Pesquisa e Ensino do Cesmac
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Documentos necessarios para
apreciacao etica

 Declaragao de Infraestrutura assinada e carimbada pela instituicao que sera
realizada a pesquisa

* Declaragdo de destinagdo dos materiais e/ou dados coletados
* Declaragao de publicacao dos dados

* Autorizacao do local da pesquisa assinada e carimbada pela instituicao que sera
realizada a pesquisa

* Instrumento de coleta de dados
* Folha de rosto gerada pela PlatBr
* Projeto detalhado

 TCLE/TALE

OBS.: Todos os arquivos deve ser submetidos na PlatBr em arquivos editaveis, no
qgual permita o recurso, copiar e colar.
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Principais dificuldades

Vincular-se a uma Instituicao Proponente (em
alterar dados)

Encontrar o Parecer Consubstanciado emitido pelo
CEP

Dificuldade em anexar documentos e retornar o
projeto para o CEP (atualizar o flash player)

Fluxo de tramitacao de protocolo
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Encontrar o Parecer Consubstanciado
emitido pelo CEP

Clica na lupa em "Acdes", ao lado da situacdao do protocolo. Em seguida, no lado
esquerdo da tela, abrirdo varias pastas. Clica na seta preta que tem ao lado da pagina
até aparecer a pasta com o nome "Pareceres".

e Projeto completo

¢ * Projeto original

¢ * Pendéncia de parecer

. ® Apreciagao

» * Pareceres
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e OBS: Fique atento ao nome definido para os
arquivos carregados, caso o usuario tente anexar
arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos,
pontuacao) o sistema exibira a mensagem: “O nome
definido para o arquivo carregado é invalido.
Certifique-se de que o nome do arquivo nao contém
caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar
as palavras utilize o underscore " " Ex: Texto_teste.
Pois todos os arquivos incluidos no sistema serao
verificados”.
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Fluxo de tramitacao
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Pela atencao, muito obrigada!
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