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UNIVERSIDADE
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MARANHAO
Comité de Etica em Pesquisa (CEP/UEMA)

DOCUMENTOS QUE DEVEM COMPOR UM PROTOCOLO DE
PESQUISA PARA AVALIACAO DO CEP/UEMA

O Protocolo de Pesquisa é o conjunto de documentos enviados e ndo apenas o projeto de pesquisa
(proposta do estudo a ser realizado), logo, € imprescindivel o envio de todos os documentos para que
0 Protocolo de Pesquisa seja aceito no momento da Recepgéo e Validacdo Documental, como segue:

1. Folha de Rosto: preenchida no proprio sistema da Plataforma Brasil, na etapa 05 de submissao do
Protocolo de Pesquisa. Todos os campos devem ser preenchidos, sendo que os campos referentes a
datas e assinaturas devem ser devidamente identificados (nome completo, CPF e cargo), acrescido do
carimbo do(a) responsavel - compativeis com as informag6es do protocolo.
Atencao:
e A Folha de Rosto do Protocolo de Pesquisa que tem como Instituicdo Proponente a
Universidade Estadual do Maranhéo, deve ter seu campo referente a Instituicdo Proponente
assinado (constando o respectivo carimbo).

2. Oficio para Encaminhamento do Projeto de Pesquisa — O documento deve ser assinado por
todos os pesquisadores e 0s Ginicos campos que poderdo ser preenchidos a caneta serdo as assinaturas.
(vide modelo);

3. Declaracdo dos Pesquisadores: Os pesquisadores declaram todas as responsabilidades sobre as
mais diversas etapas da pesquisa. (Vide modelo)

4. Projeto de Pesquisa: em portugués, com itens obrigatérios como Titulo, Introducdo, Justificativa,
Obijetivos, Metodologia [podendo constar: Tipo de estudo; Cenario da Investigacao; Participantes da
pesquisa (explicando o quantitativo e as razfes da escolha da populagdo e/ou amostra, critérios de
inclusdo e exclusdo); Instrumento, Procedimentos e Periodo para coleta de dados; Analise dos
Resultados; Aspectos Etico-legais (deixando claro a resolucdo que utilizara — se 466/12 e/ou 510/16
—, expor riscos, como minimiza-los e os beneficios da pesquisa e também o que fara com os
resultados)]; Cronograma; Orcamento (com responsavel pelos gastos); Referéncias; Apéndices e/ou
Anexos.

5. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e/ou Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE): apresentar o TCLE e/ou TALE a ser utilizado na pesquisa, devendo conter o
endereco e contato telefonico e eletrdnico dos responsaveis pela pesquisa e do CEP. (Vide Modelos).
Obs.: O TALE deve conter, quando necessério, desenhos e imagens que facilitem a compreenséo do
participante da pesquisa — para menores entre 4 e 17 anos e/ou legalmente incapazes.

6. Documento de Solicitacdo de Declinio do TCLE: Em casos de pesquisas envolvendo uso de prontuarios
ou fichas, sem a participagdo direta do ser humano, este documento deve ser apresentado estando devidamente
preenchido e obrigatoriamente contemplado com as assinaturas de todos os pesquisadores, bem como a
numeracao do seu RG. (Vide Modelo)

7. Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados — TCUD: Em casos de pesquisas envolvendo
uso de prontuarios ou fichas, com ou sem a participacédo direta do ser humano, este documento deve
ser apresentado estando devidamente preenchido e obrigatoriamente contemplado com as assinaturas
de todos os pesquisadores, bem como a numeracao do seu RG. (Vide Modelo)



http://www.uninovafapi.edu.br/arquivos/cep/8-arquivo-tcud.doc

Atencao:

e Para uso de Prontuarios veja a orientacdo da CONEP: segundo Carta Circular no.
039/2011/CONEP/CNS/GB/MS, de 30 de setembro de 2011, ndo cabe ao Sistema
CEP/CONEP legislar sobre o acesso e USO DO PRONTUARIO do paciente, porém cabe
determinar o cumprimento do sigilo e da confidencialidade, além de exigir que toda pesquisa
envolvendo seres humanos trate os mesmos em sua dignidade, respeite-0s em sua autonomia e
defenda-os em sua vulnerabilidade, conforme Resolugdo CNS 466/2012, Item 111.2, alinea "i".

8. Declaracéo de Autorizacdo da Instituicdo Co-participante ou Carta de Anuéncia: refere-se ao
documento de autorizagdo da instituicdo onde a pesquisa ocorrerd, devendo ser elaborada em papel
timbrado e com assinatura e carimbo do(a) responsavel. (Vide modelo)

9. Instrumento de Coleta de Dados: anexar em arquivo proprio o questionario, formulario, roteiro
de entrevista, ficha de anélise de dados de prontuérios ou outro instrumento de coleta de dados a ser
utilizado.

10. Declaracdo de Conflito de Interesses: Caso 0s pesquisadores apresentem quaisquer tipos de
conflitos, sejam econdmicos, espaciais em termos de locais de realizacdo da pesquisa e/ou outros,
devem mencionar e/ou negar, se for o caso. (Vide modelo)

11. Declaracdo de Conflito de Interesses (Exclusiva para membros do CEP): os relatores devem
declarar que nao apresentam nenhum tipo de conflito de interesses e que entenderdo o resultado da
analise do projeto. (Vide Modelo)

Observacdes Importantes:
o Cronograma: deve ser detalhado, contemplando todas as etapas de execucdo da pesquisa,
devendo haver coeréncia, entre 0 Cronograma de Execuc¢éo elaborado na Plataforma Brasil € 0
apresentado no Projeto de Pesquisa anexado pelo Pesquisador.

A Plataforma Brasil ndo aceita datas retroativas ao dia da submissao do protocolo de pesquisa,
logo, o pesquisador deve comecar o Cronograma de Execucdo a partir da etapa de Submissao
e Apreciacdo pelo CEP e acrescentar todas as etapas posteriores, conforme o Cronograma de
Execucdo que consta no Projeto anexado pelo Pesquisador.

A etapa de Submissdo e Apreciacdo pelo CEP deve ser prevista de acordo com a data de
postagem do Protocolo de Pesquisa na Plataforma Brasil e com o calendario de reunibes
ordinérias do CEP.

A etapa de Coleta de Dados deve ser prevista posterior a APROVACAO do protocolo de
pesquisa pelo CEP, ou seja, posterior a data da reunido ordinaria na qual o protocolo de pesquisa
foi ANALISADO E APROVADO. Portanto, sugerimos ao pesquisador que faca uma previsao
do inicio de coleta de dados, com uma margem de no minimo 60 dias apds a data da reunido
prevista para andlise do seu protocolo, pois esse periodo contemplaria a possibilidade de
pendéncia e resolucdo da mesma, sem caducar o Cronograma de Execucéo.

o Orcamento: toda pesquisa envolve despesas/custos e esses dados devem ser informados de
forma detalhada, ou seja, identificando o orcamento, especificando o tipo e o valor em reais
(R$). O Orcamento apresentado no Projeto anexado pelo(a) pesquisador(a) deve ser igual ao
Orgamento elaborado na Plataforma Brasil.

12. Curriculo Lattes dos pesquisadores: em PDF.

Obs.: TODOS ESTES DOCUMENTOS DEVERAO SER ANEXADOS VIA PLATAFORMA BRASIL (APOS
CHECK-LIST DE ENTRADA) NO ENDERECO VITUAL: http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Obs.: Em caso de pendéncia no Protocolo de Pesquisa, os pesquisadores deverdao encaminhar, via
Plataforma, juntamente com os documentos e corregées solicitadas, a CARTA RESPOSTA (Vide modelo).




