


é) PROPEPG

- Pos-Graduacao

« CAP - Comité Assessor de Pesquisa

« NITS - Nucleo de Inovagao Tecnoldgica e
Social

. CEP - Comité de Etica em Pesquisa
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2} Comité de Etica em Pesquisa
UFFS (CEP-UFFS)

.+ Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
- CONEP
d http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes

/conep/index.html

> Autdénomo, vinculado a PROPEPG
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UFFS
»Colegiado interdisciplinar

CEP-UFFS

Pesquisas envolvendo seres humanos:

v' Consultivo
v' Educativo
v' Deliberativo

EEEEEEEEEEEEEE

e Objetivos do CEP

Defender os interesses dos participantes
* Preservar:

v'Integridade
v'Dignidade

Desenvolvimento da pesquisa dentro de padroes
eticos, de acordo com a legislacao vigente, com os
principios basicos da UFFS e com a defesa da vida,

nnnnnnnnnn
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Z) Missao

Salvaguardar:

Direitos dos participantes

O pesquisador

EEEEEEEEEEEEEE

2) Relatores do CEP-UFFS

UFFS
2 — Cerro Largo 2 — PROPEPG
2 — Erechim
2 — Passo Fundo Usuarios:
4 — Chapecé 2 — Secr. Educacgéao
2 — Laranjeiras do Sul 1 — Secr. Saude
2 — Realeza 2 — Sindicato
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2) Relatores do CEP-UFFS

UFFS
Enfermagem
Mateméatica  >aude
. Alimentos
Educacéo Biologia
Lictoria Odontologia
vz BAREIR
yés Coordenacao do CEP-UFFS

* Coordenador: prof. Dr. Ernesto Quast
« Coordenadora adjunta: prof. Dra. Valéria Madureira
« Secretaria: Marisete Rodrigeri

Agradecimentos:

* Ms. Alessandra Germani

« Dr. Marco Antonio Cortelazzo
+ Prof. Ms. Joseane Sternadt
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é Atividades Realizadas

UFFS

* Avaliacdes de novas propostas

* Reunioes presenciais: bimestrais

* Reunides por videoconferéncia: guinzenais
« Atualizacdo do regimento interno do CEP-UFFS
* Treinamento continuo dos integrantes

* Intercambio com outros CEP

 Avaliacdo das principais fontes de pendéncias
» Informacgdes na pagina do CEP-UFFS
» Treinamento dos pesquisadores

e BTN
da Edm:iu

é Avaliacoes de novas

UFFS propostas
Periodo N° pareceres | Média mensal
consubstanciados
emitidos

01/2013 a 07/2013 40 5171
08/2013 a 12/2013 62 8,86
01/2014 a 07/2014 120 17,14
08/2014 a 12/2014 174 24 86
01/2015 a 07/2015 229 32,71
08/2015 51+19 70

e BRI
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é Avaliacoes de novas
Sersf propostas

. B

2013.1 20132 20141 20142 20151 ago/15
el - 2SS
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Ué Tendéncias
UFFS
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Z) Por que trabalhar com
UFFS tendéncias?

»Uso intensivo de videoconferéncia para as
atividades do colegiado do CEP
v'"Margo: 03.03 — teste
v'Abril: 14 e 29.04
v'Junho: 16.06
v'Julho: 08.07 — final de semestre
v Agosto: 05,17 e 26.08

» Economia: aprox. R$ 1.327,50 /més

GGGGGGGGGGGGGG

Z) Economia realizada
UFFS antes dos “"cortes”

»4 meses (abril, junho, julho, agosto)
v’ Diarias: R$ 5.310,00
v' Deslocamento: R$ 12.168,00
v' Horas de deslocamento: 132 horas

vTOTAL =R$ 17.478,00

»Seguranca, cansaco, familia
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m{s Novo cenario do CEP

»Reunioes videoconferéncia
v Quinzenal

Participacao de titulares e
suplentes

GGGGGGGGGGGGGG

T Reunioes quinzenais

 Beneficio aos pesquisadores
»Rapidez

»Intervalo entre reunioes
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s Titulares e Suplentes

»Capacitacao continua

»Melhor distribuicao de atividades

»Maior participacao dos membros

»Diminuicao da evasao

wmsero [ 3 SR
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e Submissao de propostas

<++Plataforma Brasil:

http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf

Resolucdo n” 466 de 12 de dezembro de 2012 / MS

CONEP / Ministério da Saude
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T Site do CEP/UFFS

http:/Iwww.uffs.edu.br/index.php?option=co
m_content&view=article&id=2710&Itemid=10
99&site=proppg

Documentos
*Modelos
Datas de reunioes ordinarias

+Todos os trabalhos envolvendo seres
humanos tém que passar pelo CEP

e BT
yés Site do CEP/UFFS
www.uffs.edu.br

“* Pro-Reitorias
** Pesquisa e Pds-Graduacao
s CEP/UFFS
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Comité de Etica em Pesquisa - CEP/UFFS

- 06 du e de 2042
UFFS

A UFFSa | PLATAFORMA, BRAQ. Acesso a Plataforma | >
Reitorias | RESOLUGAD 466/12 | NORMA OPERACI * 001/2013 |
Pro-reitoriass | CONEP | REGIMENTO |
Campi | DEVERES DO PESQUISADOR |

Chapecd [Sede)

Cerro Largo

Brchim ATENGAO!

Laranjeiras do Sul

O CEP/UFFS esta com novo telefone: (49) 2049-3745
Pk Firida O que fazer com a mudanga no telefone?

Caomités & Conselhoss ﬂhdmmummmmm.mmm TCLE ainda, entde: a) dewecd akerar o telefann do CEP nos|
Auditoria Interna TCLEs untay de apfici-lou, U} basian seistar o sleescSo lafe no prmairo riativo peciol sods rdo send recessang postar of '

rovn TCLE ra lataforms
Comissbess

7} Be v pasquisaren [ew: ssa projete- aprade & aphceu TCLE com o pelefone antige. entlio ) O peoguesadon devs informar 2
Biblicteca altaracin do telofone o padicipente quanda for fazer a dmelutsa dos resclades, do acordn com o presstn no progncolo do
Servidors pesgiis, b e 1al reltn no pikema rélatfina emizds o CEF

e BRI
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Prazos do CEP

Treinamento da CONEP (em 2014)
U Prazo total:
1.Recebimento de documentacao

2.Avaliacao
3.Retorno das correcoes
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UFFS Avaliacoes de protocolos

<+ 12 avaliacao = colegiado do CEP
v' Metodologia: nao aprofundada
v Avaliacao “ad referendum”

o No maximo 3 (trés) avaliagoes
o Retorno das correcoes: até 30
dias (IN001/13)
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és Principais fontes de pendéncias

« Desconhecimento das informagdes constantes na
Resolucdo n” 466 de 12 de dezembro de 2012 / MS

« Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)

* Metodologia inadequada para avaliacao

» Delimitacao inadequada do universo dos participantes
» Nao leitura do parecer consubstanciado do CEP-UFFS

» Modelos na pagina do CEP-UFFS
» Avaliacao previa a submissao de propostas

EEEEEEEEEEEEEE
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Plataforma Brasil
UFFS

www.saude.gov.br/plataformabrasil
aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf

“Para efetuar o cadastro &€ necessario ter uma copia digitalizada
de um documento de identidade com foto para ser submetido ao
sistema (recomenda-se o formato 'JPG' ou 'PDF' com resolugéo de
1000 DPI 2000PI). As imagens digitalizadas deverdo ser anexadas
quando da realizacdo do cadastro. O ndo envio do documento
provoca a nao efetivacdo do cadastro. Também sera necessario o
envio do seu curriculo vitae em formato doc, docx, odt e pdf - 2mb
maximo.”
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Z) Instrucoes aos Pesquisadores:
UFFS Projeto de Pesquisa

» Projectare: “lancar para adiante”

“lancar ou jogar para frente”
» Avancar

» Instrumento para avancar até um objetivo
% Resultado

» Definicao de dois pontos
v Partida: Onde estamos?
v" Chegada: Onde queremos chegar?

wmsero [ 3 SR
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Z) Projeto enviado ao CEP

UFFS

PROJETO DE PESQUISA
ENVOLVENDO SERES HUMANOS

- Documento com alguns campos
distintos do anterior (Exemplo:
Desenho; Objetivo Primario =
secundario; Critérios de Inclusdao e
exclusao; Riscos e Beneficios;
Desfecho Primario; Orgcamento
Financeiro)

> Nao é possivel copiar e colar
simplesmente campos do projeto de

e B2 X PESQU Isa.

da Educacho W
aaaaaaaaaaaa




Z) Instrucoes aos Pesquisadores:
UFFS Desenho e Resumo

- DESENHO - E o delineamento da pesquisa e deve
conter: objetivo, o que sera feito, quem e quantos
serdao os participantes da pesquisa, forma de
recrutamento dos participantes, onde, como, o que
se espera dos resultados - a variavel em analise
seguida em toda sua cronologia.

- RESUMO - E a representagdo condensada do
conteudo mais relevante do projeto.

EEEEEEEEEEEEEE

Desenho

Forma de Recrutamento

» Critérios de inclusao e de exclusao
v Delimitacao do universo de participantes

=
wmssero [ 5 SR
u A a

da Educacio M FPAlS DE TGDOS
nnnnnnnnnnnnnn




2

Metodologia Proposta
UFFS

« Toda e qualquer pesquisa envolvendo seres
humanos nao podera ser dissociada de sua
analise cientifica.

> Se o projeto de pesquisa for inadequado
do ponto de vista metodologico, é initil e
eticamente inaceitavel.

oS |
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)ZZ Instrucoes aos Pesquisadores:
UFFS Riscos e Beneficios

" Risco da Pesquisa - possibilidade de
danos a dimensao fisica, psiquica,
moral, intelectual, social, cultural ou
espiritual do ser humano, em
qualquer pesquisa e dela decorrente.”
(Resolucao 466, 11.22, p. 3)

»Toda pesquisa com seres humanos
envolve risco em tipos e gradacoes
variados.

DDDDDDDDDDDDDD




é) Riscos

ATENCAO: o risco aqui tratado é para o
participante e nao para a pesquisa.

« Deve, ainda, ficar claro, que a exposicao da
imagem, a exposicao de informacoes
pessoais, 0 ato de responder a um
questionario ou de ser abordado em uma
entrevista, possuem riscos aos sujeitos uma
vez que podera causar constrangimentos,
incoOmodos ou trazer a memoria experiéncias
ou situagdes vividas que causam sofrimento
psiquico.

ol - 129
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Riscos

1. Identificacao dos riscos

2. Descricao de formas de minimizar a
possibilidade da ocorréncia dos riscos
previsiveis

3. Descricao de acoes a serem tomadas
caso algum risco seja observado em uma
intensidade que possa levar o participante
a algum prejuizo

wmssero [ 5 ISR
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Z) Riscos

UFFS

Nao é aceitavel uma pesquisa que afirme
nao haver risco para o participante
(CONEP)

» O risco deve ser descrito pensando no
participante e ndo na instituicdo na qual se
desenvolve a pesquisa.

» O risco aqui descrito deve ser o0 mesmo
apontado no TCLE.

i -
Min ! |E:=1
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_ Beneficios
UFFS Se nao houver beneficio aos participantes ou a

sociedade, a pesquisa nao é justificavel

»Deve-se buscar encontrar os beneficios
para participante

»Caso nao haja beneficio direto, justificar e citar
os beneficios para a sociedade

»0O beneficio deve ser descrito pensando no
participante e nao na instituicdo na qual se
desenvolve a pesquisa

>0 beneficio aqui descrito deve ser 0 mesmo

n a ontado no TCLE

da Educacho WM r&ls B0 Tanoa
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é) TCLE

UFES Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

« O TCLE deve ser redigido, em linguagem
acessivel a todos, em forma de carta
convite, onde deve ser esclarecido os
procedimentos e garantias que assistem o
participante da pesquisa para que, ao final,
o0 mesmo declare que esta de acordo

1. Participacao voluntaria

2. Riscos e beneficios

3. Possibilidade de se retirar sem prejuizo
ueere AR

{1451
da Educach um #
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é) TCLE

Resolucdo n” 466 de 12 de dezembro de 2012 / MS

[\V- Do processo de consentimento livre e esclarecido

‘Recomenda-se n&o incluir informacdes pessoais
(telefone, e-mail) dos pesquisadores, para proprio
resguardo

*No caso de mais de uma folha, todas devem ser
rubricadas e a assinatura do participante e do

pesquisador devem estar na mesma folha
e BT
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Z) Cronograma de execucao

- Devera englobar toda a pesquisa e nao
apenas as fases de coleta

- O inicio da coleta de dados s6 podera
ocorrer apos a aprovacdao do projeto de
pesquisa pelo CEP

» Deve prever publicagao ou divulgacao dos
resultados

wmsero [ 3 SR
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Z) Orcamento financeiro

« Discriminar todos o0s recursos, fontes e
destino, bem como a forma e o valor da
remuneracao do pesquisador

» Nao € necessario discriminar horas de
trabalho cedidas pela instituicao ao
professor.

> No caso de patrocinio proprio, deve-se
discriminar o0s gastos da pesquisa
igualmente.

el - 1S o
AL BE FRDON
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é) Orcamento financeiro

« Descrever se havera financiamento, se
havera remuneragdo para o pesquisador,

» Caso haja alguma forma de custo para o
participante, como sera feito 0
ressarcimento

» O montante pago pela instituicao ao bolsista
deve estar incluido no orgamento da
pesquisa.

GGGGGGGGGGGGGG

é) Folha de Rosto

* Preenchimento manual:
» Campo 3: Area tematica
» Campo 12: Cargo

<+ (Docente ou Discente de pos-graduacao)

» Data e assinatura do pesquisador responsavel

wmssero [ 5 ISR
&lD BE FQDON

da Educacho WM e
uuuuuuuuuuuuuu




é) Folha de Rosto

 Instituicdo Proponente:

> Assinatura pelo Coordenador Académico do
Campus, se for docente

» ou pelo Coordenador do Programa, se for aluno
de Pos-Graduacgéo.

wmsero [ 3 SR
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é) Folha de Rosto

« Patrocinador Principal:

» Quando o patrocinio vier de uma instituicao de
fomento a pesquisa (tais como FAPESC,
FAPERGS, CNPQ, CAPES), ndo necessita a
assinatura no campo do patrocinador, basta
apenas preencher o campo com os dados do
patrocinador.

» Para o campo “Patrocinador Principal” geralmente
coloca-se "Nao se aplica" quando o financiamento
@ proprio do pesquisador principal (incluindo

bolsas de pesquisa).
s . oS T
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)) Observar que o numero de participantes da folha
UFFS de rosto devera ser o mesmo constantes no

Min

da Edu

campo “n° de participantes da pesquisa’ do
projeto de pesquisa.

>INSTITUIGAO PROPONENTE: instituicdo com
a qual o pesquisador principal tem vinculo e em
nome da qual apresenta a pesquisa;
corresponsavel pela pesquisa e pelas agdes do
pesquisador.

>INSTITUICAO CO-PARTICIPANTE: aquela na
qual havera o desenvolvimento de alguma etapa
da pesquisa.

e BT
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TERMO DE CONSENTIMENTO

UFFS LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

“Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE): documento no qual é explicitado o
consentimento livre e esclarecido do
participante e/ou de seu responsavel
legal, de forma escrita, devendo conter
todas as informacbes necessarias, em
linguagem <clara e objetiva, de facil
entendimento, para o0 mais completo
esclarecimento sobre a pesquisa a qual se
propoe participar.”

(Resolucao 466, I1.23, p. 3)

T - kS
)) Instrucdes aos Pesquisadores:
_ Do processo de consentimento
UFFS livre e esclarecido

» Processo de Consentimento Livre e
Esclarecido todas as etapas necessarias para
que o convidado a participar possa se
manifestar, de forma auténoma, consciente,
livre e esclarecida

IV.l1 - A etapa inicial do Processo de
Consentimento Livre e Esclarecido € a do
esclarecimento ao convidado a participar
da pesquisa

EEEEEEEEEEEEEE




UFFS Deve-se:

1. Buscar o momento, condi¢cao e local mais
adequados

2. Prestar informacoes em linguagem clara e
acessivel

3. Conceder o tempo adequado para que o
convidado possa refleti,b consultando, se
necessario, seus familiares ou outras pessoas
que possam ajuda-los na tomada de decisao
livre e esclarecida

(Resolucao 466, 1IV.1, p. 5)

Ministér
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UFFS IV.2:

4. Apresentar, ao convidado para participar
da pesquisa, ou a seu representante
legal, o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido para que seja lido
e compreendido, antes da concessao do seu
consentimento livre e esclarecido

(Resolucao 466, 1IV.2, p. 5)

Ministério
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2} O TCLE devera conter,

obrigatoriamente:
UFFS$ (Resolucao 466, IV. 3a1IV.8)

1. Justificativa, objetivos e metodologia
2. Riscos e beneficios

3. Direito ao acompanhamento da
pesquisa

4. Direito de retirar o consentimento sem
prejuizo

5. Sigilo e privacidade (quando aplicavel)

GGGGGGGGGGGGGG

2} O TCLE devera conter,

obrigatoriamente:
UFFS (Resolugao 466, IV. 3 a IV.8 )

5. Viado TCLE

6. Ressarcimento de despesas

/. Indenizacéao

8. Cumprimento das exigéncias

9. Contatos do pesquisador e CEP
10.Nome e assinatura do pesquisador

11.Assinatura do participante (mesma
folha)

EEEEEEEEEEEEEE




é Modelos de TCLE:

UFFS casos gerais

v" Os modelos nao substituem as informacoes
apresentadas anteriormente, retiradas da
Resolucao 466/12.

% Ver pagina do CEP-UFFS
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)) Instrucoes aos Pesquisadores:
UFFS Termos de Ciéncia e Concordancia

v Caso um ou mais dados da pesquisa sejam
obtidos em outras Instituicoes, deve ser
apresentada previamente um termo de
ciéncia e concordancia da Instituicao onde
sera realizada a coleta de dados.

EEEEEEEEEEEEEE

UZ{{S Consideracoes finais

v'Estrutura do CEP

v'Obijetivos e atribuicdes do CEP
v'Demanda de trabalho do CEP
v'Fluxo para avaliacao de projetos
v'Principais fontes de pendéncias
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Obrigadg
Pela Atengao!

cep.uffs@uffs.edu.br
(49) 2049-3745
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