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1) DECLARAGAO DO ORIENTADOR DO ALUNO

Obs. Este documento é necessario quando se tratar de pesquisa referente a P6s-
Graduacao)

DECLARAGAO

Declaro estar ciente e de acordo com a apresentagao do projeto de
pesquisa intitulado (citar o titulo do projeto), sob minha orientagao.

Declaro, também, que li e entendi a resolugcdo CNS 466/2012,
responsabilizando-me pelo andamento, realizagdo e conclusao deste projeto.

Em caso de desisténcia ou abandono do especializando ou
mestrando ou doutorando (selecionar) (nome do aluno) comprometo-me a enviar ao
CEP/UNIFACEAR relatério do projeto quando da sua concluséo, ou a qualquer momento, se o
estudo for interrompido.

Local, xx de xxxxxxx de xxxx

(nome)
Orientador(a) do Projeto
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2) TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Os pesquisadores, abaixo firmados, asseguram que o carater anbénimo dos sujeitos da
pesquisa (informar o tipo de participante — pacientes, criancas, dados, prontuarios, doadores,
estudantes, sujeitos) sera mantido e que suas identidades seréo protegidas.

As fichas clinicas ou outros documentos submetidos ao patrocinador, se houver, ndo serao
identificados pelo nome, mas por um cédigo (nem sempre se aplica; nesse caso, excluir).

Os pesquisadores manterdo um registro de inclusdo dos participantes de maneira sigilosa,
contendo codigos, nomes e enderegcos para uso proprio, e os formularios de Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido assinados pelos participantes serdo mantidos pelo
pesquisador em confidéncia estrita, juntos em um unico arquivo.

Asseguramos que cada um dos (descrever os participantes) recebera uma via original do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinada e rubricada.

Data, nome completo e Assinatura do Pesquisador Principal e Colaboradores
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3) DECLARAGAO DE TORNAR PUBLICOS OS RESULTADOS

(sejam eles favoraveis ou nao).

Eu (nome do responsavel), (graduagao) (numero do conselho), autor da pesquisa “titulo”, a ser
realizada no (local a ser realizado), no periodo de (data de inicio) até (data do fim), declaro que,
de acordo com as praticas editoriais e éticas, serdao publicados os resultados da pesquisa em
revistas cientificas especificas, ou apresentados em reunides cientificas, congressos, jornadas
etc., independentemente dos resultados serem favoraveis ou nao.

Data, nome completo e Assinatura do Pesquisador Principal
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4) TERMO DE RESPONSABILIDADE COM A PESQUISA /
DECLARAGAO DE USO ESPECIFICO DO MATERIAL E/OU DADOS
COLETADOS

Declaro(amos) que os dados coletados serédo de uso especifico para o desenvolvimento da
pesquisa em questao.

(especificamente para o caso de amostras biolégicas)

Declaro(amos) que os dados coletados serdo de uso especifico para o desenvolvimento da
pesquisa em questdo e que as amostras biolégicas serdo destruidas ou convenientemente
descartadas, conforme as normas vigentes, a menos que a pesquisa original tenha previsto a
guarda do material, conforme o disposto na Resolugcdo do CNS N°441, de 12 de maio de 2011.

Data e Assinatura do Pesquisador Principal e Colaboradores
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‘5 — TERMO DE COMPROMISSO DE ATUALIZAGAO DA PLATAFORMA BRASIL DE
ACORDO COM O CRONOGRAMA PROPOSTO*

Nos, , pesquisadores da

UNIFACEAR - Centro Universitario, a fim de prestar informagdes ao CEP, nos comprometemos a
manter atualizada a Plataforma Brasil, postando para isso, os relatérios contendo os resultados

alcangados com a presente pesquisa.

Data e Assinatura do Pesquisador Principal e Colaboradores
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6 - TERMO DE COMPROMISSO PARA UTILIZAGAO DE DADOS DE ARQUIVOS
(PRONTUARIOS, FICHAS DE NOTIFICACAO OU OUTROS)

Nos, , pesquisadores da

UNIFACEAR - Centro Universitario, nos comprometemos, quando da utilizacdo de dados de
arquivos, a manter o sigilo sobre nomes e dados e restringir sua utilizacdo apenas para a

pesquisa em tela.

Data e Assinatura do Pesquisador Principal e Colaboradores
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7 - QUALIFICAGAO DE TODOS OS PESQUISADORES E COLABORADORES

Link do Lattes

ou

Curriculum Resumido
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8 - AUTORIZA(}AQ/DECLARA(}AO DO RESPONSAVEL PELA INSTITUIGAO ONDE SE
DESENVOLVERA A PESQUISA, INCLUSIVE QUANDO SE TRATAR DE INSTITUICAO
CO-PARTICIPANTE

Autorizacao/Declaracao

Pesquisador(a) Responsavel:

Titulo da Pesquisa:

Instituicao Participante ou Co-Participante:

Declaro ter lido e concordar com o Projeto de Pesquisa acima descrito, conhecer e cumprir
as Resolugdes Eticas Brasileiras, e em especial a Resolugdo CNS 466/2012. Esta instituicdo esta
ciente de suas responsabilidades como instituicdo participante do projeto de pesquisa em tela,
assim como do compromisso no resguardo da seguranca e bem-estar dos sujeitos de pesquisa,
que ora se autoriza, dispondo da infra-estrutura necessaria para a sua realizagdo, garantia da
seguranga e bem estar, observando que para o inicio da pesquisa é necessario aguardar o
parecer final do Comité de FEtica da Instituicdo Proponente, bem como da Instituicdo
co-participante, quando for o caso.

Diretor de Ensino, Pesquisa e Extensao ou Responsavel pela instituicao

www.unifacear.edu.br - (41) 3643-1551




J7a UNIFACEAR

9 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Obs.: Este documento (TCLE) deve ser apresentado para cada sujeito da pesquisa (que o
assinara se concordar em participar), juntamente com o documento comprovatério de
aprovacao do respectivo projeto pelo CEP.

Nos, , pesquisadores da UNIFACEAR (ou OUTRAS), estamos
convidando (o Senhor, a Senhora, vocé) (descrever as caracteristicas do participante de
pesquisa) a participar de um estudo intitulado “titulo” (adicionar uma breve explicagao caso o titulo
seja complexo). Justificar a importancia e/ou necessidade da pesquisa.

O objetivo desta pesquisa & (descrever o objetivo da forma mais clara e sucinta possivel,
evitando- se qualquer termo técnico que possa fugir ao entendimento da populagdo em questao).

Caso vocé participe da pesquisa, sera necessario... (descrever os eventuais exames, consultas,
coletas, questionarios, procedimentos relacionados, referentes a tratamento ou nao, restricbes a
serem obedecidas, etc., a que o participante da pesquisa devera se submeter, informando-o da
forma mais detalhada possivel).

Para tanto vocé devera comparecer no (citar o local) para (consultas médicas de
acompanhamento, exames de laboratério, etc) (incluir todos os possiveis procedimentos e a
frequéncia aproximada de cada um deles) por aproximadamente (informar o tempo).

E possivel que (o Senhor, a Senhora, vocé) experimente algum desconforto, principalmente
relacionado a (descrever os tipos de desconforto: exposigéo, agulhada, coleta de sangue, pungao
etc., se houver). Caso nao se aplique, excluir esse item.

Alguns riscos relacionados ao estudo podem ser: (descrever os riscos eventuais, mesmo em
entrevistas, diretos e/ou indiretos, usando linguagem de facil entendimento) e o que sera feito
para evita-los ou minimiza-los.

Os beneficios esperados com essa pesquisa sao: (enumera-los). No entanto, nem sempre vocé
sera diretamente beneficiado com o resultado da pesquisa, mas podera contribuir para o avango
cientifico.

Os pesquisadores celulares, eypail &le)iklQs8! formacfRrPeGRIERe a encerrado o
(dentificar os  pesquis —  endergedonsfRMYGIAkic estud8§ibdQio0 s
telefones fixos e /ou horario, Qemﬁilleﬁpm:ml;ﬂﬁcer eventuais david s

Yele)) PRESANnacot@que d@eira, antes, durante
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Rubricas:
Sujeito da Pesquisa e /ou responsavel legal

Pesquisador Responsavel ou quem
aplicou o TCLE___

de contato;
que (o Sr., ou

er contatados as
depois de




7 UNIFACEAR

Se (o Sr, a Sra ou voceé) tiver duvidas sobre seus direitos como participante da pesquisa, também
pode contatar o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos - CEP/UNIFACEAR, o qual é
composto por um grupo de professores, bem como de pessoas representantes da comunidade
civil organizada, que realizam a revisdo ética inicial e continuada do estudo de pesquisa para
manté-lo seguro e proteger seus direitos.

Se desejar, também podera optar por tratamento alternativo ao que estad sendo proposto. Este
tratamento consiste em: (enumerar, se houver). Nem sempre se aplica — excluir se for o caso
(somente em casos especificos). Neste estudo sera utilizado um grupo controle e um grupo
placebo. Isto significa que vocé podera receber um tratamento convencional (grupo controle) ou
uma medicagao que nao tem efeito (placebo). (Nem sempre se aplica - excluir nesse caso)

A sua participagao neste estudo € voluntaria e se ndo quiser mais fazer parte da pesquisa podera
desistir a qualquer momento e solicitar que |he devolvam o termo de consentimento livre e
esclarecido assinado. Somente em casos especificos acrescentar: A sua recusa nao implicara na
interrupcéo de seu atendimento e/ou tratamento, que esta assegurado.

As informacdes relacionadas ao estudo poderdo ser conhecidas por pessoas autorizadas
(mencionar quem sio: orientador, médico, autoridade sanitaria_ etc_quando for o caso) No
entanto, se qualquer informacgao for divulgada em relatério ou publicagdo, isto sera feito sob forma
codificada, para que a sua identidade seja preservada e seja mantida a confidencialidade (se
couber). A sua entrevista sera gravada, respeitando-se completamente o seu anonimato. Téo logo
transcrita a entrevista e encerrada a pesquisa, o conteudo sera desgravado ou destruido.

As despesas necessarias para a realizagdo da pesquisa (exames, medicamentos etc.) ndo séo de
sua responsabilidade e pela sua participacdo no estudo nao recebera qualquer valor em dinheiro.
(O Sr a Sra ou Vocé) tera a garantia de que problemas como: (elencar) decorrentes do estudo
serao tratados no (identificar o local que assumira o tratamento/atendimento/cuidados se houver).

Quando os resultados forem publicados, ndo aparecera seu nome, e sim um codigo.

Rubricas:
Sujeito da Pesquisa e fou responsavel legal

Pesquisador Responsdvel ou quem aplicou o
TCLE

Eu, (nome do participante da pesquisa), li esse termo de consentimento e compreendi a
natureza e objetivo do estudo com o qual concordei em participar. A explicagdo que recebi
menciona os riscos e beneficios e os tratamentos alternativos (nem sempre se aplica — retirar
nesse caso). Eu entendi que sou livre para interromper minha participagdo a qualquer momento
sem justificar minha decisdo e sem que esta decisao afete meu tratamento (nem sempre se aplica
— retirar nesse caso). Eu entendi o que ndo posso fazer durante a pesquisa (ou tratamento se for
o caso) e fui informado que serei atendido sem custos para mim se eu apresentar algum
problema dos relacionados no item_.

www.unifacear.edu.br - (41) 3643-1551
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Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

(Nome e Assinatura do participante da pesquisa ou responsavel legal)
Local e data

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste

participante ou representante legal para a participagédo neste estudo.

(Nome e Assinatura do Pesquisador ou quem aplicou o TCLE)
Local e data

Fubricas:
Sujeito da Pesquisa e fou responsavel legal

Pesquisador Responsavel ou guem aplicou o
TCLE

NA PESQUISA COM MENORES DE 18 ANOS (DE 0 A 17 ANOS) DEVE SER ELABORADO
UM TCLE PARA OS RESPONSAVEIS, REDAGAO EM TERCEIRA PESSOA (SEU FILHO (A)),
PREVENDO CAMPO PARA ASSINATURA DO PAI E DA MAE (E/OU RESPONSAVEL LEGAL)

E ALEM DO TERMO DOS RESPONSAVEIS, TAMBEM ELABORAR O TERMO ABAIXO.

www.unifacear.edu.br - (41) 3643-1551
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10 TERMO DE ASSENTIMENTO INFORMADO LIVRE
E ESCLARECIDO (Criancas e Adolescentes)

Obs.: Este documento (TCLE) deve ser apresentado para cada sujeito da pesquisa, juntamente
com o documento comprovatorio de aprovagao do respectivo projeto pelo CEP.

Titulo do Projeto:
Investigador:

Local da Pesquisa:

Endereco:

O que significa assentimento?

O assentimento significa que vocé concorda em fazer parte de um grupo de adolescentes, da sua faixa
de idade, para participar de uma pesquisa. Serao respeitados seus direitos e vocé recebera todas as
informacdes por mais simples que possam parecer.

Pode ser que este documento denominado TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
contenha palavras que vocé nao entenda. Por favor, pega ao responsavel pela pesquisa ou a equipe
do estudo para explicar qualquer palavra ou informagao que vocé nio entenda claramente.

Informagao ao Participante: o que é uma pesquisa?

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa, com o objetivo de (explicar de forma clara
0 objetivo)

Para que fazer a pesquisa? Como sera feita? Quais os beneficios esperados com a pesquisa?
Informar sobre o sigilo na utilizagdo de imagens/videos (uso de tarjas no rosto), compromisso do
pesquisador para o descarte de imagens apds sua utilizac&o. Preservar a identidade em caso de
pesquisas de ordem discriminatdria, sexual, que possam gerar transtornos futuros perante o grupo.
Que devo fazer se eu concordar voluntariamente em participar da pesquisa?

Rubricas:
Sujeito da Pesquisa e /ou responsavel legal

anto tempo sera cos. etc.
Caso vocé aceite participar, 1

. Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o
sera....

necessario, duracéo, quantas
vezes de

A sua participacao é voluntaria. m prejuizo no seu

TCLE
Caso v

atendimento e/ou tratamento.

www.unifacear.edu.br - (41) 3643-1551
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Contato para duvidas
Se vocé ou os responsaveis por vocé tiver(em) duvidas com relagéo ao estudo, direitos do
participante, ou no caso de riscos relacionados ao estudo, vocé deve contatar o(a) Investigador(a)
do estudo ou membro de sua equipe , telefone fixo

e celular . Se vocé
tiver duvida sobre seus direitos como um participante da pesquisa, vocé também pode contatar o
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos — CEP/UNIFACEAR, o qual € composto por um




-
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grupo de professores pesquisadores, bem como de pessoas representantes da comunidade civil
organizada, que realizam a revisao ética inicial e continuada do estudo de pesquisa para manté-lo
seguro e proteger seus direitos.

DECLARAGCAO DE ASSENTIMENTO DO PARTICIPANTE:

Eu li e discuti com o investigador responsavel pelo presente estudo os detalhes descritos neste
documento. Entendo que eu sou livre para aceitar ou recusar, e que posso interromper a minha
participacdo a qualquer momento sem dar uma razao. Eu concordo que os dados coletados para o
estudo sejam usados para o proposito acima descrito.

Eu entendi a informacdo apresentada neste TERMO DE ASSENTIMENTO. Eu tive a oportunidade
para fazer perguntas e todas as minhas perguntas foram respondidas.

Eu receberei uma via original assinada, rubricada e datada deste Documento de ASSENTIMENTO
INFORMADO.

NOME COMPLETO DO MENOR DE IDADE ASSINATURA DATA
NOME COMPLETO DO INVESTIGADOR ASSINATURA DATA
Rubricas:

Sujeito da Pesquisa e fou responsdvel legal

Pesquisador Responsdvel ou quem aplicou o
TCLE

www.unifacear.edu.br - (41) 3643-1551
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11 - DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO

Nos, , pesquisadores da UNIFACEAR

(ou outras instituicbes), solicitamos dispensa do TCLE na presente pesquisa

intitulada “ ” devido aos motivo(s) relacionado(s) a
seguir:(JUSTIFICAR QUAL O MOTIVO PARA A TAL DISPENSA, NAO E ACEITAVEL
SOMENTE A INDICAGAO DE ANALISE DE PRONTUARIO).

Data e Assinatura do Pesquisador Principal e Colaboradores
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12 COMO ELABORAR UM PROJETO DE PESQUISA?

IDENTIFICAR QUE TIPO DE PROJETO:

Graduacao (TCC) / Especializacao / Mestrado-Doutorado / Outros - (Qual):
Instituicdo de Ensino:

Pesquisadores: (incluir professor/aluno/colaboradores):

Local onde sera realizado:

Instituicdo co-participante: (se houver)

DESCRICAO DA PESQUISA (MODELO PLATAFORMA BRASIL)

MODELO DE PROJETO SEGUNDO A PLATAFORMA BRASIL

OBSERVACAO: IMPORTANTE. Ao preencher cada item atentar para o nimero
maximo de caracteres, o numero maximo de 4.000 caracteres. E necessario
ser sucinto no que se refere a descricao dos mesmos.

TITULO DESENHO: Delineamento: a parte do ensaio que especifica os
procedimentos que serao avaliados, as unidades experimentais, a variavel em
anadlise e o modo como procedimentos serdo designados as unidades
experimentais.

INTRODUCAO (PROBLEMA + JUSTIFICATIVA)

RESUMO

PALAVRA-CHAVE: uma por vez, minimo de 3 e maximo de 5 (recomenda-se 0 uso
do DeCS).

HIPOTESE

OBJETIVO PRIMARIO (GERAL)

OBJETIVO SECUNDARIO (ESPECIFICOS)

METODOLOGIA: descricdo detalhada dos métodos e procedimentos justificados
com base em fundamentagao cientifica. A descricdo da forma de abordagem ou
plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes, os métodos que
afetem diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa, € que possam,
de fato, ser significativos para a analise ética;

CRITERIOS DE INCLUSAO

CRITERIOS DE EXCLUSAO

RISCOS:descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade, sua
gradagédo, descrevendo as medidas para sua minimizagcdo e protecdo do
participante da pesquisa. As medidas para assegurar os necessarios cuidados, no
caso de danos

aos individuos; os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a populagao
estudada e a sociedade;

www.unifacear.edu.br - (41) 3643-1551
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BENEFICIOS

ANALISE DE DADOS

DESFECHO PRIMARIO: o principal resultado que é medido no final de um estudo
para determinar se um tratamento especifico funcionou (por exemplo, o0 nimero de

www.unifacear.edu.br - (41) 3643-1551
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mortes ou a diferenga na sobrevida entre o grupo do tratamento e o grupo de
controle); o desfecho primario sera determinado antes do inicio do estudo. A
variavel primaria, também denominada variavel “alvo” ou desfecho primario é
aquela capaz de proporcionar a evidéncia clinica mais relevante e convincente em
relagdo ao objetivo primario do estudo. Deveria existir apenas uma variavel primaria
em cada estudo. Esta sera geralmente uma variavel de eficacia, uma vez que o
objetivo primario da maioria dos estudos confirmatorios € o de proporcionar forte
evidéncia cientifica em relacdo a eficacia. A seguranca de uso e a tolerabilidade
podem ser, algumas vezes, variaveis primarias e sempre serdo consideragdes
importantes. Medidas da qualidade de vida e da economia em saude s&o exemplos
de outras variaveis primarias. A selecao da variavel primaria deve refletir as normas
e padrbes aceitos no campo relevante da pesquisa. A variavel primaria sempre
deve ser pré- especificada no protocolo do estudo, juntamente com o racional para
a sua selecdo. A redefinicdo da variavel primaria apés o conhecimento dos
resultados do estudo &

guase sempre inaceitavel uma vez que as interferéncias resultantes dessa alteragao
sdo dificeis de serem avaliadas.

DESFECHO SECUNDARIO: resultado ou evento clinico monitorado por um estudo
clinico, mas que é de menor importancia do que o desfecho primario (veja Desfecho
primario). As variaveis secundarias sdo medidas de suporte relacionadas ao
objetivo primario ou medidas de efeitos relacionados aos objetivos secundarios. A
predefinicdo das variaveis secundarias no protocolo também €& importante assim
como uma explicacdo de sua importancia e de seus papéis na interpretacdo dos
resultados do estudo.

TAMANHO DA AMOSTRA

APLICACAO DE WASHOUT? washout é o tempo que o sujeito de pesquisa fica
sem tomar o medicamento para que o mesmo seja eliminado de seu organismo.
Assim, por exemplo, pesquisa com uma substancia para uma determinada
patologia para a qual o sujeito ja usa um remédio aprovado, o estudo com washout
estabelece que o sujeito deva suspender a medicagao para eliminagao da mesma
de seu organismo

para iniciar tratamento com a substancia em estudo.

DATA DO PRIMEIRO RECRUTAMENTO (COLETA DE DADOS)

FONTES SECUNDARIAS DE DADOS? (PRONTUARIOS,
DADOS DEMOGRAFICOS, ETC. CASO HAJA DETALHAR).

HAVERA USO DE DISPENSA O TCLE? SE SIM JUSTIFIQUE

CRONOGRAMA: informar a duracao total e as diferentes etapas da pesquisa, em
numero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa
somente sera iniciada a partir da aprovagao pelo Sistema CEP-CONEP. Informar
que o inicio sera:'A partir da aprovacdao do CEP/FACEAR até (citar o final da
pesquisa). Num total de (citar o tempo total).

www.unifacear.edu.br - (41) 3643-1551
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ORCAMENTO: (informar quem sera responsavel pelo custo total da pesquisa) bem
como descrever de todos os itens a serem custeados pelos pesquisadores ou
patrocinadores do estudo. Observacao: na plataforma Brasil os itens sdo separados
em uma tabela de custos.

OBSERVACAO PARA PLATAFORMA BRASIL: Financiamento: n&o considerar
Bolsa de Estudos CAPES, CNPq, FAPESP, etc., como financiamento, pois, sao
bolsas que financiam o curso em si e ndo a pesquisa propriamente dita.
Recomenda-se nesta opcéao selecionar Financiamento Préprio.

www.unifacear.edu.br - (41) 3643-1551
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REFERENCIAS (descrever toda a bibliografia utilizada para o desenvolvimento do
projeto, de formar que as mesmas possam ser consultadas a qualquer momento)

ANEXOS Incluir Carta de Informagcdo ao Paciente, Roteiro de
Entrevista, Questionario.

13 ANEXOS A PLATAFORMA BRASIL

Modelo do Instrumento a ser aplicado (Entrevista, Questionario, Planilha de coleta de
dados, Fichas de avaliagao, Fichas de Notificagao, dentre outros)

www.unifacear.edu.br - (41) 3643-1551
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