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Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UCDB
Sistema CEP/CONEP/CNS/MS

Campo Grande, MS, 17 de fevereiro de 2014

As
Autoridades Gestoras e aos Pesquisadores da

Universidade Catodlica Dom Bosco.

Prezados Senhores.

Acompanhando de perto o processo de avaliagdo ética dos Projetos confiados
ao CEP/UCDB para autorizacdo da Pesquisa, tive a oportunidade de identificar
alguns elementos pontuais que invariavelmente dificultam este processo de
avaliacao e de autorizacao e, consequentemente, de realizacdao das pesquisas.

Em vista destas constatagdes venho, muito respeitosamente e em espirito de
cooperacao entre pares, oferecer algumas indicacdes praticas que poderiam chegar
a ser de ajuda no momento de elaborar os aspectos éticos da pesquisa.

E importante comunicar que a Resolucdo CNS 196/96 foi revogada e que em
seu lugar encontra-se vigente a Resolu¢do CNS/MS 466/2012, que pode ser
encontrada na pagina da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
Conselho  Nacional de Saude (CNS), Ministério da Saude (MS)
(http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/index.html). Todo o processo
de avaliacao ética dos Projetos de Pesquisas com seres humanos é realizado por
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intermédio da Plataforma Brasil
(http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf), um recurso tecnoldgico
digital que traz maior transparéncia as pratica avaliativas, além disso, todo o
processo pode ser acompanhado em tempo real pela CONEP e seus resultados estao
disponiveis para a Sociedade Civil. E necessario que o Pesquisador faca o seu
Cadastro Pessoal na referida Plataforma, com perfil de Pesquisador e vincule a UCDB
ao seu perfil e, com seu login de usudrio e senha, faca a submissdo de seu Projeto.
Os resultados das avaliacdes sdao comunicados automaticamente ao Pesquisador,
pela Plataforma, no endereco de e-mail cadastrado em seu perfil usuario.

No processo de cadastro do Projeto é necessario enquadrar adequadamente
o Projeto conforme as grandes areas do conhecimento. Chamo a atencao para o
fato de que dependendo deste enquadramento o Projeto sera automaticamente
enviado ou n3o para a avaliacdo da CONEP em Brasilia. Corresponde a CONEP (CNS
466/2012), por exemplo, avaliar Projetos com populagdes especiais, biosseguranca,
biodiversidade, etc. Os Projetos que requerem da apreciacdo da CONEP, por
precaucao, devem ser submetidos para avaliacio COM MUITO TEMPO DE
ANTECEDENCIA da data prevista para a coleta de dados, amostras, materiais, etc.

No preenchimento do formulario de submissao do Projeto é importante
vincula a UCDB como IES proponente. Na medida em que o Pesquisador vai
avancando no preenchimento do formulario aconselha-se usar a opgao “salvar” com
frequéncia.

O Projeto s6 pode ser enviado depois que:

a) a Folha de rosto tiver sido gerada na Plataforma, impressa, assinada
pelo Pesquisador proponente e pela PROPP, escaneada e o arquivo submetido;

b) o arquivo com modelo de TCLE tiver sido submetido;

c) a autorizacdo para fazer a pesquisa (quando se aplique) tiver sido
assinada, escaneada e o arquivo submetido;

d) o arquivo com texto completo do Projeto tiver sido submetido.
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Para fins de avaliagdao ética, os Projetos de TCC e de PIBIC devem ser
submetidos pelo Professor Orientador, primeiro responsavel pela Pesquisa. O
Professor Orientador pode optar em fazer e submeter um Projeto Guarda-Chuva,
contemplando deste modo, em um sé Projeto os TCCs de todos os seus
Orientandos. O Projeto Guarda-Chuva opera com a mesma logica dos Projetos de
PIBIC, um s6 Projeto e varios Planos de Trabalho. O CEP/UCDB dispde da Resolucdo
CEP/UCDB 002/2012 que conceitua e da outros detalhamentos sobre o Projeto
Guarda-Chuva. Este documento pode ser obtido na pagina do CEP/UCDB
(http://site.ucdb.br/institucional/1/comites/2522/cep/2523/).

Na avaliagao ética de um Projeto, alguns elementos sao considerados de
fundamental importancia para que o Relator recomende ao Colegiado a aprovacao e
a autorizacao de uma pesquisa com seres humanos. A continuagao, trataremos de
apresentar e comentar alguns deles:

1- Procedimentos em rela¢ao a populagao participante da pesquisa

A avaliacdo ética de um Projeto de Pesquisa observara com atenc¢do a forma
como o Pesquisador descreve o tratamento que sera dado aos PARTICIPANTES de
sua pesquisa. O Relator tem a expectativa de encontrar descrito de forma muito
clara e coerente no texto do Projeto de Pesquisa os seguintes aspectos:

a) descricao minima dos individuos ou populagdes;

b) critérios de inclusao e exclusao, quando se apliquem; recordando
que pesquisas com certos tipos de populagbes (CNS 466/2012) requerem que o
Projeto seja enviado para Brasilia para apreciacao e aprovacao final da CONEP, o
que requer muito tempo;

¢) descricao dos PROCEDIMENTOS:

-de convite/abordagem para participar da pesquisa, quem vai
fazer o convite, onde, por que meio, etc;

-de aplicagao de questionario ou realizagcdo das entrevistas, quem
aplicara ou quem realizar3, etc.;
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-em caso de haver estudo piloto, quando, como, por quem e com
quantos participantes sera realizado;

-em caso de instrumentos de coleta de dados auto-aplicaveis,
indicar a forma como o instrumento sera entregue e recolhido e por
quem; em caso de uso de correio ou servigo analogo, indicar quem
custeara o servigo.

-em caso de coleta de dados por procedimentos invasivos,
descrever o procedimento e indicar quem o realizard; caso o
procedimento seja realizado por aluno da graduagado, indicar quem
supervisionara a realizagdo do procedimento;

-em caso de armazenamento e descarte de amostras bioldgicas
do organismo humano, estes procedimentos devem ser descritos e se
devera observar a normativa especifica para estes casos;

d) informar no Projeto se a Pesquisa tem financiamento proprio ou de
alguma agéncia e, em ambos os casos, apresentar a planilha de custos;

e) indicar claramente os possiveis beneficios dos resultados da pesquisa
para os participantes e a estratégia prevista para realizar a devolutiva de resultados
a estes mesmos participantes, bem como a gestores de politicas, autoridades, etc.;

f) indicar a existéncia ou nao de riscos previsiveis para os participantes
da pesquisa, em caso de que haja algum risco previsivel, indicar também a forma
como o pesquisador ira enfrentar, cuidar e encaminhar a situagao de risco.

2- Cronograma da pesquisa

E importante ter uma especial atengdo com o cronograma da pesquisa. Os
fatos mostram que a maior parte das pendéncias dos Projetos junto ao CEP se
referem a erros no Cronograma de Pesquisa. Ndao tem sentido para o Sistema
CEP/CONEP autorizar um Protocolo de Pesquisa em cujo Cronograma aparece que a
coleta de dados ja aconteceu ou estd acontecendo contemporaneamente a
avaliacao do Projeto, nestes casos, o Projeto esta Reprovado.
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Muito embora o CEP se empenhe para avaliar um Projeto de Pesquisa em um
prazo nao superior aos 30 dias, é fato que as Pendéncias atrasam o processo de

avaliacdo, ja que é necessdrio considerar o tempo que o Pesquisador leva para
responder as pendéncias.

Neste sentido, como medida preventiva, para evitar problemas com o
Cronograma da Pesquisa, SUGERIMOS que o inicio da coleta de dados ou realizagao
das entrevistas esteja prevista para 60 dias depois da data da submissao do Projeto
na Plataforma Brasil. Se ndo houver pendéncias e o Projeto for aprovado dentro dos
30 dias, a coleta de dados ou as entrevistas podem ser iniciadas imediatamente
depois da aprovacao pelo CEP.

3- Autorizagoes para realizar a pesquisa

Por principio, todas as pesquisas com seres humanos necessitam de
autorizacdo dos participantes ou de seus tutores legais, esta autorizacado se faz pela
assinatura do TCLE — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Sao poucas as
situacbes em que é possivel a dispensa do TCLE, e esta dispensa tem que ser
solicitada pelo Pesquisador e concedida por um CEP. O Modelo do TCLE deve ser
submetido na Plataforma Brasil. E importante ressaltar que no modelo de TCLE
submetido na Plataforma Brasil deve conter informagdes claras sobre a Pesquisa
bem como constar o nome, endereco institucional e o e-mail para contado do
Pesquisador e do Orientador (quando se aplique), bem como o enderego postal do
CEP/UCDB.

Em casos de pesquisas invasivas com riscos previsiveis, € necessario que no
TCLE seja descrito o procedimento invasivo e elencados os riscos. O texto deve
afirmar que o participante tem conhecimento da invasividade e dos riscos e que os
aceita, além disso, deve estar categoricamente informado que o Pesquisador esta
devidamente preparado para oferecer os primeiros cuidados e fazer os devidos
encaminhamentos caso se materialize algum dos riscos previstos e que alunos de
graduacao atuarao baixo supervisao.

Pesquisas realizadas no interior das institui¢cdes publicas e privadas requerem
também de uma Autorizacado Institucional. A Instituicao, na pessoa de seu gestor,
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publico ou privado, autoriza o ingresso e a pérmanéncia do Pesquisador naquele
espaco Institucional (Empresa, Escola, Hospital, Quartel, Associacdo, etc.) para
realizar as tarefas requeridas pela Pesquisa. Nos casos especificos de Pesquisa que
terdao acesso a Prontuarios ou outros tipos de documentos confidenciais, a
Instituicdo Curadora dos Documentos deve autorizar explicitamente o acesso do
Pesquisador a estes documentos, recaindo sobre a Instituicdo Curadora a co-
responsabilidade ética pelo seu uso na Pesquisa. As autorizagdes devem ser
elaboradas pela instituicdo onde se realizara a pesquisa, apresentar o nome e cargo
do gestor que as assina, em papel timbrado ou com carimbo institucional. Depois de
assinadas, as autorizacoes devem ser escaneadas e submetidas na Plataforma Brasil.

No caso de pesquisas com intervengdes invasivas, comuns na area das
Ciéncias da Saude, por exemplo, a autorizacdo para fazer a pesquisa deve também
informar que no lugar onde se realizara as intervengdes existem as condigdes
adequadas, tais como: infra-estrutura, instrumentos, ambiente livre de
contaminacao, etc.

4- Folha de rosto da pesquisa

A Folha de Rosto é gerada pela Plataforma Brasil quando o Pesquisador
termina de preencher o formulario de cadastro de submissdo do Projeto, para tanto
é necessario usar a opcao “gerar folha de rosto”. A Folha de Rosto deve ser assinada
pelo Pesquisador e pelo Pro-Reitor de Pesquisa e Pds-Graduagao. O Pesquisador
devera imprimir a Folha de Rosto, assinar e leva-la a Assessoria da Prd-Reitoria para
ser encaminhada e assinada pelo Pro-Reitor. Depois de assinada, deve ser
escaneada e submetida na Plataforma Brasil usando a op¢ao “submeter folha de
rosto”.

5- Projeto de Pesquisa

Para evitar problemas na avaliacao por falta de informacdes, é essencial que o
texto do Projeto seja submetido na integra, desta forma, em caso de duvida o
Relator pode recorrer ao texto completo e ndo somente aos dados do formulario de
submissdo. Em relacdo ao preenchimento do formulario, é importante que os dados
do Formulario de Submissao do Projeto coincidam com os dados que estdao no texto
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do Projeto de Pesquisa. Durante o processo de submiss3o do Projeto de Pesquisa,
existem duas opgoes: salvar/sair, que permite continuar o processo posteriormente;
enviar, que conclui o processo e envia o Projeto para o Sistema CEP/CONEP. Use
sempre a opg¢do “salvar” na medida em que vai preenchendo o formulario. Somente
use a opcao “enviar” depois de haver submetido todos os documentos, inclusive a
Folha de Rosto que é gerada na ultima pagina do formulario da Plataforma. Antes de
enviar o Projeto, certifique-se de que todos os dados foram preenchidos
corretamente e que todos os documentos que devem estar em anexo ja foram
anexados: Texto do projeto; modelo TCLE; autorizacdes; Folha de rosto. Caso haja
alguma peculiaridade em relagcdo a pesquisa, o Pesquisador pode submeter uma
carta de esclarecimento, devidamente assinada, junto com o Projeto e demais
documentos.

6- Financiamento de Pesquisa

No formulario de submissdao do Projeto, o preenchimento dos campos
relativos ao financiamento da Pesquisa é obrigatorio, inclusive no caso de
financiamento proprio.

No caso de Projetos que serdo financiados por agéncias de fomento, tanto
Nacional como Internacional, é necessario tomar cuidados adicionais em relacao aos
tempos habeis. E aconselhavel que se ENVIE O PROJETO, CONCOMITANTEMENTE,
para a agéncia e para o CEP. E comum que a agéncia aprove o Projeto e
imediatamente solicite a autorizacdo ética da pesquisa e, dependendo dos prazos,
nao havera tempo habil para submeter e avaliar o Projeto e para emitir a
autorizacao.

7- Apoio aos Pesquisadores

O CEP/UCDB tem uma Secretaria que opera no Bloco Administrativo, junto a
Assessoria da Pro-Reitoria de Pesquisa e Pds-Graduacdo. Os nossos colaboradores
Neri Cleyton e Laura Urquiza respondem por este servico de Secretaria e
informacao, pessoalmente ou pelo telefone 3312-3615 e no email: cep@ucdb.br. O
Presidente do CEP/UCDB, Prof. Dr. Marcio Costa (gestdo 2012-2014), estd a
disposicdo dos Pesquisadores no telefone: 8111-3424 e no e-mail:
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marcius1962@gmail.com. Esta carta, bem como outros documentos, podem ser

encontrados na pagina do CEP/UCDB
(http://site.ucdb.br/institucional/1/comites/2522/cep/2523/).

Os Coordenadores de Cursos e Programas, a qualquer tempo e sem Onus,
podem solicitar ao CEP/UCDB assessorias para seus Pesquisadores e alunos em
relacdo ao uso da Plataforma Brasil e aos aspectos éticos dos Projetos de Pesquisa.
O CEP também é um o6rgao de Consultoria, em caso de duvidas, consulte-nos antes
de submeter o Projeto de Pesquisa.

No final deste ano de 2014 teremos eleicdes para o CEP/UCDB onde
acontecera a renovac¢ao do Colegiado, com a participagao de novos integrantes e a
eleicido de nova presidéncia. E de fundamental importancia preservar o principio
universal da rotatividade de pessoas neste organismo colegiado, desta forma
convidamos aos Pesquisadores da UCDB que, no momento oportuno, se candidatem
para participar deste servico voluntario a comunidade cientifica.

Agradecemos a atengao dispensada e nos colocamos a servigo da comunidade
académica nesta tarefa de agregar valor ético ao valor cientifico das Pesquisas
produzidas na Universidade Catdlica Dom Bosco.

Atenciosa e respeitosamente.

4

Prof. D

Presidente do CEP/UCDB
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