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Paciente inconsciente com tatuagem escrito ‘NAO
ressuscitar’ intriga médicos e gera discussio ética

POR GABRIEL ALVES

Aconteceu nos EUA e o relato estd em uma carta enviada por médicos e pesquisadores da
Universidade de Miami a revista “New England Journal of Medicine”: um paciente de 70 anos foi
levado para o hospital inconsciente apos ter bebido demais. Ele tinha histérico de diabetes, doenga
pulmonar e arritmia. Até ai, nada tao fora do ordinario.

http://cadeacura.blogfolha.uol.com.br/2017/12/02/nao-ressuscitar/



Durante a recuperacao, ele teve uma piora grave. Seu sangue estava muito acido e sua pressao
estava baixando —sem uma rapida intervencao, ele poderia morrer.

A questao é que ele tinha uma tatuagem no peito na qual se lia: “Do Not Resuscitate”, com “Not”
sublinhado. (traduz-se como “Nao Ressuscitar”, em portugués). Logo abaixo, a possivel assinatura
do paciente.

O paciente nao foi identificado e nenhum membro da familia o acompanhava.

Por sorte, o servico social do hospital identificou o paciente e localizou um documento formal, o
pedido de nao ressuscitacao (DNR, na sigla em inglés) do paciente, que era consistente com a
tatuagem. Ao longo da noite o estado clinico do paciente piorou de vez e ele morreu sem passar por
tentativas de ventilacao mecanica ou outras intervencoes.

Esse DNR via tatuagem foi avaliado pela equipe da Universidade de Miami como gerador de uma
grande confusao —tanto do ponto de vista da legalidade dessa “solicitacao” quanto da crenca de que
uma tatuagem poderia representar decisoes das quais a pessoa se arrependeu de ter feito no
passado.






Preciso submeter meu projeto
a um Comité de Etica?



Leituras sugeridas

* Resolucoes CNS 466/2012 e 510/2016

» Declaracao de Helsinki

» Code of Ethics for Young Scientists (WEF)
* Vera Menezes

 Alba Zaluar

* Emil A. Sobottka



Code. 0T Ethicside




Declaration of Helsinki

World Medical Association Declaration of Helsinki

Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects

Adopted by the 18th WMA General Assembly, Helsinki, Finland, June 1964; amended by the 29th WMA General Assembly, Tokyo,
Japan, October 1975; 35th WMA General Assembly, Venice, Italy, October 1983; 41st WMA General Assembly, Hong Kong,
September 1989; 48th WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 1996, and the 52nd WMA
General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000



Reflexoes sobre ética e pesquisa’

Vera Lucia Menezes de Oliveira e Paiva
Universidade Federal de Minas Gerais

Este texto apresenta reflexdes sobre questoes €ticas na pesquisa em Lingistica
Aplicada e constata que € surpreendente verificar que, até recentemente, a
questao da ética tenha recebido muito pouco espaco na literatura da area. Este
estudo, depois de tracar alguns paralelos entre a pesquisa médica e a pesquisa
em Linguistica Aplicada, discute alguns problemas, tendo como ponto de partida
dois aspectos principais: (1) relacoes entre pesquisadores e (2) relacoes entre
pesquisadores e colaboradores. Quanto a relacao entre pesquisadores, serao
discutidos topicos tais como autoria e respeito as diferentes afiliacoes teoricas.



http://dx.dor.org/ 10.20556/1bs.95 _
d

10.20336/rbs.93
REVISTA BRASILEIRA DE SOCIOLOGIA | Vol 03, No. 05 | Jan./Jun./2015

Emil A. Sobottka*

REGULAMENTACAO, ETICA E CONTROLE SOCIAL NA
PESQUISA EM CIENCIAS HUMANAS

Resumo

O texto situa a evolucao da regulamentacao da ética em pesquisa na
area da saude no Brasil, a gradativa expansao colonizadora de sua
aplicacao para as ciéncias humanas. Ele aborda ademais a tensao en-
tre a liberdade e a autonomia na pesquisa com as pretensoes de con-
trole externo e a diferenca entre as pesquisas experimentais, feitas na
légica positivista da separacao sujeito-objeto, e aquelas observacio-
nais-interpretativas, que se ocupam das acoes das pessoas, das rela-
coes entre elas e do sentido que elas dao ao que fazem e que tém nas
pessoas envolvidas interlocutores. Além de realcar a inadequacao do
atual monitoramento feito pelo sistema CEP/Conep para as pesquisas
em ciéncias sociais, o texto defende que a centralidade da responsabi-
lidade ético-profissional do pesquisador nao pode ser substituida por
procedimentos burocratizados e voluntaristas de controle externo.

Palavras-chave: Etica em pesquisa; Controle social; Sistema CEP/ Co-
nep; Ciéncias humanas



http://dx.dor.org/10.20336/rbs.97 _
d ‘

10.20336/rbs.97
REVISTA BRASILEIRA DE SOCIOLOGIA | Vol 03, No. 05 | Jan./Jun./2015

Alba Zaluar®

ETICA NA PESQUISA SOCIAL: NOVOS IMPASSES
BUROCRATICOS E PAROQUIAIS

Resumo

O artigo analisa o conflito entre as dreas biomédicas e de ciéncias huma-
nas para constituir comités de ética na pesquisa e suas normas. Por recu-
sar que pesquisas na sua area ficassem subordinadas a l6gica biomédica,
o Grupo de Trabalho da Resolugao sobre Pesquisas em Ciéncias Humanas
e Sociais (GT-CHS) propos diferentes formas de consentimento livre e es-
clarecido, conforme a autonomia do sujeito pesquisado, e listou casos em
que o consentimento ou o seu registro nao se faziam necessarios. Todas as
sugestoes foram recusadas pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) porque nao caberia ao GT criar normas, mas complementar a re-
solugao ja aprovada. Essa recusa é discutida segundo: a discrepancia en-
tre pesquisas em seres humanos e com seres humanos; a distingao entre
a intervengao médica no corpo de um individuo e o cardter interacional
da pesquisa social, e seus dispares agravos; a diferenga entre a filosofia
individualista da intimidade e a filosofia relacional e coletiva; os efeitos
de poder do conflito de interesses entre a Conep e do GT CHS — interesses
paroquiais, mais do que publicos.

Palavras-chave: Etica, Ciéncias Humanas e Sociais; Pesquisa Social;
Epistemologia das Ciéncias.
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Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) no Brasil

Ministério da Saude
v

Conselho Nacional de Saude

|

Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP)

}

CEPs
nas instituicoes



Preciso submeter meu projeto a um
Comité de Etica?

Sim Nao

» Toda pesquisa envolvendo * Pesquisa com humanos é
humanos tém riscos diferente de pesquisa em

» As regras devem ser as humanos
mesmas para todos os * Ciéncias humanas tém
campos da ciéncia especificidades que nao sao

compativeis com as
demandas da CEP/CONEP



Submetendo o projeto
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Cadastro na Plataforma Brasil

« Cadastro do Pesquisador — informacdes necessarias
» Documento de identidade escaneado (jpg)
 Link do curriculo lattes
» Foto recente (jpeg)
 CNPJ da sua instituicao
* Dicas:

»

Salve os arquivos com o0 nome exato do item, sem espago em branco (usar” ")
Formato dos arquivos: *.pdf ou *jpg (com atengao ao tamanho)

O CNPJ da instituicdo s6 pode ser cadastrado uma vez (e 0 nome que aparece as vezes nao é
o da sua unidade académica)

Tenha todas as informagbes e arquivos em m&os para o cadastro, o sistema ndo avanga sem o
preenchimento completo

» Se 0 cadastro for realizado ate o fim, vocé recebera um e-mail de
confirmacao

» Todos os membros da equipe precisam estar cadastrados



Registrando o projeto



Tenha tudo em maos!

* Projeto de pesquisa

* Instrumentos de coleta de dados
* Questionarios
* Roteiros de entrevista
* Fichas sociais
» Testes experimentais

 Autorizacao das instituicoes onde os dados serao coletados

« Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) e/ou Termo
de assentimento livre e esclarecido (TALE)



B * A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
1 Informacgdes Area de Estu partes dela, incluindo o manejo de informagoes ou materiais? Maiores informagdes ver Resolugéo 466, Resolugéo 510

P Sim Nao

Clique em Sim
* Informe o Modelo que deseja preencher
(O Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o publico. Utilize o Modelo simplificado)
* Simplificado Completo

* Pesquisador Principal:

CPF/Documento Nome Social

1003.820.499-18 | |RAQUEL MEISTER KO FREITAG |
Telefone E-mail

(79)3303-3413 | rkofreitag@uol.com.br |

* Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

Sim Nao

ASSISTENTES:
Cadapree;t?'ah:ac; caPOdemprg :el eeouual mepretsasr:abe’(ima CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail Agio

Adicionar Assistente

. . . EQUIPE DE PESQUISA:
Adicione a equipe da pesquisa (se houver)
TOdOS devem ]é estar Cadastrados CPF/Documento Nome Social Agdo
Adicionar membro a equipe
Selecione a instituicio de pesquisa (€ a * Instituigdo Proponente: ©
mesma que voceé informou no cadastro) Sem

Proponente

* E um estudo internacional?

o . Si Na
Informe se o estudo é internacional " °

salvar/sair | Qeocooo Proxima




1 Informagbes 2 Area de Est Anterior |  Salvar/Sair | .

Preliminares

Area Tematica Especial (indique todas as areas teméticas do projeto, se aplicavel):
Genética Humana:
Havera envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para obtengao de material genético, salvo nos casos em que houver
cooperagao com o Governo Brasileiro;
Havera armazenamento de material biolégico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com instituigdes estrangeiras ou em
instituicbes comerciais;
Havera alteracdes da estrutura genética de células humanas para utilizagao in vivo;
Trata-se de pesquisa na area da genética da reprodugdo humana (reprogenética);
Trata-se de pesquisa em genética do comportamento.,
Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dissociagao irreversivel dos dados dos participantes da pesquisa;
Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que n&o necessita de andlise ética por parte da CONEP;

Reprodugdo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriagao e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos,
sendo que nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa" todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

Reprodugao assistida;

Manipulagdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto;

Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

Reprodugdo Humana que nao necessita de analise ética por parte da CONEP;
Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou nao registrados no Pais;

Novos procedimentos terapéuticos invasivos;
Estudos com populagdes indigenas;
Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-tronco embrionéarias e organismos que representem alto risco coletivo,

incluindo organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentagao, construgdo, cultivo, manipulagao, transporte, transferéncia, importagéo, exportagao,
armazenamento, liberagdo no meio ambiente e descarte;

Pesquisas com coordenagao e/ou patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro;

Projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados merecedores de andlise pela CONEP, serdo classificados como "A critério do
CEP".

* Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Selecione até trés):

Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
Clique na area do conhecimento orande Area 2. Ciéncias Blologicas
. rande Area 3. Engenharias
da pesquisa Grande Area 4. Ciéncias da Satde
Grande Area 5. Ciéncias Agrarias
Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
Grande Area 7. Ciéncias Humanas
Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes

Grande Area 9. Outros



Informagbes
1 Preliminares 2  Area de Estudo

Escreva o titulo oficial da pesquisa
(pode ser o mesmo titulo publico, se ndo envolver sigilo)

Escreva o titulo publico da pesquisa
(ficara acessivel para consulta publica)
Usado em casos de pesquisa envolvendo sigilo ou patente

Preencha com nao se vocé nao for o pesquisador principal
Se vocée for, preencha sime os dados serao automaticamente
resgatados do seu cadastro

* Titulo Pablico da Pesquisa:

Acrdénimo do Titulo Pablico

Expansfo do Acronimo do Publico:

* Titulo Principal da Pesquisa:

%)
Caracteres restantes: 4000

/

Acrénimo:

Expansdo do Acronimo

MULTIPLOS ID'S SECUNDARIOS

Identificador

CONTATO PUBLICO:
Serd o pesquisador principal?
O Sim Nio
CPF/Documento Nome Social
003.820.499-18 RAQUEL MEISTER KO FREITAG

* Contato Cientifico:

( RAQUEL MEISTER KO FREITAG

Anterior I SalvariSair ]

ID Secundério

Caracteres restantes: 4000

Agdo

Adicionar ID Secundéario I

Telefone E-mail Agdo
(79)3303-3413 rkofreftag@uol.com. br
Adicionar Contato
eQeooe _ proxima__|



nformacoes
1 - 2 Area de Estudo

Preliminares

* Desenho:

Desenho de
Estudo/Apoio
Financeiro

Detalhamento do
Estudo

* FINANCIAMENTO:

CNPJ

* PALAVRA-CHAVE:

Anterior Salvar/Sair

Outras Informacoes Finalizar

E-mail

/
Caracteres restantes: 4000

Telefone Acao

Adicionar Financiamento

Acdo

Adicionar Palavra-chave |

Préxima




Desenho de estudo

Descritivo Analitico

Correlacional Observacional Observacional Experimental



Interferéncia do pesquisador

» Estudo experimental » Estudo observacional




Quanto ao resultado

e Descritivo

* Descreve comportamentos e
caracteristicas de um grupo

Estudos Observacionais

» Analitico
 Verifica uma hipotese de
pesquisa
 Dois grupos
« Caso/controle
* Independentes



Grau de controle

* Nao controlado « Controlado « Comparativo
« Um unico grupo » Dois grupos * Dois grupos
e Caso * Independentes
» Controle
20X %o¥
XoXo® — .
it
%59%0% Ro? %ok
%mostg %gg% ggggg

Néao Expostos



Quanto ao tempo da coleta de dados

 Estudo retrospectivo « Estudo prospectivo
* Os dados ja estao coletados * Os dados serao coletados
 Efeito -> Causa « Causa -> Efeito




Como a observacao sera feita

* Transversal  Longitudinal
« Um unico momento * Dois ou mais momentos
* “foto” * "filme”
/% e




Estudos analiticos observacionais

* Ha grupo controle e proposicao de hipotese
» Os participantes ja pertencem ao grupo antes da pesquisa

* O pesquisador nao intervém

* Exemplo:
» Hipotese: Alunos da noite tém menores medias
« Observacao das médias dos alunos da turma da noite (caso) e da
turma da manha (controle)



Estudos descritivos correlacionais

* Investigacao entre as relacoes ou as associacoes entre
variaveis, € nao relacdes de causa e efeito

 Transversais e descritivos

* Forca e direcao das associacoes:

« Como nos estudos experimentais, as variaveis sao classificadas como
independente (preditiva) e dependente (resultado)

* Mas, diferentemente dos estudos experimentais, nao houve
manipulacao



Estudos experimentais

 Os participantes sao divididos em grupos controle e
experimental
« O grupo controle nao recebe a influéncia da variavel independente
« O grupo experimental recebe a influéncia da variavel independente

* A relacdo causa-efeito € determinada pela comparacao entre
0S grupos



Resumindo

« Resultado
» Descritivo, analitico

« Controle e manipulacao do pesquisador:
» Observacional, correlacional, quase-experimental, experimental

* Unidade de analise:
* Individual (caso-controle), populacional (ecologico)

« Tempo de referéncia:
* Prospectivo, retrospectivo

* Periodo do segmento:
* Transversal, longitudinal

* Amostragem:
» Aleatorizada, nao aleatorizada



Desenho de

1 lnfor_mgcoes 2 Area de Estudo Estudo/Apoio Detalhamento do Outras Informacgées Finalizar
Preliminares Fi s Estudo
inanceiro
* Desenho:

Descrever o desenho do estudo, a partir das caracteristicas de controle, resultado,
amostragem, unidade de analise, tempo de referéncia e periodo de segmentacao

V.

Adicionar Financiamento y eres restantes: 4000

* FINANCIAMENTO: Ti

po de Financiamento

v Institucional Principal Pesquisar |
CNPJ | Institucional Secundario e Acéo
| Financiamento Préprio

r Financiamento

Adicionar Fechar I
* PALAVRA-CHAVE:
Palavra-chave Acdo
Adicionar Palavra-chave |
Adicionar palavras-chave
Anterior Salvar/Sair (auxiliam no processo de designacao de pareceristas e Préxima

outras indexacoes)




Desenho de

nformacgd : . . lhamen - :
1 a* e 2 Area de Estudo Estudo/Apoio Detaihamento do Outras Informages Finalizar
Preliminares Bl Estudo

* Resumo:

Escreva o resumo, seguindo o
padrao de redacao cientifica

* Introdugao:

Problematizacao e revisao da
literatura (estado da arte)

* Hipétese:

Resposta provisoéria ao problema de

pesquisa

* Tempo indicativo Todas essas informacoes devem ser retiradas do projeto de pesquisa!
» Copiar e colar

* Objetivo Primario:

Objetivo principal (relacionado com o o

envolvimento de seres humanos na 4000 caracteres = 2 paginas

pesquisa) y
Caracteres restantes: 4000

Objetivo Secundario:

Preenchimento facultativo

/o

Caracteres restantes: 4000



1 nformacdes 2 * Metodologia Proposta:
Area d f

o VPR | R, JRp———

Detalhar o método (coleta, variaveis,
amostra, escopo temporal e geografico,
etc.) e os cuidados éticos

Caracteres restantes: 4000

* Critério de Inclusdo:
Nao se aplica

Especificar como serao selecionados os
participantes e os cuidados éticos

Caracteres restantes: 4000

* Critério de Exclusio:
Nao se aplica

Especificar como serao excluidos os
participantes e os cuidados éticos

teres restantes:

* Riscos:

Toda pesquisa envolvendo humanos tém riscos!

Caracteres restantes: 4000



Riscos e beneficios

Riscos Beneficios
* Que riscos correm ao * O que ganham com a
participar da pesquisa? participacao na pesquisa?

Toda pesquisa envolvendo humanos tém riscos
Distribuicao equitativa entre riscos e beneficios
Risco minimo

J O
o



- Desenho de
nformacgdes ; , Detalhamento do
Area de Estudo Estudo/Apoio
Preliminares Bl Estudo

Outras Informacoes Finalizar

* Metodologia de Andlise de dados:

Especificar tratamento dos dados (técnicas de
reducao de dados, variaveis dependentes,
independentes e de controle, modelo estatistico,
etc.). Considerar os cuidados éticos

V.

Caracteres restantes: 4000

* Desfecho Primario:

/o

Caracteres restantes: 4000

Desfecho Secundaério:

Vi

Caracteres restantes: 4000

* Tamanho da Amostra no Brasil;

* Data do Primeiro Recru
N&o se aplica

Agdo

Adicionar Pais |

Anterior J Salvar/Sair . . . o . . Préxima J



O que é desfecho de pesquisa”?

O principal resultado que € medido no final de um estudo para
determinar se uma abordagem experimental especifica
funcionou.

« Se a pesquisa tem desenho observacional ou correlacional, o
desfecho converge com a hipotese



1 informacbes 2 Area de Estudo

Preliminares

Numero de participantes

Inicio da coleta deve ser posterior a
aprovacao (parecer consubstanciado)

Adicionar paises dos participantes
(atencao aos recrutamentos
dinamizados pela internet)

Desenho de Detalhamento do

Estudo/Apoio ~=hraar Outras Informacgées Finalizar
Financeiro
* Metodologia de Anailise de dados:
s
Caracteres restantes: 4000
* Desfecho Primario:
/o
Caracteres restantes: 4000
Desfecho Secundario:
/%
Caracteres restantes: 4000
* Tamanho da Amostra no Brasil:
Participantes da Pesquisa
* Data do Primeiro Recrutar
Nao se aplica Sugestao: 60 dias apos a submissao
* PAISES DE RECRUTAMENTO:
Pais de Origem Pais N*® de ::r;l:‘:ll:::tu da Aco
Adicionar Pais

Anterior | Salvar/Sair o000 o [ X J Préxima




Outras bases de dados
serao utilizadas?

1 nformagdes
Preliminares

IBGE
Censo INEP

' Desenho de

2 Area de Estudo Estudo/Apoio g;tjcljr:)amemo do 5 Outras Informagodes Finalizar
Financeiro

Anterior ] Salvar/Sair ] Préxima
* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demogréficos, et
9 Sim Néo

Detalhamento:

/v
Caracteres restantes: 4000

* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrut centro de pesquisa

* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquis

ID Grupo N° de Individuos Acodes

* O estudo é multicéntrico no Brasil?
Sim 9 Nao
Demais centros participantes no Brasil:

CNPJ Nome da Instituicdo / Orgéao / Acoes

Instituicdo Coparticipante:

CNPJ Nome da instituicdo Copartic Acodes

Adicionar Coparticipante




Tipos de dados:

* Primarios
» O pesquisador vai a campo coleta-los e sistematiza-los

* Entrevistas, observacoes, experimentos
* (juntar documentos)

e Secundarios
« Dados coletados por outros ou pelo proprio pesquisador para outros
fins
» Censos, Microdados (IBGE, INEP)
» Resultados publicados em outros estudos (sistematizacao, estudos de revisao)



—— v " Desenho de
1 L 2 Area de Estudo Estudo/Apoio g;tjcljr:)amemo do 5 Outras Informagodes Finalizar

Preliminares :
Financeiro

Anterior \ Salvar/Sair ‘ Préxima

* Havera uso de fontes secundérias de dados (prontuarios, dados demogréficos,
9 Sim Néao
Detalhamento:

/7
Caracteres restantes: 4000

Numero de participantes aforme o nimero de individuos abordados pessoalmente, recr ste centro de pesquisa

* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesq

Detalhamento das células sociais ID Grupo N O hdividuoe -
e as acoes realizadas
Yo ll
* O estudo é multicéntrico no Brasil?
Sim O Nao
Demais centros participantes no Brasil:
CNPJ Nome da Instituigdo / Org Acoes
Instituicao Coparticipante:
Acoes

CNPJ Nome da instituicdo Copa

Adicionar Coparticipante




Equipe

» Estudo unicéntrico
» Os integrantes do projeto pertencem a mesma instituicao de pesquisa

« Estudo multicéntrico
» Estudo cooperativo entre diversas instituicoes



= Desenho de
1 g‘:;:::m 2 Area de Estudo Estudo/Apoio g:ttscl’r:)amento do 5 Outras Informagdes Finalizar
Financeiro
Anterior |  Salvar/Sair | Proxima |

* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demogréficos, etc)?
O Sim Nao
Detalhamento:

/%
Caracteres restantes: 4000

* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengédo neste centro de pesquisa

* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervengdes a serem realizadas Acdes

Adicionar Grupo |

* 0 estudo é multicéntrico no Brasil?

Sim © Nao
Demais centros participantes no Brasil:
CPF/Documento
CNPJ Nome da Instituigdo / Orgdo / Unidade E-mail Telefone do responsavel Nome do responsavel Acodes
Adicionar Centro I
Instituigdo Coparticipante:
CNPJ Nome da instituigdo Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituicdo Selecionada Via Plataforma Brasil Acodes

Ouitras instituicoes participam?
Adicionar Coparticipante |




Desenho de

gmfoqnagoes 2 Area de Estudo Estudo/Apoio
reliminares Financeiro

Detalhamento do

Estudo 5 Outras Informacgées Finalizar

* Propde dispensa do TCLE?
Sim O Nao
Justificativa:

Adispensa do TCLE é possivel, desde que
seja especificado o processo de
consentimento /4

Caracteres restantes: 4000

* Havera retencido de amostras para armazenamento em banco?
O Sim Nao
Justificativa:

Bancos de dados linguisticos

(Resolucao em tramitacao)
v
Caracteres restantes: 4000
* Cronograma de execugao:
Identificacdo da Etapa Inicio (dd/mm/aaaa) Término (dd/mm/aaaa) Agdes
As atividades somente serao iniciadas apos Adicionar Cronograma |
a aprovagao CEP * Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:
Identificagdo do Orgamento Tipo Valor em Reais (R$) Agbes
Especificar o orcamento Torel e ?:;;’fo,oo | Adicionar Despesa |
Outras informagdes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:
7~
* Bibliografia:
Listar bibliografia

Anterior | Saivarisair eeeeDe Proxima




) Desenho de
2 Area de Estudo 3 Estudo/Apoio
Financeiro

Detalhamento do

1 Informacgdes
Estudo

o 5 Qutras Informacoes Finalizar
Preliminares ¢

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

Caso sua Folha de Rosto tenha sofrido modificagdo, anexe-a novamente.

* Passo 1: Favorimprimir a Folha de Rosto, preenché-la e

* Passo 2: APos a Assinatura da Folha de Rosto,
assina-la. Apos isso, seguir para o passo 2.

faca a sua digitalizacao e anexe-a
aqui. Anexar Folha de Rosto

Imprimir Folha de Rosto

Extensdes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho
Tipo de Documento 4 Perfil ~0es

Folha de Rosto @ Folha_de_Rosto_r Pesquisador Principal
 Anexe afolha de rosto
« Anexeo TCLE/TALE

- Imprima a folha de rosto, que tera * Anexe o projeto

informacoes personalizadas do projeto
» Colete a assinatura do coordenador do
/ programa de pos-graduacao ou diretor
do instituto de pesquisa
» Assine e date



- Desenho de
Informacgdes . Detalhamento do = —
1 Braliminamas 2 Area de Estudo 3 Ei'sr::ggéﬁgow Estudo 5 Outras Informagdes 6 Finalizar
* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa? . . .
sim © Nao Precisa de sigilo? Se sim, por quanto tempo?

* Prazo:

Compromisso Geral
Declaro que conhec¢o e que:

e Cumprirei os requisitos da Resolugao CNS N° 466/2012 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos
no protocolo e publicar os resultados, sejam eles favoraveis ou nao.

e Concordo em conduzir a pesquisa de acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratério.

e Concordo em conduzir e supervisionar a pesquisa clinica pessoalmente.

e Concordo em informar o patrocinador do estudo, o Comité de Etica em Pesquisa e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre os eventos adversos graves que venham a
ocorrer durante o desenvolvimento da pesquisa.

e Lie entendi a informagao contida na Brochura do Investigador ou documento correspondente, incluindo os riscos potenciais e eventos adversos da droga em estudo.

e Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apos obter as aprovagdes necessarias ou cabiveis do Sistema CEP-CONEP.

Compromissos de Financiamento e Orgamentagao
Declaro que conhego e que:

o Nao deve haver pagamento ao participante da pesquisa para sua participac¢ao, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia; e que se admite apenas o
ressarcimento de despesas relacionadas a participa¢ao no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentagao.

e Nenhum exame ou procedimento realizado em fungdo da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinador da pesquisa
cobrir tais despesas.

e O duplo pagamento pelos procedimentos nao pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto publico nao autorizado (pelo SUS).

e O estabelecimento dos pagamentos de exame e/ou procedimento realizados em fungao da pesquisa, em caso de patrocinadores externos, deve ser feito em comum acordo entre
0 patrocinador e a instituigao.

e Alnstituigao deve ter conhecimento da pesquisa e de suas repercussdes orgamentarias.

: . Leia atentamente os compromissos e, se estiver de acordo, aceite os termos
Aceitar termos acima

* As informagbes nao preenchidas ndao serao apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

Anterior | Salvar/Sair I Cllque em aceitar ‘ ‘ . . ‘ ° C||que em enviar Enviar Projeto ao CEP




Tarefa cumprida!!!!

Acompanhar a tramitacao na Plataforma Brasil
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