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GUIA DE ORIENTACOES BASICAS PARA INSERCAO DE PROJETOS

Antes de iniciar o preenchimento das telas para inser¢cao dos projetos que seréo
avaliados por meio da Plataforma Brasil, € importante observar que todas as telas
preenchidas
sao “salvas” automaticamente. Portanto, se for necessario interromper o procedimento,
as informacdes ja digitadas nao seréo perdidas.

1 - No site da Plataforma Brasil (www.saude.gov.br/plataformabrasil) insira seu

e-mail e senha j4 cadastrados para ser direcionado a pagina principal de
insercao de projetos.

encha com
Seu e- mail e
senha.

" LOGIN

Esqueceu a senha? Cadastre-se

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil ] ' Informagoes ao
Bl Participante da
. Pesquisa
=Y

Resolugdes e Normativas Manuais da || Historico de

Plataforma Versoes

Tutorial da Versao 3.0 da
Plataforma Brasil

Cartas Biobancos

Circulares Aprovados
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2— Na tela que se abrir4 aparecera a sequéncia dos seis passos necessarios para a
insercéo do projeto, com o passo atual em negrito.

> Area de Estudo > Outras Informagdes Finalizar

Informacdes
. H

Preliminares

Salvar/Sair

Informacde
1 S

3 — Com a aba pesquisador ativada, clique em nova submissdo. Vocé sera direcionado
para uma tela com seis abas que serdo preenchidas.

}\‘B‘M ma @ principal n central de suporte B sair

m Pesquisador m Alterar Meus Dados Mércia Aparecida Nuevo Gatti - Pesguisador | V2.19

Cadastros Sua sessa0 expira em: 39min 44

Vocé estd em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

GERIR PESQUISA

m

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissio | Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anleriorl

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Nimero CAAE:
Pesquisador Responsavel: Uttima Modificagio: Tipo de Submisséo:
Selecione -

Palavra-chave:

Situagéo da Pesquisa «

Marcar Todas

Aprovado Néo Aprovado Recurso Submetido ao CEP
Em Apreciacio Fica Pendente Recurso Submetido 4 CONEP
Em Edigéo Recurso Nio Aprovado na CONEP Retirado

Em Recepcéo & Validacio Documental Recurso No Aprovado no CEP
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4 — Inicie o preenchimento assinalando a opc¢éo “Sim” ou “N&o” de acordo com 0s
objetivos do projeto. Os dados do “Pesquisador Principal” ja estardo relacionados. No

préximo item (delegacdo da autorizacdo), se a resposta for “Sim”, deverd ser
preenchido o Quadro de Assistentes.

Marcia Aparecida Nuevo Gatti - Pesquisador | V2.19

Cadastros Sua sess3o expira em: 33min 14
Informagies Detalhamento - - =
3 1 i N Area de Estudo . = > Outras Informagdes 5 Finalizsr
>
Salvar/Sair Proxima
* A pesquisa envolve seres na i de particil da isa, indivil ou i de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? Maiores informagoes ver Resolugéo 466
0 sim 2 N3o
>i[E =
* Informe o Modelo que deseja preencher Q W

{0 Modelo completo ainda ndo estd disponivel para o publico. Utilize o Modelo simplificado)

9 simplificado Completo

* Pesquisador Principal:

CPF Nome Social

1143.331.698-60 | IMarcia Aparecida Nuevo Gatti
Telefone E-mail

|(14)9711-0086 1l [marcia.gati@usc.br

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

Sim Nao

5 — Digite o CPF do Assistente que devera ser cadastrado na Plataforma Brasil.
Automaticamente, aparecera seu nome ao dar o cliqgue no botao “Pesquisar’. Selecione
o Assistente dando um novo cligue sobre o seu nome. Na sequéncia, aparecera

relacionado o nome do Assistente. O mesmo procedimento devera ser adotado para a
insercdo da“Equipe de Pesquisa”.

* Pesquisador Principal:

CPF Nome Social
143.331.698-60 Marcia Aparecida Nuevo Gatti
Telefone E-mail
TATTRE T . =N
(14)9711-0086 marcia gatti@usc br e *®
* Deseja delegar a autorizagio de preenchimento d Nacionalidade
@ sim Nio @ Brasikira eira
CPF/Documento
Assistentes: 100.279.978-39 Pesquisar |
CPF/Documento |
CPF/Documento Home Curriculo
100.279.978-38 SANDRA FIORELLI DE ALMEIDA PENTEADO SIMEAQ Lattes
@
N

Equipe de Pesquisa: Fechar |

CPFiDocumento

m

AgICIONar memoro a equipe |
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6 — Selecione a Instituicdo Proponente, aponte se é um estudo internacional e dé um
clique no botéo “Proxima”.

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

@ sim @ Nzo

Assistentes:

CPFiDocumento

Nome Social Telefone E-mail Agdo
100.279.978-3% SANDRA FIORELLI DE ALMEIDA PENTEADO SIMEAO 1432230875 ssimeao@usc br L]
Adicionar Assistente
Equipe de Pesquisa:
CPFiDocumento Nome Social Agio
5 >
Adicionar membro a equipe | q

* Instituigdo Proponente: @

b T 5

:Selecione FE N

Froponents

* £ um estudo internacional?

m

@ sim © NEo

SalvariSair Qeocoee

Area
2 de

7 —Em “Area Tematica Especial” ndo é possivel assinalar qualquer alternativa.

Titulo da Pesquisa Mome do Pesquisador

Detalhamento do H -
> Outias Informagdes > Finalizar
5 Estude

Anterior saivarisair |

Proxima I

Area Tematica Especial (indigque todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel):

[C] Genética Humana:

[T Havera envie para o exterior de material genético ou qualquer material bioldgico humano para obtencio de material genético, salvo nos casos em que
houver cooperacio com o Governa Brasileiro;

[Tl Havera armazenamento de material pioldgico ou dados genéticos humanaes no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com instituicGes
estrangeiras ou em instituiches comerciais;

[T Havera alteractes da estrutura genética de células humanas para utilizac3o in vivo;
[T Trata-se de pesquisa na drea da genética da reproducio humana (reprogenética);
[T Trata-se de pesquisa em genética do comportamento Q\
[T Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a dissociacio ireversivel dos dados dos participantes da pesquisa;

[T Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que n3o necessita de analise ética por parte da CONEP;

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

7] Reproducio assistida;
= Manipulacio de gametas, pré-embrides, embrides e feto;
[ Medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

= Reproducio Humana que ndo necessita de andlise ética por parte da CONEP;
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8 — A seguir, assinale a “Grande Area do Conhecimento” e 0 “Propo6sito Principal do Estudo”.

* Grandes Areas do C i (CNPq) (S i até trés):

[T Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
[7] Grande Area 2. Ciéncias Biol6gicas

[T Grande Area 3. Engenharia

[¥] Grande Area 4. Ciéncias da Satide

[7] Grande Area 5. Ciéncias Agrarias

[T Grande Area 6. Ciéncias Sociais Aplicadas
[7] Grande Area 7. Ciéncias Humanas

[7] Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes
[7] Grande Area 9. Outros

l

m

Propdsito Principal do Estudo (OMS):

© Clinico >

g,

) Ciéncias Bésicas

*) Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas a Salide
® salide Coletiva / Salde Piblica
*) Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, conMlar e aliviar condicdes clinicas do paciente

© Outros

\

9 —Preencha o “Titulo Publico da Pesquisa” e o “Titulo Principal da Pesquisa”.

* Titulo Piiblico da Pesquisa:
h 40 4000 0.4,9,4

Caracteres restantes: 3989

Acrénima do Titulo Piblico:

Expans&o do Acrénimo do Piblico:

* Titulo Principal da Pesquisa:
LS LS040,

N —

S

m

Caracteres restantes: 3989

Acronimo;

Expans&o do Acrénimo:
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10 — Se o “Contato Publico” for o pesquisador principal, selecionar o item “Sim”. Caso
contrario, selecione “Nao” e preencha o nome do “Contato” na caixa que se abre (o
mesmo deverd ser cadastrado na Plataforma Brasil).

Contato Publico:
Sera o pesquisador principal?
@ sim © nao
CPRF Nome Social Telefone E-mail Agdo

143.331.698-60 Mércia Aparecida Nuevo Gatti 1497110086 marcia.gatti@usc.br

&

Adicionar Contato

Contato Publico X
Nacionalidade

) © Brasikira @ Estrangeira
Contato Publico:
CPFiDocumente Nome:

Sera o pesquisador principal?
Pesquisar |

sim @ Hio

CPF Na CPFiDocumento Home Curriculo

Fechar

* Contato Cientifico:

Marcia Aparecida Nuevo Gatti «

Anterior Salvar/Sair .o (L 1 1] Proxima

Contato Piblico:
Sera o pesquisador principal?
© sim @ nEo
CPF Home Social Telefone E-mail Agdo

SANDRA FIORELLIDE ALMEIDA

100.279.978-3% PENTEADO SIMEAD

1432230875 ssimeaoi@usc.br

=]

Adicionar Contato |

* Contato Cientifico:
SANDRA FIORELLI DE ALMEIDA PENTEADO SIMEAQ ~

Anterior Salvar/Sair .o o000 Proxima

m,

11 - Dé um clique no botéo “Proxima” para avancar paraa Tela 3.
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Desenho de
3 Estudo/Apoi
0

12— Os proximos 5 itens ndo devem ser preenchidos.

- Desenho de
Informagdes 5 Detalhaments do .
N 1 R > 2 Area de Estudo 3 Estuda/Apoio o = > Outras Informagdes
5 Financeiro
Anterior salvarisair |

* Desenho do Estudo:

Inter

o/Experimental

* Condigbes de saide ou problemas estudados:

Condigbes de saiide ou problemas:

* Descritores Gerais para as Condigbes de Sadde:
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:

Codigo CID Descrigio CID

DeCS:Descritores em Ciéncia da Satde:
Codigo DECS Descrigao DECS

*Tipo de Intervencao:
Selecione

* Natureza da Inteveng&o:

oMacina

ratgria/cirurgia

. vitaminas, minerais)
Outro

* Descritores da Intervengio:

Intervengoes:

Agd

Finalizar

0

Adicionar Condigdo

Agio

Adicionar CID

Agdo

Adicionar DEC5

Agdo

Adicionar Intervengio |
CID-10:Classificacdo Internacional de Doengas:

Caodigo CID Descrigio CID

Agdo

Adicionar CID |
DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude:

Cadigo DECS Descrigio DECS

Agdo

Adicionar DECS |

Pagina
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Caracteres restantes: 4000

m

Grande Area 4. Ciéncias da Satide

Caracteres restantes: 4000

13— No item “Desenho”, descrever o Delineamento da pesquisa, ou seja, a parte do
ensaio que especifica o0s procedimentos que serdo avaliados, as unidades
experimentais, a variavel em analise e o0 modo como os procedimentos serao
designados as unidades experimentais (Ex. experimental, observacional, descritiva,
exploratéria, documental, histérica, etc.). Inserir a “Empresa/lnstituicdo” que financia a
pesquisa ou apontar o item “Financiamento Préprio” ao dar o clique no botdo “Adicionar
Financiamento”. Inserir as palavras-chave e avancar para a Tela 4 dando um clique no
bot&o “Préxima”.

* Desenho:

-

Caracteres restantes: 4000

* Financiamento:

CHPJ Empresalinstituigio eode

E-mail Telefone Agdo
Financiamento

Financiamento =
Proprio U

Adicionar Financiamento

* Palavra-chave:

Palavra-chave Agio
Qualidade de Vida '}

Criancas

Adicionar Palavra-chave

mn

Anterior Salvar/Sair [ 1} o...

Préxima
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Detalhament
()™ )

14— Os itens contidos nesta etapa (Resumo, Introducéo, Hipotese, Objetivo Primario,
Objetivo Secundario, Metodologia Proposta), deverdo ser informados a partir do
contetdo do Projeto de Pesquisa. Observar que o limite imposto pelo sistema é de
4.000 caracteres por item.

Informagdes =rne s Detalhaments do -
1 Estudo/Apaic 4 > Outras Informagdes Finalizar
oo atlits 5 Estudo 7

frea de Estudo
Preliminares .12 B .

Financeiro

Anterior SalvariSair I Préxima

* Resumao:

* Introdugéo:

* Hipitese:

Caracteres restantes: 4000

* Objetivo Primario:

Caracteres restantes: 4000

Objetivo Secundario:

m

Caracteres restantes: 4000
>

* Metodologia Proposta: q

Caracteres restantes: 4000
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15— Preencher os “Critérios de Inclusédo e Exclus&o”, caso seja pertinente.

* Critério de Incluséo:

[T nEo se aplica

Caracteres restantes: 4000

* Critério de Exclusao:

[T NEo se aplica

»
Caracteres restantes: 4000 Q

16— No item “Riscos”, comentar 0os possiveis Riscos em que 0 sujeito pode estar
exposto ao consentir em participar do presente estudo. Em relagdo ao item
“Beneficios”, comentar os Beneficios esperados direta ou indiretamente ao sujeito
participante da pesquisa. Igualmente o item anterior, Recomenda-se a leitura da
Resolucéo CNS 196/96 item V, disponivel em
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/1996/Reso196.doc.

* Riscos:

Caracteres restantes: 4000
>

£

* Beneficios:

Caracteres restantes: 4000

17 — Em “Metodologia de Andlise dos Dados”, descrever o método estatistico a ser
utilizado, ou outra técnica para a analise dos dados coletados (quantitativo e/ou
qualitativo). Em “Desfecho Primario” indicar quais serdo os resultados esperados ao
final da pesquisa. Para o item “Desfecho secundario”, explicar se pretende aplicar os
resultados obtidos na pesquisa, continuar o estudo, apresentar os resultados em
eventos, publica-los, etc.

Pagina
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* Metodologia de Analise de dados:

Caracteres restantes: 4000

* Desfecho Primario:

Caracteres restantes: 4000

Desfecho Secundario: .

mn

Caracteres restantes: 4000

18 — No item “Tamanho da Amostra no Brasil”, digitar a quantidade de individuos. Se
acaso outros paises fizerem parte do estudo, adiciona-los na caixa “Paises de
Recrutamento” indicando a quantidade de sujeitos em cada pais. Avancar para a Tela
5 clicando o bot&o “Proxima”.

* Tamanho da Amostra no Brasil:

Participantes da Pesquisa

* Data do Primeiro Recrutamento:

MNEo se aplica

* Paiges de Recrutamento:

. . N*® de Participantes . >
Pais de Origem Pais A e Agiio q

Adicionar Pais |
Anterior Salvar/Sair [ 1 1 ] o [ 1 ] Proxima |
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Outras
S Informacgde

19- Em relagcdo ao item “Fontes secundarias de dados” (prontuarios, dados
demogréficos, etc), apontar “Sim* caso essas fontes sejam utilizadas na pesquisa. Se
for usé-las, deve-se indicar o numero de prontuarios e como serdo utilizados na
pesquisa.

- S
> Preliminares

. Detalhamento do -
o Al fuea e Extuco § 4 e > Sl Outres Informagdes > Finalizar

Estudo

>

Anterior SalvariSair | Proxima

* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demoagraficos, etc)?

@ sim ) Nao

Detalhamento:

Caracteres restantes: 4000

* Informe o nimero de iduos abordados p 1ente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de interveng&o neste centro de pesquisa >
10

» Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervengbes a serem realizadas Agbes

Adicionar Grupo
20— Na sequéncia, inserir a quantidade de grupos e sua identificagao.

* Informe o nimere de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengao neste centro de pesquisa
10

* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo H® de Individuos Intervengoes a serem realizadas Agoes

m

Adicionar Grupo

Grupo X
* 0 estudo € multicéntrico no Brasil?
Sim & Nao * ldentificagdo do Grupe * N° de Individuos
Demais centros participantes noe Brasil: Grupo 1 5
CNPJ Home da Instituigdo / Orgdo " . Nome do responséavel Agbes
* Intervengbes a serem realizadas
Tratamento|
®
e A . Fechar Adicionar =
nstituicio Coparticipante:
CHPJ Nome da instituigao Coparticipante Nome do responsavel! Nome do Comité de Etica Instituigio Selecionada Via Plataforma Brasil Agbes

Adicionar Coparticipante

* Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengao neste centro de pesquisa
10

* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo H® de Individuos Intervengbes a serem realizadas Agbes
Grupo 1 5 Tratamente PR ]
Grupo 2 5 Sem tratamento P ]

Adicionar Grupo |
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21— Informar “Sim” para o item “Estudo Multicéntrico no Brasil” caso a pesquisa esteja
sendo realizada, simultaneamente, em instituicdes diferentes — adicionar o nome do
Centro. Do contrario, selecione “Nao”.

* 0 estudo é multicéntrico no Brasil?
© sim ® nEo
Demais centros participantes no Brasil:
CHPJ Nome da Instituigio / Orgéo / Unidade E-mail Telefone CPF do responsével Nome do responsavel Agbes

Adicionar Centro |

>

q

* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?
Sim @ Nio

Detalhamentor

m

N N Caracteres restantes
Instituigio multicéntrica X

* Informe o nimero de individ pesquisa -

10 = Centro Participante
Pesquisar

* Grupos em que seréo dividi

ID Grupo = Responsavel pelo Centro Agbes

Pesquisar
Adicionar Grupo \\
Adicionar
* 0 estudo & multicéntrico no
@ Sim Nao
Demais centros participantes no Brasil:

CNPJ Home da Instituigdo / Orgdo ! Unidade E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agbes

Adicionar Centro

22— No item “Propée Dispensa do TCLE”, clicar em “Sim” se for o caso, justificando a
seguir. Do contrario, selecione “Nao”. Quanto a “Reteng¢ao de amostras”, indicar “Sim” se
for o caso, justificando de acordo com o apontado no protocolo de pesquisa.

* Propie dispensa do TCLE? =
© sim @ NEo
Justificativa

Caracteres restantes: 4000

* Havera reten¢io de amostras para armazenamento em banco?
@ sim © NEo

Justificativa

Caracteres restantes: 4000
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23-Quantoao“Cronogramade execugao”, adicionar passo apassoas etapas e suas duracoes,
conforme o cronograma especificado no projeto.

* Cronograma de execugao:
Identificagio da Etapa Inicio (ddimm/iaaaa) Términe (dd/mmiaaaa) Agles
Adicionar Cronograma

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orcamento

Identificagao do Orgamento Tipo Valor em Reais (RS) Agoes
Total em Reais (R$) Cronograma de execugio X Adicionar Despesa
Outras informagdes, justificativas ou considerag . Identiﬂc.ag.ﬁo da Etapa

* Data Inicio (dd/mm * Data Término (dd/mm
aaaa) Iaaaa)

.4
Adicionar =
* Bibliografia:

* Cronograma de execugao:

Identificagio da Etapa Inicio (dd/mm/aaaa) Término (dd/mm/aaaa) Agbes
Levantamento Bibliografico 04/02/2014 20/03/2014 '3
Submisséo ao Comité de Etica 01/04/2014 21/04/2014 1]

Adicionar Cronograma |

24 — Proceder de modo andlogo para insercdo dos itens do “Orgamento Financeiro”. Na
caixa “Outras informagbes”, apontar justificativas e consideracdes pertinentes. Em
relacdo a ”Bibliografia”, copiar do projeto. Na sequéncia, dar um clique no botéao
“Imprimir Folha de Rosto”, para preenchimento dos nomes dos responsaveis e

assinaturas do Pesquisador e do responsavel pela Empresa/lInstituicdo Financiadora.

-

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento

Identificagdo do Orgamento Tipo Valor em Reais (RS) Agdes

Material de consumo Custeio 20,00 o

Total em Reais (RS): 20,00 Adicionar Despesa |

Outras informagdes, justificativas ou considerages a critério do Pesquisador:

= Bibliografia:

Anexar Folha de Rosto:

+ paggp 1: Favor imprimir a Folha de Rosto, preenché - | +Passp 2 APOS a Assinatura da Folha de
assina-la.Apos isso, seguir para o passo 2. SN g s Rosto, faca a sua digitalizacdo e Anexar Folha de Rosto
anexe-a aqui
Tipo de Documento Nome Tamanho Agdes
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- o aAuDE - Nacions!de Ercs em
%“" FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

1. Projets oe Fesauiza 2. Namero de Particpantes da Pesquiza:
yovYY 10
3. Area Tematics

2 Area o2 Conheciments
Grange Ares 4. Cidncas 03 Sadse

PESQUISADOR RESPONSAVEL

5. Nome:
Marcia Aparecisa Nuevo Gatt

5.cPr 7. Encereco (Rus, %)

143.231 63650 PEDRO PAGANI RESIDENCIAL JARDINZ DO UL c333 K 15 BAURL SAO PAULO 17052115
8 Nacinaicace 5 Teitane: 10.Ours Teletone: | 1. Emat:

ERASILERO (14)5711-0088 marcia. gem@usc.br

12. Camo:

suas compler
3 publcar o3 resuitacos sejam eies favorsveis ou no
Aceio 2z Tenno cincis que es23 oha ers anexad 30 prajeto devicamerts a3
Dor 10007 02 respraaves & fra parte Ftegrants 63 documentagSo 9o mesmo.

1220: Deciar que conhe: prre 02

Asznates

INSTITUICAO PROPONENTE
13. Nome:

12, CNEY 15. Unidade/Orgic:
51.015027,0008-31

-Bauru- R

15. Teietore:
114) 32854708

17. Ouro Tesefone:

Termo a0 que assi2e suas

@ 2 Decy conhego & cumpnre! o rea:
& como e223 nattuigho tem condighes para o dezervolviment ezt projeln, Utorzo Su3 execurdo

cre:

carporrunsse

[PATROCINADOR PRINCIPAL

NSo ze apica

25— De modo semelhante anexar os arquivos digitalizados: TCLE — Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (a ser elaborado pelo pesquisador, conforme
instrucdes da Res. 196/96); Projeto de Pesquisa (elaborado pelo pesquisador); Termo
de Anuéncia: (documento da Instituicdo coparticipante autorizando a realizagdo da
pesquisa, sobretudo a coleta de dados); demais documentos que o pesquisador julgar
oportuno ou quando a pesquisa 0 exigir. Para passar a proxima tela, clicar no botao
“Proxima”.
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Anexar Folha de Rosto:

= Passo 1: Favur_lmpnml_r a Folha de Rosto,preenché-la e Imprimir Folha de Rosto :Passo 2: A0S a Assinatura da Folha de
assina-la.Apos iss0, Seguir para o passo 2. Ri

Tipo de Documento

Folha de Rosto

Anexar Qutros Documentos:

= Tipo de Documento:

Selecione a opgio

osto, faca a sua digitalizagio e Anexar Folha de Rosto
anexe-a aqui.

Nome Tamanho Agbes

m folhaDeRosto.pdf 2765 KB @

* Detalhe Outros:

Extensbes dos arguives: pdf, doc, docx, xls, xlsx, ppt, pptx, jpo, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho maximo

Tipo de Documento

TCLE - Modelo de Termo de Consentimento Livre & Esclarecido

Projeto Detalhado

Declaracies Diversas

Anterior Salvar/Sair

Home Tamanho Agdes
(=
m Termo de Consentimento.pdf 2785 KB ] |g
IE'I‘]chwp.ducx 66,22 KB @
] ‘]Aulurizagﬁu para realizacdo de pesquisa.docx 1227 KB o

m

Finaliza
6

25— Esta é a ultima etapa em que o pesquisador devera escolher entre “Manter sigilo
ou nao da integra do Projeto de Pesquisa”. Se escolher a op¢ao “Sim” devera informar
0 prazo nas opg¢des abaixo no campo de mesmo nome. Caso escolha “N&o” néo
haverd necessidade da escolha. Por fim, ap6s a leitura dos itens relativos aos
Compromissos (Geral, Financiamento e Orgamentacdo, Indenizacdo, Metodoldgico e

Documentacéo), clicar na caixa
CEP”.

Informages :
5 Area de Estudo
> 1 Freliminares > [2 = -

Anterior SalvariSair |

* Manter sigile da integra do projeto de pesquisa?
@ sim O NEo

* Prazo:

Selecione -

Selecione
6 meses
lano
2anos
3anos

4 o CNS N® 488/2012 e suas complementares. Comproemeto-me a utilizar os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins
anos resultados, sejam eles favordveis ou néo.

e acordo com o protocolo de pesquisa, com as Boas Praticas Clinicas, com as Boas Préticas de Laboratério.

ar a pesquisa clinica pessoalmente.

® Concarda em infarmar o patrocinador do estuds, o Comité de Ftics em Pesquisa & a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria sobre os sventos adversos graves que

5anos
Até a publ So dos resultados

venham a ocorrer durants o desenvolvimento da pesquisa

® Lie entendia informagéo contida na Brochura do Investigador ou documento correspendente, incluindo os riscos potenciais € eventos adversos da droga em estudo
® Concordo em somente iniciar a pesquisa clinica apos obter as aprovages necessarias ou cabiveis do Sistema CEP-CONEP.

Compromissos de Financiamento e Orgamentagio
Declaro que conhego & gue:

.
pesquisa cobrir tais despesas.

Mo deve haver pagamento ao participante da pesquiea para sua participagio, ressalvadas as pesquisas cinicas de Fase | ou de bioequivaléncia; e que se admite apenas
o ressarcimento de despesas relacionadas  parlicipago no estudo, por exemplo, despesas com transporte e alimentagéio
Menhum exame ou procedimente realizado em fungio da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador de sua assisténcia, devendo o patrocinador da

“Aceitar termos acima” e no botdo “Enviar Projeto ao

Detalhamento do ~
5 4 B(;d:n " > 5 Qutras Informagdes 6 Finalizar

Financeiro

m

1

| >||§

® 0 duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto piblico ndo autorizado (pelo SUS). e
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Compromisso de Indenizagio

Declaro conhecer o fato de que esta pesquisa ira garantir a indenizacdo dos participantes da pesquisa (cobertura material), em reparacdo a dano imediato ou tardio,
comprometendo o individue ou a coletividade, sendo o dano de dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualguer pesquisa ou
dela decorrente. Declaro ainda, que jamais sera exigido dos participantes da pesquisa, sob qualquer argumente, rendncia ao direito 4 indenizacdo por dano.

Compromisso Metodologico
Declaro que conheco e que:

® Toda a pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. As pesquisas serfic admissiveis quando o risco se justifique pelo beneficio esperado. (Resolugio CNS N®
4862012 -V, 1.a).

#® Se o projeto de pesquisa for inadeguado do ponto de vista metodologico, ele & indtil e, portanto, eticamente inaceitavel - o arguive contendo a integra do projeto de pesquisa
deve também conter metodologia e lista de referéncia bibliografica adequada, suficiente e atualizada. Declaro ainda que os critérios de inclusdo e exclusdo do estudo serdo  —
claramente delineados no projeto em tela.

Compromisso de documentagio

mn

Declaro que entregarei, ao sistema CEP/COMEP, relatdrios da pesquisa (parciais — no minimo semestrais — e de encerramento) e notificactes de eventos adversos sérios e
imprevistos no andamento do estudo.

En i do ac todos os tramites de seu projeto na Plataforma Brasil, i de gualguer enviada pelo sistema

N

§

[¥] Aceitar termos acima

* As informacdes ndo preenchidas ndo serdo apresentadas no PDF do Projeto de Pesquisa.

m

Anterior Salvar/Sair . . . . . o Enviar Projeto ao CEP

26— ApOs a solicitacdo de envio, uma caixa de dialogo se abre para uma ultima
confirmacdo, que, se positiva, retornard a Tela Inicial onde aparecerd o projeto
recém inserido na lista de projetos inseridos. Nesta tela é possivel acompanhar o
andamento do processo por meio das opcdes “Ultima Modificagdo”, “Situagdo” e
“Gestao da Pesquisa”.

Compromisso de Indenizagio

Compromisso de documentagao 0O seu projeto de Pesquisa, por ndo ser de drea tematica especial sera
avaliado pelo CEP e a critério deste pode ser encaminhado @ CONEP apds sua = it
aprovacdo. Deseja prosseguir? ? O Sieve 2

Sim Nio

V| Aceitar termos acima

* As informagdes ndo preenchidas ndo serao apresentadas no PDF do Projeto uisa

Anterior Salvar/Sair 00000 ° Enviar Projeto ao CEP
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@ principal n central de suporte n sair

Marcia Aparecida Nuewvo Gatti - Pesquisador | V2.19

Pesquisador '

Cadastros Sua sess3o expira em: 39min 49

m

Vocé estd em: Pesquisador > Gerir Pesquisa

@Prujetu enviado para o CEP com sucesso.

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, cligue aqui: Nova Submi s§o| Para cadastrar projetos aprovados anteriores & Plataforma Brasil, clique agui: Prqetoanlerior' b

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Himero CAAE:
Pesquisador Responsavel: Urtima Modificagio: Tipo de Submissao:
Selecione -

Palavra-chave:

Situagéo da Pesquisa «

Marcar Todas

Aprovado Néo Aprovado Recurso Submetido ac CEP
Em Apreciaciio Etica Pendente Recurso Submetide & CONEP

Em Edicdo Recurso Ndo Aprovado na CONEP Retirado
Em Recepcéio e Validacio Documental Recurso Ndo Aprovado no CEP
Buscar Projeto de Pesquisa Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo ¢ Nimero CAAE ¢ Titulo da quisa 2 i R E & Versdo : Ultima Modificagdo = | Situagio ¢+ | Gestdo da Pesquisa
AVALIACAD
MICROBIOLOGICA
QUALTATIVA E QUANTITATIVA, | . "
o ! n
P 03879412.0.0000.5502 DE DIFERENTES Marcia Aparecida Nuevo Gatti 2 03/092013 Aprovado pel 54 +
PROCEDIMENTOS DE
COLHEM(...}
Em Recepcéo
P YYYYYYYYYYY Marcia Aparecida Mueve Gatti 18/12/2013 e Validacéo pel €
Documental =

27— Conferido o nome do projeto na lista de projetos, finalizar o sistema dando um
clique no botédo “Sair” no topo da pagina.
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Manual atualizado em agosto de 2020 pela Comissdo do Comité de Etica em
Pesquisa.

O colegiado do CEP-UNISAGRADO é constituido atualmente pelos seguintes
membros:

Profa. Dra. Sara Nader Marta - Coordenadora
Profa. Dra. Marcia Aparecida Nuevo Gatti — Vice Coordenadora
Profa. Dra. Ana Paula Favaro Trombone Garlet
Prof. Dr. Bruno Vicente Lippe Pasquarelli

Profa Dra. Elcia Maria Varize Silveira

Prof. Dr. Elvio Silva

Profa. Dra. Lourdes Madalena G Conde Feitosa
Prof. Dr. Luiz Antonio Lourencetti

Profa. Dra. Marta Helena Souza de Conti

Prof. Dra. Nirave Reigota Caram

Profa. Ma. Daniela Pereira Bochembuzo

Ms. Jefferson Barela - membro externo
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