LISTA DE DOCUMENTOS PARA SUBMISSAO

DE PROTOCOLQOS DE PESQUISA

DOCUMENTOS GERAIS
(casos especificos podem exigir outra documentagao)

SIM

Projeto de pesquisa completo (iniciacdo cientifica, TCC, mestrado,
doutorado, pds-doutorado, pesquisa financiada, projeto de relato de
caso, outro).

Para o cadastro do projeto de pesquisa na Plataforma Brasil, serao
necessarias, dentre outras, as seguintes informacdes:

1.1. Informagdes preliminares:

1.1.1. “A pesquisa envolve seres humanos na qualidade de
participante de pesquisa?”;

1.1.2. Dados do pesquisador principal (CPF/documento, nome
social, telefone, e-mail);

1.1.3. Dados do assistente de pesquisa, caso haja;

1.1.4. Dados dos membros da equipe de pesquisa, caso haja;

1.1.5. Nome da instituicdo proponente;

1.1.6. “E um estudo internacional?”;

1.2. Area de estudo:

1.2.1. Area temética especial (indicar todas as areas teméticas
aplicaveis ao projeto);

1.2.2. Grandes areas do conhecimento (Ciéncias Exatas de da Terra,
Ciéncias Bioldgicas, Engenharias, Ciéncias da Saude, Ciéncias
Agrarias, Ciéncias Sociais Aplicadas, Ciéncias Humanas. Linguistica,
Letras e Artes, Outros);

1.2.3. Propdsito principal do estudo (OMS) (clinico; ciéncias basicas;
ciéncias sociais, humanas ou filosofia aplicadas a saude; saude
coletiva/saude publica; supportive care - cuidados de enfermagem
para prevenir, controlar e aliviar condi¢des clinicas do paciente;
outros);

1.2.4. Titulo publico da pesquisa;

1.2.5. Titulo principal da pesquisa;

1.3. Desenho de estudo/Apoio financeiro:

1.3.1. Desenho;

1.3.2. Financiamento (CNPJ, empresa/instituicdo, tipo de
financiamento, e-mail, telefone; vide itens 11 e 12);




1.3.3. Palavra-chave;

1.4. Detalhamento do estudo:

1.4.1. Resumo;

1.4.2. Introducao;

1.4.3. Hipdtese;

1.4.4. Objetivo primario;

1.4.5. Objetivo secundario, se houver;
1.4.6. Metodologia proposta;

1.4.7. Critério de inclusdo, se aplicavel;
1.4.8. Critério de exclusdo, se aplicavel;
1.4.9. Riscos;

1.4.10. Beneficios;

1.4.11. Metodologia de andlise de dados;
1.4.12. Desfecho primdrio;

1.4.13. Desfecho secundario, se houver;
1.4.14. Tamanho da amostra;

1.4.15. Data do primeiro recrutamento;
1.4.16. Paises de recrutamento;

1.5. Outras informagdes:

1.5.1. “Haverd uso de fontes secunddrias de dados (prontuarios,
dados demograficos, etc)?”;

1.5.2. Ndmero de individuos abordados pessoalmente, recrutados,
ou que sofrerdo algum tipo de intervencdo no centro de pesquisa;
1.5.3. InformacdOes sobre os grupos em que serdo divididos os
participantes da pesquisa no centro de pesquisa (ID do grupo,
numero de individuos e intervencées a serem realizadas);

1.5.4. “O estudo é multicéntrico no Brasil?” Caso positivo, informar
os dados dos demais centros participantes no Brasil, como nome da
instituicdo/orgdo/unidade, CNPJ, e-mail, telefone, nimero de
documento e nome do responsavel

1.5.5. H4 instituicdo coparticipante? Caso positivo, informar os
dados da instituicdo, como nome da instituicdo, CNPJ, nome do
responsavel, Comité de Etica e/ou instituicio selecionada via
Plataforma Brasil

1.5.6. O projeto propde dispensa do TCLE? (vide itens 2, 3 e 4)
1.5.7. Havera retencdo de amostras para armazenamento em
banco? (vide item 13)

1.5.8. Cronograma de execugdo (identificagdo da etapa, data de
inicio e de término de cada etapa; vide item 8)

1.5.9. Orcamento financeiro (vide item 10);

1.5.10. Bibliografia.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para adultos (em
conformidade com o inciso IV da Resolu¢do CNS/MS n° 466/2012)




Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para os
responsaveis (se aplicavel; nos termos do inciso 1V.6 da Resolucdo
CNS/MS n° 466/2012)

Solicitacdo de dispensa de TCLE com justificativa, conforme
orientacdes da Conep (somente no Formulario de InformacGes
Basicas da Plataforma Brasil, considerando-se o item IV.8 da Res
CNS/MS 466/2012)

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) criancas,
adolescentes, juridicamente incapazes (se aplicavel; nos termos do
inciso IV.6 da Resolugdo CNS/MS n° 466/2012)

Folha de rosto assinada e com carimbos - este ultimo é opcional - pelo
pesquisador e pelo responsdvel institucional (diretor da unidade ou
responsavel designado: se o(a) pesquisador(a) for Coordenador(a) do
PPG ou Chefe de Departamento, a assinatura e carimbo sera de
seu(sua) superior hierdrquico(a); nos casos de residéncia médica e
multiprofissional, a assinatura serd dos respectivos coordenadores
das residéncias)

Anuéncias dos locais onde a pesquisa sera realizada ou da instituicdo
responsavel, no caso de vulneraveis (indigenas, pessoas em situagao
de carcere etc.), com papel timbrado da instituicdo

Cronograma (devera ser incluido o periodo que estara em tramite no
CEP). O pesquisador tem o compromisso expresso de que a coleta de
dados na pesquisa com seres humanos somente serd iniciada apds a
aprovacdo do sistema CEP/CONEP

Termo de Compromisso de Uso de Dados (TCUD). Em caso de
pesquisas com prontudrios ou bancos de pacientes, assinado pelo
pesquisador e responsdvel pela instituicdo detentora dos dados
(hospital, secretaria de saude, clinica, etc).

O TCUD deve estar de acordo com o artigo 13 da Lei n2 13.709/2018
- Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD).

Para pesquisas no Humap/Ebserh UFMS, cligue aqui

10

Orcamento detalhado (todas as despesas que envolvem a pesquisa,
por exemplo, material de consumo, gasolina, cdpias, entre outros)

11

Financiamento (projetos que envolvam fomento de algum drgao,
instituicdo, destinado a pesquisa, o pesquisador devera informar a
origem desse financiamento; bolsas relacionadas a pds-graduacgao
nao sdo consideradas como fomento, portanto, nestes casos, o
pesquisador deverd indicar que se trata de “financiamento préprio”)

12

Financiamento vinculado a redes nacionais de pesquisa, como: CNPq,
Ministério da Educacdo, Ministério da Saude, laboratédrios, etc.,
deverdo apresentar a folha de rosto com o campo “patrocinador”
devidamente preenchido e assinado



https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-centro-oeste/humap-ufms/ensino-e-pesquisa/setor-de-gestao-da-pesquisa-e-inovacao-tecnologica/pesquisas-academicas/copy2_of_1-solicitacao-para-realizar-pesquisa

13

Em caso de pesquisas com materiais bioldgicos, apresentar
Regulamento de Biobanco ou Biorrepositério, nos termos da
Resolugdo CNS n°® 441/2011

LINKS COM INFORMAGOES RELEVANTES

Legislacao aplicavel disponivel no site do CEP/UFMS:
https://cep.ufms.br/documentos/

Videos educativos referentes ao cadastro da pesquisa no Sistema Plataforma
Brasil produzidos pela Conep: https://cep.ufms.br/pagina-inicial/videos-

orientativos/

Fluxograma para submissdo e aprovagao de inicio das pesquisas com seres
humanos:
https://cep.ufms.br/fluxograma-submissao-de-pesquisas-com-seres-humanos/



https://cep.ufms.br/documentos/
https://cep.ufms.br/pagina-inicial/videos-orientativos/
https://cep.ufms.br/pagina-inicial/videos-orientativos/
https://cep.ufms.br/fluxograma-submissao-de-pesquisas-com-seres-humanos/

