Afya FACULDADE
PARNAIBA - PI

PROJETOS DE PESQUISA NA PLATAFORMA BRASIL
Tabela Explicativa de Pontos Fundamentais
Por: Thiago de Souza Lopes Araujo — Coordenador de TCC

AVISO: Este material ndo pretende esgotar qualquer matéria nele tratada, e sim, ofertar
algumas informac6es fundamentais.

OBSERVACOES PRELIMINARES
Site: http://lattes.cnpg.br (curriculo lattes)

Site: www.saude.gov.br/plataformabrasil

Documentos necessarios para cadastro na plataforma Brasil:
o 1 foto digital até 1 mb
e Scanear RG frente e verso (salvar em doc, doc x ou PDF até 1 mb)
e Curriculo lattes (salvar no word)
e Numero do curriculo lattes
e Instituicdo Proponente: FAHESP/IESVAP
e CNPJ: 13.783.222/0001-70

PROTOCOLO DE PESQUISA

Os textos apresentados no Projeto devem ser redigidos, obviamente, com emprego de
linguagem técnico-cientifica pertinente. Isto ndo se aplica a documentacdo que seja
direcionada a leitura e analise por parte dos convidados a participar da pesquisa no que
respeita a sua decisdo de participar ou ndo dela, como se d& no caso dos Termos de
Consentimento Livre e Esclarecido e de Assentimento.

Os textos do Projeto e de toda documentacdo acessoria devem primar pela coeréncia,
concatenacdo e coesdo, bem como pela adequada pontuacdo, recursos que evitam e/ou
reduzem dubiedades e favorecem a clareza, a precisao e a objetividade.

Os dados do Projeto inseridos nos campos pertinentes da Plataforma Brasil (Projeto
Basico) devem trazer informagdes iguais as que constam no Projeto Detalhado (Projeto
completo, em arquivo pdf.) protocolizado na mesma Plataforma.

E IMPRESCINDIVEL QUE O PESQUISADOR LEIA COM ATENCAO TODA A
REGULAMENTACAO DO SISTEMA CEP/CONEP APLICAVEL A SUA PESQUISA,
DESTACANDO-SE AS RESOLUCOES CNS E CARTAS CIRCULARES ABAIXO:
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a) Resolucdo CNS 466/2012 (pesquisas que envolvam humanos e que se mostrem ligadas a

sua dimensdo corporal, tais como uso de tecidos, fluidos etc.);

b) Resolucdo CNS 510/2016 (pesquisas que envolvam humanos sem que se mostrem ligadas
a sua dimensdo corporal, tais como quando se valem de observacdo, entrevistas, dados
registrados etc.);

c) Resolugdo CNS 580/2018 (pesquisas que envolvam o SUS);
d) Carta Circular n® 166/2018-CONEP/SECNS/MS (relatos de caso).

E MUITO UTIL A LEITURA DO MANUAL DO PESQUISADOR ATUALIZADO,
DISPONIBILIZADO PELA PLATAFORMA BRASIL EM:

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

Partes que compdem o Protocolo de Pesquisa:
1. Desenho
Dados essenciais referentes ao protocolo de pesquisa, explicitando minimamente:

a) o tipo de pesquisa quanto a sua natureza (basica ou aplicada), a sua forma de abordagem
(quantitativa, qualitativa, qualiquantitativa) e aos seus objetivos (exploratéria, descritiva,
explicativa etc.);

b) o método empregado (dedutivo, indutivo, hipotético-dedutivo, fenomenoldgico, dialético
etc.);

c) explicagbes/dados Uteis ao seu correto e preciso entendimento, tais como a populacdo e a
amostra estudadas, a unidade de anélise, a existéncia ou ndo de intervencdo direta sobre a
exposicéo, a existéncia e tipo de acompanhamento dos participantes, dentre outros.

2. Resumo

O RESUMO deve assumir a forma técnica. Desta maneira, deve ser pautado pela ABNT
NBR 15287:2011 (e/ou suas atualizacOes, caso existam). Sua redacdo deve obedecer
essencialmente ao seguinte, tendo como objeto um protocolo de pesquisa e 0 ambiente da
Plataforma Brasil (que estabelece formato de texto, fonte e seu tamanho, espagamentos etc.):

O texto deve ser redigido em até 500 palavras (ou de 1500 a 2500 caracteres), e deve se
dar a partir de frases afirmativas, concisas (curtas e diretas), em voz ativa e na 32 pessoa do
singular. Exemplos: Identifica a distribuicdo geografica de crimes contra o patriménio e
contra a pessoa. Compara as taxas de criminalidade entre bairros. Analisa a relacdo entre as
taxas de criminalidade e as variaveis ambientais X. Seu contetdo deve ser assim estruturado
(indicar):

a) a primeira frase do RESUMO deve dizer o tipo de pesquisa e seu tema/objeto;

b) as frases seguintes devem expor obrigatoriamente os objetivos (primério e secundarios), a
metodologia (método, procedimento, técnicas e instrumentos), o universo de analise e a forma
de amostragem, bem como a forma de tratamento dos dados e de analise de resultados;
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c) opcionalmente, outros elementos que julgue importantes, como a contextualizagdo do tema,
a justificativa etc., desde que caibam dentro do limite maximo de palavras estabelecido pela
Plataforma Brasil.

3. Introducéo

A INTRODUCAO deve conter a tematica contextualizada (inclusive, muito
sinteticamente, em relacdo ao “estado da arte”) de acordo com a perspectiva do estudo, a
justificativa para tal tematica e o alcance da pesquisa. Argumentos e objetivos da pesquisa (se
concretizam em cada item primario de desenvolvimento). Pode conter ainda outros elementos
que sejam tidos como relevantes para a compreensao da pesquisa exposta no Projeto.

4. Hipdtese

Possivel resposta ao problema de pesquisa formulado no Projeto Detalhado.

5. Objetivo Primario

Trata-se do objetivo geral que consta do Projeto Detalhado e explicita a acdo que se
pretende praticar em referéncia ao problema principal da pesquisa (iniciado com verbo no
infinitivo).

6. Objetivo(s) Secundario(s)

Aqui sdo colocados os objetivos especificos que constam do Projeto Detalhado. Estes
objetivos explicitam as agdes que se pretende praticar em referéncia aos problemas
subsidiarios ao problema principal da pesquisa (iniciados com verbo no infinitivo).

7. Metodologia Proposta

A cientificidade/confiabilidade de uma pesquisa estd diretamente relacionada com a
metodologia empregada em seu desenvolvimento. Sendo assim, este € um item de extrema
relevancia para os projetos de pesquisa. A analise da metodologia pelo CEP sera feita sob a
perspectiva ética em sentido estrito, contudo, a perspectiva técnico-cientifica ndo deve ser
negligenciada pelos pesquisadores, ja que seus projetos, com o perddo do trocadilho, projetam
também seu nome para a comunidade académica.

Além disso, é preciso estar atento ao que dispbe, por exemplo, a Resolu¢cdo CNS
466/2012 em seu item III.2 e sua alinea “a)” (grifos nossos):

“II.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos,
deverdo observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com possibilidades
concretas de responder a incertezas;”.
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Trata-se, portanto, de apresentar uma metodologia que seja realmente adequada a solucao
do problema e satisfagdo dos objetivos estabelecidos, estes mesmos, em consonancia com as
exigéncias técnico-cientificas.

Deve ser claramente descrita toda a metodologia da pesquisa constante do Projeto
Detalhado, incluindo métodos, procedimentos, técnicas e instrumentos que serdo utilizados na
pesquisa e em referéncia a todos os seus objetivos especificos.

Devem ainda constar dados como:
a) duracéo total da pesquisa;
b) critérios para suspender ou encerrar a pesquisa, quando isto for necessario;

c) descricdo do local onde a pesquisa se realizara, de modo a deixar clara as condicoes
ambientais e 0 contexto geral de realizacéo;

d) caracteristicas da populacdo  pesquisadas, bem como forma de
amostragem/recrutamento dos participantes (quando for o caso); se com vulneraveis,
fundamentar e explicar bem a necessidade;

e) informar as circunstancias em que sera realizada a pesquisa, considerando a rotina dos
participantes;

f) explicacdo quanto a infraestrutura destinada a pesquisa, incluindo aspectos referentes a
prestacdo de assisténcia, caso haja algum problema ao longo da pesquisa (lembre-se dos
riscos, da autorizacdo institucional para realizacdo da pesquisa);

g) forma de divulgacéo dos resultados da pesquisa (lembrar da declaragéo de publicacdo
de resultados favoraveis ou ndo e da declaracdo de manutencao do sigilo e uso de dados).

NA METODOLOGIA DEVE ESTAR CLARAMENTE DESCRITA A EMPREGADA
PARA OBTER O CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO, E, SE FOR O CASO, O
ASSENTIMENTO.

No caso de pesquisas regidas pela Resolugdo CNS 510/2016, é preciso que haja
atendimento do disposto em seu Art. 16 e seus paragrafos (grifos nossos):

Art. 16. O pesquisador devera justificar o meio de registro mais adequado, considerando,
para isso, 0 grau de risco envolvido, as caracteristicas do processo da pesquisa e do
participante.

O Consentimento e 0 Assentimento Livres e Esclarecidos devem ser fruto de um processo
que se desenvolve paulatinamente (e ndo resultado de uma oferta abruptamente apresentada),
0 qual se inicia com a apresentacdo da pesquisa/proposta de participacdo ao pretenso
participante, aguarda por sua reflexdo apOs os esclarecimentos que vier a requerer ao
pesquisador, e, finalmente, culmina com a decisdo de participar, efetivamente livre e
esclarecida.

IMPORTANTE — CASOS EM QUE SEJA NECESSARIO ASSENTIMENTO
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Quando a pesquisa se der a partir de participantes que tenham responsaveis legais
(criancas, adolescentes ou individuos impedidos de forma temporéria ou ndo de consentir),
primeiramente devera ser primeiro obtido o Consentimento Livre e Esclarecido dos
responsaveis para que lhes seja feito o convite para participar da pesquisa, estando bem
esclarecida a forma como isto se dara na metodologia e no TCLE (obrigatorio nos casos da
Res. CNS 466/2012) ou Registro do Consentimento Livre e Esclarecido (possivel nos casos
da Res. CNS 510/2016).

A redacdo do TCLE a ser assinado pelos responsaveis sera feita de modo a:

a) apresentar ao responsavel clara e precisamente os pontos essenciais (mesmos definidos
para o TCLE “normal”) do protocolo da pesquisa para a qual se pretende convidar a participar
o(a) menor ou os individuos impedidos de forma temporaria ou ndo de consentir;

b) requerer expressamente a autorizacdo para a realizagdo do convite acima referido,
explicitando clara e precisamente como isto se dard, sendo importante dar a conhecer o
conteudo do Termo que serd apresentado para os convidados darem o seu Assentimento (o
que evitara potenciais motivos de conflitos, por exemplo, ligados ao sigilo desejado etc.).

O Termo de Assentimento devera ser redigido em linguagem adequada a condicdo do
participante da pesquisa que é convidado e devera esclarecé-lo clara e precisamente sobre a
pesquisa, oferecendo as mesmas informacdes que constariam de um TCLE.

A participacdo da pesquisa apenas podera se dar caso haja a assinatura de ambos 0s
Termos por seus respectivos interessados, caso ndo tenha sido requerida perante o CEP e
devidamente deferida a dispensa do TCLE ou Termo de Assentimento (ou de do Registo de
Consentimento ou Assentimento) ou do Processo de obtengdo de Consentimento ou
Assentimento, quando aplicavel a Res. CNS 510/2016 (vide item “PropOe dispensa de
TCLE?”).

8. Critérios de Inclusao

Trata-se de explicar os critérios que incluem potencialmente os individuos na condicéo
de participantes da pesquisa.

Deve-se apontar 0 universo de pesquisa e a maneira técnico-cientifica que sera utilizada
para definir a amostra (se isto ndo foi feito na metodologia proposta).

9. Critérios de Exclusao

Trata-se de explicar os critérios que implicam a ndo inclusdo de individuos como
participantes da pesquisa.

Isto porque, em principio, por integrarem a populacdo pesquisada poderiam, por exemplo,
ser sorteados ou se enquadrar a primeira vista nos critérios de inclusdo. Deve haver explicacdo
do porqué de ndo atenderem ao objetivo da pesquisa, que ndo pode ser arbitréria (se isto ndo
foi feito na metodologia proposta).
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10. Riscos

Trata-se de apresentar a identificacdo e analise dos potenciais riscos e desconfortos que o
participante da pesquisa podera enfrentar durante sua realizagdo, bem como das cautelas que
serdo tomadas para evita-los e as providéncias/agfes que serdo tomadas para minimiza-los
caso ocorram.

Esclareca-se: TODAS AS PESQUISAS COM HUMANOS APRESENTAM RISCOS.

A Resolugdo CNS 466/2012, item II. 22, conceitua o risco das pesquisas como a “[...]
possibilidade de danos a dimensédo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou
espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente;”.

Em seu item “V — DOS RISCOS E BENEFICIOS” (grifos nossos), reconhece e dispde
que:

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e
gradagdes variados. Quanto maiores e mais evidentes 0s riscos,
maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a protecao
oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser
analisadas possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no
plano individual ou coletivo. A anélise de risco é componente
imprescindivel a analise ética, dela decorrendo o plano de
monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP
em cada caso especifico.

11. Beneficios

Trata-se de apresentar a identificacdo e analise dos potenciais beneficios que podem advir
da pesquisa, tanto para os participantes quanto para a sociedade.

Esclarega-se: TODAS AS PESQUISAS COM HUMANOS DEVEM TRAZER ALGUM
BENEFICIO. E FUNDAMENTAL QUE OS BENEFICIOS ESPERADOS SUPEREM OS
RISCOS.

A Resolugdo CNS 466/2012, item I1. 4, conceitua os beneficios das pesquisas como:

[...] proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo participante e/ou sua
comunidade em decorréncia de sua participacdo na pesquisa possibilidade de danos a
dimenséo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em
qualquer pesquisa e dela decorrente;

Em seu item “V — DOS RISCOS E BENEFICIOS” (grifos nossos), reconhece e dispde,
no item V. 2, que “[...] Sdo admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem
exclusivamente indiretos, desde que consideradas as dimensdes fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual desses.”.

12. Metodologia de Analise de Dados

Trata-se de descrever clara e precisamente a metodologia que sera utilizada para
organizar e analisar os dados obtidos na pesquisa (seus resultados), tenha ela abordagem
ntitativa. A analise de dados deve ser harménica com o
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marco tedrico que orienta a pesquisa, especialmente as que tém por procedimento a revisdo
bibliogréafica.

13. Desfecho primario

Trata-se de apontar o resultado esperado da pesquisa quando realizado seu objetivo geral,
tomando por referéncia uma Unica e principal variavel do estudo diretamente atrelada ao
objetivo geral (normalmente relacionada a eficacia, seguranca ou tolerabilidade). Esta
variavel ¢ definida antes do estudo se realizar e € a partir da busca do conhecimento a seu
respeito, que sera sempre de grande relevancia, que ele, na pratica, se orienta.

Em relatos de caso (meramente descritivos), este campo néo se aplica.

14. Desfecho secundario

Trata-se de apontar os resultados esperados a partir da realizagdo dos objetivos
secundarios, de menor relevancia em relacdo ao objetivo geral/desfecho primério, mas nem
por isso pouco relevantes.

O desfecho secundario estd sempre conectado com o desfecho primario, tanto quanto os
objetivos secundarios estdo com o objetivo geral, de modo que ele contribui para a
melhora/auxilio da interpretacdo do resultado do desfecho primario.

O desfecho secundario pode ainda permitir que, por exemplo, seja formulada uma
hipotese para ser testada em estudo posterior, dentre outros desdobramentos.

Em relatos de caso (meramente descritivos), este campo néo se aplica.

15. Tamanho Da Amostra No Brasil

Simples preenchimento, devendo estar de acordo com as exigéncias metodologicas
estabelecidas na “Metodologia Proposta”.

16. Paises De Recrutamento

Simples preenchimento.

17. Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demog. Etc.)?
Simples preenchimento.

18. Detalhamento (Caso Haja Uso De Fontes Secundarias)

Explicacdo de como se dard o uso de tais fontes. Deve estar harménico com a
“Metodologia Proposta”.

19. Informe O NuUmero De Individuos Abordados Pessoalmente, Recrutados, Ou
Que Sofrerdo Algum Tipo De Intervencéo Neste Centro De Pesquisa
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Simples preenchimento, que deve estar de acordo com a “Metodologia Proposta”
(amostragem).

20. Grupos em que serdo divididos os participantes da pesqg. Neste centro

Simples preenchimento, que deve estar de acordo com a “Metodologia Proposta”
(amostragem).

21. O estudo é multicéntrico no brasil?

Simples preenchimento, que deve estar de acordo com os dados informados no Desenho
da Pesquisa e na Metodologia.

22. Propde dispensa do TCLE? (se “sim”, justificativa)
Preliminarmente, esclareca-se que:

a) este campo na Plataforma Brasil se aplica tanto as pesquisas conduzidas sob a égide da
Resolucdo CNS 466/2012, em que se exige expressamente o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), quanto as reguladas pela Resolugdo CNS 510/2016, em que se exige 0
Registro do Consentimento Livre e Esclarecido (e ndo necessariamente, 0 TCLE);

b) aqui também sera informado se h& pedido de dispensa de Termo de Assentimento
Livre e Esclarecido (Res. CNS 466/2012, 11.24) ou seu Registro (Res. CNS 510/2016, Art. 2°,
inciso XXI1);

c) o Assentimento Livre e Esclarecido esta definido na Resolu¢cdo CNS 510/2016 em seu
Art. 2° inciso I, e na Resolugdo CNS 466/2012 em seu item 11.2;

d) o Consentimento Livre e Esclarecido estd definido na Resolu¢cdo CNS 510/2016 em
seu Art. 2° inciso V, e na Resolugdo CNS 466/2012 em seu item 11.5.

Entdo, a dispensa aqui se refere, ao final, a qualquer modo de registro de Consentimento
ou Assentimento Livre e Esclarecido.

Em relacdo ao preenchimento, o informe de “ndo” encerra a questéo.

Contudo, se houver a proposi¢do de dispensa, no caso a op¢do “sim”, os motivos devem
ser justificados, nos termos previstos nas Resolugdes CNS 466/2012, item 1V.8, e 510/2016,
Art. 14 e 16, 8§ 1°

Resolucdo CNS 466/2012 (a leitura de todo o doc. é imprescindivel)

IV.8 - Nos casos em que seja invidvel a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou que esta obtencdo signifique riscos substanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e
pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador
responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacdo, sem prejuizo do posterior processo de
esclarecimento.

Resolucdo CNS 510/2016 (a leitura de todo o doc. é imprescindivel)
Art. 16. [...]
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§ 1°. Os casos em que seja inviavel o Registro de Consentimento ou do Assentimento
Livre e Esclarecido ou em que este registro signifique riscos substanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e
pesquisado, a dispensa deve ser justificada pelo pesquisador responsavel ao sistema
CEP/CONEP.

IMPORTANTE [J A dispensa do Registro de Consentimento ou de Assentimento ainda
sim obriga a todo o processo de Consentimento ou Assentimento a fim de que se obtenha o
consentimento ou assentimento livre e esclarecido, ainda que ndo se possa obter ou seja
desaconselhavel obter o seu registro, como deixa claro o Art. 16, § 2°

8§ 2° A dispensa do registro de consentimento ou de assentimento ndo isenta o
pesquisador do processo de consentimento ou de assentimento, salvo nos casos previstos
nesta Resolucao.

Outra coisa € a dispensa da realizacdo de todo o Processo de Consentimento Livre e
Esclarecido, bem mais ampla do que a dispensa de seu Registro (fase final do processo), nos
termos descritos no Art. 14:

Art. 14. Quando for inviavel a realizacdo do processo de Consentimento Livre e
Esclarecido, a dispensa desse processo deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador
responsavel ao Sistema CEP/CONEP para apreciacao.

23. Havera retencao de amostras para armazenamento em banco? (se “sim”,

justificativa)

Simples preenchimento. Se “sim”, deve ser informado o modo como isto ocorrerd nos
campos pertinentes do projeto, todos harmonicamente organizados.

A justificativa deve ser coerente com as informagdes referidas acima.

24. Cronograma De Execucéo

Trata-se de apresentar as fases em que se desenvolvera a pesquisa, sendo bastante
interessantes que, por exemplo, apresente previsdo para inicio e fim da realizacdo de cada
objetivo especifico, bem como outras fases relevantes.

Em qualquer caso, deve ter inicio para fase de pesquisa ndo bibliografica previsto apenas
quando da aprovacao do projeto pelo CEP, o que demanda interregno de tempo variavel, a
depender, dentre outros fatores, da data de protocolo na Plataforma Brasil, ocasido de reunido
do CEP, qualidade do projeto sob a perspectiva ética (evita pendéncias).

25. Orcamento Financeiro

Trata-se de prever os custos do projeto, vez que este sempre existira (material de
consumo, viagens, equipamentos etc.).
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26. Bibliografia

Trata-se de apresentar literatura utilizada para a elaboracdo do Projeto (na verdade,
REFERENCIAS), bem como a que podera vir a ser utilizada em todas as etapas de seu
desenvolvimento (ai sim, BIBLIOGRAFIA), inclusive as que tragam fundamentos, além de
teoricos, epistemoldgicos, metodoldgicos, técnicos e tecnoldgicos.

UPLOAD DE DOCUMENTOS (o que preciso enviar na plataforma Brasil?).

Trata-se de inserir a documentacdo necessaria ao protocolo do Projeto na Plataforma
Brasil, em seu formato e tamanho requeridos. Toda a documentacdo (principalmente o Projeto
Detalhado e termos diversos) deve conter exatamente os mesmos dados informados em
campos da Plataforma Brasil.

O pesquisador deve sempre manter-se atualizado quanto a documentacdo minima
necessaria, que pode ser alterada ao longo do tempo. Atualmente (2022/1) exige-se a seguinte
documentacéo (obs.: Todos os modelos estdo disponiveis no site do CEP.

a) Folha de Rosto (formada a partir da Plataforma Brasil);
b) Termo de Anuéncia da Instituicéo;

¢) TCLE que serd proposto ou solicitacdo de dispensa adequada (do Termo ou do
Processo de obtencdo do Consentimento); (em caso de dados secundéarios de prontuarios e
banco de dados, o TCLE pode ser substituido por um termo de compromisso para uso de
dados).

d) Termo de Compromisso do Pesquisador sobre o estudo que serd proposto ou
solicitacdo de dispensa adequada (do Termo ou do Processo de obtencdo do Assentimento — 0
que devera ser informado para os responsaveis clara e expressamente no TCLE, se for o
caso);

e) Declaracdo sobre uso e destino do material e dados coletados;
f) Declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo devidamente publicados;
g) Projeto Detalhado (word ou pdf);

h) Instrumentos de coleta de dados (inserir separadamente prontudrios/questionarios
utilizados/fichas clinicas, etc). Anexar em Outros.

i) Carta de Encaminhamento ao CEP-AFYA DE PARNAIBA.
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