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APRESENTACAO

A segunda edicédo do presente Manual de Instru¢do para o Encaminhamento de
Protocolos de Pesquisa € a confirmagdo da conquista da Administracdo
Municipal e do Comité de Etica em Pesquisa de Santo André — CEP/PMSA, ao
normatizar acdes que buscam fomentar a pesquisa cientifica nos espacos

publicos da cidade.

Desde 2006, ao definir regras de registro e conduta de pesquisas, a Secretaria
Municipal de Saude mostra, de modo transparente, que 0 objetivo maior do
Poder Publico é o respeito ao cidaddo, promovendo a preservacao de aspectos
éticos em defesa de integridade e dignidade dos sujeitos de pesquisa no ambito

dos servicos da Prefeitura Municipal de Santo André.

O documento norteador dessas a¢les € a Resolucdo 466/2012, do Conselho
Nacional de Saude, e suas normas complementares regulamentadas pelo
Ministério da Saude, disponivel no seguinte endereco eletrénico:
<http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso0466.pdf>.

As informacfes-agui contidas nesse Manual irdo contribuir para que o trabalho
desenvolvido por pesquisadores e avaliadores do Comité de Etica seja cada vez
mais isento, profissional e de qualidade, garantindo a validade cientifica das
pesquisas realizadas em Santo André e o respeito aos cidaddos que sao

atendidos nos espacos publicos da Prefeitura Municipal.

O manual contém orientacdes referentes aos requisitos necessarios para o
encaminhamento de protocolos de pesquisa ao COMITE DE ETICA EM
PESQUISA. Tem o objetivo de fornecer informacdes quanto a forma de
apresentacdo do protocolo de pesquisa e o preenchimento dos formulérios
correspondentes, de acordo com as exigéncias do CONEP — Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa. Além das recomendacdes desse manual, devem ser
seguidas, necessariamente, as instrucfes disponiveis na Plataforma Brasil
(www.saude.gov.br/plataformabrasil).

1 O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DE SANTO ANDRE - CEP/PMSA



O Comité de Etica em Pesquisa de Santo André - CEP/PMSA é composto por
profissionais de diversas areas do conhecimento e que, na analise e avaliacdo do
protocolo de pesquisa, levam em consideracdo os referenciais basicos da Bioética
(autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica) envolvendo o trato com seres
humanos, além dos seguintes aspectos:

e NA&o é ética a execucdo de pesquisa com métodos inadequados ou com
amostras populacionais inadequadas porque submetera 0s sujeitos a
procedimentos desnecessarios.

e NA&o é ética a realizacdo de pesquisas sem conhecimento do assunto e sem
acompanhamento da literatura pertinente, gerando estudos que ja foram
realizados, a menos que os resultados destes sejam questionaveis, 0 que deve
ser especificado no projeto;

e Nao é ética a proposicao de pesquisas sem provisdo de recursos financeiros,
técnicos e humanos que garantam a sua execucao e finalizagdo, acarretando,
dessa forma, prejuizos a Instituicdo e aos sujeitos submetidos a investigacao;

¢ Na&o é ético deixar procedimentos de pesquisa sob responsabilidade de pessoas
ndo qualificadas especificamente para isso, por mais alto que seja seu grau
hierarquico dentro da Instituicdo e por mais relevante que seja o cargo por ela
ocupado.

Assim sendo, o CEP/PMSA tem o dever de analisar o protocolo de pesquisa
considerando todas as dimensdes éticas, de forma a assegurar que as pesquisas em
seres humanos sejam realizadas dentro dos principios da Bioética, sem que sejam
desperdicados recursos institucionais e nem resultem em prejuizo dos servigos
envolvidos.



2 NORMAS DE ENVIO, AERESENTAC}AO E INSERCAO DOS PROJETOS DE
PESQUISA PARA SUBMISSAO AO CEP/PMSA

Toda pesquisa a ser realizada na rede publica de Santo André, nas diversas
secretarias e departamentos, devera ser, obrigatoriamente, encaminhada ao
CEP/PMSA, mesmo que ja tendo sido aprovada em outro CEP, conforme Portaria 02-
03-2016.

2.1 Para o envio do projeto de pesquisa

1° PASSO

1. Preencher os campos do FORMULARIO PARA OBTENCAO DE ANUENCIA PARA
REALIZACAO DE PESQUISA NOS DIVERSOS DEPARTAMENTOS DAS
SECRETARIAS DA PREFEITURA DE SANTO ANDRE (Apéndice A), referentes aos
dados da pesquisa e aos dados dos pesquisadores.

2. Enviar o formulario, pessoalmente ou por correio, datado e assinado, ao Comité de
Etica em Pesquisa que o encaminhara a secretaria adequada.
IMPORTANTE
e Nenhum documento devera ser registrado na Plataforma Brasil antes da
obtencdo da anuéncia.
¢ Nos casos de monografias, trabalhos de disciplinas ou Trabalhos de Concluséo
de Curso - TCC, o responsavel pelo preenchimento é o Professor Orientador.
N&o se esquecer de colocar 0s e-mails necessarios do responsavel e associados

(grupo de alunos), se houver.

3. Apés andlise e assinatura da Responsavel pelo CEP/PMSA no formulario de
anuéncia, o pesquisador receberd comunicado, via e-mail, sobre o acolhimento ou nao

de seu projeto.

4. Caso tenha obtido anuéncia, o pesquisador podera fazer registro de seu protocolo de
pesquisa na Plataforma Brasil, disponivel em:

< http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf>.
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FORMULARIO PARA OBTENCAO DE ANUENCIA PARA REALIZACAO DE
PESQUISA NOS DIVERSOS DEPARTAMENTOS DAS SECRETARIAS DA
PREFEITURA DE SANTO ANDRE

01 | NOME DO(s) PESQUISADOR (ES) RESPONSAVEL (IS)
(atencdo: em caso de TCC de alunos da graduacéo,
devera constar como responsavel o Professor
Orientador)

Incluir neste campo o e-mail para contato do
responsavel e demais associados, se houver.

02 TITULO DO PROJETO DE PESQUISA

03 OBJETIVO GERAL

04 OBJETIVO ACADEMICO (TCC, Iniciac&o Cientifica,
Especializacdo, Mestrado, Doutorado)

05 POPULACAO ALVO

06 NUMERO DE PARTICIPANTES (sujeitos de pesquisa)

07 TEMPO DE DURACAO DA PESQUISA

08 UNIDADE(S) ONDE A PESQUISA SERA FEITA

09 | DESCRICAO DOS EQUIPAMENTOS A SEREM QUAL (IS)?
UTILIZADOS

10 | NECESSITARA DE ALGUM TIPO DE RECURSO () SIM, QUAL(IS)?
MATERIAL OU HUMANO DA UNIDADE PARA
REALIZACAO DA PESQUISA? (_)NAO

11 A PESQUISA INCLUI O USO DE EQUIPAMENTOS DE ( )SIM
GRAVACAO DE ENTREVISTAS? (Especifique).
ATENCAO: somente serdo permitidas fotografias, ( )NAO
gravacao de voz e filmagens se for citado no TCLE.

Eu, , RG n° , responsavel pela
pesquisa intitulada assumo
total responsabilidade pelas informacdes constantes deste formulario e afirmo estar ciente de
que as afirmacdes e solicitacdes nele expressas NAO poderdo ser alteradas em nenhum
momento da execucdo do projeto, caso aprovado. Tenho ainda conhecimento de que as
unidades a serem pesquisadas ndo estdo obrigadas a dispor de recursos materiais ou humanos
para a realizacdo do presente projeto de pesquisa, portanto, deverei obté-los por meus proprios
meios ou ainda desistir de sua execucao.

, de de 201 .

Assinatura do Pesquisador Responsével

Para atendimento as exigéncias da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP,
concedo anuéncia a realizagdo da proposta a qual somente podera ser desenvolvida ap6s
apreciacao e aprovacao pelo Comité de Etica em Pesquisa desta cidade.

Dra. Eliane Lima Guerra Nunes
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2° PASSO

Para submissao na Plataforma Brasil, o(a) pesquisador(a) devera elaborar o Projeto de
Pesquisa segundo diretrizes e normas regulamentadoras da Resolucdo n°® 466/2012 do
Conselho Nacional de Salude — CNS (http://conselho.saude.gov.br) e recomendacdes
contidas no item 3 SOBRE A FORMA E O CONTEUDO DOS PROTOCOLOS DE
PESQUISA, deste Manual.

IMPORTANTE
NAO serdo avaliados arquivos submetidos na Plataforma Brasil em formato PDF,
somente serao aceitos neste formato os documentos dos pesquisadores que contiverem

assinaturas.

3 SOBRE A FORMA E O CONTEUDO DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA

O CEP/PMSA, na andlise e avaliacdo dos protocolos de pesquisa, considera
todos os documentos encaminhados pelo pesquisador. Assim, aspectos como clareza
e objetividade do projeto, explicitando a importancia do estudo, os dados da literatura
gue os apoiam, o material e os métodos a serem utilizados, além do correto
preenchimento dos formulérios necesséarios contribuem para o bom andamento da
avaliacdo, evitando que o protocolo de pesquisa seja devolvido ao pesquisador para
esclarecimentos.

O protocolo de pesquisa deve conter, necessariamente, 0s seguintes topicos,
conforme demandado na Plataforma Brasil:

1. Folha de rosto.

2. Projeto de pesquisa.

3.Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice B deste Manual).
4. Carta de apresentacao do orientador, se houver.

5. Curriculum vitae do(s) pesquisador (es) (Curriculo Lattes ou digitado).
6. Curriculum vitae do orientador (Curriculo Lattes), se houver.

7. Termo de Confidencialidade e Sigilo (Apéndice C deste Manual).


http://conselho.saude.gov.br/

12

IMPORTANTE

A linguagem utilizada devera ser correta quanto as normas gramaticais, a
coeréncia e aldgica.

Documentos com trechos manuscritos ou mal redigidos ndo serdo avaliados,
sendo devolvidos aos autores.

1. Folha derosto

Consiste na primeira folha do protocolo de pesquisa e contém, além de outros
dados, o titulo do projeto e a identificacdo de um dos pesquisadores.

O titulo do projeto deve ser redigido de forma a refletir o contetudo, ou seja, 0
principal aspecto do tema a ser estudado, os métodos (morfoldgicos, bioquimicos,
moleculares, epidemioldgicos etc.) e o material (cultura de células, tecido, 6rgéo, grupo
populacional etc.) a serem utilizados.

2. Projeto de pesquisa

Deve ser escrito em portugués, com numeracéao de paginas, e conter 0s
seguintes itens:
1 Introducédo, justificativa e objetivos.
2 Material e método.
3 Anédlise do risco.
4 Cronograma.
5 Recursos financeiros.
6 Procedimentos apds arealizagdo da pesquisa e comprometimento com a
publicacéo.
Referéncias.
ANEXO A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO -TCLE
ANEXO B — TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO

2.1 Introducdo, justificativa e objetivos

A Introducédo deve responder a pergunta “o qué”, ou seja, descrever o estado
atual do tema a ser estudado, o que pressupde ampla e criteriosa reviséo da literatura
pertinente. Geralmente, ao se redigir a Introducéo, inicia-se por aspectos mais gerais
do tema, confluindo para os aspectos mais especificos e diretamente relacionados ao
objeto de estudo. A medida que forem descritos os dados da literatura, é necessario
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identificar as fontes dessas informacgdes por meio de citagdes?, contendo o nome dos
autores e 0 ano de publicagéo, por exemplo.

A Justificativa deve identificar o “porqué” da realizagdo da pesquisa, sua
importancia e relevancia.

Os Objetivos devem ser coerentes com a Justificativa e serem redigidos de
forma a responder “para qué” a pesquisa sera realizada, sintetizando o que se pretende
alcancar, qual a contribuicdo advinda da pesquisa. O Objetivo Geral € uma sintese do
gue se pretende obter e os Objetivos Especificos apresentam detalhes do objetivo
geral. O enunciado dos Objetivos deve se iniciar com um verbo no infinitivo que indique
uma acdo passivel de mensuracdo (por exemplo, demonstrar, aplicar, explicar,
descrever, analisar, comparar etc.).

2.2 Material e método

Deve responder as perguntas “com o qué” e “como” sera feita a pesquisa.

A pergunta “com o qué” refere-se ao material a ser utilizado. Para respondé-la,
explicite 0 material a ser utilizado; se optar por um modelo experimental envolvendo
seres humanos, explique por que.

Explique claramente que populacdo serd estudada, onde serdo recrutados os
individuos e quais serdo os critérios de inclusdo ou exclusdo que prevalecerdo para

cada grupo.
Caso sejam analisados banco de dados, prontuérios, arquivos de material biolégico etc.,

informe claramente as fontes desse material. Nesse caso, pode ser elaborado o
TERMO DE CONSENTIMENTO DE USO DE BANCO DE DADOS - TCUD
(Apéndice D deste Manual). Informe, também, se os dados serdo obtidos no
desenvolvimento do projeto ou se ja estdo disponiveis, sendo feita apenas a analise
desses dados no projeto de pesquisa. Da mesma forma, a utilizacéo de cadaveres deve
ser devidamente justificada e autorizada pelo responsavel pelo Servico de Obito. Os
responsaveis pelo material a ser utilizado deverao assinar a folha de rosto, obtida na
plataforma Brasil ap0s o cadastro do projeto, no campo “Termo de Compromisso (do

responsavel pela instituigao)”.

1Citacdo é a mencdo, no texto, de informacao retirada dos documentos consultados para a
realizacdo do trabalho. Para mais informacao, consulte o Apéndice A deste Manual.
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IMPORTANTE

E fundamental informar a casuistica a ser estudada (quantos individuos? de que
etnia, género, idade? quantos cadaveres? quantos prontuarios? quantos
hemogramas?).

Informe, também, em que se baseou para calcular esse nimero. Embora seja,
muitas vezes, dificil responder a essas perguntas, € importante basear-se em estudos
correlatos que tenham conseguido resultados significativos, e/ou recorrer a profissionais
gue estejam aptos a fazer uma estimativa numéricaprévia do material a ser utilizado.

A questdo do tamanho da amostra envolve um problema ético importante: nao
€ possivel aprovar um projeto que use um ndmero maior nem menor de pessoas
ou dados do que o estritamente necessério para obtencdo de resultados
estatisticamente significativos, pois isso acarretara desperdicio de recursos humanos
e institucionais.

Hé projetos que envolvem material biolégico estocado ou de prontudrios para os
guais o doador ou paciente ndo assinou o consentimento para a utilizacdo em "futuras
pesquisas”, sem que esse individuo possa ser, posteriormente, informado sobre o teor
da pesquisa na qual seu material sera usado. Esse € um caso bastante complexo do
ponto de vista ético, uma vez que a pesquisa corre risco de ferir principios basicos, como
o direito do sujeito a assisténcia e cuidados, no caso de se detectar uma enfermidade
gue era desconhecida quando da doacdo do material e, poroutro lado, pode-se ferir o
direito da comunidade de ser protegida contra a contaminagéo ao se deixar de avisar a
um individuo que ele é portador de uma enfermidade transmissivel da qual ele ndo tenha
conhecimento. Assim sendo, se o0 projeto se enquadra neste exemplo, proponha
maneiras de minimizar os riscos e sugira procedimentos para preservar o principio da
benevoléncia e da ndo maleficéncia.

Como nas situacdes descritas anteriormente, o responsavel pelo material a ser
utilizado devera assinar a folha de rosto, OBTIDA NA PLATAFORMA BRASIL APOS O
CADASTRO DO PROJETO, no campo “Termo de Compromisso (do responsével
pela instituicdo)”.

Explique, detalhadamente, como serad obtido o Consentimento Livre e
Esclarecido do sujeito convidado a participar do projeto, quem sera a pessoa a explicar-
lhe o projeto e em que condicbes isso sera feito. O modelo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice B deste Manual) a ser utilizado é um
dos documentos do protocolo de pesquisa e também ser& objeto de avaliagdo pelo
CEP/PMSA.
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A pergunta “como” refere-se ao método a ser empregado, ou seja, 0S
procedimentos aos quais o material sera submetido, que devem ser descritos de forma
clara e objetiva, na seqUéncia de sua utilizacéo ao longo do desenvolvimento do projeto.

Se forem utilizados métodos ou instrumentos néo disponiveis no laboratério
onde sera desenvolvido o projeto, mencione o local ou pessoa a quem vai recorrer.
Nesse caso, anexe ao projeto uma declaracdo da Instituicdo ou responsavel,
explicitando a concordancia no auxilio ao desenvolvimento do projeto.

Se 0 método a ser empregado for novo ou pouco conhecido, explique se foi
validado cientificamente com base em publicacdes ou por sua propria experiéncia ou de
outro pesquisador.

2.3 Analise do risco, medidas de protecéo e suspensdo da pesquisa

A maior parte dos projetos de pesquisa na area da saude envolve algum tipo de
risco, que deve ser analisado criticamente.

Assim, os riscos de comprometimento da salde devem ser extremamente bem
avaliados e quanto maior for o risco do procedimento que se pretende realizar, maiores
devem ser os beneficios dele oriundos. Detalhe os riscos envolvidos como, por exemplo,
efeitos colaterais de um farmaco, os beneficios que o estudo pode trazer e como vai
proceder para sanar os prejuizos. Informacdes detalhadas contribuem para a aprovagao
do projeto pelo CEP/PMSA, ao contrario de um projeto em que 0s riscos ndo sejam
sequer analisados e que ndo sejam propostas providéncias para mitigar os prejuizos.

Além dos riscos ao sujeito da pesquisa, esclareca se procedimentos como, por
exemplo, a manipulacdo de animais, de seus dejetos, de microrganismos ou de
materiais potencialmente perigosos representa risco para a saude dos pesquisadores
ou de terceiros e risco ambiental.

Informe as medidas preventivas que serdo adotadas e como sera feito o descarte
do material utilizado, para prevenir acidentes com o pessoal envolvido na pesquisa e
com os que recolhem o residuo resultante.

Descreva, também, os critérios que serdo utilizados para a interrup¢do ou
encerramento da pesquisa. Esse requisito é de extrema importancia no caso de testes

de farmacos, procedimentos cirurgicos, experimentos dolorosos ou de alto risco.

2.4 Cronograma

Nesse item deve constar a duragdo prevista para cada uma das etapas do
projeto de pesquisa como, por exemplo, o estabelecimento dos grupos pesquisados, a
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obtencdo do material, a aplicacdo dos diversos métodos e andlise dos resultados, de
forma a fornecer o prazo aproximado de cada fase do trabalho até o término, que devera
resultar em publicacéo.

2.5 Recursos financeiros

Toda pesquisa envolve custo e no projeto deve ser informado claramente esse
valor e o responsavel pelos recursos. E importante salientar que o responsavel pela
pesquisa junto ao CEP/PMSASSSA também é responsavel pelos gastos que ela implica
e pela conservacdo dos equipamentos, drogas e outros materiais que vier a utilizar.
Caso o pesquisador seja aluno de poés-graduacdo, sdo aspectos essenciais de sua
formacédo aprender a estimar gastos, obter recursos e prestar contas de sua utilizagéo,
0 que possibilita sua independéncia futura e a multiplicagdo de centros de pesquisa.

Se ja existem recursos destinados especificamente ao projeto, esclare¢a qual é
a agéncia de pesquisa, instituicdo, industria ou entidade que forneceu a verba e o
montante concedido. Esclareca também como o recurso sera utilizado.

Se ainda ndo h& verba destinada ao projeto, informe quanto o projeto vai
presumivelmente consumir, mencionando a quem e quanto pretende solicitar de auxilio
financeiro. Se for o caso, informe se o laboratdrio onde o projeto seré realizado utilizara
recursos proprios para a realizacéo dos procedimentos necessarios até que haja verba

especifica.

2.6 Procedimentos ap0s arealizagdo da pesquisa e comprometimento com a

publicacéo

Comprometa-se, explicitamente, a divulgar os resultados de sua pesquisa, sejam
eles favoraveis ou ndo. Isso é de essencial importancia no caso de pesquisas com seres
humanos para que se evite a repeticdo de procedimentos que foram ja testados com
resultado desfavoravel ou "negativo".

Deve haver, também, um compromisso do pesquisador em apresentar 0s
resultados da pesquisa para o servi¢o, ap0s prévio agendamento com o responsavel
pela unidade de saude envolvida com o trabalho em questéo.

Também, deve ser encaminhado ao CEP/PMSA o relatério final da pesquisa em
material impresso e em meio eletrdnico.

No relatério final, faca referéncia quanto a continuidade do fornecimento de

farmacos, do apoio psicoterapéutico, do apoio assistencial etc. aos sujeitos da pesquisa,
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apOs a suspensdo ou término da investigacdo cientifica, se houver necessidade de
continuidade.

Esclareca ainda, se for o caso, onde e como serdo arquivados os dados que
coletou, no caso de analise de prontuarios e bancos de dados, e onde e como sera
arquivado o material que obteve, tais como blocos de parafina, material biolégico

congelado, imagens diagnésticas, fitas de audio e video etc.

2.7 Referéncias

Referéncia € o conjunto de elementos que permite a identificacdo de um
documento, ou parte dele, efetivamente consultado, ou seja, as fontes utilizadas
(artigos cientificos, livros, manuais, relatérios, monografias, enderecos eletrdnicos,
bancos de dados e outras) para a elaboracdo do texto do projeto e que foram
devidamente citadas ao longo do texto. Nesse item, deve ser elaborada uma listagem
das referéncias em ordem alfabética de autor. Geralmente, utilizam-se as normas da
Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) para a elaboracdo das referéncias.

Para saber mais, consulte o Apéndice A deste Manual.

3 ANEXOS

3.1 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE
(Apéndice B deste Manual) € o documento que assegura que o individuo participante
da pesquisa foi devidamente esclarecido a respeito dela e que concorda em patrticipar.

Todo e qualquer dado obtido, mesmo por meio de uma simples pergunta do
tipo: "O(A) Sr. (a.) estd melhor?", somente podera ser utilizado se o sujeito que forneceu
material, ou o dado, souber que o dado que lhe diz respeito serda usado em pesquisa
cientifica e consentir nisso, apos ser informado acerca da pesquisa e no que ela implica.
O nédo atendimento a essas exigéncias impossibilita a divulgacdo dos resultados da
pesquisa em questdo, por mais interessantes e originais que sejam. Se o paciente ndo
estiver em condi¢des de saude de fornecer informacgdes, as perguntas devem ser feitas
a membros da familia responsaveis pelo enfermo. Em algumas situacbes como, por
exemplo, o trabalho com menores e adolescentes, exigem procedimentos que constam
de documentos especificos, como o Estatuto da Crianga e do Adolescente (ECA).

Os casos em que for impossivel obter o consentimento livre e esclarecido do
sujeito da pesquisa para utilizacdo de material proveniente de bancos de células,
sangue, soro, material genético, biopsias, necropsias etc., deverdo ser justificados.
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Lembrar que, mesmo nesse caso, pode ser elaborado o TERMO DE
CONSENTIMENTO DE USO DE BANCO DE DADOS - TCUD (Apéndice C deste
Manual). O CEP/PMSA se manifestara sobre a possibilidade ou ndo da realizacdo do
estudo proposto e as medidas de garantia de confidencialidade e privacidade dos
sujeitos.

Quando o projeto envolve analise de prontudrios, deve ser feito o possivel para
obter o consentimento do paciente, uma vez que o0 prontuério pertence ao paciente e
ndo ao médico e deve ser usado, a principio, para o cuidado médico e ndo para
pesquisa.

Todos os individuos participantes, incluindo o grupo controle, devem estar
esclarecidos quanto a sua participacdo na pesquisa, e devem, portanto, ter um termo
de consentimento livre e esclarecido especifico, nos termos adequados a eles.

IMPORTANTE
Para elaborar o TCLE considerar que esse documento deve

e Conter todas as informac8es que o pesquisador fornecera ao sujeito da
pesquisa, em linguagem clara e acessivel, evitando-se vocébulos
técnicos ndo compativeis com o grau de conhecimento do interlocutor.

e Apresentar uma avaliacdo do grau de risco minuciosa, levando em conta
gualquer possibilidade de intervencdo e de dano a integridade fisica do
sujeito da pesquisa.

e Ser elaborado em duas vias, sendo uma entregue ao sujeito da pesquisa
ou ao seu representante legal e a outra deve ser arquivada pelo
pesquisador.

O TCLE encaminhado para apreciacdao do CEP/PMSA deve ser idéntico ao que sera
fornecido ao sujeito ou ao seu responsavel legal. Para elaboracdo do TCLE, consulte o
Apéndice B desse Manual — Modelo de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, que deve incluir as seguintes informagdes:

1. Dados do sujeito de pesquisa ou do seu representante legal. Esse campo é
encaminhado ao CEP/PMSA néo preenchido. (Isso ocorrera somente ap0s a aprovagao
do protocolo de pesquisa pelo CEP/PMSA, e na presenca do sujeito ou de seu
representante legal quando da realizacdo da pesquisa).

2. Titulo do Projeto de Pesquisa.

3. Todas as informacdes sobre a pesquisa que serdo fornecidas ao
participante. E essencial que essas informacdes sejam escritas em linguagem clara e
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acessivel, que possa ser totalmente entendida pelo sujeito. Essas informacgfes

devem, necessariamente, explicitar:

- Ajustificativa e os objetivos da pesquisa.

- Os diversos grupos experimentais e controles existentes no projeto e por
gue o sujeito foi selecionado para este ou aquele grupo.

- Todos os procedimentos a que o sujeito sera submetido e por quantas
vezes, esclarecendo quais procedimentos sdo experimentais.

- Todos os riscos e desconfortos esperados durante a pesquisa; nesse item,
referente a Avaliacdo do risco da pesquisa, considere que um
procedimento simples como uma punc¢ao venosa para retirada de sangue
implica risco minimo. Poucos sdo os procedimentos sem risco; pertence. a
esta categoria a aplicacdo de alguns questionarios, de determinados testes
de avaliacdo de natureza psicoldgica, motora ou sensorial ndo invasivos ou
a pesquisa realizada em prontuarios e bancos de dados;

- Os beneficios que poderao ser obtidos especificamente para o participante
em si.

- Aexisténcia de procedimentos alternativos que possam ser vantajosos para
o individuo e dos quais ele devera privar-se momentaneamente, caso
aceite participar da pesquisa.

- O direito do participante de ter acesso, a qualquer tempo, as informacoes
sobre procedimentos, riscos e beneficios relacionados a pesquisa, inclusive
para dirimir eventuais davidas.

- Aliberdade do participante de retirar o consentimento a qualquer momento
e deixar de participar do estudo, com a garantia de que isso ndo acarretara
prejuizo a continuidade da assisténcia.

- A garantia de que se o individuo ndo aceitar participar ou desistir de
participar do estudo, receberé outros tratamentos disponiveis e necessarios
para o seu caso.

- A garantia da confidencialidade, do sigilo e da privacidade, ndo sé durante
a pesquisa, mas também no momento da publicacéo dos resultados;

- A disponibilidade da assisténcia necessaria, por eventuais danos a saude
decorrentes da pesquisa.

- A possibilidade de indenizacdo por eventuais danos a saude do
participante, decorrentes da pesquisa.

- A garantia de que o sujeito serda informado o mais rapidamente possivel
sobre qualquer nova descoberta relacionada a sua condicdo, mesmo que
isso possa afetar sua deciséo de continuar participando da pesquisa.
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4. Todas as informacgfes necessarias para que 0 sujeito possa entrar em
contato com o pessoal envolvido com o projeto, a qualquer momento, se surgir qualquer
tipo de problema. Os dados devem fornecer enderecos completos, ndmeros de
telefones e email.

5. Outras observacdes que o pesquisador julgue necessarias.

6. Consentimento pés-esclarecido. Este campo deve conter somente a
assinatura do pesquisador quando da analise pelo CEP/PMSA .

7. O TCLE devera ser assinado pelo sujeito no momento em que for convidado
a participar da pesquisa e, apés os devidos esclarecimentos, concordar em participar.

3.2 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO (Apéndice C deste Manual)

deve ser preenchido e assinado pelo pesquisador.

Cada membro da equipe de pesquisadores devera preencher um TERMO DE
CONFIDENCIALIDADE E SIGILO, com seus dados pessoais e assina-lo.

No caso de TCC, cada aluno assim como o professor responsavel deverao
preencher um TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO, com seus dados pessoais

e assina-lo.
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APENDICE A - CITACOES E REFERENCIAS

Fonte consultada: LAPORTA, Marcia Zorello; FOGO, Marilim; FUZARI, Daniela Foppa.
Manual para elaboragdo de trabalhos académicos. 4. ed. Santo André: Centro
Universitario Fundagédo Santo André, 2013. 122p.

Sistema autor-data
CITACAO

E a mencdo, no texto, de informacéo retirada dos documentos consultados para a
realizacao do trabalho. (NBR 10520/2002).
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1. Um autor

Dados de projecdo demografica para a América Latina, no inicio da década de 90,
estimavam 11,5 milhdes de idosos no ano 2000, um pouco mais que o dobro do numero
encontrado nas décadas de 80-90. (BARROS NETO, 1993).

Interpretar uma obra é contar uma historia de leitura. (CULLER, 1990).

Segundo Culler (1990), interpretar uma obra € contar uma histéria de leitura.

Culler, em 1990, disse que interpretar uma obra é contar uma histéria de leitura.

2. Dois autores

Elas tém a impressdo de que o doente se torna uma maquina e que a aparelhagem
tecnologica atenta contra a humanidade do doente moribundo, afirmam Logeay e
Gadbois (1985).

Em levantamento da avifauna do campus foram observadas 53 espécies de aves,
porém, o tangara nao foi avistado. (SIMONE; DOMENICHELLI, 2002).

No trabalho de Louks e Hayne, em 1989, com amostra de pacientes idosos e ndo idosos
com historico de doencas mentais e alcoolismo, sdo apontados 11 fatores que explicam
a variancia da depresséo, dentre os quais Tristeza, Pessimismo e Senso de Fracasso,
gue estdo presentes em nossa amostra, conforme Tabela 3.

3. Trés autores

Schdn desenvolveu estratégias para provocar esses reenquadramentos, especialmente
a partir do relato de experiéncias passadas e através das metaforas. (DONNAY;
CHARLIER; CHEFFERT, 1994).

Lentz, Frenay e Meuris (1991) afirmam que os professores vivem conflitos de identidade.

4. Mais de trés autores

Assim, mais do que as opinifes expressas verbalmente, podem revelar uma atitude de
discriminacao social. (CROSBY et al., 1980).

Chattejee et al., em 1992, concluiram que a depressédo coexiste com a deméncia.

5. Mesmo autor com mais de um trabalho no mesmo ano

O ajustamento as condi¢Bes objetivas €, com efeito, perfeito e imediatamente bem
sucedido e a ilusdo da finalidade, ou o que vem a dar no mesmo, € total no caso e
somente no caso em que as condicbes de producdo coincidam perfeitamente.
(BOURDIEU, 1998a).

A partir dessa avaliagdo € que a pessoa determinara o significado e a intensidade dos
acontecimentos, bem como o modo de enfrenta-los. (BOURDIEU, 1998b).
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6. Mesmo autor com trabalhos publicados em anos diferentes

Lentz, Frenay e Meuris (1991, 2000) afirmam que os professores vivem conflitos de
Identidade.

7. Diferentes autores com sobrenomes iguais

O aparente comportamento organizacional reflete estratégias organizacionais de
legitimag&o. (SCOTT, M., 1995).

O ambiente técnico esta relacionado com a troca de producao e servicos no mercado,
no qual as organizac¢des séo premiadas pela eficiéncia no controle do sucesso. (SCOTT,
D., 1991).

8. Multiplas citagcdes na mesma frase

A depressdo tem sido considerada entre os idosos como a entidade clinica de
diagnostico diferencial mais dificil. (DAGON; RAJ,1993; EISDOFER et al., 1978;
KALLMAN; MAY, 1989).

Dragon e Raj (1993), Eisdofer et al. (1978) e Kallman e May (1989) assinalaram que a
depresséo tem sido considerada entre 0s idosos como a entidade clinica de diagnéstico
diferencial mais dificil.

9. Citacdo de entidade: nome por extenso, seguido de sigla (se houver). Depois,
utilizar sé a sigla.

Em 1999, o nimero de pessoas acima de sessenta anos pode atingir 13,5 milhdes, com
perspectiva de chegar aos 34 milhdes no ano 2025. (INSTITUTO BRASILEIRO DE
GEOGRAFIA E ESTATISTICA - IBGE, 1996,1997).

10. Citacédo de trabalho sem autoria: citar aprimeira palavrado titulo em maitscula
(ndo considerar artigos, preposicdes e conjuncdes), seguida de reticéncias.

Em Nova Londrina (PR), as criancas sao levadas as lavouras a partir dos 5 anos. (NOS
CANAVIAIS..., 1995).

11. Citagdo de fonte ndo consultada diretamente: citar o sobrenome do autor e o
ano do documento ndo consultado, seguido das expressfes: citado por,
conforme, segundo ou da expresséo latina apud, mais o sobrenome do autor do
documento efetivamente consultado, o ano e a pagina.

Ponce (1979 citado por SILVA, 1982, p. 23) declara que a instrucao, no sentido moderno
do termo, quase nao existia entre 0s espartanos.

Ponce (1979 apud SILVA, 1982, p. 23) declara que a instru¢do, no sentido moderno do
termo, quase ndo existia entre os espartanos.
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A instrucdo, no sentido moderno do termo, quase ndo existia entre 0s espartanos.
(PONCE, 1979 apud SILVA, 1982, p.23).

12. Citagcao de informagdo obtida em pagina da internet

a) Com autoria: citar o nome do autor ou entidade e o ano de publicacdo ou, se
nao houver, o ano de acesso.

O ensino a distancia constitui-se de grande ferramenta para os empreendedores e
empresarios da América Latina. (MANCE, 2005).

b) Sem autoria, mas com titulo: citar a primeira palavra do titulo, em maiuscula,
seguida de reticéncias, e o ano de publicacdo. Se ndo houver, citar o ano de
acesso.

A partitura musical como material impresso pode ser disponibilizada ao pesquisador. (A
PARTITURA ..., 2005).

c) Sem autoria e sem titulo: citar o nome da pagina da internet e 0 ano de acesso.

A biblioteconomia é a atividade profissional que compreende o conjunto de organismo,
operacdes técnicas e principios que ddo aos documentos gréficos e ndo graficos o
maximo de utilidade possivel [...] (BIBLIOSITE, 2005).

13. Citacéo direta: transcricao literal de texto do autor consultado.
a) Menos de trés linhas: colocar entre aspas

As caracteristicas da “educacao militar compartilhada pelos homens e pelas mulheres
espartanas” sao tdo conhecidas que nao vale a pena perdermos tempo em descrevé-
las. (PONCE, 1994, p. 42).

a) Mais de trés linhas: colocar o texto recuado 4 cm em relagcdo a margem e em
fonte 10.

O jornalista Flavio Tavares, preso e torturado seguidas vezes, banido do pais junto a 15 presos
politicos trocados pela vida do embaixador americano e novamente enclausurado no Uruguai,
denuncia, em narrativa pungente, a “deusa absoluta” das ditaduras:
a tortura — como a ameaga — ndo é uma invengdo a esmo e, nela, ndo ha
qualquer acaso. E um sofisticado método de incriminacdo da vitima e nisso
estd a sua logica e, por isso, se recorre a ela e é ela a deusa absoluta dos
déspotas. Primeiro se tortura ou ameaca. (TAVARES, 1999, p. 219).

14. Citacdo obtida por informacédo oral (palestras, debates, comunicacao etc.)
deve ser indicada entre parénteses com a expressao informacéo verbal e
mencionar 0os dados disponiveis em nota de rodapé.

“A Biblioteca da UFMG pretende elaborar um projeto de acesso as Bases de Dados
Nacionais na area de Biologia.” (informagéo verbal).:
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INoticia fornecida por Jodo da Costa Neves no Seminéario Nacional de Bibliotecas
Universitarias, em Florianépolis (SC), em maio de 2000.

REFERENCIA

E o conjunto de elementos que permite a identificacdo de um documento, ou parte dele,
efetivamente consultado. (NBR 6023/2002).

1. Livro/relatério

BUSCAGLIA, Leo. Vivendo, amando e aprendendo. 7. ed. Rio de Janeiro: Record,
1982. 275 p.

SILVA, José. Diabetes no Brasil. Disponivel
em:<http://www literaturamedica.com.br>.
Acesso em: 19 nov. 2002.
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Nilma Gongalves. A Lingua Portuguesano coracado de uma nova escola. Sao
Paulo: Atica, 1995. 172 p.

SILVA, José et al. Alimentac&o diaria no controle do diabetes. Disponivel em:
<http:/www . literaturamedica.com.br>. Acesso em: 19 nov. 2002.

INSETICIDA com efeito prolongado. S&o Paulo: Dirigente Rural, v. 31, n. 1, p. 46-50,
1992.

UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA. Anuario estatistico 2001. S&o Paulo, 2001.
205 p.

DEMO, Pedro. Pesquisa: principio cientifico e educativo. 10. ed. S&do Paulo: Cortez,
2003. 120 p.

COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR. Relatério Anual. Rio de Janeiro,
1997. 88 p.

ENCICLOPEDIA Delta. Rio de Janeiro: Delta, 1975. v. 5.

2. Capitulo/separata de livro

MURNOZ AMATO, Pedro. Planejamento. Rio de Janeiro: FGV, 1955. 55 p. Separata de:
Introduccién a la administracion publica. México; Fondo de Cultura
Econdmica,1955. cap. 3.

WOOD, Elizabeth. Planejamento estratégico e o processo de marketing. In: SILVEIRA,
Amélia (Org.). Marketing em bibliotecas e servi¢os de informacéo. Brasilia: IBICT,
1987. p. 65-82.

CANCADO, Agenor Lopes. Toxicomanias de substituicdo. Separata de: BIER, Otto.
Imunologia. Sdo Paulo: Melhoramentos, 1970. p. 806-807.
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PASTORE, José et al. Temas educacionais. Separata de: Revista da Universidade
Catélica de Sao Paulo, Sao Paulo, v. 23, p. 12-103, jul./dez. 1968.

WOOD, Elizabeth. Planejamento estratégico e o processo de marketing. In: SILVEIRA,
Amélia (Org.). Marketing em bibliotecas e servicos de informacao. Brasilia: IBICT,
1987. Disponivel em: <http://www.bdt.org.br/sma/entendendo/atual.htm>. Acesso em:
8 mar. 1999.

3. Dissertacdes/teses/TCCs etc.

NOMA, Ameli Kimiko. Repensando a orientag&o educacional. 1989. 126 f.
Dissertagédo (Mestrado em Educacéo) - Centro de Educacéo e Ciéncias Humanas,
Universidade Federal de Sao Carlos, S&o Carlos, 1989.

PEREIRA, Sandra Francisca. Controle de estoque. 2001. 70 f. Monografia
(Especializacdo em Controladoria e Financas) - Centro de Pds-Graduacao, Pesquisa e
Extensdo, Centro Universitario Fundacédo Santo André, Santo André, 2001.

HERNANDEZ VERGARA, Walter. Simulagédo cognitiva datomada de decisdo em
situac6es complexas: modelagem do raciocinio humano por meio de caso. 1995.
Tese (Doutorado) — Universidade Federal de Santa Catarina, Floriandpolis, 1995.
Disponivel em: <http://www.eps.ufsc.bt/teses/vergara/index/index.html>. Acesso em:
21 jul. 2000.
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SIMPOSIO INTERNACIONAL SOBRE BIODIVERSIDADE, 1999, Brasilia.
Anais...Brasilia: Ed. da UFB, 1999.

CARVALHO, Jo&o Luiz Homem. Impactos das novas biotecnologias. In: SIMPOSIO
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Senado Federal, 1999. p. 63-71.

FIGUEIREDO, Carlos. A linguagem racista no futebol brasileiro. In. CONGRESSO
BRASILEIRO DE HISTORIA DO ESPORTE, LAZER E EDUCAGAO FiSICA, 4., 1998,
Rio de Janeiro. Anais eletrénicos.... Disponivel em:
<http://www.geocities.com/Athens/Stux/9231/racismo.html>. Acesso em: 14 abr. 2000.

5. Artigos

CIENCIA HOJE. Sao Paulo: Sociedade brasileira para o progresso da ciéncia, v. 27,
n.160, jun. 2001.

DIARIO DE SAO PAULO. S&o Paulo: Globo, 28 jun. 1999.

VELLOSO, Jacques. Mestres e doutores no pais: destinos profissionais e politicas de
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2000. Caderno A, p. 2.
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Mercantil, Sao Paulo, 14 out. 2000. Disponivel em:
<http://www.uol.com.br/reutersultnot27052094.htm>. Acesso em: 27 mai. 2001.

FALZETTA, Ricardo. Navegar é preciso. Nova Escola, Sdo Paulo, n. 131, abr. 2000.
Disponivel em: <http://www.uol.com.br/novaescola/>. Acesso em: 27 mai. 2000.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA. Residuos de agrotoxicos em
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6. Documento juridico
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Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 14 dez. 1997. Sec¢éo 1.
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APENDICE B - MODELO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO - TCLE

Pesquisa

(Titulo da pesquisa)

Objetivo

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa que tem o objetivo de

Participacéo

Sua participacao € totalmente voluntaria, ou seja, vocé tem o direito de recusar e desistir
de participar a qualquer momento, sem que isso Ihe cause qualquer prejuizo.
Procedimentos

Se vocé concordar em participar deste estudo, vocé . (Descrever
detalhadamente no que consiste a participacdo do sujeito, qual a duracdo da pesquisa).
Riscos e desconforto

N&o havera nenhum risco em sua participacao nesse estudo. (Caso hajarisco, explicitar
o tipo de risco, minimo, médio ou alto, detallhando o procedimento que envolvera o risco
em questao).

Confidencialidade

Sua identidade ser4d mantida em sigilo, sob a responsabilidade do pesquisador, e
somente ele vai ter acesso a essas informagdes. Vocé néo sera identificado pelo nome
em nenhuma publicacéo dos resultados da pesquisa.

Beneficios

Nao havera beneficio direto ao participar deste estudo, porém as informacdes fornecidas
poderao contribuir para
Custos

N&o havera nenhum custo na participacdo deste estudo.

Duvidas

Vocé podera esclarecer qualquer duvida a respeito deste estudo e de sua participacéo
com o0 pesquisador que apresentou esse TCLE. Poder4, também, procurar
por , pelos telefones (Instituto  de ), pelo
celular , pelo email ou ainda contatar o Comité de Etica da
Prefeitura Municipal de Santo André - CEP/PMSA , Rua Primeiro de Maio, n® 127 — 4°
andar — salas 16 e 17 - Centro - Santo André - Fone: 4433-3118. Email:
cepsaude@santoandre.sp.gov.br.

Consentimento
Eu li e entendi os propésitos deste estudo e concordo em participar do mesmo. As
davidas que tive foram esclarecidas pelo pesquisador. Estou ciente de que minha
participacdo é totalmente voluntaria e de que posso desistir de participar em qualquer
momento do processo.

Eu, abaixo assinado, expliquei ao participante voluntario o procedimento a ser utilizado
no estudo, seus riscos e beneficios.

Data Pesquisado

Nome do(a) pesquisador(a)
Cargo ou funcéo: Inscricio no Conselho Regional
n.c

Assinatura do(a) pesquisador(a)
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APENDICE C - MODELO DE TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO

Termo de Confidencialidade e Sigilo

Eu, , autor do projeto de

pesquisa [colocar o nome do curso e o local, ex: curso de Psicologia da Universidade
de Séao Paulo (USP)], intitulado: “nome da pesquisa” que tem por objetivo: “colocar o
objetivo da pesquisa, no local da pesquisa (unidade basica, caps, hospital, por

exemplo), mediante supervisdo do Professor Doutor ; comprometo-me a

manter sigilo dos dados e das informagdes a mim disponibilizadas e o anonimato das pessoas
entrevistadas, ou cujos documentos forem consultados, assim como os da propria instituigdo,
bem como garantir que o contetido sera utilizado exclusivamente para o cumprimento do
propdsito de pesquisa submetida & Plataforma Brasil e ao Comité de Etica e Pesquisa de
Santo André, sito a Rua Primeiro de Maio, 127 — 4° andar — salas 16 e 17 — Centro — Santo
André - tel. (11) 4433-3118.

Atenciosamente,

, de de2016.

Nome do Pesquisador e Assinatura

Email:

Tel. pessoal:
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APENDICE D - MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO DE USO DE BANCO DE
DADOS - TCUD

1. Identificacdo dos membros do grupo de pesquisa

Nome completo CPF

aidiwinNE

2. Identificacdo da pesquisa:
a) Titulo do Projeto:

b) Faculdade:

c) Curso:

d) Professor orientador:

e) Pesquisador responsavel:

3. Declaracao:
Nés, membros do grupo de pesquisa identificado acima, baseados nos itens Ill. 3.i e
I11.3.t das Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos (Res. CNS 466/12) e na Diretriz 12 das Diretrizes Eticas Internacionais para
Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/93), declaramos que:

a) O acesso aos dados registrados em prontudrios de pacientes ou em bases de dados
para fins da pesquisa cientifica sera feito somente apds aprovagdo do projeto de
pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa .

b) O acesso aos dados sera supervisionado por uma pessoa que esteja plenamente
informada sobre as exigéncias de confiabilidade.

c) Asseguraremos 0 compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados
utilizados, preservando integralmente o anonimato e a imagem do sujeito bem como a
sua nao estigmatizacgao.

d) Asseguraremos a ndo utilizacdo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das
comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou econbmico-
financeiro.

e) O pesquisador responsavel estabeleceu salvaguardas seguras para a
confidencialidade dos dados de pesquisa. Os sujeitos envolvidos serdo informados dos
limites da habilidade do pesquisador em salvaguardar a confidencialidade e das
possiveis consequéncias da quebra de confidencialidade, caso seja necessario.

f) Os dados obtidos ha pesquisa serdo usados exclusivamente para a finalidade prevista
no protocolo.

g) Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto vinculado.
Todo e qualquer outro uso que venha a ser planejado, sera objeto de novo projeto de
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pesquisa, que sera submetido & apreciacdio do Comité de FEtica em
Pesquisa

h) Devido a impossibilidade de obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido de todos os sujeitos, assinaremos esse Termo de Consentimento de Uso
de Banco de Dados, para a salvaguarda de seus direitos.

, de de

Nome completo (por extenso) Assinatura

g wINIE
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