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APRESENTAÇÃO 
 
A segunda edição do presente Manual de Instrução para o Encaminhamento de 

Protocolos de Pesquisa é a confirmação da conquista da Administração 

Municipal e do Comitê de Ética em Pesquisa de Santo André – CEP/PMSA, ao 

normatizar ações que buscam fomentar a pesquisa científica nos espaços 

públicos da cidade. 

 

Desde 2006, ao definir regras de registro e conduta de pesquisas, a Secretaria 

Municipal de Saúde mostra, de modo transparente, que o objetivo maior do 

Poder Público é o respeito ao cidadão, promovendo a preservação de aspectos 

éticos em defesa de integridade e dignidade dos sujeitos de pesquisa no âmbito 

dos serviços da Prefeitura Municipal de Santo André.  

 

O documento norteador dessas ações é a Resolução 466/2012, do Conselho 

Nacional de Saúde, e suas normas complementares regulamentadas pelo 

Ministério da Saúde, disponível no seguinte endereço eletrônico: 

<http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf>. 

 

As informações aqui contidas nesse Manual irão contribuir para que o trabalho 

desenvolvido por pesquisadores e avaliadores do Comitê de Ética seja cada vez 

mais isento, profissional e de qualidade, garantindo a validade científica das 

pesquisas realizadas em Santo André e o respeito aos cidadãos que são 

atendidos nos espaços públicos da Prefeitura Municipal. 

 

O manual contém orientações referentes aos requisitos necessários para o 

encaminhamento de protocolos de pesquisa ao COMITÊ DE ÉTICA EM 

PESQUISA. Tem o objetivo de fornecer informações quanto à forma de 

apresentação do protocolo de pesquisa e o preenchimento dos formulários 

correspondentes, de acordo com as exigências do CONEP – Comissão Nacional 

de Ética em Pesquisa. Além das recomendações desse manual, devem ser 

seguidas, necessariamente, as instruções disponíveis na Plataforma Brasil 

(www.saude.gov.br/plataformabrasil). 

 

1 O COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA DE SANTO ANDRÉ - CEP/PMSA   
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O Comitê de Ética em Pesquisa de Santo André - CEP/PMSA é composto por 

profissionais de diversas áreas do conhecimento e que, na análise e avaliação do 

protocolo de pesquisa, levam em consideração os referenciais básicos da Bioética 

(autonomia, não maleficência, beneficência e justiça) envolvendo o trato com seres 

humanos, além dos seguintes aspectos: 

 

• Não é ética a execução de pesquisa com métodos inadequados ou com 

amostras populacionais inadequadas porque submeterá os sujeitos a 

procedimentos desnecessários. 

• Não é ética a realização de pesquisas sem conhecimento do assunto e sem 

acompanhamento da literatura pertinente, gerando estudos que já foram 

realizados, a menos que os resultados destes sejam questionáveis, o que deve 

ser especificado no projeto;  

• Não é ética a proposição de pesquisas sem provisão de recursos financeiros, 

técnicos e humanos que garantam a sua execução e finalização, acarretando, 

dessa forma, prejuízos à Instituição e aos sujeitos submetidos à investigação; 

• Não é ético deixar procedimentos de pesquisa sob responsabilidade de pessoas 

não qualificadas especificamente para isso, por mais alto que seja seu grau 

hierárquico dentro da Instituição 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 dimensões éticas, de forma a assegurar que as pesquisas em 

seres humanos sejam realizadas dentro dos princípios da Bioética, sem que sejam 

desperdiçados recursos institucionais e nem resultem em prejuízo dos serviços 

envolvidos. 
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2 NORMAS DE ENVIO, APRESENTAÇÃO E INSERÇÃO DOS PROJETOS DE 
PESQUISA PARA SUBMISSÃO AO CEP/PMSA   
 

Toda pesquisa a ser realizada na rede pública de Santo André, nas diversas 

secretarias e departamentos, deverá ser, obrigatoriamente, encaminhada ao 

CEP/PMSA, mesmo que já tendo sido aprovada em outro CEP, conforme Portaria 02-

03-2016. 

 

2.1 Para o envio do projeto de pesquisa 
 
 

1º PASSO 
 

1. Preencher os campos do FORMULÁRIO PARA OBTENÇÃO DE ANUÊNCIA PARA 

REALIZAÇÃO DE PESQUISA NOS DIVERSOS DEPARTAMENTOS DAS 

SECRETARIAS DA PREFEITURA DE SANTO ANDRÉ (Apêndice A), referentes aos 

dados da pesquisa e aos dados dos pesquisadores. 

 

2. Enviar o formulário, pessoalmente ou por correio, datado e assinado, ao Comitê de 

Ética em Pesquisa que o encaminhará à secretaria adequada. 

IMPORTANTE 

• Nenhum documento deverá ser registrado na Plataforma Brasil antes da 

obtenção da anuência.  

• Nos casos de monografias, trabalhos de disciplinas ou Trabalhos de Conclusão 

de Curso - TCC, o responsável pelo preenchimento é o Professor Orientador. 

Não se esquecer de colocar os e-mails necessários do responsável e associados 

(grupo de alunos), se houver. 

 

3. Após análise e assinatura da Responsável pelo CEP/PMSA no formulário de 

anuência, o pesquisador receberá comunicado, via e-mail, sobre o acolhimento ou não 

de seu projeto.  

 

4. Caso tenha obtido anuência, o pesquisador poderá fazer registro de seu protocolo de 

pesquisa na Plataforma Brasil, disponível em: 

< http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf>. 
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FORMULÁRIO PARA OBTENÇÃO DE ANUÊNCIA PARA REALIZAÇÃO DE 
PESQUISA NOS DIVERSOS DEPARTAMENTOS DAS SECRETARIAS DA 
PREFEITURA DE SANTO ANDRÉ 

 
01 NOME DO(s) PESQUISADOR (ES) RESPONSÁVEL (IS)  

(atenção: em caso de TCC de alunos da graduação, 
deverá constar como responsável o Professor 
Orientador) 
Incluir neste campo o e-mail para contato do 
responsável e demais associados, se houver. 

 

02 TÍTULO DO PROJETO DE PESQUISA  

03 OBJETIVO GERAL  

04 OBJETIVO ACADÊMICO (TCC, Iniciação Científica, 
Especialização, Mestrado, Doutorado) 

 

05 POPULAÇÃO ALVO  

06 NÚMERO DE PARTICIPANTES (sujeitos de pesquisa)  

07 TEMPO DE DURAÇÃO DA PESQUISA  

08 UNIDADE(S) ONDE A PESQUISA SERÁ FEITA  

09 DESCRIÇÃO DOS EQUIPAMENTOS A SEREM 
UTILIZADOS  

QUAL (IS)? 

10 NECESSITARÁ DE ALGUM TIPO DE RECURSO 
MATERIAL OU HUMANO DA UNIDADE PARA 
REALIZAÇÃO DA PESQUISA? 

(    ) SIM, QUAL(IS)? 
 
(    ) NÃO 

11 A PESQUISA INCLUI O USO DE EQUIPAMENTOS DE 
GRAVAÇÃO DE ENTREVISTAS? (Especifique). 
ATENÇÃO: somente serão permitidas fotografias, 
gravação de voz e filmagens se for citado no TCLE.  

(    ) SIM 
 
(    ) NÃO 

 
Eu, _______________________________, RG nº_____________________, responsável pela 
pesquisa intitulada _____________________________________________________assumo 
total responsabilidade pelas informações constantes deste formulário e afirmo estar ciente de 
que as afirmações e solicitações nele expressas NÃO poderão ser alteradas em nenhum 
momento da execução do projeto, caso aprovado. Tenho ainda conhecimento de que as 
unidades a serem pesquisadas não estão obrigadas a dispor de recursos materiais ou humanos 
para a realização do presente projeto de pesquisa, portanto, deverei obtê-los por meus próprios 
meios ou ainda desistir de sua execução.  
 
                          _______________, _______ de ____________________ de 201_. 
 

________________________________ 
Assinatura do Pesquisador Responsável 

 
Para atendimento às exigências da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa – CONEP, 
concedo anuência à realização da proposta a qual somente poderá ser desenvolvida após 
apreciação e aprovação pelo Comitê de Ética em Pesquisa desta cidade. 
 
 

__________________________________ 
 

Dra. Eliane Lima Guerra Nunes 
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2º PASSO 
 

Para submissão na Plataforma Brasil, o(a) pesquisador(a) deverá elaborar o Projeto de 

Pesquisa segundo diretrizes e normas regulamentadoras da Resolução nº 466/2012 do 

Conselho Nacional de Saúde – CNS (http://conselho.saude.gov.br) e recomendações 

contidas no item 3 SOBRE A FORMA E O CONTEÚDO DOS PROTOCOLOS DE 

PESQUISA, deste Manual. 

 

 

IMPORTANTE 

NÃO serão avaliados arquivos submetidos na Plataforma Brasil em formato PDF, 

somente serão aceitos neste formato os documentos dos pesquisadores que contiverem 

assinaturas.  

 
 

3 SOBRE A FORMA E O CONTEÚDO DOS PROTOCOLOS DE PESQUISA 

 

O CEP/PMSA, na análise e avaliação dos protocolos de pesquisa, considera 

todos os documentos encaminhados pelo pesquisador. Assim, aspectos como clareza 

e objetividade do projeto, explicitando a importância do estudo, os dados da literatura 

que os apoiam, o material e os métodos a serem utilizados, além do correto 

preenchimento dos formulários necessários contribuem para o bom andamento da 

avaliação, evitando que o protocolo de pesquisa seja devolvido ao pesquisador para 

esclarecimentos. 

O protocolo de pesquisa deve conter, necessariamente, os seguintes tópicos, 

conforme demandado na Plataforma Brasil: 

 

1. Folha de rosto. 

2. Projeto de pesquisa. 

3.Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apêndice B deste Manual).  

4. Carta de apresentação do orientador, se houver. 

5. Curriculum vitae do(s) pesquisador (es) (Currículo Lattes ou digitado). 

6. Curriculum vitae do orientador (Currículo Lattes), se houver. 

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

  

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

A linguagem utilizada deverá ser correta quanto às normas gramaticais, à 

coerência e à lógica. 

Documentos com trechos manuscritos ou mal redigidos não serão avaliados, 

sendo devolvidos aos autores.  

 

 

1. Folha de rosto 

  

Consiste na primeira folha do protocolo de pesquisa e contém, além de outros 

dados, o título do projeto e a identificação de um dos pesquisadores.  

O título do projeto deve ser redigido de forma a refletir o conteúdo, ou seja, o 

principal aspecto do tema a ser estudado, os métodos (morfológicos, bioquímicos, 

moleculares, epidemiológicos etc.) e o material (cultura de células, tecido, órgão, grupo 

populacional etc.) a serem utilizados.  

 

2. Projeto de pesquisa 

Deve ser escrito em português, com numeração de páginas, e conter os 

seguintes itens: 

1 Introdução, justificativa e objetivos. 

2 Material e método. 

3 Análise do risco. 

4 Cronograma. 

5 Recursos financeiros. 

6 Procedimentos após a realização da pesquisa e comprometimento com a 

publicação. 

Referências. 

ANEXO A – TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO -TCLE  

ANEXO B – TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO 

 

2.1 Introdução, justificativa e objetivos 

A Introdução deve responder à pergunta “o quê”, ou seja, descrever o estado 

atual do tema a ser estudado, o que pressupõe ampla e criteriosa revisão da literatura 

pertinente. Geralmente, ao se redigir a Introdução, inicia-se por aspectos mais gerais 

do tema, confluindo para os aspectos mais específicos e diretamente relacionados ao 

objeto de estudo. À medida que forem descritos os dados da literatura, é necessário 
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identificar as fontes dessas informações por meio de citações1, contendo o nome dos 

autores e o ano de publicação, por exemplo. 

A Justificativa deve identificar o “porquê” da realização da pesquisa, sua 

importância e relevância. 

 

Os Objetivos devem ser coerentes com a Justificativa e serem redigidos de 

forma a responder “para quê” a pesquisa será realizada, sintetizando o que se pretende 

alcançar, qual a contribuição advinda da pesquisa. O Objetivo Geral é uma síntese do 

que se pretende obter e os Objetivos Específicos apresentam detalhes do objetivo 

geral. O enunciado dos Objetivos deve se iniciar com um verbo no infinitivo que indique 

uma ação passível de mensuração (por exemplo, demonstrar, aplicar, explicar, 

descrever, analisar, comparar etc.). 

 

2.2 Material e método 

 

Deve responder às perguntas “com o quê” e “como” será feita a pesquisa. 

A pergunta “com o quê” refere-se ao material a ser utilizado. Para respondê-la, 

explicite o material a ser utilizado; se optar por um modelo experimental envolvendo 

seres humanos, explique por que. 

Explique claramente que população será estudada, onde serão recrutados os 

indivíduos e quais serão os critérios de inclusão ou exclusão que prevalecerão para 

cada grupo. 

Caso sejam analisados banco de dados, prontuários, arquivos de material biológico etc., 

informe claramente as fontes desse material. Nesse caso, pode ser elaborado o 

TERMO DE CONSENTIMENTO DE USO DE BANCO DE DADOS – TCUD 

(Apêndice D deste Manual). Informe, também, se os dados serão obtidos no 

desenvolvimento do projeto ou se já estão disponíveis, sendo feita apenas a análise 

desses dados no projeto de pesquisa. Da mesma forma, a utilização de cadáveres deve 

ser devidamente justificada e autorizada pelo responsável pelo Serviço de Óbito. Os 

responsáveis pelo material a ser utilizado deverão assinar a folha de rosto, obtida na 

plataforma Brasil após o cadastro do projeto, no campo “Termo de Compromisso (do 

responsável pela instituição)”. 

 

 

_________________ 
1Citação é a menção, no texto, de informação retirada dos documentos consultados para a 
realização do trabalho. Para mais informação, consulte o Apêndice A deste Manual. 
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IMPORTANTE 

É fundamental informar a casuística a ser estudada (quantos indivíduos? de que 

etnia, gênero, idade? quantos cadáveres? quantos prontuários? quantos 

hemogramas?).  

Informe, também, em que se baseou para calcular esse número. Embora seja, 

muitas vezes, difícil responder a essas perguntas, é importante basear-se em estudos 

correlatos que tenham conseguido resultados significativos, e/ou recorrer a profissionais 

que estejam aptos a fazer uma estimativa numéricaprévia do material a ser utilizado. 

 

A questão do tamanho da amostra envolve um problema ético importante: não 

é possível aprovar um projeto que use um número maior nem menor de pessoas 

ou dados do que o estritamente necessário para obtenção de resultados 

estatisticamente significativos, pois isso acarretará desperdício de recursos humanos 

e institucionais. 

Há projetos que envolvem material biológico estocado ou de prontuários para os 

quais o doador ou paciente não assinou o consentimento para a utilização em "futuras 

pesquisas", sem que esse indivíduo possa ser, posteriormente, informado sobre o teor 

da pesquisa na qual seu material será usado. Esse é um caso bastante complexo do 

ponto de vista ético, uma vez que a pesquisa corre risco de ferir princípios básicos, como 

o direito do sujeito à assistência e cuidados, no caso de se detectar uma enfermidade 

que era desconhecida quando da doação do material e, poroutro lado, pode-se ferir o 

direito da comunidade de ser protegida contra a contaminação ao se deixar de avisar a 

um indivíduo que ele é portador de uma enfermidade transmissível da qual ele não tenha 

conhecimento. Assim sendo, se o projeto se enquadra neste exemplo, proponha 

maneiras de minimizar os riscos e sugira procedimentos para preservar o princípio da 

benevolência e da não maleficência. 

Como nas situações descritas anteriormente, o responsável pelo material a ser 

utilizado deverá assinar a folha de rosto, OBTIDA NA PLATAFORMA BRASIL APÓS O 

CADASTRO DO PROJETO, no campo “Termo de Compromisso (do responsável 

pela instituição)”. 

Explique, detalhadamente, como será obtido o Consentimento Livre e 

Esclarecido do sujeito convidado a participar do projeto, quem será a pessoa a explicar-

lhe o projeto e em que condições isso será feito. O modelo do Termo de 

Consentimento Livre e Esclarecido (Apêndice B deste Manual) a ser utilizado é um 

dos documentos do protocolo de pesquisa e também será objeto de avaliação pelo 

CEP/PMSA. 



15 

 

 

A pergunta “como” refere-se ao método a ser empregado, ou seja, os 

procedimentos aos quais o material será submetido, que devem ser descritos de forma 

clara e objetiva, na seqüência de sua utilização ao longo do desenvolvimento do projeto. 

Se forem utilizados métodos ou instrumentos não disponíveis no laboratório 

onde será desenvolvido o projeto, mencione o local ou pessoa a quem vai recorrer. 

Nesse caso, anexe ao projeto uma declaração da Instituição ou responsável, 

explicitando a concordância no auxílio ao desenvolvimento do projeto. 

Se o método a ser empregado for novo ou pouco conhecido, explique se foi 

validado cientificamente com base em publicações ou por sua própria experiência ou de 

outro pesquisador. 

 

2.3 Análise do risco, medidas de proteção e suspensão da pesquisa 

 

A maior parte dos projetos de pesquisa na área da saúde envolve algum tipo de 

risco, que deve ser analisado criticamente. 

Assim, os riscos de comprometimento da saúde devem ser extremamente bem 

avaliados e quanto maior for o risco do procedimento que se pretende realizar, maiores 

devem ser os benefícios dele oriundos. Detalhe os riscos envolvidos como, por exemplo, 

efeitos colaterais de um fármaco, os benefícios que o estudo pode trazer e como vai 

proceder para sanar os prejuízos. Informações detalhadas contribuem para a aprovação 

do projeto pelo CEP/PMSA, ao contrário de um projeto em que os riscos não sejam 

sequer analisados e que não sejam propostas providências para mitigar os prejuízos. 

Além dos riscos ao sujeito da pesquisa, esclareça se procedimentos como, por 

exemplo, a manipulação de animais, de seus dejetos, de microrganismos ou de 

materiais potencialmente perigosos representa risco para a saúde dos pesquisadores 

ou de terceiros e risco ambiental.  

Informe as medidas preventivas que serão adotadas e como será feito o descarte 

do material utilizado, para prevenir acidentes com o pessoal envolvido na pesquisa e 

com os que recolhem o resíduo resultante. 

Descreva, também, os critérios que serão utilizados para a interrupção ou 

encerramento da pesquisa. Esse requisito é de extrema importância no caso de testes 

de fármacos, procedimentos cirúrgicos, experimentos dolorosos ou de alto risco. 

 

2.4 Cronograma 

 

Nesse item deve constar a duração prevista para cada uma das etapas do 

projeto de pesquisa como, por exemplo, o estabelecimento dos grupos pesquisados, a 
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obtenção do material, a aplicação dos diversos métodos e análise dos resultados, de 

forma a fornecer o prazo aproximado de cada fase do trabalho até o término, que deverá 

resultar em publicação. 

 

2.5 Recursos financeiros 

 

Toda pesquisa envolve custo e no projeto deve ser informado claramente esse 

valor e o responsável pelos recursos. É importante salientar que o responsável pela 

pesquisa junto ao CEP/PMSASSSA também é responsável pelos gastos que ela implica 

e pela conservação dos equipamentos, drogas e outros materiais que vier a utilizar. 

Caso o pesquisador seja aluno de pós-graduação, são aspectos essenciais de sua 

formação aprender a estimar gastos, obter recursos e prestar contas de sua utilização, 

o que possibilita sua independência futura e a multiplicação de centros de pesquisa. 

Se já existem recursos destinados especificamente ao projeto, esclareça qual é 

a agência de pesquisa, instituição, indústria ou entidade que forneceu a verba e o 

montante concedido. Esclareça também como o recurso será utilizado. 

Se ainda não há verba destinada ao projeto, informe quanto o projeto vai 

presumivelmente consumir, mencionando a quem e quanto pretende solicitar de auxílio 

financeiro. Se for o caso, informe se o laboratório onde o projeto será realizado utilizará 

recursos próprios para a realização dos procedimentos necessários até que haja verba 

específica. 

 

2.6 Procedimentos após a realização da pesquisa e comprometimento com a 

publicação 

 

Comprometa-se, explicitamente, a divulgar os resultados de sua pesquisa, sejam 

eles favoráveis ou não. Isso é de essencial importância no caso de pesquisas com seres 

humanos para que se evite a repetição de procedimentos que foram já testados com 

resultado desfavorável ou "negativo". 

Deve haver, também, um compromisso do pesquisador em apresentar os 

resultados da pesquisa para o serviço, após prévio agendamento com o responsável 

pela unidade de saúde envolvida com o trabalho em questão. 

Também, deve ser encaminhado ao CEP/PMSA o relatório final da pesquisa em 

material impresso e em meio eletrônico. 

No relatório final, faça referência quanto à continuidade do fornecimento de 

fármacos, do apoio psicoterapêutico, do apoio assistencial etc. aos sujeitos da pesquisa, 
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após a suspensão ou término da investigação científica, se houver necessidade de 

continuidade. 

Esclareça ainda, se for o caso, onde e como serão arquivados os dados que 

coletou, no caso de análise de prontuários e bancos de dados, e onde e como será 

arquivado o material que obteve, tais como blocos de parafina, material biológico 

congelado, imagens diagnósticas, fitas de áudio e vídeo etc. 

 

2.7 Referências 

 

Referência é o conjunto de elementos que permite a identificação de um 

documento, ou parte dele, efetivamente consultado, ou seja, as fontes utilizadas 

(artigos científicos, livros, manuais, relatórios, monografias, endereços eletrônicos, 

bancos de dados e outras) para a elaboração do texto do projeto e que foram 

devidamente citadas ao longo do texto. Nesse item, deve ser elaborada uma listagem 

das referências em ordem alfabética de autor. Geralmente, utilizam-se as normas da 

Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) para a elaboração das referências. 

Para saber mais, consulte o Apêndice A deste Manual. 

 

3 ANEXOS 

3.1 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) 

 

O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO – TCLE 

(Apêndice B deste Manual) é o documento que assegura que o indivíduo participante 

da pesquisa foi devidamente esclarecido a respeito dela e que concorda em participar. 

Todo e qualquer dado obtido, mesmo por meio de uma simples pergunta do 

tipo: "O(A) Sr. (a.) está melhor?", somente poderá ser utilizado se o sujeito que forneceu 

material, ou o dado, souber que o dado que lhe diz respeito será usado em pesquisa 

científica e consentir nisso, após ser informado acerca da pesquisa e no que ela implica. 

O não atendimento a essas exigências impossibilita a divulgação dos resultados da 

pesquisa em questão, por mais interessantes e originais que sejam. Se o paciente não 

estiver em condições de saúde de fornecer informações, as perguntas devem ser feitas 

a membros da família responsáveis pelo enfermo. Em algumas situações como, por 

exemplo, o trabalho com menores e adolescentes, exigem procedimentos que constam 

de documentos específicos, como o Estatuto da Criança e do Adolescente (ECA). 

Os casos em que for impossível obter o consentimento livre e esclarecido do 

sujeito da pesquisa para utilização de material proveniente de bancos de células, 

sangue, soro, material genético, biopsias, necropsias etc., deverão 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 (Apêndice C deste 

Manual). O CEP/PMSA se manifestará sobre a possibilidade ou não da realização do 

estudo proposto e as medidas de garantia de confidencialidade e privacidade dos 

sujeitos. 

Quando o projeto envolve análise de prontuários, deve ser feito o possível para 

obter o consentimento do paciente, uma vez que o prontuário pertence ao paciente e 

não ao médico e deve ser usado, a princípio, para o cuidado médico e não para 

pesquisa.  

Todos os indivíduos participantes, incluindo o grupo controle, devem estar 

esclarecidos quanto à sua participação na pesquisa, e devem, portanto, ter um termo 

de consentimento livre e esclarecido específico, nos termos adequados a eles. 

 

IMPORTANTE 

Para elaborar o TCLE considerar que esse documento deve 

• Conter todas as informações que o pesquisador fornecerá ao sujeito da 
pesquisa, em linguagem clara e acessível, evitando-se vocábulos 
técnicos não compatíveis com o grau de conhecimento do interlocutor. 

• Apresentar uma avaliação do grau de risco minuciosa, levando em conta 
qualquer possibilidade de intervenção e de dano à integridade física do 
sujeito da pesquisa. 

• 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 apreciação do CEP/PMSA deve ser idêntico ao que será 

fornecido ao sujeito ou ao seu responsável legal. Para elaboração do TCLE, consulte o 

Apêndice B desse Manual – Modelo de Termo de Consentimento Livre e 

Esclarecido, que deve incluir as seguintes informações: 

 

1. Dados do sujeito de pesquisa ou do seu representante legal. Esse campo é 

encaminhado ao CEP/PMSA não preenchido. (Isso ocorrerá somente após a aprovação 

do protocolo de pesquisa pelo CEP/PMSA, e na presença do sujeito ou de seu 

representante legal quando da realização da pesquisa). 

 

2. Título do Projeto de Pesquisa. 

 

3. Todas as informações sobre a pesquisa que serão fornecidas ao 

participante. É essencial que essas informações sejam escritas em linguagem clara e 
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acessível, que possa ser totalmente entendida pelo sujeito. Essas informações 

devem, necessariamente, explicitar: 

 

- A justificativa e os objetivos da pesquisa. 

- Os diversos grupos experimentais e controles existentes no projeto e por 

que o sujeito foi selecionado para este ou aquele grupo. 

- Todos os procedimentos a que o sujeito será submetido e por quantas 

vezes, esclarecendo quais procedimentos são experimentais. 

- Todos os riscos e desconfortos esperados durante a pesquisa; nesse item, 

referente à Avaliação do risco da pesquisa, considere que um 

procedimento simples como uma punção venosa para retirada de sangue 

implica risco mínimo. Poucos são os procedimentos sem risco; pertence. a 

esta categoria a aplicação de alguns questionários, de determinados testes 

de avaliação de natureza psicológica, motora ou sensorial não invasivos ou 

a pesquisa realizada em prontuários e bancos de dados; 

- Os benefícios que poderão ser obtidos especificamente para o participante 

em si. 

- A existência de procedimentos alternativos que possam ser vantajosos para 

o indivíduo e dos quais ele deverá privar-se momentaneamente, caso 

aceite participar da pesquisa. 

- O direito do participante de ter acesso, a qualquer tempo, às informações 

sobre procedimentos, riscos e benefícios relacionados à pesquisa, inclusive 

para dirimir eventuais dúvidas. 

- A liberdade do participante de retirar o consentimento a qualquer momento 

e deixar de participar do estudo, com a garantia de que isso não acarretará 

prejuízo à continuidade da assistência.  

- A garantia de que se o indivíduo não aceitar participar ou desistir de 

participar do estudo, receberá outros tratamentos disponíveis e necessários 

para o seu caso. 

- A garantia da confidencialidade, do sigilo e da privacidade, não só durante 

a pesquisa, mas também no momento da publicação dos resultados; 

- A disponibilidade da assistência necessária, por eventuais danos à saúde 

decorrentes da pesquisa. 

- A possibilidade de indenização por eventuais danos à saúde do 

participante, decorrentes da pesquisa. 

- A garantia de que o sujeito será informado o mais rapidamente possível 

sobre qualquer nova descoberta relacionada à sua condição, mesmo que 

isso possa afetar sua decisão de continuar participando da pesquisa. 
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4. Todas as informações necessárias para que o 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 endereços completos, números de 

telefones e email. 

 

5. Outras observações que o pesquisador julgue necessárias. 

 

6. Consentimento pós-esclarecido. Este campo deve conter somente a 

assinatura do pesquisador quando da análise pelo CEP/PMSA  . 

 

 7. O TCLE deverá ser assinado pelo sujeito no momento em que for convidado 

a participar da pesquisa e, após os devidos esclarecimentos, concordar em participar. 

 
 

3.2 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) 

 

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

deve ser preenchido e assinado pelo pesquisador.  

 

Cada  membro da equipe de pesquisadores deverá preencher um TERMO DE 

CONFIDENCIALIDADE E SIGILO, com seus dados pessoais e assiná-lo. 

 

No caso de TCC, cada aluno assim como o professor responsável deverão 

preencher um TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E SIGILO, com seus dados pessoais 

e assiná-lo. 
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APÊNDICE A - CITAÇÕES E REFERÊNCIAS  
 
Fonte consultada: LAPORTA, Marcia Zorello; FOGO, Marilim; FUZARI, Daniela Foppa. 
Manual para elaboração de trabalhos acadêmicos. 4. ed. Santo André: Centro 
Universitário Fundação Santo André, 2013. 122p. 

 
 
Sistema autor-data 
 

CITAÇÃO 
É a menção, no texto, de informação retirada dos documentos consultados para a 
realização do trabalho. (NBR 10520/2002). 
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1. Um autor 
 

Dados de projeção demográfica para a América Latina, no início da década de 90, 
estimavam 11,5 milhões de idosos no ano 2000, um pouco mais que o dobro do número 
encontrado nas décadas de 80-90. (BARROS NETO, 1993). 
 
Interpretar uma obra é contar uma história de leitura. (CULLER, 1990). 
 
Segundo Culler (1990), interpretar uma obra é contar uma história de leitura. 
 
Culler, em 1990, disse que interpretar uma obra é contar uma história de leitura. 
 
 
2. Dois autores 
 
Elas têm a impressão de que o doente se torna uma máquina e que a aparelhagem 
tecnológica 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 tangará não foi avistado. (SIMONE; DOMENICHELLI, 2002). 
 
No trabalho de Louks e Hayne, em 1989, com amostra de pacientes idosos e não idosos 
com histórico de doenças mentais e alcoolismo, são apontados 11 fatores que explicam 
a variância da depressão, dentre os quais Tristeza, Pessimismo e Senso de Fracasso, 
que estão presentes em nossa amostra, conforme Tabela 3. 
 
3. Três autores 

 
Schön desenvolveu estratégias para provocar esses reenquadramentos, especialmente 
a partir do relato de experiências passadas e através das metáforas. (DONNAY; 
CHARLIER; CHEFFERT, 1994). 
 
Lentz, Frenay e Meuris (1991) afirmam que os professores vivem conflitos de identidade. 
 
 
4. Mais de três autores 

 
Assim, mais do que as opiniões expressas verbalmente, podem revelar uma atitude de 
discriminação social. (CROSBY et al., 1980). 
 
Chattejee et al., em 1992, concluíram que a depressão coexiste com a demência. 
 
 
5. Mesmo autor com mais de um trabalho no mesmo ano 

 
O ajustamento às condições objetivas é, com efeito, perfeito e imediatamente bem 
sucedido e a ilusão da finalidade, ou o que vem a dar no mesmo, é total no caso e 
somente no caso em que as condições de produção coincidam perfeitamente. 
(BOURDIEU, 1998a). 
 
A partir dessa avaliação é que a pessoa determinará o significado e a intensidade dos 
acontecimentos, bem como o modo de enfrentá-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 
legitimação. (SCOTT, M., 1995). 
 
O ambiente técnico está relacionado com a troca de produção e serviços no mercado, 
no qual as organizações são premiadas pela eficiência no controle do sucesso. (SCOTT, 
D., 1991). 
 
 
8. Múltiplas citações na mesma frase 
 
A depressão tem sido considerada entre os idosos como a entidade clínica de 
diagnóstico diferencial mais difícil. (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 
depressão tem sido considerada entre os idosos como a entidade clínica de diagnóstico 
diferencial mais difícil. 
 
 
9. Citação de entidade: nome por extenso, seguido de sigla (se houver). Depois, 
utilizar só a sigla. 

 
Em 1999, o número de pessoas acima de sessenta anos pode atingir 13,5 milhões, com 
perspectiva de chegar aos 34 milhões no ano 2025. (INSTITUTO BRASILEIRO DE 
GEOGRAFIA E ESTATÍSTICA - IBGE, 1996,1997). 
 
 
10. Citação de trabalho sem autoria: citar a primeira palavra do título em maiúscula 
(não considerar artigos, preposições e conjunções), seguida de reticências. 
 
Em Nova Londrina (PR), as crianças são levadas às lavouras a partir dos 5 anos. (NOS 
CANAVIAIS..., 1995). 
 
 
11. Citação de fonte não consultada diretamente: citar o sobrenome do autor e o 
ano do documento não consultado, seguido das expressões: citado por, 
conforme, segundo ou da expressão latina apud, mais o sobrenome do autor do 
documento efetivamente consultado, o ano e a página. 
 
 
Ponce (1979 citado por SILVA, 1982, p. 23) declara que a instrução, no sentido moderno 
do termo, quase não existia entre os espartanos. 
 
Ponce (1979 apud SILVA, 1982, p. 23) declara que a instrução, no sentido moderno do 
termo, quase não existia entre os espartanos. 
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A instrução, no sentido moderno do termo, quase não existia entre os espartanos. 
(PONCE, 1979 apud SILVA, 1982, p.23). 
 
 
 
12. Citação de informação obtida em página da internet 
 
a) Com autoria: citar o nome do autor ou entidade e o ano de publicação ou, se 
não houver, o ano de acesso. 
 
O ensino a distância constitui-se de grande ferramenta para os empreendedores e 
empresários da América Latina. (MANCE, 2005). 
 
b) Sem autoria, mas com título: citar a primeira palavra do título, em maiúscula, 
seguida de reticências, e o ano de publicação. Se não 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 título: citar o nome da página da internet e o ano de acesso. 
 
A biblioteconomia é a atividade profissional que compreende o conjunto de organismo, 
operações técnicas e princípios que dão aos documentos gráficos e não gráficos o 
máximo de utilidade possível [...] (BIBLIOSITE, 2005). 
 
 
13. Citação direta: transcrição literal de texto do autor consultado. 
 
a) Menos de três linhas: colocar entre aspas 
 
As características da “educação militar compartilhada pelos homens e pelas mulheres 
espartanas” são tão conhecidas que não vale a pena perdermos tempo em descrevê-
las. (PONCE, 1994, p. 42). 
 
a) Mais de três linhas: colocar o texto recuado 4 cm em relação à margem e em 
fonte 10. 
 
O jornalista Flávio Tavares, preso e torturado seguidas vezes, banido do país junto a 15 presos 
políticos trocados pela vida do embaixador americano e novamente enclausurado no Uruguai, 
denuncia, em narrativa pungente, a “deusa absoluta” das ditaduras: 

a tortura – como a ameaça – não é uma invenção a esmo e, nela, não há 
qualquer acaso. É um sofisticado método de incriminação da vítima e nisso 
está a sua lógica e, por isso, se recorre a ela e é ela a deusa absoluta dos 
déspotas. Primeiro se tortura ou ameaça. (TAVARES, 1999, p. 219). 
 

 

14. Citação obtida por informação oral (palestras, debates, comunicação etc.) 
deve ser indicada entre parênteses com a expressão informação verbal e 
mencionar os dados disponíveis em nota de rodapé. 
 
 
 

“A Biblioteca da UFMG pretende elaborar um projeto de acesso às Bases de Dados 
Nacionais na área de Biologia.” (informação verbal).1 
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___________________________________________ 
1Notícia fornecida por João da Costa Neves no Seminário Nacional de Bibliotecas 
Universitárias, em Florianópolis (SC), em maio de 2000. 
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APÊNDICE B - MODELO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E 

ESCLARECIDO - TCLE 

 
Pesquisa 
(Título da pesquisa) 
Objetivo 
Você está sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa que tem o objetivo de 
__________________________________________________________________. 
Participação 
Sua participação é totalmente voluntária, ou seja, você tem o direito de recusar e desistir 
de participar a qualquer momento, sem que isso lhe cause qualquer prejuízo. 
Procedimentos 
Se você concordar em participar deste estudo, você_______. (Descrever 
detalhadamente no que consiste a participação do sujeito, qual a duração da pesquisa).  
Riscos e desconforto 
Não haverá nenhum risco em sua participação nesse estudo. (Caso haja risco, explicitar 
o tipo de risco, mínimo, médio ou alto, detallhando o procedimento que envolverá o risco 
em questão). 
Confidencialidade 
Sua identidade será mantida em sigilo, sob a responsabilidade do pesquisador, e 
somente ele vai ter acesso a essas informações. Você não será identificado pelo nome 
em nenhuma publicação dos resultados da pesquisa. 
Benefícios 
Não haverá benefício direto ao participar deste estudo, porém as informações fornecidas 
poderão contribuir para_________________________________________ 
Custos 
Não haverá nenhum custo na participação deste estudo. 
Dúvidas 
Você poderá esclarecer qualquer dúvida a respeito deste estudo e de sua participação 
com o pesquisador que apresentou esse TCLE. Poderá, também, procurar 
por___________, pelos telefones________________(Instituto de ______), pelo 
celular_________, pelo email___________ ou ainda contatar o Comitê de Ética  da 
Prefeitura Municipal  de Santo André - CEP/PMSA  , Rua Primeiro de Maio, nº 127 – 4º 
andar – salas 16 e 17 - Centro - Santo André -  Fone: 4433-3118. Email: 
cepsaude@santoandre.sp.gov.br.  
 

Consentimento 
Eu li e entendi os propósitos deste estudo e concordo em participar do mesmo. As 
dúvidas que tive foram esclarecidas pelo pesquisador. Estou ciente de que minha 
participação é totalmente voluntária e de que posso desistir de participar em qualquer 
momento do processo. 
Eu, abaixo assinado, expliquei ao participante voluntário o procedimento a ser utilizado 
no estudo, seus riscos e benefícios. 
 Data___________ Pesquisado _______________________ 
 
Nome do(a) pesquisador(a)_______________________________________________ 
Cargo ou função:___________________ Inscrição no Conselho Regional 
n.º__________ 
Assinatura do(a) pesquisador(a)___________________________________________ 
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APÊNDICE 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 São Paulo (USP)], intitulado: “nome da pesquisa” que tem por objetivo: “colocar o 

objetivo da pesquisa, no local da pesquisa (unidade básica, caps, hospital, por 

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

manter sigilo dos dados e das informações a mim disponibilizadas e o anonimato das pessoas 

entrevistadas, ou cujos documentos forem consultados, assim como os da própria instituição, 

bem como garantir que o conteúdo será utilizado exclusivamente para o cumprimento do 

propósito de pesquisa submetida à Plataforma Brasil e ao Comitê de Ética e Pesquisa de 

Santo André, sito a Rua Primeiro de Maio, 127 – 4º 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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APÊNDICE D - MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO DE USO DE BANCO DE 
DADOS - TCUD 
 

1. Identificação dos membros do grupo de pesquisa 
 

Nome completo  CPF 

1.   

2.   

3.   

4.   

5.  

 
2. Identificação da pesquisa: 

a) Título do Projeto:_____________________________________________________ 
 
b) Faculdade:__________________________________________________________ 
 
 c) Curso:_____________________________________________________________ 
 
d) Professor orientador: __________________________________________________ 
 
e) Pesquisador responsável: ______________________________________________ 
 

3. Declaração: 
Nós, membros do grupo de pesquisa identificado acima, baseados nos itens III. 3.i e 
III.3.t das Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres 
Humanos (Res. CNS 466/12) e na Diretriz 12 das Diretrizes Éticas Internacionais para 
Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/93), declaramos que: 
 
a) O acesso aos dados registrados em prontuários de pacientes ou em bases de dados 
para fins da pesquisa científica será feito somente após aprovação do projeto de 
pesquisa pelo Comitê de Ética em Pesquisa___________. 
 
b) O acesso aos dados será supervisionado por uma pessoa que esteja plenamente 
informada sobre as exigências de confiabilidade. 
 
c) Asseguraremos o compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados 
utilizados, preservando integralmente o anonimato e a imagem do sujeito bem como a 
sua não estigmatização. 
 
d) Asseguraremos a não utilização das informações em prejuízo das pessoas e/ou das 
comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestígio e/ou econômico-
financeiro. 
 
e) O pesquisador responsável estabeleceu salvaguardas seguras para a 
confidencialidade dos dados de pesquisa. Os sujeitos envolvidos serão informados dos 
limites da habilidade do pesquisador em salvaguardar a confidencialidade e das 
possíveis consequências da quebra de confidencialidade, caso seja necessário. 
 
f) Os dados obtidos na pesquisa serão usados exclusivamente para a finalidade prevista 
no protocolo. 
 
g) Os dados obtidos na pesquisa somente serão utilizados para o projeto vinculado. 
Todo e qualquer outro uso que venha a ser planejado, será objeto de novo projeto de 
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pesquisa, que será submetido à apreciação do Comitê de Ética em 
Pesquisa______________________. 
 
h) Devido à impossibilidade de obtenção 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 
1.  

2.  

3.  

4.  

5.  
 
 
 


	IMPORTANTE

