PROTOCOLO

HDT-UFT/EBSERH

Protocolo de Validacao
Documental dos Protocolos de
Pesquisa Submetidos ao Comité
de Etica em Pesquisa

Versao: 2 | 2025

EBSERH

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS

B UET |
sus;.‘ | UF 1 |

UNIVERSIDADE FEDERAL
poTOCANTINS




Protocolo de Validacdo Documental dos Protocolos de Pesquisa submetidos ao
Comité de Etica em Pesquisa. PRT. CEP.001 — versdo 2

COPIA CONTROADA STGQ - HDT/EBSERH 20/02/2025

Pagina 2 de 8

1. OBIJETIVO

Descrever o Procedimento Operacional Padrdo (POP) para nortear as atividades do(a)
secretdrio(a) do Comité de Etica em Pesquisa (CEP), além de detalhar o processo de verificacdo e
analise da documentacdo relacionada aos protocolos de pesquisa submetidos para aprovacao junto
ao Comité de Etica e Pesquisa do Hospital de Doencas Tropicais da Universidade Federal do
Tocantins (HDT-UFT). Esse processo visa assegurar que todos os requisitos éticos e normativos
sejam cumpridos antes da autorizacao para a realizacdo das pesquisas.

2. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS

Para uma andlise mais eficiente dos documentos enviados pelo pesquisador em cada
projeto, é necessario que o(a) secretario(a) tenha conhecimento de todos os documentos
obrigatédrios e suas funcionalidades. Estes documentos incluem:

a.

Formuldario de submissao de protocolo de Pesquisa: Este é o primeiro documento a ser
analisado e é o "ponto de partida". Deve-se analisar todos os topicos e campos. Nas
informacdes sobre o estudo, verificar: TCLE, TALE, se haverd coleta de dados por
questionario, entrevista ou outro instrumento, se haverd consulta a prontuarios e se o
projeto envolve comunidades indigenas.

Informagodes basicas do projeto: Inclui dados do orientador (que deve estar cadastrado
na Plataforma Brasil), bem como dados dos membros da equipe. E obrigatério informar
os dados do orientador.

Declaragdao de Compromisso dos Pesquisadores: Todos os membros da pesquisa devem
assinar as declaragdes. Por exemplo, se a equipe for composta por 4 pesquisadores, é
necessario enviar 4 declaragdes, uma para cada pesquisador. EQUIPE: Pesquisador,
Orientador, Coorientador e os demais membros da equipe devem seguir o mesmo
modelo da declaragao do pesquisador principal.

Termo de Responsabilidade para Uso, Guarda e Divulgagao dos Dados da Pesquisa:
Documento obrigatério quando a pesquisa envolve coleta de dados de prontuarios.

Folha de Rosto: Documento gerado pela Plataforma Brasil e assinado pelo representante
maximo da instituicdo (Ex: UFNT - Diretor do campus, HDT - Superintendéncia). O
responsavel pela instituicdo proponente ndo pode ser o pesquisador responsavel devido
a um possivel conflito de interesse. Outro representante legal da instituicdo deve assinar
e, preferencialmente, carimbar o campo especifico.

Carta de Anuéncia: Documento de anuéncia a realizacdo da pesquisa na instituicdo onde
ela serd realizada, assinado pelo dirigente institucional ou pessoa delegada, com
identificacdo de cargo/funcdo e respectiva assinatura.

Instrumento de Coleta de Dados: Inclui questiondrios, formuldrios, roteiros de
entrevistas etc.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): E o processo de esclarecimento
sobre a natureza da pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos, pontenciais
beneficios e risco. Deve descrever a pesquisa, objetivos, procedimentos metodoldgicos

susmem = LUam H |-

UNIVERSIDADE FEDERAL

. DDTO CANTIN 5 HOSPITAL DE DOENCAS TROPICAIS - UFT



Protocolo de Validacdo Documental dos Protocolos de Pesquisa submetidos ao
Comité de Etica em Pesquisa. PRT. CEP.001 — versdo 2

COPIA CONTROADA STGQ - HDT/EBSERH 20/02/2025

Pagina 3 de 8

e explicar os riscos, desconfortos e beneficios, explicitar ressarcimento,
assisténcia/interrup¢do ou encerramento/indenizacdo. Os modelos estdo disponiveis no
link.

Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) — se necessdario: Documento de
anuéncia para participantes menores de idade ou legalmente incapazes. O TALE deve ser
elaborado em linguagem acessivel e precisa ser preenchido com o TCLE de responsaveis.
Os modelos do TALE estdo disponiveis no site do link.

Observacdes:

(1)

()

(3)

(4)

Para pesquisas com coleta de material bioldgico (< 12 anos): preencher somente o TCLE de
responsaveis.

Para pesquisas com coleta de material biolégico (menor entre 12 e 18 anos): preencher o TALE e o
TCLE de responsaveis.

Para pesquisas sem coleta de material biolégico (< 12 anos): preencher somente o TCLE de
responsaveis.

Para pesquisas sem coleta de material bioldgico (menor entre 12 e 18 anos): preencher TALE e TCLE
de responsaveis.

Or¢camento: Incluir todos os itens necessdrios para a pesquisa, como materiais e
acessorios (exemplo: correios, fotocdpias), além de previsao de ressarcimento de gastos,
especialmente para os pacientes que forem ressarcidos, incluindo valor e forma de
ressarcimento.

Cronograma: Apresentar um cronograma detalhado, prevendo todas as etapas da
pesquisa, como coleta de dados, e entrega do relatério final ao CEP. O cronograma deve
ser inserido em arquivo separado da Plataforma Brasil.

O formulario de respostas as pendéncias: € um documento utilizado por pesquisadores
para responder a questdes, solicitacdes ou irregularidades identificadas pelo CEP
(Comité de Etica em Pesquisa) em relacdo a um projeto de pesquisa aprovado ou em
analise. Quando um projeto de pesquisa é submetido ao CEP para avaliagao ética, o
comité pode identificar pendéncias, como falta de informagdes, documentos
incompletos, ou necessidade de ajustes nos procedimentos descritos no projeto.

Observacdes:

(1) Caso ocorra coleta de dados em uma instituicdo diferente daquela de vinculo do pesquisador, deve

ser apresentado o Termo de Anuéncia da instituicdo coparticipante.

(2) O Curriculo Lattes ndo é documento exigido; caso o pesquisador o poste na Plataforma Brasil, deve

ser recusado.
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3. COMO VALIDAR O DOCUMENTO DO PROTOCOLO DE PESQUISA NA PLATAFORMA BRASIL

a. ApOds acessar o protocolo de pesquisa, clicar na "lupa" para abrir a pagina com a
opcao de validar o Projeto de Pesquisa.
Clicar na
lupa
IEm~ -
PO P - 1 14/05/2023 | 1410572023 | 14/05/2023 R\?;Ieé’f:;: e
Documental

b. Clicar em "validar projeto de pesquisa" para abrir a pagina com todos os documentos

postados pelo pesquisador.

LEGENDA:
(*) Apreciagdo

PO = Projeto Original de Centro Coordenador

POp = Projeto Original de Centro Participante
Ep = Emenda de Centro Participante
Np = Notificacéo de Centro Participante

E = Emenda de Centro Coordenador

N = Notificagdo de Centro Coordenador

POc = Projeto Original de Centro Coparticipants
Ec = Emenda de Centro Coparticipante

(*) Tipo
P = Projelo de Cenlre Coordenador Pp = Projeto de Centro Parlicipante

(*) Formagao do CAAE

Ano de submissdo do Projete  Tipo do centro analisando o projeto

I—l—,

Sequencial, quando
estudo possui Centro(s)
Partici s} efou Copartici )

Sequencial para todos os Projetos

Digito verificador
submetidos para apreciacio

Codigo do Comité que estd

Lofolnfofnfnfafaf o] [efefufu].Joefe]efr]
L |

Voltar || Validar Projeto de Pesquisal

4. COMO ACEITAR OS DOCUMENTOS POSTADOS

recusados.
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Ne = Nefificagdo de Centro Coparticipante ’V

Pe = Projeto de Centro Coparticipanie

Nesta etapa, todos os documentos postados devem ser analisados para serem aceitos ou
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= DOCUMENTOS POSTADOS
Tipo Documento Situagio Argarvo Agtor  Perfil Agho
nformagies Bascas do o
Proets Acetto E] ;_r.--n ACOES BASCAS DO PR £5073% o o
Frogeto Detahado / Brochura) =l . _,  Pesqusador
nvestgador Aceto  |v| fecen e gremad? | srocost L
Foha de Rosto Acetto  [=] [Ersasenses se Nosoiad f_*:v::» 2
= MISTORICO DE TRAMITES
Apreciagio Tipo Trimae Versdd Autor Pertd Orgem Destino IMformagdes
20 ‘;-;z—-cz para auaiache & jmsns :::::& PESTUSADO ‘r‘E ;Ar.wur: Se Srarks
LEGENDA:
(") Apreciagio
PO = Promto Orginal S Centro Coordenador POg » Promts Orgegl e Cecos Paticoate POC = Orgngl de Cestro Coparticpeste
€ = Emenda de Centro Coordenador Ep = Emends d¢ Centrs Paricpante Ece§ de Centro Coparticpante
N= Notificacio de Centro Coordenador N = Notficacio de Centro Paricpante
() Formagao do CAAL
Caago do Combé que esta
Ang de ssbmessio do Projete Tipo do centro 279539000 © promts
. -
— —
LR LI
Sequencal para toces 0 Preetcs Digts verficador Sequencal Juandc
scbmetidos para apreciacio e3tudc possw Centads
Partcpanteds) ete Copericoentes.

R —

No “Historico de Tramites” serao apresentadas A

ﬂ)és a verificacdo dos documentos, altere a situagio novas colunas:
para “Aceito” e clique em “ACEITAR”, o CEP estard
finalizando a validagdo documental do projeto. O
sistema solicitara a confirmagao da agao:

“Apreciacao” (ver legenda);
“Autor” (nome da pessoa que executou a

tramitagao);

2l b dcatic i & P de Resend

Sontere | canoe | Zperfil” (perfil do autor);

“Origem” (de onde partiu o tramite); e “Destino”

\ (para onde foi o resultado do tramite). /

Apds confirmar, exibird a mensagem “Projeto de
Pesquisa aceito com sucesso” na parte superior da
tela.

Obs.: O nimero do CAAE é gerado automaticamente
K quando o projeto é aceito pelo CEP. /

5. EMITIR PENDENCIA DOCUMENTAL

Nos casos em que houver algum documento a ser recusado, é necessario emitir uma
pendéncia documental. Seguir o passo-a-passo indicado.
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= DOCUMENTOS POSTADOS
Tipo Documento Situagio Arguivo Agdo

Qutros Postado E| Barouvo pdr o

Outros Postado |E| Bagouve e -

nterface REBEC Aceito : R

=l Documento que

Parecer Consubstanciade do CEF | | Aceito E| E deve ser I:Orrigido. =

nterface REBEC Aceto  [=] R @

nterfzce REBEC Aceio  [v] 5

Folha de Rosto RecusadnE L

Outros Acaio lz‘ MoUESTIONARIO CAMILA. docx 2
Aceto  [w] ™IFPROJETO CAMILA dos o
Acelo TATCLE CAMILA docx 2

Ao clicar em “Pendéncia Documental” o projeto retornard ao
pesquisador na situacdo: “Pendéncia Documental Emitida pelo CEP”.

+ HISTORICO DE TRAMITES

LECENOA: O CEP deve enumerar todas as pendéncias no campo Observacdo e,
") Apreciagio E X . . . -
PO = Praloto Ovigal 99 Caniro Caordenador em seguida Confirmar (os dados inseridos neste campo também serdo
£+ Emenda de Cantro Coordenador exibidos na coluna “Informagdes”, no histdrico de tramites do projeto).
N = Notificaciio de Centro Coordenador
") Formagao do CAAE Vabchar Proya s Faaquins
&no de submssbo do Prog!
IRERAL
| n I n [ n] n ] n ] n ] a l a l . |d Sandancia it s ol ge Roce ks erch aawizade

Sequencial para todos os Projios D
submetdos para apreciagio

Voltar | Pendéncia Documental|

Comprmar | comesur

OBS: Quando o pesquisador reenviar o projeto, ele serd encaminhado

para o mesmo CEP que gerou a pendéncia.

6. ACEITAR PROJETOS

Para aceitar um projeto na Plataforma Brasil, este deve estar com a documentagao correta e
sem pendéncias. Para isso, proceder da seguinte forma:

a. Clicar no botdo “salvar” e, em seguida, no botao “aceitar”. Ambos estao localizados no
rodapé da pagina na Plataforma Brasil. Ao aceitar um projeto, é gerado o nimero CAAE.
(Certificado de Apresentacdo de Apreciagdo Etica).

7. TEXTO PADRAO PARA RESPOSTA AOS PESQUISADORES

Diante de duvidas frequentes, algumas situa¢cdes podem ser facilmente respondidas com textos
padrdo, sdo elas:

a. Quando o pesquisador enviar documentos em desacordo com os modelos
estabelecidos pelo CEP, deve-se recusar e solicitar que eles sejam excluidos.
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e Exemplo: “Prezados pesquisadores, solicitamos que os documentos recusados sejam
excluidos”.

b. Para projetos em dreas que ndo sejam do campo de Ciéncias da Saude, é necessdrio
recusar automaticamente devido a falta de relator.

e Exemplo: “Prezados pesquisadores, informamos que o seu protocolo de pesquisa estd sendo
devolvido devido a falta de relatores com disponibilidade e experiéncia no tema de pesquisa
proposto. Sugerimos que ele seja submetido a outro Comité de Etica em Pesquisa até que
consigamos incluir novos membros com experiéncia na drea de Ciéncias Humanas e Ciéncias
Sociais Aplicadas”.

¢. Quando os pesquisadores submetem o protocolo anteriormente pendente sem o
formuldrio de resposta as pendéncias.

Exemplo: “Prezados Pesquisadores, observar o campo recomendacbes no parecer
consubstanciado do CEP e anexar o Formuldrio de Resposta as Pendéncias. Vc encontra neste
link:https.//www.qgov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/reqgiao-norte/hdt-uft/ensino-
e-pesquisa/pesquisa-e-inovacao-tecnologica/comite-de-etica-e-pesquisa/modelos.

8. REFERENCIAS

COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA. Manual de usudrio do CEP. Unidade Técnica
Plataforma Brasil. Brasilia, 2021.
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9. HISTORICO DE REVISAO

Versao Data Descricdao da atualizagao
1 16/05/2023 Versdo anterior
2 12/12/2024 | Os modelos dos documentos (TALE) e (TCLE) foram alterados

com o objetivo de aprimorar a compreensao e assegurar que o
processo de consentimento e assentimento seja realizado de
maneira ética, transparente e em conformidade com as
diretrizes nacionais e internacionais de pesquisa. Foi inserido na
descrigdo dos procedimentos o item 'Formuldrio de Respostas
as Pendéncias', acompanhado de suas respectivas explicagoes.

10. RESPONSAVEIS PELO DOCUMENTO

Elaboragao
Marcia Maria Borges de Sousa Assinado Eletronicamente
Patricia Alves de Mendonga Cavalcante Processo n 23761.003090/2023-89

—SGPITS/GEP/HDT-UFT

Analise

Danielle Pereira Barros — GEP/HDT-UFT Assinado Eletronicamente
Processo n2 23761.003090/2023-89

Validagao

Luis Fernando Beserra Magalhdes — STGQ/SUP/HDT-UFT Assinado Eletronicamente
Processo n2 23761.003090/2023-89

Aprovagao

Danielle Pereira Barros - GEP/HDT-UFT Assinado Eletronicamente

Processo n2 23761.003090/2023-89
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Certidao

Processo n® 23761.003090/2023-89

Interessado: Setor de Gestao da Qualidade

Elaboracao

Marcia Maria Borges de Sousa (assinado eletronicamente)
Patricia Alves de Mendonca Cavalcante
- SGPITS/GEP/HDT-UFT

Andlise

Danielle Pereira Barros - GEP/HDT-UFT (assinado eletronicamente)

Validacao

Luis Fernando Beserra Magalhdes - STGQ/HDT- | (assinado eletronicamente)

UFT

Aprovacao

Danielle Pereira Barros - GEP/HDT-UFT (assinado eletronicamente)
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Documento assinado eletronicamente por Patricia Alves de Mendonca Cavalcante, Chefe de Setor, em
20/02/2025, as 09:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n® 8.539
de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Marcia Maria Borges De Sousa, Assistente Administrativo, em
20/02/2025, as 09:42, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539
de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Danielle Pereira Barros, Gerente, em 20/02/2025, as 10:22, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Luis Fernando Beserra Magalhaes, Chefe de Setor, em 26/02/2025,
as 14:52, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de

outubro de 2015.

T v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?
':'1'5_.-' acao=documento conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 47116628 e o cédigo
- 5= CRC 012FDCEB.

Referéncia: Processo n? 23761.003090/2023-89 SEIn° 47116628
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