GUIA DE EMISSAO DE PARECER DE RELATOR
COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP) - IFRO

Este documento tem como objetivo nortear a emissdao de pareceres de relatores vinculados ao
CEP-IFRO. Ser3o realizados os apontamentos sobre o que deve ser levado em consideracdo, pelo
relator, no momento de elaboracdo de parecer referente a protocolo de pesquisa. Para tanto,
serdo apresentados a seguir os itens disponiveis na Plataforma Brasil bem como uma descricao
do que deverd ser observado/avaliado em cada um deles.

PARECER DE PROJETO ORIGINAL DE CENTRO COORDENADOR (PO), PROJETO ORIGINAL DE
CENTRO COPARTICIPANTE (POc) OU PROJETO ORIGINAL DE CENTRO PARTICIPANTE (Pop)

APRESENTACAO DO PROJETO - este campo devera ser preenchido com um breve resumo sobre
o protocolo de pesquisa apresentado. Deverdo ser incluidas informagGes bdsicas para
compreensdo geral do que o pesquisador deseja realizar (tipo de pesquisa, objetivos, local de
realizacdo de execucdo, quem serdo os participantes da pesquisa, tipo(s) de intervencdo(des)
que sera(ao) realizada(s) e os resultados esperados da pesquisa). O resumo devera ser redigido
de maneira que qualquer pessoa que leia possa identificar os principais pontos da pesquisa.

OBJETIVO DA PESQUISA - por recomendacdo da CONEP, este campo devera descrever
exatamente a informag¢ao dada pelo pesquisador. Ndo deverdo ser realizadas correcées de
grafia e/ou comentarios sobre a avaliacdo dos objetivos apresentados. Comentarios a respeito
deverdo ser feitos em campo especifico de “comentarios e consideracGes sobre a pesquisa”.

Para preencher este campo o relator devera proceder da seguinte forma:

1) Acionar a caixa de opg¢Oes de texto padrdo na Plataforma Brasil e selecionar a opgdo Texto
padrao objetivos: “O(a) pesquisador(a) apresentou os seguintes objetivos:”;

2) A seguir devera copiar e colar as informacgdes apresentadas pelo pesquisador no arquivo de
“Informacgbes basicas do projeto” ou do “projeto completo”. O texto dos objetivos geral
(primario) e especificos (secunddrios) deverdo ser apresentados entre “aspas”.

AVALIACAO DOS RISCOS E BENEFICIOS - por recomendagdo da CONEP, este campo devera
descrever exatamente a informa¢ao dada pelo pesquisador. Ndo deverdo ser realizadas
correcdes de grafia e/ou comentarios sobre a avaliagdo dos riscos e beneficios apresentados.
Comentarios a respeito deverdo ser feitos em campo especifico de “comentdrios e
consideracgdes sobre a pesquisa”.

Para preencher este campo o relator devera proceder da seguinte forma:

1) Acionar a caixa de opg¢Oes de texto padrdo na Plataforma Brasil e selecionar a opgdo Texto
padrao riscos e beneficios: “Conforme o(a) pesquisador(a), os riscos e beneficios foram
descritos da seguinte maneira:”;



2) A seguir devera copiar e colar as informagGes apresentadas pelo pesquisador no arquivo de
“Informacdes bdsicas do projeto” ou do “projeto completo”. O texto dos riscos e beneficios bem
como das medidas mitigatdrias aos riscos deverdo ser apresentados entre “aspas”.

COMENTARIOS E CONSIDERACOES SOBRE A PESQUISA - este campo devera ser utilizado para
apresentacao detalhada de avaliagcdo seguintes itens do protocolo de pesquisa:

a) Importancia/natureza metodoldgica da pesquisa: avaliar, de maneira geral a importancia da
pesquisa apresentada e se o pesquisador esta utilizando a Resolu¢do CNS apropriada ao tipo de
metodologia de sua pesquisa: Ciéncias Bioldgicas e da Saude (Resolucdo n° 466/2012) ou
Ciéncias Humanas e Sociais (Resolugdo n° 510/2016). Caso seja identificado que a resolugdo
norteadora adotada ndo se aplica ao tipo de metodologia adotada, o relator deverd emitir
pendéncia em relacdo a este fato, solicitando que sejam efetuadas as corre¢des em todos os
documentos cabiveis.

b) Objetivos: avaliar se os objetivos foram descritos de maneira clara e se poderdo ser
alcancados com base na metodologia apresentada.

c) Riscos e beneficios: avaliar se os riscos e beneficios foram descritos de maneira clara; se
todos os riscos inerentes a pesquisa bem como as medidas mitigatdrias aos mesmos foram
apresentados e se os beneficios superam os riscos aos quais os participantes estardo expostos.
Lembrando que deverdo ser apresentadas informacdes sobre os riscos e beneficios aos
participantes da pesquisa e ndo ao pesquisador. Para maiores detalhamentos sobre este item o
relator deverda consultar o capitulo V (Resolugdo CNS n° 466/2012) e o capitulo IV (Resolugdo
CNS n°510/2016). E importante destacar que conforme o item V da Resolucdo CNS n° 466/2012,
"Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacbes variados. Quanto
maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a
protecdo oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas
possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A andlise de
risco é componente imprescindivel a analise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento
gue deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico".

d) Abordagem dos participantes/responsaveis legais e Registro e obtencdo de
consentimento/assentimento: avaliar se o pesquisador apresentou informagdes detalhadas de
como se darda a abordagem e como serd realizado o processo de obtencdo e registro de
consentimento/assentimento dos participantes da pesquisa e de seus responsaveis legais
(quando for o caso). Observar se as etapas foram descritas com base no estabelecido no Capitulo
IV da Resolucdo CNS n° 466/2012 e no artigo 6°, Capitulo Ill (Se¢Bes | e Il) da Resolugdo CNS n°
510/2016.

e) Critérios de inclusdo e exclusio de participantes / definicio de amostra e grupos de
participantes — avaliar se o pesquisador apresentou claramente os critérios de inclusdo e
exclusdo de participantes na pesquisa e se estdo claros também os critérios de definicdo de n
amostral e grupos de participantes (se houver). Aten¢do: o pesquisador ndo poderd utilizar a
assinatura de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou Termo de Assentimento
Livre e Esclarecimento (TALE) como critério de inclusdo ou exclusdo de participante na pesquisa
ja que esses termos constituem direito dos participantes. Além disso, o avaliador deve estar
atento porque algumas vezes o pesquisador confunde esses critérios com a inclusdo/exclusdo
de dados a serem utilizados na pesquisa.



f) Cronograma de atividades: avaliar se os cronogramas apresentados incluem todas as etapas
qgue envolvem a participacdo dos seres humanos (abordagem/ obtencdo e registro de
consentimento e/ou assentimento, coleta de dados, aplicagdo de questionarios, entrega de
resultados aos participantes etc.) e se ha periodo definidos para realizacdo de cada uma delas.
Os cronogramas apresentados no projeto completo e nas “informacdes basicas do projeto”
deverdo conter as mesmas informacdes e datas de execugdo. Divergéncias de atividades e/ou
datas deverao ser apontadas como pendéncias sendo que nos casos de datas expiradas, sera
necessario que o relator inclua a observagdo de que serd necessdrio que o pesquisador anexe
uma declaracdo, datada e assinada, de que as intervenc¢des ainda ndo foram realizadas.
Qualquer evidéncia de que as intervengdes junto aos participantes da pesquisa ja tenham sido
iniciadas implicam em ndo aprovagao imediata do protocolo em questdo. Cabe reforgar que é
compromisso do pesquisador aguardar a emissao de parecer favoravel do CEP para iniciar a
realizacdo da pesquisa.

g) Resultados esperados: observar se o pesquisador apresentou as informacgdes necessarias que
garantam o direito do participante ao acesso aos resultados da pesquisa. Essa informacao
precisa estar descrita de maneira que se possa identificar de que forma e quando os resultados
serao entregues aos participantes.

h) Equipe: observar se todos os integrantes da pesquisa foram incluidos na equipe do projeto e
se ha informacdes referente as atividades que serdo desenvolvidas por eles. Essas informacdes
sdo essenciais especialmente quando esses integrantes serdo responsaveis pela execucdo de
alguma das etapas que envolvem a participacdo dos seres humanos ou manipulacdo/analise de
informacGes, amostras ou dados coletados.

CONSIDERACOES SOBRE OS TERMOS DE APRESENTACAO OBRIGATORIA - este campo devera
ser utilizado para apresenta¢do detalhada de avaliagao dos seguintes termos de apresentagdo
obrigatéria:

a) Folha de rosto;

b) Instrumentos de coleta de dados (questionarios e/ou roteiros de entrevista (quando for o
caso):

c) Modelos de TCLE / TALE ou solicitagdo de dispensa de TCLE/TALE (quando for o caso);

d) Anuéncia institucional para realiza¢do da pesquisa;

e) Termo de aceite de orientacdo;

f) Declaracdo de compromisso do pesquisador conforme norma operacional CNS n° 001/2013;

g) Outros que se fizerem necessarios.

RECOMENDAGOES - este campo deve ser preenchido com recomendagdes pertinentes em
relacdo ao protocolo analisado que poderdo ou ndo serem acatadas pelo pesquisador (exemplo:
revisdo ortografica/gramatical, observar o calendério de reunides do CEP disponivel no site
institucional e outros). Ndo deverdo ser usados termos como “Solicita-se” devendo ser usados
termos como “Recomenda-se / Sugere-se...”. Ha um texto padrdo para este campo no que se
refere a recomendacdo de que o pesquisador observe atentamente o parecer emitido antes de



responder as pendéncias elencadas. O relator devera acionar a caixa de opg¢des de texto padrao
na Plataforma Brasil e selecionar a op¢ao referente a este campo. Caso ndo haja nenhum tipo
de recomendacdo escrever apenas “Nado se aplica”.

CONCLUSOES OU PENDENCIAS E LISTA DE INADEQUAGOES - este campo é preenchido com
texto padrdo seguido de lista resumida de inadequacdes (pendéncias) identificadas — quando
for o caso. O relator deverd acionar a caixa de opgbes de texto padrao na Plataforma Brasil e
selecionar a op¢do que se enquadre ao protocolo analisado. Os testos padrdes disponiveis a
depender da situagdo sdo os seguintes:

Protocolo PENDENTE: “Por todo o exposto, o protocolo foi classificado como PENDENTE. Serd
necessario realizar as corre¢des solicitadas, destacando essas alteracbes com LETRAS
MAIUSCULAS (no formulario de submissdo) e cor de fonte diferente ou realce nos demais
documentos, e anexar todos estes documentos corrigidos novamente na Plataforma Brasil. Ndo
esquecer de anexar a carta resposta as pendéncias apontadas de forma ordenada e em
conformidade com este parecer. Sugerimos ainda a nomeacao dos documentos alterados com
o acréscimo de extensao identificando a nova versao (nv) - (TCLE_nv, Projeto_nv, etc) para evitar
o envio de arquivos equivocados para analise do CEP. A seguir a lista de inadequacdes
(pendéncias) do protocolo em questio:”

Protocolo APROVADO (segunda versdo em diante): “Ndo havendo mais pendéncias, o Comité
de Etica em Pesquisa (CEP)-IFRO, de acordo com as atribuices definidas na Resolu¢do CNS n?
466 de 2012 e na Norma Operacional n2 001 de 2013 do Conselho Nacional de Saude, manifesta-
se pela APROVACAO do protocolo de pesquisa proposto. De acordo com o item X.1.3.b, da
Resolucdo CNS n. 466/12, a pesquisadora devera apresentar relatorios semestrais - a contar da
data de aprovacdo do protocolo. Eventuais emendas (modificacdes) ao protocolo deverdo ser
apresentadas de forma clara e sucinta sendo necessario destaca-las no decorrer do texto (item
2.2.H.1, da Norma Operacional CNS n2 001 de 2013).Reforgamos que qualquer alteracado, ainda
qgue minima, no protocolo aprovado devera ser submetida a andlise desse CEP. Somente apds
aprovacdo do CEP as alteragdes poderdo ser colocadas em pratica.”

Protocolo APROVADO (primeira versdo): “O Comité de Etica em Pesquisa (CEP)-IFRO, de acordo
com as atribui¢des definidas na Resolucdo CNS n2 466 de 2012 e na Norma Operacional n2 001
de 2013 do Conselho Nacional de Saude, manifesta-se pela APROVACAO do protocolo de
pesquisa proposto. De acordo com o item X.1.3.b, da Resolugdo CNS n. 466/12, a pesquisadora
devera apresentar relatdrios semestrais - a contar da data de aprovacdo do protocolo. Eventuais
emendas (modificagdes) ao protocolo deverdo ser apresentadas de forma clara e sucinta sendo
necessario destaca-las no decorrer do texto (item 2.2.H.1, da Norma Operacional CNS n2 001 de
2013). Reforcamos que qualquer alteragdo, ainda que minima, no protocolo aprovado deverd
ser submetida a andlise desse CEP. Somente apds aprovagdo do CEP as alteragdes poderao ser
colocadas em pratica”.

Protocolo NAO APROVADO (metodologia inadequada): O protocolo de pesquisa em quest3o
carece de informagBes minimas necessdrias para realizacdo de analise do carater ético da
pesquisa. A metodologia proposta ndo é adequada aos objetivos da pesquisa. Além disso, de
acordo com a legislacdo vigente, se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista
metodolégico, ndo se justifica submeter seres humanos a pesquisa. Por todo o exposto este CEP
avalia este protocolo como NAO APROVADO.



CONSIDERAGOES FINAIS A CRITERIO DO CEP - este campo devera ser preenchido com o texto
padrao disponivel na Plataforma Brasil. Para tanto, o relator devera acionar a caixa de opcdes
de texto padrdo na Plataforma Brasil e selecionar a op¢do “Texto Padrdo - Consideracoes
Finais”: “Todos os projetos submetidos ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do IFRO sdo
avaliados com base nas Resolucdes CNS n°466/2012 e/ou Resolugdo CNS n° 510/2016, demais
resolucdes pertinentes e nas Normas Operacionais emanadas da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP).”

ATENCAO

No caso de “PROJETO ORIGINAL DE CENTRO COPARTICIPANTE (POc)” o relator deverd se
atentar se o IFRO foi incluido corretamente como instituicdo coparticipante da pesquisa. Caso
nao seja identificada nenhuma fase da pesquisa a ser realizada nas dependéncias do IFRO, o
relator deverd preencher o campo “Comentdrios e Consideragdes Sobre a Pesquisa” com
solicitagdo de esclarecimentos/detalhamentos de etapas que serdo desenvolvidas no ambito do
IFRO e deixar claro que sem essas informacdes, ndo sera possivel analisar os critérios éticos que
envolvem os participantes na pesquisa. Nesses casos o relator devera proceder com o
preenchimento dos campos “Apresentacdo / Objetivos /Riscos e Beneficios” conforme descritos
anteriormente. Os campos “Comentarios sobre os termos de apresentacio
obrigatdria/recomendagbes” deverdo ser preenchidos com “N3o se aplica”. No campo
“Conclusdes e lista de inadequacbes” o relator devera incluir a pendéncia referente ao
esclarecimento/detalhamento dos procedimentos que serdo realizados no dmbito do IFRO e
alertar que, caso nenhuma etapa com seres humanos esteja prevista para acontecer no IFRO,
gue o pesquisador devera retirar o IFRO como instituicdo coparticipante e solicitar a retirada do
protocolo junto ao CEP-IFRO.

Quando o IFRO for indicado corretamente como instituicdo coparticipante o relator devera
proceder com o preenchimento do parecer e andlise da documentagdo conforem descrito
anteriormente. Considerando as peculiaridades de projetos coparticipantes na resposta de
pendéncias - limitadas as a¢des de inclusdao de documentos e acréscimo de informagdes que ndo
alterem o projeto original, quando for necessdrio realizar altera¢gdes que impliquem em
mudanca do projeto original, o relator devera, apds inserir os comentarios necessarios no campo
“Consideragdes sobre a pesquisa”, solicitar que o pesquisador submeta uma emenda com as
solicitacdes de adequacdes listadas pelo CEP na forma de EMENDA ao centro coordenador da
pesquisa. Deve se recomendar também que, em caso de necessidade de reprogramacgdo de
datas, o pesquisador leve em consideragao os calenddrios de reunido dos CEP da institui¢ao
proponente e da instituicdo coparticipante (IFRO). O (a) pesquisador(a) devera consultar o
manual do pesquisador (versdo 3.2.39) disponivel na plataforma brasil, em especial os a que se
refere as pendéncias em projetos coparticipantes (paginas 46 a 53) para que sejam tomadas as
providéncias necessarias para atendimento das pendéncias elencadas no parecer.



PARECER EMENDA DE CENTRO COORDENADOR (E), EMENDA DE CENTRO COPARTICIPANTE
(Ec) OU EMENDA DE CENTRO PARTICIPANTE (Ep)

Emenda: E uma proposta de modificag&o ao projeto de pesquisa original e deve
ser apresentada com a justificativa que a motivou (Norma Operacional CNS n°
001/2013, item 2.1.H). Emendas podem ser solicitadas nos casos em que 0
pesquisador necessite modificar o titulo da pesquisa, adequar um objetivo
especifico, realizar pequenas alteragcbes nos meétodos e nos critérios de
inclusdo/exclusdo de participantes de pesquisa, incluir informagdes no
orcamento ou referentes ao patrocinador, nos termos de consentimento e
assentimento, entre outras pequenas alteracdes que néo caracterizam alteracao
do objetivo geral, que constituiria um novo protocolo de pesquisa.

O relator devera preencher os campos disponiveis do parecer (mesmos descritos
anteriormente) com base na analise da justificativa apresentada pelo
pesquisador e nos arquivos disponibilizados com as alteracdes propostas pelo
pesquisador ao CEP. A implementacéo das alteracdes solicitadas por meio de
emenda somente podera ser efetuada apds a aprovacéo pelo CEP e, se for o
caso, pela Conep.

PARECER NOTIFICAGAO DE CENTRO COORDENADOR (N), NOTIFICAGAO DE CENTRO
COPARTICIPANTE (Nc) OU NOTIFICAGAO DE CENTRO PARTICIPANTE (Np)

Notificacdo: E uma funcionalidade que deve ser utilizada quando o pesquisador
necessita encaminhar documentos, eventos adversos, relatérios ou novas
informacdes ao CEP e/ou a Conep, desde que ndo seja caracterizada como
modificacdo do protocolo de pesquisa e que deve ser submetida na forma de
emenda.

O relator devera preencher os campos disponiveis do parecer com base no
parecer consubstanciado que aprovou a pesquisa e na andlise do relatério
apresentado pelo pesquisador ao CEP. Nesse tipo de avaliacdo ndo € possivel
emitir pendéncias, ou seja, ou o relatério sera aprovado ou ndo aprovado. Em
caso de necessidade de falta de informacBes o relator devera descrever
claramente o que precisa ser inserido no relatério para que o pesquisador possa
tomar as providéncias necessarias na ocasido de submissdo de nova
notificacao.



