CAMINHOS PARA
A PESQUISA
CIENTIFICA

Viviane Marques



CAMINHOS PARA
A PESQUISA
CIENTIFICA

Guia Simplificado para a elaboracdo de projetos de pesquisa,
procedimentos essenciais para a submissdo aos Comités de Etica
em Pesquisa na Plataforma Brasil e fundamentos para a
elaboracdo do texto do artigo cientifico.

Autoria: Viviane Marques




FICHA CATALOGRAFICA

Dados Internacionais de Catalogacdo na Publicagao (CIP)
(Camara Brasileira do Livro, SP, Brasil)

Marques, Viviane

Caminhos para a pesquisa cientifica [livro
eletrdnico] : guia simplificado para a elaboragdo de
projetos de pesquisa, procedimentos essenciais para a
submissao aos Comités de Etica em Pesquisa na
Plataforma Brasil e fundamentos para a elaboragdo do
texto do artigo cientifico / Viviane Marques. --

Rio de Janeiro : Ed. da Autora, 2024.
PDF

Bibliografia.
ISBN 978-65-01-14975-2

1. Pesquisa cientifica 2. Pesquisa - Metodologia
3. Projetos cientificos I. Titulo.

24-226780 CDD-001.42

Indices para catalogo sistematico:

1. Pesquisa cientifica : Metodologia 001.42

Eliete Marques da Silva - Bibliotecaria - CRB-8/9380

ISBN 978-65-01-14975-2




QUEM SOU EU?

Sou fonoaudidloga e apaixonada pela docéncia. Minha jornada académica
foi marcada por dedicacdo e conquistas. Tenho a honra de ser professora
universitaria desde 2004. Fiz especializacdo em Neurofisiologia, tornei-me
Mestre em Fonoaudiologia e Doutora em Psicandlise e Saude, além de obter
formacBes em diversas dreas relacionadas a Fonoaudiologia. Atualmente,
sou Coordenadora da Pds-graduacdo em Fonoaudiologia Neurofuncional e
docente de gradua¢do em Fonoaudiologia.

Minha paixdo pela educacdo e pesquisa me levou a ser Presidente do

Projeto Terceira Idade Saudavel e Diretora da FONOVIM - Fonoaudiologia
Neuroldgica, onde promovemos cursos de capacitacdo e palestras cientificas.
Adquiri experiéncia em gestdo educacional e de salde ao longo dos anos,
incluindo fun¢bes importantes como chefia de Servicos de Fonoaudiologia de
grandes hospitais, incluindo o Hospital Universitario Gafreé Guinle. Fui
presidente da Comissdo Cientifica do Congresso Brasileiro de Fonoaudiologia
Hospitalar e Coordenadora da Pés-graduacdo em Fonoaudiologia Hospitalar
e Disfagia, por 12 anos.
Mas, em 2017, recebi um novo desafio, que foi ser da equipe do Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) e, no ano seguinte me tornei a Coordenadora do CEP
e diante dessa funcdo, abracei uma das missdes mais importantes dos CEPs,
que além preservar os direitos e a dignidade dos participantes de pesquisas,
deve realizar a missdo de orienta¢do da comunidade cientifica. E foi com esse
intuito, que elaborei esse ebook, para facilitar a orientacdo de submissdo de
trabalhos dos futuros pesquisadores, em especial dos universitarios.

Viviane Marques
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1.CONVERSA COM O 09
FUTURO PESQUISADOR

Fazer uma revisao de
literatura ouuma
pesquisa? O que isso
agrega na minha
carreira?

Muitos se perguntam, vou terminar meu Trabalho de Conclusdo
de Curso (TCC) fazendo uma revisdo de literatura ou uma pesquisa? O
que isso agrega a minha carreira?
A resposta estd nos seus objetivos de crescimento profissional.
Importante analisar que muitas revisbes sdo excelentes e
extremamente necessarias, mas a menos que a metodologia das
revisbes sejam complexas como as meta-andlises e revisdes
sistematicas, ou métodos um pouco mais criteriosos como as revisdes
integrativas, muitos TCCs que fazem revisdo de literatura, que
demandam longo tempo de pesquisa do estudante, apresentam
poucas chances de publicacdes.

As pesquisas cientificas permitem ao estudante se aprofundar
além da teoria do objeto de estudo, possibilitam a vivéncia da
atividade no campo de trabalho. O progresso de uma pais esta na
ciéncia, na curiosidade de alunos e docentes em pesquisar e buscar
cada vez mais respostas para as indagaces que permeiam as
especificidades profissionais e a sociedade.
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As pesquisas aumentam a chance do estudante de produzir

artigos cientificos para publicagdo e trabalhos para Congressos. E,
ainda assim podem me perguntar, mas o0 que isso agrega a minha
carreira além de conhecimento? Todo estudante deve se preocupar
em construir a sua carreira ao longo do seu curso e direcionar para as
metas que deve tracar enquanto trilha os caminhos do ensino.
Construir um curriculum lattes constitui uma das possiveis metas para
quem quer alcar voos maiores na carreira, pesquisa e, em um
possivel futuro académico. Cada curso realizado, cada palestra,
congresso, iniciacdo cientifica e publicacbes de artigos, fazem com
que o profissional tenha maior evidéncia no mercado, tendo um
curriculo que o coloque em destaque. Quanto mais estudo e mais
empenho, maiores os frutos profissionais advindos do esfor¢o
empregado.
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INICIANDO UM PRE
PROJETO DE PESQUISA

24 2.TiTULO

QUAL TEMA PESQUISAR?

O titulo deve refletir o contetido do artigo e comunicar ao leitor o
escopo, o desenho e a meta da pesquisa.

Algumas perguntas devem ser feitas ao definir o tema da pesquisa:
- O que eu quero pesquisar?
-Qual o problema da pesquisa? Qual questdo cientifica desejo
responder?
- Qual objetivo central eu quero alcancar?
- Como farei para alcancar o meu objetivo?
Exemplo: Vocé deseja saber como € a qualidade vocal do paciente
com Parkinson.

O que vocé deseja pesquisar é a pacientes com Parkinson, o seu
objetivo € conhecer a qualidade vocal. Problema? A voz do paciente
com Parkinson sofre alteracdo? E como fara isso? Qual o método?
Posso usar analise acUstica ou protocolos especificos, o fundamental
€ que defina 0 método que usara para alcancar seu objetivo.

Um titulo deve sempre delinear de forma sucinta o objeto da
pesquisa, 0 objetivo central e 0 método de pesquisa.

Analise acustica da qualidade vocal do paciente com Parkinson.

Método | Objetivo | Problema | Centroda

Pesquisa




ELABORANDO UM
DE PESQUISA
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3. ELABORACAO DE UM
PROJETO DE PESQUISA

Todo projeto de pesquisa devera conter: Introducdo, justificativa,
objetivos, prever os riscos e beneficios da pesquisa, definicdo do
desenho do estudo e da metodologia proposta, cronograma de
execucdo das tarefas e referéncias bibliograficas.

Importante ressaltar que pesquisas com seres humanos devem,
obrigatoriamente, serem submetidas a um Comité de Ftica em
Pesquisa (CEP) e somente podem ser realizados apds a apreciacdo
ética do comité, objetivando manter a eticidade das pesquisas,
proteger os participantes das pesquisas e tornar viavel a publicacdo
do artigo cientifico. As revistas sérias e os principais Congressos
Nacionais, ndo aceitam trabalhos que ndo possuem um numero de
parecer aprovado por um CEP.

3.1 INTRODUCAO

Alintroducdo é a parte do projeto cientifico que informa o que sera
pesquisado e o porqué da investigacdo. O primeiro paragrafo deve
nortear o leitor sobre o tema da pesquisa. Na sequéncia deve estar
descrito os objetivos do trabalho e um paragrafo que contenha a
relevancia do que sera estudado, o porqué se justifica a realizacdo da
pesquisa. O texto introdutdrio também necessita conter a
fundamentacdo tedrica, em média de 2 a 3 paragrafos que
respaldem a execucdo da pesquisa.




INTRODUCAO E OBJETIVOS

. Objetivos

3.2 OBJETIVOS

O objetivo geral é a parte da pesquisa que apresenta de forma
sucinta a ideia central do trabalho de pesquisa. Entdo ele deve, de
forma clara e concisa, delinear o que vocé deseja alcancar com o seu
projeto de pesquisa.

O objetivo central é Unico em uma pesquisa, se 0 estudo tem o
objetivo de encontrar mais respostas além da central, esses devem
ser descritos em objetivos especificos. Os objetivos especificos
aprofundam as especificidades do objetivo central e devem ter
consonancia com o tema e com o problema da pesquisa. Exemplos:

- Objetivo Central: Realizar a andlise acustica da qualidade de voz
dos pacientes com Parkinson

- Objetivos Especificos: - Analisar a prevaléncia vocal dos pacientes
com Parkinson;

- Analisar a idade média dos pacientes com Parkinson e o tempo de
doenga;

- Pesquisar quantos pacientes se submetem a tratamento vocal com
o fonoaudiologo.

Fundamentagdo
Tedrica

Objetivo Central

Objetivos
Especificos
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3.3 RISCOS E BENEFICIOS

3.3 Riscos e Beneficios
Visto que ndo existem pesquisas sem riscos, mesmo que o
pesquisador considere os riscos minimos, como desconforto simples
ou fadiga em responder um questionario, estes devem SEMPRE ser
descritos, devem sempre prever 0s possiveis riscos e principalmente
as condutas que poderdo utilizar para minimizar, conter ou sanar os
riscos.

Ndo podem existir também pesquisas as quais ndo tenham o
objetivo de gerar beneficios cientificos e sociais, seres humanos nao
podem ser usados em pesquisas por mero capricho, prever 0s
beneficios gerados com um estudo é parte importante que deve ser
analisada pelo pesquisador.

A Resolugdo CNS N° 466 de 2012, no item IIl.1.b, define que “A
eticidade da pesquisa implica em (..) ponderagdo entre riscos e
beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou
coletivos, comprometendo-se com o maximo de beneficios e o
minimo de danos e riscos”. Além do mais, o item IV.3.b afirma que “O
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd conter,
obrigatoriamente: (...) explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos
decorrentes da participacdo na pesquisa, além dos beneficios
esperados dessa participacdo e apresentacdo das providéncias e
cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e
condicdes adversas que possam causar dano, considerando
caracteristicas e contexto do participante da pesquisa”.
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3.4 DESENHO DO ESTUDO

Um Desenho de Estudo é um plano e estrutura do trabalho de
pesquisa. O conceito de Desenho de Estudo envolve a identificacdo
do tipo de metodologia que serd proposta para responder os fins
objetivados, implicando assim, a definicdo de certas caracteristicas
basicas do estudo, como os objetivos, 0 que sera realizado, qual a
populacdo e a amostra a ser estudada, o local que acontecerd o
estudo, 0 passo a passo das a¢des que serdo realizadas na
investigacdo e a hipotese dos resultados.

O que o pesquisador deve inserir no campo Desenho de Estudo?
Responder aos seguintes topicos:

¢ O que sera feito?
e Com que objetivo?

e Qual a justificativa?
Quem e quantos serao os sujeitos da pesquisa?

Onde sera feita a pesquisa?
Como sera feita a pesquisa?
O que se espera dos resultados?

AN SKILLS




3.5 METODOLOGIA PROPOSTA

A metodologia Proposta deve ser escrita de forma clara e objetiva,
devendo apontar a escolha metodoldgica feita, seja para a
caracterizacdo da pesquisa, para a classificacdo da pesquisa, para a
delimitacdo da popula¢do e amostra, para a coleta dos dados e para a
andlise dos dados; - especificar como esta escolha metodoldgica se
aplica no caso da sua pesquisa; e fundamentar a escolha a partir da
opinido de uma ou mais fontes da area de metodologia. (TOZONI-
REIS, 2009).

Descrever a metodologia do projeto. Sdo necessarias informagdes
para a andlise ética dos aspectos metodoldgicos do projeto e devem
ser inseridas informacdes quanto ao: plano de recrutamento dos
sujeitos, local de realizacdo das etapas do projeto, bem como, a
adequacdo das condi¢bes do local para garantir o sigilo das
informacdes e privacidade ao sujeito, método de aplicagdo das
intervencbes, forma de obtencdo do TCLE, critérios para
suspender/encerrar a pesquisa e detalhamento das etapas da
pesquisa.

A NORMA OPERACIONAL DA CNS N° 001/2013, trata no item 8,
sobre 0 que deve conter em uma metodologia: “~ Método a ser
utilizado: descricdo detalhada dos métodos e procedimentos
justificados com base em fundamentacdo cientifica; a descricdo da
forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis
individuos participantes, os métodos que afetem diretamente ou
indiretamente os participantes da pesquisa, e que possam, de fato,
ser significativos para a analise ética”.

I




3.6 CRONOGRAMA

O cronograma deve ter o plano de atividades no periodo que
acontecera a pesquisa, desde o inicio da busca bibliografica, a
previsdo de elabora¢do do projeto e submissao ao CEP, bem como a
previsdo para inicio da coleta de dados apds a aprovacdo do CEP,
andlise dos resultados, elaboracdo do trabalho final, escrita do artigo
(Modelo em anexo).

De acordo com a Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, item
3419, ‘“Todos os protocolos de pesquisa devem conter,
obrigatoriamente: (...) Cronograma: informando a duracdo total e as
diferentes etapas da pesquisa, em nUmero de meses, com
compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente
sera iniciada a partir da aprovacdo pelo Sistema CEP-Conep”.

. ______ANoXxxx |
ATIVIDADES Margo Abril Maio

Atividade 1

Revisdo de
literatura
Atividade 2

Elaboragdo do
projeto
Atividade 3

Submissdo ao CEP

Atividade 4
Inicio da coleta de
X X X
dados, *apés o
parecer de
aprovacado do CEP

Atividade 5

Tabulagdo dos
dados
Atividade 6

Resultados e X X X X X

Discussao

((..)Conclusdo | [ | | [ | | | [ | | | | |X/[X]




3.7 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

A bibliografia deve sempre fundamentar a pesquisa e deve ser
cuidadosamente assinalada, gradativamente enquanto escreve seu
projeto, a fim de que o pesquisador ndo perca referéncias
importantes que fundamentem seu trabalho e a lista de referéncias
sempre € um depositorio de contetdos para que outros leitores
possam se aprofundar na tematica estudada.

Existem varias paginas na internet e aplicativos, muito Uteis, que
facilitam a formatacdo da bibliografia, segundo a regra exigida pela
Universidade cursada ou pela revista que ird realizar a submissdo do
artigo. Entre eles, um conhecido é o Mendeley, que possibilita com
alguns cliques, formatar o trabalho e todas as referéncias com a regra
de formatagdo desejada.

Importante que o futuro pesquisador ao escrever um paragrafo,
coloque de qual fonte foi baseado aquele dado. E fundamental que
entenda que: “Vozes do meu pensamento” ndo sdo fontes
bibliografica. A menos que tenha escrito um paragrafo de forma
informal como esse escrito por mim ou um conhecimento que é
saber de todos, devera dizer qual foi a fonte que norteou a sua
escrita.

u! !!g':; gf: s2stp EeagiEs B I;ﬁ;g!;n!n*‘
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SUBMISSAO DO TRABALHO
CIENTIFICO AO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA NA PLATAFORMA BRASIL

Apés a elaboracdo do Projeto de pesquisa, inicia a etapa de
submissdo do projeto ao CEP, a principal missdo do Sistema
CEP/CONEP é garantir o respeito e a protecdo dos participantes de
pesquisa, garantir que as pesquisas sejam feitas respeitando as leis e
a ética. Toda pesquisa que envolve seres humanos, de qualquer
natureza, sempre deve ter autorizacio de um Comité de Ftica em
Pesquisa para que possa ser realizada e todo participante de
pesquisa tem o direito de colher informacbes ou em caso de
descumprimento do que estd descrito nesse termo de
consentimento, pode realizar dendincias no CEP indicado. Dentro das
missdes do CEP estdo também o cardter consultivo, de gerar
informa¢Bes que auxiliem os pesquisadores para que possam
submeter trabalhos com eticidade e seguranca.

Para enviar um projeto de pesquisa a um Comité de Etica o
pesquisador deve realizar seu cadastro na Plataforma Brasil.

4.1 CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

A Plataforma Brasil € um sistema eletronico criado pelo Governo
Federal para unificar e regulamentar o recebimento e as andlises dos
projetos de pesquisa que envolvam seres humanos nos Comités de
Ftica em todo o pafs. Para realizar o seu cadastro como pesquisador,
devera acessar https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf



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

4.1 CADASTRO NA PLATAFORMA
BRASIL

O site da plataforma solicita seus dados, curriculo lattes e, em caso
de ddvidas na realizacdo do cadastro, o futuro pesquisador pode
solicitar o atendimento on line na prépria Plataforma Brasil.

A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de
pesquisas envolvendo seres humanos para todo o sistema
CEP/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em
seus diferentes estagios - desde sua submissdo até a aprovacdo final
pelo CEP e pela Conep, quando necessario - possibilitando inclusive o
acompanhamento da fase de campo, o envio de relatérios parciais e
dos relatérios finais das pesquisas (quando concluidas). O sistema
permite, ainda, a apresentacdo de documentos também em meio
digital, propiciando ainda a sociedade o acesso aos dados publicos de
todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet é possivel a todos os
envolvidos 0 acesso, por meio de um ambiente compartilhado, as
informagdes em conjunto, diminuindo de forma significativa o tempo
de tramite dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP ( Plataforma
Brasil, 2024).

Na propria plataforma o pesquisador encontra as resolucbes e
normativas que norteiam as normas de pesquisas em seres
humanos.

€ 9 € = plataformabrasilsaudegovbr/loginjst % =08

Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br


https://www.lattes.cnpq.br/
https://plataformabrasil.saude.gov.br/

4.2 PREENCHIMENTO DO PROJETO DE
PESQUISA NA PLATAFORMA BRASIL

A primeira pagina da plataforma Brasil é feita a pergunta se a
pesquisa acontecerd com seres humanos, visto que em caso de
negativa ndo necessita a submissdo ao sistema CEP/CONEP. Deverda
clicar no modelo de preenchimento simplificado e devera inserir seus
dados, se o pesquisador ainda ndo for graduado, ndo podera
cadastrar o Projeto com Pesquisador Responsavel, sendo assim o seu
professor orientador devera cadastrar o projeto e lhe adicionar como
assistente de pesquisa e escolher a Instituicdo de ensino Preponente,
ou seja, a Universidade que cursa.

Pesquisador f Cl | L i Meus Dado I

Savarsair __Prouma |
A pesquisa envolve seres humanos. na qualidade de participante da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direts ou indireta. em sua totalidade ou
partes dela, incluindo 0 manejo de informagoes ou materiais? Malores informagoes ver Resolucao 466, Resolucao 510

Sim Nio

“ Informe o Modelo que deseja preencher
: disp

(O Modeio completo snd:

onivel para o publico. UTIe © Modeio simpificade

& Simplificado ¢

Pesquisador Principal

CPF Documenta Nome Socal
Visno Marques

Tekefone E-mail

(21)09814-1813 wivianemarquesuva br

 Deseja delegar 3 autorizagio de preenchimento deste Projeto 3 outras pessoas 4 cadastradas no sistema?
Sim ® Nao

ASSISTENTES:
CPFiDocumento Nome Social Telatone E-man Agdo
Adicionar Astiitents.
EQUIPE DE PESQUISA:
CPF/Documento Nome Social Agao
Adicionar membro 3 equipe.
“ Instituigio Proponente: )
34.185.306/0001-81 - ANTARES EDUCACIONAL S A :r'::;nn "
* E um estudo internacional?
Sim ® Nio
Salvarisair (TIIIT) Préxima

Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br
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4.2.1 AREA TEMATICA ESPECIAL

Tenha muita atencdo para preencher esses dados corretamente,
pois se seu projeto ndo pertencer a nenhuma das dreas especiais e
vocé enquadra-lo equivocadamente em uma dessas areas, que
demandam apreciacdo direta da CONEP, ele sera automaticamente
enviado para a CONEP, ap6s a andlise do CEP e ndo sera permitido o
inicio do estudo, até que seja realizada a corre¢do.

Vock estd em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Area de Estude

Titula da Pesquisa Nome:
- - - - r ™
Informagdes A Desenho de 2 || Detalhamento do ; o
1 Preliminares 2 vea doEstudo EstudolApoio Financeiro Estuda Outras Informagdes )| Finalizar ‘

Anterior SalvariSair Préxima I

Area Tematica Especial (indique todas as areas tematicas do projeto, se aplicavel):
() Genética Humana

(J Havera envio para o exterior de material genético ou qualguer material biolégico humano para cbiencdo de material genético, salvo nos cases em que houver
cooperag&o com o Governo Brasileiro;

] Havera de material biclog dados genéticos humanos no exterior e no Pais, quando de forma i iras ou
em instituigbes comerciais;

() Havera alteragdes da estrutura genética de células humanas para utiizagio in vivo,
() Trata-se de pesquisa na drea da genética da reprodugo humana (reprogenética),
O Trata-se de genélica do
[ Trata-se de pesquisa na qual esteja prevista a ivel d dos dos da pesquisa;
() Trata-se de pesquisa envolvendo Genélica Humana que ndo necessita de andlise étlica por parte da CONEP,
[J Reprodugio Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, e fatores fetam a saide iva de humanas,

sendo que nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos pracedimentos delas):
) Reprodugso assistida;

() Manipulagio de gametas, pré-embrides, embrides e feto;
() Medicina fetal, quando envalver procedimentos invasivos;

() Reprodugdo Humana que n@o necessila de andlise ética por parte da CONEP;

=] e , NOVOS ou ndo no Pais;

[J Movos procedimentos terapéuticos invasivos;

) Estudos com populagdes indigenas;

) Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-tronco e que alto risco coletivo,

incluindo organismos relacionados a eles, nos dmbitos de: experimentagio, construgio, cultivo, manipulagio, transporte, transferéncia, importagéo, exportagdo,
armazenamento, liberagdo no meio ambiente e descarte;

0 P fora do Brasd, o I

”

- Grandes A

O Grande Area 1. Cibncias Exatas ¢ da Terra

O Grande Avea 2. Gibncias Biolagicas

O Grande Area 3. Engenharias

@ Grande Area 4. Ciéncias da Satde =
© Granda Area 5. Giéncias Agrarias

[ Grande Avea 6 Citncias Sociais Apicadas

() Grande Area 7. Citncias Humanas

() Grande Avea 8 Linguistica, Leras e Artes

() Grande Avea . Outros

Propésito Principal do Estudo (OMS):
® Ciinies

Céncias Basicas
) iincias Saciors, Humanas ou Filosofia agicadas d Saide

Saode Goletra  Satde Pubica

Supporiive Care - Cuidados de enfermagem para preveri, cantrolar e alviar candigbes clinicas do pariente
© Outros

“ Titulo Publico da Pesquisa:
COMPARACAD DA CAPACIDADE DE ACESSO LEXICAL EM JOVENS E 1D0SOS.

Acrsnimo do Titulo Publico:

Expansio 6o Aerénimo do Publico:

Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br
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4.2.2 TITULACAO, ACRONIMO E
PESQUISADOR PRINCIPAL

Acronimo do publico, somente existe necessidade de colocar um
acrénimo, no caso dessa palavra representar a populacdo do estudo.
Exemplo: Perfil dos pacientes com SIDA. (Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida).

Enpivads do Aerbninee 8o Publice

* Tiuie Principsl da Peeguinn
COMPAAACAD DA CAPACTONDE O ACESSO LEXTCAL 6W JOVENS § 100505

Arrémene

Lrpavads do Argnimy

WAL T D0 1 AECLADARO L

st mbar 0 Bacunding dgin

At mnse © becusasng
CONTATD MBSO
43 & perauasser pressal T
= e O Mbs
CFF Documers [ Tewtane i a0
— ——
heionar Coetats
* Cordalto Cleriifice
Vivieno Matgues ¢
armenor | temaetar | eDesse Promma |

Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br

Na pagina 3 devera ser definido o tipo de desenho de estudo que
serd aplicado do tipo observacional ou de intervencdo/experimental,
a pesquisa observacional é quando o pesquisador ndo realiza
interven¢do no paciente, muito utilizada em relatos de casos, andlises
de prontuadrios, podem ser pesquisas descritivas ou analiticas e a
pesquisa de intervencdo, sdo pesquisas que ocorrem coleta de dados,
ensaios clinicos.

E deverdo ser listados as condicdes de salide e os problemas
listados na pesquisa, inserido o codigo da doenga, No item CID
(Classificacdo Internacional de Doencas).



4

2
4.2.3 DESENHO DO ESTUDO, CID-10

i = g - B

e
- Deseno do & stude: _—
C Ceppegoiny F el Doeimeets
- Comdigoes de smude ou problemas esiudedos:
Cormgoes e Haude ou proflemas: s
[ ]

* D ik s ik il oietcs i amachir:

I 100 ke il s b Brfermacicnal de Dotngan
Cooegn 0 Drscrigio CI0 Ak
o Bk [ ]
Adiesead CID
-t 50 o C s i it
Codigo BECS Descrigho DEC § Agio
Ao DECS
= T s I e
|Comparader H

Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br
Entre no site do CNPQ. E 13, vocé encontrara uma lista com as

principais doencas conhecidas e os seus principais codigos. CID1-10 -
Classificacdo Internacional de Doengas.

Busca de CID10
Busca Por Doencas Busca por Codigo CancerMeoPlasia Blog ‘Contato

Busca CID10

Digite abaixo a doenga para buscar o seu codigo de CID

—

Para Cancer e Neoplasias use a opgio 'Cancer/Meoplasia’ ne topo da pagina

CID10
i pela sigla CID (em inglés:

A Classificaclo Estatistica Intermacional de Doencas & 5 a Saide,
International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems - ICD) formece codigos retativos i classificacio de coencas e ¢& uma grande

vaifiedade de Sinals, SIMOMas, SApectas ANGITAIS, qUEHAS, CICUNSIANGIAS OGNS & CHLSDS BXISMAS PIFA ISfMEntos U doencas,

Fonte: https://cid10.com.br/



https://cid10.com.br/
https://cid10.com.br/
https://cid10.com.br/
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4.2.4 DECS - DESCRITORES EM CIENCIAS
DA SAUDE

As palavras chaves sdo fundamentais para que a pesquisa seja
bem realizada e para que futuramente outros pesquisadores
consigam achar o fruto da sua pesquisa para consulta. A fun¢do do
DeCS, é servir como linguagem Unica para indexagdo e recuperacdo
da informacdo em base de dados de pesquisas, controlando os
sindnimos e padronizando o uso de termos com o mesmo significado
(Leite, Rosalynn, & Huguenin, Suzana, 2005).

<« C % decsbysaludorg * =08
Menu[Ed Pesauisa [l Rodapé 3

< DeCS/MeSH OPAS

Descritores em Ciéncias da Saude

biblioteca
virtual em saide

Pesquisa Sobre o DeCS/MeSH  Atualizagdes ~ Visdo Hierarquica ~ Desenvolvedores DeCS Finder Sugerir novo termo  Contato

v ¢ EEEm B

Fonte: https://decs.bvsalud.org/ @

Link da palavra
pelo DECs

Palavra Chave

Dol Cwrtdrtinm am Crbcd B Yasde

Cregaldcy Cwncris CACH L
VOCABULARK PO IR DS, R DA WA P ORCIAToRT TASCAIY: G DO ST v ORI A W34 .
o PG T Bea S € Becean AT Fas Groraerees .
AR e PG IS DA P D, o Lt [ ]
[e—— Y CpET Ry pa—— .
Ancoear 2€2
(1L pasa CE sauoe
CO1ECLITERCI; 30 MRErmIcons 8 Doengss
Caage SO Cmairg b SO Ay
e GO l
Cel 8 Swrcrtore am Oenca o3 Saute
Céaga CECT Cwncrgha CHCH Agie
Feroausoogs PR s Bva B e A0 e drcisereey [ ]
VOCABULARID PG LOCE BV WO DA 64T SR ORCIAT e )
Al v PO s B e D Y] e O e L]
e PG IO WA 3 B A Pl RCIAeTaeT )
Py PG 3CH By T D i ] e O TATRCARES K DU et s ety WA [ ]

Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br Ademulnct



https://decs.bvsalud.org/
https://decs.bvsalud.org/
https://decs.bvsalud.org/

4.2.5 NATUREZA DA INTERVENCAO

Nesses campos deverdo ser preenchidos a Natureza da
Intervencdo, inserir os descritores da intervencdo, descritores, fases
da pesquisa e a necessidade o ndo de washout.

* Natureza da Intevengio:
Farmaco/Medicamento/Vacina
Dispositivo
Biologica
Procedimentoloperatérialcirurgia
Radiagdo
Comportamental
Genética
Suplementaco alimentar (p.ex.’ vitaminas, minerais)
¥ Outro

Avaliagao de capacidade de fluéncia verbal

* DESCRITORES DA INTERVENGAO:

Intervengoes: Agio
Acesso lexical 1]
Avaliagio ]
Teste de fluéncia Verbal [
L]

Avaliagdo fonoaudiolégica

__ Adicionar intervengdo |

€ID-10:Classificagio Internacional de Doengas:
Cédigo CID Deserigio CID Agio

Adicienar CID

DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde:
Cédigo DECS Descrigio DECS. Agdo

Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br

Canncheres restantes: 5000

Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br
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4.2.6 DESENHO DO ESTUDO

Inserir o desenho do estudo elaborado no Projeto de Pesquisa,
vide instrucdes no item, 3.4 Desenho do estudo, pagina 14.

'thlh.—
ata-se de um estudo prospectivo, descritivo, transversal, quantitativo. O objetivo do est

> € conparer 8 Capacidede de acesso = |
lexical de sdultos jovens ¢ idonos. O desenbo do estuds extabelece o1 seguiates passos & e
o 18 & 35 ano

seguidos: Serdo aralisades dois
& de alunos da graduaclo de
pastes e 20 grepo B idosos de 65 @
eira [dide Saudével, que redee
dooss pars wiividedes fisicas ® priquicas que scoatccen eo shwm-.:aml- vard Rio em Vila Isabel e estima-se que a anostra
conte com 50 participantes. Apds a assinatura do JOLE, 0s participantes responderdo a um questiosdrio objetivasdo respeitar os
itens dos critérios de inclusha e exclusso previsments delinesdos ns pesguisa. Os sujeitos recrutados pars a amostrs serdo
orientados sobre a dindmica de aplicacdo o Teste € a flm de que © avallador ndo Iscorra m0 risco e perder dados, o IFY serd
grovads em kstio, duraate a emissio des palavras mo tespo de wn aimito como proposto na litersturs para a verificaclo da
capacidade de acesso lexical. 03 dados serdo tabulados € compilados para andlise ew planilha de Excel de forma descritive e
quantitativa, serd calculsds s midia, medisna, variincia e desvio padrio das smostras A e 0, usasdo & opcdo Estatistica

P s b Astseen frlmser P Foukuistefitsisd ottty d

ticipntes do Proje

Identificar se a pesquisa terd algum incentivo financeiro
ou se serd financiamento préprio.

Paisirschave agha
Texe ce Mudnca vedy L]
oo L
nerem L]
Agiciorar Falzvrs chave
e savacsar eeDeoe frouma |

Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br

O resumo devera ser um breve sumario do projeto, deve ser
uma descricdo completa e objetiva dos componentes-chave da
metodologia do estudo e dos resultados esperados para a
pesquisa.

Informagdes Desenho de Detalhamento do g
- ned 2| fvea e Estudo % EstudolApoio Financeiro gy Ot Outras InformagBes Finalizar

Anterior salvar/Sair Proxima
* Resumo:

O resumo deve constar o tema do estudo, o(s) objetivo(s),

a metodologia (amostra, instrumento de pesquisa, a forma

de coleta e 0 método estatistico de anadlise dos dados) e os
resultados esperados.

Copiar e colar a Introducao de seu Projeto de Pesquisa,
maximo de 4.000 caracteres.

Hipotese:

Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br
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4.2.7 HIPOTESE, OBJETIVOS E
METODOLOGIA

Uma hip6tese é uma afirmacdo que introduz uma questdo de
pesquisa e propde um resultado esperado.
Os objetivos devem estar em concordancia com o titulo do estudo,
deve ser descrito no resumo, na introducdo e deve ter a meta de ser
re§pondido ao final da pesquisa.

Digitar ou Copiar e colar a Hipétese de seu Projeto de Pesquisa.

Caracteres restantes: 3823

* Objetivo Primario:

Inserir o objetivo primario: inserir o objetivo geral do estudo.

Caracteres restantes: 3911

Inserir os objetivos secundarios: inserir os objetivos especificos.

jia Proposta: Q

Descrever a metodologia do projeto. Sdo necessarias informag0es para a
andlise ética dos aspectos metodolégicos do projeto devem ser inseridas
informacGes quanto ao: plano de recrutamento dos sujeitos, local de
realizacdo das etapas do projeto, bem como, a adequagdo das condigdes do
local para garantir o sigilo das informag6es e privacidade ao sujeito, método
de aplicagdo das intervengdes, forma de obtengdo do TCLE, critérios para
suspender/encerrar a pesquisa e detalhamento das etapas da pesquisa.

Fonte: Adaptado de https://plataformabrasil.saude.gov.br

Os critérios de inclusdo e exclusdo sdo essenciais para
selecionar a amostra de uma forma a evitar que existam viés
de pesquisas, estes trazem especificidade ao recrutamento dos
participantes da pesquisa. Importante ressaltar que os critérios
de exclusdo ndo sdo antdbnimos dos critérios de inclusdo,
devem ser previstos e mensuradas todas as possiveis variaveis
da pesquisa.

“ Critério de Inclusdo:

Néo se aplica

Elementos a serem incluidos no estudo, devem representar um populacdo.
Buscar o conjunto dos elementos que tém caracteristicas comuns, que podem ser contadas,
pesadas, medidas, ordenadas de alguma forma (passiveis de serem mensurados) e que
sirvam de base para as propriedades que se quer investigar.

“ Critério de Exclusio:
Néo se aplica

O "Critério de Exclusdo" é um campo texto e pode ser habilitado desmarcando a opgdo "Néo
se aplica" tornando-se obrigatério o preenchimento da descrigcao.
Descrever as caracteristicas excludentes da amostra.

Fonte: Adaptado de https://plataformabrasil.saude.gov.br




4.2.8 RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve riscos em tipos e
gradacbes variados. Descreva os possiveis desconfortos e riscos
decorrentes da participacdo na pesquisa mesmo que os considere
minimos. Exemplos: TCLE - Os riscos sdao minimos, vocé pode
apresentar desconforto em responder algumas perguntas ou fadiga na
execucdo do trabalho. Objetivando conter e sanar esse risco, vocé tem
a possibilidade de fazer um intervalo ou interromper a pesquisa no
momento que desejar. PRONTUARIOS - Existe o risco dos dados dos
prontudrios serem acessados por mais pessoas, dos dados indesejados
serem divulgados e para conter e sanar esse risco 0 pesquisador se
compromete a ser o responsavel exclusivo pelo prontuario no periodo
da manipulacdo dos dados e assina o termo de confidencialidade que
garante que nenhum material ou informagdo sobre o participante da
pesquisa seja divulgado sem autoriza¢do.

A RESOLUCAO CNS N° 510 DE 2016, ARTIGO 2°, INCISO XXV, define
risco da pesquisa como “a possibilidade de danos a dimensdo fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural do ser humano, em
qualquer etapa da pesquisa e dela decorrente”. ao subestimar os riscos
envolvidos em um estudo, o pesquisador ndo transmite as informacdes
necessarias para que o individuo tome uma decisao autbnoma sobre
sua participacdo na pesquisa. dessa forma, solicita-se que todos os
riscos da pesquisa sejam expressos de forma clara no registro de
consentimento livre e esclarecido, bem como a apresentacdo das
providéncias e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir
efeitos e condi¢bes que possam vir a causar algum dano ao participante
de pesquisa - em caso de ciéncias humanas e sociais consultar
resoluciio CNS N° 510 CAPITULO V.

“Riscos:

N3&o existe pesquisa sem RISCO.
Consultar a da Resolugdo CNS 466/12, disponivel em
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso0466.pdf

Fonte: http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.



http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.

4.2.8 RISCOS E BENEFICIOS

A RESOLUCAO CNS N° 510/16 ARTIGO 22 ITEM Il “Beneficios:
ContribuicBes atuais ou potenciais da pesquisa para o ser humano,
para a comunidade na qual esta inserido e para a sociedade,
possibilitando a promocdo de qualidade digna de vida, a partir do
respeito aos direitos civis, sociais, culturais e a um meio ambiente
ecologicamente equilibrado”.

* Beneficios:
Comentar os Beneficios esperados direta ou indiretamente ao sujeito participante da
pesquisa. Igualmente o item anterior Recomendamos a leitura da Resolugdo CNS 466/12.
item Il e lll. Disponivel em http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Res0466.pdf

Fonte: http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.
Uma das principais pendéncias dos protocolos de pesquisa, se
referem aos riscos, e apresentam como principais ocorréncias:

e Omitir descri¢cdo dos beneficios e/ou dos
riscos da pesquisa

® Apresentagao das providéncias e cautelas
a serem empregadas para evitar e/ou

Riscos reduzir efeitos e condi¢des adversas que
possam causar dano;

: e Subestimar os riscos
Riscos Supervalorizar os beneficios

O pesquisador deve estar atento ao que concerne a situagdo de
vulnerabilidade inerente a condicdo de participante que, respeitado em
sua individualidade, tem protegidas as suas dimensdes fisica, psiquica,
moral, intelectual, social, cultural e espiritual (CNS n° 466 12 de
dezembro de 2012).

Nao sdo aceitas omissdes de riscos, como exemplos:

“Ndo ha riscos”

“Ndo existem riscos uma vez que estamos respaldados pela Institui¢do”
“Ndo existe nenhum risco fisico ou psiquico”

“0 participante ndo corre nenhum tipo de risco de vida”


http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.

4.2.9 DESFECHOS E AMOSTRAGEM

Desfechos que sdo varidveis que sdo monitorados e que indicam os
resultados esperados para aferir o impacto que uma dada intervencdo
ou exposicdo tem na saude de uma determinada populagdo. Exemplos
tipicos de desfechos apresentam melhora ou piora clinica, capacidade
de reabilitacdo ou cura e mortalidade.

Desfechos secundarios sdo desfechos adicionais monitorados para
auxiliar a interpretacdo dos resultados do desfecho primario. Também
podem fornecer dados preliminares para um estudo mais abrangente
(Ferreira & Patino2017).

* Destecho Primaric:

Indicar quais serdo os resultados esperados ao final da pesquisa.

Exemplo: “Estima-se que..... contribuird para...”
.BMMIB Secundaria:

Resultado ou evento clinico monitorado por um estudo clinico, mas que é de
menor importincia do que o desfecho primario.

100 Pamcigantes & Pesquiia
* Data do Primeire Recrutamenta:
@ Niowapa
Q
* PAISES DE RECRUTAMENTO:
Pals o Origem Pais LA ’?m’ L) Agin
¥ ERASIL 100 L]
_tewer || savarsar_| eeeoe [ o |
Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br
Anterior Salvar/Sair Préxima
* Havera uso de fontes arias de dados (pl arios, dados a etc)?
Sim ® Néo

o

Informar se o Protocolo de Pesquisa fara uso de outras fontes como prontuarios, dados demogréficos. Se habilitar a op¢do “Sim”
o pesquisador devera fazer o detalhamento na caixa de texto. Se optar pela op¢do “Ndo” ndo haverd necessidade de
detalhamento.

* Informe o niimero de indivi , ou que sofrerdo algum tipo de intervengio neste centro de pesquisa
100

Definir a amostragem, niimero de sujeitos que serdo avaliados

* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

1D Grupo N° de Individuos Intervengdes a serem realizadas Agdes

Grupo A - Jovens 50 Resposta aos dados cadastrais e TFV Al |

Grupo B - Idosos 50 Resposta dos Dados Cadastrais, Mini mental e TFV A ]
Adicionar Grupo

Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br



4.2.10 ESTUDO E CRONOGRAMA

Um estudo multicéntrico € um estudo clinico, que € realizado por
mais de um centro de pesquisa, com a participacdo de pesquisadores
responsaveis em cada centro, objetivando dados mais robustos a partir
de uma coleta maior.

* O estudo é multicéntrico no Brasil?
Sim ® Nao

Demais centros participantes no Brasil:

CNPJ Nome da Instituigo / Org3o / Unidade E-mail Telefone i:iﬁm’g",‘;f Nome do responsavel Agbes
Adicionar Centro

Instituigo Coparticipante:

CNPJ Nome da instituigio Coparticipante Nome do responsavel Comité de Etica Instituigio Selecionada Via Plataforma Brasil Agdes

Adicionar Coparticipante
* Propde dispensa do TCLE?
Sim ® Nio

Justificativa:

Se o isador propor a di de TCLE, devera inserir a justificativa para a di: e prepal um di de

solicitagdo de dispensa de TCLE, que estara jo aos jelos de doc no proxi capitulo. Caso ndo, o pesquisador

devera fazer um modelo, que respeite as resolucdes do CONEP, para anexagdo nos documentos e posterior andlise do CEP.

Caracteres restantes: 4000

Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br

De acordo com a Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, item
3419, “Todos os  protocolos de pesquisa devem conter,
obrigatoriamente: (...) Cronograma: informando a duracdo total e as
diferentes etapas da pesquisa, em numero de meses, com
compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera
iniciada a partir da aprovacdo pelo Sistema CEP-Conep”.

Cronograma

Apresentar data de inicio do
estudo anterior a tramitagaono
Sistema CEP/Conep

Discriminar as etapas da
pesquisa.




4.2.11 ORCAMENTO N

O orcamento do projeto de pesquisa é motivo de pendéncia quando
ndo é compativel com os gastos do estudo, quando ndo ha
detalhamento suficiente para compreender os custos do estudo ou
quando ndo é clara a figura do patrocinador.

Quando o orcamento é complexo, € aceitavel que venha como

documento a parte, anexo a Plataforma Brasil.
A Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, item 3.3.e, estabelece que
todos os protocolos de pesquisa devem “detalhar os recursos, fontes e
destinacdo; forma e valor da remuneracdo do pesquisador; apresentar
em moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do
cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposi¢ao da pesquisa;
apresentar previsdo de ressarcimento de despesas do participante e
seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e
alimentacdo e compensacdo material nos casos ressalvados no item
11.10 da Resolugdo do CNS 466 de 2012".
Fonte: http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.

* Cronograma de execugio:
Identificagio da Etapa Inicio (dd/mm/aaaa) Término (dd/mm/aaaa) Agdes

Coleta de Dados apds aprovacio do CEP 22/1012018 26/1012018 [

Adicionar Cronograma

* Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orcamento:
Identificaio do Orgamento Tipo Valor em Reais (RS) Agdes.

Material impresso para o estudo e tabulag3o dos dados | Custeio 350,00 [

Total em Reais|
(rs)220:00 ~ Prever os custos ___ AdicionarDespesa__|

Outras i ou i Ges a critério do

* Bibliografia:

3 Santana APO, Santos KP. Test de Fluidez Verbal: uma revision histérico - critica Del concepto de fluéncia Distirbios
Comum. Sao Paulo, 27 (4): 807-818, Dezembro de 2015

4 Oliveira EM, Almeida EB, Silva TBL. Funcdes executivas no idoso: teoria, avaliacdo e estimulacdo cdp.7 Livro:

Estimulacdo cognitiva para idosos - énfase em meméria Ed. Atheneu 2013

i

Anterior salvariSair o000 ° L ] Proxima
Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br
O orcamento do projeto de pesquisa deve sempre ser previsto e
compativel com os gastos do estudo, mesmo que sejam baixos 0s

custos, devem ser integralmente descritos. Exemplo: gastos com xérox,
taxa de publicacdo, aparelho de eletroestimulagdo, passagem e etc.


http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.
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4.3 DOCUMENTACAO DA PLATAFORMA
BRASIL

A Ultima etapa do preenchimento da Plataforma se refere ao
preenchimento, assinaturas e anexacao da documentacdo obrigatoria.
A folha de rosto deverd ser impressa, preenchida, assinada e
carimbada pelo responsavel institucional.

Arquivos do Projeto
ANEXAR FOLHA DE ROSTO:

. . Favor imprimir a Folha de Rosto, preenché-la e . . Apds a Assinatura da Foiha de Roste,
Passo s assinada. Apos sso, sequir para 0 passo 2 Imprienir Folha de Rosto |~ Passo 2 LE2%1, 24 2 acio ¢ anexe-a Anexar Folna de Rosto
aqui

Extensdes des arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome Peril Tamanho Ago

INCLUIR ARQUIVOS:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Selecione a opgéo

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arguivo Agdo

Fechar Proxima

Fonte: https://plataformabrasil.saude.gov.br

Os termos de apresentacdo obrigatdria deverdo ser anexados na
plataforma e deverdo estar de acordo com o estabelecido pela
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa.

Para enviar um projeto de pesquisa a um Comité de Etica em Pesquisa,
0 pesquisador deve:
e Realizar o seu cadastro como pesquisador na PLATAFORMA BRASIL

(http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf);

o (Cadastrar o projeto de pesquisa na PLATAFORMA BRASIL e, anexar

(inserir) todos os documentos necessarios como:

1- Projeto de pesquisa: o projeto deverd conter: introducdo,
justificativa, objetivos, metodologia e referéncias bibliograficas;
2- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE (ADULTO
ou CRIANCA) A Resolucdo CNS N° 466 de 2012, no item 11.23, orienta
que o TCLE deve “conter todas as informacfes necessarias, em
linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o mais
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completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propde participar”.
Uma das pendéncias mais frequentes é a utilizacdo de termos
técnicos inacessiveis a um leigo, sobretudo termos técnicos médicos ou
biomédicos utilizados em ensaios clinicos com medicamentos ou novos
procedimentos. Quem redige ou revisa o TCLE deve colocar-se no lugar
de um participante de pesquisa leigo. Deve resistir a0 emprego de
termos técnicos que naturalmente utiliza no seu dia a dia.
3 - Termo de assentimento para criancas e adolescentes: O termo
de assentimento deve ser feito em caso de pesquisa com menores,
deve ter os dados referentes a pesquisa, importante salientar que esse
termo ndo elimina a necessidade de fazer o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) que deve ser assinado pelo responsavel ou
representante legal do menor de 18 anos ou legalmente incapaz.
4- Curriculo Lattes: o Curriculo Lattes do pesquisador responsavel e
dos demais participantes, em arquivo de pdf;
5- Declaracdo de anuéncia: uma carta de anuéncia da instituicdo
autorizando a pesquisa, datada, assinada e carimbada pelo
responsavel da instituicdo.
6- Declaracdo de isen¢do de custos: devera descrever a natureza das
despesas (material de uso didrio, passagens, didrias, equipamentos,
pagamentos a terceiros etc.) e quem financiara o projeto (se instituicdes
de fomento a pesquisa ou de ensino, ONGs, empresas ou 0 proprio
pesquisador) ou uma declaracdo de isen¢do de custos;
7- Orcamento: A detalhar os recursos, fontes e destinacdo; forma e
valor da remuneracdo do pesquisador; apresentar previsdo de
ressarcimento de despesas do participante, como transporte e
alimentacdo.
8-Cronograma de execucao do projeto: apresentar um cronograma
de atividades que serdo realizadas ao longo da pesquisa.
9-Termo de confidencialidade: nesse termo os pesquisadores se
comprometem a preservar a privacidade dos participantes.
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10- Instrumentos de coleta: anexar os instrumentos de coleta de
informacBes ou de aplicacgdo de pesquisa, como questionarios,
anamneses, avaliacdes e/ou protocolos.

11- Folha de rosto: gerada automaticamente pela Plataforma Brasil,
apds o preenchimento do formulario eletronico até a etapa de nimero
5, de submissdo de pesquisa pelo referido sistema. Devera ser assinada
e carimbada pelo responsavel Institucional.

Atencao: Para pesquisas com dados provenientes de prontuarios: sera
necessario que seja anexado o Termo de Autorizacao para Pesquisa
em Prontuario;

Em casos de solicitacdo de dispensa de TCLE, devera fazer o documento
de Termo de Autorizacdo para nao utilizacdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, quando a pesquisa for de
levantamento de dados de prontuario e ndo for possivel o contato com
os participantes, o pesquisador deve solicitar ao CEP a liberacdo do uso
do TCLE. A fim de facilitar a elaboracdo dos documentos listados, que
s30 exigidos para a andlise do Comité de Ftica em Pesquisa, seguirdo
no proximo ftem 4.4, os modelos sugeridos para os pesquisadores
poderem elaborar com mais seguranca seus documentos.

Atencdo: em CAIXA ALTA (CAPSLOOK) serdo os textos que os
pesquisadores deverdo apagar e substituir com os dados da sua
pesquisa e os textos com a cor azul, também deverao ser
apagados, constam textos com exemplos de possibilidades de
escrita nos modelos ou as resolucées do CONEP, que o CEP devera
se pautar para avaliar a documentacdo inserida.
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LIVRE E ESCLARECIDO PARA MENORES
DE IDADE

Para a realizacdo desse termo se recomenda a consulta
completa das Resolu¢cées CNS N° 510/16 e CNS N° 466/12,
Resolucao CNS N° 510 de 2016 Capitulo I, Art. 2° Para os fins desta
Resolucdo, adotam-se os seguintes termos e definicdes:

“| - assentimento livre e esclarecido: anuéncia do participante da
pesquisa - crianca, adolescente ou individuos impedidos de
forma temporaria ou nao de consentir, na medida de sua
compreensao e respeitadas suas singularidades, ap6s
esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, justificativa,
objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos. A obtencao do
assentimento nao elimina a necessidade do consentimento do
responsavel;

V - consentimento livre e esclarecido: anuéncia do participante
da pesquisa ou de seu representante legal, livre de simulacao,
fraude, erro ou intimidacdo, apds esclarecimento sobre a
natureza da pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos,
potenciais beneficios e riscos;

XX - processo de consentimento e de assentimento: processo
pautado na construcdo de relacdo de confianca entre
pesquisador e participante da pesquisa, em conformidade com
sua cultura e continuamente aberto ao didlogo e ao
questionamento, nao sendo o registro de sua obtencao
necessariamente escrito”.

Orientacoes para a escrita: A Resolucao CNS N° 466 de 2012, no
item 11.23, orienta que o TCLE deve “conter todas as informacdes
necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil
entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a
pesquisa a qual se propde participar”.
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PAGINAS DEVEM SER NUMERADAS - PAGINA 1

Caro Responsavel/Representante Legal:

Gostariamos de obter o seu consentimento para o0 menor NOME
COMPLETO DO MENOR, participar como voluntario da pesquisa
intitulada INSIRA NESTE CAMPO O TITULO DA SUA PESQUISA, que se
refere a um projeto de (Escolha uma categoria). O(s) objetivo(s) deste
estudo INFORME NESTE CAMPO O QUE PRETENDE CONHECER E
OBTER COM A SUA PESQUISA. Os resultados contribuirdo para
INFORME NESTE CAMPO A RELEVANCIA E A JUSTIFICATIVA DA
PESQUISA - (CNS N? 510 DE 2016, no item “X - esclarecimento:
processo de apresentacdo clara e acessivel da natureza da
pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos, potenciais
beneficios e riscos, concebido na medida da compreensao do
participante, a partir de suas caracteristicas individuais, sociais,
econdmicas e culturais, e em razdo das abordagens
metodoldgicas aplicadas. Todos esses elementos determinam se
o esclarecimento dar-se-a por documento escrito, por imagem
ou deforma oral, registrada ou sem registro”).

A forma de participacdo consiste em DESCREVER NESTE CAMPO
COM LINGUAGEM ACESSIVEL OS PROCEDIMENTOS QUE SERAO
UTILIZADOS, BEM COMO 0S METODOS ALTERNATIVOS, CASO
EXISTAM, ENFIM, QUAL O CAMINHO A SER PERCORRIDO PARA
CONDUCAO DA PESQUISA - RESOLUCAO CNS N° 466 DE 2012, NO
ITEM 11.23. O nome do menor ndo sera utilizado em qualquer fase da
pesquisa 0 que garante o anonimato e, a divulgacdo dos resultados
sera feita de forma a nao identificar os voluntarios. (CNS N? 510 DE
2016, no item IV “Confidencialidade: é a garantia do resguardo
das informacdes dadas em confianca e a protecdo contra a sua
revelacdo nao autorizada”).
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TODAS AS PAGINAS DEVEM SER NUMERADAS — PAGINA 2

Ndo sera cobrado nada, ndo havera gastos decorrentes de sua
participacdo, havendo algum dano decorrente da pesquisa, 0
participante tera direito a solicitar indenizacdo através das vias judiciais
— (Cédigo Civil, Lei 10.406/2002, Artigos 927 a 954 e Resolucdo CNS n°
510 de 2016, Artigo 19).

Considerando que toda pesquisa oferece algum tipo de risco, nesta
pesquisa 0 risco pode ser avaliado como: DESCREVA OS POSSIVEIS
DESCONFORTOS E RISCOS DECORRENTES DA PARTICIPACAO NA
PESQUISA MESMO QUE OS CONSIDERE MINIMOS. Exemplos: TCLE -
Os riscos sdo minimos, vocé pode apresentar desconforto em
responder algumas perguntas ou fadiga na execucdo do
trabalho. Objetivando conter e sanar esse risco, vocé tem a
possibilidade de fazer um intervalo ou interromper a pesquisa no
momento que desejar. PRONTUARIOS - Existe o risco dos dados
dos prontuarios serem acessados por mais pessoas, dos dados
serem divulgados e para conter e sanar esse risco o pesquisador
se compromete a ser o responsavel exclusivo pelo prontuario no
periodo da manipulacdo dos dados e assina o termo de
confidencialidade que garante que nenhum material ou
informacdo sobre os participantes sera divulgado.

A RESOLUCﬂO CNS N° 510 DE 2016, ARTIGO 2°, INCISO XXV,
define risco da pesquisa como “a possibilidade de danos a
dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural do
ser humano, em qualquer etapa da pesquisa e dela decorrente”.
ao subestimar os riscos envolvidos em um estudo, o pesquisador
nao transmite as informac6es necessarias para que o individuo
tome uma decisdo autonoma sobre sua participacdo na
pesquisa.
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Dessa forma, solicita-se que todos os riscos da pesquisa sejam
expressos de forma clara no registro de consentimento livre e
esclarecido, bem como a apresentacdo das providéncias e
cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e
condicoes que possam vir a causar algum dano ao participante de
pesquisa - em caso de ciéncias humanas e sociais consultar
resolucio CNS N° 510 CAPITULO V.

Sdo esperados os seguintes beneficios da participacao: INFORME
NESTE CAMPO OS BENEFICIOS IMEDIATOS AO MENOR VOLUNTARIO
PELA PARTICIPACAO (CNS N° 510/16 ARTIGO 2? ITEM Il “Beneficios:
contribuicdes atuais ou potenciais da pesquisa para o ser
humano, para a comunidade na qual esta inserido e para a
sociedade, possibilitando a promocao de qualidade digna de vida,
a partir do respeito aos direitos civis, sociais, culturais e a um
meio ambiente ecologicamente equilibrado”).

Gostariamos de deixar claro que a participacdo € voluntaria e que o
menor sobre sua responsabilidade podera deixar de participar ou
retirar retirar o consentimento, ou ainda descontinuar a participagdo, se
assim o preferir, sem penalizacdo alguma ou sem prejuizo de qualquer
natureza. (CNS N° 510/16 ARTIGO 15 ITEMIII- “A garantia de plena
liberdade do participante da pesquisa para decidir sobre sua
participacao, podendo retirar seu consentimento, em qualquer
fase da pesquisa, sem prejuizo algum”).

Desde ja, agradecemos a atencdo e a da participacdo e colocamo-nos
a disposi¢do para esclarecimento de quaisquer duvidas, informacoes e
resultados da pesquisa.
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Esse termo tera suas paginas rubricadas pelo pesquisador principal e
serd assinado em duas vias, das quais uma ficara com o participante e a
outra com pesquisador principal. (REALIZAR ADAPTACAO DO TEXTO
QUANDO FOR QUESTIONARIO ELETRONICO, INSIRA NESTE
CAMPO O NOME COMPLETO - CNS N° 510/16 ARTIGO 2 ITEM
“XVII-Pesquisador responsavel: pessoa com no minimo titulo de
tecndlogo, Bacharel ou licenciatura, responsavel pela
coordenacao e realizacao da pesquisa e pela integridade e bem
estar dos participantes no processo de pesquisa. No caso de
discentes de graduacdo que realizam pesquisas para a
elaboracao do trabalho de conclusao de curso, a pesquisa sera
registrada no cep, sob responsabilidade do respectivo orientador
do TCC").

Em caso de duvidas podera chamar o(a) pesquisador (a) responsavel
NOME COMPLETO DO PESQUISADOR, no telefone (DDD) INSERIR
CONTATO TELEFONICO COM O PESQUISADOR ou o Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade XXXX , situado a Rua XXXX, Cidade XXXX
Telefone XXXXXX. O CEP funciona de segunda a sexta das 8:00 as
17:00hs. A principal missdo do Sistema CEP/CONEP é garantir o
respeito e a protecdo dos participantes de pesquisa, garantir que as
pesquisas sejam feitas respeitando as leis e a ética. Toda pesquisa que
envolve seres humanos, de qualquer natureza, sempre deve ter
autorizacdo de um Comité de Etica em Pesquisa para que possa ser
realizada e todo participante de pesquisa tem o direito de colher
informacdes ou em caso de descumprimento do que esta descrito
nesse termo de consentimento, pode realizar denuncias no CEP
indicado.
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Fu, (NOME COMPLETO DO RESPONSAVEL OU REPRESENTANTE
LEGAL), portador do RG n®: , confirmo que INSIRA NESTE
CAMPO O(S) NOME(S) DO(S) PESQUISADOR(ES) explicou-me os
objetivos desta pesquisa, bem como, a forma de participacdo. As
alternativas para participacdo do menor NOME COMPLETO DO MENOR
também foram discutidas. Eu li e compreendi este Termo de
Consentimento, portanto, eu concordo em dar meu consentimento
livremente, para 0 menor participar como voluntario desta pesquisa.
Local e data: A |

Assinatura responsavel ou representante legal

Eu, (NOME DO MEMBRO DA EQUIPE QUE APRESENTAR O TCLE) obtive
de forma apropriada e voluntdria o Consentimento Livre e Esclarecido
do sujeito da pesquisa ou representante legal para a participa¢do na
pesquisa.

Assinatura do membro da equipe que apresentar o TCLE

A RESOLUCAO CNS N° 466 DE 2012 Define no ITEM IV.5.D que:
0 termo de consentimento livre e esclarecido devera, ainda: (...)
Ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas
e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da
pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo
pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada
(s), DEVENDO AS PAGINAS DE ASSINATURAS ESTAR NA MESMA
FOLHA (...)". Atencao: Salvar os documentos a serem inseridos na
Plataforma Brasil em pdf, sempre utilizando _ entre as palavras e
suprimindo acentos, exemplo:
termo_de_consentimento_livre_esclarecido
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RESOLUCAO CNS N° 510/16 CAPITULO Ill DO PROCESSO DE
CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.
Foram selecionados alguns trechos da Resolucao CNS N° 510/16,
essenciais para a elaboracao do Termo de Assentimento. Contudo,
recomenda-se a leitura completa da resolucao.

“Art.4° O processo de consentimento e do assentimento livre e
esclarecido envolve o estabelecimento de relacdo de confianca
entre pesquisadores participante, continuamente aberto ao
dialogo e ao questionamento, podendo ser obtido ou registrado em
qualquer das fases de execucao da pesquisa, bem como retirado a
qualquer momento, sem qualquer prejuizo ao participante.

Art. 5° O processo de comunicacdo do consentimento e do
assentimento livre e esclarecido pode ser realizado por meio de sua
expressao oral, escrita, lingua de sinais ou de outras formas que se
mostrem adequadas, devendo ser consideradas as caracteristicas
individuais, sociais, econdmicas e culturais da pessoa ou grupo de
pessoas participante da pesquisa e as abordagens metodolégicas
aplicadas.

SECAO | - Da obtengio do Consentimento e do Assentimento
“Paragrafo Unico. Nos casos previstos no caput deverao ser obtidos
o assentimento do participante e o consentimento livre e
esclarecido, por meio dos representantes legais do participante da
pesquisa, preservado o direito a informacdo e a autonomia do
participante, de acordo com a sua capacidade.

SECAO Il Do Registro do Consentimento e do Assentimento

“Art. 17.0 Registro de Consentimento Livre e Esclarecido, em seus
diferentes formatos, devera conter esclarecimentos suficientes
sobre a pesquisa e enumera alistagem do que deve conter no
termo.
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PAGINAS DEVEM SER OBRIGATORIAMENTE NUMERADAS PAGINA 1, NO
TERMO DE ASSENTIMENTO SUGERE-SE QUE SEJA CURTO E NAO
ULTRAPASSE UMA FOLHA.

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa (TITULO DA
PESQUISA) e seus pais permitiram que vocé participe. Estamos fazendo
essa pesquisa porque queremos saber se (DESCREVER DE FORMA
SIMPLES OS OBJETIVOS). Ela serd importante para (DE FORMA SIMPLES
ESCREVA PORQUE A PESQUISA SE JUSTIFICA)

As criangas que irdo participar desta pesquisa tém de (idade) a (idade)
anos de idade. Vocé ndo precisa participar da pesquisa se ndo quiser, €
um direito seu e ndo tera nenhum problema se desistir.

A pesquisa sera feita no/a (LOCAL), onde as criancas (DESCREVER DE
FORMA BEM SIMPLES AS ATIVIDADES QUE SERAQO REALIZADAS). Para
isso, sera usado/a (MATERIAL). Esse trabalho é considerado(a) seguro
(a), mas é possivel que DESCREVER OS RISCOS. Ex: E possivel que vocé
fique cansado e se isso acontecer vocé pode parar e descansar e
somente retornar quando quiser, ou pode ser que ndo queira continuar
fazendo, entdo vocé pode parar também, vou estar do seu lado e
qualquer coisa que vocé queira pode me pedir. Caso aconte¢a alguma
coisa que queira falar, vocé pode nos procurar pelos telefones
(TELEFONES) do/a pesquisador/a (NOME PESQUISADOR(A). Mas, ha
coisas boas que podem acontecer com esse trabalho como (DESCREVER
0S BENEFICIOS). Ninguém saberd que vocé estd participando da
pesquisa; ndo falaremos a outras pessoas, nem daremos a estranhos as
informa¢Bes que vocé nos der. Os resultados da pesquisa vao ser
publicados, mas sem identificar as crian¢as que participaram. Quando
terminarmos a pesquisa (EXPLICACAO DA DIVULGACAO DOS
RESULTADOS). Se vocé tiver alguma duvida, vocé pode me perguntar. Eu

escrevi os telefones na iarte de cima deste texto.
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CONSENTIMENTO POS INFORMADO

Eu aceito participar da pesquisa
(TITULO DA PESQUISA). Entendi as coisas ruins e as coisas boas que
podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a
qualquer momento, posso dizer “ndo” e desistir e que ninguém vai ficar
chateado. Os pesquisadores tiraram minhas dividas e conversaram
com 0Ss meus responsaveis. Recebi uma cdpia deste termo de
assentimento e li e concordo em participar da pesquisa.

Cidade, de de

Assinatura do menor

Assinatura do(a) pesquisador(a)
4.4.3 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Para a realizacdo desse termo se recomenda a consulta completa das
Resolucdes CNS N° 510/16 e CNS N° 466/12; Resolucdo CNS N° 510 de
2016 Capitulo 1, Art. 2° Para os fins desta Resolu¢do, adotam-se 0s
seguintes termos e definicdes:

“V- consentimento livre e esclarecido: anuéncia do participante da
pesquisa ou de seu representante legal, livre de simulacdo, fraude, erro
ou intimidacdo, ap6s esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, sua
justificativa, seus objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos;
Importante ressaltar que o pesquisador deve respeitar as resolu¢bes na
redacdo de um TCLE, bem como realizar adaptac¢es desse modelo de
orientacdo, a fim de adequar as especificidades de cada pesquisa,
baseados principalmente nas Resolu¢des CNS N° 501/16 e CNS N°
466/12.
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PAGINAS DEVEM SER NUMERADAS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

De acordo com as resolugdes n° 466 de 2012 e n° 510 de 2016 -
Conselho Nacional de Saude - CNS
Prezado(a) Sr.(a) Vocé esta sendo convidado(a)
como voluntdrio(a) a participar da pesquisa INSIRA NESTE CAMPO O
TITULO DA SUA PESQUISA, O motivo que nos leva a estudar este assunto
é DESCREVA EM LINGUAGEM ACESSIVEL OS MOTIVOS E IMPORTANCIA
DO ESTUDO DE FORMA BREVE, O(s) objetivo(s) deste estudo INFORME
NESTE CAMPO O QUE PRETENDE CONHECER E OBTER COM A SUA
PESQUISA. Os resultados contribuirdo para INFORME NESTE CAMPO A
RELEVANCIA E A JUSTIFICATIVA DA PESQUISA - (CNS N? 510 DE 2016,
no item X-esclarecimento: processo de apresentacao clara e
acessivel da natureza da pesquisa, sua justificativa, seus
objetivos, métodos, potenciais beneficios e riscos, concebido na
medida da compreensao do participante, a partir de suas
caracteristicas individuais, sociais, econdmicas e culturais, e em
razao das abordagens metodoldgicas aplicadas. Todos esses
elementos determinam se o esclarecimento dar-se-a por
documento escrito, por imagem ou deforma oral, registrada ou
sem registro). Aforma de participacdo consiste em DESCREVER NESTE
CAMPO COM LINGUAGEM ACESSIVEL OS PROCEDIMENTOS QUE SERAQ
UTILIZADOS, BEM COMO OS METODOS ALTERNATIVOS, CASO EXISTAM,
ENFIM, QUAL O CAMINHO A SER PERCORRIDO PARA CONDUCAO DA
PESQUISA - RESOLUCAO CNS N° 466 DE 2012, NO ITEM 11.23. O(s)
pesquisador(es) ira(d@o) tratar a sua identidade com padrdes
profissionais de sigilo.
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Os resultados da pesquisa serdo enviados para vocé e permanecerdo
confidenciais, sendo manipulados apenas pelos responsaveis pela
pesquisa e arquivados por periodo indeterminado. Os resultados em
sua totalidade serdo publicados em literatura cientifica especializada.
Seu nome ou os dados que indique a sua participacdo ndo serdo
liberados sem a sua permissdo. Vocé ndo serd identificado(a) em
nenhuma publicacdo que possa resultar deste estudo. (CNS N? 510 DE
2016, no item IV Confidencialidade: é a garantia do resguardo das
informacbes dadas em confianca e a protecdo contra a sua
revelacao nao autorizada). Ndo serd cobrado nada, ndo havera gastos
decorrentes de sua participacdo, havendo algum dano decorrente da
pesquisa, o participante tera direito a solicitar indenizacdo através das
vias judiciais - (Codigo Civil, Lei 10.406/2002, Artigos 927 a 954 e
Resolugdo CNS n° 510 de 2016, Artigo 19).

Sdo esperados os seguintes beneficios do estudo: INFORME NESTE
CAMPO OS BENEFICIOS IMEDIATOS AO MENOR VOLUNTARIO PELA
PARTICIPAQAO (CNS N° 510/16 ARTIGO 22 ITEM Ill Beneficios:
contribuicdes atuais ou potenciais da pesquisa para o ser
humano, para a comunidade na qual esta inserido e para a
sociedade, possibilitando a promocao de qualidade digna de vida,
a partir do respeito aos direitos civis, sociais, culturais e a um
meio ambiente ecologicamente equilibrado).

Considerando que toda pesquisa oferece algum tipo de risco, nesta
pesquisa 0 risco pode ser avaliado como: DESCREVA OS POSSIVEIS
DESCONFORTOS E RISCOS DECORRENTES DA PARTICIPACAO NA
PESQUISA MESMO QUE OS CONSIDERE MINIMOS.



48
4.3.3 MODELO ORIENTADO DE TERMO
DE CONSENTIMENTO LIVRE
ESCLARECIDO -ADULTO

PAGINAS DEVEM SER NUMERADAS

Exemplos: TCLE - Os riscos sdo minimos, vocé pode apresentar
desconforto em responder algumas perguntas ou fadiga na
execucao do trabalho. Objetivando conter e sanar esse risco, vocé
tem a possibilidade de fazer um intervalo ou interromper a
pesquisa no momento que desejar. PRONTUARIOS - Existe o risco
dos dados dos prontudrios serem acessados por mais pessoas,
dos dados serem divulgados e para conter e sanar esse risco o
pesquisador se compromete a ser o responsavel exclusivo pelo
prontudrio no periodo da manipulacdo dos dados e assina o
termo de confidencialidade que garante que nenhum material ou
informacao sobre os participantes sera divulgado.

A RESOLUQI\O CNS N° 510 DE 2016, ARTIGO 2°, INCISO XXV,
define risco da pesquisa como “a possibilidade de danos a
dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural do ser
humano, em qualquer etapa da pesquisa e dela decorrente”. ao
subestimar os riscos envolvidos em um estudo, o pesquisador nao
transmite as informacdes necessarias para que o individuo tome
uma decisao autdnoma sobre sua participacao na pesquisa. dessa
forma, solicita-se que todos os riscos da pesquisa sejam expressos
de forma clara no registro de consentimento livre e esclarecido,
bem como a apresentacdo das providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢des que
possam vir a causar algum dano ao participante de pesquisa - em
caso de ciéncias humanas e sociais consultar resolucdao CNS N°
510 CAPITULO V.
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4.3.3 MODELO ORIENTADO DE TERMO
DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO -ADULTO

PAGINAS DEVEM SER NUMERADAS
Vocé sera esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer aspecto que
desejar. Vocé é livre para recusar-se a participar, retirar seu
consentimento ou interromper a participacdo a qualquer momento. A
sua participacdo € voluntdria e a recusa em participar ndo ira acarretar
qualquer penalidade ou perda de beneficios. Mesmo que vocé ndo
aceite participar da pesquisa permanecera sob acompanhamento sem
nenhum constrangimento ou discriminagdo. (CNS N° 510/16 ARTIGO
15 ITEM llI- A garantia de plena liberdade do participante da
pesquisa para decidir sobre sua participacao, podendo retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem prejuizo
algum).
Desde ja, agradecemos a atencdo e a da participacdo e colocamo-nos
a disposicdo para esclarecimento de quaisquer duvidas, informagdes e
resultados da pesquisa. Esse termo terd suas paginas rubricadas pelo
pesquisador principal e serd assinado em duas vias, das quais uma
ficara com o participante e a outra com pesquisador principal. (REALIZAR
ADAPTACAO DO TEXTO QUANDO FOR QUESTIONARIO ELETRONICO,
INSIRA NESTE CAMPO O NOME COMPLETO - CNS N° 510/16 ARTIGO 2
ITEM XVII-Pesquisador responsavel: pessoa com no minimo titulo
de tecnélogo, Bacharel ou licenciatura, responsavel pela
coordenacao e realizacdo da pesquisa e pela integridade e bem
estar dos participantes no processo de pesquisa. No caso de
discentes de graduacdo que realizam pesquisas para a
elaboracdo do trabalho de conclusdo de curso, a pesquisa sera
registrada no cep, sob responsabilidade do respectivo orientador
do TCC).
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4.3.3 MODELO ORIENTADO DE TERMO
DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO -ADULTO

PAGINAS DEVEM SER NUMERADAS

Em caso de duvidas podera chamar o(a) pesquisador (a) responsavel
NOME COMPLETO DO PESQUISADOR, no telefone (DDD) INSERIR
CONTATO TELEFONICO COM O PESQUISADOR ou o Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Veiga de Almeida, situado na Rua Ibituruna
108 - Casa 3 Vila Universitaria -Tijuca, Telefone 2574-8800 Ramal 234. O
CEP/UVA funciona de segunda a sexta das 9:00 as 18:00hs. A principal
missao do Sistema CEP/CONEP é garantir o respeito e a prote¢do dos
participantes de pesquisa, garantir que as pesquisas sejam feitas
respeitando as leis e a ética. Toda pesquisa que envolve seres humanos,
de qualquer natureza, sempre deve ter autorizacdo de um Comité de
Etica em Pesquisa para que possa ser realizada e todo participante de
pesquisa tem o direito de colher informacbes ou em caso de
descumprimento do que esta descrito nesse termo de consentimento,
pode realizar dendncias no CEP indicado.

Eu, (NOME COMPLETO DO PARTICIPANTE), portador do RG n®
confirmo que INSIRA NESTE CAMPO O(S) NOME(S) DO(S)
PESQUISADOR(ES) explicou-me os objetivos desta pesquisa, bem como,
a forma de participa¢do. Eu li e compreendi este termo e concordo em
dar meu consentimento livremente, para participar como voluntario
desta pesquisa. Local e data:

Assinatura do participante

Eu, (NOME DO MEMBRO DA EQUIPE) obtive de forma apropriada e
voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido do sujeito da pesquisa ou
representante legal para a participacdo na pesquisa.

Assinatura do pesquisador
DEVENDO AS PAGINAS DE ASSINATURAS ESTAR NA MESMA FOLHA (...)".
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434 MODELO ORIENTADO PARA
OBTENCAO DE CARTA DE ANUENCIA

As pesquisas devem contar com infraestrutura institucional
adequada para a sua realizacao. A Norma Operacional CNS N° 001
de 2013, item 3.3,, estabelece que os protocolos de pesquisa devem
conter: “(..) Demonstrativo da existéncia de infraestrutura
necessaria e apta ao desenvolvimento da pesquisa e para atender
eventuais problemas dela resultantes, com documento que
expresse a concordancia da instituicao e/ou organizacao por meio
de seu responsavel maior com competéncia”. Ainda o item 3.4.1.17
da mesma Norma Operacional define que “(...) Declarac¢ao assinada
por responsavel institucional, disponibilizando a existéncia de
infraestrutura necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para
atender eventuais problemas dela resultantes”.

Autorizo a realizacio do projeto de pesquisa intitulado TITULO DA
PESQUISA, que tem como objetivos DESCREVER O OBJETIVO DA
PESQUISA. A pesquisa esta sob responsabilidade do pesquisador principal
0 (a) prof. (a) como pesquisador assistente o Sr.(a) ,
oriundos da UNIVERSIDADE OU INSTITUICAQ, estou ciente dos objetivos e
da metodologia da pesquisa, concedo a anuéncia para seu
desenvolvimento, desde que me sejam assegurados o0s requisitos abaixo: -
O cumprimento das determinacBes éticas da Resolu¢do n°466/2012 e
n°510/2016 CNS/CONEP. A garantia de solicitar e receber esclarecimentos
antes, durante e depois do desenvolvimento da pesquisa. Ndo havera
nenhuma despesa para esta instituicdo que seja decorrente da
participacdo dessa pesquisa. - No caso do ndo cumprimento dos itens
acma, a liberdade de retirar minha anuéncia a qualquer momento da
pesquisa sem penaliza¢do alguma.

Local e Data:

ASSINATURA E CARIMBO DO RESPONSAVEL PELA INSTITUICAO

Nesse cabecalho deve conter a identificagdo completa da instituicdo,
bem como a descri¢do do cargo do responsavel, além de telefone ou e-
mail de contato.
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43.5 MODELO ORIENTADO DE
DECLARACAO DE ISENCAO DE CUSTO E
DE ORCAMENTO

DECLARACAO DE ISENCAO DE CUSTO

Fu, NOME COMPLETO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL, responsavel
pelo projeto de pesquisa intitulado TITULO DA PESQUISA, declaro para
os devidos fins, que a pesquisa esta sob minha responsabilidade e ndo
ira gerar custo de qualquer natureza para a instituicdo envolvida, nem
tampouco a qualquer participante.

LOCAL, , de

ASSINATURA E CARIMBO DO RESPONSAVEL PELA PESQUISA
DECLARAGAO DE ORCAMENTO

Eu, NOME COMPLETO, responsavel pelo projeto de pesquisa intitulado
TITULO DA PESQUISA, apresento tabela de orcamentos com valores,
para a realizacdo da pesquisa.

- Internet 50 reais
- Transporte 50 reais

- Taxa prevista de submissdo do artigo 750 reais

LOCAL, __, DE

ASSINATURA E CARIMBO DO RESPONSAVEL PELA PESQUISA



ESCRITA DE UM
ARTIGO CIENTIFICO

5- MODELO PARA A
ELABORACAO DE UM

. ARTIGO CIENTIFICO

5.1. Titulo do TRABALHO
O titulo deve refletir o conteddo do artigo e comunicar ao leitor o
escopo, 0 desenho e a meta da pesquisa.
Primeiro Autor[1]
Segundo Autor[2]

5.2. ABSTRACT

The abstract is a mandatory element consisting of a sequence of
objective phrases, synthesizing the subject in question, the purpose of
the study, the methodology and the final considerations reached.
Keywords: word1; word2; word3.

5.3. RESUMO

O resumo é elemento obrigatdrio constituido de uma sequéncia de
frases objetivas, sintetizando o tema em questdo, objetivo do estudo,
a metodologia e as consideracdes finais a que se chegou. Um resumo
é um breve sumario do artigo deve ser uma descricdo completa e
concisa dos componentes-chave da metodologia do estudo e dos
achados importantes da pesquisa, deve ser escrito com espaco
simples e justificado, deve conter de forma sucinta.

[1] NOME DA IES, DEPARTAMENTO, CIDADE-ESTADO, E-MAIL *(INFORMADO NA SUBMISSAO)
[11NOME DA IES, DEPARTAMENTO, CIDADE-ESTADO, E-MAIL *(INFORMADO NA SUBMISSAO)



RESUMO
INTRODUCAO apresentar uma introducdo para o problema da
pesquisa e/ou estudo, de forma a identificar o foco ou a questdo
central considerada no trabalho.
OBJETIVO O propoésito da pesquisa pode ser escrito como uma
declaracdo que reflete as questdes de pesquisa ou hipoteses,
estabelecendo objetivos especificos.
METODOLOGIA apontar a escolha metodologica feita, seja para a
caracterizacdo da pesquisa, para a classificacdo da pesquisa, para a
delimitacdo da populagdo e amostra, para a coleta dos dados e para a
andlise dos dados; - especificar como esta escolha metodoldgica se
aplica no caso da sua pesquisa; e fundamentar a escolha a partir da
opinido de uma ou mais fontes da area de metodologia,
RESULTADOS A secdo dos resultados responde a questdo “Quais
foram os achados?” Os resultados sdo os pontos finais das questdes
de pesquisa ou hipéteses e deveriam ser citados em uma seqiéncia
l6gica. Se testes estatisticos foram utilizados para analisar os dados,
relate os resultados desses testes e o nivel de significancia, mesmo se
ndo forem significantes. Para um estudo qualitativo, relate os temas,
categorias ou teorias resultantes. Essa se¢do estabelece as etapas
para as conclusdes do estudo e, se 0 espaco permitir, deve ser
relatada com o maior nimero de detalhes possivel;
CONCLUSAO A secdo que reporta a conclusdo responde a questdo
“0O que significam os resultados?” Essa secdo necessita refletir o uso
potencial, a relevancia ou as implica¢Bes dos resultados relatados. A
énfase deve ser nos aspectos novos e importantes do estudo que sdo
apoiados pelos resultados ou achados (SOUZA, 2006).
Palavras-chave: palavra?; palavra2; palavra3.

As palavras chaves devem ser pesquisadas no Decs:
http://decs.bvs.br/


http://decs.bvs.br/

5.4 INTRODUCAO DO ARTIGO

A introducdo € a parte do artigo cientifico que informa o que foi
pesquisado e 0 porqué da investigacgo. E local para precisar aspectos
particulares da pesquisa, tais como a justificativa para a sua realizagdo,
a originalidade e a ldgica que guiou a investigacdo. Algumas questdes
auxiliam na redacdo. Deve-se situar o leitor sobre o assunto que sera
tratado, respondendo do que se trata o estudo? O porque se
justificativa a escrita do trabalho, respondendo por que foi feito? Na
sequéncia deve estar descrito os objetivos do trabalho e uma pequena
fundamentacdo tedrica em média de dois a trés paragrafos que
denotem a relevancia da pesquisa.

F importante identificar os trabalhos prévios, que s3o fundamentais
para o entendimento da contribuicdo do trabalho. Deve-se evitar
discutir trabalhos que ndo sdo partes essenciais da narrativa. Revisdo
de literatura deve responder: Quem ja pesquisou algo semelhante?
Busca de trabalhos semelhantes ou idénticos? Pesquisas e publicagdes
na area?

A organizacdo do texto da introducdo deve estar alinhada com as
outras partes do trabalho académico, sugere-se escrever a introducdo
quando a discussdo e as conclusdes ja tiverem sido redigidas, ou seja,
quando ja se tem uma visdo do conjunto do trabalho.

Defina o problema, a introducdo inteira deve, logicamente, finalizar
para a questdo da pesquisa e a instrucdo da tese ou hipdtese, ao seu
objetivo. O leitor, pelo final da introducdo, deve saber exatamente o
que encontrar com a leitura do seu trabalho académico.




5.5 METODOLOGIA

A metodologia Proposta deve ser escrita de forma clara e concisa,
devendo apontar a escolha metodoldgica feita, seja para a
caracterizacdo da pesquisa, para a classificacdo da pesquisa, para a
delimitacdo da populagdo e amostra, para a coleta dos dados e para a
andlise dos dados, especificar como esta escolha metodoldgica se
aplica no caso da sua pesquisa e fundamentar a escolha a partir da
opinido de uma ou mais fontes da area de metodologia (DE CAMPOS,
2008).

A Metodologia deve responder as perguntas:
- Como se procedeu sua a pesquisa?
- Caminhos que seguiu para chegar aos objetivos propostos.
- Qual o tipo de pesquisa?
- Qual o universo da pesquisa?
- Foi utilizado uma amostragem? Por exemplo, um grupo de idosos.
- Quais instrumentos de coleta de dados usou?
- Como foi o processo de coleta de dados?
- Como? Através de que meios? Por quem? Quando? Onde?
- Como interpretou e analisou os dados e informacdes?
- A analise foi quantitativa ou qualitativa?
- Indicar como pretende acessar suas fontes de consulta, ficha-las, 1é-
las e resumi-las, construir seu texto, etc. Os descritores em saude que
utilizou para fazer sua pesquisa (palavras chaves encontradas na
plataforma Decs).
- Universo da Pesquisa - total de individuos que possuem as mesmas
caracteristicas definidas para um determinado estudo.
- Amostra - parte do universo.
- Para definir a amostra da pesquisa, vocé precisa descrever na sua
metodologia, quais foram os critérios de inclusdo e de exclusdo que
utilizou.



5.5 METODOLOGIA

Os Critérios de inclusdo sao:

- Elementos a serem incluidos no estudo, devem representar uma
populagdo. Buscar o conjunto dos elementos que tém caracteristicas
comuns, que podem ser contadas, pesadas, medidas, ordenadas de
alguma forma (passiveis de serem mensurados) e que sirvam de base
para as propriedades que se quer investigar.

Critérios de exclusao:

- Ndo sdo antonimos dos critérios de inclusdo, sdo previstas e mensuradas
todas as possiveis varidveis da pesquisa.

- Instrumentos de Pesquisa - instrumentos de medidas ou instrumentos
de coleta de dados. Uso de bibliografias que orientem escolhas.

- Como foram construidos os instrumentos de pesquisa?

- Instrumentos de pesquisa utilizados:

* Observacdo

* Entrevista

* Questiondrio - perguntas abertas, fechadas e de mdltipla escolha,
formuldrios.

Como sera feita a tabulagdo dos dados? Ou seja, como vocé vai organizar
os dados obtidos?

- Qual a forma que sera usada para a tabula¢do de dados?

- Recursos: indices, calculos estatisticos, tabelas, quadros e graficos

- Explicitar a metodologia de pesquisas de campo ou de laboratério é
bastante importante

- Pesquisa bibliografica - leitura como material primordial

Na metodologia devera estar descrito o tipo de estudo escolhido. Os tipos
de estudo sdo variados e demandam uma andlise cuidadosa, pois a
escolha do melhor método de pesquisa é a parte mais importante da
pesquisa.

Que tipo de estudo foi realizado? Vou exemplificar algumas possibilidades.



5.5 METODOLOGIA

- Descritivo? E aquele tipo de estudo que apresentar de forma organizada
informa¢bes dados produzidos por servicos de informacdo (estudo de
caso) ou por exemplo, sobre os pacientes atendidos.

- Revisdo? Se foi de Revisdo, de qual tipo de revisdo? Revisdo de literatura,
integrativa, sistematica, meta-andlise.

- Estudo Observacional? O pesquisador ndo executa nenhum tipo de
intervencdo para o grupo de pessoas pesquisado, mas usa as informacoes
ja disponiveis sobre determinado grupo, por exemplo, pesquisa de
prontuarios.

Em que tempo foi realizado o estudo?

- Longitudinal: ao longo do tempo.

-Transversal: ao longo de um determinado periodo de tempo

- Ensaio Clinico? Estudo experimental em que o pesquisador propde um
tipo de intervencdo para o grupo de pessoas, realiza tratamentos, divide
em grupos.

- Estudo Caso-controle? Quando se tem 2 grupos de pessoas, €asos
(doentes) e controles, exemplificando, sdo verificadas se a exposi¢cdo a um
possivel fator de risco difere nos grupos.

ReVISO atlcas

N

: N
- Estudos Nao aleatorizados / Coorte

Estudos Caso Controle

A
Estudos Transversais / Série de Casos




5.6 RESULTADOS

A secdo dos resultados responde a questdo “Quais foram os achados?”
Os resultados sdo os pontos finais das questdes de pesquisa ou hipéteses e
deveriam ser citados em uma sequéncia logica (SOUZA, 2006).

5.6.1 Apresentar os resultados em sequéncia ldgica no texto e nas
ilustracdes.

llustracbes compreendem tabelas e figuras. llustracdes tém a propriedade
de resumir importantes informa¢fes que, de outra forma, seriam dificeis
de redigir e enfadonhas de ler. Se bem compostas, concorrem para
simplificar o texto que, de outra maneira, conteria excesso de numeros e
de explicacBes. Tabelas e iguras tém especificidades (PEREIRA, 2013).

As tabelas sdo utilizadas quando se necessita apresentar dados precisos,
grande quantidade de valores numéricos e informa¢fes muito complexas
para serem descritas no texto ou mostradas em figuras. As figuras sdo mais
bem empregadas para mostrar cendrios, luxos, tendéncias ou relagdo
entre eventos (PEREIRA, 2013).

5.6.2 Exemplos de Figuras, Fotografias, Graficos, Tabelas e Quadros

A insercdo de figuras, fotografias, tabelas e quadros devem seguir a
padronizacdo conforme demonstrado a seguir:

32

Grafico 1: 304
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Mini Mantal

18

Grupo éontrole Gruplu HIV

Grafico 1 Mini Mental: O grupo HIV possui maior comprometimento do
Mini Mental em comparacdo ao grupo controle, de forma significativa
(p<0,01).



5.6 RESULTADOS

Menciona-se brevemente o que foi encontrado na pesquisa sem emitir
opinido ou comparagdo com outros estudos. A parte interpretativa dos
achados estara na discussdo. Como a fun¢do da se¢do de resultados é
conter os achados da investigacdo, é conveniente o autor facilitar seu
entendimento pela elaboracdo de um texto coerente, no qual guie o leitor
para os pontos principais das ilustra¢des. Importante, um texto de boa
qualidade ndo contém duplicagdo de resultados em ilustracbes e no texto
(PEREIRA, 2013).

5.6.3 Indicar a significancia estatistica dos resultados.

Os principais dados da sua pesquisa ap6s analisados, e definido se fard a
porcentagem de pessoas que responderam a determinada questdo da sua
pesquisa ou ndo, que podera ser feito até mesmo em uma tabela de excel,
ou se foi um estudo que teve analises mais complexas e precisara de
tratamento estatistico para a melhor interpretacao e explicacdo dos dados.
Esse procedimento é comumente necessario, visto a variabilidade inerente
aos resultados de pesquisas clinicas e epidemioldgicas. Desvios-padrdo,
testes estatisticos e valores p serdo alguns termos que aparecem nessa
parte do artigo para esclarecer a variabilidade das estimativas ou levar em
conta o papel do acaso nos resultados (PEREIRA, 2013).

Estrutura da secdo de resultados de um
artigo cientico original:
1 Caracteristicas dos sujeitos do estudo.
Descreve-se a amostra estudada.
2 Achado principal - Trata-se da resposta a
questdo central da investigacdo
3 Outros achados - Dizem respeito aos

objetivos secundarios e informacdes
adicionais relevantes, tais como resultados
discrepantes ou em subgrupos
Fonte: Adaptado de Pereira MG 2011.




5.7 DISCUSSAO

A discussdo é o local do artigo que abriga os comentarios sobre o
significado dos resultados, a comparacdo com outros achados de
pesquisas e a posicdo do autor sobre o assunto. Uma discussdo sem
estrutura coerente desagrada, a organizacdo e a clareza da escrita sdo os
pontos fortes da discussdo, pode-se buscar organizar os temas
didaticamente em topicos, sempre relacionando os seus achados com a 0s
achados da literatura. Nesse tdpico que vocé descreve se os seus dados
sdo condizentes com o que ja foi descrito ou se vocé achou algo novo que
difere e nesse caso, precisa ressaltar esses dados e a justificativa ou
hipdtese para tal discordancia. Cada um dos tépicos informa sobre uma
caracteristica da discussdo e seu conjunto fornece os subsidios para se
julgar a adequacdo dos argumentos, da conclusdo e de todo o texto
(PEREIRA, 2013).

Maneira conveniente de iniciar a Discussdo consiste em realcar, com
poucas palavras, os achados mais importantes ou os conhecimentos novos
desvendados pela pesquisa (PEREIRA, 2013).

Para uma pesquisa ser bem fundamentada deve se ter uma busca de
artigos publicados nos bons periddicos cientificos.

Estrutura da secdo de discussdo de um
artigo cientifico original
1 Realce dos achados relevantes e
originais
2 Avaliacdo critica da propria pesquisa:
limitagBes e aspectos positivos
3 Comparacdo critica com a literatura
pertinente

4 Interpretacdo dos achados
5 Conclusdo, que pode estar
acompanhada de generaliza¢do,
implicacdes, perspectivas,
recomendacdes
Fonte: adaptado de Pereira MG 2011.




Buscar bases de dados cientificos reconhecidos é essencial. Segue o link
de algumas base de dados que sdo referéncia no meio cientifcio.

Pubmed: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/

m National Library of Medlcme P

National Center for Biotechnology Inforr

Quando for pesquisar, deve utilizar as palavras chaves com os descritores
em salide em inglés. Exemplo: dysphagia AND speech language AND aging

Pubmed,g’m‘ dysphagia AND speech language AND aging| X m

vangado Criar alerta Criar RSS Guia de usuario

-Cochrane Library Reviews https.//www.cochranelibrary.com/

-Scielo: https.//www.scielo.org/

-Bireme: https://bvsalud.org/

-Lilacs: https://lilacs.bvsalud.org/


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
https://www.cochranelibrary.com/
https://www.cochranelibrary.com/
https://www.cochranelibrary.com/
https://www.scielo.org/
https://bvsalud.org/
https://lilacs.bvsalud.org/

5.8 CONCLUSAO

E finalmente a conclusdo ou consideracoes finais deve de forma sucinta
e concisa a que conclusdo os resultados chegaram. E fundamental que a
conclusdo sempre tenha uma resposta aos objetivos delineados no inicio
do trabalho no resumo e na Introducdo.

A conclusdo € a parte do seu texto que deve escrever sobre o potencial
da continuidade de pesquisas, sobre a relevancia dos achados ou as
implicacdes dos resultados relatados. Também é na conclusdo que
criticamos o ponto ao qual identificamos falha no nosso estudo e qual a
justificativa para tal, por exemplo, a amostra foi pequena sugere-se no
futuro a replicacdo do estudo com uma amostra maior.

E para finalizar, de foco nos aspectos mais relevantes do seu estudo que
sdo apoiados pelos resultados ou achados (SOUZA, 2006, PEREIRA, 2017).
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DESEJO SUCESSO NOS
SEUS CAMINHOS
PARA APESQUISA

O futuro da ciéncia baseada em
evidéncias, depende do seu esfor¢o, da
sua dedicacao e da sua escolha em dar

0 primeiro passo nos caminhos da
pesquisa cientifica.
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