ORIENTACOES AOS PESQUISADORES E MEMBROS DO CEP

Na pégina do CEP alocada no site da FOAr existe um manual de pendéncia feito pela CONEP

que vale muito a pena ser lido, de qualquer forma, as PRINCIPAIS PENDENCIAS que ocorrem

no CEP da FOAr sdo:

NO PROTOCOLO DE PESQUISA:

1) APOIO FINANCEIRO:

No preenchimento do formuldrio na Plataforma prestar atencdo sobre o tipo de Apoio

Financeiro, anexar orcamento detalhado com ciéncia do Chefe do Departamento em todas as

modalidades:

a — Institucional Principal: Agéncias de fomento e Instituicio quando ela for efetivamente

financiar o projeto.

b — Institucional Secundario: Sobras de verbas de outros projetos, explicando de onde veio,

incluindo também as doagdes.

¢ — Financiamento Préprio: o pesquisador utilizara recursos préprios.

2) RESUMO:
-> Acrescentar o nimero de participantes/ tamanho da amostra (n=x).

-> Se for RETROSPECTIVO deixar bem claro.

-> Acrescentar que os dentes sao provenientes do Banco de Dentes quando for o caso.

-> Além do mais é altamente recomendavel que o resumo se limite a 250 palavras e contenha

0 objetivo e como sera feita a pesquisa de forma direta e sucinta (ndo é a metodologia, tipo

copia e cola).

3) RISCOS:
-> NAO INCLUSAQ DE RISCO NO PROTOCOLO DE PESQUISA (E NO TCLE)

N3o existe pesquisa sem risco, a resolucdo 466/12 prevé: “Toda pesquisa com seres humanos

envolve risco em tipos e gradacdes variados”; por isso, especifique o(s) risco(s) da pesquisa e o

que fard para minimiza-lo(s). Exemplo, se for questiondrio ou prontuario: manterd a
privacidade dos individuos e/ou evitara exposicdo dos dados.
-> Todos os projetos de pesquisa deverao conter a informacdo de que serdao asseguradas as

normas da Biosseguranca da Faculdade de Odontologia de Araraquara — UNESP

NO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

1) N3o se deve usar a 12 pessoa do singular.
De acordo com o item “c” (1.1. Redacdo) do “MANUAL DE ORIENTACAO: PENDENCIAS
FREQUENTES EM PROTOCOLOS DE PESQUISA CLINICA (CONEP/CNS/MS), ndo se deve:



“c) Redigir o TCLE no formato de declaracdo: O termo de consentimento é um documento que
deve ser redigido no formato de convite. Ndo é adequado que o corpo do TCLE seja escrito
como declaragdo, ja que isto pode reduzir a autonomia do individuo. Exemplo: “eu sei que

|”

haverd coleta de material” ou, ainda, “eu declaro que comparecerei as visitas”, “ao assinar
este documento, autorizo a consulta aos prontudrios”, etc. As sentencas devem ser redigidas
com afirmagbes do pesquisador dirigidas ao participante de pesquisa. Exemplos: “sera
coletado um pouco de sangue da veia do seu braco (...)"”, “gostariamos de pedir autorizagdo
para verificar o seu prontudrio”. Contudo, é aceitavel que a parte final do TCLE, em que estdo
os campos de assinatura e na qual participante manifesta o seu desejo, esteja escrita como

declaragdo.”

2) No TCLE utilize uma linguagem leiga a fim de que o participante possa entender, termos
técnicos ndo devem ser utilizados. Se um dos procedimentos incluir extracdo dentaria, favor
explicar como serdo os procedimentos. Quando houver sobra de qualquer material, explicar
como serd realizado o descarte deste material (essa informagdo deve constar também no

protocolo de pesquisa).

3) DIREITO A RESSARCIMENTO:

-> O paciente tem direito a solicitar ressarcimento para participar da pesquisa para ele e para o
acompanhante, como por exemplo, transporte, mas nao pode ser limitado a um tipo de item,
O ideal é que se cologue que ele tem direito a ressarcimento caso solicite. Caso o paciente
esteja em tratamento regular na Faculdade explicar no TCLE que a pesquisa sera feita na
mesma ocasido deste tratamento, porém sem implicacdo em seu atendimento.

-> Quando um procedimento da pesquisa ja faz parte do rol de procedimentos que seriam
executados para o tratamento do paciente, pode-se esclarecer no TCLE que n3do havera custo

em participar da pesquisa, ou seja, é um critério de inclusdo o paciente estar em tratamento

na Faculdade.

4) VIA DATADA E ASSINADA:

-> Deve constar no TCLE que o participante esta recebendo uma via datada e assinada, nao

pode conter o termo cépia. Se for mais de uma folha a que ndo contem a assinatura deve ser

rubricada.

5) DISPENSA DO TCLE: (documento anexo)
-> Pesquisas com prontudrios ou retrospectivas, quando solicitar dispensa de TCLE explicar o

porgué da dispensa, exemplo: dificuldade de contatar os pacientes porque os mesmos ndo

possuem mais acompanhamento regular na Instituicao.



EMENDA

-> Toda e qualquer alteragdo nos objetivos, na metodologia ou necessidade de extensdo
deverdo ser imediatamente submetidos a nova apreciacdo do CEP, por meio de emenda, a
qualguer momento, sem a necessidade de se aguardar o prazo para relatério parcial e
aguardar a aprovacgao do CEP antes de realizar as alteragdes.

->Toda Emenda deve vir acompanhada de Relatério Parcial anexado.

-> Quando houver alteracdo do numero de participantes ou no titulo da pesquisa deve vir

também nova folha de rosto.

RELATORIO FINAL

-> No relatdrio final, o pesquisador deve ressaltar que tem todos os TCLE assinados, caso tenha
utilizado TCLE, pois é direito deste CEP solicitar para ver os TCLE assinados caso precise.

-> Anexar no final do Relatério: todos os comprovantes dos trabalhos relacionados no item IV

do formulario do relatério final.



