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COMO ACESSAR A ABA PESQUISADOR?

1. Acesse a URL — http://www.saude.gov.br/plataformabrasil;

2. Se usuario novo, acessar o link <Cadastre-se> e seguir o tramite de Cadastro de Usuario
(consultar manual na Central de Suporte);

3. Sejafor cadastrado, insira <E-mail> e <Senha> e clique em <Login>;

(LooN w0

Esqueceuasenha?  Cadastre-se

Sistema CEPICONEP |  Plataforma Brasil [ Contat » Informagdes ao
‘ (n Participante da
Pesquisa Esqueceu a senha?
Resolugdes e Normativas O sistema enviara
ey f : o~ nova senha para o
o < A e-mail cadastrado.
Tutorial da Verséo 3.0 da ? ObS.: DI ite a

Plataforma Brasil

y senha recebida por
, y e-mail, evite copiar

/ : \ e colar. j

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas

Circulares | Aprovados '

Consultar Comité de tica

Este sistema foi desenvolvido para os navegadores Internet Explorer (versdo 7 ou superior),
ou Maozilla Firefox (versao 9 ou superior).

4. O sistema entra automaticamente na aba Pesquisador:

@ principal n central de suporte n sair

14 7 Y i )
Pesquisador TESTE MANUAL 3.0 - Pesquisador | V3.0



http://www.saude.gov.br/plataformabrasil

GERIR PESQUISA

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submissdo Para cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto M

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:

¥iio o Frojeln de Pesqu /(*) “Aguardando apreciagao de”: \
Ex: o sistema informara ao Pesquisador
0 motivo dele nao conseguir, por
exemplo, enviar a Emenda 2 (E2) de um
estudo com a informacéo “Aguardando
apreciagéo de (E1)".

Pesquisador Responsavel

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

[#] Marcar Todas
¥| Aguardando Apreciacio de
] Aprovado

@] £m Apreciagio Etics

Em Edic3o

Em Recepgio e Validagio Documental

[@] nzo Aprovado - N3o Cabe Recurso

CAAE:

b Modificagdo: Tipo de Projeto

1

Para mais informac¢des sobre
localizacao de projetos, vide

/

@ nzo Aprovado na CONEP
@] Nz Aprovado no CEP

[¥] Pzndincia Documentsl Emitida pala CONEP

ncia Documental Emitida pelo CEP
endénciz Emitida pela CONEP

Pendéncia Emitida paelo CEP

manual Funcionalidades da Aba
Pesquisador

etido ao CEP
metido 3 CONEP

0 Aprovado no CEP

EEEEE

o pelo Centro Coordenador

B Projeto de Pesqui Limpar |
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
7\ ): B Pesquisador Lt Dz : > Oitima A Agio
Tipo CARE Versao Risponsavel Y Comiteé de Etica Instituigio Origem Norectaco +l Situagio
4 - stituto de Cigncias Humanas/ P PO Em Edica
P TESTE MANUAL 2.0 Instituto de Ciencias Humanas/UNB | PO P m Edic3o ol
LEGENDA:
(*) Tipo
P = Projeto de Centro Coordenador Pp = Projeto de Centro Participante Pc = Projeto de Centro Coparticipante
(*) Formagdo do CAAE
Cbdigo do Comité que esta
Ano de submissdo do Projeto  Tipo do centro anaisando o projeto
[E3 I I I I € I I S R M R
L J

Sequencial para todos 0s Progtos
submetidos para apreciacao

Digto verificador

Sequencial quando
estudo possui Centro(s)
Participante(s) e/ou Coparticipanta(s)

(*) Origem  Ultima Apreciagdo

PO = Projeto Original de Centro Coordenador
E » Emenda de Centro Coordenador

N = Notificacdo de Centro Coordenador

POp = Projeto Original de Centro Participante
Ep » Emenda de Centro Participante
Np = Notificacdo de Centro Participante

POc = Projeto Original ante
Ec = Emenda de Cen

(*) Lista de Projetos de Pesquisa

- A exibicdo da acho E Indica que existem uma ou mais emendas em fila, ou s&ja, que aguardam apreciagio

A versao 3.0 inseriu legenda
para facilitar o entendimento
das colunas: Tipo: CAAE:

Qrigem/Ultima Apreciacio.

(

\p

O pesquisador deve clicar no Detalhar ( £ )
para executar agdes como: gerar interface
Rebec; submeter emenda, submeter
notificag@o ou recurso; responder
endéncias e visualizar filas de emendas.

J




Detalhar Projeto de Pesquisa

DETALHAR PROIJETO DE PESQUISA

—~ DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TESTE
Pesquisador Responsavel: TESTE MANUAL 2.0

AreaT Reprodugio Humana do

Carimbo de
identificacdo do projeto
(Vide manual “Anélise e
Tramitacdo de Projetos no
CEP” para mais detalhes)

gque se ocupam com o fi

p 3 ¢30 e fatores que afetam a saide reprodutiva de humanos,
" todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

que ness3as p serio “partici da
{Reproduc3o Humana que ndo necessita de andlise &tica por parts da CONEF))
Versdo: 1
CAAE: .
Submetido em: Arquivos separados por

Instituigdo Proponente: Instituto de Ciéncias Humanas/UNB
Situagdo da Versdo do Projeto: Em Edicio

Localizagdo atual da Versdo do Projeto: Pesquisador Responsavel
Patrocinador Principal: Financiamento Propric

pastas. (Vide manual

detalhes)

— DOCUMENTOS DO PROJETO DE PESQUISA

“Andlise e Tramitacdo de
Projetos no CEP” para mais

o

Visao raiz

(53| Verso em Tramitagdo (PO) - Versio 1 Tipo de Documento Situagdo Arquivo Postagem Agbes do projeto
» | Projeto Compisto
- u APRECIAGOES DO PROJETO
A Reponsivr ¢ | Vesio® | submisio® | wowesgio * || smagio® | coiCooa s | A
) TESTE MANUAL 2.0 Em Ediglo N3o B EC s, B
— HI
Data/Hora Tipo Tramite Versio Perfil Origem Destino Informagoe:
Obs.: Na arvore de arquivos, para visualizar
oS arqui\/os em cada pasta @ necessario Participante POC = Projeto Original de Centro Coparticipant
. , hte Ec = Emenda de Centro Coparticipante
e*pan-d+-las-t9tal-m-em-e,—a-§et‘a-de¥ema-estan aais
apontada para baixo. ~ '/ /

odigo do Comité que esta
analsando o projeto

/r—1—|
oo [o [o [ o e [ [o[ T L[] [ [ []1]

Sequencial para todos 0s Projetos
submetidos para apreciacao

.

[ ]

L

Digito verificador Sequencial. quando
estudo possui Centro(s)

Participante(s) e/ou Coparticpante(s)

SO é possivel excluir o
projeto na situagéo “Em
edicao”

Voltar



Visao Raiz

A Visao Raiz permitira que o
pesquisador tenha a visdo geral do
projeto: lista de pesquisadores, CEP,

DETALHAR PROJETO DE PESQUISA

DADOS DA VERSAO DO PROJETO DE PESQUISA

instituicdes e projetos relacionados.

\

Titulo da Pesq Estudo

I: Zecas P

com

Area Tematica:
Versdo: 1
CAAE: 40088115.6.1001.8015
Submetido em: 18/05/2015

Instituigdo Prop Zecas

C

Situagdo da Versdo do Projeto: Aprovrado

Localizagdo atual da Versio do
Patrocinador Principal: Financ

Projeto: Pesquizador Responsavel
iamento Proprio

Comprovant de Reczpolo: @ PB_COMPROVANTE_RECEPCAQ_450858

LISTA DE PESQUISADORES DO PROJETO

CPF/Documento * Nome * Atribuigdo E-mail * Curriculo | Tipo de Andlise * | Agdo
Zecas Pesquisador | Contato Cienti fico, Contato Publico, Pesquisador principal | 2ecas.pesquisador@saude.gov.br | | Lattes || CV PROPONENTE el
Zecas Participante | Contato Cienti fico, Contato Piblico, P p zecas. partici e.gov.br Lsttes | CV PARTICIPANTE o
— LISTA DE COMITES DE ETICA DO PROJETO
Comité de Etica * Tipo de Vinculo * Aglo
8012 - Zecas CEP Participante CENTRO PARTICIPANTE yel
8014 - Zecas CEP Coparticipante COPARTICIPANTE el
8015 - Zecas CEP Coordenador COORDENADOR Pl
—  LISTA DE INSTITUIGOES DO PROJETO
CNPJ da Instituigio ¥ Razdo Social * Tipo de Instituigio ¥ Comité de Etica ¥ Agdo
Zecas Instituigio Coparticipante COPARTICIPANTE 8014 - Zecas CEP Coparticipante el
Zecas Instituic3o Coordenadora PROPONENTE 8015 - Zecas CEP Coordenador Pl
Zecas Instituic3o Participants CENTRO PARTICIPANTE 8013 - Zecas CEP Participante ol
— LISTA DE PROJETOS RELACIONADOS
. . . Pesquisador Eross . . Oitima . Ao
ipo * s 30~ ite ica ¥ ituicio ¥ i s i io ¥ o
Tipo CARE Versdo Responsavet s Comité de Etica Instituigio Origem Apreciagao s Situagdo
Zecas ' Z=cas Instituicio .
! 15.6.1001.8015 | 2 3 15 - Zec C ena ¥ 1 d
P 40088115.6.1001.80 2 Pesquisador 80 Zecas CEP Coordenador PO e PO E Em Edic3o pel
Zecas 8014 - Zecas CEP Zecas Instituico
c 0088115.6. 8014 |1 ¢ SR c o
P 400881 3001.8014 Pesquisador Coparticipante Coordenadora PO PO Aprovado £
o 4D088115.6.2001.8013 | 1 Zecas Participante | 8013 - Zecas CEP Par Zecas | 0P PO FOp Emn Apeechso e

Etica

I FGENDA-




NOVA SUBMISSAO X PROJETO ANTERIOR

Cadastro de “Projeto anterior”

Saude
Mnistério da Salde

m principal n central de suporte u sair

O - -
Pesquisador '} CEP I ] TESTE MANUAL 3.0 - Pesquisador | V3.0

Cadastros

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova SubmissaofiPara cadastrar projetos aprovados anteriores  Plataforma Brasil, clique aqui: Projeto anteriod

*<Projeto Anterior>: deve ser utilizado cadastrar pesquisas APROVADAS antes da

criacdo da Plataforma Brasil, ou seja, antes de 15/01/2012. O pesquisador deve

primeiramente cadastrar o projeto exatamente como foi aprovado para verificagdo do

CEP. Ao ser validado com parecer de APROVADO, tera a situagao alterada para
<Projeto anterior a Plataforma Acatado>. A partir disso, o0 pesquisador podera
submeter Emendas ao projeto.

Obs.: Caso o CEP perceba que o pesquisador cadastrou um projeto, erroneamente,
como <Projeto Anterior>, deve indicar relatoria e reqistrar parecer de RETIRADO.

O pesquisador deve cadastrar 0 projeto novamente, clicando em <NOVA
SUBMISSAO>. Nesse caso, o pesquisador ndo podera utilizar titulo idéntico ao do

Projeto Retirado (alteracdes pequenas de pontuacdo sdo aceitas pelo sistema para

que ele ndo acuse a existéncia do projeto).

Cadastro de “Novo Projeto”

Saude
Ministério da Saude

m principal n central de suporte n sair

TESTE MANUAL 3.0 - Pesquisador | V3.0

Cadastros

Para cadastrar um novo projeto, clique aqui: Nova Submisﬁ" ara cadastrar projetos aprovados anteriores a Plataforma Brasil, clique aqui: |Projeto anteriod

Cadastro de novos

projetos




SUBMISSAO DE PROJETO

Etapa 1 - Informagdes Preliminares

Vocé esta em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesquisa > Informacdes Preliminares

Dezenho de

1 Inform e
Prefim

Detalhame

n

Estudo/Apoio Financsiro

Salvar/Sair Proxima

* A pesquisa envolve seres humanos, na idade de partici| da pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade
ou partes dela, incluindo o manejo de informagdes ou materiais? Maiores informagoes ver Resolugio 466

© sim © Néo

*Informe o Modelo que d ja pri h

(0 Modelo completo ainda ndo esta disponivel para o publico. Utilize o Modelo simplificado)

& i
simpifcade compiet Assistente de pesquisa: 0

* Pesquisador Principal: sistema replicara o projeto aos

cPF Nome Social assistentes aqui inseridos que

123.443.500-34 Zecas Pesquisador poderdo finalizar o preenchimento

1ckhone g do projeto de pesquisa.

123 zecas.pesquisador@saude.gov.br

* Deseja delegar a autorizagdo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

0 Sim © Nio

ASSISTENTES:

CPF/Documento Nome Social Telefone E-mail

EQUIPE DE PESQUISA:
CPF/Documento Nome Social Agdo

Adicionar membro 3 equipe

* Instituigéo Proponente: @
Selecione n [F] sem proponents

*E um estudo internacional?

) Sim © Ndo

Salvar/Sair @@L XY YY) Proxima

[
Equipe de pesquisa: é um
dado informativo. A Equipe
de Pesquisa nao podera
finalizar o preenchimento
do projeto.

- /




* Instituigao Proponente: ()

[V] sem Proponente

*E um estudo internacional?

Sim 9 Néo

Salvar/Sair

Este campo exibira as instituicbes em que o pesquisador tem vinculo no sistema.
Para adicionar ou retirar vinculo com Instituicdes, clique na aba “Alterar meus

dados” . (vide manual “Alterar meus
dados”).

A Instituicdo Proponente determina para qual CEP o projeto sera
encaminhado, conforme vinculo da instituicio com CEP no sistema. Caso a
Instituico escolhida ndo tenha CEP vinculado (na Plataforma Brasil) ou o
pesquisador marque a opcdo “Sem Proponente”, o projeto de pesquisa sera
automaticamente encaminhado a CONEP para que ela faca indicacéo de CEP.

Ao alterar a Instituicdo Proponente em resposta a pendéncia do CEP, o

projeto retornara para o MESMO CEP que iniciou a andlise.

*ALTERACAO DE CENTRO COORDENADOR DO ESTUDO: os projetos que
estiverem na situacdo <Pendéncia Documental do CEP/CONEP> ou <Parecer de
Pendente do CEP/CONEP> terdo o campo <Instituicdo Proponente> habilitado para
edicdo do Pesquisador.

O pesquisador podera alterar para as demais Instituicdes em que estiver vinculado
na aba Alterar Meus Dados. ApoOs alterar a Instituicdo Proponente, o projeto

retornard para o mesmo CEP gque emitiu a pendéncia. Ao receber qualquer outro

Parecer Final, o campo InstituicAo Proponente ndo estara mais habilitado para

edicao.

Qoeeeee prixima__ |

10



Etapa 2 - Area de Estudo

Vock =2td em: Pesguisador > Cadastro d= Projeto de Pesguiza > &rea 0= Estudo

Titulo da Pesquisa Nome

Detairamanto 6o Estudo Ounras "{':"YG??E’:

Anterior | Salvar/Sair | Préxima

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

[7] Genética Humana:

[7] Haverd envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano pars obtengio de material genético, sslvo nos casos em
que houver cooperacdo com o Governo Brasileiro;

[7] Havera armazenamento de material biclégico ou dados genéticos humanos no exterior & no Pais, quando de forma conveniada com instituicdes
estrangeiras ou em instituigdes comerciais;

[C] Havera alteragdes ds estruturs genética de célulss humanas pars utilizagdo in vivo; ‘3‘
[7] Trats-se de pesquise na érea da genética da reproducdo humanas ({reprogenética);

[7] Trats-se de pesquisa em genética do comportamento.

[T] Trats-se de pesquisa na qusl estejs prevista s dissocisgio ireversivel dos dados dos participantes da pesquisa;

[T] Trats-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de analise &tics por parte da CONEF;

(] Reproducdo Humana (pesquisss que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriacio e fatores que sfetam s sslde reprodutiva de
humanos, sendo que nessas pesquisas serdo considerados "participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos delas):

& Reproducdo assistida;

] Manipulacdo de gametas, pré-embrides, embrides e feto;

[7] medicina fetal, quando envolver procedimentos invasives;

5] Reproducdo Humana que ndo necessita de anslise ética por parte da CONEP;
[7] Equipsmentos & dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais;
[ Noves procedimentos terapéuticos invasivos;

[T Estudos com populagdes indigenas;

[E Projetos de pesquisa que envelvam organismos geneticamente modificades (OGM), células-tronco embrionsarias e organismos que representem slto risco
coletivo, incluindo organismos relacionados a eles, nos 8mbitos de: experimentacdo, construgdo, cultive, manipulacdo, transporte, transferéncis, importacdo,
exportacdo, armazenamento, liberagio no meio ambiente e descarte;

=] Pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fors do Brasil, excetuadss aquelss com copatrocinio do Governo Brasileiro;

Projetos que, 3 critério do CEP e devidaments justificados, sejam julgados merecedores de andfise pela CONEP, serdo dassificados como “A critério do CEP”.

* Grandes Areas do Conheci to (CNPg) (Seleci até trés):

Grande Area 1. Ciéncias Exstas e da Tera

[7] Grande Area 2. Cignciss Biolégicas

A opcéo <Grande Area 4>

[F] Grande Ares 3. Engenharias

[C] Grande Ares 4. Ciénciss da Saide hablllta (0] Item <Pr0péS|t0
[T] Grande Ares 5. Ciénciss Agrarias PrinCipal do Estudo (OMS)>

[7] Grande Area €. Cignciss Sociais Aplicad

[7] Grande Area 7. Ciéncias Humanas
[Z] Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes
[F] Grande Area 9. Outros

{ |

ﬂ' odas as areas tematicas dos projetos devem ser encaminhadas a apreciacao
da CONEP (Res. 466), exceto:

a) Quando o projeto tiver a area temética igual a “Genética Humana” e subarea
“Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de
analise ética por parte da CONEP”;

b) Quando o projeto tiver a area temética igual a “Reprodu¢do Humana’ e
subarea “Reproducdo Humana que ndo necessita de analise ética por parte da
CONEP7;

N /

11




~

Ao selecionar a opgdo <Clinico> serao
habilitadas as opg¢@es: "Acrénimo do Titulo
Publico", "Expanséo do Acrénimo do Publico",
& Chnico “Acrdnimo”, "Expanséo do Acronimo”,

"' Cidngias Bisicas “Mdltiplos ID's Secundarios”

*' Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas 3 Salde J

*' Salide Coletiva / Salide Piblica

O Titulo Publico podera ser

Proposito Principal do Estudo (OMS):

(74 Supportive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar e aliviar condigdes

) Qutros ) L
r | disponibilizado em consultas
publicas para referenciar seu Projeto
*Vitulo Piblioo da Pesguisx de Pesquisa depois de receber

Pe=gqui=ador re=pon=avel do centro coordenador pode =er res=p

parecer de aprovado.

/

O Titulo Principal ndo sera B
disponibilizado ao publico em geral

l J por poder conter informagao
Expansio do Acronimo do Piblic confidencial relativa ao Projeto de
‘ / Pesquisa.

“Titulo Principal da Pesquisa:

Pe=qui=ador respon=iavel do centro coordenador pode =ser respon=avel por centro participante?

no campo "Mdltiplos ID's Secundarios", aparecera
a tela abaixo. O pesquisador podera incluir outro
numero identificador do seu estudo (para projetos
[ anteriores a PlatBr):

ID Secundario X

‘ Identificador ID Secundario

Outros

P — Adicionar| _Fechar_|Nimero de Identificagéo no SISNEP (CAAE Anterior) |

.

CONTATO PUBLICO:

Sera o pesquisador principal?

@ sm O NEo
CPF Nome Social Telatone E-mall Ag2o
123.443.590-3490534 Zecas Pesquisacor 123 28c3s pesquisatorsauce gov.or (]

“ Contato Cientifico:
Zecas Pesquisadch]

actoor | w\ eDeeee proama

TN
, S x Caso a resposta seja a opgao
Disponibilizara como opcéao o ~ e
P i~ "Nao", o botdao "Adicionar

todas as pessoas inseridas na Contato” sera habilitado para

<Equipe de Pesquisa>, etapa 1. inserir os dados do Contato
Publico.

12



Etapa 3 - Desenho de Estudo/Apoio Financeiro

Ve

Vocé esta em: Pesquisador > Cadastro de F) Esses

Titulo da Pesquisa

1

campos
habilitados para pesquisas da
Q I g’ l :.,\ - |
Saude - Propésito principal do
2 . Estudo (OMS) - Clinico.

N\

serao

Qutras Informagdes

/ Proxima

Anterior salvar/Sair |
* Desenho do Estudo: [
H “ H H H -4 ”
: . . _ Ao clicar em “Adicionar Condigc&o
_) Observacional ~ © Intervencdo/Experimental o
surgira a tela:
A CONDIC6ES DE SAUDE OU PROBLEMAS ESTUDADOS: Adiconar Condigdo X
Cond Descritor A95°
Adicionar Condigdo
Fechar
* DESCRITORES GERAIS PARA AS CONDIGOES DE SAODE:\
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Codigo CID Descrigdo CID Agdo
Ad CiD
DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude:
Codigo DECS Descrigdo DECS Agdo
Adicionar DECS
* DESCRITORES ESPECIFICOS PARA AS CONDIGOES DE SAUDE:
CID-10:Classificagdo Internacional de Doengas:
Codigo CID Descrigdo CID Agdo
Adici CID
DeCS:Descritores em Ciéncia da Satde:
Codigo DECS Descrigdao DECS Agdo
Adici DECS

O sistema pesquisara a Classificagao
Internacional de Doencas — CID 10:

Pesquisar CID

Codigo CID Descrigio CD

Cadigo CID

N

Pesquisar

Descrigdo CID

Fechar

/

ﬂara adicionar “Descritores em Ciéncias
da Saude — Decs”

Adicionar DECS X

Codigo DECS Descrigéo DECS HTTP./idecs.bvs.br

Adicionar Fechar

o %
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Os campos abaixo ser &0 habilit ados, caso a opcado ‘I nt ervencdo/ Exper im ent al” seja
selecionada no campo *Desenho do Estudo:

“Tipo de Intervengio:

Selecions E]

* Natureza dz Intevengio:

[ [ — /Ao clicar em Adicionar Intervencéo, \
D Cizpositivo Surglré a tela

(= Biologica

e
") 2rocedimenta oparatoriaicirurgia Adicionar Intervengio X
2
[ Ragiacio
Desaritor
D Comportamental
[ Genéticz l
1 z Adicionar Fecha
] Suplementacio slimentar (p.ex.: vitaminas, minerais) ST P
D Outro
‘ | Y
a
K Iy
*Descritoras da intervenglo:
intsrvengOes: Ago
__ Agwionarintervengdo |
CiD-10:Cisssificag3o Internacional de Dosngas:
Codigo CiD Descrig2o CID Ag30
Agicionar CID |
DsC 3:Descritorss sm Ciéncia oa Saugs:
Codigo DECS Descriglo DECS Ag3o
Agicionar DECS

* Havera uso de placebo ou 2 existéncia de grupos que nio serdo submetidos a nenhuma intervengio?
A - / Slﬁ' L / Né:
Justificativa

|

)

Caracteres restantes: 4000

“ Havera aplicagio de washout?
@ sim 7 NEo
Justificativa

N\

\ Caracteres restantes:

[ Washout: E o periodo que o\

participante da pesquisa fica sem
tomar medicamento para que ele
seja eliminado de seu organismo.
Para mais informagdes, consulte a
CONEP: conep@saude.gov.br.

o /



mailto:conep@saude.gov.br

intervencdo direta sobre a exposicdo; a existéncia e tipo de

ﬁ) conceito de Desenho de estudo envolve a identificagdo do ti[h
de abordagem metodoldgica que se utiliza para responder a uma
determinada questdo, implicando, assim, a definicdo de certas
caracteristicas basicas do estudo, como: a populacdo e a amostra

estudadas; a unidade de andlise; a existéncia ou nao de

seguimento dos individuos, entre outras.

J

* Desenho:
Caracteres restantes: 4000
“Financiamento:
CNPJ Empresalinstituicdo Tipo de Financiamento E-mail Telefone Agdo
Adicionar Financiamento
“Palavra-chave:
Palavra-chave Agdo
Adicionar Palavra-chave |
Anterior SalvariSair Proxima

Ao clicar em <Adicionar Financiamento>, surgira
atela:

Adicionar Financiamento X

Tipo de Financiamento

Institucional Principal Pesquisar

| Institucional Secundario ‘
| Financiamento Prdprio f

Adicionar Fechar
Caso a Instituicdo Principal ou Secundéaria ndo
seja encontrada no sistema sera preciso solicitar
o cadastro na Plataforma Brasil. (Vide Manual de
Cadastro de Instituicdo).

Obs.: O sistema s6 exibird na Folha de Rosto a
Instituicao selecionada como “|
nstitucional

Pr
incipal” .

o

Ao clicar em Adicionar Palavra-chave

~

surgira a tela:

Adicionar Palavra-chave b |

Desoritor

Adicionar Fechar
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Etapa 4 - Detalhamento do Estudo

1 rormaghes
Prefiminares

antsrior |

Saivar Sair

* Resumo:
[

“ Introdugio:

“ Hipotese:

* Objetivo Primario:

Objetivo Secundario:

“ Metodologia Proposta:

* Critério de Inclus3o:
V] Nz 22 L]

3 fesne Ehumceko 4 Detaiamento 00 500

Estud0'Apalo Fina

N\

)

riomagles

Caracteres restantes: 4000

Caracteres restantes: 4000

Caracteres restantes: 4000

4

Caracteres restantes: 4000

(*) Campos de
Preenchimento
obrigatério

2

estantes: 4000

Obs.: Questdes relacionadas a metodologia ou
conceitos devem ser sanadas com o Comité de
Etica, professor orientador ou com a CONEP:

conep@saude.qgov.br
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“Critério de Exclusio:

Laracteres restantes: QUL

&
Caracteres restantes: 4000
“ Riscos:
Caracteres restantes: 433?
“ Beneficios:
Desfecho Primario: \
E a variavel mais importante e e
“Metodologia de Anilise de dados: relevante do estudo (normalmente uma
variavel de eficacia, bem como
seguranca de uso e tolerabilidade); S6
pode haver uma; deve ser definida
antes do inicio do estudo; esta atrelada 4
‘ ao objetivo principal da pesquisa. Caractares restantes: 4000
* Desfecho Primario:

Desfecho Secundario:

J

Desfecho secundario: \ 2
S&0 varidveis ndo tdo importantes, |~
relacionadas ao objetivo primario. Por
exemplo, se o estudo esta testando uma
droga na Fase lll ele provavelmente vai
utilizar a eficacia como desfecho primario,

“Tamanho da Amostra no Brasil:

“ Data do Primeiro Recrutamento:

¥ N3o == aplics

* Paisas 02 Recrutamanto:

Pais ds Origsm

Anterior | saivariSair

*Campos de
Preenchimento
obrigatorio

pois a fase lll existe justamente para S€ | cices esmantes 2000
testar essa efichcia. O desfecho
secundario, nesse caso, sera algum outro
fator relativo a essa eficacia. /

N° de Participantss a2 Acd
Pals Pasquiss Ag2o

Agicionsr Pals |

/Ao clicar em <Adicionar Pais>, surgira a tela abaixo.
E obrigatorio informar o n° de participantes de
pesquisa recrutados em cada pais. Em pesquisas
qualitativas € utilizado o numero 0.

Adicionar Pais x
Pais: N° de Participantes da
Pesquisa:
[BRASIL o
ndieiunarl Fechar|

N /

E
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Etapa 5 - Outras Informacdes [ \

Titulo da Pesquisa
Informagdes "
1 Preliminares 2 {ucade Estudo

Anterior || Salvar/sair |

* Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc)?

© sim © N3o

Grupo

Identificagdo do Grupo N° de Individuos

“Intervengdes a serem realizadas

Fechar Adicionar
NomedoPesqukaK
e e Detalhamento do =
Estudo/Apoio 4 Estudo 5 Outrss Informacdes
Financeiro

Detalhamento:

Caracteres r

recrutados, ou que sofrerao algum tipo de intervengao neste centro de pesquisa:

* Informe o nd de individuos abordados

que serao divididos os sujeitos de
po N° de Individuos

multicéntrico no Brasil?

© Nio

s participantes no Brasil:

Nome da Instituigdo / Orgdo / Unidade

O n° ndo poderd ser
maior do que o informado
no <Tamanho da Amostra
no Brasil>, etapa 4.

neste centro:

Intervengoes a serem realizadas Agoes

E-mail Telefone CPF do responsavel Nome do responsavel Agoes

O Responsavel pelo Centro Participante devera estar vinculado
a ele como Pesquisador (vide manual <Aba Alterar Meus
Dados>), na Central de Suporte:

Instituigdo multicéntrica

* Centro Participante

Pesquisar

= Responsavel pelo Centro

Pesquisar
| Adicionar
A Instituicdo deverd estar cadastrada na Plataforma Brasil (vide
manual <Solicitar Cadastro de Instituicdo>, na Central de
Suporte).
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*Projetos Multicéntricos:

a) O centro participante deve ser diferente das Instituicdes ja adicionadas como “Proponente” e
“Coparticipante”;

b) O responsavel pelo Centro Participante deve ser diferente do Pesquisador Principal
responsavel pelo Centro Coordenador do estudo;

Instituicdo multicéntrica

X

Centro Participante deve ser diferente das Instituicdes ja adicionadas como “"Proponente” e "Coparticipante

Do
&) O coordenador responsavel pelo Centro Participante deve ser diferente do Pesquisador Principal

* Centro Participante

Zecas Instituicdo Coordenadora Pesquisar

Zecas Instituicao Coordenadora

* Responsavel pelo Centro

Zecas Pesquisador T Pesquisar

Adicionar

Em todas as submissdes de projetos multicéntricos na Plataforma Brasil, quem devera
fazer o cadastro do projeto de pesquisa é o Pesquisador Responsavel do Centro
Coordenador.

Nos estudos multicéntricos, os demais centros participantes somente tém acesso ao
projeto apoOs a aprovacdo no Centro Coordenador e na CONEP, caso aplicavel.

O _estudo é replicado, primeiramente, para os Pesquisadores Responsaveis de cada
Centro_Participante informado, que poderdo editar alguns campos do projeto para
adequa-lo ao seu centro. em sequida, deverdo clicar em <Enviar Projeto ao CEP>
somente assim. 0 estudo estara disponivel para a analise do CEP.

Atencdo! Caso o CEP nao visualize o estudo, apés o envio pelo pesquisador, a
Instituicdo informada pode néo estar vinculada ao CEP no sistema da Plataforma Brasil,
assim, o estudo serd encaminhado para CONEP fazer a indicagdo do Comité de ética.

*O numero do CAAE é gerado automaticamente quando o projeto é aceito pelo CEP.
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*Coparticipantes:

INSTITUICAO COPARTICIPANTE: aquela na qual

desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa (CARTA N°
0212/CONEP/CNS).

Obs.: O ESTUDO NAO SERA REPLICADO para a Institui¢éo
COPARTICIPANTE se:
1. a Instituicdo NAO estiver cadastrada na Plataforma Brasil, sera

haverd o

apenas um dado informativo no projeto;

Instituicdo Coparticipante:

2. alnstituicio NAQ estiver vinculada a um CEP;

CNPJ

Noms da Institusclo|

“ Propoe dispensa do TCLE?

SERA REPLICADO APENAS UMA VEZ:
3. Se a InstituicAo Coparticipante estiver vinculada ao mesmo CEP

Sim 9 N3o

Justificativa:

da Instituicdo Proponente:

Instituigdo Coparticipante

L © sim © nNio

CNPJ

* Nome da Instituicao

* A Instituicdo € cadastrada na Plataforma Brasil?

“ Havera retengdo de amostras para arm

~ Sim 9 N3o * Nome do responsavel
r

Justificativa: -

“Cronograma de execugio:

identificag3o da Etapa Inicio (Ga¢mmiazaa)

“ Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamento:

identificagdo do Orgamanto Tipo

Totalem RE:-&:' 7777“
(RS)E===

s, justificativas ou consideragoes a critério do Pesquisador:

Orcamento Financeiro:

Toda pesquisa envolve despesas/custos, sejam
eles: transporte, material para entrevistas
(gravador, papel, caneta, xerox) e esses dados
devem ser informados no estudo.

Ao clicar em <Adicionar Despesa>, surgira a tela:
st Orgamento Financeiro x

- Identificag@o do Orgamento

- Tipo = Valor em Reais (R$)

Selecione

Exemplo:
Identificagdo do Orgcamento: Gasolina;
Tipo: Custeio;

Caracteres restantes: 4000

Término {dammiazsa)

Valor sm Reals (R$)

Ao clicar em <Adicionar Cronograma> \
surgira a tela:

Cronograma de execugio x

* ldentificagéo da Etapa

* Data Inicio (dd/mm/aaaa) - Data Término (dd/mm/aaaa)

Adicionar

OBS: Somente em projetos cadastrados
como <Projeto Anterior> € possivel

Valor em Reais: R$ 100,00.

kinserir datas retroativasj
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Outras informagoes, justificativas ou consideragdes a critério do Pesquisador:

Ao clicar em <Proxima>, o
sistema abrira a tela para
inclusdo dos arquivos
do projeto.

* Bibliografia:
HOMOLOGAGAO 17/08

Anterior Salvar/Sair 0000 °. Proxima I

Como incluir arquivos no Projeto?

/Passoli N /Passo 2: Digitalize a Folha de\

E necessario imprimir a Folha de Rosto para que Rosto assinada e clique em

seja assinada pelo: <Anexar Folha de Rosto>.
- Pesquisador Principal;

-Responsével pela Instituicdo Proponente;
-Responsavel pelo Financiamento, quando o
<Tipo> informado for “Institucional Principal”.

Obs.: E necessario que o plugin
do Adobe Flash Player esteja
-/ atualizado para habilitar o botéo
<Anexar Folha de Rosto>.

tapa Inicio (dd/mm/aaaa)

Arquivos do Projeto b4
ANEXAR FOLHA DE ROSTO:
*Passo 1: Favor imprimir a Folha de Rosto preenché-la e == *Passo 2: Apos a Assinatura dafolha de Rosto,
assina-la. Apos isso, seguir para o passo 2. imprimizFolharde Rosto faca a sua digitalizacdo e anexe-a Anexar Folha de Rosto
aqui
Extensdes dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Acdo :\
INCLUIR ARQUIVOS:
* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
| Selecione a opcéo v [
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Data de Upload do Arquivo Acdo
Fechar Proxima
Anterior Salvar/Sair 0000 0 @ Proxima

acional de Sadce

OBS: Fique atento ao nome definido para os arquivos carregados, caso 0 usudrio tente
anexar arquivos com caracteres especiais (/,~, ¢, acentos, pontuagéo) o sistema exibira
a mensagem:

“O nome definido para o arquivo carregado € invalido. Certifique-se de que o nome do arquivo
ndo contém caracteres especiais e espacos em branco. Para ligar as palavras utilize o
underscore "_" Ex: Texto_teste. Pois todos os arquivos incluidos no sistema seréo verificados”. 21
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/E obrigatorio anexar: \

- Folha de Rosto assinada;

- TCLE (se ndo houver sua dispensa na pesquisa);

- Projeto detalhado: € o arquivo completo do estudo.

Na parte superior da tela, surgird o seguinte alerta, caso a
acao nao seja realizada:

@E obrigatorio anexar o arquivo Folha de Rosto

@E obrigatorio anexar o arquivo TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia.

/

@E obrigatorio anexar o arquivo Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Arquivos do Projeto \

ANEXAR FOLHA DE ROSTO:
+Passo q: Favor imprimir a Folha de Rosto, preenché-la +Passo 2: APpos a Assinatura da Folha de Rosto,
e assind-la. Apos isso, seguir para o passe Imprimir Folha de Rosto faca a sua digitalizacdo e anexe-a aqui. Anexar Folha de Rosto
2.

Extenses dos arquivos: DOC, DOCX, ODT, PDF, TXT - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Perfil Tamanho Agdo
INCLUIR ARQUIVOS:
*Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
Cronograma >

Anexar | Extensdes dos arquivos: BMP, DOC, DOCX, GIF, JPG, JPEG, ODD, ODP, ODS, ODT, PDF, PNG, PPT, PPTX, TXT, XLS, XLSX - 20 MB de tamanho maximo.

Tipo de Documento Nome Tamanho Data de Upload do Arquivo Agdo

Fechar |

Lista de <Tipo de Documento> que pode ser Clique em <Préxima>
anexado, caso nao localize um nome para  seguir  para
especifico, utilize a opgéo “Outros” Etapa 6 — Finalizar.

* Tipo de Documento:

Selecione a opcéo v
Selecione a opcao !
Brochura Pesquisa Selecione a opgdo
Cronograma
Declaracéo de Instituicdo e Infraestrutura Tama
Declaracé@o de Manuseio Material Bioldgico / Biorepositdrio / Biobanco
Declaracéo de Pesquisadores

. Declaracéo do Patrocinador

Orcamento

Outros

Projeto Detalhado / Brochura Investigador q
“ Recurso Anexado pelo Pesquisador

TCLE / Termos Assentimento / Justificativa de Auséncia
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Etapa 6 - Finalizar / Se a resposta for positiva, \
ativara o campo *Prazo:

- Prazo:
Selecione [~]

TESTE MANUAL 3.0 - Pesqui

Cadastros

Selecione
6 meses

1 ano |
Titulo da Pesquisa 2 anos

Vocé ests em: Pesquisador > Cadastro de Projeto de Pesq|

3 anos
4 anos
5 anos
Até a publicacdo dos resultados

Anterior Salvar/Sair E%e 2o CE

* Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

sim @ Néo

*Prazo: T w

o perticipentes da pesquisa (cobertura material), em reparagio 8 deno imedisto ou tardio, 4

psiquics, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer
indenizagdo por dano.

Declaro conhecer o fsto de que esta pesquisa ird garantir & indenizagi
comprometendo o individuo ou & coletividade, sendo o dano d Y
pesquiss ou dels decomente. Dedlaro ainds, que jamais sers exigido dos participantes da pesquise, s0b qualquer argumento, rendncia o direi

Compromisso Metodologico
Declaro que conhego  que:

o Todss envolvendo seres humanos envolve risco. As pesquises ser3o sdmissiveis quando o fisco se justfique pelo beneficio esperado. (Resolugdo CNS N

e vista metodoldgico, ele & initil e, portanto, eticamente inaceitavel - o arquivo
referéngis bibliogréfica sdequads, suficiente e stuslizads. Declero sinds que os aitérios
em tela

Compromisso de documentagio

ms CEP/CONEP, relatérios da pesquisa (parciais — no minimo semestrais — & de encemsmento) e nofificagdes de eventos adversos sérics

Declaro que entregarei,

imprevistos no andament udo
[] Acettar termos acima
asi Ses nd S0 ser PDF do Projeto de Pesq

Anterior SalvariSair 00000 Enviar Projeto 20 CER

DN

O campo Cliqgue aqui para <Enviar\
<Salvar/Sair> apenas Projeto ao CEP>.

salva as informacdes
postadas até aqui. Obs.: O prazo para andlise do

estudo sera iniciado apds a
Checagem Documental feita
pelo Comité de  Etica.

o

ApOs a leitura dos
termos, selecione o
campo <Aceitar termos
acima>
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Visualizacdo do Pesquisador apo6s envio do Projeto ao CEP

Apbs o envio do projeto ao CEP, o Pesquisador Responsavel e os Assistentes de Pesquisa
(informados no estudo) podem acompanhar a <Situagéo do Projeto> através da Plataforma Brasil.

GERIR PESQUISA

Para cagastrar um novo projsto, ciique aqui: M Para trar proj P 2 Brash, chqus aquil: _RM]

BUSCAR PROJETO DE PESQUISA:
Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:
Pesquisador Responsavel: Ultima Modificagio: Tipo de Projeto

{:Cootdensdot E

Palavra-chave:

Utilize os filtros de
busca para auxilio na
« STUAGhopareEsauiss | |gcalizagdo do projeto.

DMMTOM

Dhg.arca’noﬁorec'aéooe [C] nezo Aproweco na coner [F] Recurso Suometis 20 c22
] Aproa3 [S] N30 Aprovaco mo CEP [F] secureo suometico 2 conem
[ em Aprecisgso gves [F] penencis Dosumentl Emmea petz cones [F] siecurzo 2o Apromso mo c22
s [£] pensancia Cocumenta Emica peio CEP [ metiraso
=m = & alidacso Documental [£] penanciz Emma pelz cONER [Z] metirago peio Centro Coorgenasor
[l ngo Aprovaco - N2o Caoe Recurso [£] pencencia Emiisa pelo cEP
Buscar Projeto ds Pesquisa | Limpar
LISTA DE PROJETOS DE PESQUISA:
Pasquisador [ Uttima
H ° L] ° L] L L
Tipo * | casE ® | versio Reepo ° Comité de Etica Institusgao Onigsm A 20 ¢ situagdo AgRo
. ) _ | 8014 - Zecas CEP Zecas nethuicio Em Recepgdo e Validagdo
e 1 Zecaa esquicados Cogarticate Copaniiente it PO Documental o
P 1 Zecas Pezquizator | - =0 =0 E::;mecea,éot;‘ e Valiasgio 2
- /\
Clique na lupa para
LEGENDA: .
TR detalhar projeto.
(*) Tipo
P = Progto de Centro Coordenador Pp = Projeto de Cantro Participants Pc = Projsto ¢e Centro Coparticipants S/
(") Formagao do CAAE
Codigo do Comié que esta
Ano de submissao do Projetc  Tipo do centro analisando o projeto

l—;l
[nfnlnfn]nfnfafa].fae]. Jefafu]ef.[o r]e]r]
J

Sequencial para todes o3 Prg,mos Digto venficador Sequencial, quando
submetidos para apreciacao esiudo possul Centro(s)
Particpante(s) efou Coparficipante(s)
(*) Origem / Ultima Apreciagio
PO = Projeto Original d¢ Centro Coordenador POp = Projeto Original de Centro Participants P0c¢ = Projeto Qriginal de Centro Coparticpante
E = Emenda de Centro Coordenador Ep = Emenda de Centro Participante Ec = Emenda de Centro Coparticipants
N = Notificagac de Centro Coordenador Np = Notificacdo de Centro Participants

(") Lista de Projetos de Pesquisa
-Aexbigio da aclo E indica que existem uma ou mais emendas em fila, ou seja, que aguardam apreciacBo.
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