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Protagonistas da pesquisa mel

% L)

O Participante

O Pesquisador - \
f ) Individuo voluntario.
Coordenador do estudo. q
Corresponsavel pela integridade e Age de forma plenamente
bem-estar fisico e mental (Res. esclarecida.
CNS 466/2012). .
. i, - X
b Aceita ser pesquisado sob
Guardido dos dados coletados. autonomia propria (ou autorizagao
do responsavel legal).
& J . =,
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Fluxo de trabalho
\ « Aprovado
« Pendente (Diligéncia)
* Reprovado

VALIDACAO ANALISE PARECER
DOCUMENTAL ETICA FINAL
® (membro CEP) °
DEFERIMENTO DELIBERACAO

COLEGIADO

Aspectos normativos vinculados
as pesquisas envolvendo seres
humanos
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Carta Circular n° 1/2021-CONEP/SECNS/MS

Traz orientacOes para procedimentos em pesquisas com qualquer etapa em
ambiente virtual.

Meio ou ambiente virtual: aquele que envolve a utilizacao da internet, do
telefone, assim como outros programas e aplicativos que utilizam esses meios.

—— Internet % | Telefone =——  goftwares
" El-majls., sites ‘ 8 ’ isacBasdaiodld {}-% o
eletronicos, ° ; R Coom— utros programas e |
4 > L0t video, e aplicativos — e 0 .
— @ goiggéﬂ?gzﬁgados 6t -l decharadas, aplicativos dedicados.

programas.
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Exigéncias metodologicas que devem ser observadas, uergs

especificamente quando a pesquisa envolve o uso do ambiente
virtual:

Descri¢cao: Detalhamento exato de todas as etapas metodoldgicas nao
presenciais do estudo.

documentos que serao vistos pelo participante.

Acesso: Fornecimento obrigatério de links diretos para a verificagao
funcional da plataforma.

0 Modelos: Apresentacao prévia dos modelos de formularios, termos e

@uergs f Juergs @ /uergsinstitucional
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— Quanto a analise da metodologia: —

» Descricao das etapas metodologicas nao presenciais do estudo;

« Apresentacao dos modelos de formularios, termos e outros documentos
que serao apresentados ao potencial participante de pesquisa e aos
participantes de pesquisa (inclusive o link para a verificacio);

Permite que o membro “olhe” para a pesquisa
como participante e possa realizar
adequadamente a analise éetica.

@uergs f Juergs @ /uergsinstitucional



Assegura que o participante esteja
plenamente ciente do que esta
consentindo, antes de se submeter a
pesquisa em questao.

dado o seu

f Juergs @ /uergsinstitucional

Quanto a analise do TCLE:

O participante de
pesquisa tera acesso
as perguntas somente

depois que tenha

consentimento.

Universidade Estadual do Rio Grande do Sul

Nas pesquisas virtuais, o TCLE
precisa igualmente ser
apresentado ao participante,

anterior ao inicio da pesquisa e
~—— €com o mesmo conteudo,
garantindo o adequado

esclarecimento do participante
(conforme Res. 466/12 e

510/2016)




TCLE digital uergs
= y B
a CJ,, v
Liberdade de Acao Registro Claro Posse da Informacao
Direito de ndo responder a O pesquisador deve explicar E essencial enfatizar que o
qualquer questao, sem de forma objetiva como participante deve
necessidade de justificar. o Aceite digital sera salvar/guardar uma copia do
Direito de se retirar a registrado pelo sistema. documento digital (TCLE)
qualquer momento. gerado em seus arquivos.
ﬁ

E como verificar se isso esta sendo considerado pelo
pesquisador?

@uergs f Juergs @ /uergsinstitucional



Passo 1

Convite / Acesso ao

Link

(O) @uergs

Juergs

@ /uergsinstitucional

Passo 2

Apresentacao Integral
do TCLE

Barreira

Registro Claro do
Consentimento

(O pesquisador deve
explicar como se dara
este registro)

Passo 3 (Acesso
Liberado)

O participante tera
acesso as perguntas
somente depois do
consentimento.

uergs

Universidade Estadual do Rio Grande do Sul




Universidade Estadual do Rio Grande do Sul

Ainda sobre o TCLE

* Deve-se garantir ao participante de pesquisa o direito de nao responder
qualquer questao, sem necessidade de explicacao ou justificativa para
tal, podendo também se retirar da pesquisa a qualguer momento.

« O pesquisador deve enfatizar a importancia do participante de pesquisa
guardar em seus arquivos uma copia do documento digital gerado.

* Durante o processo de consentimento, o pesquisador devera esclarecer
o participante de maneira clara e objetiva, como se dara o registro de
seu consentimento para participar da pesquisa.

@uergs f Juergs @ /uergsinstitucional



Universidade Estadual do Rio Grande do Sul

* Descricao dos riscos caracteristicos do
ambiente virtual, meios eletrObnicos, ou
atividades nao presenciais, em funcao das
limitacOes das tecnologias utilizadas.

« Devem ser informadas as limitacoes dos
pesquisadores para assequrar total
confidencialidade e potencial risco de sua
violacao.

@uergs f Juergs @ /uergsinstitucional




O Que Evitar

O convite NAO deve ser feito
utilizando listas que permitam a
identificacao dos convidados ou a
visualizacao de seus dados de
contato (e-mail, telefone) por
terceiros. (Evite e-mails em copia
aberta).

@uergs  f /uergs D /uergsinstitucional

Outras observacgoes: uergs

9

O Que Garantir

E responsabilidade integral do
pesquisador 0 armazenamento
adequado dos dados e a adogao de
procedimentos técnicos para
assegurar o sigilo e a
confidencialidade das informacoes
coletadas.



o000 A < B [ s

: —
| Para:; lista_de_pacientes@email.com q

(4

Assunto: Convite para Pesquisa

| Por favor, responda a primeira pergunta abaixo para confirmar sua
participacao: .

|\ﬂ1. Qual sua renda? ]

4'Clique agui para o TC:L_EJe o resto da pesquisa. T

Quais regras éticas virtuais foram
violadas neste convite?

, @uergs -f/uergs @ /uergsinstitucional

uergs
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Check list final do pesquisador:

Metodologia
Transparente

Ambiente virtual
detalhado?

Links de
teste/verificagao
enviados ao CEP?

<

@ /uergsinstitucional

@uergs

f Juergs

R

’ f
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\,

O Portao do
Consentimento

{
\

O

TCLE bloqueia o
acesso as perguntas?

Participante orientado
a salvar o PDF?

O

Opcao clara de
(] desisténcia/nao
resposta?

\
|

k

)

[
|

| Mitigacao de
il Riscos

.

LimitagOes tecnologicas
de sigilo declaradas?

O

0 Contatos protegidos
(Cépia Oculta)?

Armazenamento de

~® | (] dados seguro

garantido?

|

)

uergs
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A Etica Transcende
a Tecnologia

O ambiente de coleta pode se tornar
totalmente virtual, mas o respeito, &

autonomia e a seguranca dos participantes
permanecem estritamente reais.
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Diretrizes da Carta Circular n°1/2021-CONEP.
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