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Cadastro concluido

Login: exemplo@hotmail.com
Senha: %k 3k 3k sk sk sk ok
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Pablico

Buscas

Plataforma Brasil

A Plataforma Brasil @ uma base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo seres humang
para todo o sistema CEFf/Conep. Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes esgfizios
- 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 relatdrios parciais e dos relatdrios finais das
pesquisas (quando concluidas).

O sistema permite, ainda, a apresentacdo de documentos também em meio digital, propiciando ainda &
sociedade o acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet & possivel a todos os
envolvidos o 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.

m

Cadastro

Cadastre-se para acessar a Plataforma Brasil.

CEP em ndmeros

Frojetos Paregeres Tempo médio Tempo médio Pendéncias Tempo médio de Projetos em Sujeitos

N recebidos emitidos PriMEIng parecer parecer fing emitidas resp. pendencias andamentos envolvidos

E 1175 747 15 11 370 0 272 1385736
N

CONEP em ndmeros

Tempo médio Tempo médio Pendéncias Tempo médic de Frojetos em Sujeitos

Projetos 5 L
primeino parecer parecer fina emitidas resp. pendéncias andamentos envolvidos

recebidos

8 0 0 0 0 0 0 0

2012




Acesso do pesquisador

@ principal n ajuda om-ine ajuda n sair

R
m Pesquisador Alterar Meus Dados JULIA VELEDA SCHNAIDER - Pesguisador | V2.9

Cadastros Sua sessa0 expira em: 32min 29

Para cadastrar um novo projeto, cliqgue aqui: Nova Submissﬁol Para cadastrar projetos anteriores a Plataforma Brasil, cligue agui: Projeto anteriorl

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa: Mimero CAAE:
Pesquisador Responsavel: Uitima Modificagao: Tipo de Submissao:
Selecione -

Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa »

Buscar Projeto de Pesquiza | Limpar |

Assim que houverem projetos cadastrados, eles poderdo ser procurados pela situagao em que
se encontram, clicando em qualquer parte da barra “Situacdo da Pesquisa” . 3




Situagdo da Pes@ «

D Todas
O Aprovado [ em Edicdo [ nao Aprovado
O Em Apreciacdo pelo CEP [ em Recepcdo & validacio pelo CEP [T Pendente
Buscar Projeto de Pesquisa I Limpar
Projeto de Pesquisa:
Tipo + Hamero CAAE & Titulo da Pesquiza & Pesquisador Responsavel + | Versdo ¢ | Ultima Modificagio + | Situagio ¢ | Gestdo da Pesquisa
IMPACTO DA HEIEF‘FAL[Z:E\I;ED
SOBRE A CAPACIDADE
E 01750912.4.0000.5343 | FUNCIONAL DE IDOS0OS dulciane nunes paiva 3 Em Edicdo 2 #
ADMTIDOS NO HOSPITAL
SANC..)
Projeto teste: Capacitacdo para T LN A dina . =
P uso da Plataforma Brasi JULLA VELEDA SCHNAIDER Em Edicao y. [}
P TESTE JULIAWVELEDA SCHNAIDER Em Edicdo # [ii]

Macianal de Sadds

4 k -
PAIE RICE @ PALS GEF FORREE

Os projetos ja cadastrados aparecerdo listados como mostra a imagem, e poderao ser
visualizados separadamente conforme sua situacdo, marcando ou desmarcando as opcoes
desejadas em “Situacao da Pesquisa”.

O n°® da CAAE é gerado automaticamente pelo sistema uma vez que o projeto é
enviado e aceito pelo CEP para avaliagao.




Situagao =

Em Edicdo

Em Edicdo

Em Edicdo

Gestdo da Pesquisa

Opcao para visualizacéao do
projeto cadastrado, anexos
e pareceres do CEP apos a
avaliacao do projeto.

Link para edi¢c&o do projeto,

Foly) gy
]

antes do envio ao CEP.

Link para exclusao completa do projeto
do sistema. Este link estara disponivel
apenas para o pesquisador principal.




Submetendo uma

esquisa

@ principal n ajuda om-ine ajuda n sair
Alterar Meus Dados JULIA VELEDA SCHNAIDER - Pesquisador | V2.9

Sua sessa0 expira em: 32min 29

Para cadastrar um novo projeto, clique

Projetos de Pesquisa:

Titulo da Pesquisa:

Pesquisador Responsavel:

Palavra-chave:

Situagdo da Pesquisa

ARJUi: Hova Submissﬁol Pa

a cadastrar projetoAgnteriores a Plataforma Brasil, cligue agui: Projeto anterior

Mumero CAAE:
Ultima Modificagao: Tipo de Submissio:
Selecione -
»
Buscar Projeto de Pesquiza Limpar




@ principal a ajuda an-line ajuda n

" Pesquisador |

Alterar Meus Dados

JULIA YELEDA SCHHAIDER - Pz

or |

Desenho de
Estudo/Apoic
Financeira

Irfar maglas
Preli minares

Detalhamento do
Estudo

Area de Estudo Outras Infor magdes Finalizar

Salvar/Sair | Avangar |

+ A pesqguisa envolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesqguisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes
dela, incluindo o manejo de informacgdes ou materiais?

® gim O Mo

+ Informe o Modelo que deseja preencher

{0 Modelo completo ainda ndo estd disponivel para o pldblico. Utilize o Modelo simplificada)

® Simplificado Completa
+ Pesquisador Principal:

CPF Mome

0185.448.380-80 JULIAWELEDA SCHMAIDER
Telefone E-mail

h1g2125282 juliavs@unisc.hbr

Assistente = usuario
previamente cadastrado na
Plataforma, que também tera
acesso a edicao do projeto
além do Pesquisador
Responsavel.

O Pesquisador Responsavel
pode optar por ter ou ndo um
OuU mais assistentes.

+ Deseja delegar a autorizagéo de preenchimento deste projeto a outras pessoas ja cadastradas no sistema?

Cgim O wnéo
Assistentes:
CPF Home Telefone E-mail i
Adicionar Assistente |
Equipe de Pesquisa:
CPF Home
Adicionar membro i equipe
+ Instituigéo Proponente:
A Sem
Selecione O Froponente
+ E um estudo internacional?
O sim O no
Salvar/Sair | o 00000

Membro da equipe = Todos
0s envolvidos na pesquisa
devem ser adicionados (para
iIsso, devem estar
previamente cadastrados no
sistema)




o Desenho de
Infor magdes 2 ! Detalhamento do o -
Freiminres lrea mE agiﬁ::gﬁimo nEStUdD ﬂomras e ﬁlna“zar ]

—5ﬂlwr.‘5uir—|

Area Temdatica Pagecial (indique toga@as areas teriMsas do projeto, se aplicavel):

[ Area 1. Genética Humana.

[ Area 2. Reprodugdo Humana.

_ awangar |

[ drea = Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases | 1l e I ou nao Tewiglrados no pais (ainda que fase V), ou guando 3 pesguisa
for referente a seu uso com modalidades, indicagdes, doses ou vias de administragdo diferentes daguelas esalglecidas, incluindo seu emprego em

combinagdes.

[ Area 4. Equipamentos, insumos e dispositivos para salde novos, ou ndo registrados no pais.
[ Area 5. Movas procedimentos ainda ndo consagrados na literatura.

[ Area B. Indigenas.

[ drea 7. Biossequranga.

[ Areas. Pesquisa com cooperagdo estrangeira.

Qualquer projeto, que a critério do CEP, devidamente justificado, seja julgado merecedor de analise pela COMER, serd classificado como drea 09.

+ Grandes Areas do Conhecimento (CNPq) (Selecione até trés):

[ Grande Area 1. Ciéncias Exatas e da Terra
[ Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas

[ Grande Area 3. Engenharias

[ Grande Area 4. Ciéncias da Saide

[ Grande Area 5. Cigncias Agrarias

[ Grande Area B. Ciéncias Sociais Aplicadas
[ Grande Area 7. Cigncias Hurmanas

O Grande Area 8. Linguistica, Letras e Artes
[J Grande Area 9. Outros

Propdsito Principal do Estudo (OMS):
' Clinico
) Cigncias Basicas
) Ciéncias Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas & Salde
! Sadde Coletiva f Sadde Pdblica
Supportive Care - Cuidados de enfermagemn para prevenir, controlar e aliviar condigdes clinicas do paciente

0 utros

+ Titulo Piblico da Pesquisa:

Acrdnimo do Titulo Piblico:

Caracteres restantes: 4000

Este link encontra-se em
todas as fases da
submissao, indicando que
a qualquer momento o
pesquisador pode salvar o
projeto, sair do sistema e
posteriormente voltar a
editar o projeto do ponto

em gue parou.




Expansdo do Acrdnimo do Pablico:

+ Titulo Principal da Pesqguisa:

Caracteres restantes: 4000

Acrdnimo:

Expansdo do Acrinimo:

| Identificador | ID Secundario | Detalhamento | Agdo |

Adicionar 1D Secundario |

Sera o pesguisador principal?

O sim O ngo
CPF Home Telefone E-mail Agdo
Adicionar Contato
* Contato Cientifico:

| JULIAWELEDA SCHMAIDER

 voitar | Salvarsar | eDeoooe




., Desenbo de
2 Area de Estudo 3 E=tudosépoin
Financeira

Detalhamento do
Estuda

Infar magles

. Outras Informagfes Finalizar
Freliminares

Voltar | Salvar Sair | Avangar |

Os campos inativos nao podem ser
preenchidos pois néo se referem ao
projeto que esta sendo cadastrado.
Eles ficardo ou nédo ativos conforme o
gue foi preenchido anteriormente.
Por exemplo a etapa 3, que tera
grande parte inativa, ficando ativa
apenas para 0s projetos que tiverem
— selecionado em “Propdsito Principal
do Estudo (OMS)” a opgéao “Clinico”.
Quanto aos demais, pular os campos
inativos e seguir o preenchimento

—— normalmente.

10



*+ Tipo de Intervengdo:

Selecione

+ Natureza da Intevengao:

[ Féarmacomedicamentot/acina

O Dispasitiva

[] pioldgica

O Frocedimento/operatdrialcirurgia

[ radiagéo

O Comportamental

[ Genética

O Suplementacdo alimentar (p.ex.: vitaminas, minerais)
[ outra

Intervengies: |

Adicionar Intervengio |

CID-10:Classificagdo Inter
Cadigo CID Descrigdo CID Agdo

Adicionar CID

DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde:
Cadigo DECS Descrigio DECS Agdo

Adicionar DECS

Fase1
Fase 1i2
Fase 2
Fase 2i3
Fase 3
Fase 4

Qutros

*+ Hawvera uso de placebo ou a existéncia de grupos gue nio seréo submetidos a nenhuma intervengéo?

Justificativa

Caracteres restantes: 4000




+ Havera aplicagdo de washout?

Cigim ) No

Justificativa

Caracteres restantes; 4000

* Desenho:
Caracteres restantes: 4000
- *Financiamento:
CHPJ Empresalnstituigio Tipo de Financiamento | E-mail Telefone Agdo
- *Palavra-chave:

Palavra-chave

Caso haja

financiamento externo

ou da instituicdo, deve
haver assinatura
comprobatoria na
Folha de Rosto que
sera gerada no final do

cadastro do projeto.



u Desenho de
Informagdes : I Detalhamento do o . R
.Pre“minares .Area e .E'StUdOI{QpOIO .Esmdo HDU{FES P ﬂFmallzar
Fimanceira

_ dwangar |

+ Introdugao:

Caracteres restantes: 4000

Todos os campos com

Caracteres restantes: 4000

+ initese: asterisco vermelho (*) devem

ser obrigatoriamente

preenchidos.

Caracteres restantes: 4000

+ Dhjetivo Primario:

Caracteres restantes: 4000

Ohjetivo Secundario:

Caracteres restantes: 4000



+ Metodologia Proposta:

* Critério de Incluséo:
Mao se aplica

+ Critério de Exclusio:
Mao se aplica

Caracteres restantes: 4000

Caracteres restantes: 4000

Caraceres restantes: 4000

+ Beneficios:

Caracteres restantes: 4000

+ Metodologia de Analise de dados:

Caracteres restantes: 4000

Caracteres restantes: 4000




+ Desfecho Primario:

Desfecho Secundario:

Caracteres restantes: 4000

+ Tamanho da amostra no Brasil:

| Sujeitos de Pesquisa

+ Data do Primeiro Recrutamento:
MEo se aplica

I

+ Data do Primeiro Recrutamento:

Mao se aplica

Caracteres restantes: 4000

N de Sujeitos




u Desenho de
Irfor ragoes : - Detalhamenta do o N
Freli minares lﬁrea de Estudo lEiit::co:r;;om lEstudo Outras Infor magdes Finalizar

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

Caim O nNéo

Detalhamento:

Se houver uma ou
mais instituicoes
Caracteres restantes: 4000 CO-par'tIpanteS

* Informe 0 nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou gue sofreréo algum tipo de intervengéo neste centro de pesquisa: estas deve rao ser

[ ]

# Grupos em que serdo divididos os sujeitos de pesiuisa neste centro:

| 1D Grupo | W de Individuos Intervengoes a serem realizadas | | poste”ormente

adicionadas, e

__ dicionar Grupo__| anexadas Cartas

+ 10 gstudo é multicéntrico no Brasil?

Osim O nio de Aceite das

Dermais centros participantes no Brasil:

| CHPJ | Home da Instituigdo / Orgido ! Unidade | E-mail | Telefone | CPF do responsavel | Home do responsavel | Agies | mesmas.

Adicionar Centro |

Instituigao Co-participante:

CHPJ Home da instituigdo Co-participante Home do responsavel

+ Propie dispensa do TCLE?
Osim  © Nio

Justificativa:

Caracteres restantes: 4000



+ Hawera retencéo de amostras para armazenamento em banco?

O sim [ORVE

Justificativa:

Ambos devem ser

adicionados item por item,

Caracteres restantes: 4000

+ Cronograma de execugio: C0mp0nd0 em Cada Um Uma

Identificagdo da Etapa Inicio (mm/aa) Término (mm/aa)

Agies

Adicionar Cronograma

lista (de etapas no

+ Orgamento Financeiro:
Detalhamento do Orgamenta:

cronograma e de materiais e

Identificagio do Orgamento Tipo Valor em Reais (R$) = ValOreS nO Or(;am entO)
Total em anasi; 0,00 Adicionar Despesa
: e
Outras informacies, justificativas ou consideragiies a critério do Pesquisador;
Documentos exigidos pelo
CEP-UNISC:
+ Bibliografia:
* Folha de Rosto (assinada e
carimbada);
Anexar Folha de Roste: * TCLE — Termo de Consentimento
st T ot | 90 ST s . o
o At s se et  paso 2 o, foga o v etz Livre e Esclarecido;
Tipo de Documento Home Tamanho Agﬁes [ O rgam e nto (ass I n ad O) ;
<n s Dowmems=> * Carta de Aceite da Instituicao co-
e bk participante (assinada e
Extensdes dos argquivos: pdf, doc, docs, s, xlzx, ppt, pptx, jpa, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanha méaximo. Carl m bad a) ;
Tipo de Documento Home Tamanho Agies .. .
* Copia completa do projeto. .

Voltar Salvar/Sair 0000 o @ Avangar |




FOLHA DE ROSTO = Assinada e carimbada por representantes da UNISC:

* Projetos de Graduacao = FR assinada e carimbada pelo Coordenador de Curso.
* Projetos de Pesquisa e Pés-graduacao = FR assinada e carimbada pela PROPPG.

* Projetos de Extenséo = FR assinada e carimbada pela PROEXT.

Anexar Folha de Rosto:

+ Passn 1: Favor imprimir a Folha de Rosto preenché-la e L +Pagsp 2= AR0s 8 Assinatura da Folha de
azsing-la.Apds izs0, seguir para 0 passo 2. Imprimir Folha de Rosto Rosto, faga & sua digitalizacdo e Anexar Folha de Rosto

ANexe-a agui.

Tipo de Documento Home Tamanho Acibes

Anexar Outrog Documentos:

* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:

selecione a opgdo

Extenzsdes dos arguivos: paf, doc, docx, xls, xlisx, ppt, ppt, jpo, ocdt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho méxima.

Tipo de Documento Home Tamanho Agbes

Voltar Salvar/Sair o000 o ® Avangar

b
op




1

Infor magdes

e enhods 4 D=tsinamentodo
Preliminares

2 Area de Estudo 3 E_studo.l’;_&poio Estudo
Financeiro

5 Outras Infor magdes 6 Finalizar

Voltar I Salvar/Sair I Enviar Projeto ao CEP

+ Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa?

O sim O Mo

+ Prazo:

Compromisso Geral

Declaro gue conhego & gue:

Cumprirei 0z requizitos da Resolugdo CHS 19696 & suss complementares. Comprometo-me & utilizar 0z materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos

no protocolo & publicar oz resultados, sejam eles favordveis ou ndo. |
Concordo em conduziv & pesquiza de acordo com o protocolo de pesquiza, com as Boas Préticas Clinicas, com as Boas Praticas de Laboratdrio;

Concordo em conduzir & supervisionar a pesguiza clinica pessoalments .

Concordo em informar o patrocinador do estudo e o Comité de Etica em Pesguiza e a Agéncia Macional de Yigildncia Santaria sobre oz eventos adversos graves gue
venham a acarrer durante o desenvalvimerto da pesguisa.

Li & entendi & informag&o contida na Brochura do Investigador, incluindo oz riscos potencisis e eventos adversos da drogs em estudo.

Concordo em somerte iniciar & pesguisa clinica spds obter s devidas aprovagies necessérias ou cabiveis.

Compromissos de Financiamento e Orgamentagio

Declaro gue conhego & gue:

Mao deve haver pagamerto &0 sujeto da pesguisa pars sua participagio; & que ze admite apenas o ressarcimento de despesas relacionadas & participagio do sujeto no
estudo, por exemnplo, despesas com transporte & alimertagio
Menhum exasme ou procedimento realizado em fung&o da pesguisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagsdor de sua assisténcia, devendo o patrocinador da
pesguiza cobrir tais despesas.

PR EN elos procedimentos ndo pode ocorrer, especialmente envolvendo gasto pablico ndo autorizado (SUS).

[J Aceita termos acima

Uultar\ | Salvar/Sair | o900 0 o Enviar Projeto ao CEP

A

Atencéo para o termo de compromisso, no qual segue:
Compromisso de documentag&o Ao enviar o projeto ao CEP,
Declaro conhecer a obrigacdo da entrega de relatérios parciais da pesquisa, no minimo este nao mais podera ser
semestrais, de encerramento do estudo, de notificar eventos adversos e imprevistos no editado pelo pesquisador, a
andamento do estudo ao sistema CEP/CONEP. n&o ser mediante
E responsabilidade do pesquisador acompanhar todos os tramites de seu projeto na devolugdo do CEP.
Plataforma Brasil, independente de gualqguer mensagem enviada pelo sistema. 19




