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Roteiro para elaborag¢do do Projeto de pesquisa segundo aspectos Eticos

O Protocolo de Pesquisa é o conjunto de documentos contemplando a descricdo da pesquisa e
seus aspectos fundamentais e as informacgdes relativas ao participante da pesquisa a qualificacao
dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis que sdo encaminhados ao CEP / CONEP

visando sua andlise e parecer.
Os projetos de pesquisa deverdo ter obrigatoriamente

1- CAPA contendo as seguintes informagoes:

- Titulo da pesquisa

- Nomes dos pesquisadores e orientadores (se for o caso). Quando o TCC for de alunos

de curso de graduacdo o orientador devera ser o pesquisador responsavel.

- Finalidade: pesquisa de iniciacdo cientifica, TCC, dissertacdo de mestrado, tese de

doutorado, etc.
- Local onde sera realizado (Instituicdo, unidade, setor)

- Patrocinador se for o caso

2- Primeira Pagina devera conter:

- Nome, fungdo, local de trabalho, endereco e telefones para contato, de cada um dos
pesquisadores (alunos, residentes, orientador, especialidade), deverd ser informado
também o endereco curriculo plataforma lattes (informar identificagdo:

HTTP://lattes.cnoq.br/miimero do curriculo).

3- Resumo devera conter:
Resumo de apenas uma péagina de preferéncia com até 500 palavras, introdugdo,
objetivos, metodologia (critérios de inclusédo, exclusdo, beneficios e riscos) analise dos

dados e os resultados esperados.

4- Justificativa: descrever o porqué da pesquisa baseada relevancia social e cientifica da

pesquisa proposta

5- Sumario: apresentar todos os itens e subitens contendo o ntimero da pagina em que
cada um comeca. A numeracdo deverd iniciar na introducdo, os anexos e apéndices

verdo ser incluidos no indice e suas paginas numeradas em seqiiéncia.
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6- Introducdo: apresentar revisdo da literatura sobre conhecimento existente sobre o
tema estudado. Deverd ser sucinta, mas conter os antecedentes da literatura cientifica e

informacoes/ resultados que justifiquem a pesquisa.

7- Objetivos: apresentar o objetivo geral e os especificos da pesquisa.

8- Hipotese: Descrever as hipoteses do estudo que deverao ser testas pelas etapas.
9- Local onde sera realizada a pesquisa:

Descrever detalhadamente as instalagbes dos servicos centros, comunidades e
instituicoes onde serdo realizadas as etapas da pesquisa. Nas pesquisas nacionais ou
internacionais multicéntricos devem ser listados os centros brasileiros participantes com
o nome do pesquisador responsavel, institui¢do, Unidade Federativa a que a institui¢ao

pertence e o CEP responsavel pelo acompanhamento do estudo em cada um dos centros.
10- Populacdo a ser estudada:

Descrever as caracteristicas da populagdo como (tamanho, faixa etaria, sexo, cor/raga
de acordo com a classificacdo do IBGE, etnia, orientacdo sexual e identidade de género,
classes e grupos sociais e outras) que forem pertinentes a descri¢do da populacédo e que
sejam significativas para andlise ética da pesquisa. Na auséncia da delimitacdo da
populacdo o pesquisador devera justificar a ndao apresentacdo da delimitacdo da

populacgdo. Se for grupos vulneraveis descrever o porqué da sua utilizacdo.
11- Garantias Eticas aos participantes da pesquisa:

O pesquisador devera apresentar quais as medidas que garantam a liberdade de
participacdo a integridade do participante da pesquisa e a preservacdo dos dados que
possam identifica-lo garantindo especialmente a privacidade sigilo e confidencialidade e

o modo de efetivacdo.

Pesquisas especificas da area de ciéncias humanas que, por sua natureza possibilitam a
revelacdo da identidade dos seus participantes de pesquisa poderdo estar insetos da
obrigatoriedade da garantia de sigilo e confidencialidade desde que o participante seja

devidamente informado e dé o seu consentimento.
12- Método a ser utilizado

Apresentar de forma detalhada os métodos e procedimentos justificados com
embasamento cientifico, descrever a forma de abordagem ou planejamento de
recrutamento dos possiveis individuos participantes, os métodos que afetam diretamente
ou indiretamente os participantes da pesquisa, e que possam de fato ser significativos

para avaliacdo ética.
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13- Cronograma: apresentar a duragdo total e as diferentes etapas da pesquisa, em
nimero de meses, com compromisso explicito do pesquisador que a pesquisa somente

serd iniciada a partir da aprovacao do sistema CEP/CONEP.

14- Orcamento: descrever detalhadamente as fontes e destinagdo dos recursos a serem
utilizados na pesquisa em real, apresentar a previsdo de ressarcimento de despesas do
participante e seus acompanhantes, quando for o caso, como, por exemplo, transporte,
alimentacdo e compensacdo material nos casos apontados no item II.10 da resolucdo do

CNS 466/12.

15- Ciritérios de inclusédo e exclusdo dos participantes da pesquisa; descrever de acordo
com as exigéncias da metodologia a ser utilizada na pesquisa, porem devem ser

descritos de forma clara.

16- Riscos e beneficios envolvidos na execug¢do da pesquisa: descrever o risco avaliando
sua graduacdo e descrever as medidas para sua minimizacao e protecdo do participante
da pesquisa, as medidas para assegurar os cuidados necessario no caso de danos aos
individuos, os possiveis beneficios diretos e indiretos para a populacdo estudada e a

sociedade.

17- Critérios de encerramento ou suspensdo de pesquisa: devem ser descritos quando for

0 caso.

18- Resultados do estudo: o pesquisador devera garantir que os resultados da pesquisa
serdo divulgados para os participantes da pesquisa e instituicdo onde os dados foram

coletados.

19- Divulgagdo dos resultados: o pesquisador devera garantir que os resultados da

pesquisa serdo encaminhados para publica¢do com os devidos créditos aos autores.
20- Requisitos especificos dos protocolos de pesquisa:

Se o proposito da pesquisa for testar um produto ou dispositivo para a saide no Brasil
de procedéncia estrangeira ou ndo devera ser indicada a situacdo atual de registro junto

as agéncias regulatérias do pais de origem se houver.

Identificar as fontes matérias de pesquisa, tais como espécimes, registros, dados a serem
obtidos de seres humanos indicando se esse material sera obtido especificamente para os

propositos da pesquisa ou se sera usado para outros fins.

Relagdo das institui¢des participantes, na dependéncia do protocolo proposto,
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Protocolos multicéntricos no Brasil- citar o centro coordenador, centros participantes
(indicando o pesquisador responsdvel pela pesquisa no centro e o CEP que

acompanhara o andamento do estudo).

Protocolos com centros coparticipantes: citar o centro proponente do estudo e

0s centros coparticipantes.

Pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio de origem fora do Brasil com
copatrocinio do governo Brasileiro deverdo ser explicitados por meio da anuéncia
oficial emitida pelo gestor federal de Ciéncias, Tecnologia e Insumos Estratégicos em

Saude.
21- Referéncias bibliograficas

22- Anexos e Apéndices se for o caso: questionarios, instrumentos de coleta de dados
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