ORIENTAGOES GERAIS PARA ELABORAGAO DO PROJETO DE PESQUISA

e bO projeto de pesquisa é o documento fundamental para que o Sistema CEP-CONEP possa
proceder a analise ética da proposta, devendo ser formulado pelo pesquisador e, em caso de
projetos multicéntricos internacionais, revisados, interpretados e corretamente traduzidos para
o portugués. Os itens do projeto variam de acordo com sua natureza e procedimentos
metodolégicos utilizados.

e O documento a seguir foi elaborado de acordo com a Norma Operacional n? 001/2013 do
Conselho Nacional de Saude e contém a relacdo de informac¢des minimas que devem estar
presentes no projeto de pesquisa a ser encaminhado para apreciagdo ética pelo CEP/UNIPTAN.

e Todas as informagbes devem ser adequadas as especificidades da sua pesquisa.

e A seguir s3o apresentadas as informacgdes que obrigatoriamente devem constar no projeto de

pesquisa.

INFORMAGOES QUE DEVEM OBRIGATORIAMENTE CONSTAR NO PROJETO DE PESQUISA:

1. Introdugao apresentando o tema e objeto da pesquisa (o que se pretende pesquisar);

2. Justificativa: a relevancia cientifica e social (justificativa) para a realizacdo da pesquisa em seu

campo de atuacao,

3. Objetivos geral e especificos: propdsitos da pesquisa;

4. Material e métodos (procedimentos metodoldgicos):
4.1 Local de realizagao da pesquisa: com detalhamento das instalagdes, dos servicos, centros,
comunidades e instituicGes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa. Em caso de
estudos nacionais ou internacionais multicéntricos, deve ser apresentada lista de centros
brasileiros participantes, constando o nome do pesquisador responsavel, instituicdo, Unidade
Federativa (UF) a que a instituicdo pertence e o CEP responsavel pelo acompanhamento do
estudo em cada um dos centros. Em caso de estudos das Ciéncias Sociais e Humanas, o
pesquisador, quando for o caso, deve descrever o campo da pesquisa, caracterizando-o
geografica, social e/ou culturalmente, conforme o caso;
4.2 Populagao a ser estudada: caracteristicas esperadas da populagao, tais como: tamanho da

amostra, faixa etaria, sexo, cor/raca (classificacio do IBGE) e etnia, orientacdo sexual e



identidade de género, classes e grupos sociais, e outras que sejam pertinentes a descri¢cdo da
populacdo e que possam, de fato, ser significativas para a andlise ética da pesquisa;

Na auséncia da delimitacdo da populacdo, deve ser apresentada justificativa para a nao
apresentacdo da descri¢cdo da populagao, e das razGes para a utilizagdo de grupos vulneraveis,
guando for o caso.

As especificidades éticas das pesquisas com populacdo indigena, dadas as suas particularidades,
sdo contempladas em Resolugdo Complementar do Conselho Nacional de Saude/CNS.

4.3 Método de recrutamento dos participantes e de coleta de dados: descricio detalhada dos
métodos e procedimentos justificados com base em fundamentacao cientifica; a descricao da
forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis individuos participantes, os
métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa, e que possam,
de fato, ser significativos para a andlise ética;

4.4 Critérios de inclusao e exclusao dos participantes da pesquisa: devem ser apresentados de
acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;

4.5 Critérios de encerramento ou suspensdao de pesquisa: devem ser explicitados, quando
couber;

4.6 Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a liberdade de
participacdo, a integridade do participante da pesquisa e a preserva¢ao dos dados que possam
identifica-lo, garantindo, especialmente, a privacidade, sigilo e confidencialidade e o modo de
efetivacdo. Protocolos especificos da area de ciéncias humanas que, por sua natureza,
possibilitam a revelacdo da identidade dos seus participantes de pesquisa, poderdo estar isentos
da obrigatoriedade da garantia de sigilo e confidencialidade, desde que o participante seja
devidamente informado e dé o seu consentimento.

4.7 Riscos e beneficios ao(s) participante(s) da pesquisa: TODO ESTUDO ENVOLVENDO SERES
HUMANOS APRESENTA RISCOS CONFORME RESOLUCAO CNS 466/2012. Portanto, devem ser
apresentados possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa, além dos
beneficios esperados dessa participacdo e apresentacdao das medidas e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢cdes adversas que possam causar dano ao
participante. O risco deve ser classificado: Risco minimo sao aqueles cujas consequéncias nao
interferem nas atividades fisicas e/ou intelectuais de rotina; Risco moderado pode acarretar
consequéncias que interrompem as atividades fisicas e/ou intelectuais de rotina; Risco alto sdo

aqueles que podem resultar em hospitalizacdo e, até mesmo, dbito.



5. Cronograma: informando a duracao total do projeto e as datas de inicio e término de cada etapa
da pesquisa. O pesquisador deve prever no cronograma tempo habil para a analise e aprovagao
ética do protocolo pelo CEP/UNIPTAN. Deve conter compromisso explicito do pesquisador de que a
pesquisa somente serd iniciada a partir da aprovagao pelo Sistema CEP-CONEP.

6. Orcamento: detalhar os recursos, fontes e destinacdo; forma e valor da remuneracdo do
pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do
cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposicdao da pesquisa; apresentar previsdao de
ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como
transporte e alimentagdao e compensagao material nos casos ressalvados no item 11.10 da Resolugao

do CNS 466/12.



