UNIVERSIDADE DE ARARAQUARA
@) COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Rua Voluntarios da Patria, 1309 Centro - Araraquara - SP
“NIA“A CEP 14801-320 - Telefone: (16) 3301.7263 www.uniara.com.br/comite-de-etica

ESTRUTURA MINIMA E OBRIGATORIA DO PROJETO DE PESQUISA

Todos os protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente:

1 - Tema: contido no titulo;

2 - Objeto da pesquisa: o que se pretende pesquisar;

3 - Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuacdo, apresentada pelo
pesquisador;

4 - Objetivos: propdsitos da pesquisa;

5 - Local de realizagdo da pesquisa: com detalhamento das instalacdes, dos servicos, centros,
comunidades e instituicGes nas quais se processarao 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, instituicao, 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;

6 - Populacdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populagao, tais como: tamanho, faixa etaria,
sexo, cor/raca (classificagio do IBGE) e etnia, orientacido sexual e identidade de género, classes e
grupos sociais, e outras que sejam pertinentes a descricdo da populacdo e que possam, de fato, ser
significativas para a andlise ética da pesquisa; na auséncia da delimitacdo da populagio, deve ser
apresentada justificativa para a ndo apresenta¢do da descricdo da populacdo, e das razdes para a
utilizacdo de grupos vulneraveis, quando for o caso;

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

7 - Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a liberdade de participagio,
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 efetivacao.
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;

8 - Método a ser utilizado: descricdo detalhada dos métodos e procedimentos justificados com base

em fundamentacdo cientifica; a descricdo da forma de abordagem ou plano de recrutamento dos
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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;
9 - Cronograma: informando a duracio total e as diferentes etapas da pesquisa, em niimero de meses,
com compromisso explicito do pesquisador de que a pesquisa somente sera iniciada a partir da
aprovacao pelo Sistema CEP-CONEP;
10 - Orcamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacao; forma e valor da remuneragao
do pesquisador; apresentar em moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do
cambio oficial em Real, obtido no periodo da proposicdo da pesquisa; apresentar previsdo de
ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como
transporte e alimentacdo e compensacdo material nos casos ressalvados no item I1.10 da Resolucdo do
CNS 466/12;
11 - Critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa: devem ser apresentados de acordo
com as exigéncias da metodologia a ser utilizada;
12 - Riscos e beneficios envolvidos na execug¢do da pesquisa: o risco, avaliando sua gradacdo, e
descrevendo as medidas para sua minimiza¢do e protecdo do participante da pesquisa; as medidas
para assegurar os necessarios cuidados, no caso de danos aos individuos; os possiveis beneficios,
diretos ou indiretos, para a populac¢do estudada e a sociedade;
13 - Critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa: devem ser explicitados, quando couber;
14 - Resultados do estudo: garantia do pesquisador que os resultados do estudo serdo divulgados para
os participantes da pesquisa e institui¢cdes onde os dados foram obtidos.
15 - Divulgacdo dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os resultados da pesquisa
para publicacdo, com os devidos créditos aos autores;

15.1 - Nos casos que envolverem patenteamento, possiveis postergacdes da divulgacdo dos
resultados devem ser notificadas e autorizadas pelo Sistema CEP-CONEP;
16 - Declaragdes de responsabilidade, devidamente assinadas, do pesquisador, por responsavel maior
com competéncia da institui¢cdo, do promotor e do patrocinador;
17 - Declaracgdo assinada por responsavel institucional, disponibilizando a existéncia de infraestrutura

necessaria ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes.

FONTE: Norma Operacional n°001/2013 - Ministério da Salude / Conselho Municipal de Saude



