ORIENTAGCOES PARA A ELABORACAO DO PROJETO DE PESQUISA DETALHADO

O projeto de pesquisa é um documento que contém a descricdo detalhada do
planejamento e de todas as etapas que serdo desenvolvidas na pesquisa. Na
elaboracdo dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, deverdo ser
consideradas as Resolucdes do Conselho Nacional de Saude (CNS), especialmente n?
466/2012 e n? 510/2016. Para analisar a eticidade do projeto de pesquisa, o Sistema
CEP/Conep solicita que todos os documentos sejam submetidos, via Plataforma Brasil,
no idioma portugués; com numeragao de paginas. O projeto de pesquisa devera conter,
obrigatoriamente, os itens a seguir.

Capa do projeto

Projeto de Pesquisa apresentado ao Comité de Etica em Pesquisa — Seres Humanos
(CEP) do Instituto de Biociéncias da Universidade de S3o Paulo para andlise ética da
proposta; Titulo do projeto; Nome do Pesquisador Responsavel; Instituicdo e grau
académico; Local de trabalho; Periodo de execu¢ao do projeto, Enderego e telefones
para contato; Nome do Orientador e/ou Supervisor e Endereco e telefones para
contato.

Itens obrigatdrios

1 - Resumo

2 - Introdugao

3 - Objeto da pesquisa: o que se pretende pesquisar

4 - Relevancia social: importancia da pesquisa em seu campo de atuacdo

5 - Objetivos

6 - Local de realizagao da pesquisa: com detalhamento das instalagdes, dos
servigcos, centros, comunidades e instituicdes nas quais se processardo as varias etapas
da pesquisa.

7 - Populacdo a ser estudada: caracteristicas esperadas da populacdo, tais
como: tamanho, faixa etdria, sexo, cor/raga (classificacdo do IBGE) e etnia, orientacdo
sexual e identidade de género, classes e grupos sociais, e outras que sejam pertinentes
a descricdo da populacdao e que possam, de fato, ser significativas para a analise ética
da pesquisa; na auséncia da delimitacdo da populacdo, deve ser apresentada
justificativa para a ndo apresentacdo da descricdo da populacdo, e das razdes para a
utilizacdo de grupos vulneraveis, quando for o caso.

8 - Garantias éticas aos participantes da pesquisa: medidas que garantam a
liberdade de participagdo, a integridade do participante da pesquisa e a preservagao
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(a) participante seja devidamente informado(a)
e dé o seu consentimento.

9 - Método a ser utilizado: descricdao detalhada dos métodos e procedimentos
justificados com base em fundamentacdo cientifica; descricdo 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;

Para as pesquisas que terdo etapas/fases ndo presenciais: devem ser detalhadas e
explicadas, enviando, inclusive, os modelos de formularios, termos e outros
documentos que serao apresentados aos participantes da pesquisa.

Descrever e justificar o procedimento a ser adotado para a obteng¢do do consentimento
livre e esclarecido, bem como, o formato de registro ou assinatura do termo que sera
utilizado.

10 - Uso e destina¢do do material e/ou dados coletados:

11 - Cronograma: informando a duracdo total e as diferentes etapas da
pesquisa, em nimero de meses, com compromisso explicito do pesquisador de que a
pesquisa somente sera iniciada a partir da aprovacdo pelo Sistema CEP-CONEP;
Lembre-se de estimar o tempo de apreciacdo ética para que nao aconteca de seu
protocolo ainda ndo ter sido apreciado e constar que a pesquisa ja foi iniciada no
cronograma, verifique o calendario disponivel no site do IB, os prazos para as
submissdes e os dias das reunides, para auxiliar na estimativa do tempo. A data de
inicio da coleta ndao podera ser anterior a aprova¢ao do CEP. O CEP nao avalia
pesquisas em andamento no cronograma apresentado.

12 - Orgamento financeiro: detalhar os recursos, fontes e destinacdo; forma e
valor da remuneracdo do(a) pesquisador(a)o.

13 - Critérios de inclusdo e exclusdo dos participantes da pesquisa: devem ser
apresentados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada.

14 - Riscos e beneficios envolvidos na execugao da pesquisa: descrever o risco,
avaliando sua gradacdo e medidas para sua minimizacdo 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 populagdo estudada e a
sociedade. Lembre-se que, segundo a Resolu¢do 466/12, ndo existe pesquisa sem
risco!

15 - Critérios de encerramento ou suspensiao da pesquisa: devem ser
explicitados, quando couber.

16 - Resultados do estudo: garantia pelo pesquisador de que os resultados do
estudo serao divulgados para os participantes da pesquisa e instituicdes onde os dados
foram obtidos

17 - Divulgacao dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os
resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos dos autores. Nos
casos que envolverem patenteamento, possiveis postergacbes da divulgacdo dos
resultados devem ser notificadas e autorizadas pelo CEP-CONEP.

18 - Referéncias Bibliograficas: coerente com o projeto de pesquisa.



