Guia de informacoes

Qualificacao

sobre a elaboracao de um CEPs
projeto de pesquisa

O projeto de pesquisa € um documento que contém a descricao detalhada do planejamento e de todas
as etapas que serao desenvolvidas na pesquisa.

Na elaboracao dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, deverdo ser consideradas
as Resolucbes 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. O projeto de pesquisa devera conter,
obrigatoriamente, os itens a seguir.

1.

Tema

O tema devera retratar o que sera pesquisado, além de ser objetivo, conciso e ndo mencionar siglas
sem o respectivo significado.

Objetivo da pesquisa

Os objetivos sao os propositos da pesquisa. O objetivo geral do projeto de pesquisa corresponde
ao objetivo primario, e os objetivos especificos correspondem aos objetivos secundarios,
correspondentes a denominacgdo na Plataforma Brasil.

Relevancia social

Os resultados das pesquisas devem ser comunicados as autoridades competentes, bem como
aos orgaos legitimados pelo controle social, em especial aqueles que puderem contribuir para a
melhoria das condi¢des de vida da coletividade, respeitando-se a imagem, a confidencialidade
dos dados e o sigilo dos participantes de pesquisas.

Dessa forma, o pesquisador devera descrever a relevancia social, a importancia da pesquisa em
seu campo de atuacao, para a sociedade, para o participante de pesquisa, para o servico e para
o Sistema Unico de Saude (SUS), quando aplicavel.

A avaliacao ética e o acompanhamento das pesquisas aprovadas nas diversas esferas de gestao
do SUS devem ser acompanhadas pelo Sistema CEP/Conep (Resolugdo CNS n°® 580/2018).

O documento que descreve a Resolucao CNS n° 580/2018 pode ser acessado em:
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2018/Reso580.pdf
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Local de realizacao da pesquisa

O pesquisador devera descrever as instalacdes, os servicos, os centros, as comunidades e as
instituicoes em que serdo executadas as etapas da pesquisa, de acordo com as especificidades
de cada uma.

Em estudos multicéntricos, o pesquisador devera apresentar a relacao de todos os centros brasileiros
participantes, acompanhada do nome do pesquisador responsavel por cada centro, curriculo,
informacgdes sobre a instituicdo (nome, CNPJ, servico em que sera realizada a pesquisa, cidade e a
unidade federativa) e o CEP responsavel pela apreciacdo do protocolo de pesquisa, em cada um
dos centros de pesquisa.

O pesquisador responsavel, por cada centro de pesquisa de instituicdo participante, devera
apresentar ao CEP um documento afirmando que o projeto de pesquisa sera conduzido utilizando
o0 mesmo protocolo, métodos e procedimentos em todos os centros de pesquisa. Dessa forma,
caracteriza-se como um estudo multicéntrico, uma pesquisa que esta sendo realizada em varios
outros centros de pesquisa em instituicbes coparticipantes e que desenvolvem um projeto
de pesquisa com o mesmo desenho metodoldgico, permitindo uma maior harmonizacao na
comparacao dos resultados, em igual ou semelhantes condi¢des, entre os diversos centros de
pesquisa.

Na conducao de pesquisas em areas das Ciéncias Humanas e Sociais, o pesquisador deve descrever
o campo da pesquisa, com a caracterizacdo geografica, social e/ou cultural, respeitando-se,
na analise pelo Sistema CEP/Conep, os aspectos metodologicos de acordo com o previsto na
Resolugao CNS n° 510/2016.

O documento que descreve a Resolu¢ao CNS n°® 510/2016 pode ser acessado em:
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf

Populacao a ser estudada

Nesse item do projeto de pesquisa, sugere-se ao pesquisador descrever as caracteristicas esperadas
da populagdo, como: faixa etaria, sexo, cor/raga e etnia (de acordo com a classificagdo do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE), orientacdo sexual e identidade de género, classes e
grupos sociais e outras que sejam pertinentes a descricao da populagdo e que possam, de fato, ser
significativas para a caracterizacdo da amostra, populacao e analise ética da pesquisa.

Na auséncia da delimitagdo da amostra e populacdo, deve ser apresentada a justificativa para a ndo
apresentacao da descricdo e das razdes para a utilizacao de grupos vulneraveis, quando pertinente.

O documento “Caracteristicas étnico-raciais da populacao — Classificagdo e Identidades”, publicado pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE) pode ser acessado em:
https://biblioteca.ibge.gov.br/visualizacao/livros/liv63405.pdf

Garantias éticas aos participantes da pesquisa

As garantias éticas sdo medidas relativas a liberdade de participacao e a integridade do participante
de pesquisa, bem como a preservacao dos dados que possam identifica-lo. Essas garantias referem-
se ao direito do participante de conhecer as informagdes sobre os possiveis riscos e beneficios, como:
o direito a privacidade, ao sigilo, a confidencialidade e a anonimidade de dados pessoais, de voz e
de imagem (que possam constranger o participante), os direitos a obten¢do de informacgdes sobre
os resultados dos exames, a assisténcia integral é a indenizagao frente a indicios de dano, durante e
apos o encerramento da pesquisa (quando aplicavel).
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Protocolos especificos da area de Ciéncias Humanas e Sociais que, por sua natureza, possibilitam
a revelagdo da identidade dos seus participantes de pesquisa, poderdo estar isentos da
obrigatoriedade da garantia de sigilo e confidencialidade. Contudo, o participante devera receber
todas as informacoes e ser esclarecido dos riscos e beneficios da pesquisa e dé o seu consentimento.

Método a ser utilizado

O método deverd conter a descricdo detalhada dos procedimentos, justificados com base em
fundamentacao cientifica, a forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possiveis
participantes, os métodos que afetem direta ou indiretamente os participantes da pesquisa e que
possam, de fato, ser significativos para a analise ética.

Os instrumentos e o roteiro de entrevista ou questionario deverdo ser nomeados e submetidos na
Plataforma Brasil por possuirem implicagdes éticas.

O pesquisador devera informar como e em que momento serdao abordados os provaveis
participantes de pesquisa, com a descricao do processo e do registro do consentimento.
Nesse processo de consentimento, o participante devera ser informado sobre os possiveis
desconfortos, riscos e beneficios do projeto de pesquisa para que possa ser empoderado de
conhecimentos e ter a autonomia de decidir quanto a participar ou ndo da pesquisa.

Cronograma

O pesquisador devera apresentar o cronograma atualizado na submissao do protocolo de pesquisa.
A duracao e as diferentes etapas da pesquisa devem ser descritas em nimero de semanas, quinzenas
e meses, evitando-se, dessa forma, que o cronograma seja elaborado de forma inadequada, gerando
pendéncias na apreciagdo do protocolo pelo Sistema CEP/Conep.

O cronograma de execucao da pesquisa devera indicar o inicio do estudo e da coleta dos dados
em data que antecede a apreciacao e a aprovagao do protocolo de pesquisa pelo CEP e/ou Conep,
dependendo das especificidades da pesquisa (Carta Circular CNS n° 061/2012).

O documento referente a Carta Circular CNS n° 061/2012 podera ser acessado em:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/CARTAS/CartaCircular061.pdf

Orcamento

O orcamento da pesquisa devera detalhar todos os gastos, os recursos previstos para a execucao da
pesquisa e as informagdes sobre a fonte dos recursos, apresentando os documentos comprobatorios.
O pesquisador devera apresentar a planilha e a descricdo da moeda, as fontes e a destinacdo. Se o
orgamento for apresentado em moeda estrangeira, deve ser informado o valor do cambio oficial em real,
obtido no periodo da proposicao da pesquisa.

O documento referente ao orcamento devera apresentar a previsao de ressarcimento de despesas
do participante e de seus acompanhantes, quando necessario, como transporte, alimentacao e
compensacao material (Resolugdo do CNS n° 466/2012, item 11.21).

A indicacao do patrocinador do estudo é requerida na Folha de Rosto, no campo referente ao
“Patrocinador Principal”. O patrocinador é a pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a
pesquisa mediante a¢des de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional
(Resolugao CNS n°466/2012, item 11.11). Se a pesquisa tiver um patrocinador, o pesquisador devera
informar e apresentar o documento comprobatério com o detalhamento do orgamento.
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O pagamento ao participante da pesquisa ndo devera ser efetuado, exceto nos casos de ressarcimento
de despesas com transporte e alimentagdo relacionadas a sua participagdo no estudo e, ainda,
conforme a Resolugdo CNS n° 466/2012, é previsto o pagamento para participantes que facam partes
de pesquisas clinicas de fase 1 de bioequivaléncia. Nenhum exame ou procedimento realizado em
funcdo da pesquisa podera ser cobrado do participante, devendo o patrocinador ou pesquisador, na
auséncia de patrocinio, cobrir tais despesas.

A remuneracao do pesquisador, quando prevista, devera constar como item especifico de despesa
no orcamento da pesquisa. O pagamento do pesquisador devera ser declarado pelo pesquisador e
analisado pelo Sistema CEP/Conep quanto aos possiveis conflitos de interesse, de forma que possa
alterar a relacdo entre o risco e o beneficio, desfavorecendo os beneficios aos participantes em
detrimento da remuneracao recebida.

Critérios de inclusao e exclusao dos participantes da pesquisa

Os critérios devem ser explicitados de acordo com as exigéncias da metodologia a ser utilizada na
pesquisa e descritos no projeto de pesquisa. Esse item é obrigatorio em um projeto de pesquisa e fica
a cargo do pesquisador definir esses critérios de acordo com o projeto, o objetivo e a metodologia
utilizada. Para pesquisas na area de Ciéncias Humanas e Sociais, ndo sdo necessarios critérios de
inclusdo e exclusdo, sendo necessario colocar “ndo se aplica” na Plataforma Brasil.

Riscos e beneficios envolvidos na execucao da pesquisa

A eticidade da pesquisa implica em ponderacao entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como
potenciais, individuais ou coletivos, devendo o pesquisador comprometer-se com a obtengao
do maximo de beneficios com a pesquisa.

A analise de risco é componente imprescindivel a analise ética, dela decorrendo o plano de
monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/Conep em cada caso especifico. Toda
pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradagdes variados. Devem ser analisadas
possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo.

Nos projetos de pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais, a percepgdo do risco resulta da
apreciacdo dos seus procedimentos metodologicos e do seu potencial de causar danos maiores
ao participante do que os existentes na vida cotidiana, em consonancia com o carater processual
e dialogal dessas pesquisas.

Em projetos de pesquisa na area da saude, tdo logo constatada a superioridade significativa de uma
intervencgao sobre outra(s) comparativa(s), o pesquisador devera avaliar a necessidade de adequar
ou suspender o estudo em curso, visando oferecer os beneficios obtidos com a melhor intervencao
a todos participantes.

As pesquisas envolvendo seres humanos serao admissiveis quando:
a) O risco se justifique pelo beneficio esperado;

b) No caso de pesquisas experimentais da area da salde, o beneficio seja maior ou no minimo
igual as alternativas ja estabelecidas para a prevengdo, o diagndstico e o tratamento.

Sao admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes sejam exclusivamente indiretos, desde
gue consideradas suas dimensdes fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual.

Quando o pesquisador perceber qualquer possibilidade de dano ao participante decorrente
da participacdo na pesquisa, devera discutir com os participantes as providéncias cabiveis, que
podem incluir o encerramento da pesquisa e informar o Sistema CEP/Conep.
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O participante da pesquisa que vier a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participagdo
na pesquisa, previsto ou nao no registro de consentimento livre e esclarecido, tem direito a
assisténcia e a buscar indenizacao.

O pesquisador devera adotar todas as medidas cabiveis para proteger o participante quando
crianga, adolescente ou qualquer pessoa cuja autonomia esteja reduzida ou que esteja sujeita
a relacdo de autoridade ou dependéncia que caracterize situacdo de limitagdo da autonomia,
reconhecendo sua situagao peculiar de vulnerabilidade, independentemente do nivel de risco
da pesquisa.

O pesquisador devera descrever os possiveis riscos e beneficios da pesquisa; informar sobre
o periodo, a forma e o local em que o pesquisador realizard o armazenamento do banco de
dados, que devera ser mantido sob a guarda do pesquisador pelo periodo de cinco anos apos
o término da pesquisa.

Outros possiveis riscos, como divulgagdo de materiais para os participantes de pesquisa, como
folder/cartaz de recrutamento, brindes, diarios de acompanhamento, garrafas, bolsas, entre
outros, devem ser encaminhados para analise prévia do CEP antes da utilizagdo ou distribuicao
aos participantes da pesquisa.

12. Critérios de encerramento ou suspensao de pesquisa

Os critérios devem ser explicitados, quando couber, e comunicados ao CEP, acompanhados da
justificativa para deliberacéao.

13. Divulgacao dos resultados do estudo

O pesquisador devera divulgar os resultados do estudo aos participantes da pesquisa e instituicoes
onde os dados foram obtidos. O pesquisador deverd, ainda, garantir o encaminhamento dos
resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos autores, sem omissdes de
informacgdes. Nos casos que envolverem patenteamento, possiveis posterga¢des da divulgacdo dos
resultados devem ser notificadas e autorizadas pelo Sistema CEP/Conep.
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