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PROJETO DETALHADO

A submissao adequada do projeto ¢ uma exigéncia obrigatoria do Sistema CEP-CONEP (segundo
Resolugdo normativa 466/2012 e Norma Operacional No 001/2013 item 3.3 - Ministério da Saude,
Conselho Nacional de Satde). Portanto, serdo recusados os projetos de pesquisa que nio

contenham todas as informacoées descritas abaixo.

O projeto deve apresentar os seguintes elementos:

1) Capa: identificar o nome da Instituicdo, Departamento/Disciplina ou Setor ao qual o
pesquisador responsavel estd vinculado; titulo do trabalho (deve ser idéntico em todos os
documentos e campos de registro), referéncia aos pesquisadores e demais membros da equipe,
finalidade académica, nome do orientador e do aluno (se for o caso); nivel de ensino, curso,

programa de pos-graduagdo, programa de residéncia, (se for o caso) e ano;

2) Introducio: contextualizar a tematica, bem como a razdo pela qual a presente proposta de

pesquisa faz-se necessaria;

3) Hipoétese: informar a hipdtese, quando aplicavel. Observacdo: Nas pesquisas em que o
delineamento de estudo ndo viabiliza a elaboragdo de tal item, informar na Plataforma Brasil que

ndo se aplica;

4) Objetivos: descrever o objetivo da pesquisa (sugere-se geral e especificos ou primdrio e

secundarios);

5) Metodologia: O item metodologia ¢ o mais importante para a condugdo de uma apreciagao ética
adequada. Informar delineamento (aconselha-se utilizar a estruturagdo da metodologia, conforme

Guidelines, disponiveis em https://www.equator-network.org/reporting-guidelines; critérios de

inclusdo (caracteristica da populagdo a ser selecionada) e exclusdo (caracteristicas que, apos



preenchidos critérios de inclusdo, sdo motivos para nao incluir os individuos como participantes do

estudo). Nao sdo antdnimos dos critérios de inclusdo); selecdo da amostra e formas de

recrutamento (descrever a logistica de recrutamento, local momento de abordagem dos

participantes); cdlculo ou justificativa do tamanho da amostra (devem coincidir entre o informado

na Plataforma Brasil e no corpo do projeto); desfecho primario (se aplicavel); afericdo dos

desfechos; dados (detalhar forma de coletas e se esta previsto uso de fontes secundarias de dados,

ou seja, quaisquer dados que ndo sejam perguntados diretamente ao participante (consulta a
prontuario, solicitagdo de guery, extracdo de dados de outros sistemas institucionais ou externos).
Prover informagdes sobre a guarda e o local de armazenamento de dados pessoais e dados pessoais
sensiveis (p.ex. computador (institucional ou pessoal), Google Drive institucional etc.) e se estes

dados serdo tratados de forma anonimizada, conforme Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais);

plano de randomizagdo e formas de cegamento (se aplicavel); procedimentos de pesquisa previstos

(entrevistas, exames, questiondrios, testes, coleta de dados de prontudrio; material bioldgico (tipo,
quantidade, processamento e armazenamento, incluindo andlises a serem realizadas e local para

tal); retencdo de amostras para armazenamento em banco (explicitar se em Biorrepositorio ou

Biobanco (segundo a Resolugdo CNS 441/2011) e se ha intencdo de manter as amostras além do

periodo do estudo); andlise estatistica (descrever a analise de dados).

6) Aspectos éticos:

- Informar que os pesquisadores se comprometem a conduzir o Projeto e zelar pela
confidencialidade dos dados e privacidade dos participantes, de acordo com as Resolugdes CNS
466/2012 (4rea biomédica) ou CNS 510/2016 (pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais), bem
como as demais normativas e legislacdes vigentes e aplicaveis;

- Informar que os pesquisadores declaram conhecer e cumprir os requisitos da Lei Geral de
Protecao de Dados (Lei N° 13.709, de 14 de agosto de 2018) quanto ao tratamento de dados
pessoais e dados pessoais sensiveis que serdo utilizados para a execucdo do presente projeto de
pesquisa;

- Informar potenciais riscos: toda pesquisa envolve algum grau de risco, mesmo que seja minimo. O
risco ¢ sempre em relacio aos participantes da pesquisa e aos procedimentos adicionados pela
participacio na pesquisa;

- Informar potenciais beneficios: informar se ha potencial beneficio aos participantes, ressaltando
que a hipodtese (intervencido) a ser testada ndo pode ser ainda considerada um beneficio.
Sempre ha o beneficio indireto gerado pela producdo de conhecimento associada ao

desenvolvimento da pesquisa;



- Detalhar como sera conduzido o processo de consentimento, verifique a necessidade de diferentes
versdes de TCLE para os diferentes grupos (casos, controles, maiores de 18 anos, responsaveis);

- Participag@o de menores de 18 anos: incluir Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE),
de acordo com os procedimentos do estudo. Pode ser incluido mais de uma versdo de acordo com a
faixa etaria.

- Apenas excepcionalmente, informar quando propde dispensa de TCLE com a devida justificativa
para tal. Reiteramos que o fato de ser exclusivamente coleta de dados secunddarios (inclusive de
prontuérios), ainda que retrospectivos, ndo ¢ suficiente para a dispensa, sempre considerando que
os dados sdo de propriedade dos proprios individuos;

- Informar se havera devolutiva dos resultados do estudo (individual e/ou coletiva).

7) Orcamento: estimar todos os custos envolvidos na execu¢do da pesquisa, considere material de

custeio, se for o caso. Em casos em que haja patrocinador ou doagao, explicitar;

8) Cronograma: ao incluir o cronograma fique atento aos prazos. A pesquisa nao pode ser iniciada
antes da emissdo de parecer aprovado” pelo CEPSH/UFSC (Norma Operacional CNS no 001 de
2013, item 3.3.f). O cronograma deve contemplar o tempo de tramitacdo no CEP, que pode
chegar regimentalmente a 40 dias (10 dias para validagdo documental + 30 dias para emissdo do

parecer).

9) Bibliografia: além de referenciar no corpo do texto, incluir lista bibliogréafica final;

10) Anexos: incluir instrumentos, fichas de coleta de dados, TCLE, TALE (se aplicavel), Termo de
Compromisso para Uso de Dados (TCUD) (se aplicavel).

IMPORTANTE:

Antes de submeter, a apreciagdo ética, confira se o seu projeto estd elaborado adequadamente. O
documento relativo ao projeto, obrigatoriamente, necessita estar em seu formato final, ou seja, o
documento precisa estar completo, corretamente formatado e sem indicativos de corregdes e/ou

comentarios do pesquisador.



