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	COMITÊ DE ÉTICA


	PROTOCOLO DE PESQUISA

	Conjunto de documentos a serem encaminhados ao comitê para análise e parecer. Deve ser composto pelos documentos descritos a seguir. O conjunto de documentos deve ser entregue completo. A ausência de qualquer documento listado implicará no não recebimento do Protocolo. Não serão aceitos Protocolos incompletos sob qualquer alegação. O Protocolo deve ser entregue pessoalmente ao CEP-UNINORTE, para fins de registro de entrada. Não serão recebidos protocolos enviados por malote ou correio.


	Documentos que compõem o Protocolo de Pesquisa

	1. Folha de Rosto: (Versão outubro/99)

· Formulário que identifica o Projeto, o Pesquisador e a Instituição responsável.

· Deverá ser devidamente preenchido e assinado pelo Pesquisador responsável e pelo Diretor da Unidade onde será realizado o Projeto.

· Entregue em duas vias.

· Projetos PIBIC ou Iniciação Científica – o orientador encaminha o Protocolo como pesquisador responsável.

· Projetos de Pós-Graduação (stricto ou lato sensu) – o aluno é o pesquisador responsável pelo projeto, porém o currículo do orientador deve constar do Protocolo.

· Folha de Rosto para preenchimento no SISNEP: instruções eletrônicas no

http://portal.saude.gov.br/sisnep/pesquisador/.

	2. Projeto de Pesquisa:

  Além do Projeto elaborado nos moldes das normas da ABNT, devem ser incluídos os   documentos ou esclarecimentos a seguir:

       A. Resumo:

         Deve conter informações que contemplem uma visão geral sobre o desenvolvimento da   pesquisa, inclusive as palavras chaves que deverão estar relacionadas com o objeto de estudo.

      B. Justificativa: 

          Parte fundamental da pesquisa e deve abordar a delimitação, a relevância e a viabilidade do projeto.

    C. Objetivos:

         Geral – deve estar direcionado para o foco central da pesquisa.

         Específicos – devem definir os diferentes pontos a serem abordados para atender o

         objetivo geral.

    D. Metodologia:

         Descrição detalhada dos métodos e técnicas utilizados para a realização da pesquisa, indicando a amostragem (população a ser estudada), o local, os elementos relevantes, os materiais a serem utilizados, o planejamento, os resultados esperados e a proposta de análise de dados.

     E. Casuística: 

 Especificar os critérios de Inclusão e Exclusão dos participantes na amostra bem como  os Planos de Recrutamento.

F. Participantes:

 Estabelecer o número de indivíduos da pesquisa (se o projeto é multicêntrico, citar o   número de indivíduos local e total).

       G. Riscos e Benefícios:

 Explicitar os riscos a que os indivíduos estarão expostos, os procedimentos para  minimizá-los ou os benefícios para  a sua inclusão na pesquisa.

      H. Bibliografia:

            Citar todas as leituras feitas pelo pesquisador durante o processo de pesquisa.

      I. Cronograma:

 Dimensionar cada uma das etapas de execução da pesquisa. Essas etapas devem ser demonstradas em forma de tabela.

      J. Responsabilidade do Pesquisador, da Instituição e do Patrocinador (se houver): 

        Declaração oficial de cada um dos envolvidos assumindo a responsabilidade pela   execução da pesquisa.

      K. Suspensão da Pesquisa:

           Explicitar os critérios ou situações que podem incorrer na suspensão ou encerramento 

          da pesquisa. 

      L. Local de Realização:

Descrever a área física e infra-estrutura necessária onde será realizada a coleta de informações.

      M. Grupos Vulneráveis:

 Justificar o uso de participantes que pertencem a grupos vulneráveis (populações  especiais).

      N. Uso e Destinação do Material:

         Declaração sobre o uso e a destinação que serão dados ao material e/ou dados coletados.

   O. Resultados da Pesquisa:

         Declaração de que os resultados serão publicados, sejam eles favoráveis ou não.

	3. Orçamento:

· Detalhar o planejamento de remuneração do pesquisador (se houver), do participante e as despesas decorrentes da execução da pesquisa.

· Projetos auto financiados, a Folha de Rosto deve ser preenchida “não se aplica”, no item patrocinador.



	4. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido – TCLE:

· Redigido em linguagem clara e acessível ao participante da pesquisa.

· Deve ser assinado ao final pelo participante ou por seu representante legal quando se tratar de grupo vulnerável.

· Deve constar local para impressão datiloscópica.

· Deve constar justificativa, objetivos, procedimentos, critérios de escolha da amostra, desconfortos e riscos associados, benefícios esperados, métodos alternativos, assistência, esclarecimentos sobre a metodologia, liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalização, garantia de sigilo e privacidade, formas de ressarcimento e indenização, se for o caso (em duas páginas).



	5. Curriculum Vitae:

Os pesquisadores envolvidos no projeto devem anexar o currículo (de preferência o Lattes).

	6. Carta de Encaminhamento:

O conjunto de documentos deve ser encaminhado através de uma carta assinada pelo pesquisador responsável.


	Importante

Entrega de Pareceres:

O CEP-UNINORTE não encaminha os pareceres. É solicitado aos pesquisadores que façam procuração dos pareceres na data sugerida quando da entrega do Protocolo para análise, lembrando que o prazo deve ser dado em no máximo 30 dias a partir do recebimento do Protocolo pelo CEP-UNINORTE.


