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PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo de pesquisa é o conjunto de documentos que sdo encaminhados ao CEP-
FUMEC visando sua analise e parecer. A auséncia de um ou mais documentos listados,
implicara na nao aceitacdo do protocolo. Nao serdo aceitos protocolos incompletos sob
qualquer alegacado. O protocolo deve ser submetido eletronicamente por meio da Plataforma

Brasil. Além dos elementos que a Plataforma Brasil apresenta como de preenchimento

obrigatorio, o pesquisador devera anexar alguns documentos conforme prevé a Resolugao
CNS N° 466/12. Assim, apesar da mudanga na forma de submissao, os elementos basicos do
protocolo de pesquisa permanecem como requisitos para a aceitacdo e validagao de um

projeto.

1. Documentos que devem compor o Protocolo de Pesquisa:

a. Folha de rosto: formuldrio que identifica o Projeto, o Pesquisador e a
Instituigao responsavel pelo mesmo. Devera ser devidamente preenchido
na base eletronica (Plataforma Brasil), depois impresso, assinado pelo
pesquisador responsavel e pelo Diretor da Unidade onde sera realizado o
projeto, escaneado e anexado na propria Plataforma Brasil. No caso de
Projetos do Programa de Iniciagao Cientifica ou Trabalho de Conclusao de
Curso — TCC, o orientador submete o protocolo como pesquisador
responsavel pelo projeto, porém o curriculo do orientador deve constar no
protocolo;

b. Projeto de Pesquisa, em portugués, contendo:

i.  resumo;
ii.  justificativa;
iii.  introducgao;
iv.  objetivos;
v. descrigao detalhada da metodologia proposta;
vi. casuistica (amostragem), especificando os critérios de inclusdo e exclusao
dos sujeitos da pesquisa na amostra, bem como os planos de recrutamento;
vii. namero de sujeitos da pesquisa (se multicéntrico, citar o nimero de
individuos local e total);

viii. instrumento de coleta de dados;


http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf

G

UNIVERSIDADE
FUMEC

DE MINAS GERAIS PARA 0 MUNDO

ix.
X.
Xi.

Xii.

Xiii.
Xiv.
XV.

XVi.

analise critica dos riscos e beneficios;

referéncias;

cronograma de execugao do projeto;

responsabilidades do pesquisador, da Instituicao e do patrocinador (se
houver);

critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

local de realizagao das varias etapas;

infraestrutura necessaria;

justificativa do uso de grupos vulneraveis (se for o caso).

Orcamento financeiro: detalhado e remuneracdo do pesquisador (se
houver). No caso de projeto autofinanciado, colocar na Folha de Rosto no
item patrocinado “nao se aplica” e no or¢amento financeiro a descri¢ao dos
gastos que estdo previsto e quem vai financiar (se o responsavel ou a
institui¢ao);

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE: deve ser redigido

em linguagem clara e acessivel ao participante da pesquisa, com local para
assinatura do participante no final (concordancia) e constar espago para
impressao datiloscopica. O TCLE deve constar resumidamente (no
maximo em duas paginas): justificativa, objetivos e procedimentos da
pesquisa, critérios de escolha da amostra, desconfortos e riscos associados,
beneficios esperados, métodos alternativos (se houverem), forma de
assisténcia e responsavel (se for o caso); esclarecimentos sobre a
metodologia, possibilidade e formas de inclusdo nos varios grupos
testados, liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalizagao
ou falta da tratamento, garantia de sigilo e privacidade, formas de
ressarcimento e indenizacao (se for o caso)

Curriculo Lattes ou Curriculum Vitae: deve-se inserir o Curriculo Lattes

ou Curriculum Vitae, ou ainda o link para acesso ao Curriculo Lattes do
responsavel pela pesquisa e dos demais pesquisadores, quando se tratar
de pesquisa que envolva uma equipe;

Termos de anuéncia: documento emitido pela Instituicdo, ou equivalente,

onde serdo coletados os dados, constando que tem conhecimento e
autoriza a execugao do projeto. Este termo pode ser substituido pela

inclusdo da Instituicdo da Folha de Rosto, como institui¢do onde sera
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realizada a pesquisa, lembrando sempre de preencher o item seguinte
(Vinculo com outra Institui¢ao), devidamente assinados pelos respectivos
responsaveis.

g. Declaracdes: a declaracao sobre o uso e destinagao do material e/ou dados
coletados, e a declaragao de que os resultados da pesquisa serao tornados
publicos, sejam eles favoraveis ou nao — encontram-se na Folha de Rosto,
de modo que ao assinar este documento, a pesquisa esta automaticamente
declarando o uso e destinagao do material e de que os resultados da

pesquisa serao tornados publicos

Fonte: http://www.cep.ufam.edu.br/protocolo-de-pesquisa
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