COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO CENTRO UNIVERSITARIO
LEONARDO DA VINCI - CEP/UNIASSELVI

GUIA DO
PESQUISADOR

PERGUNTAS FREQUENTES

~7

UNIASSELVI
Construa sua prépria histoéria.



CARO PESQUISADOR, ESCLARECA SUAS
DUVIDAS!

1. Quando um projeto deve ser encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa
envolvendo seres humanos?

Todo e qualquer projeto de pesquisa, que seja relativo a seres humanos, deve ser submetido

a apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa envolvendo Seres Humanos (CEP), conforme
definido na Resolucdo 466/12. Incluem-se, portanto, os projetos com dados secundarios (andlise de prontuarios),
pesquisas clinicas, socioldgicas, antropoldgicas e epidemioldgicas.

2. Os projetos de alunos de graduacdao também precisam ser apreciados pelo CEP?

Sim, todos os projetos de pesquisa que envolvem seres humanos (direta ou indiretamente) terdo que ser
submetidos ao CEP para apreciacdo, sejam eles projetos de curso de graduacdo, especializacdao, mestrado,
doutorado.

No caso dos alunos de graduacdo, o professor orientador sera o pesquisador responsavel pelo projeto. O aluno
sera integrante da equipe de pesquisa.

Para os alunos dos cursos de pds-graduacdo, o pesquisador responsavel devera ser o préprio aluno e o orientador
sera considerado integrante da equipe de pesquisa.

3. Posso enviar meu projeto apos ter iniciado a pesquisa?
Ndo. O CEP/UNIASSELVI ndo analisa projetos que ja tenham iniciado a coleta de informacdes ou de dados, que

envolvam seres humanos direta ou indiretamente. Ademais, o pesquisador responsavel podera ser notificado
pelo CEP e pelas outras instancias superiores (ex.: Ministério Publico etc.).



4. Posso enviar meu Projeto para ser apreciado pelo CEP/UNIASSELVI, mesmo que a pesquisa nao tiver
vinculo com a UNIASSELVI?

Nado. Se for de outra instituicdo, o pesquisador devera submeter seu projeto a Plataforma Brasil, e esta é quem
designara o CEP que avaliara o protocolo de pesquisa.

5. Quais os procedimentos para submeter o projeto a apreciacao do CEP/UNIASSELVI?

Desde 2012, os projetos sdo submetidos através da Plataforma Brasil. A submissdo sera toda on-line, permitindo
maior agilidade e transparéncia.

6. Posso usar um modelo de Termo de Consentimento diferente do que esta disponivel na home page
do CEP/UNIASSELVI?

Sim, mas o modelo disponivel é apenas uma sugestdo. Use o modelo que desejar, mas certifique-se de que todas
as informacoes necessarias foram inseridas e que estejam escritas de forma direta, simples e clara, sem termos
técnicos ou jargoes, pois ele tem de ser entendido pela populacdao em geral. Lembre-se de incluir o objetivo da
pesquisa, o critério da inclusdo, o direito de sair da pesquisa em qualquer momento e ndo ser prejudicado e nem
ter sua assisténcia comprometida, possiveis riscos e condutas previstas, beneficios ao pesquisado direta ou
indiretamente, destino de gravacdes e filmagens, se houver, e os meios de divulgacdo dos resultados. O ideal é
que o pesquisador, antes de realizar seu protocolo de pesquisa, leia toda a Resolucdo 466/12 do CNS.

7. Qual o prazo para obter a resposta de um projeto a ser analisado?
A submissdodos projetosao CEP/UNIASSELVIdeverarespeitar as datas constantes no calendario
das reunides que se encontra disponivel para acesso na home page do CEP/UNIASSELVI. O
prazo de obtencdo da resposta podera ser de até 15 dias apds a reunido mensal.

8. Quando acontecem as reunioes do CEP?

As reunides ordinarias, geralmente, acontecem na quarta segunda-feira de cada més,
conforme divulgado no site.




9. Posso comecar a desenvolver meu projeto enquanto aguardo o parecer do CEP
sobre as respostas as pendéncias?

Nao. O projeto tem de ser considerado aprovado para s6 entdo envolver seres humanos. A
resposta é fornecida na mesma sequéncia de acoes da primeira submissdo.

10. Todo projeto tem de ser enviado para a Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP)? Qual o prazo para receber o parecer da CONEP?

Apenas os projetos relacionados com tematicas especiais, informadas no verso do formulario Folha de Rosto, serao
enviados para a CONEP, depois de submetidos ao CEP. O CEP sé encaminhara a CONEP os projetos que estiverem sem
pendéncias. Devera ser acrescentado, pelo menos, dois meses ao seu cronograma, a partir da data do envio a CONEP,
considerando o prazo necessario para a CONEP emitir seu parecer final.

11. 0 Comité de Etica analisa os aspectos cientificos do projeto?

De acordo com a Resolucdo 466/12, inciso Ill.2, alineas “a” e “f*, a andlise da eticidade de uma pesquisa ndo pode
ser dissociada da analise de sua cientificidade. O CEP avalia ainda possiveis implicacoes ou repercussoes éticas
decorrentes das opcoes metodoldgicas realizadas.

12. Devo incluir uma secao em meu projeto para apresentar e discutir os aspectos éticos da pesquisa?

E altamente recomendavel que vocé crie uma secdo onde apresente e discuta a eticidade de sua pesquisa. O Roteiro
de Checagem, em conjunto com a Resolucdo 466/12, deve orientar sua elaboracdo para que contemple todas as
informacdes necessarias para a analise pelo CEP.

13. 0 que é o Roteiro de Checagem?

O Roteiro de Checagem é um documento que tem a funcdo de auxiliar o pesquisar a verificar se seu projeto contempla

0s seguintes itens:

1. Justificativa e objetivos do projeto.



‘ 2. Metodologia constando: critérios de inclusao e exclusdo na definicdo da amostra; instrumentos de coleta de
dados, especialmente roteiros/entrevistas que garantam a integridade moral, afetiva e fisica do pesquisado;
descricdo do local adequado para abordar o(s) pesquisado(s); descrever possiveis riscos que o pesquisador possa
ter e formas de ajuda-lo; possiveis beneficios que a pesquisa trara ao entrevistado (direta ou indiretamente) e, se
possivel, a forma de retorno ao pesquisado.

3. Meios de divulgacdo dos resultados.

4. Termo de consentimento em linguagem clara e objetiva, contendo os itens anteriores e a garantia ou nao do
anonimato, autorizacdo e destino da gravacdo e/ou filmagem.

5. Cronograma identificando o més e ano em que ocorrera cada etapa.

14. Quando houver questionario previsto no projeto, ele deve ser pré-testado antes do projeto ser
apresentado ao CEP?

Ndo, pois o pré-teste ja envolve seres humanos. Apds aprovacao do CEP vocé podera pré-testar (estudo piloto) e
depois encaminhar ao CEP qualquer alteracdo que tenha sido executada.

15. Como o pesquisador tera acesso ao resultado da avaliacao do CEP?

O pesquisador terd acesso ao seu parecer através da Plataforma Brasil. 0 CEP/UNIASSELVI ndo encaminha nenhum
documento e/ou parecer por e-mail.

16. Como proceder se houver pendéncia em meu projeto?

De acordo com a Resolucdo 466/12, as pendéncias deverdao ser respondidas dentro de 60
dias, a partir da data da reunido, na qual o projeto foi avaliado. Apds esse prazo, o protocolo
sera arquivado. Destaca-se que este, geralmente, é analisado e emitido pela Coordenacao do

CEP/UNIASSELVI, sem precisar passar por nova reunido, exceto projetos que a plenaria tenha
decidido por uma nova discussao coletiva.

17. Tenho de comunicar ao CEP qualquer alteracdao que ocorra no projeto?
Sim. Qualquer alteracdo que envolva métodos, critérios éticos, mudanca no quadro de

pesquisadores/entrevistadores, instrumental e outras consideracoes pertinentes, devem
ser imediatamente comunicadas ao CEP.




UNIASSELVI

EQUIPE COORDENACAO DE CURSOS
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