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MINISTÉRIO DA EDUCAÇÃO

INSTITUTO FEDERAL DE EDUCAÇÃO, CIÊNCIA E TECNOLOGIA DE RONDÔNIA

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA 

ROTEIRO SUGERIDO PELA RESOLUÇÃO Nº 466/2012
INSTITUTO FEDERAL DE RONDÔNIA
PRÓ-REITORIA DE PESQUISA, INOVAÇÂO E PÓS-GRADUAÇÃO 
COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA – CEP

LISTA DE CHECAGEM PARA PROTOCOLO DE PESQUISA CONFORME EXIGÊNCIA DA PLATAFORMA BRASIL 

FOLHA DE ROSTO (gerada na Plataforma Brasil http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf) 
CAPA : 

CONTRA CAPA:  

RESUMO

SUMÁRIO

INTRODUÇÃO

JUSTIFICATIVA

OBJETIVOS (Geral e Específico)                      

HIPÓTESES

RISCOS E BENEFÍCIOS

DESFECHO PRIMÁRIO E DESFECHO SENCUNDÁRIO

REFERENCIAL TEÓRICO

PROCEDIMENTOS METODOLÓGICOS

· Tipo de Pesquisa ou Tipo de Estudo

· Local da Pesquisa

· População e Amostra

· Critérios de Inclusão e Exclusão

· Instrumento de Coleta de Dados 

· Procedimento de Coleta de Dados

· Processamento e Análise dos Dados 

CRONOGRAMA DE EXECUÇÃO: NENHUMA COLETA DE DADOS DEVERÁ SER INICIADA ANTES DO PARECER FINAL DO CEP.

CRONOGRAMA ORÇAMENTÁRIO
REFERÊNCIAS

ANEXOS 

· Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ( COM OS DEVIDOS LOCAIS A SEREM ASSINADOS PELO SUJEITO DE PESQUISA E PESQUISADOR PARTICIPANTE E ESPAÇO PARA IMPRESSÃO DACTILOSCÓPICA).

· Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (Caso a pesquisa envolva menores).
· Termo(s) de Autorização Institucional (Assinado e carimbado pelo responsável no âmbito da Instituição onde será realizada a pesquisa).
· Termo de Compromisso para Coleta de Dados em Arquivos  (apenas quando for coletar dados  em prontuários, arquivos, fichas, entre outros, devendo ser assinado pelo orientador e orientando) 

· Termo de Autorização Institucional para Coleta de Dados em Arquivos  (apenas quando for coletar dados  em prontuários, arquivos, fichas, entre outros, devendo ser emitido em papel timbrado com assinatura e carimbo do responsável pelo setor que guarda os arquivos). 

· Termo de Compromisso do Pesquisador Responsável (assinado pelo orientador, em caso de TCC)

· Termo de Concordância com o Projeto de Pesquisa (Assinado pelo orientador e orientando, em caso de TCC)

· CURRICULO LATTES DO PESQUISADOR E EQUIPE

Obs.: caso o autor do projeto venha a optar em elaborar seus próprios anexos, tais documentos serão interpretados como apêndice.

APÊNDICES

· Instrumento de coleta de dados (Questionários, Entrevista semiestruturada, etc).

· Fotografias, mapas, ilustrações, esquemas etc.

GUIA DE

ELABORAÇÃO

DE

PROTOCOLOS   DE   PESQUISA

1. FOLHA DE ROSTO GERADA NA PLATAFORMA BRASIL PELO(A) PESQUISADOR(A): título do projeto, nome, número da carteira de identidade, CPF, telefone e endereço para correspondência do pesquisador responsável e do patrocinador( quando for o caso), nome,  assinaturas  e carimbos da instituição e/ou organização pesquisada. 
A instituição proponente é a instituição responsável pela pesquisa.
Na Folha de Rosto, no local Instituição proponente quando constar Instituto Federal de Rondônia, quem assina é sempre o Diretor de Campus ou Chefe de seu Departamento.
2. CAPA COM TEMA OU TITULO DO PROJETO: apresentação do trabalho, contendo nome da instituição, curso, nome do (a) orientador (a),título da pesquisa, cidade e ano.

3. CONTRA CAPA: nome do orientador, título do trabalho, motivo pelo qual o projeto foi submetido ao Comitê de Ética em Pesquisa e Inovação do Instituto Federal de Rondônia, (nome do orientando, quando for o caso), cidade e ano.

4. RESUMO: Apresentar um resumo de apenas uma página, com até 500 palavras, destacando os objetivos, a metodologia, a análise de dados e os resultados esperados do projeto. Apresentar resumo descritivo da pesquisa, evitando divisão em tópicos, parágrafos e referências bibliográficas, permitindo, assim que seja captada a ideia principal do projeto de pesquisa.

5. SUMÁRIO: é a relação das principais seções do trabalho, na ordem em que se sucedem no texto e com indicação da página inicial.

6. INTRODUÇÃO: apresentação do assunto a ser tratado por meio de uma definição objetiva do tema e da finalidade da pesquisa, fundamentando a escolha do assunto, a delimitação  da pesquisa em relação ao campo e períodos abrangidos. Ademais, é também pertinente fornecer esclarecimentos sob o ponto de vista do assunto a ser tratado.

7. JUSTIFICATIVA:

· Relevância: contribuição para o conhecimento cientifico, para a comunidade acadêmica e a sociedade de um modo geral.

· Viabilidade: financeira (quando for o caso), material e temporal – execução do projeto com os recursos disponíveis.

8. OBJETIVOS GERAL E ESPECIFICOS/ PRIMÁRIO/SECUNDÁRIOS: 

GERAL/PRIMÁRIO: Apresenta explicitamente o propósito do estudo, bem como as pretensões com a pesquisa e  a finalidade que  pretende atingir.

ESPECIFICOS/SECUNDÁRIO: Caracterizam as  etapas ou fases do projeto, isto é, um detalhamento do objetivo geral, e não a estratégia de análise dos dados. De modo que o conjunto dos objetivos específicos nunca deve ultrapassar a abrangência proposta no objetivo geral.

9.  HIPÓTESES: possíveis respostas ao problema apresentado na pesquisa, ou seja, a(s) expectativa(s) de resultado(s) a ser (em)encontrado(s) ao longo da pesquisa. Digitar ou Copiar e colar a Hipótese de seu Projeto de Pesquisa.      Caso o projeto de pesquisa em questão não trabalhe com Hipótese, justificar.
10. RISCOS: Comentar os possíveis riscos em que o sujeito pode estar exposto ao consentir em participar do presente estudo. Recomendamos a leitura da resolução CNS 466/12 Item V. Disponível em: http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/index.html

11. BENEFICIOS: Comentar os Benefícios esperados direta ou indiretamente ao sujeito participante da pesquisa. Igualmente o item anterior Recomendamos a leitura da Resolução CNS 466/12 item V. Disponível em http://conselho.saude.gov.br/Web_comissoes/conep/index.html
12. DESFECHO PRIMÁRIO E DESFECHO SECUNDÁRIO: 


* Desfecho primário: Comentar/informar o Desfecho Primário da presente 

pesquisa. 

              Exemplo:    “Estima-se que..... contribuirá para...”  

          Observação: campo de preenchimento obrigatório 


* Desfecho Secundário: Não é de preenchimento obrigatório.

13. REFERENCIAL TEÓRICO: fundamentação cientifica da pesquisa, sendo a base de sustentação teórica que irá embasar a definição de contornos da problemática a ser estudada; (esta fase da pesquisa também é chamada de fundamentação teórica, marco teórico, quadro teórico, revisão bibliográfica, revisão de literatura, revisão teórica etc). 

14. METODOLOGIA: métodos e técnicas utilizadas para a realização

· Tipo de Pesquisa : descrever o tipo de pesquisa
· População explicar no projeto o motivo e importância da escolha de determinado público pesquisado.
· Critérios de Inclusão e Exclusão : explicar como você definiu o público pesquisado, explicar os critérios de sua escolha e a importância desse público para a pesquisa, quem é essa população, faixa etária, etc. 
· Instrumento de Coleta de Dados: Especificar o que você irá utilizar, se Entrevista, Questionário, etc.
· Procedimento de Coleta de Dados explicar o procedimento que você irá realizar para coletar os dados, quem irá fazê-lo e como.
· Processamento e Análise dos Dados   explicar como será feita a análise e a importância desse foco de análise para o projeto.
· Aspectos Éticos (seguem as diretrizes da Resolução 466/12 CNS/MS).

15. CRONOGRAMA DE EXECUÇÃO: dimensiona cada uma das etapas, a serem seguidas no tempo disponível para sua execução. Observar as datas de submissão, não podendo a pesquisa já estar em execução. 
16.CRONOGRAMA ORÇAMENTÁRIO: especificar toda a despesa a ser gasta durante a execução do projeto. 
17.       DESPESAS DE CUSTEIO: remuneração de serviços pessoais, materiais de consumo, outros serviços de terceiros e encargos.
     18.         DESPESAS DE CAPITAL:  equipamentos e material permanente.

    19. REFERÊNCIAS: devem ser dispostas  em ordem alfabética e dentro das normas técnicas previstas pela ABNT (RES.6023:2002 e RES. 10520:2002).

20. ANEXOS: elementos inerentes ao projeto, sendo os mesmos padronizados  por este Comitê, podendo, porém, serem adaptados pelo autor do projeto. Ademais, esses elementos também incluem declarações; autorizações (assinadas e carimbadas)  de instituições, de serviços, de centros, de empresas etc.

· Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): contempla a eticidade da pesquisa envolvendo seres humanos no sentido de proteção aos sujeitos da pesquisa envolvidos, devendo este documento ser assinado pelo sujeito da pesquisa, pelo pesquisador participante. Contudo, na hipótese do sujeito da pesquisa está inserido no grupo indicativo de vulnerabilidade, o TCLE deverá ser destinado ao representante legal do sujeito da pesquisa, sendo este documento devidamente assinado (ou impressão digital, se for o caso) pelo representante legal do sujeito de pesquisa abordado; bem como, quando possível, deverá ser assinado (ou impressão digital, se for o caso) pelo sujeito da pesquisa. 

· Se a pesquisa envolve menores, incluir também o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido ((TALE): nesse caso o sujeito pesquisado assina juntamente com um responsável;

· Termo de Autorização Institucional - TAI: Em papel timbrado, assinado e carimbado pelo responsável no âmbito da Instituição onde será realizada a pesquisa).

· Termo de Anuência de Orientação - TAO: Assinado pelo orientador em casos de projetos de Conclusão de Curso.  
· Termo de Compromisso do Pesquisador Responsável (TCPR):  diz respeito a  coordenação e realização da  pesquisa (orientação), bem como   se refere ao zelo pela integridade e bem estar dos sujeitos envolvidos na pesquisa, devendo ser devidamente assinado pelo orientador e pelo orientando, tudo isso em consonância com a Resolução 466/12 do CNS/MS.
· Termo de Compromisso para Coleta de Dados em Arquivos (TCCDA): este documento é necessário quando a pesquisa for realizada  com prontuários ou banco de dados envolvendo pessoas diretamente determinadas (nominadas), devendo o mesmo ser assinado pelo orientador(pesquisador) e orientandos.

· Termo de Autorização Institucional para Coleta de Dados em Arquivos (TAICDA): (apenas quando for coletar dados  em prontuários, arquivos, fichas, entre outros, devendo ser emitido em papel timbrado com assinatura e carimbo do responsável pelo setor que guarda os arquivos). 

·  APÊNDICES: elementos complementares ao projeto,  elaborados pelo autor para uma melhor compreensão do conteúdo da pesquisa. Ex: Instrumento da coleta de dados(questionários, formulários de pesquisa de campo), fotografias, mapas, esquemas, gráficos etc.

.

Resolução Nº. 466, de 12 de dezembro de 2012.

OBS: O PROJETO DEVERÁ SER  ENCAMINHADO AO  COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA ATRAVÉS DA PLATAFORMA BRASIL.
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CÂMPUS
NOME DO ORIENTADOR

TITULO DA PESQUISA

                 CIDADE

          ANO

NOME DO ORIENTADOR

TITULO DA PESQUISA

Projeto encaminhado ao Comitê de Ética em Pesquisa do Instituto Federal de Rondônia para Análise e parecer com fins de …... 
Orientando:

CIDADE

ANO
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ANEXOS.

 APÊNDICES.

ANEXOS

( OS MODELOS QUE SEGUEM  DEVERÃO SER ADAPTADOS  EM CONFORMIDADE COM AS PARTICULARIDADES DA PESQUISA.)
(ESTES FORMULÁRIOS SÃO APENAS MINUTAS, ADAPTE-OS À SUA PESQUISA)

DECLARAÇÃO DE CONCORDÂNCIA COM PROJETO DE PESQUISA (ORIENTADOR ASSINA)
Titulo da Pesquisa: INSERIR TITULO DA PESQUISA

Eu, INSERIR NOME DO PESQUISADOR , (Cargo), (Função)  da (Instituição) portador(a) do RG:xxxxxxx declaro que estou ciente do referido Projeto de Pesquisa e comprometo-me em verificar seu desenvolvimento para que se possam cumprir integralmente os itens da Resolução 466/2012, que dispõe sobre Ética em Pesquisa que envolve Seres Humanos.

________________                                                ________________

Orientadora                                                                 Orientando

                                                              LOCALIDADE, DATA

TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL 

Pesquisa:  


Eu, , Professor(a) do Curso …........, do Instituto.......,  portador(a) do RG:  e   CPF: ___/__/__-__ comprometo-me em cumprir integralmente os itens da Resolução 466/2012 do CNS, que dispõe sobre Ética em Pesquisa que envolve Seres Humano


Estou ciente das penalidades que poderei sofrer caso infrinja qualquer um dos itens da referida resolução.


Por ser verdade, assino o presente compromisso.

                        Assinatura do(a) Orientador(a)

Local e Data

TERMO DE COMPROMISSO PARA COLETA  DE DADOS EM ARQUIVO

Título do projeto: 

Pesquisadores:

Os pesquisadores do projeto acima identificados assumem o compromisso de:

I. Preservar a privacidade dos pacientes cujos dados serão coletados;

II. Assegurar que as informações serão utilizadas única e exclusivamente para a execução do projeto em questão;

III. Assegurar que as informações somente serão divulgadas de forma anônima, não sendo usadas iniciais ou quaisquer outras indicações que possam identificar o sujeito da pesquisa.

     LOCALIDADE, DATA

	
	
	

	Nome do Pesquisador Responsável
	
	Assinatura do Pesquisador Responsável


	
	
	

	Nome(s) de todos pesquisador(es) participante(s)
	
	Assinatura(s) de todos pesquisador(es) participante(s)


TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO-TCLE 

(OBSERVAÇÃO :  para o caso de pessoas maiores de  18 anos e não inclusas no grupo de vulneráveis)

  Pelo presente Termo de Consentimento Livre e Esclarecido eu, ________________________________,   em pleno exercício dos meus direitos me disponho a participar da Pesquisa “INSERIR TITULO DO PROJETO”.

Declaro ser esclarecido e estar de acordo com os seguintes pontos:

O trabalho INSERIR TITULO DO PROJETO terá como objetivo geral  INSERIR O OBJETIVO GERAL
Ao voluntário só caberá a autorização para INSERIR QUAL METODO PARA COLETA DE DADOS e não haverá nenhum risco ou desconforto ao voluntário.

· Ao pesquisador caberá o desenvolvimento da pesquisa de forma confidencial.
· O voluntário poderá se recusar a participar, ou retirar seu consentimento a qualquer momento da realização do trabalho ora proposto, não havendo qualquer penalização ou prejuízo para o mesmo.

· Será garantido o sigilo dos resultados obtidos neste trabalho, assegurando assim a privacidade dos participantes em manter tais resultados em caráter confidencial.

· Não haverá qualquer despesa ou ônus financeiro aos participantes voluntários deste projeto científico e não haverá qualquer procedimento que possa incorrer em danos físicos ou financeiros ao voluntário.

· Qualquer dúvida ou solicitação de esclarecimentos, o participante poderá contatar a equipe científica no número (069) INSERIR NÚMERO PARA CONTATO  com  INSERIR NOME DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL JUNTO A CONEP-PLATAFORMA BRASIL.

· Ou através do CEP-IFRO no endereço: A. 7 de setembro, 2090, B. Nossa Senhora das Graças Tel (69) 2182-9610.
· Ao final da pesquisa, se for do meu interesse, terei livre acesso ao conteúdo da mesma, podendo discutir os dados, com o pesquisador, vale salientar que este documento será impresso em duas vias e uma delas ficará em minha posse. 

· Desta forma, uma vez tendo lido e entendido tais esclarecimentos e, por estar de pleno acordo com o teor do mesmo, dato e assino este termo de consentimento livre e esclarecido.

_______________________

Assinatura do pesquisador responsável

________________________

  Assinatura do Participante

Assinatura Dactiloscópica

Participante da pesquisa

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO-TALE

OBS: menor de 18 anos  ou mesmo outra categoria inclusa no grupo de vulneráveis )

  Pelo presente Termo de Consentimento Livre e Esclarecido eu, ________________________________,   em pleno exercício dos meus direitos autorizo a participação do menor  ___________________________________________________de ____anos na a Pesquisa “INSERIR TITULO DA PESQUISA”.

 Declaro ser esclarecido e estar de acordo com os seguintes pontos:

O trabalho INSERIR TITULO DA PESQUISA terá como objetivo geral INSERIR O OBJETIVO GERAL

Ao responsável legal pelo (a) menor de idade só caberá a autorização para que INSERIR QUAL METODO PARA COLETA DE DADOS e não haverá nenhum risco ou desconforto ao voluntário.

Ao pesquisador caberá o desenvolvimento da pesquisa de forma confidencial; entretanto, quando necessário for, poderá  revelar os resultados ao médico, indivíduo e/ou familiares, cumprindo as exigências da  Resolução 466/2012L do Conselho Nacional de Saúde/Ministério da Saúde.

O Responsável legal do menor participante da pesquisa poderá se recusar a participar, ou retirar seu consentimento a qualquer momento da realização do trabalho ora proposto, não havendo qualquer penalização ou prejuízo para o mesmo.

Será garantido o sigilo dos resultados obtidos neste trabalho, assegurando assim a privacidade dos participantes em manter tais resultados em caráter confidencial.

Não haverá qualquer despesa ou ônus financeiro aos participantes voluntários deste projeto científico e não haverá qualquer procedimento que possa incorrer em danos físicos ou financeiros ao voluntário e, portanto, não haveria necessidade de indenização por parte da equipe científica e/ou da Instituição responsável.

Qualquer dúvida ou solicitação de esclarecimentos, o participante poderá contatar a equipe científica no número (069) INSERIR NÚMERO DE TEL com INSERIR NOME DO RESPONSÁVEL PELO PROJETO JUNTO A CONEP- PLATAFORMA BRASIL

· Ou através do CEPI-IFRO no endereço: A. 7 de setembro, 2090, B. Nossa Senhora das Graças Tel (69) 2182-9610.
Ao final da pesquisa, se for do meu interesse, terei livre acesso ao conteúdo da mesma, podendo discutir os dados, com o pesquisador, vale salientar que este documento será impresso em duas vias e uma delas ficará em minha posse. 

Desta forma, uma vez tendo lido e entendido tais esclarecimentos e, por estar de pleno acordo com o teor do mesmo, dato e assino este termo de consentimento livre e esclarecido.

Assinatura do Pesquisador Responsável   _____________________________                                

 Assinatura do responsável legal pelo menor ________________________________

Assinatura do menor de idade_______________________

Assinatura Dactiloscópica

Responsável legal

 Assinatura do participante menor

 de idade


NOME DA INSTITUIÇÃO ONDE SERÁ COLETADO OS DADOS

CNPJ

ENDEREÇO COMPLETO

TERMO DE AUTORIZAÇÃO INSTITUCIONAL PARA USO E COLETA DE DADOS EM ARQUIVOS

Estamos cientes da intenção da realização do projeto intitulado “........”, desenvolvido pelo(a) Prof (a) ------------ do Instituto Federal  -------------, com a participação do(a) orientando(a).................. A coleta de dados será do tipo documental e acontecerá no Arquivo  xxxxxxxxxxx localizado no xxxxxxxxx da Instituição............................. A pesquisa será para ----------------. Declaro que os dados serão utilizados apenas para os fins da referida pesquisa. 
Assinatura e carimbo do responsável institucional

LOCAL E DATA

NOME DA INSTITUIÇÃO ONDE SERÁ COLETADO OS DADOS

CNPJ

ENDEREÇO COMPLETO

TERMO DE AUTORIZAÇÃO INSTITUCIONAL

 O/A (chefe, coordenador/a, diretor/a) do/a (escola, academia, serviço, clínica, centro de saúde, hospital), (Nome do responsável) vem por meio desta informar que está ciente e de acordo com a realização nesta instituição da pesquisa intitulada “Título da pesquisa”, sob a responsabilidade do pesquisador responsável “Nome do pesquisador”, a ser realizada no período de “período da pesquisa”. 

Esta instituição esta ciente da liberação/entrada dos pesquisadores para a coleta dos dados referentes à pesquisa, somente mediante a apresentação do parecer APROVADO pelo CEP. Esta instituição é consciente de sua corresponsabilidade do presente projeto de pesquisa e de seu compromisso no resguardo da segurança e bem estar dos sujeitos de pesquisa nela recrutados, dispondo de infraestrutura necessária para a garantia de tal segurança e bem estar. 

O pesquisador responsável declara estar ciente das normas que envolvem as pesquisas com seres humanos, em especial a Resolução CNS n. 466/2012 e que a parte referente à coleta de dados somente será iniciada após a APROVAÇÃO DO PROJETO por parte do Comitê de Ética em Pesquisa – CEP e pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP), se também houver necessidade. 

_______________________________________________

Nome e carimbo com o cargo do representante

da instituição onde será realizado o projeto

Data e Local
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