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NÚCLEO DE CIÊNCIAS HUMANAS E SOCIAIS E SOCIAIS APLICADAS

DOCUMENTO NOTEADOR PARA MONTAR UM PROJETO PARA APRECIAÇÃO ÉTICA



Este documento não garante que seu projeto não tenha eventuais pendências, mas ele pode ajudar você a elaborar um projeto mais adequado para análise ética envolvendo os participantes da sua pesquisa 



I. ORIENTAÇÃO PARA O PREENCHIMENTO DO PROJETO, CONFORME ITENS DA PLATAFORMA BRASIL 


Orientações gerais 

1) Seu projeto de pesquisa deve ser elaborado de forma que ele forneça ao CEP todas as informações de como sua pesquisa será construída no que diz respeito ao participante de pesquisa. 
2) O participante de pesquisa deve conhecer os detalhes de sua pesquisa e deve saber tudo o que será feito com ele e com as informações que ele te fornecer no quadro da pesquisa. 
Antes de iniciar a elaboração, leia com atenção dois documentos essenciais! Eles vão te ajudar muito a conhecer a perspectiva com a qual o CEP avalia seu projeto, ou seja, a perspectiva de quem quer proteger os direitos dos participantes de pesquisa.

LER: Cartilha dos Direitos dos participantes de pesquisa: https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Participantes_de_Pesquisa_2020.pdf

LER:  	Resolução 510/2016: https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf

3) Escrever o projeto: escrever é um processo que pode ser custoso. Ao redigir seu projeto, releia-o com atenção. Um texto bem escrito, com informações claras, ajuda muito no processo de comunicação com os leitores (pareceristas). 
4) Estruture seu projeto de pesquisa para o CEP em um Documento Word seguindo os itens do Formulário de Informações Básicas do Projeto (Plataforma Brasil). Isso garante que todas as informações fornecidas nos dois documentos sejam as mesmas. Informações discrepantes podem resultar na devolução do projeto.


II. Informações essenciais: Faça seu checklist antes de enviar!

1. RISCOS

(   ) SUA AVALIAÇÃO DOS PONTENCIAIS RISCOS E BENEFÍCIOS (diretos ou indiretos) DA SUA PESQUISA PARA Os PARTICIPANTE(s). 

[bookmark: _heading=h.1t3h5sf]ORIENTAÇÃO
Conforme Art. 18 da Resolução CNS 510/2016, nos projetos de pesquisa em Ciências Humanas e Sociais, a definição e a gradação do risco resultam da apreciação dos seus procedimentos metodológicos e do seu potencial de causar danos maiores ao participante do que os existentes na vida cotidiana. Assim, considerando que esta pesquisa abordará temas sensíveis (exemplos: discriminação / estigmatização / saúde mental / preconceito), solicitamos que incluam as informações relativas aos riscos da pesquisa para os      participantes.      Ressaltamos que é necessário incluir estas informações sobre os riscos também no RCLE/TCLE.

Riscos para pesquisas em ambiente virtual: Incluir no campo “Riscos” do formulário de informações básicas, além dos riscos e benefícios relacionados com a participação na pesquisa, aqueles riscos característicos do ambiente virtual, meios eletrônicos, ou atividades não presenciais, em função das limitações das tecnologias utilizadas. Adicionalmente, devem ser informadas as limitações dos pesquisadores para assegurar total confidencialidade e potencial risco de sua violação (OFÍCIO CIRCULAR Nº 2/2021/CONEP/SECNS/MS, disponível em: http://conselho.saude.gov.br/images/Oficio_Circular_2_24fev2021.pdf).

BENEFÍCIOS
[bookmark: _heading=h.26in1rg]Incluir no formulário de informações básicas da PB os benefícios da pesquisa, mesmo que sejam indiretos (Exemplo: “Mesmo não tendo benefícios diretos para o participante, indiretamente contribuirá para a compreensão dos fatores que....”). Ressaltamos que é necessário incluir estas informações sobre os riscos no RCLE (Registro de Consentimento Livre e esclarecido) ou TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido).

2. DESCRIÇÃO do desenho da pesquisa 

(   ) Como será sua pesquisa? Desenho da pesquisa e metodologia
(   )TIPO DE ESTUDO:
entrevistas, observação, observação participante, grupo focal, estudo de caso, estudo de narrativas, aplicação de questionários? ...
(   )LOCAL: lugar em que o estudo será realizado envolvendo os participantes
(   )PARTICIPANTES: quem são os participantes (idade; perfil ...) e quanto (número estimado) de participantes. 
(   ) Como será o PRIMEIRO CONTATO COM OS/AS/ES PARTICIPANTES? 


3. CONTATO COM PARTICIPANTES

(   ) Descrição de como será o contato com os participantes.

É necessário informar, nos documentos “Projeto” e “Formulário de Informações Básicas da Plataforma Brasil – item metodologia”, a descrição detalhada de como o/os participantes serão contatados (e como será obtido o contato deles). Exemplos: pessoalmente; no local de trabalho ou estudo do participante; por e-mail obtido por alguma fonte; por telefone obtido por alguma fonte; por intermédio de alguém ou alguma instituição; por meio de comunidades virtuais; por meio de cartazes informando algum e-mail ou contato para participar da pesquisa, etc.  Para formular este item, vide a Resolução CNS 510/2016.


4. PROCESSO DE PEDIDO E OBTENÇÃO DOS CONSENTIMENTO AO PARTICIPANTE 

a) (  ) Processo de obtenção do consentimento – como você vai pedir o consentimento ao participante?
b) (  ) Forma de Registro do consentimento  


Prezado pesquisador, é necessário trazer, nos documentos “Projeto” e “Formulário de Informações Básicas da Plataforma Brasil – item metodologia”, a descrição detalhada a) de como será feito todo o processo de pedido de consentimento para participar da pesquisa e b) da forma como o consentimento pedido e dado pelo participante será registrado pelo pesquisador. Consultar sobre a descrição do processo de consentimento na Resolução CNS 510/2016, Art. 4º. 

Abaixo seguem alguns exemplos que ilustram o tipo de informação que deve conter a descrição:  o consentimento será solicitado pessoalmente por meio de um documento escrito e assinado (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) entregue nas mãos do participante; o consentimento será solicitado pessoalmente por meio oral, registrado por testemunha; o consentimento será solicitado pessoalmente por meio oral,  registrado em áudio/vídeo pelo pesquisador;  o consentimento será solicitado pessoalmente por meio escrito, com o texto lido pelo pesquisador para o participante e terá a leitura e o consentimento gravados em áudio;  o consentimento será solicitado pessoalmente por meio escrito, com o texto lido pelo pesquisador para o participante e terá a leitura e o consentimento registrados por testemunha, etc. 

Incluir na metodologia A FORMA/FORMATO de registro de consentimento (e do assentimento) escolhido para a pesquisa, considerando, para isso, o grau de risco envolvido, as características do processo da pesquisa e do participante (Art. 16 da Resolução CNS 510/2016). Para responder a essa pendência sugerimos a leitura da Seção II da Resolução CNS 510/2016. 

Note, a lista de exemplos dada acima não é exaustiva; cabe ao pesquisador definir a forma/formato mais adequado à sua pesquisa e ao perfil do participante/comunidade. Deixamos abaixo orientações que podem ser úteis. 

ORIENTAÇÃO: Lembramos que, de acordo com o Art. 15 da Resolução CNS 510/2016, o Registro do Consentimento (e do Assentimento) é o meio pelo qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante (ou de seu responsável legal), sob a forma escrita, sonora, imagética, ou em outras formas que atendam às características da pesquisa e dos participantes. O registro de consentimento deve conter informações em linguagem clara e de fácil entendimento para o suficiente esclarecimento sobre a pesquisa.

ORIENTAÇÃO: Lembramos que, de acordo com o Art. 15 da Resolução CNS 510/2016, o Registro do Consentimento (e do Assentimento) é o meio pelo qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante (ou de seu responsável legal), sob a forma escrita, sonora, imagética, ou em outras formas que atendam às características da pesquisa e dos participantes. O registro de consentimento deve conter informações em linguagem clara e de fácil entendimento para o suficiente esclarecimento sobre a pesquisa. 


5. EXPLICITAR NO TCLE AS SEGUINTES INFORMAÇÕES OBRIGATÓRIAS – CHECKLIST. 

(  ) a justificativa, os objetivos e os procedimentos
(  ) descrição dos possíveis danos/ riscos
( ) descrição dos benefícios diretos ou indiretos da pesquisa 
(  ) a garantia de plena liberdade de decisão, de recusa a participar e de desistência
(  ) a garantia de manutenção do sigilo (ou divulgação dos dados indicados pelo/a/e participante)
(  )  garantia aos participantes do acesso aos resultados da pesquisa 
(  ) pesquisa não terá gastos para o participante e explicitação da garantia ao participante de ressarcimento
( ) a informação do endereço, e-mail e contato telefônico: Cep unifesp, Rua Botucatu, 740, CEP 04023-900 – Vila Clementino, São Paulo/SP, ((11) 3385-4343 ramal 8699/8557, de segunda a sexta, das 08:00 às 13:00 ou pelo e-mail: cep@unifesp.br.
( ) breve explicação sobre o que é o CEP
( ) endereço e dados de contato dos pesquisadores: pesquisador responsável (obrigatório) e equipe (opcional)



6. DESCRIÇÃO DA METODOLOGIA:

De forma a colaborar com a formulação da descrição metodológica para análise do CEP, fornecemos alguns exemplos (não exaustivos):

Entrevistas 
Apresentar o Roteiro (prévio) de entrevista ou descrever o teor das perguntas
Informar o local em que as entrevistas serão realizadas
Se forem realizadas em alguma instituição, indicar se essa instituição será notificada.
Indicar se serão entrevistas individuais ou em grupo.
Indicar: quantos encontros previstos; por quanto tempo; com quantos entrevistados 
Descrever de que forma serão realizados os registros das entrevistas: anotados em um caderno, registro de imagem (fotográfico/gravação); registro de áudio
Descrever o que será feito com tais entrevistas; se serão transcritas; quais informações serão publicizadas; se o que for publicizado (áudio, transcrição, vídeo) serão anonimizados por alguma técnica ou não; caso imagens e voz sejam publicizados, informar e pedir a autorização para essa publicização o participante (que tem o direito de recusar-se, em explicação da recusa).

Questionários
Informar se o formato de aplicação do questionário é virtual ou presencial/físico.
Enviar modelo de questionário (prévio) OU descritivo do teor das perguntas.
Informar o local em que os questionários serão aplicados e como serão aplicados.
Se forem aplicados em alguma instituição, indicar se essa instituição será notificada.
Se for aplicado em ambiente virtual, anexar na PB, o modelo do questionário e enviar o link para análise do CEP (Note: o pesquisador deve ter cuidados com o uso do ambiente virtual e deve ter domínio da ferramenta virtual)

Detalhe seus procedimentos de pesquisa. Faça seu checklist (ajustável ao desenho de sua pesquisa)
( ) Procedimentos/Ações de pesquisa envolvendo diretamente seres humanos: entrevistas, rodas de conversa, grupo focal, observação, observação participante; oficinas, dinâmicas, aplicação de questionários...

(  )Procedimentos/Ações de pesquisa envolvendo indiretamente seres humanos: 
· Informar/detalhar se os dados são de acesso público (qualquer cidadão) ou privado (com senha ou fornecimento por instituição/órgão); 
· ver se é necessária autorização específica para acesso; 
· descrever se as informações ou os dados estão anonimizados ou se serão anonimizados pelo próprio pesquisador ou outra pessoa. 
· Descrever se haverá etapa prévia de contado, explicação sobre a pesquisa e solicitação e registro do consentimento das pessoas.


7. DESCRIÇÃO DE COMO OS DADOS E/OU AS INFORMAÇÕES COLETADAS SERÃO TRATADAS E ARMAZENADAS. 

Prezado pesquisador, descrever em detalhes, informações sobre o armazenamento de imagens/vozes/vídeos/áudios, deixando claro, para o participante e para análise do CEP, se as imagens/vozes vão ser publicizadas ou apenas usadas pelo pesquisador para a pesquisa; se as imagens/ vídeos/vozes/áudios forem publicizados, descrever como vai anonimizar ou ainda explicitar no RCLE quais são os termos de uso e direitos de imagem).
Sugerimos atenção redobrada para registro de imagens de menores de idade/crianças.


8. DOCUMENTOS? DO QUE SUA PESQUISA PRECISA? 

a) (   )folha de rosto; 
b) (   )projeto completo; 
c) (   )cópia do cadastro CEP/UNIFESP, 
d) (   )orçamento financeiro e cronograma.
e) (  )  O documento do Registro de Consentimento Livre e Esclarecido (RCLE) que você considerar melhor para sua pesquisa e adequado para o participante da sua pesquisa. 
Veja, por exemplo, alguns modelos:
- RCLE – escrito: https://cep.unifesp.br/en-us/modelos
- RCLE- pesquisa em ambiente virtual : https://cep.unifesp.br/en-us/modelos
-Outros formatos (orais, por exemplo), veja: https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf

f. (  ) O modelo de questionário / roteiro de entrevista ou descrição das entrevistas?
g- (  ) Outros documentos pertinentes: Carta de anuência da instituição, carta convite, etc.
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