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ROTEIRO DE ELABORACAO DO RELATORIO DE PESQUISA ENVOLVENDO
SERES HUMANOS

Incumbe aos CEP, conforme item X.1 da resolu¢cdo CNS 466/2012,
“acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa”. Conforme mesma resolugéo: "Il.20 - relatério parcial - é aquele apresentado
durante a pesquisa demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu
desenvolvimento; e “XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e
compreende 0s aspectos éticos e legais. XI.2 - Cabe ao pesquisador: c) desenvolver o
projeto conforme delineado; d) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final.”

Caro(a) Pesquisador(a), recomendamos a elaboracéo do(s) relatorio(s) de pesquisa
seguindo o roteiro abaixo.

Lembrar que, por se tratar de documento oficial, o relatdrio devera ser redigido em
papel com logotipo institucional, ter as paginas numeradas, ser datado e assinado
pelo(a) pesquisador(a) principal com carimbo. O documento devera permitir o recurso
de “copiar” seu conteudo. Em caso de dificuldades com a elaboragéo de documento
com assinatura e que permita recursos de "copiar”, solicita-se entdo o envio do
documento em 2 versdes atendendo ao requerido conforme Carta-Circular n°3/2020-
CONEP/SCNS/MS:

a) a versao que se quer protocolar devidamente assinada, digitalizada, de modo que
seja possivel identificar a assinatura e,

b) a verséo que permite o recurso "copiar".

1. IDENTIFICACAO DA PESQUISA

Informar o Titulo da pesquisa, CAAE (Registro Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa —
Conep, Instituicdo proponente, Instituicbes participantes e/ou coparticipantes, Objetivo
principal do estudo, data de aprovacéo pelo Sistema CEP/Conep (data do parecer
consubstanciado de aprovacgéo inicial da(s) instituicdes proponente, participante(s) e/ou
coparticipante(s)).

Especificar a data de inicio da pesquisa com participantes (por exemplo, quando foi iniciado o
envio de convites, recrutamento, o processo de consentimento, recep¢ao de dados ou de
material biolégico humano)

Informar o tamanho de amostra prevista, total no Brasil, outros paises, e por centro (se houver
instituicdes participantes e/ou coparticipantes).

Emendas (incluir relagdo de emendas com data de aprovacéo de cada uma e motivo(s) da(s)
emenda(s)).

2. PERIODO DE ATIVIDADE CONSIDERADO NO PRESENTE RELATORIO

(Informar as datas do periodo a que se refere o relatério).

Recomenda-se que os relatérios parciais sejam redigidos de forma incremental desde
0 inicio da pesquisa. As informacdes dos semestres anteriores ndo devem ser
substituidas e sim acrescidas das informacgdes do periodo de vigéncia do relatério.
Desta forma, no momento da redacao do relatoério final, todas as informacgdes do
desenvolvimento do estudo oriundas dos relatérios parciais estardo preenchidas e
bastara acrescer as informacgdes referentes ao encerramento de pesquisa.
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3. INFORMACOES SOBRE O ESTUDO

3.1. Tipo de estudo: Breve descricdo do delineamento (desenho) e procedimentos que
envolvem seres humanos, suas informagdes ou amostras bioldgicas. Incluir também
informac&o sobre participacdo de aluno(s) de pds-graduacédo e programa ao(s) qual(is)
esta(ao) vinculado(s)).

3.2. Estagio atual da pesquisa (detalhar o andamento do estudo, por exemplo, se 0
recrutamento, inclusao, entrevistas, coleta (ou recep¢ao) de dados e/ou amostras, etc. esta
em andamento ou foi finalizado, em fase de analise de dados, redacao de dissertacdo/tese ou
relatorio, etc.)

4. INFORMACOES SOBRE OS PARTICIPANTES DA PESQUISA

4.1. Quanto a captacao de participantes: Detalhar o fluxo dos participantes de pesquisa.
Informar nimero de participantes convidados ou recrutados, incluidos, excluidos, que
retiraram o consentimento, que receberam alguma intervencao, etc., conforme o
delineamento do estudo.

Caso houver previsao de coleta e armazenamento de material biolégico humano e seus
dados associados, informar o nimero de participantes que tiveram amostras bioldgicas
coletadas. Se houver previsdo de transferéncia ou uso para pesquisas futuras, informar sobre
o total de participantes que consentiram sobre a transferéncia de amostra, que optaram por
consentir e por ndo consentir a cada nova pesquisa.

4.2 Quanto a captacdo e armazenamento de amostras biol6gicas humanas, quando
couber.

Lembre-se que, 0 que, de fato, define a constituicdo de um banco de material bioldgico é a
intencao de coleta para pesquisa cientifica. Assim, considera-se que todos 0s materiais
biolégicos coletados ao longo de uma pesquisa constituem um biorrepositério.

Informar o(s) local(is) de captagéo e de armazenamento das amostras, prazo de vigéncia do
biorrepositério, se houve ou ndo pedido de renovacao.

Informar sobre o nUmero de amostras coletadas e armazenadas no(s) biorrepositério(s), por
tipo de amostra.

4.2.1. Informar sobre amostras perdidas, descartadas e motivo da intercorréncia (Exemplos:
retirada de consentimento, por motivo de qualidade da amostra.)

4.2.2. Informar sobre envio de amostras para o exterior, transferéncia para outro
biorrepositdrio e/ou para biobanco.

4.3. Quanto a captacdo e armazenamento de informacdes, dados pessoais, inclusive
dados pessoais sensiveis.

Informar sobre o nimero de participantes que tiveram suas informagdes coletadas e dados
armazenados; niumero de participantes que consentiram para 0 armazenamento,
compartilhamento e/ou uso dos seus dados para pesquisas futuras; se os dados foram
anonimizados ou pseudonimizados, se houve delegacdo ou ndo do tratamento de dados,
nome do(a) operador(a) de dados. Caso houver intengéo/previsdo de compartilhamento de
dados, informar as instituicdes com as quais serdo compartilhados os dados, se havera
depdsito em repositorio institucional. Lembrar que os dados pessoais identificadores deverdo
ser removidos, obrigatoriamente, quando houver depdésito dos dados, de forma parcial ou
total, em bancos nacionais ou internacionais, de acesso publico ou restrito, salvo excecoes
previstas na normativa.
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4.4. Quanto as intercorréncias ocorridas durante o periodo de pesquisa considerado no
presente relatério

Informar sobre desvios de protocolo, eventos e intercorréncias com os participantes, seus
dados e/ou amostras biologicas (apresentadas ou ndo ao Sistema CEP/Conep) e relacionar
com riscos ou danos aos participantes da pesquisa previstos ou hao.

5. ACESSO DOS PARTICIPANTES AOS RESULTADOS DE PESQUISA, SUAS
AMOSTRAS E DADOS ASSOCIADOS

Informar sobre o total de participantes que solicitou informag¢des sobre resultados, pediu
retorno ou descarte de suas amostras biolégicas armazenadas e informacdes associadas.
Informar sobre o total de participantes que recebeu seus resultados e/ou informacao sobre os
resultados da pesquisa

6. DIVULGACAO DOS RESULTADOS

Conforme Resoluc¢ao 466/2012, cabe ao pesquisador, “encaminhar os resultados para
publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico
participante do projeto;” ou “justificar, perante o CEP, interrup¢do do projeto ou a ndo
publicacao dos resultados”.

Favor informar e descrever se houve algum tipo de publicacéo de resultados ou apresentacao
em eventos cientificos.

7. OUTRAS INFORMACOES
Adicionar outras informac6es que julgar necessarias.

Favor anexar documentos comprobatorios. Caso tenha sido ja publicados artigos, favor incluir
a primeira pagina contendo titulo, autores, data e resumo da(s) publicagdes.

Lembrar de incluir local e data, nimero de paginas, nome, carimbo, e assinatura do
pesquisador responsavel
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