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O projeto apresentado ao Comitê de Ética em Pesquisa deve conter as seguintes informações:  
TÍTULO DO PROJETO: 
Pesquisador Principal:
Orientador: (caso o pesquisador principal seja aluno da pós-graduação, residência ou especialização)
Colaborador(es) ou Equipe de Pesquisa: (Todos os pesquisadores devem ser informados no projeto e na plataforma Brasil).
Local de realização da pesquisa:
Instituição de Ensino:
Finalidade acadêmica: apontar a finalidade acadêmica da pesquisa, segundo listagem a seguir:
· Graduação: Trabalho de Curso (TC), Trabalho de Conclusão de Curso (TCC), Iniciação Científica, etc
· Trabalho de Conclusão de Programa de Residência Médica
· Trabalho de Conclusão de Programa de Residência Multiprofissional (indicar a área)
· Especialização
· Mestrado/ Doutorado
· Outros (produção científica pessoal, pesquisa da Unidade ou do Centro de Pesquisa, etc):
Período da Pesquisa: Informar o período em que se pretende realizar a pesquisa, não esquecer que a pesquisa só poderá ser iniciada após a aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa da Instituição.
Se possível considere um prazo de 60 dias considerando a necessidade de eventuais correções se houverem.
Instituição co-participante: (se houver)
DESCRIÇÃO DA PESQUISA 
DESENHO DO ESTUDO: O conceito de Desenho de estudo envolve a identificação do tipo de abordagem metodológica que se utiliza para responder a uma determinada questão, implicando, assim, a definição de certas características básicas do estudo, como: a população e a amostra estudadas; a unidade de análise; a existência ou não de intervenção direta sobre a exposição; a existência e tipo de seguimento dos indivíduos; entre outras.
Ex: Prospectivos, Retrospectivos, Transversais,  de coorte, descritivas, exploratórias, qualitativas, quantitativas, bibliográficas, entre outras, podendo apresentar mais de um método     
RESUMO: No que consiste o estudo, algumas bases científicas, objetivos, método, casuística esperada, critérios de inclusão e exclusão, risco e benefícios e ganhos ou achados esperados.
INTRODUÇÃO: Objetivos do desenvolvimento da pesquisa, com embasamento técnico sobre a necessidade de desenvolvê-la e resultados esperados.
HIPÓTESES A SEREM TESTADAS: (se existirem)
OBJETIVO DA PESQUISA: o que se pretende pesquisar
– Objetivo Primário
- Objetivo(s) Secundário(s) (quando for o caso)
RELEVÂNCIA SOCIAL: importância da pesquisa em seu campo de atuação, apresentada pelo pesquisador.
ANTECEDENTES CIENTÍFICOS: Revisão da literatura, com referências das publicações consultadas e que serviram para o embasamento, referidas ao longo do texto.
CASUÍSTICA / MATERIAL
DEFINIÇÃO DE CASUÍSTICA: conjunto de casos pregressos e/ou prevalentes para um local, região ou contexto maior, a partir dos quais serão elaboradas as analogias e comparações com novos casos e assuntos temáticos correlacionados, passíveis de “investigação”.
Ex.1:"A casuística do câncer do córtex adrenal infantil no Estado do Paraná é cerca de 18 vezes maior que no mundo".
Ex.2: " Segundo dados notificados pelos organismos oficiais de saúde do Município de Curitiba e do Governo do Estado do Paraná, a casuística dos acidentes com a aranha marrom em Curitiba e Região Metropolitana é de aproximadamente três mil casos/ano, com prevalência maior para os meses quentes do ano".
A casuística descreve as características dos participantes da pesquisa que têm interesse para o estudo (idade, sexo, doenças, tratamentos, etc)
MATERIAL DE PESQUISA: conjunto de equipamentos ou peças biológicas e similares, que não envolvam pessoas na íntegra.
MÉTODO PROPOSTO: descrição detalhada dos métodos e procedimentos justificados com base em fundamentação científica. A descrição da forma de abordagem ou plano de recrutamento dos possíveis indivíduos participantes, os métodos que afetem diretamente ou indiretamente os participantes da pesquisa e que possam, de fato, ser significativos para a análise ética; descrição dos métodos estatísticos a serem aplicados para análise dos dados.
ATENÇÃO! 
Informar o tempo de armazenamento do material biológico coletado bem como o destino, inclusive, de questionários, imagens, vídeos ou outros, quando for o caso, ao término da pesquisa. 
É imprescindível colocar essa informação no TCLE  e/ou TALE, adaptando-a para sua pesquisa. 
Exemplo: 
Sua entrevista será gravada e, assim que for transcrita e a pesquisa estiver encerrada, o conteúdo das gravações será destruído OU 
As amostras biológicas coletadas serão de uso específico para esta pesquisa e serão destruídas ao término do estudo em meses ou anos.
RESULTADO ESPERADO: 
PLANOS PARA O RECRUTAMENTO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA: devem ser apresentados de acordo com as exigências do método a ser utilizado.  Da mesma forma: 
CRITÉRIOS DE INCLUSÃO, E CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO: devem ser descritos, incluindo os procedimentos a serem seguidos.  Incluir as garantias éticas aos participantes da pesquisa.
ANÁLISE CRÍTICA DE MÉRITO, BENEFÍCIOS E RISCOS:
Responder às seguintes questões: ressalta-se que as perguntas não devem estar contidas no texto do projeto. São apontadas aqui somente para orientar e sugerir ao pesquisador o roteiro e conteúdo necessários)
Mérito 
a) Qual a contribuição deste estudo para a Ciência, a Sociedade e o Participante?
b) Qual será a inovação do Projeto, comparativamente ao estado da arte do conhecimento científico atual?
c) Justifique o método proposto.
Benefícios
Quais os benefícios, diretos ou indiretos, para a população estudada e a sociedade?
Riscos
a) Quais os riscos inerentes ou decorrentes da pesquisa? 
b) Qual a possibilidade de ocorrência? 
c) Quais as medidas para sua minimização e proteção do participante da pesquisa?
As medidas para assegurar os cuidados necessários, no caso de danos aos participantes; os benefícios possíveis, diretos ou indiretos, para a população estudada e à sociedade; descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade, sua gradação, apontando as medidas para sua minimização e proteção do participante da pesquisa (Resolução CNS 466/2012). 
Vale lembrar que as pesquisas retrospectivas, com análise de prontuários, também envolvem riscos relacionados à perda de confidencialidade e extravios de dados e documentos. Essa possibilidade deve ser apontada no projeto e deve ser declarado que tomar-se-ão medidas cabíveis para minimizá-la e quais serão. 
A aplicação de TCLE nos trabalhos retrospectivos não será necessária, desde que o desenvolvimento da pesquisa não incorra em mudança de conduta com os participantes. Caso isso aconteça e o participante necessite ser chamado para reavaliação e mudança de conduta terapêutica em virtude de qualquer ação ou resultado preliminar da pesquisa, deverá haver TCLE previsto e aprovado por este CEP, informando ao participante de que os dados dele foram utilizados para a pesquisa. Se isso ocorrer após a aprovação da pesquisa, essa nova etapa deverá ser inserida na forma de Emenda.
ATENÇÃO! Toda pesquisa que envolve seres humanos, direta ou indiretamente, apresenta riscos, ainda que mínimos ou indiretos, como quebra de confidencialidade, desconforto ou constrangimento. Portanto, pesquisas com aplicação de questionários também podem trazer riscos, especialmente em função da natureza das perguntas.
DESFECHO PRIMÁRIO: É a variável mais importante e relevante do estudo (normalmente uma variável de eficácia, bem como segurança de uso e tolerabilidade). Só pode haver uma; deve ser definida antes do início do estudo; está atrelada ao objetivo principal da pesquisa.
DESFECHO SECUNDÁRIO: São variáveis não tão importantes, relacionadas ao objetivo primário. Por exemplo, se o estudo está testando uma droga na Fase III ele provavelmente vai utilizar a eficácia como desfecho primário, pois a fase III existe justamente para se testar essa eficácia. O desfecho secundário, nesse caso, será algum outro fator relativo a essa eficácia.
DURAÇÃO TOTAL DA PESQUISA (CRONOGRAMA): informar a duração total e as diferentes etapas da pesquisa, em número de meses, com compromisso explícito do pesquisador de que a pesquisa somente será iniciada a partir da aprovação pelo Sistema CEP-CONEP. Informar que o início será: ‘A partir da aprovação do CEP/HC até (citar o final da pesquisa). Deverá ser declarado o tempo total). O cronograma poderá ser apresentado em forma de tabela, como sugestão para otimizar sua descrição. Segue exemplo sugerido, caso seja conveniente: 
EM CASO DE PESQUISA EM PRONTUÁRIO É NECESSÁRIO INFORMAR  O PERÍODO  DA PESQUISA. 
Ex:  
Serão avaliados os prontuários das cirurgias realizadas  nos últimos 10 anos………
Serão avaliados os prontuários dos pacientes atendidos entre os meses de janeiro de 2011 a janeiro de 2019.
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Exemplo:
CRITÉRIOS PARA SUSPENDER OU ENCERRAR A PESQUISA: devem ser explicitados, quando couber. 
LOCAL ONDE SERÁ REALIZADA DA PESQUISA: com detalhamento das instalações, dos Serviços, centros, comunidades e instituições nas quais se processarão as  etapas da pesquisa. Em caso de estudos nacionais ou internacionais multicêntricos, deve ser apresentada lista de centros brasileiros participantes, constando o nome do pesquisador responsável, instituição, Unidade Federativa (UF) a que a instituição pertence e o CEP responsável pelo acompanhamento do estudo em cada um dos centros. Em caso de estudos das Ciências Sociais e Humanas, o pesquisador, quando for o caso, deve descrever o campo da pesquisa, caracterizando-o geográfica, social e/ou culturalmente, conforme o caso.
DEMONSTRATIVO DA EXISTÊNCIA DE INFRA-ESTRUTURA: incluir documentos ou declarações dos Serviços, se necessário. Observar que, quando se tratar de coparticipante, será necessária a declaração do mesmo quesito naquela Instituição.
PROPRIEDADE DAS INFORMAÇÕES: Declarar sob responsabilidade de quem ficarão as informações desta pesquisa, considerando desde a coleta de dados com análise ou estudo estatístico.
INFORMAÇÕES RELATIVAS AO PARTICIPANTE DA PESQUISA E CARACTERÍSTICAS (POPULAÇÃO A SER ESTUDADA): características esperadas da população, tais, como: tamanho, faixa etária, sexo, cor (classificação do IBGE) e raça/etnia, orientação sexual e identidade de gênero, classes e grupos sociais e outras que sejam pertinentes à descrição da população e que possam, de fato, ser significativas para a análise ética da pesquisa. Na ausência da delimitação da população, deve ser apresentada justificativa para a não apresentação da descrição da população e das razões para a utilização de grupos vulneráveis, quando for o caso.
As especificações éticas das pesquisas com população indígena, dadas as suas particularidades, são contempladas em Resolução Complementar do Conselho Nacional de Saúde/CNS.
GRUPOS VULNERÁVEIS: identificar se a pesquisa envolve grupos vulneráveis e justificar a necessidade da participação na pesquisa (crianças, gestantes, pessoas com autonomia reduzida, pessoas pobres ou com pouca escolaridade, pacientes muito doentes, etc.).
FONTES DE MATERIAL DA PESQUISA: descrever tipo de material (como espécimes, amostras, registros e dados), forma de obtenção e finalidade (o material será utilizado especificamente para os propósitos dessa pesquisa ou poderá ser utilizado em pesquisas complementares em função dos resultados obtidos). Nesse caso, submeter ao CEP para nova análise e incluir essa informação no TCLE, quando este couber.
PREVISÃO DE RESSARCIMENTO DE GASTOS AOS PARTICIPANTES DA PESQUISA: (a importância referente ao ressarcimento não poderá ser de tal monta que possa interferir na autonomia da decisão do indivíduo ou responsável em participar ou não da pesquisa).
ORÇAMENTO DETALHADO DA PESQUISA: (descrever gastos, mesmo que seja apenas com material de escritório e análise estatística, por exemplo, e informar quem será responsável pelo custo total da pesquisa)
QUALIFICAÇÃO DO(S) PESQUISADOR(ES): inserir o nome; função no projeto (pesquisador principal, orientador, pesquisador colaborador, etc); capacitação técnica a ser exercida na pesquisa (médico, enfermeiro, fisioterapeuta, bioquímico, farmacêutico, terapeuta ocupacional, psicólogo, etc) e endereço eletrônico do Curriculum Lattes de todos os envolvidos na pesquisa ou Curriculum vitae resumido dos que não possuam registro na Plataforma Lattes.
BIBLIOGRAFIA: listar toda a bibliografia utilizada para o desenvolvimento do projeto, de forma que a mesma possa ser consultada a qualquer momento. As referências bibliográficas devem estar indicadas ao longo do texto, além da lista com os dados completos para verificação, ao final do mesmo.
ANEXOS: incluir como “anexo” os instrumentos de coleta de dados, roteiro de entrevista, fichas de avaliação, protocolos, planilhas, fichas de notificação ou qualquer outro material documental que seja utilizado na pesquisa. Esclarecer se as fichas de avaliação fazem parte de protocolos de coleta de dados ou avaliação técnica validados por sociedades de especialidades e, nesse caso, se são de acesso público ou devem ser adquiridas formalmente para cada participante. Se assim for entendido, deve ser indicado a fonte e a forma de obtenção (por exemplo: protocolos ou roteiros de avaliação psicológica não públicos). Caso necessitem ser comprados, deverão também ser incluídos no orçamento da pesquisa. Esses documentos denominados anexos são de apresentação obrigatória no projeto. 
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�
�
�
�
X�
X�
�
Encaminhamento para publicação�
�
�
�
�
�
�
�
Apresentação�
�
�
�
�
�
�
�
 








[image: image2.png]

