PAGE  

Prezados,

Antes de iniciar o processo de submissão de um protocolo de pesquisa (projeto de pesquisa detalhado e demais documentos), o Comitê de Ética em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Itajubá (CEP/FMIT), recomenda que você faça a leitura das Resoluções pertinentes ao seu projeto, que são:
Resolução CNS nº 466, de 12 de dezembro de 2012
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
Resolução CNS nº 510, de 07 de abril de 2016
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/Reso510.pdf
CNS Norma Operacional n. 001/2013, de 30 de setembro de 2013
http://www.hgb.rj.saude.gov.br/ceap/Norma_Operacional_001-2013.pdf
Lei nº 13.709, de 14 de agosto de 2018 – Lei Geral de Proteção de dados
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/l13709.htm
O protocolo de pesquisa (Projeto e demais documentos) deverá, para ser submetido à apreciação ética, ter seu pesquisador responsável e seus assistentes devidamente cadastrados na Plataforma Brasil. https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
PROJETO DE PESQUISA:

Preencha todos os campos abaixo, de acordo com as instruções em itálico vermelho que devem ser apagadas após o preenchimento.

	Campo 1:  Título: “                                                 ”

Deve ser conciso e demonstrar a natureza do estudo. No caso de relato de caso, colocar “Relato de caso” após o título. Por exemplo: “Etiologia Oncológica Da Dor Tóraco-Lombar Persistente: Relato de Caso”. É recomendado que o Título do Projeto seja Claro e Conciso. 


	Campo 2: Identificação do pesquisador responsável e demais pesquisadores:
Identificação, incluindo a instituição a que pertence, titulação, endereço, telefone, e-mail, link para Currículo na Plataforma Lattes.


	Campo 3: Identificação dos orientadores: 

Preencher apenas se tratar de projeto de mestrado ou doutorado, ou monografia de curso de especialização. No caso do Hospital de Clínicas de Itajubá (HCI), deverá ser indicado quando de trabalhos de conclusão dos Programas de Residência Médica ou Multiprofissional. Para trabalhos de conclusão de curso e iniciação científica na FMIT, tal campo deverá ser preenchido com “não se aplica”.


	Campo 4: Instituições participantes: 

Escrever o nome da instituição onde será feita a pesquisa, ou seja, aquela que congrega de alguma forma os participantes da pesquisa. No caso de pesquisas em que a coleta de dados será feita em mais de uma instituição, ou no caso de pesquisas em que a coleta de dados tenha que ser feita extra-muros (por exemplo, numa UBS, ou num laboratório), as mesmas devem ser identificadas neste campo. Neste caso a folha de rosto deverá conter o termo de responsabilidade e a autorização do (s) diretores responsáveis.


	Campo 5: Introdução: 

Partindo do assunto escolhido para a pesquisa (por exemplo: melanomas da pele), definir a doença e citar suas características principais com base nas referências bibliográficas, até chegar ao tema proposto (Frequência de melanomas em lavradores atendidos em Hospital universitário do Sul de Minas Gerais), enfatizando a justificativa e a relevância social da pesquisa. Para relatos de caso, justificar a escolha do tema, citando a prevalência/incidência da doença (Condição Rara?), ou um diagnóstico e tratamento diferenciados ou ainda uma evolução atípica.
Deve conter as citações das referências bibliográficas no estilo Vancouver (números sobrescritos ou entre parênteses seguindo a ordem de entrada (aparecimento) da referência no texto).


	Campo 6: Objetivos:

Descrever o (s) objetivo (s) da pesquisa de forma clara e concisa. Para relatos de caso, o objetivo será sempre: Relatar um caso de...

	Campo 7: Materiais e Métodos: 

Este item é particularmente importante, não apenas para que o CEP possa avaliar os aspectos éticos da pesquisa (Resolução 466/2012), como também para uma possível reprodução da pesquisa por outro pesquisador, por exemplo, em outro país. Por isso, há necessidade da descrição de todos os detalhes metodológicos no campo 7.9.



	Campo 7.1 Tipo da pesquisa (pode-se assinalar mais de uma opção):

(    ) Pesquisa experimental com animais

(    ) Pesquisa laboratorial
(    ) Pesquisa de campo

(    ) Descrição retrospectiva de casos ou série de casos

(    ) Relato de caso

(    ) Estudo de cadáveres

(    ) Estudo de tecidos humanos arquivados

(    ) Estudo de material biológico humano

(    ) Estudo de perfil populacional

(    ) Estudo de comportamento social, intelectual ou educacional

(    ) Estudo de formas de promoção de saúde

(    ) Outro (especificar)


	Campo 7.2 Características dos participantes da pesquisa*:

	(    ) Pessoa sadia maior de 18 anos

(    ) Paciente ambulatorial maior de 18 anos

(    ) Paciente internado maior de 18 anos

(    ) Menores de 18 anos,  sadios

(    ) Paciente ambulatorial menor de 18 anos

(    ) Paciente internado menor de 18 anos

(    ) Estudantes

(    ) Gestantes


	(    ) Indivíduos institucionalizados

(    ) Idosos

(    ) Parturientes

(    ) Doentes mentais

(    ) Presidiários

(    ) Militares

(    ) Populações indígenas

(    ) Outros (especificar): ............................



	*Para Relatos de Caso assinalar “outros” e especificar quais documentos serão analisados. Ex: Prontuários e Exames Complementares. Para estudos envolvendo prontuários com dados consolidados e sem a possibilidade de contato com o participante do estudo, recomenda-se assinalar a alternativa “Outros” e detalhar a fonte dos dados.


	Campo 7.3 Formas de recrutamento dos participantes da pesquisa:

(    ) pelo próprio pesquisador              (    ) por terceiros                  (    ) não se aplica


	Campo 7.4 Meios de recrutamento dos participantes da pesquisa:

(    ) Imprensa escrita     (    ) Rádio    (    ) TV    (     ) Contato Pessoal (    ) Não se Aplica

	Campo 7.5 Dimensionamento amostral ou outro critério, se a pesquisa for qualitativa e o tipo de amostragem, se for quantitativa:

(    ) Não se aplica

OBS: Se a pesquisa for Relato de Caso deve-se assinalar “não se aplica”.


	Campo 7.6 Critérios de inclusão e exclusão dos participantes da pesquisa, se for o caso:

Critérios de inclusão: __________________________________________________________________

Critérios de Exclusão: _________________________________________________________________

(    ) Não se aplica

OBS: Se a pesquisa for Relato de Caso deve-se assinalar “Não se aplica”.


	Campo 7.7 Instrumentos de coleta de dados, pode-se indicar mais de uma alternativa, se necessário:

	(    ) Dados de prontuário de paciente(s)

(    ) Registros de exames complementares

(    ) Entrevistas e/ou questionário

(    ) Depoimentos ou grupos focais

(    ) Registros de observações 

(    ) Registros administrativos


	(    ) Dados de sistemas de informações de acesso público (Datasus, IBGE, INCA etc.)

(    ) Tabulações especiais de bases de dados de sistemas de informações

(    ) Bases de dados bibliográficos

(    ) Material biológico (especificar)

(    ) Outros (especificar)


	Campo 7.8 Procedimentos da Pesquisa:
Descrever como e em quem serão aplicados os instrumentos de coleta de dados, de forma pormenorizada. 

Por exemplo: A pesquisa será realizada individualmente, com 112 pacientes internados na enfermaria de clínica cirúrgica do Hospital de Clínicas de Itajubá (HCI). Após o esclarecimento da pesquisa e obtenção do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), serão realizadas entrevistas semi-estruturadas contendo 10 perguntas (Anexo X).


	Campo 7.9 Análise Estatística:

Descrever os métodos estatísticos utilizados desde o Pacote Estatístico (Software), variáveis, testes específicos de comparação, testes específicos de correlação, significância estatística, etc. Quanto mais informações técnicas, melhor. 
OBS: Se a pesquisa for Relato de Caso deve-se assinalar “Não se aplica”. ( (    ) Não se aplica 




	Campo 8: Referências bibliográficas:

Listar as referências bibliográficas citadas, na ordem de entrada no texto. Usar o estilo/modelo Vancouver). Todos os autores listados devem ter sido citados no texto.


	Campo 9: Resultados esperados: 

Aqui devem ser descritas as expectativas do pesquisador, ou seja, o que ele espera encontrar com a pesquisa, com base nas referências bibliográficas ou outros indicadores. Exemplo: De acordo com levantamentos bibliográficos 11-15 espera-se encontrar um número significativo de pacientes com sintomas depressivos (...)
OBS: Se a pesquisa for Relato de Caso deve-se assinalar “Não se aplica”. ( (  ) Não se aplica 

	Campo 10: Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa:

Aqui devem ser descritas as situações adversas ou acontecimentos que podem ocorrer determinando a suspensão ou o encerramento da pesquisa. 

Por exemplo: A pesquisa será suspensa se houver dificuldade de localização de prontuários, ou se a infraestrutura estiver temporariamente comprometida.

A pesquisa será encerrada se houver um alto número de participantes que não concordem em participar da mesma ou se a infraestrutura estiver definitivamente comprometida.


	Campo 11: Análise de riscos e/ou desconfortos:

Descrever os eventuais riscos e/ou desconfortos da pesquisa, e então sua intensidade (leve, moderado intenso). Lembrete: Todo estudo envolvendo seres humanos, direta ou indiretamente, apresenta riscos.  Devem ser apresentadas também as ações que serão tomadas para diminuir as chances de ocorrência desses riscos.




	Campo 12: Descrição das medidas para minimização ou abolição de riscos e/ou desconfortos

Descrever as medidas de proteção aos participantes, com vistas à minimização ou abolição dos riscos e/ou desconfortos. 

Exemplo: Após a coleta de sangue poderá haver um pequeno hematoma no local da punção. Será colocado um curativo adesivo que poderá ser retirado após algumas horas.

* Obs: Considerar também que o participante pode sentir-se desconfortável pelo fato de ter seus dados analisados. Neste sentido é importante descrever aqui que a pesquisa terá garantias de sigilo e confidencialidade, com solicitação do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e liberdade de interromper a participação no projeto a qualquer momento, sem necessidade de explicações.

Exemplo: No estudo mencionado acima, os dados coletados nos prontuários ficarão sob a guarda do pesquisador responsável, não sendo permitido que outras pessoas além da equipe tenham acesso a eles. Após o término da pesquisa ficarão arquivados por 05 anos.


	Campo 13: Garantia de sigilo e confidencialidade:

Explicitar a manutenção do sigilo em relação aos participantes da pesquisa, bem como aos dados coletados dos mesmos. Exemplo: Não haverá qualquer identificação dos participantes da pesquisa, durante a coleta ou após o término do estudo. Os dados ficarão arquivados, com o pesquisador responsável por um período de cinco anos ou até a publicação dos resultados. Atentar para Lei nº 13.709, de 14 de agosto de 2018 – Lei Geral de Proteção de dados (LGPD).



	Campo 14: Uso e destinação do material coletado:

Explicitar para qual (is) pesquisa (s) estão sendo coletados os dados, como e onde será divulgado o estudo, como serão arquivados ou armazenados e o que será feito com os mesmos após o término da pesquisa, conforme especificado abaixo. 

Campo 14.1: Uso do material coletado:

A divulgação da pesquisa será feita em:

(    ) Anais de congresso

(    ) Apresentação em evento

(    ) Publicação em periódico científico

(    ) Trabalho de conclusão de curso

(    ) Mestrado ou Doutorado

(    ) Outro  (especificar)

Data da apresentação: ............/...................../...............

Campo 14.2: Destinação do material coletado:

Os dados coletados serão arquivados pelo pesquisador ... (nome completo) ... por um período de cinco anos. 
O material biológico (se for o caso) será:

(    ) Descartado (especificar como): ....................................................................................................

(    ) Armazenado (justificar e descrever o tempo e local de armazenamento): ...................................

(    ) Utilizado em outra pesquisa (especificar e justificar): .................................................................

(    ) Não se aplica.


	Campo 15: Responsabilidades do pesquisador:

Aqui devem ser explicitadas as responsabilidades e atividades do pesquisador responsável e dos demais (acrescentar se necessário), incluindo todos os passos da pesquisa.



	Nome
	Atividade a ser desempenhada na pesquisa

	Pesquisador responsável:

Nome do Pesquisador Responsável
	(   ) Orientação

(   ) Revisão da literatura

(   ) Dimensionamento amostral

(   ) Obtenção do TCLE

(   ) Coleta de dados

(   ) Análise de resultados

(   ) Redação do trabalho

(   ) Revisão do texto

(   ) outra (especificar)

	Pesquisador:
Nome do co-autor
	(   ) Orientação

(   ) Revisão da literatura

(   ) Dimensionamento amostral

(   ) Obtenção do TCLE

(   ) Coleta de dados

(   ) Análise de resultados

(   ) Redação do trabalho

(   ) Revisão do texto

(   ) outra (especificar)

	Pesquisador:
Nome do co-autor

Adicionar outras linhas se houverem outros co-autores
	(   ) Orientação

(   ) Revisão da literatura

(   ) Dimensionamento amostral

(   ) Obtenção do TCLE

(   ) Coleta de dados

(   ) Análise de resultados

(   ) Redação do trabalho

(   ) Revisão do texto

(   ) outra (especificar)


	Campo 16: Cronograma: 

Estabelecer a data de início e a duração de cada etapa da pesquisa, de forma a demonstrar a duração total da pesquisa. Deixar claro que a pesquisa apenas terá início após aprovação pelo CEP/FMIT. Esse Campo 16 deve estar coerente com as informações apresentadas em campo apropriado no ambiente da Plataforma Brasil.
Etapa
Atividade

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10




	Campo 17: Infraestrutura: 

Descrever:
- Local (is) de realização da pesquisa:

- Instalações e equipamentos do local onde será realizada a pesquisa e capacidade para atender eventuais problemas dela resultantes.




	Campo 18: Retorno a sociedade:

- Escrever como os resultados serão retornados a sociedade e se haverá algum tipo de orientação que será dado à comunidade a qual pertencem os participantes da pesquisa.
- Como previsto na Resolução 466, de dezembro de 2012 a pesquisa deve gerar benefícios para os participantes e comunidade que participam da pesquisa. Portanto, é preciso descrever no projeto os benefícios que serão auferidos aos envolvidos na pesquisa bem como, a sociedade. Não se restringindo apenas aos ganhos pra os profissionais responsáveis por cuidar de seus pacientes;


Obs. É possível inserir no projeto documento (projeto de pesquisa) anexos: questionários, formulários, dentre outros documentos de modo que auxiliem na clareza do projeto.
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