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ANEXO I – MODELO DE PROJETO DE PESQUISA


NOME DO AUTOR
Os textos destacados em fonte azul neste modelo têm o objetivo de orientar a construção do projeto.
Os pesquisadores devem avaliar e adaptar as orientações conforme a necessidade do seu projeto.

Atenção: Certifique-se de remover os textos em azul e as observações antes de enviar o documento final.







TÍTULO DO PROJETO
{Título: deve estar de acordo com os objetivos propostos e ser idêntico em todos os sistemas de registro e documentos em que é citado}
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TÍTULO DO PROJETO




Projeto submetido para avaliação da GEP/Comitê institucional de Pesquisa do HU-UFS/EBSERH como requisito para xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx.
{Finalidade: se projeto acadêmico, informar}
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EQUIPE

Pesquisador responsável:
{Pesquisador Responsável é o responsável pela execução do projeto na Instituição.  No caso de projetos acadêmicos, o responsável deve ser o orientador.}
{Listar toda a equipe de pesquisa, incluindo o Pesquisador Responsável e a descrição da formação, vinculação e função de cada pesquisador no projeto, incluindo a identificação de qual(is) pesquisador(s) acessará(rão) os prontuários dos participantes da pesquisa. Sugere-se organizar em um quadro}


	Nome
	Formação
	Vinculação
	Função

	Nome completo do Pesquisador
	
	
	Responsável pela coleta de dados, análise e organização do material

	Nome completo do Pesquisador
	
	
	Realizar consultas de pesquisa

	
	
	
	



Lembramos que a equipe de pesquisa deverá ser a mesma indicada no Sistema Rede Pesquisa, na Plataforma Brasil e no corpo do projeto.}      




RESUMO

PALAVRAS CHAVE

{Sugerimos a utilização de Descritores em Ciências da Saúde (http://decs.bvs.br/) ou Termos MeSH (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/).}





INTRODUÇÃO 

A introdução poderá conter a revisão da literatura, ou, de acordo com o tipo de projeto e preferências dos pesquisadores, estes itens podem ser apresentados em separado;
Apresentar literatura atualizada sobre o tema proposto, incluindo as evidências ou conhecimentos já existentes.

JUSTIFICATIVA
Informar por que se justifica a execução deste estudo em relação ao que já há na literatura.

INFORMAÇÕES RELAVANTES PARA AVALIAÇÃO DO PROJETO
Descrever os pontos fortes e oportunidades a que a proposta do projeto se destina. 

OBJETIVOS DO PROJETO


METODOLOGIA 

Orientações para escrita da metodologia: 
- Quando houver mais de um centro, informar o papel e as etapas a serem realizadas em cada centro;
- Informar todos os locais de realização do projeto: Serviços/Unidades/Setores (exemplo: local de recrutamento, armazenamento e processamento de amostras biológicas, realização de exames/procedimentos)
- Delineamento;
- Critérios de INCLUSÃO: característica da população a ser selecionada (idade, período de atendimento, diagnóstico, procedimento realizado, etc);
- Critérios de EXCLUSÃO: características que, após preenchidos os critérios de inclusão, são razões para desqualificar os indivíduos como participantes. Não usar antônimos dos critérios de inclusão;
- Seleção da amostra e RECRUTAMENTO como serão identificados os indivíduos elegíveis e como será a logística de recrutamento, onde e em que momento serão abordados;
As informações necessárias para avaliação da metodologia de recrutamento, incluindo o número previsto de participantes, forma de contato e outras informações, devem constar claramente no projeto de pesquisa. 
Os pesquisadores deverão enviar o texto ou o material que está sendo proposto e o local de divulgação para apreciação do CEP e SETGPI.
Após aprovação do CEP, para solicitar divulgação de pesquisa para a comunicação, o pesquisador deve preencher solicitar por email (gep.huufs@ebserh.gov.br ). 
Especial atenção deverá ser dada durante o processo de recrutamento e seleção de participantes para os projetos onde estes possam pertencer a grupos vulneráveis, tais como crianças, gestantes, portadores de doença mental ou outra característica que possa comprometer a voluntariedade.

- Cálculo ou justificativa do TAMANHO DA AMOSTRA. Se for o caso informar tamanho no Brasil e no centro. Devem ser coincidentes entre o informado na Plataforma Brasil e no corpo do projeto;
- Informar detalhadamente como serão coletados os DADOS e se haverá uso de fontes secundárias de dados, ou seja, quaisquer dados que não sejam perguntados diretamente ao participante (consulta a prontuário, solicitação de query, extração de dados de outros sistemas institucionais ou externos, outras bases que devem ser detalhadas). Informar também como será a  guarda e local de armazenamento dos dados pessoais e dados pessoais sensíveis, e se estes dados serão tratados anonimizados ou pseudoanonimizados, conforme Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais (Lei Nº 13.709/2018).  
- Descrição detalhada dos PROCEDIMENTOS previstos: procedimento de pesquisa é tudo aquilo adicionado pela participação na pesquisa, ou seja, que não ocorrerá caso o indivíduo não participe, como exames, questionários, testes, coleta de dados de prontuário (verificar se TCLE e orçamento estão coerentes);
- Quando o projeto envolver MEDICAÇÃO em estudo detalhar como será a logística de acesso pelo participante, incluindo armazenamento, dispensação e continuidade do acesso pós-estudo.
- Informar se haverá coleta de MATERIAL BIOLÓGICO, qual material, quantidade, processamento e armazenamento, incluindo análises a serem realizadas e local para tal;
Informar se haverá retenção de amostras para armazenamento em banco, especificando se será em Biorrepositório ou Biobanco  (de acordo com a Resolução CNS 441/2011) e se há intenção de manter as amostras além do período do estudo;
- Descrição da análise de dados;
- Verificar se está descrita toda a metodologia necessária para atingir os objetivos propostos.}

ASPECTOS ÉTICOS
- Informar que os pesquisadores se comprometem a conduzir o Projeto e zelar pela confidencialidade dos dados e privacidade dos participantes, de acordo com a Lei N° 14874/2024 e as Resoluções CNS 466/2012 e CNS 510/2016, bem como as demais normativas e legislações vigentes e aplicáveis;
- Informar que os pesquisadores declaram conhecer e cumprir os requisitos da Lei Geral de Proteção de Dados (Lei Nº 13.709/2018) quanto ao tratamento de dados pessoais e dados pessoais sensíveis que serão utilizados para a execução do presente projeto de pesquisa;
- Potenciais RISCOS: toda pesquisa envolve algum grau de risco, ainda que seja mínimo. O risco é sempre em relação aos participantes da pesquisa e aos procedimentos adicionados pela participação na pesquisa. Para coleta de dados secundários considerar risco de quebra de confidencialidade, para questionários e instrumentos considerar também potencial constrangimento e desconforto;
- Potenciais BENEFÍCIOS: considerar se há potencial benefício aos participantes, lembrando que a hipótese (intervenção) a ser testada não pode ser ainda considerada um benefício. É adequado que não haja benefícios diretos esperados aos participantes, desde que, os riscos também sejam mínimos. Sempre há o potencial benefício coletivo pela geração de conhecimento associada ao desenvolvimento do Projeto;
Detalhar como se dará o Processo de consentimento, verificando a necessidade de diferentes versões do TCLE para os diferentes grupos (casos, controles, maiores de 18 anos, responsáveis);
Se envolver a participação de menores de 18 anos, avaliar a necessidade de incluir Termo de Assentimento, de acordo com os procedimentos do estudo. Pode ser incluído mais de uma versão de acordo com a faixa etária. 

VIABILIDADE TÉCNICA
- Explicite quais recursos materiais e financeiros estão disponíveis para a realização do trabalho. 


RESULTADOS E IMPACTOS ESPERADOS


CRONOGRAMA
- Sugere-se apresentar o cronograma em meses, com previsão de início do projeto a partir da aprovação do CEP (utilizar mês 1, mês 2, etc.);
- Considerar análise dos dados para definir data de término, para que o projeto permaneça ativo neste período (conforme cadastro no REDE Pesquisa).
- Ao elaborar o cronograma de atividades considere a aprovação do Comitê de Ética para o início da coleta de dados. A coleta de dados somente pode ser iniciada após a aprovação do Comitê. 
Preencha a tabela abaixo e realize as adequações necessárias para o seu projeto de pesquisa. As etapas abaixo são apenas exemplos para a elaboração, podem ser ajustadas!
	
	Etapa                        
	Mês 0
	Mês 1
	Mês 2
	Mês 3
	Mês 4
	Mês 5
	Mês 6
	Mês 7
	Mês 8
	Mês 9
	Mês 10
	Mês 11
	Mês 12

	Elaboração do Projeto e autorizações pertinentes
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Submissão ao Sistema CEP/CONEP
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Aprovação do Sistema CEP/CONEP
	
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Treinamento da Equipe de Pesquisa
	
	
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Recrutamento de participantes
	
	
	X
	X
	X
	X
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Obs: O cronograma previsto para a pesquisa será executado caso o projeto seja APROVADO pelo Sistema CEP/CONEP.





ORÇAMENTO DETALHADO
- Todo projeto possui algum custo associado, considerar material de custeio;
- Todo procedimento ou material que seja adicionado pelo fato de o indivíduo estar participando da pesquisa, deve estar previsto no orçamento do Projeto;
- Se houver Patrocinador ou Doação, informar claramente;
- Se não houver solicitação de nenhuma verba prevista informar Financiamento Pesquisador.

	Descrição do Item 
	Unidade
	Quantidade 
	Valor Unitário  (em reais)
	Valor Total  (em reais)

	Custeio
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 R$                   -   

	 
	 
	 
	 
	 R$                   -   

	 
	 
	 
	 
	 R$                   -   

	 
	 
	 
	 
	 R$                   -   

	 
	 
	 
	 
	 R$                   -   

	Total de Custeio
	 R$                   -   

	Capital 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 R$                   -   

	 
	 
	 
	 
	 R$                   -   

	 
	 
	 
	 
	 R$                   -   

	Total de Capital
	 R$                   -   

	Bolsas 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 R$                   -   

	 
	 
	 
	 
	 R$                   -   

	Total  de bolsas
	 R$                   -   

	 
	 
	 
	 
	 

	Valor Total Proposta
	 R$                   -   





REFERÊNCIA


ANEXOS E/OU APÊNDICES
- Os instrumentos ou fichas de coleta de dados utilizados deverão ser adicionados ao projeto, sejam eles elaborados especificamente para o projeto ou instrumentos já validados e disponíveis para utilização;
- Apêndices são os documentos elaborados pelos autores;
- Todos os materiais direcionados aos participantes deverão ser previamente aprovados pelo CEP.
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