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Roteiro para elaborar PROJETO DETALHADO/ BROCHURA INVESTIGADOR envolvendo Seres Humanos, escrito em
Lingua Portuguesa - tépicos a serem seguidos

7

+*» Observagoes

a) Desenvolver texto conciso e objetivo obedecendo ao limite de paginas indicado, elaborado conforme as normas da
ABNT e empenho quanto a observancia as Resolu¢cdes do CNS/MS N2 466/2012 e/ou N2 510/2016, sejam eles: Trabalho
de Conclusdo de Curso (TCC) de Graduacgdo, Especializagdo, Mestrado, Doutorado, Projeto Institucional, Extensao, etc..

b) Uniformizar o texto em todos os documentos anexados ao protocolo de pesquisa, inclusive no formulario préprio do
sistema CEP-INAEP da Plataforma Brasil — PB https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf no ato da submissdo do
projeto de pesquisa. Seguir as ORIENTACOES e MODELOS DISPONIVEIS em Word na pagina do CEP/UNICAP, link
https://portal.unicap.br/institucional/cep#fcomit%C3%AA de %C3%AStica_em pesquisa/documentos necess%C3%A
1rios

- Tépicos a serem seguidos:
DESENHO DE ESTUDO
- TITULO DO PROJETO: ser sucinto e expressar objetivamente a tematica abordada pela proposta;

- RESUMO/ DESENHO (tipo do estudo) e PALAVRAS-CHAVE (maximo 5) — uma pagina: informar o nivel do projeto de
pesquisa envolvendo seres humanos considerando os mais variados tipos de projetos; apresentar breves e concretas
informacdes sobre os objetivos, metodologia, resultados esperados; identificar o tipo de abordagem metodoldgica que
se utiliza para responder a uma determinada questdo. Exemplos de desenhos de estudo: pesquisa observacional/
descritiva/ explicativa/ analitica; quantitativa/ qualitativa; transversal/ longitudinal; ensaios clinicos, estudos de coorte,
entre outros.

DETALHAMENTO DO ESTUDO

- INTRODUGAO/ CARACTERIZAGAO E JUSTIFICATIVA COM HIPOTESE OU PROBLEMA DE PESQUISA — méaximo de trés
paginas: caracterizar e descrever objetivamente de forma clara, com o apoio da literatura (caso necessario, usar o
sistema numérico da ABNT vigente) o problema a ser investigado, sua relevancia no contexto da drea e importancia
especifica para o avango do conhecimento; identificar as razdes da preferéncia pelo tema escolhido e sua importancia
em relacdo a outros temas. O tema é relevante e, se é, por qué? Quais os pontos positivos que da abordagem proposta?
Que vantagens e beneficios se pressupdem a que pesquisa ird proporcionar? A justificativa deverd convencer quem for
ler o projeto, com relacdo a importancia e a relevancia da pesquisa proposta. E o convencimento de que o trabalho de
pesquisa é fundamental de ser efetivado; explicar o que se pretende demonstrar, testando varidveis que poderao
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legitimar ou ndo o que se deseja explicar ou descobrir. Essa suposi¢do tem por caracteristica o fato de ser provisoria,
devendo ser testada para verificar-se a sua validade.

- OBJETIVOS PRIMARIO (GERAL) E SECUNDARIOS — Utilizar verbos no infinitivo - uma pégina: explicitar os objetivos do
projeto de pesquisa definindo a contribuig¢do cientifica e / ou o produto a ser obtido e indicar as metas que se deseja
alcancgar ao término da investigagdo (objetivos quantificados) da proposta;

- METODOLOGIA DE ANALISE DE DADOS E ESTRATEGIAS DE ACAO (com desenho da pesquisa, tamanho da amostra,
critérios de inclusdo e de exclusdo) — Utilizar tempo verbal futuro do infinitivo, uma vez que a pesquisa s6 podera ser
realizada apds a aprovacao do Projeto de Pesquisa pelo CEP - maximo de trés paginas: descrever como os dados serdo
analisados, seja quantitativa ou qualitativamente. A andlise deve ser feita a fim de atender aos objetivos da pesquisa e
para comparar e confrontar dados e provas com o objetivo de confirmar ou rejeitar a(s) hipdtese(s) ou os pressupostos
da pesquisa; detalhar onde os dados serdo coletados, o passo a passo para a coleta dos dados da pesquisa, de maneira
que os procedimentos possam ser compreendidos por qualquer leitor, o material de estudo e a metodologia empregada,
informando o delineamento experimental, os tratamentos utilizados, as varidveis / dimens&es analisadas, os tipos de
anadlise estatistica dos dados, bem como a estratégia empregada. Fazer o desenho da pesquisa e tamanho da amostra
(critério de inclusdo e exclusdo) detalhando as caracteristicas necessarias aos participantes para serem incluido ou
excluidos da pesquisa: Critério de inclusdo — Definir as principais caracteristicas da populagdo alvo e acessivel. E
importante tomar decisGes que: 1) possam ser usadas durante o estudo; 2) possam ser generalizadas para outras
populagdes; 3) caracterizem geografica e temporalmente a populagdo acessivel, envolvendo decisdes sobre objetivos
praticos e cientificos. Critérios de exclusdo — Indicar o subgrupo de individuos que, embora preencha os critérios de
inclusdo, também apresenta caracteristicas ou manifestagdes que podem interferir na qualidade dos dados, assim como
na interpretagdo dos resultados.

- RISCOS, BENEFICIOS E DIFICULDADES — uma pégina: comentar sobre possiveis dificuldades e riscos potenciais que
poderdo interferir na execugdo das agdes propostas e comprometer o atingimento das metas e objetivos preconizados.
Explicitar as medidas previstas para contornar ou superar essas dificuldades. Indicar os beneficios diretos e/ou indiretos
da pesquisa para o participante da pesquisa além dos contornos; A realizacdo da presente pesquisa obedecera aos
preceitos éticos da Resolugdo 466/12 ou 510/16 do Conselho Nacional de Saude. Sobre os Riscos: Descrever os riscos
dos procedimentos a serem realizados e explicar como serdo minimizados. Sobre os Beneficios: Descrever os beneficios
diretos ou indiretos aos participantes da pesquisa. Sobre o Armazenamento dos dados coletados: Os pesquisadores
declaram que os dados coletados (explicar que tipo de dados) nesta pesquisa ficardo armazenados em (explicar a forma
de armazenamento), sob a responsabilidade do pesquisador (nome completo), no enderego (completo), pelo periodo
de minimo 5 anos.

- RESULTADOS ESPERADOS (desfecho primario e secundarios) — uma pagina: especificar os resultados parciais e
finais a serem obtidos com a execugdo do Projeto de Pesquisa;
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- TRANSFERENCIAS DE RESULTADOS E RETORNO AOS PARTICIPANTES DA PESQUISA — uma pagina: indicar como os
resultados serdo disponibilizados: para o participante da pesquisa, as instituicdes (empresas, 6rgaos publicos e nado-
governamentais) e sociedades civil e cientifica;

OUTRAS INFORMAGOES

- CRONOGRAMA DE EXECUCAO DETALHADO — CED — uma pégina: dar cumprimento ao disposto na Carta Circular N2
061/2012/CONEP/CNS/GB/MS - Brasilia-DF, de 04/05/2012 para preparacdo de cronograma de execucdo atualizado e
adequadamente elaborado. Mostrar o planejamento completo da pesquisa, desde o inicio até o término onde devera
prever, entre outras etapas, a de coleta ou acesso aos dados e a entrega de relatdrio final ao sistema CEP/INAEP. A
pesquisa deve ser dividida em partes detalhadas, fazendo uma previsdo do tempo necessario para passar de uma fase a
outra. Determinadas partes podem ser executadas simultaneamente, mas existem outras que dependem das anteriores.
Cada uma das etapas é dimensionada més a més, em decorréncia do desenvolvimento da pesquisa, no tempo disponivel
para sua execugao. O CEP ndo analisa pesquisas em desenvolvimento ou concluida.

- ORCAMENTO DETALHADO - OD — uma p4agina: informar todos os custos necessarios ao desenvolvimento da pesquisa
como recursos humanos (por exemplo: tradutores, transcricdo de entrevistas, auxiliar de entrevistas que serdo pagos)
e materiais (por exemplo: resmas de papel, pen drive, computador e outros), ndo omitindo aqueles relacionados com
os procedimentos previstos no estudo. Toda pesquisa envolve custos, desde os custos materiais minimos e todos devem
ser previstos e descritos detalhadamente; o orgamento sera de inteira responsabilidade do pesquisador responsavel ou
informar qual serd a fonte de financiamento e apresentar um comprovante (TERMO DE OUTORGA).

- REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS — maximo de trés paginas: listar, obrigatoriamente, os trabalhos citados no texto,
adicionados, ou n3o, daqueles utilizados para consultas e os recomendados para consulta e / ou leitura. Todas as
referéncias devem seguir as normas da ABNT vigente.
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