INSTITUIÇÃO PROPONENTE
TITULO DO PROJETO
Autor  1

Autor 2
Autor 3

….

1 Investigador principal, descrição da função, cargo e instituição vinculada.
2Orientador (se for o caso), descrição da função, cargo e instituição vinculada.
3Co-autor (se for o caso), descrição da função, cargo e instituição vinculada.

...

Cidade, Ano.
PÁGINA DE ASSINATURAS 

TERMO DE COMPROMISSO, RESPONSABILIDADE, CONFIDENCIALIDADE E QUALIFICAÇÃO DA EQUIPE DA PESQUISA
Nós, autores da pesquisa “___________________________”, comprometemo-nos com todos os Termos das Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos - Resolução 466/12, 251/97, 292/99, 346/05, 340/04, 404/08, 441/11 e complementares do Conselho Nacional de Saúde e da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, incluindo tornar público os resultados desta pesquisa quer sejam eles favoráveis ou não. Comprometemo-nos a informar a este Comitê de Ética qualquer alteração, efeitos adversos, inclusões ou exclusões de participantes da pesquisa, emendas, interrompimentos, bem como a conclusão do referido estudo  Comprometemo-nos a enviar, periodicamente e ao final do estudo, relatórios do mesmo ou cópia de comunicação científica. Os pesquisadores também asseguram que o caráter anônimo dos pacientes será mantido e que suas identidades serão protegidas. As fichas clínicas ou outros documentos submetidos ao patrocinador, se houverem, não serão identificados pelo nome, mas por um código. Os pesquisadores manterão um registro de inclusão dos pacientes mostrando códigos, nomes e endereços para uso próprio, bem como os formulários de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinados pelos pacientes serão mantidos pelo pesquisador em confidência estrita, juntos em um único arquivo. Asseguramos que o paciente receberá uma cópia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.**
Autor  1 ___________________________________________  Data: ____/____/______
Nome:

Investigador Principal -  link do currículo Lattes
Autor  2 ___________________________________________  Data: ____/____/______

Nome:

Orientador (se for o caso) - link do currículo Lattes
Autor  3 ___________________________________________  Data: ____/____/______

Nome:

Co-autor - link do currículo Lattes

*... incluir quantos autores forem necessários... 
** Caso o autor solicite dispensa do TCLE adequar o texto acima e incluir a declaração de dispensa de TCLE conforme modelo no site.
RESUMO
Desenho geral da pesquisa. Apresentar em até uma página o tema, justificativa e méritos do estudo, os objetivos, participantes da pesquisa, métodos e desfechos pretendidos com a pesquisa.

1. INTRODUÇÃO E REVISÃO DE LITERATURA

Deve conter a APRESENTAÇÃO DO ASSUNTO da pesquisa, a DELIMITAÇÃO DO TEMA, MÉRITO e a JUSTIFICATIVA do projeto, incluindo:

- Importância da pesquisa do ponto de vista de outros autores;

- Fatores que determinaram a escolha do Tema;

- Contribuição para o conhecimento científico.

Deve apresentar e definir o PROBLEMA DE PESQUISA (pergunta da pesquisa em si) e delimitar o problema.

 A revisão de literatura deve ser abrangente o suficiente para introduzir ao avaliador do CEP o assunto e tema da pesquisa.

2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo principal: 

2.2 Objetivos específicos:

2.3 Objetivos secundários (se houverem):
3. HIPÓTESE DA PESQUISA

3.1 Hipótese principal:

3.2 Hipóteses secundárias (se houverem)
3.3 Variáveis da pesquisa:

- variável(is) dependente(s) (desfechos)

- variáveis independentes (causas)

- variáveis interferentes

- variáveis de controle
4. CASUÍSTICA E MÉTODO

4.1 Classificação do tipo de pesquisa e desenho do estudo (observacional, intervenção, experimental, prospectivo, retrospectivo, transversal, multicêntrico, ...)
4.2 População e amostra (apresentar justificativa plausível para o numero amostral). *Nunca informar no projeto dados que permitam a identificação do paciente (nomes, CPFs, número de prontuários).
4.3 Critérios de inclusão e exclusão (Ressaltamos que critérios de exclusão não é o oposto de critérios de inclusão. Critérios de exclusão são particularidades do grupo de pacientes que atendem aos critérios de inclusão, mas que, por alguma razão, dificultam a análise dos dados e por tal razão devem ser excluídos).  Indicar se há participação de grupos vulneráveis.
4.4 Plano de recrutamento e Processo de aplicação do TCLE (detalhar como será o processo: onde e como o paciente será abordado e convidado para participar do estudo). Se houver aplicação de TCLE detalhar o processo de obtenção da assinatura do termo bem como o local de onde o processo será realizado. O TCLE deve ser anexado ao projeto.

Obs: se houver dispensa de TCLE, apresentar justificativa plausível. O simples fato de ser um estudo retrospectivo não justifica a ausência do TCLE. Conforme a resolução 466/12 da CNS a equipe do estudo deve garantir que todos os esforços serão realizados para contatar os pacientes potencias para o estudo para solicitar consentimento de uso dos seus dados médicos para a pesquisa, mesmo que o caráter da estudo seja epidemiológico.
4.5 Cenário de realização do estudo, período de coleta de dados.

4.6 Fonte do material de pesquisa e Fases do desenvolvimento da pesquisa (detalhar aqui como cada objetivo citado será trabalhado de modo que os avaliadores do CEP compreendam o desenvolvimento da pesquisa. Deve citar como os pacientes serão identificados, como serão incluídos na pesquisa, quem aplicará o termo de consentimento  ao paciente, local e em qual momento o paciente será convidado para participar da pesquisa, listar todos os procedimentos que serão realizados com o paciente, e como os dados serão coletados). Em casos de eventuais complicações referente aos procedimentos do estudo aqui também deve ser listado como os pesquisadores procederão com o paciente e que medidas suportivas serão tomadas. Listar as fontes do material da pesquisa.
4.7 Medidas de proteção ou minimização de qualquer risco eventual ao participante da pesquisa
4.8 Detalhamento do instrumento de coleta de dados (informar os dados que serão coletados e como eles serão trabalhados para responder os objetivos da pesquisa). O instrumento de coleta de dados deve ser anexado ao projeto.

4.9 Análise estatística (detalhar como os dados do estudo serão analisados).

5.  DESFECHOS

Resultados esperados sob o ponto de vista acadêmico: O principal resultado que é medido no final de um estudo para determinar se os objetivos do estudo foram atingidos.  Ressaltamos que o desfecho primário deve ser determinado antes do início do estudo.
6. RISCOS E BENEFÍCIOS 

6.1 Riscos: Cabe ressaltar que, de acordo com a Resolução CNS 466/2012 considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano eventual poderá ser imediato ou tardio, comprometendo o indivíduo ou a coletividade: “Risco da pesquisa - possibilidade de danos à dimensão física, psíquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente” (Resolução CNS 466/2012, item II.22). Informar, ao menos, que os riscos potenciais se referem à quebra acidental do anonimato dos dados (perda de confidencialidade), ainda que a equipe de pesquisa se comprometa com a garantia da confidencialidade! Ver documento em anexo sobre possíveis riscos.
6.2 Previsão de ressarcimento de gastos aos participantes da pesquisa.
6.3 Benefícios: Descrever o beneficio à sociedade que tal estudo remete.
7. CRONOGRAMA
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	Pesquisa Bibliográfica.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Aprovação do projeto por agências financiadoras
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Aprovação do projeto CEP 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Operacionalização conceitos e variáveis.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Coleta de dados e material de amostra.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Realização dos testes laboratoriais (se aplicável)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Compilação dos dados.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Análise dos resultados.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Trat. estatístico e análise dos dados
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Discussão e Conclusão final.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Defesa/apresentação
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Publicação em periódicos científicos.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


8. RECURSOS NECESSÁRIOS E CUSTOS DO PROJETO
8.1 Equipe executora: listar todos os integrantes da pesquisa, incluindo autores, co-autores, orientadores, indivíduos envolvidos apenas com a coleta de dados....Todos também deverão estar listados na Plataforma Brasil como parte da Equipe de Pesquisa.
8.2 Suprimentos e equipamentos:

8.3 Riscos associados aos recursos necessários:

8.4 Orçamento detalhado: Planilha/tabela listando os custos relacionados aos recursos necessário, atentar que não existe projeto de pesquisa sem custos.
8.5 Financiadores. ATENÇAO: participante da pesquisa, operadoras de saúdes e o SUS não podem ser onerados com a realização da pesquisa. Apresentar declaração de ciência e concordância assinada e datada pela instituição/empresa/pessoa física que irá financiar o projeto. 
9. REFERÊNCIAS
ANEXO DO MODELO DE ENTREVISTA UTILIZADO/ QUESTIONÁRIO/ OU INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Incluir o modelo utilizado para coleta de dados ou justificar.

Informar aqui o número da versão do projeto e data de atualização. Ex:

Projeto XXXX Versão 1.0 de XX de XXX de 20XX.

Página 1 de 9

