MANUAL DE ORIENTACAO PARA O ENCAMINHAMENTO DE

PROJETO DE PESQUISA

|. FORMA E CONTEUDO DO PROJETO DE PESQUISA:

O projeto de pesquisa devera ser escrito_ em portugués e conter necessariamente 0s

seguintes topicos:

1.
2.
3.

0 N o o

Pagina de rosto
Introducao
Objetivo

. Material e método (ou casuistica e método, caso se trate de experimentacdo com

seres humanos)

. Analise do risco
. Cronograma
. Origem dos recursos financeiros

. Referéncias bibliograficas

OBSERVACOES:

v Caso o estudo seja uma reviséo sistematica/meta-analise, deve seguir
guidelines estabelecidos (Registro no PROSPERO, PRISMA, QUADAS-2)

v Para estudos de métodos diagndsticos sugerimos que os autores leiam e

sigam as recomendacdes do protocolo STARD

v Para estudos clinicos comparativos sugerimos que o0s autores leiam e sigam
as recomendac0des dos protocolos CONSORT e STROBE

v Para estudos em animais sugerimos que os autores leiam e sigam as
recomendac¢des do protocolo ARRIVE

GUIDELINES:

http://www.equator-network.org/?post_type=eq_guidelines&eq_guidelines_study_design=diagnostic-

prognostic-studies&eq_guidelines_clinical_specialty=0&eq_guidelines_report_section=0&s=


http://www.equator-network.org/?post_type=eq_guidelines&eq_guidelines_study_design=diagnostic-prognostic-studies&eq_guidelines_clinical_specialty=0&eq_guidelines_report_section=0&s=
http://www.equator-network.org/?post_type=eq_guidelines&eq_guidelines_study_design=diagnostic-prognostic-studies&eq_guidelines_clinical_specialty=0&eq_guidelines_report_section=0&s=

1. Pagina de Rosto

E a primeira folha e devera conter os seguintes dados:

v Nome do Departamento onde a pesquisa esta vinculada.

v" Titulo do projeto de pesquisa.

v Identificacao e titulacdo dos pesquisadores (responsavel, executante e co-autores)
OBSERVACAOQO: Projeto de pesquisa destinado a dissertacdo de mestrado ou tese de

doutorado, o orientador sera o pesquisador responsavel.

2. Introducéo

O que se espera da Introducéo € que se descreva o estado atual do tema a estudar (o
gue deve se basear em ampla revisdo da literatura) e ao que veio a proposta do estudo

em questao (a pergunta a ser respondida).

A experiéncia sugere que ao redigir a Introducéo se parta de aspectos gerais e se

conflua para aspectos mais especificos (do geral para o particular).

3. Objetivos

Claros, especificos e jA com a indicacdo do desfecho vinculado ao objetivo se for o

caso.

4. Material e método (ou Casuistica e método)

OBSERVACAO: (em negrito: obrigatério em todos os estudos):



4.1. Incluir descricdo do desenho do estudo

[ Estudos em Investigacdo Clinica
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4.2 Critérios de elegibilidade (inclusédo/excluséo)

4.3 Fonte dos pacientes (e se consecutivos, conveniéncia) ou dos dados

4.4 Detalhamento dos grupos e das intervencdes (se for o caso)

4.5 Desfechos: colocar as variaveis usadas e quando e como foram avaliadas e
tempo de seguimento (questionarios validados da literatura)

4.6 Tamanho da Amostra: descrever o calculo (se for o caso) ou_justificativa
para o N a ser_utilizado e se é factivel na instituicdo
Sugestao site: http://www.sample-size.net/

4.7 Randomizacdo (se houver): tipo, como foi feita (programa ou site utilizado),
restricdes
Sugestao site: http://www.randomization.com/

4.8 Alocacao (se houver): descrever como foi feita para manter a randomizacéo e
cegamento (se for o caso).


http://www.sample-size.net/
http://www.randomization.com/

4.9 Cegamento: descrever quem foi cegado (paciente, examinador, ambos) e como

4.10 Viés: comentarios se existem vieses esperados e como maneja-los

4.11 Perda seguimento: como sera manejada (intencdo de tratamento, Ultima
mensuragao...)

4.12 Métodos estatisticos: descrever como desfechos e variaveis foram
trabalhadas
Sugestao leitura:
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=5217694512010000100012

4.13 Descrever necessidade de suplementagcéo financeira com fonte pagadora
provavel, necessidade de servicos de terceiros e participacdo de
pesquisadores de outros servigos.

4.14 Descrever andlise criteriosa da viabilidade e exequibilidade do projeto e
cronograma

OBSERVACOES:

v' Caso seja analisado um banco de dados, prontuarios, arquivos de material biolégico
etc., esclarecer do mesmo modo quais sdo suas fontes de dados ou materiais.
Nesse caso, informar se o0s dados para analise serdo obtidos durante o
desenvolvimento do projeto ou se ja sdo dados disponiveis onde apenas serdo

analisados.

v/ Anexar ao projeto uma declaracao da Instituicdo que fornecera esses dados e que
explicite claramente que os pora a disposicdo do pesquisador, permitindo sua
utilizacédo especifica para este projeto. Da mesma forma, a utilizacdo de cadaveres

deve ser devidamente justificada e autorizada pelo responsavel do servi¢o de Obito.

» Estudo envolvendo animais (Modelo Experimental): Informar claramente a
espécie e linhagem a ser utilizada, sua procedéncia, ambiente que irA manter os
animais nas fases pré e pos-experimental (espaco fisico, tratador, material de
manutencao), anestésico que utilizara (com literatura anexada), o que sera

empregado para reducédo da dor; método de eutanasia que empregara e como sera


http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S217694512010000100012

realizado o descarte dos animais.

v Quando utilizar animais, culturas de células e de microorganismos, explique onde vai

consegui-los, como e onde vai manté-los.

v' Anexar ao projeto a declaracao do Biotério Central da FMUSP

5. Analise do risco, medidas de protecdo e suspensdo da pesquisa

Na pesquisa com seres humanos ou animais os riscos de comprometimento da saude
devem ser previstos e bem avaliados, quanto maior for o risco do procedimento que se

pretende realizar, maiores devem ser os beneficios dele oriundos.

Além desse risco ao sujeito da pesquisa, esclareca se os procedimentos, como por
exemplo, a manipulacdo de animais, de seus dejetos, de microorganismos ou de
materiais potencialmente perigosos, representa risco para a saude dos pesquisadores
ou de terceiros e risco ambiental, referindo aqui também as medidas preventivas que
serdo adotadas e como sera feito o descarte do material utilizado, para prevenir
acidentes com o pessoal envolvido na pesquisa e com o0s que recolhem o lixo

resultante.

Descreva neste item também os critérios a utilizar para a interrup¢do ou encerramento
da pesquisa. Esse requisito é de extrema importancia no caso de testes de farmacos,
procedimentos cirargicos, experimentos dolorosos ou de alto risco, tanto em animais

como em seres humanos.

6. Cronograma

Nesta parte do projeto deve constar a duracdo prevista para cada um dos processos
que envolvem o projeto de pesquisa: estabelecimento dos grupos experimentais,
obtencdo do material, aplicacdo dos diversos métodos e andlise dos resultados,
fornecendo uma ideia pelo menos aproximada de quanto tempo consumira cada fase

do trabalho até seu término, que devera necessariamente ser sua publicacéo.



OBSERVACOES:

v' As diferentes etapas da pesquisa devem ser identificadas apenas com as indicacfes
de semanas, quinzenas, meses (ou demais intervalos de tempo), conforme
apresentado no seguinte exemplo: ‘recrutamento de sujeitos de pesquisa” tera
duragdo de 6 meses, com inicio previsto para o “més 3” e término previsto para o
‘més 9” da pesquisa (sem a identificacdo de meses e anos).

v A data de inicio da pesquisa sera apos a aprovacdo dos Comités de Etica na Base
Plataforma Brasil do Sistema CEP/CONEP

v A atividade de pesquisa cientifica s6 faz sentido se os resultados obtidos forem
divulgados por intermédio de uma ou mais publica¢des; por outro lado, s6 poderédo
ser publicados resultados de pesquisas realizadas na Faculdade de Medicina USP e
nos varios Institutos, Servicos e Laboratorios afins aprovadas pela CAPPesq, pelo
CEP ou pela CEUA (o mesmo valendo para apresentacéo de tese ou dissertacao).
Portanto, é importante incluir nos projetos de pesquisa o item “Procedimentos
apés a realizacao da pesquisa e comprometimento com a publicacao”
(informacdes a respeito da propriedade das informacdes geradas, demonstrando a

inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacdo publica dos

resultados, a menos que caiba obtencdo de patente; nesse caso, 0s resultados
devem tornar-se publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento).

7. Origem dos recursos financeiros

Deverdo constar claramente no projeto os recursos destinados especificamente ao
estudo; esclareca neste item qual é a agéncia de pesquisa, instituicdo, industria ou
entidade que forneceu a verba e o montante concedido. Esclareca também como
pretende gastar esse dinheiro. No caso de ndo haver ainda verba destinada informe
guanto o projeto vai presumivelmente consumir, mencionando a quem e guanto
pretende solicitar de auxilio financeiro. Ndo deixe de mencionar ainda se seu
Laboratério, com os fundos que administra, vai arcar com 0s recursos para a realizacéo

dos procedimentos necessarios até que haja verba especifica.



8. Referéncias bibliograficas

No texto cite os autores e 0 ano de publicacdo. Na lista de referéncias bibliograficas
cite: 1. Sobrenomes dos autores, seguidos das respectivas iniciais; titulo do artigo;
nome da revista, ano, volume: pagina inicial e pagina final. 2. Trata-se de capitulo de
livro, cite os autores, o titulo do capitulo, o titulo do livro, os nhomes dos editores,
editora, cidade da editora, ano: paginas iniciais e finais; 3. Tratando-se de um livro, cite
0s sobrenomes dos autores, titulo do livro, editora, cidade da editora e ano. Se preferir,

use as Normas da Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

Il - FORMULARIOS ESPECIFICOS PARA APRESENTACAO DO PROJETO
DE PESQUISA:

O projeto de pesquisa devera ser encaminhado juntamente com os formuléarios da
Comissé&o Cientifica e da Etica de acordo com pesquisa (CAPPesq, CEP e CEUA),

disponiveis no link abaixo:

(http://lwww.iothcfmusp.com.br/pt/ensino-e-pesquisa/dotfmusp/pesquisa/comissao-cientifica/formularios/)

1) Comisséo Cientifica do DOT-FMUSP

v Checklist do projeto de pesquisa (A coluna da direita (Pagina ou N/A) deverdo estar
preenchidos corretamente)
v Formulario Controle de Protocolos de Pesquisa do IOT (devidamente preenchido e
assinado por todos pesquisadores envolvidos na pesquisa)

v Declaragéo do Chefe da Disciplina

v Declaracdo do Chefe do Grupo

v Declaracédo do Responsavel do LIM/41 (caso seja necessario)

v Declaragéo do Responsavel pelo Servigo ou Laboratério do 10T (caso seja necessario)
v Carta de anuéncia de Instituicdo externa (caso seja necessario)

v' Manifestacao do SVO (pesquisa em cadaver)

v" Formulérios Custo 1 e 2

v Carta de doacao (caso seja necessario / devera constar o valor)

v Cadastro de Pesquisador


file://///desk276/Users/catia.alvares/Documents/COMISSÃO%20CIENTÍFICA/FORMULÁRIOS%20DE%20PROTOCOLOS%20DE%20PESQUISA%20DO%20DOT-FMUSP,%20CAPPESQ%20%20E%20CEP/(http:/www.iothcfmusp.com.br/pt/ensino-e-pesquisa/dotfmusp/pesquisa/comissao-cientifica/formularios/

2) CAPPesq - Comissédo de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa do
HCFMUSP
PROJETOS DE PESQUISA QUE ENVOLVAM PACIENTES OU PRONTUARIOS DO HC-FMUSP

v" Termo de consentimento livre esclarecido (TCLE)
v’ Cadastro on-line da pesquisa
v Folha de Rosto da Plataforma Brasil

ATENCAO: Ao preencher a Plataforma Brasil buscar a instituicio - Hospital das Clinicas
da FMUSP — CNPJ: 60448040/0001-22

3) CEP - Comité de Etica em Pesquisa da FMUSP

PROJETOS DE PESQUISA QUE ENVOLVAM PACIENTES OU PRONTUARIOS DE OUTRAS INSTITUICOES E
CADAVERES

v" Termo de Consentimento Livre Esclarecido:
v Formulario de Cadastro da pesquisa:

v" Folha de Rosto da Plataforma Brasil

ATENQAO: Ao preencher a Plataforma Brasil buscar a instituicdo Faculdade de Medicina
da USP - CNPJ: 63.025.530/0018-52

4) CEUA - Comité de Etica para Uso Animal da FMUSP
PROJETOS DE PESQUISA QUE ENVOLVAM ANIMAIS

v" Avaliacao e aprovacao do Biotério Central da FMUSP
v' Formulario da CEUA



lIl - ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO DOS FORMULARIOS:

1. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O modelo disponivel no site serve como direcionamento do que deve constar no

TCLE a ser redigido, e os Itens listados devem ser adequados a cada projeto.

O preenchimento deste formulario sé deve ser feito se em algum momento seres

humanos forem sujeitos da pesquisa, mesmo que seja para fazer uma simples

pergunta. Se o paciente ndo estiver em condi¢cdes de saude de fornecer informacdes,

as perguntas devem ser feitas a membros da familia responsaveis pelo enfermo.

Este formulério, encaminhado para apreciagdo da CAPPesq ou do CEP, deve ser

idéntico ao que sera dado ao sujeito ou seu responsavel legal, para que leia e assine

>

Dados de identificagcdo do sujeito da pesquisa ou responsavel legal Deve ser
deixado em branco, pois é vetado ao pesquisador arregimentar voluntarios para
participacdo em projetos que ainda NAO foram aprovados pelos Comités de Etica.

Ele ser& preenchido na presenca do sujeito ou de seu responsavel.

Dados sobre a pesquisa: Preencha todos os itens: 1) Titulo da pesquisa, 2) Nome

do Pesquisador Responsavel, 3) Departamento/Instituto.
Na primeira devera constar nome da Instituicdo no cabecalho (HC ou FMUSP).

E essencial que tudo que se escreva no TCLE esteja expresso em uma linguagem
que possa ser totalmente entendida pelo sujeito, de acordo com sua condicéo,
porém nao deixe de esclarecer nenhum dos itens que devem obrigatoriamente fazer

parte do texto do consentimento, portanto evite termos técnicos ou siglas.
Checklist:

1- Linguagem leiga utilizada no texto?

2- Texto escrito de forma discursiva e ndo em itens?

3- Explica o motivo do estudo e exatamente o que vai ser estudado?

4- Deixa bem claro qual o procedimento de interesse do estudo a que o paciente

sera submetido?
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5- Explica se o paciente corre risco de néao ser tratado durante o estudo (brago
placebo se for o caso)?

6- Deixa bem claro os riscos (TODOS!) a que o paciente se expde ao aceitar
participar do estudo?

7- Expde as alternativas de tratamento disponiveis para o paciente caso nao aceite
participar do estudo?

8- Explica os beneficios do estudo esperados para o proprio paciente (se for o
caso) ou para a comunidade médica?

9- Assegura que o paciente tem acompanhamento e tratamento garantido
independente do aceite?

10- Garante acesso ao coordenador da pesquisa caso necessario?

2. CADASTRO DE PROTOCOLO DE PESQUISA ON-LINE DA CAPPESQ (SISTEMA DE GESTAO

DE PROJETOS - SGP) https://sgpcappesq.hc.fm.usp.br/

Este cadastro € um resumo das informacfes j4 detalhadas no projeto de

pesquisa.

» Os pesquisadores deverao ter o e-mail corporativo (hc.fm.usp.br)

» O cadastro da pesquisa e 0 acesso ao SGP serao através do e-mail e senha
pessoal do pesquisador responsavel

» Anexar ao SGP o projeto de pesquisa no campo "PROJETO DETALHADO”, a
Folha de Rosto da Plataforma Brasil (assinada pelo Pesquisador Responsavel) no
campo “FOLHA DE ROSTO” e os demais documentos exigidos pela CAPPesq nos
campos indicados.

» Anexar osdemais documentos exigidos pela Comissao Cientifica do

DOT/FMUSP, disponiveis neste site (Checklist do projeto de pesquisa, Cadastro de
Pesquisadores, Declaragbes do Chefe de Disciplina, de Grupo e Servigos do 10T e
Formulario Protocolo IOT assinado por todos os participantes da pesquisa) no
campo "PROJETO ASSINADO"


https://sgpcappesq.hc.fm.usp.br/
http://hc.fm.usp.br/
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3. FORMULARIO DE CADASTRO DA PESQUISA DO CEP/FMUSP
http://www2.fm.usp.br/cep/

» O formulario deverd ser preenchido, assinado pelo Pesquisador
Responsavel/lnvestigador (vinculo com a Instituicdo) e entregue na Secretaria da
Comisséo Cientifica do DOT/FMUSP, juntamente com o projeto e 0s demais

documentos inerentes a pesquisa.

ATENCAOQ: O Pesquisador Responsavel e o Pesquisador Executante dever&o
ter o Curriculo Lattes (http://lattes.cnpq.br/).

4. FOLHA DE ROSTO DA PLATAFORMA BRASIL
Projetos que envolvam seres humanos, inclusive pesquisas em cadaveres e

prontuarios de pacientes.

» O Pesquisador Responsavel devera se cadastrar na Plataforma Brasil, onde
recebera por e-mail uma senha de acesso ao sistema, que o permitira preencher os

dados da pesquisa no sistema Plataforma Brasil.

» Todos os documentos anexados ao cadastro on-line deverdo ser anexados ao
sistema Plataforma Brasil (protocolo de pesquisa, TCLE, declara¢des pertinentes,

etc).

» O Pesquisador Responsavel devera imprimir e assinar a Folha de Rosto da

Plataforma Brasil e anexar ao SGP.

> ApOs a assinatura do Diretor Clinico o Pesquisador Responsavel devera anexar a

Folha de Rosto no sistema Plataforma Brasil.

ATENCAOQ: Somente sera finalizado o preenchimento do cadastro ap6s anexar
toda a documentacdo pertinente a pesquisa, inclusive a Folha de Rosto da

Plataforma Brasil devidamente assinada.


http://lattes.cnpq.br/

12

5. CADASTRO DA PESQUISA QUE ENVOLVA ANIMAIS ATRAVES DO SITE:
(http://lwww.bioterio.fm.usp.br/)

» O Pesquisador Responsavel devera solicitar o cadastro na REDE PREMiUM. Este
cadastro permitird o preenchimento dos formularios da Bioética Central, através de

um login e senha. (disponivel no site)
» Preencher o formulario para Fornecimento — Projeto (disponivel no site)

» O Biotério Central emitira a avaliacdo e a aprovacao através do site, que devera

ser impressa.
> Preencher e imprimir o Formulario da CEUA (disponivel no site).

» O Pesquisador Responsavel devera entregar o Projeto de Pesquisa juntamente com
os Formularios da Comissdo Cientifica do DOT/FMUSP, a aprovacdo do Biotério
Central e o Formulario da CEUA, na Secretaria da Comissédo Cientifica do
DOT/FMUSP.

» ApoOs aprovacdo da Comissdo Cientifica do DOT e assinatura do Chefe do

Departamento, o projeto serd enviado ao CEUA para avaliacao.

» A CEUA tera o prazo de 30 dias para emissdo de parecer, que serda encaminhado

por e-mail ao Pesquisador Responsavel e ao Departamento de Ortopedia.

» ApoOs aprovacgdo da CEUA o Pesquisador podera solicitar os animais através do site.

IV — INFORMACOES GERAIS:

» O pesquisador devera preencher os dados da pesquisa nos dois sistemas: cadastro

on-line e plataforma Brasil

» No caso de pesquisas do ICESP, a Folha de Rosto devera ser preenchida da

seguinte forma:

-Instituicdo Proponente: Instituto do Céncer do Estado de S&o Paulo -
CNPJ: 46.374.500/0164-30

-Instituicdo Co-participante: Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo
- CNPJ: 63.025.530/0018-52 (OBRIGATORIAMENTE)


http://www.hcnet.usp.br/adm/dc/cappesq/impressos.htm
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» Todos os documentos anexados ao cadastro on-line deverdo ser anexados ao
sistema plataforma Brasil (protocolo de pesquisa, TCLE, declaracbes pertinentes,

etc).

» A folha de rosto da plataforma Brasil devera ser assinada pelo Pesquisador
Responsével.

» O Pesquisador Responsavel devera anexar a folha de rosto no sistema plataforma

Brasil, apos a assinatura do Diretor Clinico do HC FMUSP.

» Apos a avaliacdo da CAPPesq / CEP o Pesquisador Responsavel tera um prazo de
60 dias para responder ao parecer, nesse periodo recebera até trés notificacdes.

ApoOs este prazo se ndo for tomada as devidas providéncias o projeto sera

cancelado.
SIGLAS:
DOT Departamento de Ortopedia e Traumatologia
10T Instituto de Ortopedia e Traumatologia
HC Hospital das Clinicas
FMUSP Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo
CAPPesq Comiss&o de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa
CEP Comité de Etica em Pesquisa
CEUA Comisséo de Etica no Uso de Animais
ICESP Instituto do Céancer do Estado de S&o Paulo
SVO Servico de Verificacdo de Obito
LIM Laboratorio de Investigagcdo Médica
CONEP Conselho Nacional de Saude
CNPQ Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
SGP Sistema de Gestao de Projetos de Pesquisa da CAPPesq
Plataforma Base Nacional e Unificada de Registros de Pesquisas Envolvendo
Brasil Seres Humanos para Todo o Sistema CEP/CONEP
ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas
TCLE Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(Manual atualizado em 21.08..2017)



