[image: image1.emf]Comitê de Ética em Pesquis a   –   CEP  –   FIB   Centro de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnológico (FIB P&D)  

 



ROTEIRO DE PREENCHIMENTO SIMPLIFICADO
PLATAFORMA BRASIL
Objetivo do documento

Este documento tem por objetivo oferecer um roteiro para facilitar o preenchimento da Plataforma Brasil. 
Em caso de dúvidas, procure o CEP - FIB.

TÍTULO DA PESQUISA: Título
SITUAÇÃO DA PESQUISA: Em Edição
PESQUISADOR PRINCIPAL: Nome do Orientador

A PESQUISA ENVOLVE SERES HUMANOS?
(X) Sim   (  ) Não

MODELO A PREENCHER:
(X) Simplificado  (  ) Completo
PESQUISADOR PRINCIPAL: (Já cadastrado previamente na Plataforma Brasil)

DESEJA DELEGAR O PREENCHIMENTO? Cabe ao orientador decidir se permitirá ao orientando realizar alterações no preenchimento do projeto na Plataforma. Caso queira delegar, deverá preencher os dados. O assistente deve estar cadastrado previamente como pesquisador na Plataforma.

Demais membros da equipe de pesquisa: (opcional: co-orientador e/ou outros alunos).
É UM ESTUDO INTERNACIONAL? 
(  ) Sim  (X) Não
ÁREA TEMÁTICA ESPECIAL
Não assinalar. A maioria dos trabalhos não pertence à Área Temática Especial. Em caso de dúvida consultar o CEP-FIB.
GRANDES ÁREAS DO CONHECIMENTO (CNPq):
(   ) Grande Área 1. Ciências Exatas e da Terra
(   ) Grande Área 2. Ciências Biológicas

(   ) Grande Área 3. Engenharias
(X) Grande Área 4. Ciências da Saúde (cursos FIB de graduação (bacharelados) em Educação Física, Fisioterapia, Enfermagem, Biomedicina, Farmácia, Nutrição, Psicologia)

(   ) Grande Área 5. Ciências Agrárias

(   ) Grande Área 6. Ciências Sociais Aplicadas

(   ) Grande Área 7. Ciências Humanas

(   ) Grande Área 8. Linguística, Letras e Artes

(   ) Grande Área 9. Outros 

PROPÓSITO PRINCIPAL DO ESTUDO (OMS):
(  ) Clínico

(  ) Ciências Básicas

(  ) Ciências Sociais, Humanas ou Filosofia aplicadas à Saúde

(X) Saúde Coletiva/Saúde Pública

( ) Supportive Care – cuidados de enfermagem para prevenir, controlar e aliviar condições clínicas do paciente

(  ) Outros (Especificar)

TÍTULO PÚBLICO DA PESQUISA: 
Nome que deve ser divulgado. Pode ser o título colocado inicialmente no formulário.
TÍTULO PRINCIPAL DA PESQUISA:
Pode ser o mesmo.
CONTATO PÚBLICO:

Será o pesquisador principal?

(  ) Sim  (  ) Não

DESENHO: O conceito de Desenho de estudo envolve a identificação do tipo de abordagem metodológica que se utiliza para responder a uma determinada questão, implicando, assim, a definição de certas características básicas do estudo, como: a população e a amostra estudadas; a unidade de análise; a existência ou não de intervenção direta sobre a exposição; a existência e tipo de seguimento dos indivíduos, entre outras.
(  ) Observacional (Só vai avaliar e apresentar os resultados)
(  ) Intervenção/experimental (vai realizar treinamento e/ou tratamento; vai avaliar antes e após)

FINANCIAMENTO:

(  )  Institucional Principal

(  )  Institucional Secundário

(X) Próprio

PALAVRAS-CHAVE: 
INTRODUÇÃO: (Limite de 4000 caracteres)

RESUMO: (Limite de 4000 caracteres)
HIPÓTESE: (Limite de 4000 caracteres. É uma afirmação, mesmo que temporária, que será testada com a pesquisa).
OBJETIVO PRIMÁRIO: (Limite de 4000 caracteres - Obrigatório)
OBJETIVO SECUNDÁRIO: (Limite de 4000 caracteres - Opcional)
METODOLOGIA PROPOSTA: (Limite de 4000 caracteres)
CRITÉRIO DE INCLUSÃO: Descrever ou (  ) Não se aplica
CRITÉRIO DE EXCLUSÃO: Descrever ou (  ) Não se aplica
RISCOS: (Limite de 4000 caracteres. Em toda pesquisa existe risco, por menor que seja. Um possível constrangimento em decorrência de um simples questionário ou o desconforto com o tempo gasto com a avaliação, pode ser caracterizado como risco.
BENEFÍCIOS: (Limite de 4000 caracteres)
METODOLOGIA DE ANÁLISE DE DADOS: (Limite de 4000 caracteres)
DESFECHO PRIMÁRIO: Desfecho Primário: (Limite de 4000 caracteres - Obrigatório). É a variável mais importante e relevante do estudo, normalmente uma variável de eficácia, bem como segurança de uso e tolerabilidade; Só pode haver uma; deve ser definida antes do início do estudo; está atrelada ao objetivo principal da pesquisa.
DESFECHO SECUNDÁRIO: Desfecho secundário: (Limite de 4000 caracteres - Opcional). São variáveis não tão importantes, relacionadas ao objetivo primário. Por exemplo, se o estudo está testando uma droga na Fase III ele provavelmente vai utilizar a eficácia como desfecho primário, pois a fase III existe justamente para se testar essa eficácia. O desfecho secundário, nesse caso, será algum outro fator relativo a essa eficácia.
TAMANHO DA AMOSTRA NO BRASIL:

(  ) Sujeito da Pesquisa (Quantos Indivíduos serão avaliados)
DATA DO PRIMEIRO RECRUTAMENTO:

(X) Não se aplica

PAÍSES DE RECRUTAMENTO: Brasil
HAVERÁ USO DE FONTES SECUNDÁRIAS DE DADOS (prontuários, dados demográficos, etc.)?
(  ) Sim    (  ) Não

INFORME O NÚMERO DE INDIVÍDUOS ABORDADOS PESSOALMENTE, RECRUTADOS, OU QUE SOFRERÃO ALGUM TIPO DE INTERVENÇÃO NESTE CENTRO DE PESQUISA: (número de indivíduos avaliados)
GRUPOS EM QUE SERÃO DIVIDIDOS OS SUJEITOS DE PESQUISA NESTE CENTRO:
	ID Grupo
	Nº de Indivíduos
	Intervenções a serem realizadas
	Ações

	Caracterização do grupo, por ex.: Controle
	20
	Nenhuma
	

	Treinamento


	20
	Exercícios físicos 3x/sem.
	


O ESTUDO É MULTICÊNTRICO NO BRASIL?
(  ) Sim  (X) Não
	


PROPÕE DISPENSA DO TCLE?

(  ) Sim  (  ) Não

No caso de uso de prontuários, deverá haver Termo de Consentimento prévio, informando se o sujeito quer ser notificado ou não a cada utilização dos dados. No caso de dados antigos, sem a autorização dos sujeitos, cabe ao CEP-FIB avaliar a situação, mediante a justificativa do pesquisador.
JUSTIFICATIVA: (Limite de 4000 caracteres) 
HAVERÁ RETENÇÃO DE AMOSTRAS PARA ARMAZENAMENTO EM BANCO?

(   ) Sim   (   ) Não

Será coletado e armazenado algum tipo de material biológico? Sangue, urina, etc.?
JUSTIFICATIVA: (Limite de 4000 caracteres)
CRONOGRAMA DE EXECUÇÃO: Não esquecer de incluir no cronograma o tempo de análise do CEP-FIB.
	Identificação da Etapa
	Início 

(Mês/ Ano)
	Término 

(Mês/ Ano)
	Ações

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


ORÇAMENTO FINANCEIRO: Detalhamento do orçamento
	Identificação do orçamento
	Tipo
	Valor em Reais (R$)
	Ações

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Total em Reais: R$___________

OUTRAS INFORMAÇÕES, JUSTIFICATIVAS OU CONSIDERAÇÕES A CRITÉRIO DO PESQUISADOR:

BIBLIOGRAFIA:

UPLOAD DE DOCUMENTOS:
Deve conter os seguintes documentos:

- FOLHA DE ROSTO: Assinada e digitalizada;

- DECLARAÇÃO DAS INSTITUIÇÕES: Assinada, digitalizada e com CNPJ da Instituição envolvida;

- TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: (Modelo) Não deve estar assinado;
- TCLE direcionado aos pais ou responsáveis quando necessário - (Modelo) Não deve estar assinado;
- TERMO DE ASSENTIMENTO PARA O MENOR - (Modelo) Não deve estar assinado;
- INSTRUMENTO DE PESQUISA: Questionário, Roteiro da entrevista, etc.;
- PROJETO DETALHADO BROCHURA – Projeto completo em formato doc ou docx (World).

OBS.: O arquivo folha de rosto pode ser obtido no botão "Imprimir folha de rosto", que deve ser preenchido e assinado antes de ser feito o upload do arquivo. Para fazer upload de arquivo é necessário escolher o "Tipo de documento" e "Selecionar o arquivo" e após este procedimento é necessário clicar no botão "Adicionar". Este campo é de preenchimento obrigatório. 
FOLHA DE ROSTO: Será gerada com base nas informações já digitadas previamente.
1º Passo: Imprimir a Folha de Rosto, preenchê-la e colher a assinatura do pesquisador responsável.
2º Passo: Entregar a mesma já assinada pelo pesquisador responsável no CEP–FIB, para que a secretária colha a assinatura do responsável pela Instituição. Ela vai digitalizar e enviar por e-mail ao pesquisador para que possa anexar na Plataforma.
ANEXAR OUTROS DOCUMENTOS:

Obs.: Os documentos anexados devem estar nomeados sem ç, sem acento e as palavras juntas (ex.: declaracaoinstituicao, folhaderosto).
(Selecionar a opção, sendo que qualquer documento para ser anexado deve ter como extensão de arquivo: pdf, doc, docx, xls, xlsx, ppt, pptx, jpg, odt, ods, odp, odd - 20 MB de tamanho máximo)

FINALIZAR
MANTER SIGILO DA INTEGRA DO PROJETO DE PESQUISA?
(  ) Sim   (  ) Não

PRAZO: (selecionar)
ACEITA TERMOS ACIMA:
O usuário deve ler o texto informado. Esta leitura é obrigatória, caso concorde com o texto deverá selecionar a opção "Aceita termos acima" localizada abaixo do texto, habilitando assim o botão "Enviar projeto ao CEP".

ENVIAR PROJETO AO CEP:

Somente clicar se tiver certeza que já está tudo corrigido. Após envio, ele não mais estará disponível para edição, somente para leitura.
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