© 0 o ©

www.ubm.br /ubmbarramansa @ubm_ /ubm1961

CENTRO UNIVERSITARIO DE BARRA MANSA

Coordenacéo de Pesquisa

Comité de Etica em Pesquisa - CEP/UBM

R. Vereador Pinho de Carvalho, 267, Centro, Barra Mansa - RJ Prédio Ill,
2° andar - e-mail: cep@ubm.br - Tel.: (24) 3325-0205

Roteiro para elaboracao de
Projetos de Pesquisa

- CEP/UBM -

Barra Mansa - RJ
2020


mailto:cep@ubm.br

© 0 o ©

www.ubm.br /ubmbarramansa @ubm_ /lubm1961

CENTRO UNIVERSITARIO DE BARRA MANSA

Coordenacéo de Pesquisa

Comité de Etica em Pesquisa - CEP/UBM

R. Vereador Pinho de Carvalho, 267, Centro, Barra Mansa - RJ Prédio Ill,
2° andar - e-mail: cep@ubm.br - Tel.: (24) 3325-0205

APRESENTACAO

Toda pesquisa que envolva seres humanos e que seja realizada sob
responsabilidade de pesquisadores do Centro Universitario de Barra Mansa devera ser,
obrigatoriamente, encaminhada ao Comité de Etica da instituicio (CEP/UBM).

O CEP/UBM foi selecionado pela CONEP - Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa para fazer parte do SISNEP - Sistema Nacional de Informacdes sobre Etica
em Pesquisa envolvendo Seres Humanos.

Antes de submeter sua pesquisa ao CEP/UBM, o pesquisador responsavel deve
acessar o endereco www.saude.gov.br/sisnep/pesquisador_(vide pagina, parte superior,
esquerda - cadastre-se) para registrar seu projeto e realizar procedimentos de cadastro.

Apbs a conclusao do registro do projeto de pesquisa, o SISNEP emitirh uma folha

de rosto, que é o primeiro documento que comp8e o Protocolo de Pesquisa a ser
encaminhado ao CEP/UBM, que devera ser assinado, tanto pelo pesquisador responsavel,
como pela instituicdo proponente.

SOBRE O PROJETO DE PESQUISA

Dentre as diversas diretrizes éticas que norteiam as acbes do CEP/UBM, destaca-
se a Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude que normatiza, dentre outros
pontos, a elaboracdo do projeto de pesquisa que deve ser encaminhado ao CEP/UBM.

O projeto de pesquisa € outro documento importante que compde o Protocolo de
Pesquisa. No entanto, é preciso ressaltar que, embora o projeto de pesquisa seja baseado
na estrutura cientifica consagrada em ambiente académico, a normatizagdo proposta na
Res. 466/2012 implica na elaboracéo de alguns pontos que tornam a estrutura do projeto, a
ser enviado ao CEP/UBM, peculiar.

A importancia do presente roteiro reside justamente em seu objetivo, que é tornar
claro aos pesquisadores esses pontos especificos para o projeto, exigidos na Res. 466/12,
além de fornecer maiores informacgdes quanto a sua forma de apresentacéo.

Posto isso, entende-se que as informacdes aqui contidas, possam contribuir para
gue os projetos desenvolvidos pelos pesquisadores do UBM sejam cada vez mais
adequados eticamente, garantindo a validade cientifica das pesquisas realizadas.
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Segundo a Resolucdo CNS 466/2012, o Projeto de Pesquisa deve ser escrito em

Portugués, com numeracao de paginas, e contendo 0s seguintes itens:

1

RESUMO E PALAVRAS CHAVE

INTRODUGAO (com Justificativa, Objetivos e Hipoteses)

METODOLOGIA (Casuistica, Tamanho da amostra, Desfecho primario e secundario e
Andlise de dados)

ANALISE DO RISCO E BENEFICIOS

CRONOGRAMA DE EXECUGAO

ORCAMENTO DETALHADO

PROCEDIMENTOS APOS A REALIZACAO DA PESQUISA

REFERENCIAS

Observacao: os elementos pré-textuais do projeto (capa e folha de rosto) devem

ser elaborados conforme descrito no “Guia Pratico do Trabalho Académico”, disponivel

para download na home-page da instituicao.

As orientacbes quanto a elaboracdo e aos objetivos dos itens acima elencados

serao detalhadas no texto abaixo.
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1- RESUMO E PALAVRAS CHAVE

O resumo deve abordar de forma sucinta o contetdo do trabalho. Sugere-se a

utilizacdo de trés a cinco Palavras chaves, de preferencia que estejam nos Descritores
de Ciéncias da Saude — DeSC. Segue o link: http://decs.bvs.br/

2- INTRODUCAO

A Introducéo deve responder a pergunta “o qué”, ou seja, descrever o estado atual
do tema a ser estudado, o que pressupbe ampla e criteriosa revisdo da literatura
pertinente. Geralmente, ao se redigir a Introdugéo, inicia-se por aspectos mais gerais do
tema, confluindo para os aspectos mais especificos e diretamente relacionados ao
objeto de estudo.

2.1 JUSTIFICATIVA

A Justificativa deve identificar o “porqué” da realizacdo da pesquisa, sua
importancia e relevancia.

2.2 OBJETIVOS

Os Objetivos devem ser coerentes com a Justificativa e serem redigidos de forma
a responder “para qué” a pesquisa sera realizada, sintetizando o que se pretende
alcancar, qual a contribuicdo advinda da pesquisa. O Objetivo Geral é uma sintese do
gue se pretende obter e os Objetivos Especificos apresentam detalhes do objetivo
geral.

2.3 HIPOTESES

A pesquisa cientifica se inicia com a colocacdo de um problema solucionavel. O
passo seguinte é oferecer uma solucdo possivel ao problema, por meio de uma
proposicdo que possa ser declarada verdadeira ou falsa. Portanto, a hipotese é a

proposicao testavel que pode vir a ser a solucéo do problema.
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3 - METODOLOGIAS (Casuistica, Tamanho da amostra, Desfecho primario e secundario e Analise de
dados)

A metodologia deve responder as perguntas: “com o qué” e “como” sera feita a
pesquisa. A pergunta “com o qué” refere-se ao material a ser utilizado. Para respondé-
la, explicite o material a ser utlizado; se optar por um modelo experimental,
envolvendo seres humanos, explique o porqué. Caso sejam analisados bancos de
dados, prontudrios, resultados de exames, arquivos de material bioldgico etc., informe
claramente as fontes desse material.

Indique, também, se os dados serdo coletados no desenvolvimento do projeto ou
se ja estdo disponiveis em determinado local, sendo feita apenas a analise desses
dados na pesquisa. Nesse caso, deve ser informado o local onde sera realizada a
pesquisa, tomando-se o cuidado de resguardar seu anonimato (situando-o
geograficamente de forma ampla, por exemplo). Neste item deve-se também fazer
referéncia ao oficio da instituicdo de pesquisa, que devera ser elaborado por meio do
responsavel pela instituicdo e enderecado a coordenacdo do CEP, solicitando a
andalise do comité em relacdo aos pontos do projeto e condicionando a autorizagédo
para realizacdo da pesquisa ao parecer de aprovacao.

O oficio da instituicdo de pesquisa devera ser anexado ao final do projeto. O(s)
responsavel(eis) pela instituicdo onde sera realizada a pesquisa também devera(ao)
assinar a folha de rosto SISNEP no campo “Termo de Compromisso (do responséavel
pela instituicao)”.

A pergunta “como” refere-se ao método a ser empregado. Tratando-se de método
novo ou pouco conhecido, explique se foi validado cientificamente com base em
publicagBes ou por experiéncia de outro pesquisador.

Os procedimentos que envolvam coleta de material devem ser descritos de forma
clara e objetiva, discriminando a sequéncia de sua utlizacdo ao longo do
desenvolvimento da pesquisa.

Neste item deve-se fazer referéncia, se for o caso, ao instrumento de coleta de
dados que serd utilizado na pesquisa, detalhando suas caracteristicas, informando se
€ instrumento ja consagrado ou uma nova proposta de instrumento de pesquisa. Um
modelo desse documento deve ser anexado ao final do projeto.

3.1 TAMANHO DA AMOSTRA E CASUISTICA

A Resolucdo CNS 466/2012 enfatiza ser fundamental informar a casuistica a ser
estudada: quantos individuos? De que etnia, género, idade? Quantos cadaveres?
Quantos prontuarios? Quantos hemogramas? E preciso informar, também, em que o
pesquisador se baseou para calcular esses numeros. Para responder as perguntas
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acima, € necessario basear-se em estudos correlatos que tenham conseguido
resultados significativos, e/ou recorrer a profissionais que estejam aptos a fazer uma
estimativa humérica prévia do material a ser utilizado.

Nesse item, portanto, o pesquisador deve explicar claramente que tipo de
populacdo serd estudada, onde serdo recrutados os individuos e quais serdo 0s
critérios de inclusdo ou exclusdo que prevalecerdo para cada grupo.

3.2 DESFECHO PRIMARIO E SECUNDARIO

E o principal resultado que é medido no final de um estudo para determinar se um
tratamento especifico funcionou. O desfecho primario serd determinado antes do inicio
do estudo. Desfecho secundario: resultado ou evento clinico monitorado por um estudo
clinico, mas que é de menor importancia do que o desfecho primario.

3.3 ANALISE DE DADOS

Descrever o tipo de analise estatistica que sera utilizada para interpretar os
dados.

4- ANALISE DO RISCO E BENEFICIOS

De acordo com o item V da Resolucdo CNS 466/2012, “considera-se que toda
pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco”. Obviamente a referida resolucao
diz respeito ndo apenas aos riscos fisicos, mas também psicoldgicos, sociais,
econdmicos e culturais. Os riscos devem ser analisados criticamente. Em especial, 0s
riscos de comprometimento a sadde, que devem ser extremamente bem avaliados.

Quanto maior for o risco do procedimento que se pretende realizar, maiores
devem ser os beneficios dele oriundos. Detalhe os riscos envolvidos como, por
exemplo, efeitos colaterais de um farmaco, os beneficios que o estudo pode trazer e
como vai proceder para sanar possiveis prejuizos. Informacgdes detalhadas contribuem
para a aprovacao do projeto pelo CEP/UBM, ao contrario de um projeto em que 0s
riscos ndo sejam sequer analisados e que ndo sejam propostas providéncias para
sanar ou minimizar os prejuizos.

Além dos riscos ao sujeito da pesquisa, esclarega se procedimentos como, por
exemplo, a manipulagéo de materiais, potencialmente perigosos, represente risco para
a saude dos pesquisadores ou de terceiros. Riscos ambientais também devem ser
considerados. Informe as medidas preventivas que serdo adotadas e como sera feito,
por exemplo, o descarte do material utilizado na pesquisa, para prevenir acidentes com
o pessoal envolvido e com os que recolnem o residuo resultante. E necessario
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descrever também os critérios que serdo utilizados para a interrupcdo ou
encerramento da pesquisa. Esse requisito é de extrema importancia no caso de testes
de farmacos, procedimentos cirdrgicos, experimentos dolorosos ou de alto risco.

Nesse item, sugere-se ainda fazer mencdo ao modelo de TCLE - Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, um dos mais importantes itens do Protocolo de
Pesquisa. Seu preenchimento deve ser minucioso e adequado ao estabelecido nos
itens 1V, IV.1, IV.2, IV.3, IV.4, IV.5, IV.6, IV.7 e IV.8 da Resolugdo CNS 466/2012. A
Secretaria do CEP/UBM disponibiliza um modelo de TCLE com orientagfes detalhadas
guanto ao seu preenchimento.

Orienta-se descrever os beneficios para os participantes da pesquisa e
comunidade.

5- CRONOGRAMA DE EXECUGAO

Neste item deve constar a duracdo prevista para cada uma das etapas do projeto
de pesquisa como, por exemplo, a coleta de dados, o estabelecimento dos grupos
pesquisados, a obtencdo do material, a aplicagdo dos métodos, a analise dos
resultados, de forma a fornecer o prazo aproximado de cada fase do trabalho até o seu
término. A pesquisa ndo pode ser iniciada antes da aprovacédo pelo CEP/UBM.

6- ORCAMENTO DETALHADO

Nas pesquisas que envolvam custos, deve ser informado claramente no projeto
esse valor e o responséavel pelos recursos.

No caso de projeto selecionado pelo Programa Institucional de Apoio a Pesquisa
(PIAP), as informacdes sobre o orcamento proposto devem ser discriminadas neste
item. Se o projeto prevé apenas a ajuda de custo aos participantes, deve ser informado
gue o0s custos do projeto consistem apenas nas bolsas de pesquisa previstas no
Regulamento do PIAP.

Se existem recursos externos destinados a pesquisa, esclareca qual é a agéncia
de pesquisa, instituicdo, industria ou entidade que forneceu a verba e o montante
concedido, esclarecendo como o recurso serd utilizado.
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7-  PROCEDIMENTOS APOS A REALIZACAO DA PESQUISA

No caso das pesquisas de Trabalhos de Conclusdo de Curso - TCC, deve ser
informada a previsdo para a apresentacdo do trabalho monografico, informando
inclusive se havera submissdo a banca examinadora.

Em relacdo aos projetos selecionados pelo PIAP, o pesquisador deve
comprometer-se a divulgar os resultados de sua pesquisa no Congresso ou seminario
do UBM ou em outro evento cientifico nacional. Os resultados devem ser publicados
sejam eles favoraveis ou ndo. Isso € de essencial importancia no caso de pesquisas
com seres humanos para que se evite a repeticdo de procedimentos que foram ja
testados com resultado desfavoravel ou "negativo".

Também deve ser encaminhado ao CEP/UBM uma das vias do relatorio final da
pesquisa. No relatério final, € necessario fazer referéncia quanto a continuidade do
apoio terapéutico, do apoio assistencial, fornecimento de farmacos aos participantes
da pesquisa, apds seu término.

E necessario também esclarecer, se for o caso, onde e como ser&o arquivados
os dados que foram coletados, no caso de analise de prontuarios e bancos de dados,
e onde e como sera arquivado o material que se obteve, como por exemplo, material
biologico, imagens diagnosticas, fitas de audio e video, dentre outros.

8- REFERENCIAS

Referéncias consistem no conjunto de elementos que permitem a identificacdo
das fontes utilizadas (artigos cientificos, livros, manuais, relatérios, monografias,
enderecos eletronicos, bancos de dados e outras) para a elaboracdo do texto do
projeto e que foram devidamente citadas ao longo do texto.

Neste item, deve ser elaborada uma listagem das referéncias em ordem
alfabética de autor, utilizando-se as normas da Associacdo Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT).

Recomenda-se a utilizagcdo, como material de apoio, do “Guia Pratico do
Trabalho Académico”, que se encontra disponivel na home-page da institui¢éo.


mailto:cep@ubm.br

