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Capitulo 2

Projeto de Pesquisa

Aldemar Araujo Castro

“A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa
envolvendo seres humanos ndo poderd ser dissociada da sua
andlise cientifica”

Resolugdo CNS 196/96 do CNS (VII. 14 - Atuagdo do CEP)

Introducao

O projeto de pesquisa é um documento contemplando a descrigdo da pesquisa em seus aspectos
fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificagdo dos pesquisadores e a
todas as instancias responsaveis (CNS 196/96). Esta definicdo é a encontrada na resolugao 196/96
do Conselho Nacional de Saude/MS, nesta resolucdo o projeto de pesquisa € denominado de
protocolo de pesquisa.

Os modelos analisados para redigir este capitulo estdo citados a seguir. Foi um conjunto de
recomendacdes de agéncias de fomento, as legislagdes brasileiras e internacionais e as regras de
publicagdo de pesquisas clinicas.

a) UNDP/World Bank/WHO. Special programe for research and training in tropical diseases.
Disponivel em: URL: http://www.who.int/tdr

b) Fundagdo de Amparo a Pesquisa do Estado de S&o Paulo. Disponivel em: URL:
http://www.fapesp.br

c) International Committee of Medical Journal Editors. Uniform requirements for manuscripts
submitted to biomedical journals. Ann Intern Med. 1997;126(1):36-47. Disponivel em: URL:
http://www.icmje.org

d) Haynes et al. More informative abstracts revisited. Ann Intern Med 1990 Jul 1;113(1):69-76.
Disponivel em: URL: http://www.acponline.org/journals/resource/90aim.htm

e) Begg et al. Improving the quality of reporting of randomized controlled trials. The CONSORT
statement. JAMA 1996;276(8):637-9. (Comment in: JAMA 1996;276(8):649. Comment in: JAMA
1996;276(23):1876-7; discussion 1877. Comment in: JAMA 1996;276(23):1877; discussion 1877).
Disponivel em: URL: http://www.consort-statement.org

f)  Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude / Ministério da Saude. Disponivel em: URL:
http://conselho.saude.gov.br/docs/Reso196.doc

g) Resolugéo 251/97 do Conselho Nacional de Saude / Ministério da Saude. Disponivel em: URL:
http://conselho.saude.gov.br/docs/Res0251.doc

h) Mulrow CD, Oxman AD, editors. Cochrane Collaboration Handbook [updated September 1997].
In: The Cochrane Library [database on disk and CDROM]. The Cochrane Collaboration. Oxford:
Update Software; 1997, Issue 4. Disponivel em: URL:
http://www.cochrane.org/cochrane/hbook.htm

O capitulo vai abordar quais sdo os componentes do projeto de pesquisa e qual é a legislagio
brasileira e a internacional sobre pesquisa clinica. O material aqui apresentado e outros recursos
estdo disponiveis no URL: http://www.evidencias.com/planejamento

Estrutura do projeto de pesquisa
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Optamos por escrever em cada um dos itens os pontos mais importantes para facilitar o
entendimento do leitor. Assim, a leitura seguird uma seqiiéncia l6gica, que serd a mesma a ser
utilizada no projeto. A estrutura do projeto de pesquisa foi dividida em trés grandes partes: a primeira,
as informagdes gerais; a segunda, o projeto propriamente dito; a terceira, a documentagao
complementar (quadro 1).

Por se tratar de um texto introdutério, o leitor que desejar escrever um projeto de pesquisa, ira
necessitar conhecer cada um dos tépicos aqui abordados em detalhes, que podera ser conseguido
com a leitura de outros autores (Pocock, 1982; Soares, 1998).

Quadro 1. Estrutura do Projeto de Pesquisa

Folha de rosto do comité de ética em pesquisa

Capa

Folha de rostro (no verso a ficha catalografica)

Indice

Resumo / Abstract

1. Informagoes gerais

2. Projeto de pesquisa

2.1. Razdes e objetivos da pesquisa

2.1.1. Contexto (justificativa)

2.1.2. Hipétese

2.1.3. Objetivo

2.2. Plano de trabalho e métodos

- Comité de ética em pesquisa

2.2.1. Tipo de estudo

2.2.2. Local

2.2.3. Amostra

2.2.3.1. Critérios de inclusao

2.2.3.2. Critérios de exclusao

2.2.3.3. Amostragem

2.2.3.4. Consentimento livre e esclarecido

2.2.4. Procedimentos (intervencéo, teste, exposicdo, se necessario.)
2.2.5. Variaveis

2.2.5.1. Variaveis primarias

2.2.5.2. Variaveis secundarias

2.2.5.3. Dados complementares

2.2.6. Método estatistico

2.2.6.1. Célculo do tamanho da amostra

2.2.6.2. Andlise estatistica

2.3. Etapas da pesquisa e cronograma

3.3.1. Etapas da pesquisa

3.3.2. Cronograma

2.4. Relagdo de materiais necessarios

2.5. Orgamento

2.5.1. Quadro (recursos, fontes e destinagéo)

2.5.2. Previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa
2.6. Monitorizagdo da pesquisa

2.6.1. Medidas para a prote¢@o ou minimizagdo de quaisquer riscos
2.6.2. Medidas de monitorizagao da coleta de dados

2.6.3. Medidas de protegao a confidencialidade

2.6.4. Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa
2.7. Andlise dos riscos e dos beneficios

2.8. Propriedades da informagéo e divulgacéo da pesquisa
2.9. Responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do promotor e do patrocinador
3. Documentacao complementar

3.1. Referéncias

3.2. Modelo do termo de consentimento livre e esclarecido
3.3. Modelo dos formularios de coleta de dados

3.4. Cdpia do documento de aprovagéo pelo comité de ética em pesquisa
3.5. Modelo da tabela de dados individuais

3.6. Curriculum vitae Lattes dos pesquisadores

Capa

Resumo/Abstract

As etapas do projeto de pesquisa devem ser condensadas na forma de um resumo estruturado. Os
itens de sua elaboragdo sdo adaptados das recomendagdes de elaboragdo do resumo estruturado
(Haynes, 1990). Para o projeto de pesquisa sé@o 13 itens: 1) titulo; 2) autor; 3) instituicao; 4) arquivo;
5) contexto; 6) objetivo; 7) tipo de estudo; 8) local; 9) amostra; 10) procedimentos (se necessario); 11)
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varidveis; 12) método estatistico (calculo do tamanho da amostra e andlise estatistica); 13)
descritores. O resumo do projeto serd a versao final do plano de intengéo. As regras de elaboragéo
do resumo sdo as mesmas para a elaboragédo do plano de intengéo (veja capitulo sobre planejamento
da pesquisa em: URL: http://www.metodologia.org/ecmal/livro). A versdo do resumo na lingua inglesa
(abstract) também é necessaria.

1. Informagdes gerais

Sao informagdes bésicas que tem como objetivo facilitar o entendimento do leitor. Consiste de: local
onde serd efetuado o estudo, o enderego, quem é o pesquisador principal, os pesquisadores
associados, conflitos de interesse, o titulo da pesquisa, seu objetivo, data de inicio, data de término,
custo estimado. Todas estas informagdes complementam o projeto. Outros itens deverdo ser
acrescidos, veja no URL: http://conselho.saude.gov.br/comissao/eticapesqg.htm a verséo da folha do
rosto para pesquisas envolvendo seres humanos da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa. Esta
folha de rosto deve vir junto com o projeto (Quadro 1).

2. Projeto de pesquisa
2.1. Razoes e objetivos da pesquisa
2.1.1. Contexto (justificativa)

Neste item deve ser explicada a relevancia de se realizar a pesquisa e a situagcdo atual do
conhecimento sobre o tema. No contexto é o momento do texto aonde o leitor deve ser cativado,
seduzido. Devemos deixa-lo envolvido com o tema para que ele queira saber quais os métodos
utilizados para responder a pergunta de pesquisa e os resultados encontrados. Em outras palavras, é
aonde o peixe deve ser vendido. Neste item existe um limite de espago disponivel, use no maximo
duas ou trés paginas A4 (210 x 279 mm) com espago 1,5 ou duplo e a fonte arial com corpo 12.
Devem existir varios paragrafos que respeitem uma ordem de desenvolvimento das idéias, mas ndo
crie subtépicos numerados. Os paragrafos fardo esta fungdo. O ideal seria um contexto no qual o
primeiro paragrafo é definido o tema da pesquisa, nos seguintes (um ou dois paragrafos) sua
importancia. Depois mais um ou dois paragrafos situando o estado atual do conhecimento e
finalmente um paragrafo final realgando a pergunta de pesquisa.

No final da execugdo da pesquisa, este contexto continua ser chamado de contexto. S6 que neste
momento, é a primeira parte da introdugéo. Sendo redigido de forma breve (2 ou 3 folhas), quando for
necessaria a elaboragdo do artigo original, o contexto j& estard pronto. O que resultar4 na versdo
impressa um volume de texto ndo maior que 1/3 ou 1/2 da péagina no artigo original publicado no
periédico (revista cientifica). Assim, a versdo do contexto que foi redigida no projeto de pesquisa,
pode ser aprimorado no relatério final para produzir um texto "breve" no artigo original, no qual, deve-
se atrair a atengé@o do autor e o motive para ele ler o artigo.

O ideal é que a realizagdo de uma pesquisa sempre seja precedida de uma revisdo sistematica da
literatura que avalie a situagéo atual do conhecimento. Esse tipo de reviséo respeita a mesma légica
da pesquisa primaria, ou seja, um projeto é escrito com detalhamento minucioso da questao clinica e
hipéteses a serem testadas, dos procedimentos para a identificagdo das pesquisas clinicas, dos
critérios de inclusdo e exclusdo a serem aplicados, da maneira como a qualidade metodolégica das
pesquisas primarias sera avaliada e como os resultados serdo apresentados. Assim, no final de uma
revisdo sistematica teremos um mapeamento da situagdo atual do conhecimento e saberemos dos
acertos/erros das pesquisas na area, permitindo assim um melhor planejamento. Com isso, definir os
objetivos e hipdteses a serem pesquisadas a partir de uma revisdo sistematica estard baseando o
projeto de pesquisa nos resultados das melhores pesquisas disponiveis.

2.1.2. Hipétese

O que vocé espera encontrar no final da pesquisa, baseado nas pesquisas prévias e no seu
entendimento daquilo que esta sendo pesquisado. E a resposta a pergunta de pesquisa. Deve ser
expresso na forma de uma frase indicativa. Por exemplo: a utilizagdo do medicamento A em relagao
ao medicamento B nos pacientes com doenga X, ird reduzir a mortalidade em 1, 2 e 5 anos de
seguimento. Além da hipétese propriamente dita é preciso também que seja apresentada a razao
para se ter a hipotese apresentada. O uso de referéncias neste momento é indispensavel.
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2.1.3. Objetivo

E a questdo central da pesquisa, € estruturada em trés componentes: a) os pacientes/doenga; b) a
intervencéo; c) as variaveis. E também apresentado como uma frase afirmativa. Por exemplo:
comparar a eficacia e seguranga do medicamento A comparado com o medicamento B no tratamento
dos pacientes com X, por meio das variaveis o, B, x, 8. Evite 0 uso de objetivos gerais e especificos,
em pesquisa o objetivo é Unico.

2.2. Plano de trabalho e métodos

Comité de Etica em Pesquisa. E o primeiro paragrafo do plano de trabalho e métodos. Nao tem
numeragao. Deve ser citado para qual comité de ética em pesquisa sera encaminhado o projeto e
expressar que a pesquisa sé serd iniciada apés a aprovagao dele.

2.2.1. Tipo de estudo

A partir de um objetivo (pergunta da pesquisa) bem determinado, o tipo de estudo que melhor ira
responder a questdo deve ser determinado, por exemplo, em tratamento sdo os estudos
randomizados, e sempre que possivel o mascaramento deve ser utilizado. Neste item serd resumido
a uma frase, por exemplo, estudo clinico randomizado, duplo-cego. A duragdo do seguimento (follow-
up) deve ser explicitada, se necessario.

2.2.2. Local

A prevaléncia das doengas é modificada de acordo com o local de estudo, assim é necessario definir
o local de estudo, por exemplo, hospital universitario terciario, hospital de atendimento secundario,
hospital de atendimento primario, clinica particular. Este item é importante na generalizagdo dos
resultados. A descrigdo pormenorizada do local é essencial para que o leitor entenda o cenario no
qual sera produzida a pesquisa.

2.2.3. Amostra

2.2.3.1. Critérios de inclusao

Devem ser descritos quais sao tipos de participantes que serdo estudados, o estadiamento da
doenga e a forma de diagnostico.

2.2.3.2. Critérios de exclusao

Quais sdo os participantes que preenchem os critérios de inclusdo que por motivos éticos ou clinicos
nao devem fazer parte da pesquisa? As respostas a esta pergunta sdo os critérios de exclusdo. Os
critérios de exclusdo devem ser entendidos como subconjuntos dos critérios de inclusao.

2.2.3.3. Amostragem

A forma como os participantes serdo recrutados para a pesquisa, consecutivos ou de uma amostra
probabilistica, para determinar a representatividade da amostra (validade externa). A descrigdo da
técnica utilizada deve ser apresentada.

2.2.3.4. Consentimento livre e esclarecido

A forma como os participantes serdo abordados para participarem da pesquisa. Qual o momento,
quem ir4 fazer e como ird fazer? Deve conter uma referéncia ao modelo de consentimento que sera
utilizado, e a versé@o do consentimento devera ser colocada em anexo.

2.2.4. Procedimentos (intervencao, teste diagndstico ou exposicéo, se necessario)

De acordo com tipo de estudo, os itens dos procedimentos iréo variar. Em alguns tipos de estudo, por
exemplo, no estudo de prevaléncia/incidéncia ndo existe este item no projeto de pesquisa. Nos
estudos de acurdcia os itens sdo: a) teste diagnéstico, b) padrdo ouro, c) interpretagdo dos
resultados. Nos estudos randomizados os itens sdo: a) grupos estudados, b) técnica de
randomizagao, c) técnica de mascaramento. Cada um destes itens dos estudos randomizados sera
descrito abaixo.

2.2.4.1. Grupos estudados

As caracteristicas essenciais de cada intervengdo deverdo ser descritas, incluindo o método e a
duragdo de administragdo. Definindo os grupos a serem estudados com os pormenores necessarios
de acordo o objeto da pesquisa. Por exemplo, no tratamento da trombose venosa, a descrigdo da
intervencéo seria “heparina sédica ndo fracionada, 5000 Ul, endovenosa, 4/4 horas, por 7 dias, com
ajuste da dose para manter o tempo de tromboplastina parcial ativada entre 1,5 e 2,5 vezes o tempo
basal’. A descrigdo deve ser realizada para o grupo controle e para o grupo experimental. Assim
como as co-intervengdes que serdo comuns em ambos 0s grupos.
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2.2.4.2. Técnica de randomizacao

A fim de reduzir a probabilidade de erros sistematicos e permitir a utilizagdo de testes estatisticos
(estes partem da premissa que o dados provem de estudos randomizados), torna-se imprescindivel
garantir que o procedimento pelo qual a alocagao aleatéria dos individuos nos diferentes grupos de
um ensaio clinico seja adequada. Por exemplo, quando a randomizagao é realizada através de (1)
uma central telefénica computadorizada; (2) um farmacéutico ndo envolvido diretamente com o
ensaio clinico; (3) recipientes idénticos para a intervengédo e controle e administrados em série aos
participantes; (4) nimeros sequénciais mantidos em envelopes opacos, néo translicidos e fechados.
Isso leva em conta que, um dos principais objetivos da randomizagcdo é o de impedir que o
pesquisador identifique o grupo que utilizaria a intervengdo ou o seu controle.

Por outro lado, quando sao utilizados nimeros alternados, nimero do registro do paciente, data de
nascimento, dias da semana ou uma lista aberta dos nUmeros aleatérios, o processo de
randomizagdo é considerado inadequado, aumentando o risco de erros sistematicos no desfecho
clinico a ser medido.

Assim, os dois componentes principais da randomizagdo devem sempre ser detalhado: (a) a geragéo
da sequéncia dos nimeros; (b) a forma de manter em sigilo essa seqléncia até ser utilizada (Schulz,
1996). Outro detalhe importante, é o momento da randomizagdo, este deverd ser retardado ao
maximo, ou seja, até quando for o momento de aplicar a intervengéo.

2.2.4.3. Técnica de mascaramento

Tem sido demonstrado também a importancia do processo de mascaramento (duplo-cego) e da
“andlise por intengao de tratar” a fim de garantir uma medida acurada do tamanho do efeito de uma
determinada intervengao (Jadad, 1996; Shulz, 1995). O procedimento duplo-cego é garantido sempre
que, tanto a pessoa responsavel pela avaliagdo do paciente, quanto o préprio paciente nao tém
conhecimento de quem estaria utilizando a intervengéo ou seu controle (por exemplo, comprimidos
idénticos em aparéncia preparados por um profissional ndo envolvido no manejo dos pacientes). O
placebo é a forma usual para realizar o mascaramento, quando isso ndo é possivel a avaliagdo das
varidveis por uma pessoa independente ¢ indispensavel.

2.2.5. Variaveis

As varidveis estudadas devem ser subdivididas em: a) varidveis primarias, b) varidveis secundarias,
c) dados complementares. Em cada um destes itens quatro caracteristicas devem ser descritas: a)
definigdo clara do que é, como serd mensurada, quem ird mensurar e quando serd mensurada. As
varigveis primarias devem ser medidas de maneira simples e descritiva (por exemplo, proporgdes de
eventos em cada um dos grupos). A variavel primaria é aquela que é levada em consideragdo quando
é feito o célculo do tamanho da amostra.

2.2.6. Método estatistico

2.2.6.1. Calculo do tamanho da amostra

Qualquer estudo deve apresentar o célculo do tamanho da amostra. As razdes sdo duas: a) logistica,
para que possamos determinar qual o volume de recurso, trabalho e tempo que serdo necessarios na
pesquisa; b) ético, devemos estudar apenas a quantidade necessaria para alcangar nosso objetivo,
nem mais, nem menos. Neste item deve ser descritos o célculo do tamanho da amostra, com a
apresentagdo de férmulas matematicas e referéncias utilizadas, as razdes para selecionar este
tamanho da amostra (incluindo as reflexdes) e os célculos sobre o poder estatistico da pesquisa e a
justificativa clinica.

2.2.6.2. Analise estatistica

A descricdo de qualquer andlise planejada, incluindo o momento em que sera realizada alguma
andlise interina. Os critérios para interromper o estudo também deve ser descritos. Sdo quatro os
itens a serem descritos: 1) variaveis a serem analisadas — listar quais séo as variaveis a serem
analisadas; 2) hipéteses estatisticas — redigir as hipéteses de nulidade e a hipétese alternativa; 3)
testes estatisticos — citar quais testes estatisticos serao utilizado e em quais variaveis; 4) valor de alfa
— escrever qual o valor de alfa que serd utilizado para rejeitar a hipétese de nulidade. Estas
descricdes permitirao saber como sera planejada a andlise dos dados. Use referéncias para cada um
dos testes estatisticos selecionados. Deve ser descrito como sera abordados o problema com os
dados perdidos, os ndo utilizaveis e os dados sem sentido.

2.3. Etapas da pesquisa e cronograma

Neste item deve ser apresentados as etapas da pesquisa e um cronograma a ser seguido, abaixo foi
exemplificado como isso deve ser feito.
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2.3.1. Etapas da pesquisa

| ETAPA. PROJETO DE PESQUISA
Plano de trabalho para verificar se a hipétese pode ser negada ou ndo (4 semanas).

Il ETAPA. PESQUISA-PILOTO
Teste dos instrumentos e procedimentos (4 semanas).

Il ETAPA. COLETA DE DADOS
Obtengéo dos dados previstos (28 semanas).

IV ETAPA. ARMAZENAMENTO DOS DADOS
Controle de qualidade dos dados e arquivamento em planilhas eletronicas (28 semanas, paralela a Il etapa)

V ETAPA. TABULAGAO DOS DADOS
Selegéo, tabulagéo e construgdo de gréficos (8 semanas).

VI ETAPA. ANALISE DOS DADOS
Andlise estatistica dos dados e apresentagédo dos resultados (4 semanas).

VIl ETAPA. INTERPRETAGAO DOS DADOS
Tentativa de evidenciar as relagdes expostas entre o fendmeno estudado e os fatores e; procurar dar um significado mais
amplo as respostas, vinculando-as a outros conhecimentos (4 semanas)

VIl ETAPA. RELATORIO FINAL
Exposicao geral da pesquisa (12 semanas)

IX ETAPA. DIVULGAGAO
Elaboragao do artigo original e do tema livre (8 semanas).

2.3.2. Cronograma

I I III Iv v vI VII VIII
Jan/05 | X
0

Més* 2 X

Més* 3 X

Més* 4

Més*5

Més* 6

Més* 7

Més* 8

Més* 9

Sl el el el el
P[4 [ [ | 4 | 4

Més*10

Meés* 11 X

Més* 12 X

Meés* 13 X

Més*14 X

Més*15

Més*16

Més*17

il

Més*18

Més*19 X

Legenda: [X] Planejado [O] Executado
*Tempo em meses apds a aprovagdo do comité de ética em pesquisa.

2.4. Relacédo de materiais necessarios

Descreve-se pormenorizadamente 0 que serd necessdrio para a execugdo da pesquisa e as
quantidades, material de consumo, equipamentos, despesas gerais, no formato de lista.

2.5. Orcamento

Quanto ira custar a pesquisa? Devem-se estimar os gastos com pessoas, exames, viagens, tudo que
for utilizado na pesquisa. O tipo de formulario para a elaboragéo do orgamento é diferente de acordo
com a agéncia de fomento a pesquisa. E necessario que o orgamento financeiro pesquisa indique: os
recursos, as fontes e a destinagdo, bem como a forma e o valor da remuneragéo do pesquisador, se
houver. A justificativa do orgamento é obrigatéria.

2.6. Monitorizacao da pesquisa

A monitorizagdo da pesquisa compreende quatro itens: a) medidas para a protecdo ou
minimizacdo de quaisquer riscos: 0s meios que serdo utilizados para proteger os sujeitos da
pesquisa contra quaisquer riscos previstos; b) Medidas de monitorizacdao da coleta de dados: os
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meios que serdo utilizados para verificar a validade dos dados coletados durante o andamento da
pesquisa e a forma de armazenamento (fisicos e eletrénicos); explicar sobre o uso e destinagdo do
material e/ou dados coletados; apresente também como sera o controle do seguimento dos doentes e
sua aderéncia ao tratamento, se houver; c) Medidas de protecao a confidencialidade: descricao
das técnicas e métodos de como os dados serdo armazenados e manipulados de forma que a
identidade dos sujeitos da pesquisa ndo sejam revelados; d) Critérios para suspender ou encerrar
a pesquisa: a suspensdo ou encerramento da pesquisa vai depender da andlise interina dos
resultados. Compreende a avaliagdo dos dados quando ainda nao se completou o nimero planejado
para o estudo. Tem por objetivo, interromper precocemente um ensaio clinico, quando o nimero de
evento no grupo controle ou experimental j& demostram um beneficio de um grupo em relagdo ao
outro. Devem ser especificados o nimero de vezes que serdo realizadas e quais serdo os critérios
adotados para interromper o estudo.

2.7. Analise dos riscos e dos beneficios

O risco da pesquisa compreende a possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela
decorrente. O dano eventual podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a
coletividade. Neste item indique e justifique em qual das trés categorias a seguir a sua pesquisa se
enquadra: a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou
aliviar um problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos; b) o risco
se justifique pela importancia do beneficio esperado; c) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, as
outras alternativas ja estabelecidas para a prevencao, o diagnéstico e o tratamento. Além destas
informagdes, este item deve conter que: a) o pesquisador responsavel suspenderd a pesquisa
imediatamente ao perceber algum risco ou dano a salde do sujeito participante da pesquisa,
conseqliente @ mesma, ndo previsto no termo de consentimento. b) Do mesmo modo, tdo logo
constatada a superioridade de um método em estudo sobre outro, o projeto serd suspenso,
oferecendo-se a todos os sujeitos os beneficios do melhor regime. c) O Comité de Etica em Pesquisa
da instituicdo serd informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo. d) O pesquisador, o patrocinador e a instituicdo assumem a responsabilidade de
dar assisténcia integral as complicagées e danos decorrentes dos riscos previstos. ) Os sujeitos da
pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo no termo de consentimento e
resultante de sua participagdo, além do direito a assisténcia integral, tém direito a indenizagéo. f) O
sujeito da pesquisa tera o direito a indenizagdo por dano.

2.8. Propriedades da informacao e divulgacao da pesquisa

Explicitagdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagdes geradas, demonstrando a
inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgagao publica dos resultados, a menos que
se trate de caso de obtengao de patenteamento; neste caso, os resultados devem se tornar publicos,
tdo logo se encerre a etapa de patenteamento. Declarar que os resultados da pesquisa serdo
tornados publicos, sejam eles favoraveis ou nao.

2.9. Responsabilidades do pesquisador, da instituigao, do promotor e do patrocinador

O pesquisador responsavel é pessoa responsavel pela coordenagéo e realizagdo da pesquisa e pela
integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa. A Instituicdo de pesquisa é organizagéo, publica ou
privada, legitimamente constituida e habilitada na qual séo realizadas investigacdes cientificas. O
promotor ¢ o individuo ou a instituigdo, responsével pela promogéo da pesquisa. O patrocinador é a
pessoa fisica ou juridica que apodia financeiramente a pesquisa. Cada um destes quatro membros
devem ter suas responsabilidades explicitadas com relagdo as fases da pesquisa e os danos delas
decorrentes.

3. Documentagao complementar

3.1. Referéncias
Devem ser citadas as referéncias utilizadas nas diversas partes do projeto de pesquisa, observar a
forma de citagcdo que deve seguir as regras de Vancouver (ICEBJ, 1997).

3.2. Modelo do termo de consentimento livre e esclarecido

Neste item deve constar 0 modelo do termo de consentimento livre e esclarecido que o sujeito da
pesquisa devera assinar. E um dos aspectos éticos das pesquisas clinicas. Quando se considera a
realizagdo de um novo ensaio clinico, a devida atengao deve ser dada aos aspectos éticos. Sugere-
se que a alocagéo dos individuos nos diferentes grupos de intervengéo ou controle, seja guiada pelo
“principio da incerteza”, ou seja, sempre que tanto o médico quanto o paciente, estejam em duvidas
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quanto ao melhor tratamento a ser utilizada para uma determinada condigdo, a realizagdo de um
ensaio clinico estaria justificavel (Peto, 1993).

E bastante obrigatério que a participacdo num determinado estudo seja precedida de um
consentimento por escrito do individuo envolvido e, se necessario, de seus familiares ou
responsaveis (exemplos, no caso de criangas ou pacientes psiquiatricos). Esse consentimento,
baseado nas regulamentagdes éticas do local onde se deseja realizar o estudo, deve conter todas as
informacdes relevantes, inclusive sobre as possiveis complicacdes surgidas com o tratamento e
como essas serdo manejadas.

Por outro lado, estd sendo amplamente discutida a possivel compensagéo financeira tanto para os
individuos quanto para os profissionais de salde envolvidos em ensaios clinicos. Pequenas
compensagdes financeiras quando a participagéo no estudo envolva uma carga maior de trabalho
para os profissionais, tanto sob a forma de pagamento de horas extras quanto através de bens
duraveis de consumo (exemplos, computadores e equipamentos), sdo alternativas aceitas em
diversos paises. Entretanto, &€ necessario manter o bom senso e levar em conta as normas e
regulamentagdes vigentes na instituicdo responsavel.

3.3. Manual de procedimentos (OPCIONAL)

Quando a pesquisa envolve varias pessoas, faz-se necessario que uma série de regras sejam
definidas a priori, para que os profissionais envolvidos na pesquisa sigam os mesmos procedimentos
e tomem as mesmas decisdes. Isso ndo é necessariamente o projeto, e sim um grupo de esquemas,
fluxogramas, enderego da central de randomizagéo (se houver), do pesquisador principal, formularios
e instrugdes de preenchimento. Em resumo, tudo o que se fizer necessario para que o médico em
contato direto com o paciente, possa definir se o paciente é elegivel para o estudo e como proceder
no andamento da pesquisa. Este € um item opcional.

3.3. Modelo dos formularios de coleta de dados
Deve ser colocada aqui uma copia de cada modelo de formuldrio a serem utilizados durante a
pesquisa para a coleta de dados de cada sujeito da pesquisa.

3.4. Modelo da tabela de dados individuais
E o modelo do formulario que contera os dados individuais da pesquisa. Neste formulario cada linha é
um doente e cada coluna é uma variavel coletada.

3.5. Copia do documento de aprovacao pelo comité de ética em pesquisa
Este item sé existira apds a aprovagdo pelo comité de ética em pesquisa. Fagca uma cépia do
documento de aprovagéo e coloque como documentagdo complementar.

3.6. Curriculum vitae Lattes
Dever ser encaminhado uma cépia do curriculum vitae dos pesquisadores. Adote o modelo Lattes
utilizado pelo CNPq que esté disponivel no URL: http://lattes.cnpg.br

Legislacdo sobre pesquisa clinica
O conhecimento da legislagdo nacional e internacional sobre a pesquisa clinica é fundamental para
as pessoas a realizagédo de pesquisas apropriadas.

No Brasil, o Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude (http://conselho.saude.gov.br) por
meio da Comissao Nacional de ética em pesquisa
(http://conselho.saude.gov.br/comissao/eticapesg.htm) é a entidade responsavel pela normalizagdo
da pesquisa no pais tem editado as resolu¢des abaixo:

a) Resolugéo 196/96 Dispde sobre diretrizes e normas regulamentadoras da pesquisa envolvendo
seres humanos. Disponivel em: URL: http://conselho.saude.gov.br/docs/Reso196.doc

b) Resolugdo 251/97 Aprova normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a area tematica
de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos. Disponivel em:
URL: http://conselho.saude.gov.br/docs/Reso251.doc

c) Resolugdo 911/98 Aprova relagdo de documentos necessarios a instrugdo de pedidos de
autorizagdo para realizagado de pesquisa clinica com farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagnésticos novos.
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d) Resolugdo 292/99 Dispde sobre pesquisas coordenadas do exterior ou com participagédo
estrangeira e pesquisas que envolvem remessa de material biolégico para o exterior. Disponivel
em: URL: http://conselho.saude.gov.br/docs/Reso0292.doc

Internacionalmente, a International Conference on Harmonization criou uma orientagao internacional
dos principios e praticas na condugdo e no desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos. Essa
orientagdo é conhecida como Boas Praticas Clinicas (Good Clinical Practice — GCP,
http://www.ifpma.org/ich5e.html) tem influenciado a criagdo de atuais leis em diversos paises,
inclusive no Brasil.

Consideracoes finais

O projeto de pesquisa a ser elaborado depende principalmente quem esta sendo elaborado. Cada
agéncia de fomento possui regras préprias para a elaboragio do projeto de pesquisa. Consulte as
regras daquela que vocé selecionou para encaminhar o projeto. O modelo aqui apresentado é uma
compilagdo dos modelos mais usuais, com as recomendagdes das legislagbes nacionais e
internacionais. A utilizagdo do modelo proposto aqui é faciimente adaptavel para qualquer outro
modelo que venha a utilizar. Pois a esséncia do projeto de pesquisa é o mesmo, o que muda sdo os
nomes dos itens e sua ordem de apresentagéo.
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Pontos para recordar

o “Arevisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos ndo podera
ser dissociada da sua andlise cientifica”

o O projeto de pesquisa € um documento contemplando a descrigdo da pesquisa em seus
aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos
pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

o Além da hipétese propriamente dita é preciso também que seja apresentada a razao para se ter a
hipétese apresentada.

o Evite o uso de objetivos gerais e especificos, em pesquisa o objetivo é Unico.

o Asrazes para calcular o tamanho da amostra sdo duas: a) logistica, para que possamos
determinar qual o volume de recurso, trabalho e tempo que serdo necessarios na pesquisa; b)
ético, devemos estudar apenas a quantidade necesséria para alcangar nosso objetivo, nem mais,
nem menos.

o Sao quatro os itens a serem descritos na analise estatistica: 1) variaveis a serem analisadas —
listar quais sé@o as variaveis a serem analisadas; 2) hipéteses estatisticas — redigir as hipéteses
de nulidade e a hip6tese alternativa; 3) testes estatisticos — citar quais testes estatisticos serao
utilizado e em quais variaveis; 4) valor de alfa — escrever qual o valor de alfa que sera utilizado
para rejeitar a hipétese de nulidade.

o O projeto de pesquisa a ser elaborado depende principalmente quem est& sendo elaborado.
Cada agéncia de fomento possui regras proprias para a elaboragao do projeto de pesquisa.
Consulte as regras daquela que vocé selecionou para encaminhar o projeto. O modelo aqui
apresentado é uma compilagdo dos modelos mais usuais, com as recomendagdes das
legislagdes nacionais e internacionais.
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