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Departamento de Pediatria

Faculdade de Medicina da UFMG
FORMULÁRIO PARA APRESENTAÇÃO DE PROJETO DE PESQUISA
(baseado no protocolo da Plataforma Brasil - CONEP)
1 – INFORMAÇÕES PRELIMINARES
* Título Principal da Pesquisa:

	


* Pesquisador Principal:
	CPF:
	

	NOME:
	

	TELEFONE:
	

	EMAIL:
	


* Equipe de pesquisa (ADICINONAR MAIS CAMPOS SE NECESSÁRIO):
	CPF:
	

	NOME:
	

	TELEFONE:
	

	EMAIL:
	


* A pesquisa envolve seres humanos, na qualidade de sujeito de pesquisa, individual ou coletivamente de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dela, incluindo o manejo de informações ou materiais?
(   ) Sim

(   ) Não
* É um estudo internacional?
(   ) Sim

(   ) Não
* Palavra-chave

	


3 – DESENHO DO ESTUDO/APOIO FINANCEIRO

* Desenho do estudo:
(   ) Observacional
(   ) Intervenção/Experimental
Fase (preencher se ensaio clínico com fármacos/drogas)
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* Haverá uso de placebo ou a existência de grupos que não serão submetidos a nenhuma intervenção?

(   ) Sim

(   ) Não
Justificativa (Descrever caso tenha marcado “sim”)
	


Haverá aplicação de washout?

(   ) Sim

(   ) Não
Justificativa (Descrever caso tenha marcado “sim”)
	


* Desenho:

	


Financiamento:

	CNPJ
	Empresa/Instituição
	Tipo de Financiamento

	
	
	


4 – DETALHAMENTO DO ESTUDO (até 4.000 caracteres para cada campo abaixo)
* Introdução 
* Resumo 
* Hipótese
* Objetivo primário 

* Objetivo secundário 
* Metodologia proposta 

(Descrever materiais e métodos, incluindo: o local da pesquisa; as características da população a estudar - tamanho, faixa etária, sexo, cor; o plano de recrutamento de indivíduos; os métodos que possam afetar diretamente os sujeitos da pesquisa; a Identificação das fontes de material para a pesquisa – amostras biológicas, registros e dados)

* Critérios de Inclusão 
* Critérios de Exclusão 
* Riscos 
(Conforme Resolução 196 do CNS, nenhuma pesquisa envolvendo seres humanos é isenta de risco e, desse modo, todo o risco deve ser especificado, incluindo riscos à integridade física e psíquica. Também devem ser descritas as medidas para minimizá-los. Descrever que os resultados da pesquisa serão tornados públicos, sejam eles favoráveis ou não. Se for estudo clínico, garantir ao sujeito o sigilo na pesquisa e a continuidade do acompanhamento e do tratamento, independente da sua participação na pesquisa)
* Benefícios 
* Metodologia de Análise de dados
(Descrever a análise dos dados; indicar se o material e/ou dados coletados serão utilizados apenas para os propósitos da pesquisa ou se será usado para outros fins, como construção de Base de Dados para pesquisas futuras; detalhar a destinação do material e/ou dados coletados)
* Desfecho primário (e secundário, se for o caso)
	


* Tamanho da amostra no Brasil

	Número de indivíduos
	


* Data do Primeiro Recrutamento (se for o caso)

* Países onde os sujeitos serão recrutados

	


5 – OUTRAS INFORMAÇÕES
* Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

(   ) Sim

(   ) Não
Detalhamento (até 4.000 caracteres)
* Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de pesquisa:

	Número de indivíduos
	


* O estudo é multicêntrico no Brasil?
(   ) Sim

(   ) Não
Demais centros participantes no Brasil: 
* Propõe dispensa do TCLE?

(   ) Sim

(   ) Não
Incluir o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, quando pertinente.
Justificativa (até 4.000 caracteres):

* Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?
(   ) Sim

(   ) Não
Justificativa (até 4.000 caracteres):

* Cronograma de execução (adicionar mais campos quando necessário)
	Identificação da etapa
	Início
	Término
	Ações

	
	
	
	


* Orçamento Financeiro (adicionar mais campos quando necessário)
	Identificação do orçamento
	Tipo
	Valor (R$)
	Ações

	
	
	
	


Total (R$):

Outras informações, justificativas ou considerações a critério do Pesquisador:
* Bibliografia:
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