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ORIENTAÇÕES PARA PESQUISAS SIMPLES
· DESCRIÇÃO DA PESQUISA:

· Estas orientações possuem a finalidade de auxiliar o pesquisador para a apresentação do Projeto de Pesquisa ao Comitê de Ética. Vale lembrar que o direcionamento metodológico cabe ao pesquisador principal e/ou orientador.

O projeto de pesquisa deve incluir:

· TÍTULO

· AUTORES
· INSTITUIÇÃO (ÕES)
· INTRODUÇÃO:

· Fornecer um embasamento científico com dados da literatura relacionados ao tema proposto (breve resumo da literatura referenciada ). Justificativa para a execução do projeto de pesquisa: enfatizar a relevância científica, social e institucional.
· OBJETIVOS: 
· Apresentação dos objetivos. De acordo com a amplitude do projeto podem ser subdividido em objetivo geral e objetivos específicos. A elaboração dos objetivos deve usar tratamento impessoal (evitar expressões como: pretendemos avaliar; nosso estudo; iremos estudar; etc...);

· HIPÓTESE:

· É uma afirmação categórica (uma suposição ), que tente responder ao problema levantado no estudo. Logo o trabalho de pesquisa ira confirmar ou negar a hipótese.

· MÉTODOS:

· Neste item há necessidade da caracterização da população a ser estudada (sexo, faixa etária, cor, estado geral de saúde, grupos sociais), necessidade de grupo controle e o delineamento das etapas do estudo a serem desenvolvidas para se alcançar os objetivos pretendidos; 

· Cálculo e tamanho da amostra; quando isto não for possível, apresentar base de estudos prévios. Em pesquisa qualitativa esclarecer os elementos necessários para caracterizar o número de sujeitos a serem estudados; 

· Critérios de inclusão e exclusão (esclarecer como será avaliado e/ou controlado estes critérios ), neste item considerar o grupo controle quando for o caso;
· Indicar as fontes de material da pesquisa (como espécimes, registros e dados a serem obtidos de seres humanos), realçar que este material será utilizado especificamente para os propósitos da pesquisa;
· Justificação para a utilização de placebo (se for o caso);
· Análise crítica de riscos e benefícios;
· Duração total da pesquisa a partir da aprovação do CEP; 

· Especificar os critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;
· Descrever o local da pesquisa (detalhar as instalações dos serviços, centros, comunidades e instituições os quais processarão as etapas da pesquisa);
· Demonstrativo da existência da infra-estrutura necessária (incluir documentos ou declarações dos serviços, se necessário);
· Descrição da forma como será obtido o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
· Preservação dos dados de confidencialidade e do anonimato dos sujeitos pesquisados. Exemplo:

· CONFIDENCIALIDADE:
· O pesquisador assegura que o caráter anônimo dos pacientes será mantido e que suas identidades serão protegidas de terceiros não autorizados. As fichas clínicas ou outros documentos submetidos ao patrocinador, se houver, não serão identificados pelo nome, mas por um código. O pesquisador manterá um registro de inclusão dos pacientes mostrando códigos, nomes e endereços para uso próprio. Igualmente, os formulários de Termo de Consentimento assinados pelos pacientes serão mantidos pelo pesquisador em confidência estrita, juntos em um único arquivo.  Fica assegurado que o paciente receberá uma cópia do Termo de Consentimento Livre e Informado.
· CRONOGRAMA: 

· Informar como será cada etapa da pesquisa.

· ORÇAMENTO FINANCEIRO DETALHADO:

· Relacionar os recursos financeiros a serem utilizados (fonte e destinação ) ao longo de todo o projeto;

· Explicitar como será o ressarcimento de despesas aos indivíduos pesquisados e aos pesquisadores.
· INFORMAÇÕES RELATIVAS AO SUJEITO DA PESQUISA:

· Informar se a pesquisa envolve grupos vulneráveis e em caso afirmativo explicar as razões para utilização destes grupos;
· Descrever os métodos que possam eventualmente afetar os sujeitos da pesquisa (caso existam riscos, avaliar a sua possibilidade de ocorrência, gravidade e quais as medidas a ser tomadas para proteção e minimização dos seus efeitos aos sujeitos da pesquisa);
· Descrever os planos para o recrutamento dos sujeitos da pesquisa;
· Previsão de Ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa conforme consta na Resolução CNS 196/96 (a importância referente não poderá ser de tal monta que possa interferir na autonomia da decisão do indivíduo ou responsável de participar ou não da pesquisa).
· CONCORDÂNCIA DOS SERVIÇOS DO INC ENVOLVIDOS DIRETA E INDIRETAMENTE NA PESQUISA:

· Carta de aprovação metodológica do Departamento, Unidade ou Serviço a que pertence o pesquisador; Ciência dos Serviços envolvidos diretamente ou indiretamente na pesquisa, exemplo: Farmácia p/ medicamentos/estocagem e dispensação; Serviço de Analises Clínicas p/exames laboratoriais; Serviço de Radiologia Medica p/ raios X; Serviço de Anatomia Patológica p/ analise em laminas e blocos de parafina; Unidade de Nutrição e Dietética, e outros. 

· CONCORDÂNCIA DA COMISSÃO DE CONTROLE DE INFECÇÃO HOSPITALAR:

· Quando a pesquisa envolver antimicrobianos no Instituto de Neurologia de Curitiba.
· BIBLIOGRAFIA;
· Citar os trabalhos mais relevantes que dão suporte científico ao tema.
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