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MANUAL DE ORIENTACAO PARA SUBMISSAO DE PROJETOS
NA PLATAFORMA BRASIL

NEP — NUCLEO DE EDUCACAO E PESQUISA
SANTA CASA DE VOTUPORANGA

APRESENTACAO

Este manual tem por finalidade orientar alunos, profissionais e pesquisadores
vinculados a Santa Casa de Votuporanga quanto ao correto preenchimento das
informagdes exigidas para a submissdo de projetos de pesquisa na Plataforma Brasil. O
documento apresenta diretrizes gerais sobre a estrutura do projeto, os principais campos
da plataforma e os documentos obrigatorios, servindo como apoio técnico-pedagdgico
oferecido pelo Nucleo de Educagado e Pesquisa (NEP).

O NEP atua de forma orientativa, auxiliando na organizacdo e compreensdo dos
requisitos para submissdo ética de projetos, ndo substituindo as atribui¢des do Comité

de Etica em Pesquisa (CEP).

PLATAFORMA BRASIL

A Plataforma Brasil consiste no sistema oficial utilizado para o cadastro e submissdo de
projetos de pesquisa envolvendo seres humanos, conforme normativas do Ministério da

Saude.

O acesso a plataforma ¢ realizado por meio do endereco eletronico:

Y
http://plataformabrasil.saude.gov.br Vﬁ‘ S anta Casa
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NOVA SUBMISSAO

A opgao Nova Submissdo ¢ utilizada para o cadastro de novos projetos de pesquisa na
Plataforma Brasil. O pesquisador devera preencher todos os campos obrigatorios,

observando atentamente as orientagdes descritas a seguir.

DESENHO DO ESTUDO

O conceito de desenho do estudo envolve a identificagdo do tipo de abordagem
metodoldgica utilizada para responder a uma determinada questdo de pesquisa,

implicando a defini¢do de caracteristicas basicas do estudo, tais como: populacao e
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amostra estudadas; unidade de analise; existéncia ou ndo de intervencao direta;

existéncia e tipo de seguimento dos participantes, entre outras.

RESUMO

O resumo devera conter a esséncia do projeto, apresentando de forma clara e objetiva as
linhas gerais da pesquisa. Devera informar, o objetivo geral, o que sera realizado, para
quem e onde o estudo sera desenvolvido. Dependendo do formulario, o resumo podera
ser mais extenso, sendo possivel complementar com informagdes sobre o contexto,

justificativa, tempo e recursos necessarios.

INTRODUCAO

Nesta secdo, devera ser apresentado o tema do projeto, o problema de pesquisa, as
hipdteses (quando couberem), os objetivos a serem alcangados e as justificativas para a

realizagdo do estudo.

HIPOTESE

A hipoétese expde o que se procura investigar em uma pesquisa. As relagdes deduzidas a
partir de uma teoria, ainda ndo verificadas empiricamente, constituem hipoteses que, se

confirmadas, passam a integrar a construcao teorica futura.

OBJETIVO PRIMARIO

O objetivo primario constitui a finalidade principal do trabalho

\ )
cientifico, representando a meta central que se pretende atingir com a $ﬁ' Sant a C asa
pesquisa. VOTUPORANGA
OBJETIVO SECUNDARIO

Facultativo. Quando apresentado, devera complementar o objetivo primario.

METODOLOGIA PROPOSTA

O pesquisador devera descrever a trajetoria metodologica que serd seguida ao longo da
pesquisa, destacando: onde o estudo sera realizado, como serd conduzido, com quais

instrumentos, em que periodo, com quais recursos € por quem sera executado.
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CRITERIOS DE INCLUSAO

Deverao ser descritos de forma clara os critérios utilizados para incluir os participantes

na pesquisa, como faixa etaria, género e demais caracteristicas relevantes.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Deverdo ser apresentados os motivos pelos quais determinados participantes ndo serdo

incluidos no estudo.

RISCOS

Inclusdo obrigatéria. Em conformidade com a Resolugdo n°® 466/12, toda pesquisa
envolve algum grau de risco, podendo atingir dimensdes fisicas, psiquicas, morais,
intelectuais, sociais, culturais ou espirituais. O pesquisador devera informar claramente

quais riscos os participantes poderdo estar sujeitos.

BENEFICIOS

Deverdo ser descritos de forma clara os possiveis beneficios diretos ou indiretos para a

populagao estudada.

DESFECHO PRIMARIO

Corresponde a variavel mais importante e relevante do estudo, geralmente relacionada a

eficacia, seguranca ou tolerabilidade. Deve ser unico, definido previamente e estar
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diretamente vinculado ao objetivo principal da pesquisa.

Correspondem a variaveis de menor relevancia, relacionadas ao desfecho primario.

TAMANHO DA AMOSTRA

Devera ser descrito o nimero estimado de participantes do estudo, de acordo com os

objetivos da pesquisa, sendo esse quantitativo definido em conjunto com o orientador.

ESTUDOS MULTICENTRICOS
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Nos estudos multicéntricos, o cadastro do projeto devera ser realizado pelo pesquisador
responsavel do centro coordenador. Os centros participantes terdo acesso ao projeto

apods a aprovagdo no centro coordenador e, quando aplicavel, pela CONEP.

ORCAMENTO

Toda pesquisa envolve custos, como transporte, materiais e instrumentos de coleta de

dados, devendo essas despesas serem informadas no projeto.

CRONOGRAMA

Devera ser apresentado cronograma com a previsao de desenvolvimento da pesquisa,

cujo inicio ocorrerd somente apos a aprovagao ética.

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS PARA ANEXO
Os documentos deverdo ser anexados nos formatos .doc, .docx ou .pdf, incluindo,

quando aplicavel:
e Folha de rosto assinada;
e Projeto completo;
e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
e Instrumentos de coleta de dados;

e Declaracoes exigidas pela Plataforma Brasil.

ORIENTACOES FINAIS

) . , . . v,
Questdes relacionadas a metodologia, ao preenchimento dos campos ( -
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ou a conceitos apresentados neste manual deverdo ser esclarecidas VOTUPORANGA

com o professor orientador ou com o NEP da Santa Casa de Votuporanga.

O prazo de analise ética sera iniciado ap6s a checagem documental realizada pelo CEP.
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Santa Casa de Votuporanga
NEP — Nucleo de Educagdo e Pesquisa da Santa Casa de Votuporanga
R. Minas Gerais, 3051 - Votuporanga/SP
(17) 3405-9133
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