1. Objetivo da Pesquisa [0 que se pretende pesquisar]

1.1 Objetivo Geral

1.2 Objetivos Especificos

2. Relevancia Social [justificar a importancia da pesquisa em seu campo de atuacgao]

3. Hipdteses a Serem Testadas [descrever as hipoteses, se for o caso]

4. Antecedentes Cientificos [realizar uma revisdo bibliografica breve do tema em estudo que
demonstre a relevancia do tema]

5. Casuistica [a casuistica é definida como o conjunto de casos pregressos e/ou prevalentes para
um local, regido ou contexto maior, a partir dos quais sdo elaboradas analogias e comparacoes
€COM NOVOS casos e assuntos tematicos correlacionados, passiveis de investigacao]

Ex 1:A casuistica do cancer de cortex adrenal infantil no Estado do Paran& é cerca de 18
vezes maior que no mundo;

Ex 2: Segundo da dos notificados pelos organismos oficiais de saide do Municipio de
Curitiba e do Governo do Estado do Parand, a casuistica dos acidentes com a aranha marrom em
Curitiba e Regido Metropolitana é de aproximadamente trés mil casos/ano, com prevaléncia maior
para os meses quentes do ano.

6. Material e Metodologia [descricdo detalhada dos métodos e procedimentos justificados com
base em fundamentacao cientifica | descricao da forma de abordagem ou plano de recrutamento
dos possiveis individuos participantes | métodos que afetem diretamente ou indiretamente os

participantes da pesquisa e que possam, de fato, ser significativos para a analise ética]

ATENCAO!

Informar o tempo de armazenamento do material biolégico coletado bem como o destino, inclusive,
de questionarios, imagens, videos ou outros, quando for o caso, ao término da pesquisa. E
imprescindivel colocar essa informacéo no TCLE (modelo anexo), adaptando-a para sua pesquisa.
Exemplo: Sua entrevista sera gravada e assim que for transcrita e a pesquisa estiver encerrada, 0

conteddo da gravacdo serd destruido OU As amostras bioldgicas coletadas serdo de uso



especifico para essa pesquisa e serao destruidas ao término do estudo em meses ou
anos.

7. Resultados Esperados do Estudo [descricdo dos resultados que se espera obter com o estudo
ao seu término, incluindo a garantia, por parte do pesquisador, de que estes serdo divulgados para
0s participantes da pesquisa e instituicdes de onde os dados foram coletados]

8. Analise Critica de Riscos e Beneficios [descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e
gravidade, sua gradacédo, elencando as medidas para sua minimizacdo e protecdo do participante
da pesquisa | citar as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados, no caso de eventuais
danos aos individuos [descrever os possiveis beneficios, diretos ou indiretos, para a populacéo
estudada e para a sociedade]

9. Duracgdo Total da Pesquisa |Cronograma [descrever todas as etapas da pesquisa € 0S meses
em que serdo realizadas| informar o compromisso explicito do pesquisador de que o inicio do
estudo ocorrera somente apos a aprovacao do CEP/SD, citando o tempo de duracdo total da
pesquisa]

10. Critérios para Suspender ou Encerrar a Pesquisa [informar os critérios que serdo considerados
para situacdes adversas que possam levar ao encerramento da pesquisa]

11. Local de Realizagdo da Pesquisa [informar o(s) local(is) onde a pesquisa sera realizada | para
estudos das Ciéncias Sociais e Humanas, o pesquisador, quando for o caso, deve descrever o
campo da pesquisa, caracterizando-o geografica, social e/ou culturalmente] [para estudos
nacionais ou internacionais multicéntricos, deve ser apresentada lista de centros brasileiros
participantes, constando o nome do pesquisador responsavel, Instituicdo, unidade federativa (UF)
a que a Instituicao pertence e o CEP responsavel pelo acompanhamento do estudo em cada um
dos centros]

12. Demonstrativo da Existéncia de Infra-Estrutura [detalhar as instala¢des dos servigos, centros,
comunidades e/ou instituicbes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa,
demonstrando que ha condi¢bes fisicas para a realizacdo do estudo | incluir documentos ou

declaragbes dos servicos, se for necessario]



13. Propriedade das Informac¢des [declarar quem sera responsavel pela posse das informacdes
obtidas na pesquisa durante toda a sua execucao, considerando desde a coleta de dados até os
resultados]

14. InformagBes Relativas ao Participante da Pesquisa e Caracteristicas da Populagdo a Ser

Estudada

ATENCAO!

Toda pesquisa que envolve seres humanos, direta ou indiretamente, representa riscos, ainda que
minimos ou indiretos, como quebra de confidencialidade, desconforto ou constrangimento.
Portanto, pesquisas com aplicacdo de questionarios também podem trazer riscos, especialmente
em funcdo da natureza das perguntas.[descrever as caracteristicas esperadas da populagéo, tais
como tamanho, faixa etéria, sexo, cor e racga (classificagdo do IBGE), etnia, orientacdo sexual e
identidade de género, classes e grupos sociais, entre outras que sejam pertinentes a descri¢cdo da
populagdo e que possam, de fato, ser significativas para a analise ética da pesquisa |na auséncia
da delimitacdo da populagcédo, deve ser apresentada justificativa para a ndo apresentacdo da
descricdo e das razbes para a utilizacdo de grupos vulneraveis, quando for o caso][as
especificidades éticas das pesquisas com populagdo indigena, dadas as suas particularidades, séo

contempladas em Resolucdo Complementar do Conselho Nacional de Saude/CNS]

15. Grupos Vulneraveis [identificar se a pesquisa envolve grupos vulneraveis—como criangas,
gestantes, pessoas com autonomia reduzida, pessoas de baixa renda ou com pouca escolaridade,
pacientes muito doentes -e justificar a necessidade da participacéo destes na pesquisa]

16. Fontes de Material da Pesquisa [descrever o tipo de material que sera utilizado na pesquisa,-
como espécimes, amostras bioldgicas, registros, dados de prontuario, fichas de notificacdo -a
forma de obtencdo e finalidade] [informar se o material sera usado especificamente para os
propésitos dessa pesquisa ou podera ser utilizado em pesquisas complementares em funcao dos
resultados obtidos | nesse caso, sera necessario informar essa possibilidade no TCLE e/ou TALE |

guando for o momento de reutilizar esse material, submeter ao CEP/SD para nova andlise]



17. Planos para o Recrutamento do Participante da Pesquisa [detalhar a forma como os
participantes da pesquisa serdo selecionados e abordados |a abordagem deve ser de tal modo que
nao interfira na autonomia da decisdo do individuo ou responsavel em participar ou ndo da
pesquisa]

18. Critérios de Inclusdo e Exclusdo [descrever os critérios para a inclusdo e exclusédo dos
participantes no estudo]

19. Medidas de Protec&o ou Minimizag&o de Qualquer Risco Eventual [descrever as medidas para
minimizar os eventuais riscos]|

20. Previsdo de Ressarcimento de Gastos aos Participantes da Pesquisa [informar se havera
gastos financeiros para o participante —como transporte até o local da pesquisa, por exemplo —e
como ele sera ressarcido]

21. Referéncias Bibliogréaficas



