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1 Introdugéao

-Apresentagdo do problema, contendo o embasamento tedrico e estagio de
desenvolvimento do tema proposto na literatura [devidamente referenciado], relevancia

e justificativa para condugéo do estudo.

1.1 Hipétese

-Apresentagcdo da(s) hipotese(s) — “Resposta provavel ao problema formulado,
indagagbes claras e especificas a serem verificadas na investigagcdo, afirmagoes
provisorias a respeito de um determinado problema.” Ou hipoteses que serdo testadas

estatisticamente [hipotese alternativa e hipotese nulaj.

-De modo geral é desejavel que os estudos apresentem a formulagdo de hipotese(s).
Contudo, em relato de caso retrospectivo, dentre outras situacdes, que ndo caiba a
formulagdo de hipdtese, ela ndo deveria ser inserida. Por ser um campo obrigatério na

Plataforma Brasil, sugere-se inserir a justificativa de ndo haver hipotese.



2 Objetivos

2.1 Objetivo(s) primario(s)
-Geral / especifico(s)
[a ser(em) respondido(s) pelo(s) desfecho(s) primario(s) para o(s) qual(is) o(s) calculo(s)

de amostra é(sdo) realizado(s)]

2.2 Objetivo(s) secundario(s)
-Se houver(em)

[a ser(em) respondido(s) por desfecho(s) secundario(s)]



3 Metodologia

3.1 Desenho do estudo
-Descrever o tipo de estudo e delineamento. Variaveis em estudo / independente /

preditoras / de exposigdo. Desfecho(s) primario(s) e desfecho(s) secundario(s).

3.2 Aspectos Eticos

3.2.1 Riscos

-Descrever o(s) tipo(s) especifico(s) de procedimento(s) que seréo realizados, incluindo
também exames, questionarios, entrevistas etc. Apds, deve-se explicitar os riscos e/ou
desconfortos para cada um dos procedimentos [etc] que o participante sera submetido
[Esclarecer qual o risco. Lembre-se que o colaborador ndo é nenhum especialista na
area e que ele ndo sabe os riscos associados a participagdo no estudo. Assim, liste todos
0S possiveis riscos em patrticipar, relacionados aos procedimentos, exames, etc. Mesmo
em pesquisas que envolvam apenas entrevistas, existem riscos. Por exemplo, pode
haver o risco de abalo emocional, cansago, inseguranga, desconforto... e preocupagéo
como a divulgagdo do nome do participante e informagbes confidenciais
inadvertidamente. A quebra de sigilo sempre € um risco]. Aléem disso, é necessario
informar as medidas que o pesquisador ira tomar para prevenir ou minimizar oS riscos
descritos, inclusive EXPLICITAR objetivamente as medidas que serdo adotadas para
minimizar o risco de quebra de sigilo.

-Além disso, é necessario constar: que se o participante sofrer algum dano decorrente
da participagdo no estudo, tem direito a assisténcia integral, imediata e gratuita
[responsabilidade dos pesquisadores] e tem direito a buscar indenizagéo, caso sinta que

houve qualquer tipo de abuso por parte dos pesquisadores.

3.2.1 Beneficios

-Deve-se descrever os beneficios esperados ao PARTICIPANTE da pesquisa, sejam
eles imediatos ou tardios, diretos ou indiretos. Se ndo houver beneficio, informar
explicitamente que ndo havera beneficio ao participante, e justificar de maneira breve [a
Justificativa pode ser, por exemplo, a contribuigdo do estudo em lacunas de

conhecimento..., etc.].



3.3 Populagao

-Caracteristicas da populacéo de interesse, condigdo de interesse, ... em detalhe

3.3.1 Amostra

-Descrigdo do método de amostragem

-Calculo amostral [clareza na apresentacdo dos dados utilizados para o calculo,
referenciando quando for o caso; ou devida justificativa para auséncia de calculo],
tamanho final da amostra [total e por grupos / centros / localidade eftc., se for o caso]
-Descricdo do método de recrutamento dos participantes [ou de sele¢do de fontes de
dados] ...

3.3.2 Critérios de Elegibilidade

-Critérios de inclusao e exclusao [claros e detalhados, permitindo reprodutibilidade]

3.4 Intervengdes / Procedimentos / Coleta de dados

-Todas as formas de intervengbes as quais serdo submetidos os participantes para
estudos prospectivos e transversais. Descricdo detalhada [permitindo reprodutibilidade]
de: exames, procedimentos, técnicas e materiais, questionarios, entrevistas, dados que
serdo coletados... incluindo uso de fontes secundarias de dados [obtidos previamente,
se aplicavell.

-Todas as variaveis, fontes e locais das quais serdo coletados os dados dos participantes

para estudos retrospectivos / relato de casos (ja realizados).

3.5 Organizacgao dos dados
A organizagéo dos dados em relagdo ao problema de investigagé&o envolve:
-Descrigdo de como as variaveis serdo agrupadas e tabuladas (por ex. Estabelecimento

de categorias; Codificagdo; Formulas, ...) para utilizagdo em posterior anéalise.

3.6 Metodologia da Analise de Dados

A anélise corresponde a: procura do sentido, interpretagcdo do significado das respostas
e dos dados coletados.

-Descrigdo de cada anélise estatistica a ser realizada (seja descritiva ou analitica) para

as variaveis de interesse coletadas e desfechos, de acordo com o previsto nos objetivos.



3.7 Resumo do estudo para o CEP

Estudo ... (nacional / internacional), ... (multicéntrico / unicéntrico), ... (transversal /
longitudinal), ... (prospectivo / retrospectivo), ... (experimental / observacional / relato de
caso), ... (ndo-controlado / controlado / randomizado / ndo randomizado), ... (placebo,
washout, run-in, etc). XX bragos: (1) XXXXXX; (2) YYYYYY, etc. Carater académico, para
... (obtengéo do titulo de ... / propriamente dita pesquisa / etc). Patrocinador: ... (Fonte do
financiamento e Numero do Edital / Recursos préprios dos pesquisadores), valor R$ ... .
Pais de Origem: ... . Paises participantes: ... (caso internacional ou multicéntrico
internacional). Numero de participantes incluidos: ... (Numero no Brasil / Niumero em
outros paises). Centro(s) de pesquisa no Brasil: ... (Faculdade de Odontologia,
Universidade Federal de Pelotas / listar outros) Armazenamento de amostras em banco
de material biolégico (com documentagao do Biobanco ou Biorrepositorio): ... (Biobanco
no Brasil / Envio a outros paises / ndo se aplica). Instrumentos para coleta de dados /
questionarios / entrevistas / descricdo de exames / procedimentos / etc., encontram-se
anexados ao projeto em ... (inserir respectivamente conforme aplicavel - paginas X, Y, Z
/anexos X, Y, Z/apéndices X, Y, Z). Previsdo de inicio do estudo ... (Data), previséo de
recrutamento de participantes ou de acesso aos dados (retrospectivos) ... (Data),
previsdo de término do estudo ... (Data), previsdo de envio de relatério final ao CEP ...
(Data).



4 Cronograma

Listar todas as etapas e datas completas (conforme inserido na Plataforma Brasil). Ndo
pular etapas relevantes, tais quais: recrutamento / seleg¢do, etapas de intervengdo e

relatério final. Exemplo:

Inicio Término

1 Redacgéao projeto / Qualificagao 01/03/21 | 01/06/21
2 Revisao da Literatura 01/03/21 | 01/10/25
3 Submissao ao CEP 20/05/21 | 20/09/21

4 Recrutamento de participantes / selegcao (participantes ou prontudrios) | 10/10/21 | 10/03/22

5 Intervencgéao - Baseline / Coleta de dados 20/11/21 | 20/03/22
6 Intervengao - Acompanhamento 1 20/11/22 | 20/03/23
7 Tabulacao e Anadlise parcial de dados 20/03/23 | 20/12/23
8 Intervengao - Acompanhamento 2 20/11/23 | 20/03/24
9 Compilacao e Andlise final de dados 20/04/24 | 01/10/25

10 Redacgao Artigo / Dissertagao / Tese / Relatério Final CEP 01/09/25 | 10/12/25




5 Orgcamento

-Deve estar DETALHADO e IDENTICO em todas as versées do projeto
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Apéndices

-Documentos desenvolvidos pelo autor [como TCLE por ex.]
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Anexos

-Documentos ndo desenvolvidos pelo autor
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