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	PROTOCOLO DE SUBMISSÃO

(Versão Dezembro/2010)
	Número de Referência: 

______ / _______


	1. Origem 

Deve ser identificada a Instituição proponente da pesquisa.

	(    ) Fundação Universidade do Estado de Santa Catarina – UDESC


(    ) ESAG

(    ) CEART

(    ) CCE – FAED

(    ) CEAVI

(    ) CEO 

(    ) CEAD

(    ) CEFID


(    ) CCT – FEJ

(    ) CEPLAN 

(    ) CAV

(    ) CERES

(    ) Outras: 

 
Caso a pesquisa seja caracterizada como multicêntrica, identificar todos os Centros envolvidos:


(    ) Centro 1: 


(    ) Centro 2: 

(    ) Centro 3: 



	2 – Tipo do Projeto 

Deve ser identificado o tipo do projeto, pois existem casos de projetos de ensino e extensão que têm características de pesquisa.

	(    ) Projeto de Pesquisa
(    ) Projeto de Extensão

(    ) Projeto de Ensino


	3 – Nível do Projeto

Deve ser identificado o nível do projeto, podendo assinalar mais de um campo, como nos projetos guarda-chuvas.

	(    ) Iniciação Científica

(    ) Graduação

(    ) Especialização

(    ) Mestrado

(    ) Doutorado


(    ) Pós-Doutorado
(    ) Outros:​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​



	4 – Apreciação por outro CEPSH

Caso o projeto já tenha sido apreciado, ou está em apreciação por outro CEPSH, anexar a documentação exigida.

	(    ) Não

(    ) Tramitação. Necessário anexar:


(    ) Documento expondo os motivos para nova submissão

(    ) Sim. Necessário anexar:


(    ) Documento de Aprovação


(    ) Documento de Não Aprovação



	Nos casos de processos aprovados ou não aprovados anteriormente, torna-se necessário anexar documento com exposição de motivos para nova submissão.

	5 – Pesquisador(a) Responsável
Deve ser apresentada a identificação completa dos pesquisadores(as) (responsável e envolvidos), acrescentando tantas linhas quantas forem necessárias. Nos casos que envolvam procedimentos específicos a uma profissão, por expressa disposição legal, apresentar o número do registro no respectivo conselho de classe e/ou órgão competente.

	5.a – Pesquisador(a) Responsável:

Nome:________________________________________
Status*:__________________________________ 

Formação/Titulação:_____________________________
Registro Profissional:_______________________ 

Endereço:_____________________________________
Correio Eletrônico:_________________________ 

Telefone Residencial: (__) ____________
Pessoal: (__) ___________
Comercial: (__) ____________ 

5.b – Pesquisadores(as) Envolvidos(as):

Nome:________________________________________
Status*:__________________________________ 

Formação/Titulação:_____________________________
Registro Profissional:_______________________ 

Endereço:_____________________________________
Correio Eletrônico:_________________________ 

Telefone Residencial: (__) ____________
Pessoal: (__) ___________
Comercial: (__) ____________ 

Nome:________________________________________
Status*:__________________________________ 

Formação/Titulação:_____________________________
Registro Profissional:_______________________ 

Endereço:_____________________________________
Correio Eletrônico:_________________________ 

Telefone Residencial: (__) ____________
Pessoal: (__) ___________
Comercial: (__) ____________ 

Nome:________________________________________
Status*:__________________________________ 

Formação/Titulação:_____________________________
Registro Profissional:_______________________ 

Endereço:_____________________________________
Correio Eletrônico:_________________________ 

Telefone Residencial: (__) ____________
Pessoal: (__) ___________
Comercial: (__) ____________ 

Nome:________________________________________
Status*:__________________________________ 

Formação/Titulação:_____________________________
Registro Profissional:_______________________ 

Endereço:_____________________________________
Correio Eletrônico:_________________________ 

Telefone Residencial: (__) ____________
Pessoal: (__) ___________
Comercial: (__) ____________ 

Nome:________________________________________
Status*:__________________________________ 

Formação/Titulação:_____________________________
Registro Profissional:_______________________ 

Endereço:_____________________________________
Correio Eletrônico:_________________________ 

Telefone Residencial: (__) ____________
Pessoal: (__) ___________
Comercial: (__) ____________ 



	*Para preenchimento do Status dos pesquisadores (responsável e envolvidos) deve-se escolher entre as opções abaixo:

( 1 ) Orientador(a)


( 4 ) Pesquisador(a) com assessoria na coleta

( 7 ) Responsável técnico(a)


( 2 ) Co-Orientador(a) 

( 5 ) Pesquisador(a) com assessoria na análise

( 8 ) Responsável administrativo(a)

( 3 ) Orientando(a) 


( 6 ) Pesquisador(a) com assessoria na revisão

( 7 ) Outros(as). Especificar.

	7 – Título da Pesquisa

Deve ser apresentado o título que será utilizado para emissão da carta de resultado. Qualquer modificação no título deve ser imediatamente informada através de ofício ao CEPSH/UDESC. Devem ser acrescentadas tantas linhas quantas forem necessárias.

	________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________



	8 – Objetivos da Pesquisa

Devem ser apresentados os objetivos da pesquisa. Considerando os diferentes desenhos de pesquisa, recomenda-se a devida adequação da nomenclatura à área do estudo. Devem ser acrescentadas tantas linhas quantas forem necessárias.

	8.a – Objetivo Geral e/ou Questão Central e/ou Questão Principal 

________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
8.b – Objetivos Específicos e/ou Questões de Pesquisa e/ou Questões Norteadoras 
________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________

	9 – Justificativa da Pesquisa

Deve ser apresentada as justificativas, empíricas e teóricas, que demonstrem a relevância do estudo e a necessidade de sua execução. Devem ser acrescentadas tantas linhas quantas forem necessárias.

	________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________



	10 – Método

Devem ser informados todos os aspectos que compõem a metodologia do processo. Considerando os diferentes desenhos de pesquisa, solicitam-se todas as informações necessárias ao entendimento da pesquisa. Entretanto, recomenda-se a devida adequação da nomenclatura à área do estudo, assim como acréscimo de aspectos que se fizerem necessários. Devem ser acrescentadas tantas linhas quantas forem necessárias.

	10.a – Procedimentos de qualificação dos indivíduos e/ou participantes de pesquisa:



- Identificação:


_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________


_________________________________________________________________________________


- Seleção:



_________________________________________________________________________________



_________________________________________________________________________________



_________________________________________________________________________________


- Caracterização (idade, sexo/gênero, vulnerabilidade, entre outros)



_________________________________________________________________________________



_________________________________________________________________________________



_________________________________________________________________________________

10.b – Procedimentos de quantificação dos indivíduos e/ou participantes de pesquisa:


(    ) Estudo unicêntrico com amostragem:




Número Total da População (N):__________




Número Total da Amostra (n): ___________


(    ) Estudo multicêntrico com amostragem:




Número Total da População (N):__________




Número Total da Amostra no Centro 1 (n): ___________




Número Total da Amostra no Centro 2 (n): ___________




Número Total da Amostra no Centro 3 (n): ___________



(    ) Estudo sem amostragem:




Número de Participantes envolvidos:__________

10.c – Medidas e/ou Dados e/ou Informações e/ou Categorias a serem obtidas

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

10.d – Procedimentos de Coleta das Medidas e/ou Dados e/ou Informações e/ou Categorias

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

10.e – Instrumentos/Equipamentos de Coleta das Medidas e/ou Dados e/ou Informações e/ou Categorias

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

10.f – Armazenamento das Medidas e/ou Dados e/ou Informações e/ou Categorias

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

10.g – Técnicas de análise das Medidas e/ou Dados e/ou Informações e/ou Categorias

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________
10.h – Critérios para suspensão ou encerramento do estudo

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

10.i – Informações Metodológicas Complementares e/ou Suplementares (caso se aplique)

________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________



	11 – Referencial Bibliográfico

Devem ser informadas no mínimo 5 e no máximo 10 obras de referência utilizadas na pesquisa, segundo normas da ABNT. Devem ser acrescentadas tantas linhas quantas forem necessárias.

	11.a – __________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

11.b – __________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

11.c – __________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

11.d – __________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________

11.e – __________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________



	12 – Grau de Risco aos Indivíduos Pesquisados e Procedimentos de minimização

Deve ser caracterizado o grau de risco aos sujeitos pesquisados, pois todo e qualquer procedimento de pesquisa envolvendo seres humanos apresenta algum grau de risco, que pode ser físico, psíquico, cultural, social, entre outros. Portanto, os procedimentos de minimização dos riscos dependem do grau de risco exposto. Devem ser acrescentadas tantas linhas quantas linhas necessárias.

	(    ) Mínimo
(    ) Médio. Identificar os riscos e/ou perigos (físico, psíquico e social):


____________________________________________________________________________


____________________________________________________________________________


____________________________________________________________________________


Descrever os procedimentos de minimização a serem realizados:


____________________________________________________________________________


____________________________________________________________________________


____________________________________________________________________________

(    ) Alto. Identificar os riscos e/ou perigos (físico, psíquico e social):


____________________________________________________________________________


____________________________________________________________________________


____________________________________________________________________________


Descrever detalhadamente os procedimentos de minimização a serem realizados:


____________________________________________________________________________


____________________________________________________________________________


____________________________________________________________________________



	13 – Benefícios ao(s) individuo(s) pesquisado(s), diretos ou indiretos, imediatos ou tardios
Devem ser descritos detalhadamente os benefícios diretos e/ou indiretos, imediatos e/ou tardios, teóricos e/ou empíricos da pesquisa. Devem ser acrescentadas tantas linhas quantas linhas necessárias.

	________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________


	14 – Patrocínios e Formas de Participação
Devem ser descritos detalhadamente os patrocínios oferecidos à pesquisa, as formas de utilização dos recursos e as formas de participação do(s) patrocinador(es). Devem ser acrescentadas tantas linhas quantas linhas necessárias.

	(    ) Não se aplica
(    ) Existente. 


Informar quais são os recursos (tipo, valor, etc):


_________________________________________________________________________________


_________________________________________________________________________________


Informar os envolvidos:


_________________________________________________________________________________


_________________________________________________________________________________


Informar a forma de participação do patrocinador: 


_________________________________________________________________________________


_________________________________________________________________________________

(    ) Inexistente. 



	15 – Arranjos financeiros e Indenização

Devem ser descritos detalhadamente os arranjos financeiros previstos para casos que exijam indenizações aos sujeitos investigados. Devem ser acrescentadas tantas linhas quantas linhas necessárias.

	(    ) Não se aplica

(    ) Existente. 


Informar a origem dos recursos:


_________________________________________________________________________________


_________________________________________________________________________________


Informar o valor os recursos:


_________________________________________________________________________________


_________________________________________________________________________________


Informar as formas de depósito dos recursos (fundos, apólices de seguro, etc):


_________________________________________________________________________________


_________________________________________________________________________________

(    ) Inexistente. Justificar a inexistência:


_________________________________________________________________________________


_________________________________________________________________________________


_________________________________________________________________________________


_________________________________________________________________________________



	16 – Formas armazenamento dos dados

Devem ser informadas as formas de armazenamento e guarda dos dados. 

	(    ) Documental


(    ) Fitas de áudio

(    ) Fitas de vídeo

(    ) CD-rom/DVD-rom


(    ) Disquete


(    ) Fotografias

(    ) Computador Institucional

(    ) Computador Pessoal
(    ) WEB

(    ) Outras: Especificar:____________________________________________________________________


	17 – Tempo de armazenamento dos dados

Deve ser informado o período em que os dados serão armazenados.

	(    ) Mínimo de 05 anos


(    ) Entre 06 e 10 anos

(    ) Mais de 11 anos



	18 – Local e Período de duração do estudo

Devem ser consideradas as datas desde a proposição inicial da pesquisa com a delimitação do problema, até seu término com a finalização das conclusões/considerações finais.

	Local: ______________________
Início: ____ / ____ / ______
Término: ____ / ____ / _______



	19 – Local e Período de duração da coleta de dados

Devem ser consideradas as datas especificamente do início até o término da coleta das medidas/dados/informações/categorias, incluindo-se a possibilidade de recorrência aos sujeitos investigados.

	Local: ______________________
Início: ____ / ____ / ______
Término: ____ / ____ / _______



	20 – Formas de garantia de sigilo dos dados

Devem ser informadas todas as formas adotadas para a garantia do sigilo dos dados. Considerando os diferentes desenhos de pesquisa, entende-se que algumas áreas de estudo admitem e até fomentam a identificação de sujeitos de pesquisa, entretanto, este procedimento deve ser justificado de acordo com a fundamentação da literatura especializada nestes formatos de pesquisa. Devem ser acrescentadas tantas linhas quantas linhas necessárias. 

	(    ) Codificação das Medidas/Dados/Informações/Categorias

(    ) Anonimato das Medidas/Dados/Informações/Categorias

(    ) Despersonificação das Medidas/Dados/Informações/Categorias

(    ) Outras: Especificar:____________________________________________________________________

(    ) Outras: Especificar:____________________________________________________________________

(    ) Não sigilo das Medidas/Dados/Informações/Categorias. Justificar:


_________________________________________________________________________________

_________________________________________________________________________________




	21 – Observações e/ou Informações complementares

Podem ser apresentadas observações e/ou informações que os pesquisadores julguem necessárias à análise do projeto de pesquisa, mas que não se encaixavam em nenhum dos campos apresentados. Devem ser acrescentadas tantas linhas quantas linhas necessárias.

	________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________


	22 – Termo de Compromisso do Pesquisador Responsável

A ausência da assinatura deste termo de compromisso inviabiliza o protocolo do processo no CEPSH/UDESC.

	
Declaro que li as Resoluções 196/96/MS/CONEP e Resolução 251/197/CNS.


Declaro que todas as informações acima são verídicas e autênticas.


Declaro que a coleta de dados será iniciada somente após a aprovação final do processo.


Declaro ainda, que os resultados da pesquisa serão tornados públicos, sejam eles favoráveis ou não.

Assinatura: ___________________   
Local: _______________________
Data   ___ / ___ / ______


Referências: (1) South Sheffield Ethics Committee, Sheffield Health Authority, UK; (2) Guidelines on the Practice of Ethics Committees in Medical Research Involving Human Subjects, Royal College of Physicians of London, 2nd Edition, 1990.
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