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Este roteiro destina-se aos alunos e professores da pds-graduacao
stricto sensu (mestrado e doutorado), visando a elaboragao dos projetos
de pesquisa para qualificacio e submissio ao Comité de Etica em
Pesquisa.

1. REGRAS GERAIS E FORMATACAO

- O projeto devera ser redigido em portugués, inclusive os
apéndices e anexos (ver maiores detalhes sobre estes no texto).

- O texto deve ser impresso em papel A4, com fonte “Times
New Roman”, tamanho 12, utilizando-se para os titulos e subtitulos
dos capitulos o tamanho 14. Os pardgrafos serdo em espago dois e
justificado. Utilizar as margens: superior=3,0cm, inferior=2,5cm,
esquerda= 3,5cm e direita= 2,5cm. A margem esquerda mais ampla é
para permitir a encadernagdo sem prejuizo da formatacao da péagina.

- Os capitulos: INTRODUCAO, MODELO TEORICO (se ne-
cessario), JUSTIFICATIVA, HIPOTESES (se necessario), OBJETIVOS,
METODOS, PLANO DE RESULTADOS, CRONOGRAMA,
ORCAMENTO, REFERENCIAS, APENDICES E ANEXOS, devem
sempre comecar em uma nova pdagina. Os titulos dos capitulos
devem ser escritos em negrito e com letras maitsculas em fonte
Times New Roman 14, enumerados em algarismos romanos. (ex.: L.
INTRODUCAO).

- As paginas textuais e pos-textuais (da INTRODUCAO até os
ANEXOS) devem ser numeradas em algarismos ardbicos no canto
superior direito. As paginas pré-textuais ndo devem ser numeradas.
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- Qualquer sigla ou abreviagdo s6 podera ser utilizada depois
da primeira citagdo por extenso do termo, seguindo-se a sigla ou
abreviatura entre parénteses. Ex.: Descolamento Prematuro da Placenta
Normalmente Inserida (DPPNI). Nao deve ser utilizado ponto entre as
letras ou no final da sigla.

- Consultar as normas da Revista Brasileira de Satide Materno
Infantil para maiores informacgdes sobre a organizagdo do texto e das
referéncias.

- Evitar a utilizacdo de palavras de lingua estrangeira. Caso
necesséario, colocar em italico.

- Entregar a secretaria da pds-graduacdo para a banca de qua-
lificacdo quatro cépias impressas do projeto (mestrado) e seis copias
(doutorado) com pelo menos 15 dias de antecedéncia.

- O projeto s6 devera ser encaminhado para o Comité de Etica em
Pesquisa das institui¢cdes envolvidas ap6s corregdes, incorporacao das
sugestdes e aprovagdo pelos membros da banca de qualificagdo.

2. CAPA

— Nome da Instituicao (IMIP)

— Titulo do projeto em caixa alta* com fonte 16

— Finalidade do projeto (para obtencdo do grau de mestre ou
doutor): justificar em separado a direita, como no exemplo:

Projeto apresentado como parte dos requisitos para obtengdo do
grau de Mestre em Satide Materno-Infantil

— Nome do aluno

— Nome dos orientadores

— Linha de pesquisa:

— Data da versao entregue

* Lembrete: o titulo é o primeiro resumo do trabalho, devendo
ser elucidativo e suficiente (0o mais resumido possivel), indicando o
que, onde e quando seré realizado o estudo. A recomendagdo atual das
diretrizes para publicagdo (STROBE, CONSORT, STARD e similares) é
de incluir uma breve descricdo do desenho de estudo no titulo, tipo:
FATORES DE RISCO PARA PRE-ECLAMPSIA EM GESTANTES
ATENDIDAS NO IMIP: UM ESTUDO DE COORTE.
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3. PRIMEIRA PAGINA

Nessa pagina, deve constar, para cada participante da pesquisa
(aluno, orientadores e colaboradores):
— Nome completo, fungdo, local de trabalho, telefone e e-mail.

Ao final, colocar:
— Nome da instituicdo e/ou organizagao e da area/divisao onde
serd desenvolvida a pesquisa.

4. RESUMO

O resumo deve incluir o protocolo de pesquisa de forma sucinta
para facilitar a leitura rapida, com até 400 palavras. Nao deve ser
dividido em paragrafos, isto é, o texto deve ser escrito de forma corrida.
Deve ser estruturado contendo os topicos:

— Cendrio (ou Antecedentes);

— Objetivo(s);

— Métodos;

— Aspectos Eticos;

— Palavras-chave: seguindo os descritores em ciéncias da satide
(DECS), que devem ser consultados através da BIREME (http:/ /www.
bireme.br ), no minimo trés e no méaximo seis.

5. ABSTRACT

Opcional, devendo ser a traducdo fidedigna do resumo para
o inglés. O Abstract deverd conter os mesmos itens do resumo
em portugués, subdivididos em: BACKGROUND, OBJECTIVES,
METHODS e ETHICAL ISSUES. As palavras-chave (KEY-WORDS)
devem seguir os Medical Subject Headings (MESH), consultados via
Pubmed (http://www.pubmed.com) ou BIREME (http://www.
bireme.br).

6. SUMARIO
Listar os capitulos e seus topicos. A numeracdo deve iniciar a
partir da introducdo em algarismos arabicos (vide exemplo abaixo).
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Pode ser escrito com fonte sem serifa (exemplo: Arial). Usar tabela
invisivel (ferramenta do Word) para melhor formatagao.

Exemplo de sumario:

Pagina
L INTRODUGAO. ... eeee e 1
II. MODELO TEORICO ......oovoveeveereeeeeeeeeeeeeeee e eesese e 6
IL JUSTIFICATIVA ..ottt ettt ese e 7
TIL HIPOTESES ....oovvieoeieieeieseeeisseeeseseessse st sesesss 8
IV. OBJETIVOS ...ttt 9
V. METODOS ..cooveeeionereeisnesesssessesssessesssesssssssssssssssssssssesssssssssseees 10
5.1. Desenho do eStudo ......cceoevueieieieiieiieeeeeeeee e 10
5.2. Local do eStudO ......cevveverieeiieiiieirieeeeeee e 10
5.3. Periodo do €StUdO ....c.oovevivieeiieiiieeieeeeeeee e 10
5.4. Populagdo do eStudo .......cccoevveveveininiiiecrininieicinnercceneeicieene 11
5.5, AIMNOSETA .o 12
5.6. Critérios e procedimentos para selecdo dos participantes .. 17
5.7. Fluxograma de captacdo e acompanhamento dos partici- 18
PANLES oo
5.8. Varidveis de ANALISE ........ccccecveerririerienieieieieieieeee e 19
5.9. Defini¢do de Termos € VAridveis .........ccccoeeveeeeeeereereereereenennnne. 20
5.10. Procedimentos, testes, técnicas € eXames .......ccceeeeeeveeeeeeeeenns 25
5.11. Critérios para descontinuacao do estudo ..........ccccoeeeveucuennnee 28
5.12. Coleta de dados ......cceeireeieuiieiieiiieeeieeete e 29
5.13. Processamento e andlise dos dados ........ccceceeeveerinierieienene. 30
5.14. ASPECtOs GLICOS ....c.ccveuiiiiuiriiiiiiiiiciicec e 32
VI. PLANO DE RESULTADOS .....cooteiieiieiieesieeteeeee et 34
VIL. ORCAMENTO ..ottt 37
VIII. CRONOGRAMA ..ottt ne 39
IX. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ........oonmerrrriereeereerenireereeens 40
APENDICES .....ooooorrereesmeeesseessnsessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseees
APENDICE 1 - Lista de checagem ...............ccooo.orvverrveervenrsserssensonns 46
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APENDICE 2 - Termo de consentimento livre e esclarecido ........... 47
APENDICE 3 - Instrumento de coleta de dados .........ccooevuveuveuenenee. 48
APENDICE 4 - Manual do entrevistador ..............cocooeveeeveeeerecreen, 51
ANEXOS ...ttt nenn

ANEXO 1 - Escala Visual Analogica .........cccccoeeueueueuceeccciecceennes 53

7. INDICE DE QUADROS E TABELAS

Listar todos os quadros e tabelas do Projeto. As tabelas
apresentadas sdo as “dummy tables” ou tabelas vazias, mas todas
devem ser numeradas e apresentadas no indice. Usar as mesmas
recomendacdes do sumario, incluindo a ferramenta de tabela invisivel
(sem bordas) do Word para facilitar a formatagao.

8. INDICE DE FIGURAS

Listar todas as figuras apresentadas no Projeto, numeradas e em
ordem, com sua respectiva paginacdo, usando também a ferramenta
da “tabela invisivel”.

9. LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS
Listar todas as siglas e abreviaturas usadas no Projeto em ordem
alfabética e com seu respectivo significado ao lado. Nao é necessério

listar simbolos matematicos (>, <, %, = e outros).

Exemplo de lista de siglas e abreviaturas

DPPNI Descolamento Prematuro de Placenta Normalmente Inserida
hiv* Virus da imunodeficiéncia humana

IBGE Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

IMIP Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira

MS Ministério da Saude

PCR * Reacdo em Cadeia da Polimerase

SES Secretaria Estadual de Saude
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* A sigla pode estar em inglés com o significado em portugués
quando for de uso corrente na literatura médica.

I. INTRODUCAO

De acordo com as normas do Programa de Pés-Graduagdo do
IMIP, ndo se separa “Introducao” de “Revisao da Literatura”, devendo
o topico Introdugao contemplar a revisdo critica da literatura que levou
a formulacdo da pergunta de pesquisa.

Nesse topico, deve-se incluir uma revisao sobre:

1. O cenario atual do conhecimento sobre o assunto.

2. Os métodos e procedimentos a serem utilizados no estudo,
como por exemplo, as vantagens e desvantagens de um exame que
nao seja considerado padrao-ouro.

Devem ser evitadas referéncias secundarias, isto é, artigos que
citem achados de outros autores, bem como referéncias de qualidade
duvidosa, como capitulos de livros e enderecos de Internet remetendo a
sites ndo confidveis. Cada afirmacdo feita nesse capitulo e na discussao
deve ser respaldada por pelo menos uma referéncia.

A revisdo deve ser critica, prendendo-se ndo aos autores ou ao
artigo e sim ao assunto abordado (ENFOQUE NO TEMA), ressaltando-
se 0s méritos e as vantagens, bem como as limitagdes e desvantagens
dos diversos estudos.

Por exemplo: “... A despeito desses dados oriundos do projeto
ISAAC e de outros estudos que revelam prevaléncia elevada da
afeccdo, a asma é subdiagnosticada em todo o mundo. Um caso-
controle aninhado em coorte realizado em uma cidade da Dinamarca,
originado em 1985-86 com escolares no 3° ano letivo e investigados
aos 12-15 anos (n= 495, prevaléncia anual de sintomas= 25,9%),
demonstrou subdiagnéstico em 1/3 dos casos. Considerou-se asma
subdiagnosticada como a presenca de sintomas de asma no dltimo
ano, juntamente com alteracdes de funcdo pulmonar, na auséncia de
diagnoéstico médico da afecgao (12)..”

Evitar utilizar o nome dos autores no texto, como “Enquanto Sibai
e cols. relataram uma frequéncia de sindrome HELLP de 10% entre os
casos de pré-eclampsia, Amorim e cols. referiram uma frequéncia de
20% entre todos os casos de pré-eclampsia atendidos em seu servico”.
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Seguir a estrutura “em funil”, partindo do geral para o
especifico, abordando os aspectos do tema na seguinte sequéncia:

* O que se sabe - de forma geral, analisando as principais
contribui¢des para o tema, apresentar: o que se disse (e quem disse)
primeiro, o que se disse melhor, o que se disse mais recentemente,
quais 0s pontos controversos.

* O que ndo se sabe - aspectos do tema em questdo ainda nao
esclarecidos.

* O que se precisa saber (sua questdo ou pergunta).

A introdugdo deve entre cinco e 10 paginas, cada qual contendo
trés ou quatro pardgrafos. Pode ou nao incluir subtépicos dependendo
do tema, do encadeamento dos pardgrafos e da avaliacdo do Orientador
ou recomendacio da banca.

Antes de escrever a Introducdo, procure preparar o seu
“esqueleto”, contendo os principais tépicos que serdo abordados.
Pense nos pontos mais importantes, encadeando-os em uma sequéncia
l6gica, prevendo o ntimero de paragrafos que vai ser dedicado a cada
topico.

Usar as normas da Revista Brasileira de Satide Materno Infantil
para ordenacdo das referéncias no texto, ndo se esquecendo de transpo-
las corretamente na secéo propria (REFERENCIAS). Preferentemente
usar um programa para manejo de referéncias (Reference Manager,
End Note, Mendeley). O Mendeley pode ser baixado gratuitamente
da Internet: http://www.mendeley.com/ e é o programa-padrao
recomendado pelo Programa de P6s-Graduagao do IMIP para estrutura
e organizacao das referéncias.

II. MODELO TEORICO

Deve ser inserido apés a introducao. E obrigatério nos estudos
analiticos. Consiste na apresentagdo, em forma de organograma,
dos determinantes do problema de satide em questdao por niveis de
hierarquia, como na figura abaixo. Deve ser embasado por revisdao de
literatura e por hipéteses propostas por pesquisadores ou pelo pos-
graduando ou orientador quando pertinente.

O modelo tedrico facilita a escolha e a operacionalizagdo dos
fatores de risco/varidveis, auxiliando a elaboracdo do plano de
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analise (p.ex. andlise de regressdo logistica multivaridvel), bem como a
elaboragdo da discussdo. Deve ser apresentado em formato de figura,
o que pode ser facilmente realizado salvando-se o esquema preparado
em Word ou PowerPoint em formato JPEG. E preferivel usar o formato
de figura para evitar desformatacdo ao importar e exportar arquivos,
porém deve-se manter o arquivo original caso sejam necessarias
modificacdes posteriores.

Predisp. Idade e Fatores| Local de o Crengas e NIVEL 1
Genética sex0 Raca climéticos| nascimenpto” > Condicao religioes
. Lt #  socioecon. .

|

I
‘ ;|
—— | B
/ Lonj;goes ;o 4 “Acesso  a|| Morbidade Nede ! Via de parto e
; mgfadia [F=~ H: ? il servicos de|| Perinatal filhos } abortamento/
‘ . ' 1,7 S.i| saude : sangramento
‘ s |
v 1 4 i T _
ﬂ ’: i ; \ i $ ‘-.__‘ \ 4 i NIVEL 2
¢ ’ Sea
‘ » A 14 Ny e L ]
)
lglérgenos [Poluentes Polu.igéo USO_ de Infeccdes e . (VEL
/| domiciliare: domiciliares| |ambiental| |vacinas consumo de Dieta NIVEL 3
! antibiticos

A\

Frequéncia ASMA Qualidade
Gravidade de vida

Obs.: algumas setas relacionando uma variavel hierarquicamente superior a outras inferiores estdo faltando no modelo.

Figura 1. Modelo tedrico da asma (BRITTO, 2007)

III. JUSTIFICATIVA

— Explicar a razdo de se realizar o estudo proposto (implicacdes
cientificas, médicas e/ ou sociais dos resultados).

— Nao repetir o que foi apresentado na Introducao.

— O que se deve ressaltar (e deixar bem claro) é por que vale a
pena investir recursos (tempo, pessoal, dinheiro) para se desenvolver
o estudo e o que os resultados podem acrescentar ao que ja se sabe
sobre o assunto.

— A justificativa deve traduzir os critérios FINERP (Factivel,
Interessante, Novo, Etico, Relevante e Publicavel) em linguagem
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acessivel e formato continuo (como quem conta uma histéria). Nao é
necessario seguir a ordem nem listar cada componente desses critérios,
mas o texto deve contemplar a todos.

— Nao usar referéncias.

IV. HIPOTESES

— Necessarias para estudos com delineamentos analiticos. Neste
caso, deve haver uma hipotese para cada objetivo especifico pertinente.

— Uma hipdtese é uma afirmacdo preditiva que especifica a
associacdo entre duas ou mais variaveis: a relacdo entre uma variavel
independente e uma dependente.

— As hipéteses devem ser sempre elaboradas na forma de uma
relacao a ser verificada (medida).

— Estudos puramente descritivos ndo requerem formulacao de
hipéteses.

V. OBJETIVOS

— Definir o objetivo geral (apresentagdo do problema ou questao
a ser pesquisada). Grafar em negrito:

5.1. Objetivo Geral

— Definir os objetivos especificos, identificando-os em subitens -
esses devem ser adequadamente definidos e explicitados, facilitando o
desenvolvimento do projeto e a interpretacdo dos resultados. Podem
ser enumerados ou, alternativamente, adotar-se o formato de desfechos
primérios e secundérios (especialmente em ensaios clinicos).

5.2. Objetivos especificos

— Usar sempre para cada objetivo (geral e especificos) verbos no
infinitivo (descrever, avaliar, determinar, comparar, etc.).

VI. METODOS
Essa secdo é importante para o sucesso do estudo e, portanto,

deve ser estruturada em subtépicos que detalham ordenadamente as
etapas do projeto de pesquisa, de acordo com o seguinte modelo:
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6.1. Desenho do estudo

Especificar o tipo de estudo a ser realizado. Alguns dos tipos
mais comuns sao:

¢ Relato de caso e série de casos;

e Corte transversal;

e Caso-controle;

e Coorte;

* Ensaio clinico (intervengao);

¢ Revisdo sistematica da literatura, com ou sem metanalise;

* Estudos qualitativos;

e Avaliacdo de servicos;

* Inquéritos CAP (Conhecimento, Atitude e Pratica).

6.2. Local do estudo: descreva, sumariamente, o local (cidade,
regido, comunidade, hospital, ambulatério, centro de satide) onde sera
realizado o projeto, dando énfase as caracteristicas relevantes para o
estudo.

6.3.Periodo do estudo: cite as datas deinicio e de término previstas
para a realizacdo do estudo, respeitando os prazos estabelecidos pelos
programas de mestrado ou doutorado. A descricao do periodo de
coleta de dados é opcional.

6.4. Populacao do estudo: apresente sumariamente a populacao
da qual sera retirada sua amostra (ex.: todas as criancas internadas
no hospital X com Pneumonia; gestantes com pré-eclampsia grave
internadas na Maternidade Y). Sugere-se que sejam descritas
algumas caracteristicas esperadas dessa populagio com base em
estudos anteriores. Por exemplo: “gestantes com pré-eclampsia grave
internadas na UTI obstétrica representam 80% do total de admissdes
naquele servico, sdo pacientes com idade média em torno de 25 anos,
mediana de paridade de zero e 60% procedentes de outras cidades.”

6.5. Amostra (quando pertinente, a depender do tipo de estudo)

6.5.1 Amostragem: descrever o procedimento para obtencao
da amostra e classifica-la conforme sendo de conveniéncia (ou
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consecutiva) ou probabilistica (aleatéria simples, estratificada, em
multiplos estagios, etc.).

6.5.2. Tamanho amostral: para os estudos descritivos
transversais e os analiticos, defina o tamanho da amostra, justifique
e explique os critérios utilizados para determina-lo, apresentando
a férmula empregada, identificando os seus elementos e, se for o
caso, o programa estatistico utilizado para o calculo. Inclua a citagao
(referéncia) para os valores tomados como referéncia, isto é, resultados
de um estudo similar ou piloto, medindo uma das varidveis que
interessam (frequéncia do evento, média, variancia).

Dica: programas tteis para calculo de tamanho da amostra:

Epi Info versdao 7 - Médulo Statcalc - Disponivel para download
em http:/ /www.epiinfo.gov/epiinfo

Openepi versdao 2.3.1 - Disponivel online em http://www.
openepi.com

6.6. Critérios e procedimentos para selecao dos participantes

Especifique claramente no texto quem ou o que sdo os
participantes ou o material da pesquisa. Os participantes podem
ser pessoas, animais ou amostras de diferentes materiais. Definir os
critérios de inclusdo e exclusdo (que sdo subtdpicos desse item) em
estrutura de topicos como se segue, caracterizando as condicdes de
ELEGIBILIDADE para o estudo:

6.6.1. Critérios de Inclusao
(condigdes sine qua non para admissao no estudo, como no
exemplo abaixo)
— Gestacao tinica a termo;
— Feto vivo;
— Indicagdo médica para indugado do parto.

6.6.2. Critérios de Exclusao
(condigdes impeditivas de participagdo no estudo, como no
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exemplo)
— Ma-formacao fetal;
— Cesarea anterior.

Especifique claramente no texto quem ou o qué sdo os
participantes ou o material da pesquisa. Os participantes podem ser
pessoas, animais ou amostras de diferentes materiais. Definir os critérios
de inclusdo e exclusdo (sdo subtépicos desse item). Evitar repeti¢des,
como por exemplo: critério de inclusdo feto vivo e critério de exclusao
feto morto. Nos estudos de coorte, definir os critérios utilizados para
a selecdo dos expostos e dos ndo expostos e, nos estudos tipo caso-
controle, critérios para selecao dos casos e dos controles. Lembre-se de
que os critérios de inclusdo e exclusdo sao estratégias para controle de
variaveis ou fatores potencialmente confundidores, podendo interferir
nas conclusdes de seu estudo. Atencdo, portanto, ao definir esses
critérios. Apresentar os parametros utilizados para pareamento ou
agrupamento quando forem realizados.

OBS.: a assinatura do TCLE ndo se configura um critério de
inclusdo ou exclusdo, é uma condi¢do inerente ao estudo.

6.6.3. Procedimentos para captacdo e acompanhamento
dos participantes
Explique COMO serao captados os participantes, QUEM
fara a captagdo, QUANDO e ONDE ela sera realizada (QUEM FARA
O QUE, ONDE, QUANDO E COMOQ?). Além disso, explique COMO
serdo abordados os participantes, envolvendo a explicagdo dos
objetivos do projeto, o convite para participar e a assinatura do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
Explique que sera usada uma lista de checagem (Apéndice
1), para verificar os critérios de elegibilidade, e que os sujeitos elegiveis
deverdo assinar o TCLE (Apéndice 2). Modelos de Lista de Checagem
e TCLE estdo incluidos como apéndices deste Roteiro (Apéndices 1 e 2,
respectivamente).
Caso a pesquisa seja retrospectiva envolvendo andlises de
prontudrios, indicar como serdo recuperadas essas analises e também
quem fara o que, onde, quando e como.
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Quando a pesquisa implicar em acompanhamento de
participantes, deve ser especificada a frequéncia com que isso ocorrera,
0 que sera avaliado e o que se fard em cada uma dessas ocasides
(importante para estudos de coorte e de intervencao).

Explique qual sera o procedimento se os participantes nao
comparecerem na data agendada para o seguimento (envio de cartas,
telegramas, visitas domiciliares, telefonemas, etc.).

6.7. Fluxograma de captacio e acompanhamento dos
participantes

Insira o fluxograma de captagdo e acompanhamento dos
participantes. Apresentamos como exemplo o fluxograma do
CONSORT (para ensaios clinicos): preferencialmente salve também
em formato de figura, mantendo o arquivo original para eventuais
modifica¢cdes. Numere como Figura.

DICA: procure os guidelines (diretrizes) na literatura para os diversos
tipos de estudo, por exemplo: STROBE (estudos observacionais),
STARD (estudos de acuracia), CONSORT (estudos clinicos) e procure
preencher de antemdo os requisitos exigidos no seu Projeto. Ficard
impossivel em alguns casos atender as solicitagdes dos guidelines se
os itens em questdo ndo foram incluidos no Projeto.

6.8. Variaveis de Analise

6.8.1. Variaveis independentes (preditoras): aquelas que sao
determinantes.

6.8.2. Variaveis dependentes (desfechos): aquelas que sao
determinadas.

6.8.3 Variaveis de controle (confundidoras)
Aqui vocé apenas ird listar as suas variaveis, entendendo que

em alguns estudos nado teremos essa classificagdo de variaveis como
independentes, dependentes e de controle, existindo, por exemplo,

131



Manual do Pesquisador 2013

CONSORT 2010 Flow Diagram
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apenas variaveis descritivas. Lembre que essas varidveis estao ligadas
aos objetivos e ndo ha objetivos sem varidveis nem varidveis nao
incluidas nos objetivos.

6.9. Definicdo e operacionalizacdao dos termos, critérios e
variaveis

Defina minuciosamente as varidveis e os conceitos a serem
estudados. Por exemplo, se a varidvel for hipertensao arterial, é
preciso discriminar a partir de que nivel pressérico o participante
serd considerado hipertenso. Nao imagine que os leitores e os outros
estudiosos devem saber o que é a doenca que vocé estd pesquisando,
ou o que vocé entende como definicdo de cada uma das varidveis.

Preferentemente, cite referéncias para essas defini¢des, utilizando
conceitos referendados pela literatura especializada (recente). Evite
criar novas defini¢des ou critérios diagnosticos, utilize aqueles que
ja foram validados. Ex.: “definiu-se pré-eclampsia com base nos
critérios do National High Blood Pressure Education Report (2000), como
hipertensdo (pressao sistélica igual ou superior a 140mmHg e/ou
diastélica igual ou superior a 90 mmHg) e proteindria (acima de 300
mg/1/24 horas ou proteindria de fita de 1+ ou mais)”.

Descreva se a variavel é simples ou composta, numérica (discreta
ou continua), ordinal ou categorica (dicotomica ou policotomica) e
como serda mensurada ou obtida se for o caso (ex.: conforme referido
pelo paciente ou conforme anotacao no prontudrio, ou peso, em quilos,
verificado na data da consulta/entrevista).

6.10. Procedimentos, testes, técnicas e exames

Para cada procedimento, teste, técnica e exame deverdo ser
descritos os testes laboratoriais que serdo utilizados, as técnicas
empregadas para mensuracdo, os procedimentos realizados e os
exames padronizados para o diagnéstico ou acompanhamento dos
doentes. Indique nomes dos kits, técnicas e aparelhos, especificando
os fabricantes e a referéncia para interpretacdo. Ex.: “Foram realizados
os exames de cardiotocografia computadorizada com o Sistema 8002
(Sonicaid) por periodo de 20 minutos, permanecendo a gestante
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reclinada em cadeira semi-Fowler...”.

Descreva quem ira realizar os exames ou procedimentos,
onde, quando e como. Aqui também se incluem técnicas cirtrgicas
e padronizacdo de medidas (altura, peso e outros parametros
antropomeétricos).

6.11. Critérios para descontinuacao do estudo

Defina as circunstancias nas quais algum participante devera ser
retirado do estudo. Por exemplo: efeitos secundarios ou fracasso do
tratamento, o desejo do participante.

Explicite ainda os critérios para suspender ou encerrar a pesquisa.
Explique em quais circunstancias o estudo deveré ser interrompido,
como por exemplo, na ocorréncia de um efeito secundario inesperado
e de alto risco para os integrantes da pesquisa.

Caso seu estudo seja um ensaio clinico randomizado, podera
ser necessario um comité de monitoramento externo. Para maiores
detalhes sobre condug¢ido e monitoramento de ensaios clinicos, consulte
o “Boas Préaticas Clinicas: Documento das Américas”, disponivel
em URL: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/pesquisa/
boaspraticas_americas.pdf

6.12. Coleta de dados
6.12. 1. Instrumentos para coleta de dados

Explique qual serd o instrumento (formulério, questionério,
ficha e/ou qualquer outro documento ou método - ex.: filmes, fotos,
gravacoes) utilizado para coleta dos dados. Inclua no protocolo uma
copia desse ou desses instrumentos (Apéndice 3); também devem ser
apresentadas as instrugdes para o seu preenchimento correto (se for
entrevista, o manual do entrevistador devera ser incluido também
como apéndice).

Explique como e onde serd pré-testado o instrumento.
Caso sejam utilizados instrumentos ou escalas ja existentes e validados
(p.ex. questiondrio para Incontinéncia Urindria, Escala Visual
Analégica), incluir no protocolo como Anexos, uma vez que nao foram

134



Roteiro para elaboracao de Projetos de Pesquisa

construidos/elaborados por vocé.
Um modelo de Instrumento (formulario) estd incluido
neste Roteiro (Apéndice 3).

6.13. Processamento e analise dos dados
6.13.1. Processamento dos Dados

Descreva os procedimentos a serem observados para
o processamento dos dados coletados. Isto inclui: revisdo dos
questionarios ou fichas (legibilidade, qualidade da informacao),
organizagdo, arquivo, digitacdo, codificacdo e limpeza. Informe em
qual programa estatistico serd criada a planilha de dados e sua versao,
e quem serd o responsavel pela digitacdo e revisdo do banco de dados.

Idealmente deve ser realizada dupla digitacao, em épocas e
por pessoas diferentes, comparando-se posteriormente os dois bancos
e corrigindo eventuais erros ou inconsisténcias. Somente depois de
comparados os bancos e realizados os testes de consisténcia e limpeza
€ que o banco de dados definitivo devera ser utilizado para andlise
estatistica.

6.13.2. Analise dos Dados

Indique o programa ou programas estatisticos que serdo
utilizados e suas versdes (ex.: Epi Info, SPSS, Medcalc, R, STATA)
e quem serd o responsdvel pela andlise estatistica (os proprios
pesquisadores ou um estatistico, por exemplo).

Liste os métodos estatisticos a serem utilizados para a andlise
dos dados. Nao se esqueca de que, mesmo nos estudos analiticos, se
deve relatar como serdo apresentados os dados descritivos da pesquisa
utilizando, por exemplo, distribuicdo de frequéncia, medidas de
tendéncia central e de dispersao.

Mencione os procedimentos estatisticos que serdo aplicados,
tais como qui-quadrado, testes paramétricos ou ndo-paramétricos para
variaveis quantitativas, tabela de vida, calculo do risco e/ou analise
multivaridvel; definindo o nivel de significincia adotado. Lembre-se de
que os procedimentos estatisticos devem ser selecionados a partir dos
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seus objetivos, de forma a permitir respostas precisas as perguntas que
vocé elaborou. Indique o nivel de significancia adotado (geralmente
de 5%).

Em estudos de natureza qualitativa, descrever os
procedimentos de acordo com sua especificidade.

6. 14. Aspectos éticos

Todo protocolo de pesquisa deve ser apreciado e aprovado pelo
Comiteé de Etica em Pesquisa (CEP) da(s) instituicdo(6es) envolvida(s).
Cheque se realmente seu protocolo estd de acordo com as instrucdes
do CEP de cada instituicao e se atende aos postulados da Declaracao
de Helsinque e a resolucao 466/2012 do Conselho Nacional de Satde,
que veio substituir a 196/1996 até entdo vigente.

Quando pertinente, discuta os possiveis riscos, inconvenientes
e beneficios que a participacdo na pesquisa significard para os
participantes. Faca uma analise critica de riscos e beneficios. Avalie
a possibilidade e gravidade dos riscos, descrevendo as medidas que
serdo adotadas para protecdo ou minimizacdo de qualquer risco
eventual. Apresentar ainda os procedimentos que serdo adotados no
caso de danos aos individuos (cuidados necessarios a satide).

Descreva também os procedimentos para a monitorizacdo da
coleta de dados, garantindo a seguranca dos individuos, incluindo
as medidas de protecdo a confidencialidade. Quando necessario,
defina os critérios para andlise de interim e se haverd um Comité de
Monitoramento Externo (necessarionosensaiosclinicosrandomizados).

Apresente previsao de ressarcimentos de gastos aos participantes
da pesquisa, quando aplicavel, e quem serd o pesquisador responsavel.
A importancia referente ndo poderéd ser de tal monta que possa interferir
na autonomia da decisdo do individuo ou responsavel de participar ou
nao na pesquisa.

6.14.1. Consentimento livre e esclarecido
Lembre-se de que deve utilizar um vocabulario

compreensivel para os sujeitos e descrever os procedimentos que os
afetem diretamente. Incluir informacdes sobre as circunstancias sob as
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quais o consentimento sera obtido, quem ira obté-lo e a natureza da
informacdo a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa.
A obtencdo do consentimento é um processo, nao confundir

com o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que é
um documento. Anexe uma cépia do TCLE, escrito de acordo com o
Item IV da Resolucdo N° 466/2012 do Conselho Nacional de Satde,
disponivel na Internet sob o endereco:

http:/ /conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Res0466.pdf
Esse deve ser o seu Apéndice 2. Em caso de menores ou incapacitados,
deve haver um termo especifico a ser assinado pelo responsavel legal.

Veja um modelo de TCLE no final deste Roteiro (Apéndice 2).

Lembrete: o TCLE deve ser feito em duas copias, sendo uma do

pesquisador e outra do participante.

6.14.2. Conflito de interesses

Informar os potenciais conflitos de interesse, por exemplo,
se 0 aluno ou orientador é financiado de alguma forma por empresas
que tenham interesses econdmicos nos resultados do estudo. Da
mesma forma, citar se foram usados produtos doados por empresas
que também tenham esses interesses. Preferentemente, para evitar
conflito de interesses, evitar receber doagdes e procurar adquirir esses
produtos (p.ex.: medicagdes).

VII. PLANO DE RESULTADOS

Esse topico pode ser dispensado a depender do tipo de estudo,
em concordancia com o orientador.

Cada objetivo do estudo deve conter um tépico nesse capitulo.
Objetivos de cardter descritivo deverdo ser preferentemente
apresentados no corpo do texto. Objetivos de carater analitico poderao
ser apresentados na forma de tabelas ou graficos. Tanto tabelas como
graficos devem ser autoexplicativos.

Tabelas tém um titulo situado ACIMA delas, enquanto gréficos
sao considerados Figuras e por isso o titulo vem ABAIXO desses.

Os graficos sdo mais trabalhosos de serem construidos do que
as tabelas, porém sdo menos cansativos de serem analisados. Sempre
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que for possivel, substitua uma tabela por um grafico. Evite gréficos
em trés dimensdes e ndo utilize tabelas e graficos para apresentar os
mesmos resultados. Atente para o fato de que a tabela poderé fornecer
mais informagdes do que um gréfico e em determinadas situagdes
pode ser mais apropriada.

Pode ser util fornecer exemplos de tabelas que serdo elaboradas
para apresentar os resultados principais (dummy tables). Consulte
as normas da ABNT para sua elaboracdo. Ndo se precipite achando
enfadonho preparar estas tabelas vazias agora: vocé estara poupando
seu trabalho no futuro e se preparando para uma andlise estatistica ja
direcionada para responder as suas perguntas, preenchendo tabelas e
graficos vazios.

Exemplos de dummy tables e graficos:

Tabela 2. Caracteristicas Maternas dos casos de Papilomatose Laringea
Recorrente atendidos no IMIP entre 2000 e 2011.

Variavel materna N %

Idade materna no parto

Variacdo

X +DP

<20 anos

> 20 anos

Idade gestacional no parto

Pré-termo

A termo

Pés-termo

Presenca de lesdes condilomatosas na gravidez
Sim

Nao

Presenca de lesdes condilomatosas no parto
Sim

Nao

Tratamento das lesdes condilomatosas na gravidez
Sim

Nao

Tipo de parto

Vaginal

Cesérea eletiva

Cesarea intraparto

Bolsa rota no parto

Sim

Nao

Fonte: Pesquisa IMIP
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Tabela 1. Distribuicao de frequéncia das mulheres casos e controles, atendidas
no ambulatério de Patologia do Trato Genital Inferior do IMIP - Pernambuco,
no periodo de agosto de 2011 a julho de 2012, de acordo com as caracteristicas
biologicas.

variaveis

o Casos Controle OR IC95% P
bioldgicas

N % N %

Idade*
<30 anos
> 30anos
Raca/Cor
Branca
Preta
Parda
Outras
IMC
Obesidade
Sobrepeso
Normal

Desnutrido
*Sera definido de acordo com o ponto de corte encontrado no estudo. IMC: indice de massa
corpéreo; OR: razdo de chance; IC 95%: intervalo de confianga a 95%. p: teste qui-quadrado.

m Andar logo

B Menos risco p/ bebé
Parto

Normal 81%

B Retorno rapido
atividades

1%
. Menos dor pos-

parto
97,6%
B Rec. Mais Répida

0 20 40 60 80 100 120

Figura 1. Motivos alegados por estudantes de Medicina que preferem o parto normal em Campi-
na Grande - PB
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VIII. ORCAMENTO

Apresente o orcamento detalhado da pesquisa: montante dos
recursos financeiros, fontes e destinagdo, bem como a forma e o valor
da remuneracdo do pesquisador (se pertinente), na moeda brasileira
corrente. Procure seguir as normas de instituicdo financiadora (CNPq,
FACEPE, FAPE, outras), indicando a qual (ou quais) o projeto em
questdo deverd ser submetido.

NAOHA PESQUISA GRATIS. Vocé geralmente estard gastando
no minimo com impressdao de formulédrios e canetas, geralmente
incluindo recursos da instituigdo (que devem ser contabilizados), além
do seu tempo.

Tendo como base o cronograma, relacione todas as despesas
correspondentes a procedimentos adicionais, que ndo aqueles
executados normalmente na rotina assistencial, que sejam necessarios
apenas para o desenvolvimento do projeto e que constituem a
contrapartida da instituicdo onde se realizara a pesquisa. Indique as
marcas e especificacdes dos equipamentos solicitados. Justifique cada
item.

De acordo com a agéncia de fomento-alvo, poderdo ser
subdivididos os itens orcamentédrios em despesas de custeio ou de
capital.

Veja um exemplo de Orgamento aprovado pelo Edital
Universal do CNPq para o Projeto “Efeitos Agudos do Exercicio Fisico
na Gravidez: Ensaio Clinico Randomizado” (Amorim, Mendes e Melo,
2010).
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ORCAMENTO

Exemplo de orcamento

Item Quant. Preco Justificativa
Unitario Total

1.Capital

1.1.Equipamentos permanentes

Computador 2 2.000,00 4.000,00 | Digitagdo de ban-
co

Cardiotocégrafo computadorizado Sonic- 1 20.000,00 | 20.000,00 | Monitorizagdo da

aid IP Team FC fetal

Esteira Rolante elétrica advanced 410 EE 1 2.400,00 2.400,00 | Caminhada

220v

Bicicleta horizontal Active 50 BH_ 1 1.818,80 1.900,00 | Pedalada

RC3300-02

Subtotal 28.300,00

1.2. Material de Consumo

Cartucho de impressora 20 150,00 3.000,00 | Impressdo de for-
mulérios e manu-
ais

Papel A4 50 15,00 750,00 Impressdo de for-
mulédrios e ma-
nuais

Subtotal 3.750,00

1.4. Transporte

Deslocamento das mulheres 240 2,00 480,00 Ida e volta das
mulheres

Subtotal 480,00

1.5. Servigos de Terceiros

Pagamento de entrevistas e antropometria 120 10,00 1.200,00 | Coleta de dados

Pagamento de orientacado de atividade 120 25,00 3.000,00 | Orientagdo cami-

fisica nhada

Coordenador de campo 12 meses 500,00 6.000,00 | Divulgacao do

projeto, captacao
das gestantes, bus-
ca das perdas

Estatistico 1 vez 2.000,00 2.000,00 | Realizar a estatisti-
ca dos dados

Subtotal 12.200,00
TOTAL 44.730,00
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IX. CRONOGRAMA

Duragdo total da pesquisa (em meses ou trimestral), a partir
da aprovacao, sendo obrigatéria sua apresentacdo em todo projeto
de pesquisa. Esse cronograma é essencial para planejar e executar o
projeto, além de ser a base para preparar o orcamento.

Um bom formato de apresenta-lo é preparando uma tabela,
listando (na vertical) cada etapa do estudo (por exemplo: pré-teste do
formulério, selecdo dos participantes, treinamento dos participantes,
coleta de material e exames de laboratério, digitacdo, limpeza e analise
dos dados, preparacdo da dissertacdo e envio para publicacdo); e os
meses em que serd desenvolvido o estudo (horizontalmente).

As sobreposicoes de etapas devem ser revisadas para assegurar
que sigam uma sequéncia légica. Por exemplo, os entrevistadores nao
podem ser treinados antes de estar pronto o questiondario; a analise dos
dados ndo podera ser realizada antes do término da coleta dos dados.

Exemplo de cronograma
Meses (2 |3 |4 |5 |6 |7 |8 ]9 |w]|1n]12

Elaboracdo do projeto X

Preparagdo da equipe e teste dos X
formularios

Revisao da literatura X IX [ X | X | X | X |X X | XX

Preparo das medicacoes X

Coleta dos dados X | X | X |X X

Revisdo e corregao dos formularios X | X | X |IX |X
preenchidos

Digitacao X | X [ X | X |X|X

Limpeza e testes de consisténcia X

Tabulacéo e analise dos dados

Revisdo da analise dos dados

X XXX

Redacao do trabalho (artigos e
tese)

Preparacao para publicacao / X
defesa

Encaminhamento para publicacdo X

Defesa de tese X

* 0 més “1”devera corresponder ao més de ...... do ano
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X. REFERENCIAS

Devem ser organizadas na ordem em que sao citadas no texto e
numeradas consecutivamente. Seguir as normas da Revista Brasileira de
Satde Materno Infantil, que utiliza as normas do Grupo de Vancouver
com algumas modificacdes. Cada referéncia deve ser indicada com um
nimero na sobrelinha, correspondente a sua ordem de citagdo. O item
Referéncias deve ser apresentado conforme o ntimero da citagdo no
texto e ndo na ordem alfabética dos nomes dos autores.

Checar se todos os autores citados estdo incluidos nas
referéncias e vice-versa.

Como ja foi citado, preferentemente use um programa para
manejo de referéncias bibliograficas, como por exemplo o Reference
Manager, End Note ou, em versdo gratuita, o Mendeley.

Evite: 1°- utilizar referéncias secundarias, isto é, aquelas que
corroboram uma afirmacgdo ou hipétese que ndo sdo originais mas
citam uma pesquisa original. 2°- referéncias que vocé nunca leu; 3°.
- comunicacdo pessoal, salvo se estritamente necessdrio. 4°- citagdao
de livros ou capitulos de livros, salvo em situagdes especiais. 5°-
referéncias de internet (web), principalmente se proveniente de “sites”
para leigos ou sem autoria reconhecidamente importante e com
controle de qualidade desconhecido. Artigos de periddicos adquiridos
pela internet ndo se enquadram nestas observagdes. Tampouco dados
obtidos de fontes confiaveis como, por exemplo, IBGE e DATASUS.

Consulte a sec¢do de instrucdes aos autores da Revista Brasileira
de Satide Materno Infantil no site http://www.scielo.br/revistas/
rbsmi/ pinstruc.htm

APENDICES

Incluir, obrigatoriamente:

* Lista de checagem (critérios de elegibilidade);

* Termo de consentimento livre e esclarecido;

* Instrumento de coleta de dados (formulério, questiondrio,
outros);

* Manual do entrevistador (quando houver);

* Especifica¢Oes técnicas (se pertinente).
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ANEXOS

Incluir escalas, modelos, quadros e quaisquer documentos que
nao foram gerados pelo pesquisador (diferente de “APENDICES”, que
correspondem aos documentos preparados pelo pesquisador).

Leituras Recomendadas para Elaboracao de Projetos de Pesquisa

LIVROS

AtaLLAH AN, Castro AA. Medicina Baseada em Evidéncias:
Fundamentos da Pesquisa Clinica. Sao Paulo, Lemos Editorial, 1998
(alguns capitulos disponiveis em formato pdf em URL: http:www.
evidencias.com)

Castro AA (editor). Planejamento da pesquisa. Sao Paulo: AAC;
2001. Disponivel em URL: http:/ /www.evidencias.com/1v4.htm

Coggon D, Rose G, Barker, DJP. Epidemiology for the Uninitiated.
4th edition. BMJ Publishing Group, 1997.Disponivel em URL: http://
bmj.com/ collections/epidem/epid.shtml

Mutt JAM. Manual de Redaccion Cientifica. 4th edition.
Departamento de Biologia, Universidad de Puerto Rico, 2001.
Disponivel em URL: http:/ /www.caribjsci.org/epubl/temario.htm

Zeiger M. Essentials of Writing Biomedical Research Papers. 2nd
edition. McGraw-Hill, 1999.

ARTIGOS

Goldenberg S. Orientagdo normativa para elaboragao e difusao
dos trabalhos de pesquisa. Sao Paulo, 2001. Capitulo do livro disponivel
em URL: http:/ /www.metodologia.org

Greenhalgh T. How to read a paper: Statistics for the non-
statistician. I: Different types of data need different statistical tests.
BM]J 1997;315:364-366 (9 August). Disponivel em URL: http://bm,j.
com/cgi/content/full/315/7104/364.

Greenhalgh T. How to read a paper: Statistics for the non-
statistician. II: “Significant” relations and their pitfalls. BM] 1997;
315:422-425 (16 August). Disponivel em URL: http://bmj.com/cgi/
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content/full/315/7105/422
MANUAL DO PESQUISADOR DO IMIP

Correia B, Duarte MCB, Souza ASR. Manual do Pesquisador do
IMIP, 2008. Disponivel em URL: http:/ /www2.informazione.com.br/
cms/export/sites/default/imip/pt/arquivos/Pesquisa/manual_do_
pesquisador-08.pdf

RESOLUCAO 466/2012 DO CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
PARA PESQUISA EM SERES HUMANOS

http:/ /conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
SITES NA INTERNET

http:/ /www.evidencias.com (organizado por pesquisadores
brasileiros)

http:/ /www.metodologia.org  (organizado  por  SAUL
GOLDENBERG)

http://www.virtual.epm.br/cursos/epidemio/lecture/
lec0571/index.htm

http://cebm.jr2.ox.ac.uk  (Centro de Medicina Baseada em
Evidéncias da Universidade de Oxford)

http:/ /www.fisterra.com/recursos_web/mbe/escritu_
cientifica.htm#Co6émo %20escribir (Ferramentas para escrever trabalhos
cientificos)
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Apéndice 1. Lista de Checagem
LISTA DE CHECAGEM

Nome Registro[ [ T T T T

CRITERIOS DE INCLUSAO

IDADE ENTRE 10 E 49 ANOS ]
GESTACAO UNICA ATERMO [ ]

FETO VIVO []

INDICACAO MEDICA DE INDUCAO ]

CRITERIOS DE EXCLUSAO

MACROSSOMIA ]
CICATRIZ DE CESAREA [ ]

SOFRIMENTO FETAL ]
OLIGO-HIDRAMNIO ]
CONCLUSAO

[] ELEGIVEL

[JNAO ELEGIVEL

SE ELEGIVEL, CONCORDA EM PARTICIPAR?

1. []SIM 2.[]NAO
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Apéndice 2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

MODELO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

Dados de identificacdo

Titulo do Projeto:
Pesquisador Responsavel:
Instituicdoaque pertence o Pesquisador Responsavel:

Telefones para contato: (__) -() -

()

Nome do voluntério:

Idade: anos R.G.
Responsavel legal (quando for o caso):
R.G. Responséavel legal:

O Sr. (*) esta sendo convidado(a) a participar do projeto de
pesquisa “ ” (nome do projeto), de responsabilidade do
pesquisador (nome).

Especificar, a seguir, cada um dos itens abaixo, em forma de
texto continuo, usando linguagem acessivel a compreensiao dos
interessados, independentemente de seu grau de instrucao:

- Justificativas e objetivos

- Descricao detalhada dos métodos (no caso de entrevistas,
explicitar se serdo obtidas copias gravadas e/ou imagens).

- Desconfortos e riscos associados

- Beneficios esperados (para o voluntario ou para a comunidade)

- Explicar como o voluntario deve proceder para sanar eventuais
duavidas acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e outros assuntos
relacionados com a pesquisa ou com o tratamento individual.

- Esclarecer que a participacdo é voluntdria e que este
consentimento podera ser retirado a qualquer tempo, sem prejuizos a
continuidade do tratamento.

- Garantir a confidencialidade das informacgdes geradas e a
privacidade do sujeito da pesquisa.

- Explicitar os métodos alternativos para tratamento, quando
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houver.

- Esclarecer as formas de minimizac¢do dos riscos associados
(quando for o caso).

- Possibilidade de inclusdao em grupo controle ou placebo
(quando for o caso).

- Nos casos de ensaios clinicos, assegurar - por parte do
patrocinador, instituicdo, pesquisador ou promotor - o acesso ao
medicamento em teste, caso se comprove sua superioridade em relagao
ao tratamento convencional.

- Valores e formas de ressarcimento de gastos inerentes a
participacdo do voluntdrio no protocolo de pesquisa (transporte e
alimentagdo), quando for o caso.

- Formas de indenizacdo (reparacdo a danos imediatos ou
tardios) e o seu responsével, quando for o caso.

- Explicitar formas de acompanhamento e assisténcia: enderego,
telefone e e-mail dos pesquisadores, bem como do Comité de Etica em
Pesquisa da Instituigao.

Exemplo:

“Se vocé tiver alguma consideracdo ou davida sobre esta
pesquisa, entre em Contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
em Seres Humanos do IMIP, que objetiva defender os interesses
dos participantes, respeitando os seus direitos, e contribuir para o
desenvolvimento da pesquisa, desde que atenda as condutas éticas.

O CEP-IMIP esta localizado a Rua dos Coelhos, 300, Boa Vista.
Diretoria de Pesquisa do IMIP. Prédio Administrativo Orlando Onofre,
1°. Andar. Telefone 2122-4756. E-mail: comitedeetica@imip.org.br .
O CEP-IMIP funciona de segunda a sexta-feira no horario de 7h as
11h30min (manha) e 13h30min as 16h (tarde).

Eu, RGn° declaro ter sido informado
e concordo em participar, como voluntério, do projeto de pesquisa
acima descrito.

Ou

Eu, , RG n° responsavel legal por
, RG n° declaro ter sido informado e
concordo com a sua participacdo, como voluntdrio, no projeto de
pesquisa acima descrito.
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Localidade, de de
Nome e assinatura do paciente ou seu responsavel legal Nome e assinatura do responsavel por obter o consentimento
Testemunha Testemunha

Informagoes relevantes ao pesquisador responsavel:

O formulério deve ser elaborado em duas vias, uma retida pelo(a) participante da
pesquisa ou seu responsével legal e outra arquivada pelo pesquisador responsavel.

A elaboracao deve seguir as recomendacdes da resolugao 466,/2012 do Conselho Nacional
de Saude.

http:/ /conselho.saude.gov.br/resolucoes /2012 /Reso466.pdf
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Apéndice 3. Formulario para Coleta dos Dados
FORMULARIO

TITULO PROJETO: O ALEITAMENTO MATERNO FORNECE
PROTECAO CONTRA NEOPLASIA INTRAEPITELIAL ANAL?
Numero do formulario: [ ][] []

Pesquisador

Local
Data da coleta de dados / /

Datadal® Revisdo / / DatadaDigitagdo / /
Data da 2°. Revisdo / /
Data da 3?. Revisdo / /

1. IDENTIFICACAO (ETIQUETA)

Nome Registro[ ][] [] []
(preencher a lapis)

Data da admissao / /

Data de nascimento / /

Endereco:

Rua Ne. Bairro Cidade Telefone:

II. CARACTERISTICAS BIOLOGICAS

Idade (anos) [ ] []

Cor 1.[ ]Branca 2.[ |Negra 3.[ ]Parda 4.[ ]Indigena 5.[ |Outras
Peso (kg) 10, C1C10

Altura (m) L], 00 ]

IMC 10,0

III. CARACTERISTICAS SOCIO-DEMOGRAFICAS

Renda per capita (total em R$) [] (] (] (] (O , (] [

Escolaridade (anos completos estudados e aprovados) [ ] [ ]
Procedéncia 1.[ ] Zona rural 2.[ ] Zona urbana
Procedéncia
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1.[ ] Solteiro 2.[ ] Casado/unido estavel 3.[ | Vitva/outros
IV. CARACTERISTICAS REPRODUTIVAS

Inicio da primeira relagdo sexual [_] [ ]

Numero de parceiros sexuais [ | []

Relacdo sexual anal 1] |Nao 2.[ ] Sim 3

Idade de inicio da primeira relagdo sexual anal [ ] []

IST prévias 1[ ]Sim 2[ ]Nao
Gonorreia 1[ ]Sim 2[ ]Nao
Sifilis 1[ ]Sim 2[ ]Nao
Granuloma 1[ ]Sim 2[ ]Nao

Herpes Simples 1[ ]Sim 2[ |Nao

Cancroide 1[ ]Sim 2[ ]Nao

Hepatite 1[ ]Sim 2[ |Nao

Condiloma 1] |Nao 2.[ ]Sim

Se sim, marque as localizacdes 0 vulva .0 vagina 0 colo

V. HABITOS

Etilista 1[ ] Nao 2[ ]Sim Sesim: 1.[ ] Atual 2.[ ]Pregresso
Tabagista 1[ ]N&o 2.[]Sim Se sim: 1. [ ]Atual 2. [ ] Pregresso
Usuario dedrogas 1[ ]N&o2[ |Sim Sesim:1. [ ]JAtual 2. [ |Pregresso

Qual droga?[ ]Cocaina [ |Crack [ ]Maconha [ [Outros
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VI. HISTOLOGIA ANAL

1.[JHPV 2.[NIA1 3.[JNIA2 4[]NIA3

VII. ALEITAMENTO

1.[ ] Exclusivo 2.[ |Predominante 3.[ |Parcial 4.[ ]NAO

VII. DURACAO DO ALEITAMENTO (MESES) [] []
(<1 més, especifique os dias)
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