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1.TITULO

2. AUTORES (nome e sobrenome, instituicdo, endereco de correio
eletrénico)

2.a Investigador Principal

2.b Co-Investigadores Principais

2.c Investigadores de
Regido

3. RESUMO. Deve ceder uma idéia clara do objetivo principal da investigagdo e sua
justificacdo; deve explicitar a hipétese (se aplica). Também deve incluir um resumo
dos procedimentos e métodos a aplicar. Nado deve estender-se mais de 300 palavras.
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4.INTRODUCAO

4.a Planejamento do problema (justificacdo cientifica)

4.b Justificacdo da realizacédo do protocolo em RIDEPLA

4.c Uso dos resultados, impacto e aplicabilidade

4.d Fundamento teérico (e a hipétese se corresponde). Apontar a importancia e os
tltimos avances alcancados no tema. Indicar sua relagdo com o projeto e seus
objetivos. Citar a bibliografia durante o texto.

5. OBJETIVOS

5.a Objetivos gerais

5.b Objetivos especificos

6. METODOLOGIA

6.a Tipo e desenho do
estudo

6.b Populacédo: Universo de estudo, selecdo e tamanho da mostra, unidade de analises,
critérios de inclusdo/exclusao.
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6.c Definicdo operativa de variaveis. Varidveis de estudo e medi¢do de resultados.

6.d Intervengcdo proposta (se corresponde). Aclarar qual € o standard atual de
tratamento, justificar uso de placebo e cegamento se corresponde.

6.e Procedimento para coletar dados. Instrumentos e método para controle de
gualidade.

6.f Plano de andlises. Consideracgdes estadisticas (método e modelo de analises segundo o
tipo de variaveis e programa utilizado).

7. CRONOGRAMA DE TRABALHO. Se pode adicionar cronograma de Gantt se
corresponde. Duracao do Projeto, data estimativa de inicializacéo e de finalizagéo.

8. PROCEDIMENTOS PARA GARANTIR ASPECTOS ETICOS. As investigagdes clinicas
cumprirdo com os lineamentos éticos demonstrados na Declaracdo de Helsinki da Associagéo
Médica Mundial, as Pautas Eticas Internacionais para Investigacéo Biomédica do Conselho de
Organizac6es Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS) e a Declaracédo da UNESCO sobre
Bioética e Direitos Humanos. Também se regiram de acordo as guias de boas préticas de
investigacao clinica e as normas e leis dos paises onde se desenvolva a investigacao.

8.a Confidencialidade. O acesso a informacado coletada no estudo contard com as precaucgdes
estabelecidas pelas normas éticas e legais que a protegem em cada pais. Os dados obtidos nédo
poderdo utilizar-se com fins diferentes aos que motivardo sua obtencdo e o0s investigadores
preservardo a identidade dos titulares dos dados mediante mecanismos de dissociagéao.

8.b Consentimento informado. Se administrard sempre, exceto em investigacbes que sO
impliquem a revisdo de histdrias clinicas ou bases de registro (com dados dissociados), em
forma retrospectiva, ou investigacdes que nado utilizem como unidades de estudo a seres
humanos (estudos sanitarios, analises de medicbes, revisbes, meta-andlises, etc.) ou
investigacdes mediante perguntas ou questionarios auto administrados e andnimos (nestes
casos, no enunciado do questionario se deve explicitar com claridade a autonomia para
responder, os objetivos e a confidencialidade dos dados).

Em todos os casos 0s comités revisores de cada instituicdo avaliardo e aprovardo a

excecao de consentimento.

Se dirigira de maneira verbal e escrita a todos o0s pais ou tutores de menores de

idade e adolescentes (menores de 18 anos), e também a todas as criangas

e adolescentes, adaptados de acordo a sua idade e capacidade de compreenséao.

Este consentimento é vinculante, significa que se uma crianca nao deseja

participar em um projeto, o investigador deve respeitar sua decisdo mesmo que nao

coincida com a de seus
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http://www.pcb.ub.es/bioeticaidret/archivos/norm/Decl_Bioetica&DerechosHumanos.pdf
http://www.pcb.ub.es/bioeticaidret/archivos/norm/Decl_Bioetica&DerechosHumanos.pdf
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pais ou tutores. Os adolescentes (maiores de 12 anos) devem assinar um
consentimento informado em forma independente da de seus progenitores ou tutores.

8.c Informacdo sobre o estudo. Se administrard sempre, exceto em investigacfes que so6
impliquem a revisdo de histérias clinicas ou bases de registro (com dados dissociados), em
forma retrospectiva, ou investigacdes que n&o utilizem como unidades de estudo a seres
humanos (estudos sanitarios, analises de medicdes, revisbes, meta-analises, etc.).

Se dirigird de maneira verbal e escrita a todos os pais ou tutores de menores de

idade e adolescentes (menores de 18 anos) e adicionalmente a todas as criangas e

adolescentes, adaptados de acordo a sua idade e capacidade de compreenséo.

9.RECURSOS

9.a Recursos humanos. Aqueles individuos que participam na investigagao.
(Incluir nome e sobrenome, instituicdo, endereco de correio eletrénico e
assinatura escaneada)

9.b Outros recursos. Definir se utilizardo servigos assistenciais (radiografias, exames de
laborat6rio, procedimentos, consultas, etc.) e diferenciar se os mesmos respondem a fins
assistenciais ou se sdo gerados exclusivamente pela investigacdo (aclarar numero de servigos por
paciente e o numero total estimado se corresponde). Detalhar também outros recursos.

9.c Estimativa do orgcamento de execucédo (somente se aplica). Incluir os rubros previstos para o
desenvolvimento da investigacao (ex. comunicag¢des, computagéo, estadistica, salario de bolsista
ou pessoal de apoio, etc.) e sua estimativa anual na moeda local e em délares estadunidenses.

9.d Financiamento. Explique detalhadamente e descreva conflitos de interesse (somente se
aplica)

10. ANEXOS

10.a Consentimento informado
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10.b Folha de informacéo

10.c Instrumentos de medigdo ou coleta de dados. Ex: planilha de coleta de dados
(CRF), instrumentos de medicéo a utilizar
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Pedro Rino. Hospital Garrahan. C.A. de Buenos Aires, Argentina.
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