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Universidade Corporativa Unimed

FAQ – CEP-HU – Dúvidas frequentemente recebidas pelo CEP-HU, este documento tem o caráter formativo e informativo, não consistindo, esta lista de perguntas e respostas, em regulamento ou norma institucional, seja desta Universidade Corporativa Unimed, seja da CONEP. Para os documentos normativos, indicamos consultar a página das seções Resoluções e Normativas ou Cartas Circulares da Plataforma Brasil http://plataformabrasil.saude.gov.br/visao/publico/indexPublico.jsf 

As informações aqui apresentadas estão embasadas nas normativas oficiais da CONEP.

É difícil preencher os dados na Plataforma Brasil? O que eu preciso preencher na plataforma? Quanto tempo eu levo para preencher os dados na plataforma? O prazo para envio é hoje: eu consigo enviar meu projeto para avaliação rapidamente?
Para quem nunca viu a Plataforma Brasil antes e nem fez seu cadastro, o procedimento de envio de um protocolo pela primeira vez não é algo rápido. Considerando ainda, no caso de pesquisas realizadas na UNIMED, que a folha de rosto deve vir assinada por um representante da instituição, é comum que o pesquisador precise reservar mais de um dia para enviar seu protocolo para avaliação. Nesse sentido, dificilmente alguém consegue enviar um protocolo na Plataforma Brasil em um único dia, visto que, após o preenchimento de todos os dados, é necessário coletar uma assinatura.
O cadastro na plataforma pode levar algum tempo, especialmente porque é necessário digitalizar alguns documentos. Nesse sentido, sugerimos que esse cadastro seja feito com antecedência. Ao realizar o cadastro, não se esqueça de vinculá-lo ao “Unimed Piracicaba Sociedade Cooperativa Serviços Médicos”. 

A elaboração prévia do projeto de pesquisa com todos os itens apontados na Norma Operacional 001/2013 facilita bastante o preenchimento dos dados, visto que, então, para quase todos os campos, basta copiar e colar o mesmo texto já presente no projeto.

São seis páginas de informações a serem preenchidas na Plataforma. Apresentamos aqui um breve roteiro de seu conteúdo e alguns comentários, quando for o caso.

1. Informações preliminares

a. Perguntas iniciais. 

i. Responda “sim” à primeira pergunta e “simplificado” à segunda pergunta. 

b. Dados do pesquisador principal. 

i. Importante: o pesquisador principal deve ter, no mínimo, um diploma de graduação. Alunos de graduação (que façam TCC ou IC, por exemplo) não podem ser o pesquisador principal. Este deve ser o orientador.

ii. Em casos de pesquisa de lato sensu ou stricto sensu, o pesquisador principal pode ser o orientador ou o orientando. 

c. Delegar o preenchimento a alguém (Assistente) 

d. Equipe de pesquisa.

i. Inclua os membros da pesquisa, quando há um grupo de trabalho sobre ela. 

ii. O orientador ou o orientando, quando não for o pesquisador principal, deve constar aqui. 

e. Instituição proponente 

i. Unimed Piracicaba Sociedade Cooperativa Serviços Médicos
f. É um estudo internacional?

2. Área de estudo
a. Área temática especial 

i. São poucas as pesquisas que se encaixam nestas condições, a saber: genética e reprodução humana, novos equipamentos/dispositivos terapêuticos, invasivos ou não, além de pesquisas com povos indígenas, com organismos geneticamente modificados ou aquelas coordenadas/patrocinadas por instituições estrangeiras. Em geral, ficará em branco. 

ii. Grandes Áreas do conhecimento
b. Propósito principal do estudo conforme a OMS 

i. Este item só estará disponível em pesquisas na área de Saúde 

c. Título público da pesquisa 

d. Título principal da pesquisa 

i. Em geral os dois são os mesmos e. Contato público 

f. Contato científico

3. Desenho de estudo/Apoio financeiro
a. Condições de saúde, descritores gerais e específicos 

b. Tipo de intervenção e descritores 

c. Fase 

d. Placebo e Washout 

i. Estes itens só estarão ativos para pesquisas com intervenção na área da saúde. 

e. Desenho 

i. Insira o desenho da metodologia, quando for da área de saúde. 

ii. Pesquisas na área de Ciências Humanas e Sociais recomendamos apresentar aqui, de forma simplificada, o procedimento metodológico (“Entrevista com 5 coordenadoras pedagógicas de escolas da rede pública estadual”, por exemplo) 

f. Financiamento 

i. Em geral, será financiamento próprio (veja o item “pendências” acima) 

g. Palavras-chave

4. Detalhamento do estudo
a. Resumo 

b. Introdução 

c. Hipótese 

i. Se não houver, pode escrever “Não há hipótese prevista” 

d. Objetivo primário

e. Objetivo secundário 

f. Metodologia 

g. Critérios de inclusão e exclusão 

i. Pode não haver, em alguns casos. 

h. Riscos 

i. Benefícios

 j. Metodologia de análise de dados 

i. Na área das Ciências Humanas e Sociais, se as informações do campo “Metodologia” já contemplarem a análise dos dados, pode escrever “Vide Metodologia” 

k. Desfecho primário e secundário 

i. Na área das Ciências Humanas e Sociais, pode escrever “Não se aplica” nestes campos. 

ii. Na área das Ciências da Saúde, indicar como desfecho primário a variável que é capaz de propiciar a maior evidência em relação ao objetivo central do estudo. Variáveis importantes, mas de menor relevância, devem ser indicadas como desfecho secundário. 

l. Tamanho da amostra m. Data do primeiro recrutamento

i. Em muitos dos casos, basta colocar “Não se aplica” 

n. Países de recrutamento

5. Outras informações 

a. Haverá uso de fontes secundárias (dados de prontuários, dados demográficos etc.) 

b. Número de indivíduos 

c. Grupos em que os indivíduos serão divididos 

i. Se não houver divisão em grupos, escreva o total de voluntários em um único grupo 

d. O estudo é multicêntrico? 

e. Propõe dispensa de TCLE? 

i. Em geral, não.

ii. Se sim (veja a pergunta sobre “TCLE” acima), copie aqui o mesmo texto que será anexado na plataforma com a justificativa da não necessidade de TCLE 

f. Haverá retenção de amostras? 

g. Cronograma de execução 

i. Cuidado no preenchimento deste item, pois ele não permite correções ou alterações de ordem. 

ii. Como o cronograma exige a digitação de uma data específica, sugerimos sempre colocar o 1º dia do mês no início e o último dia do mês no final (exceto se houver uma datação mais precisa no cronograma da pesquisa) 

h. Outras informações 

i. Bibliografia

6. Arquivos do projeto 

a. Passo 1: Imprimir folha de rosto 
i. Clique no botão, salve o arquivo PDF, imprima-o e leve para coletar assinatura.
ii. Em geral, neste ponto você deverá clicar em Fechar e, depois, em Salvar/Sair.
b. Passo 2: Anexar folha de rosto 

i. Depois de ter o arquivo digitalizado, você voltará ao passo 5 da plataforma, clicará em Próximo e clicará no botão “Anexar folha de rosto”

c. Incluir arquivos: i. Selecione o tipo dos arquivos (Ver pergunta sobre “Documentação” acima) 

ii. Clique em anexar e selecione o arquivo. 

iii. Como mencionado anteriormente, lembre-se que a Plataforma Brasil não aceita nomes de arquivos com espaço.

7. Aba final

a. Manter sigilo? Em qual prazo? 

b. Compromissos (ler e aceitar) 

c. Botão “Enviar Projeto ao CEP”

i. Após clicar neste botão, o projeto será enviado ao CEP-HU. 

ii. Atenção: enquanto não for clicado no botão “Enviar Projeto ao CEP”, o CEP-HU não terá acesso ao conteúdo inserido na Plataforma Brasil.
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