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1 RESUMO DOS REQUISITOS
2 1) Datilografar o projeto do trabalho de concluséo de curso em espaco duplo.
3 2) E necesséria a aprovacdo do projeto pelo comité de ética em pesquisa antes de iniciar a
4 pesquisa. Uma copia da aprovagdo pelo comité de ética em pesquisa devera fazer parte dos
5 anexos do trabalho de conclusé&o de curso.
6 3) Cadacomponente do projeto do trabalho de conclus&o de curso (figura 1) devera iniciar em nova
7 pagina na seguinte sequéncia: a) capa, b) pagina de rosto, c) indice, d) resumo/abstract, €)
8 informacgdes gerais, f) razdes e objetivos da pesquisa; g) plano de trabalho e métodos, h) etapas
9 da pesquisa e cronograma, i) relagdo de materiais necessarios, j) orcamento, |) monitorizacéo da
10 pesquisa, m) analise dos riscos e beneficios, n) propriedades da informagéo e divulgagdo da
11 pesquisa, o) responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do promotor e do patrocinador, p)
12 referéncias, q) modelo do termo de consentimento livre e esclarecido, r) modelo dos formulérios
13 de coleta de dados, s) cépia do documento de aprovagdo pelo comité de ética em pesquisa, t)
14 modelo da tabela de dados individuais, u) curriculum vitae Lattes. O projeto de pesquisa devera
15 ser escrito utilizando o tempo verbal no futuro.
16  4) As ilustragdes devem ser de boa qualidade, fotografias preto-e-branco ou coloridas, 130x180
17 mm.
18 5) Enviar um duas cépias encadernadas e o disquete/CD-ROM em envelope resistente.
19 6) O projeto do trabalho de concluséo de curso devera ser acompanhado de carta de apresentagédo
20 do orientador, como descrito no encaminhamento do projeto do trabalho de concluséo de curso.
21 7) Verifique com a coordenagdo do curso quais sdo 0s prazos para encaminhar o projeto do
22 trabalho de conclus&o de curso.
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24 Figura 1 - Estrutura do projeto do trabalho de concluséo de curso.
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25 PREPARAGAO DO PROJETO DO TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO (Baseado em duas
26  publicagbes: a) "International Committee of Medical Journal Editors. Uniform requirements for
27  manuscripts submitted to biomedical journal. JAMA 1997;126(1):36-47. Disponivel em: URL:
28 http://www.icmje.org" Tradugdo e adaptagao: Aldemar Araujo Castro, b) Goldenberg S. Orientagdo
29 normativa para elaboragéo e difusdo de trabalhos cientificos. Sdo Paulo: 2001. Disponivel em: URL:
30 http://www.metodologia.org/man96.pdf). O projeto do trabalho de conclusdo de curso devera ser
31  impresso em papel sulfite branco (ISO A4 [210x297 mm]) mantendo as margens de 25 mm. Utilizar
32  apenas uma face do papel, com espago duplo nas diversas partes do manuscrito, incluindo, capa,
33  pagina de rosto, informagdes gerais, resumo/abstract, texto (razdes e objetivos da pesquisa, plano
34 de trabalho e métodos), e na documentagdo complementar. Enumerar as paginas consecutivamente,
35 iniciando na pagina de rosto, colocando o nimero no canto superior direito de cada pagina. O
36 nimero de paginas do projeto do trabalho de concluséo de curso é livre.
37  Capa. A capa deve ser sébria. O nome do aluno deve estar centralizado na parte superior da pagina.
38 O titulo deve estar centralizado no meio da pagina ocupando uma ou mais linhas. No terco inferior da
39 capa do projeto do trabalho de conclusdo de curso, a partir da metade direita das linhas, os
40  seguintes dizeres:
41 Projeto do trabalho de conclusdo de curso
42 apresentada a Fundagdo Universitaria de Ciéncias
43 da Salde de Alagoas Governador Lamenha Filho/
44 Escola de Ciéncias Médicas de Alagoas.
45 Na parte inferior da capa deve estar escrito "Maceié" e na Ultima linha, o ano.
46 A lombada deve conter o nome do autor, titulo do trabalho de conclusdo de curso e ano, em letra
47  “Arial", em negrito, com tamanho variando de acordo com a quantidade de palavras e espago na
48  lombada. As letras na lombada devem ter orientag&o de cima para baixo.
49 Recomenda-se a elaboragéo de uma relagéo de titulos e dentre eles escolhe-se o mais adequado,
50 junto com o Professor Orientador. Sera o Gltimo procedimento na fase final da redag&o do projeto do
51 trabalho de concluséo de curso. O titulo deve ser preciso, conciso e indicar o contetido do trabalho.
52 Com o texto pronto torna-se mais facil extrair os elementos mais significativos do seu contetido. E
53  importante pensar sempre em termos que permitam a sua adequacdo na indexag&o, incluindo-se
54 nele os Descritores pertinentes, apés consultar o DeCS (Descritores em Ciéncias da Saude, URL:
55 http://decs.bvs.br). Eventualmente, pode-se empregar o subtitulo. O titulo ndo deve ser tdo curto a
56 ponto de ser incompleto, ou téo longo que contenha informagées desnecessarias e imprecisas. N&o
57  use aspas e ponto final no titulo.
58 Pagina de rosto. A péagina de rosto devera conter o mesmo contetido da capa, impresso em papel
59  sulfite. Desta pagina é que deve ser iniciada a contagem para a numeragdo das paginas; a
60  numeragéo das paginas aparece depois do indice.
61 Ficha catalogréfica. Colocada no verso da folha de rosto, centralizada na parte inferior, a ficha
62 catalografica que informa os dados fundamentais que constam no documento. A impresséo da
63 ficha na tese, além de permitir sua identificacdo imediata, facilita o arquivo do documento em
64 obras de referéncias ou em bases de dados. A impresséo devera estar contida em um retangulo
65 de 12,5 x 7,5 cm, que terd localizacéo inferior, no verso da pagina de rosto, com centralizagao
66 distando 4,5 cm das margens laterais. O tipo de letra utilizado ser4 "Arial" e o tamanho 10. A
67 normalizacdo para as margens e 0s espagos deverd ser seguida rigorosamente conforme
68 descrigdo a seguir: a) inicio com trés espacamentos superiormente e quatro espagos da margem
69 esquerda, com sobrenome do autor, com somente a letra inicial mailscula, seguida de um
70 espaco e 0 nome completo com iniciais maiUsculas, seguidas de ponto; b) titulo da tese escrito
71 em italico, seguindo o alinhamento na quarta letra. O titulo da tese termina com ponto, seguido
72 de trés espagos; c) cidade onde foi defendida a tese, seguida de virgula e um espaco, ano da
73 defesa; d) na linha seguinte, alinhando na quarta linha, o nimero de paginas do trabalho seguido
74 da letra "p", ponto; e) na terceira linha seguinte, alinhando-se na quarta linha, escrever: "Projeto
75 do trabalho de concluséo de curso — Universidade de Ciéncias da Saude de Alagoas / Escola de
76 Ciéncias Médicas de Alagoas", seguindo de ponto; f) na segunda linha seguinte, alinhando-se na
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quarta letra, colocar os descritores, numerando-os, deixando dois espacos entre cada um; Para
os Descritores, seguir rigorosamente o DeCS - Descritores em Ciéncias da Salde
(http://decs.bvs.br), com o méaximo de cinco descritores. A descricdo da ficha catalografica
adotado na Universidade de Ciéncias da Salde de Alagoas / Escola de Ciéncias Médicas de
Alagoas pode ser encontrado no URL: http://www.biblioteca.epm.br/desc_ficha_catalografica.htm

82 indice. N&do se adota o termo "SUMARIO". O indice indicar4 os capitulos do projeto do trabalho de
83  conclus&o de curso e as respectivas paginas.

84 Estrutura do texto. O projeto do trabalho de concluséo de curso devera ser organizado segundo a
85 estrutura formal (figura 2). Outros tipos de estudo deverdo seguir formatos adequados a organizagéo
86 da matéria. Cada uma das partes da estrutura formal do artigo original devera conter as seguintes
87  informagoes.

88 1. Informacgdes gerais. A pagina das informacdes gerais do projeto deverd conter nove itens: (a)
89  local onde seréa efetuado a pesquisa com o enderego postal, fone, fax e correio eletronico, (b) quem é
90 o pesquisador principal, devera conter o nome completo, com o mais alto grau académico, instituicdo
91 afiliada, enderego postal, fone, fax e correio eletrdnico, (c) quem é o orientador, devera conter o
92 nome completo, com o mais alto grau académico, instituicdo afiliada, enderego postal, fone, fax e
93  correio eletronico, (d) o titulo da pesquisa, (€) o objetivo, (f) data de inicio, (g) data de término, (h)
94 custo estimado. (i) data da dltima modificagdo. S&o informagbes béasicas que complementam o
95 projeto e tem como objetivo sintetizar alguns aspectos importantes do projeto de pesquisa.
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2.2.5.3. Dados complementares

2.2.6. Método estatistico
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2.2.6.2. Andlise estatistica

2.3. Etapas da pesquisa e cronograma

3.3.1. Etapas da pesquisa

3.3.2. Cronograma

2.4. Relagdo de materiais necessarios

2.5. Orcamento

2.5.1. Quadro (recursos, fontes e destinagdo)

2.5.2. Previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa
2.6. Monitorizagéo da pesquisa

2.6.1. Medidas para a prote¢do ou minimizag&o de quaisquer riscos
2.6.2. Medidas de monitorizagéo da coleta de dados
2.6.3. Medidas de protegéo a confidencialidade

2.6.4. Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa
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2.7. Anélise dos riscos e beneficios

2.8. Propriedades da informacéo e divulgacéo da pesquisa

2.9. Responsabilidades do pesquisador, da instituigio, do promotor e do patrocinador
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3.4. Copia do documento de aprovagédo pelo comité de ética em pesquisa
3.5. Modelo da tabela de dados individuais
3.6. Curriculum vitae Lattes do pesquisador principal e do orientador

Capa

Figura 2 - Estrutura do projeto do trabalho de concluséao de curso.

2. Projeto de pesquisa

2.1. Razdes e objetivos da pesquisa

2.1.1. Contexto (justificativa). Neste item devem ser explicadas a relevancia e a justificativa de
se realizar a pesquisa e a situagdo atual do conhecimento sobre o tema (apresentacdo do
problema a luz da bibliografia pertinente e atualizada, sem pretender incluir extensa reviséo do
assunto). N&do deverdo ser incluidos dados ou conclusdes do trabalho que estd sendo
apresentado. O ideal é que a realizagdo de uma pesquisa clinica venha sempre precedido de
uma revisdo sistematica da literatura que avalie a situagdo atual em relagdo a intervencéo que se
deseja testar. Esse tipo de revisdo respeita a mesma logica da pesquisa primaria, ou seja, um
projeto é escrito com detalhamento minucioso da questédo clinica e hipéteses a serem testadas,
dos procedimentos para a identificagdo das pesquisas clinicas, dos critérios de inclusdo e
exclusdo a serem aplicados, da maneira como a qualidade metodolégica das pesquisas
primarias sera avaliada e como os resultados serdo apresentados. Assim no final de uma revisdo
sistematica teremos um mapeamento da situacdo atual do conhecimento e saberemos dos
acertos/erros das pesquisas na area, permitindo assim um melhor planejamento. Com isso,
definir os objetivos e hip6teses a serem pesquisadas a partir de uma revisao sistematica estara
baseando o projeto de pesquisa nos resultados das melhores pesquisas disponiveis.
2.1.2. Hipo6tese. O que vocé espera encontrar no final da pesquisa, baseado nas pesquisas
prévias e no seu entendimento daquilo que estd sendo pesquisado. Deve ser expresso na forma
de uma frase indicativa. A razdo para a hipétese deve ser apresentada citando pesquisas
pertinentes. Assim, este item tem dois componentes, a hip6tese propriamente dita e a sua
justificativa. Por exemplo: a utilizacdo do medicamento A em relagdo ao medicamento B nos
pacientes com doenga X, ir4 reduzir a mortalidade em 1, 2 e 5 anos de seguimento. Depois
desta frase é necessario justificar qual a razédo desta hip6tese.
2.1.3. Objetivo. E a questdo central da pesquisa, é estruturada em trés componentes: a) 0s
pacientes/doenca; b) a intervencéio; c) as varidveis. E também apresentado como uma frase
afirmativa. Por exemplo: comparar a eficacia e seguranca do medicamento A comparado com o
medicamento B no tratamento dos pacientes com X, por meio das variaveis a, b, c, d. Evite o uso
de objetivos gerais e especificos.

2.

N

. Plano de trabalho e métodos

O primeiro paragrafo desta parte do projeto do trabalho de concluséo de curso deve informar que
o projeto sera encaminhado para andlise e aprovagao pelo comité de ética em pesquisa e citar
as leis referente a amostra utilizada, por exemplo, Declaragédo de Helsinque no caso de seres
humanos. Os préximos paragrafos devem descrever os procedimentos adotados. Devem ser
organizados nos seguintes subtitulos: (a) tipo de estudo; (b) local: descricdo do local aonde foi
realizada a pesquisa; (c) amostra: descricédo dos critérios de incluséo, dos critérios de excluséo,
da técnica de amostragem e da técnica utilizada para obter o consentimento livre e esclarecido;
(d) procedimentos (se necessarios. De acordo com o procedimento, se € uma intervengdo, um
diagnostico ou uma exposicdo, este item terd algumas subdivisdes); (e) variaveis estudadas:
descricdo das variaveis primarias, secundarias e dados complementares; em cada um destes
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190 itens deve ser definida a variavel, descrito como, quando e quem ird fazer a mensuracao; (f)
191 método estatistico: descri¢do do calculo do tamanho da amostra e da andlise estatistica. Cada
192 um desses itens deve ter uma descricdo detalhada para permitir ao leitor avaliar a validade da
193 pesquisa.
194 2.2.1. Tipo de estudo. A partir de um objetivo (pergunta da pesquisa) bem determinado, o tipo
195 de estudo que melhor ird responder a questdo deve ser determinado, por exemplo, em
196 tratamento sdo os estudos randomizados, e sempre que possivel 0 mascaramento deve ser
197 utilizado. Neste item sera resumido, sempre que possivel, a uma frase, por exemplo, estudo
198 clinico randomizado, duplo-cego. A duragé@o do seguimento (follow-up) deve ser explicitada, se
199 necessario.
200 2.2.2. Local. A prevaléncia das doengcas modifica de acordo com o local de estudo, assim é
201 necessario definir o local de estudo, por exemplo, hospital universitario terciario, hospital de
202 atendimento secundario, hospital de atendimento primario, clinica particular. Este item é
203 importante na generalizacdo dos resultados. A descricdo pormenorizada do local é essencial
204 para que o leitor entenda o cenario no qual foi produzida a pesquisa.
205 2.2.3. Amostra
206 2.2.3.1. Critérios de inclusdo. Devem ser descritos quais séo tipos de participantes que
207 serdo estudados, o estadiamento da doenca e a forma de diagnoéstico.
208 2.2.3.2. Critérios de exclusdo. Quais sdo os participantes que preenchem os critérios
209 de incluséo que por motivos éticos ou clinicos ndo devem fazer parte da pesquisa? As
210 respostas a esta pergunta sdo os critérios de exclusdo. Os critérios de exclusdo devem
211 ser entendidos como subconjuntos do critério de inclus&o.
212 2.2.3.3. Amostragem. A forma como os participantes seréo recrutados para a pesquisa,
213 consecutivos ou de uma amostra probabilistica, para determinar a representatividade da
214 amostra (validade externa). A descri¢do da técnica utilizada deve ser apresentada.
215 2.2.3.4. Consentimento livre e esclarecido. A forma como os participantes serdo
216 abordados para participarem da pesquisa. Qual 0 momento, quem ira fazer e como ira
217 fazer? Deve conter uma referéncia ao modelo de consentimento que serd utilizado, e a
218 versdo do consentimento devera ser colocada em anexo (modelo).
219 2.2.4. Procedimentos (intervengdo, teste diagnéstico ou exposicdo, se necessarios). De
220 acordo com tipo de estudo, os itens dos procedimentos irdo variar. Em alguns tipos de estudo,
221 por exemplo, estudo de prevaléncia/incidéncia ndo existe este item no projeto de pesquisa. Nos
222 estudos randomizados, por exemplo, os itens sdo: a) grupos estudados, b) técnica de
223 randomizacao, c) técnica de mascaramento. Cada um destes itens sera descrito a seguir.
224 2.2.4.1. Grupos a serem estudados. As caracteristicas essenciais de cada intervengdo
225 devera ser descrita, incluindo o método e a duragdo de administracédo. Definindo os
226 grupos a serem estudados com os pormenores necessarios de acordo o objeto da
227 pesquisa. Por exemplo, no tratamento da trombose venosa, a descri¢do da intervencdo
228 seria "heparina so6dica néo fracionada, 5000 Ul, endovenosa, 4/4 horas, por 7 dias, com
229 ajuste da dose para manter o tempo de tromboplastina parcial ativada entre 1,5 e 2,5
230 vezes o tempo basal". A descricdo deve ser realizada para o grupo controle e para o
231 grupo experimental. Assim como as co-intervengdes que serdo comuns em ambos 0s
232 grupos.
233 2.2.4.2. Técnica de randomizagdo. A fim de reduzir a probabilidade de erros
234 sistematicos e permitir a utilizagdo de testes estatisticos (estes partem da premissa que
235 o dados provém de estudos randomizados), torna-se imprescindivel garantir que o
236 procedimento pelo qual a alocacéo aleatéria dos individuos nos diferentes grupos de um
237 ensaio clinico seja adequada. Por exemplo, quando a randomizagéo é realizada através
238 de (1) uma central telefénica computadorizada; (2) um farmacéutico ndo envolvido
239 diretamente com o ensaio clinico; (3) recipientes idénticos para a intervengdo e controle
240 e administrados em série aos participantes; (4) ndmeros seqlienciais mantidos em
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241 envelopes opacos, ndo translicidos e fechados. Isso leva em conta que, um dos
242 principais objetivos da randomizagdo é o de impedir que o pesquisador identifigue o
243 grupo que utilizaria a interveng@o ou o seu controle. Por outro lado, quando se utiliza
244 ndmeros alternados, numeros do registro do paciente, data de nascimento, dias da
245 semana ou uma lista aberta dos nimeros aleatérios, o processo de randomizagdo é
246 considerado inadequado, aumentando o risco de erros sistematicos no desfecho clinico
247 a ser medido. Assim, os dois componentes principais da randomizagdo devem sempre
248 ser detalhado: (a) a geracdo da seqiiéncia dos niumeros; (b) a forma de manter em sigilo
249 essa seqliéncia até ser utilizada (Schulz, 1996). Outro detalhe importante, € o momento
250 da randomizacgdo, este devera ser retardado ao maximo, ou seja, até quando for o
251 momento de aplicar a intervengéo.
252 2.2.4.3. Técnica de mascaramento. O mascaramento pode ser realizado com sete
253 pessoas: a) o doente, b) quem aplica a intervengdo, c) quem cuida do doente, d) do
254 pesquisador que gerencia a pesquisa, €) quem avalia as variaveis, f) quem analisa as
255 variaveis, g) quem interpreta os resultados. A descri¢do da técnica de mascaramento
256 utilizada para cada um deles é fundamental. O procedimento duplo-cego é garantido
257 sempre que, tanto a pessoa responsavel pela avaliagdo do paciente, quanto o préprio
258 paciente ndo tém conhecimento de quem estaria utilizando a intervengdo ou seu controle
259 (por exemplo, comprimidos idénticos em aparéncia preparados por um profissional ndo
260 envolvido no manejo dos pacientes). O placebo é a forma usual para realizar o
261 mascaramento, quando isso ndo é possivel a avaliagdo das variaveis por uma pessoa
262 independente € indispensavel.
263 2.2.5. Variaveis. As variaveis estudadas devem ser subdivididas em: a) variaveis primarias,
264 b) variaveis secundarias, c¢) dados complementares. Em cada um destes itens quatro
265 caracteristicas devem ser descritas: a) definicdo clara do que é, b) como sera quantificada,
266 ¢) quem ira quantificar, d) quando sera quantificada. As variaveis primarias devem ser
267 quantificadas de maneira simples e descritiva (por exemplo, proporcdes de eventos em cada
268 um dos grupos). A variavel primaria é aquela que € levada em consideragdo quando é feito o
269 célculo do tamanho da amostra.
270 2.2.6. Método estatistico
271 2.2.6.1. Célculo do tamanho da amostra. qualquer estudo deve apresentar o célculo
272 do tamanho da amostra. Além do célculo, as razdes para selecionar o tamanho da
273 amostra, incluindo as reflexdes e os célculos sobre o poder estatistico da pesquisa e a
274 justificativa clinica.
275 2.2.6.2. Anédlise estatistica. A descri¢do da analise realizada, incluindo o momento em
276 que foi realizada alguma anélise interina. Sdo quatro os itens a serem descritos: a) quais
277 sdo as variaveis a serem analisadas; b) as hipoteses estatisticas; c) os testes
278 estatisticos; d) o valor de alfa. Estas descri¢gdes permitirdo saber como sera planejada a
279 andlise dos dados. Deve ser descrito como serdo abordados os problemas com dados
280 perdidos, ndo utilizaveis e dados sem sentido. Especificar qualquer software utilizado
281 (nome, verséo e fabricante).
282 2.3. Resumo e descritores. O resumo estruturado ndo deve exceder 450 palavras. O resumo
283 devera conter os subtitulos: (a) contexto; (b) objetivo; (c) tipo de estudo; (d) local; (e) amostra; (f)
284 procedimentos (intervengédo ou teste diagndstico ou exposicéo, se necessarios); (g) variaveis a
285 serem estudadas; (h) método estatistico (célculo do tamanho da amostra e andlise estatistica). A
286 descrico detalhada para a elaboracdo do resumo estruturado foi descrita por Haynes (1990).
287 Abaixo do resumo e identificado como tal, citar de trés a dez descritores. Usar os termos de
288 acordo com: Centro Latino-Americano e do Caribe de Informacdes em Ciéncias da Saude -
289 DECS: Descritores para area da saude, lista alfabética. 3 a ed., S&o Paulo: BIREME; 1992.
290 Disponivel em: URL: http://decs.bvs.br. Apresentar a versdo para o idioma inglés do resumo
291 (abstract) e descritores (headings).
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2.4, Etapas da pesquisa e cronograma. Neste item deve ser apresentados as etapas da
pesquisa e um cronograma a ser seguido, abaixo foi exemplificado como isso deve ser feito.

2.4.1. Etapas da pesquisa

| ETAPA. PROJETO DE PESQUISA
Plano de trabalho para verificar se a hip6tese pode ser negada ou néo (4 semanas).

I ETAPA. PESQUISA-PILOTO
Teste dos instrumentos e procedimentos (4 semanas).

Il ETAPA. COLETA DE DADOS
Obtencéo dos dados previstos (28 semanas).

IV ETAPA. APURA(;AO DOS DADOS
Selecgéo, tabulagdo e construgdo de gréficos (8 semanas).

V ETAPA. ANALISE DOS DADOS
Tentativa de evidenciar as relagdes expostas entre o fendmeno estudado e os fatores e; procurar dar
um significado mais amplo as respostas, vinculando-as a outros conhecimentos (4 semanas).

VI ETAPA. INTERPRETACAO DOS DADOS
Explicitagéo dos resultados finais, considerados relevantes (4 semanas)

VIl ETAPA. RELATORIO FINAL
Exposicéo geral da pesquisa (12 semanas)

VIIl ETAPA. DIVULGAGAO
Elaboracéo do artigo original/tema livre (8 semanas).

2.4.2. Cronograma

EIaIiaS

Jul/96 | X0
Ago/96 X
Set/96 X
Out/96
Nov/96
Dez/96
Jan/97
Fev/97
Mar/97
Abr/97
Mai/97
Jun/97
Jul/97 X
Ago/97 X
Set/97
Out/97
Nov/97
Dez/97
Jan/98 X
Legenda: [X] Planejado [O] Executado

X[X[X|X X[ x| X

XX

X[X|X|X

2.5. Relagdo dos materiais necessarios. Descreve-se pormenorizadamente o que sera
necessario para a execugéo da pesquisa e as quantidades, material de consumo, equipamentos,
despesas gerais, no formato de lista.

2.6. Orgamento. Quando ir4 custar o ensaio clinico? Devem-se estimar 0s gastos com pessoas,
exames, viagens, tudo que for utilizado na pesquisa. E necessério que o orgamento financeiro
pesquisa indique: os recursos, as fontes e a destinagdo, bem como a forma e o valor da
remuneracgao do pesquisador, se houver. A justificativa do orgamento é obrigatoria.

2.7. Monitorizagdo da pesquisa. A monitorizagdo da pesquisa compreende quatro itens: a)
medidas para a protecdo ou minimizagdo de quaisquer riscos: 0s meios que serdo utilizados para

Dy and
Ultima impress&o 3/4/2005 1:35

1_aldemar\200504\projeto_tcc_20050403.doc

e Fundagé&o Universitaria de Ciéncias da Sadde de Alagoas / Escola de
9, Ciéncias Médicas de Alagoas PTCC/GRL
L http://www.ecmal.br
N . Revisao Pagina
Normas para a Elaborag&o do Projeto do Trabalho de
Conclusé&o da Fundag&o Universitaria de Ciéncias da Salde | Edicso | Més/Ano | Valido até:
de Alagoas/Escola de Ciéncias Médicas de Alagoas 8de 13
03 04/2005 | 03/2007

323
324
325
326
327
328
329
330
331
332
333
334
335
336

337
338
339
340
341
342
343
344
345
346
347
348
349
350
351
352
353
354
355
356

357
358
359
360
361
362

363
364
365
366
367
368
369
370

371

proteger os sujeitos da pesquisa contra quaisquer riscos previstos; b) Medidas de monitorizacdo
da coleta de dados: os meios que serdo utilizados para verificar a validade dos dados coletados
durante o andamento da pesquisa e a forma de armazenamento (fisicos e eletrdnicos); explicar
sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados; apresente também como sera o
controle do seguimento dos doentes e sua aderéncia ao tratamento, se houver; c) Medidas de
protecdo a confidencialidade: descricdo das técnicas e métodos de como os dados serdo
armazenados e manipulados de forma que a identidade dos sujeitos da pesquisa ndo sejam
revelados; d) Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa: a suspensao ou encerramento da
pesquisa vai depender da analise interina dos resultados. Compreende a avaliagdo dos dados
guando ainda ndo se completou o numero planejado para o estudo. Tem por objetivo,
interromper precocemente um ensaio clinico, quando o nimero de evento no grupo controle ou
experimental jA& demonstram um beneficio de um grupo em relagdo ao outro. Devem ser
especificados o numero de vezes que serdo realizadas e quais seréo os critérios adotados para
interromper o estudo.

2.8. Andlise dos riscos e beneficios. O risco da pesquisa compreende a possibilidade de
danos a dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano,
em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente. O dano eventual podera ser imediato ou
tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade. Neste item indique e justifigue em qual das
trés categorias a seguir a sua pesquisa se enquadra: a) oferecerem elevada possibilidade de
gerar conhecimento para entender, prevenir ou aliviar um problema que afete o bem-estar dos
sujeitos da pesquisa e de outros individuos; b) o risco se justifique pela importancia do beneficio
esperado; c¢) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, as alternativas ja estabelecidas para a
prevengao, o diagnostico e o tratamento. Além destas informagGes, este item deve conter que: a)
o pesquisador responsavel suspendera a pesquisa imediatamente ao perceber algum risco ou
dano a saude do sujeito participante da pesquisa, conseqiiente a mesma, ndo previsto no termo
de consentimento. b) Do mesmo modo, tdo logo constatada a superioridade de um método em
estudo sobre outro, o projeto sera suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os beneficios do
melhor regime. ¢) O Comité de Etica em Pesquisa da instituigio serd informado de todos os
efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo. d) O pesquisador, 0
patrocinador e a instituicdo assumem a responsabilidade de dar assisténcia integral as
complicagdes e danos decorrentes dos riscos previstos. e) Os sujeitos da pesquisa que vierem a
sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo no termo de consentimento e resultante de sua
participacdo, além do direito & assisténcia integral, tém direito & indenizagdo. f) O sujeito da
pesquisa tera o direito a indenizagéo por dano.

2.9. Propriedades da informagdo e divulgacdo da pesquisa. Explicitacdo de acordo
preexistente quanto a propriedade das informagdes geradas, demonstrando a inexisténcia de
qualquer clausula restritiva quanto a divulgagéo publica dos resultados, a menos que se trate de
caso de obtencéo de patenteamento; neste caso, os resultados devem se tornar publicos, tdo
logo se encerre a etapa de patenteamento. Declarar que os resultados da pesquisa serdo
tornados publicos, sejam eles favoraveis ou ndo.

2.10. Responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do promotor e do patrocinador. O
pesquisador responsavel é pessoa responsavel pela coordenagdo e realizagdo da pesquisa e
pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa. A Instituicdo de pesquisa é organizagao,
publica ou privada, legitimamente constituida e habilitada na qual séo realizadas investigacdes
cientificas. O promotor é o individuo ou a instituicdo, responsavel pela promogéo da pesquisa. O
patrocinador é a pessoa fisica ou juridica que apdia financeiramente a pesquisa. Cada um destes
quatro membros devem ter suas responsabilidades explicitadas com relagdo as fases da
pesquisa e os danos delas decorrentes.

3. Documentag¢do complementar
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3.1. Referéncias. Devem ser citadas as referéncias utilizadas nas diversas partes do projeto de
pesquisa, observar a forma de citagdo que deve seguir as regras de Vancouver (ICEBJ, 1997).
As referéncias citadas no texto deverdo ser identificadas no texto, tabela, e legenda com o
sobrenome do primeiro autor e ano da publicagdo entre parénteses. Ndo numerar a citagdo da
referéncia no texto nem na lista de referéncias. Utilizar o estilo dos exemplos abaixo que sédo
baseados, com pequenas modificag@es, no formato usado pela U.S. National Library of Medicine
no Index Medicus. Os titulos dos periédicos deverdo ser abreviados de acordo com o estilo
usado no Index Medicus. Consultar List of Journals Indexed no Index Medicus, publicada
anualmente como uma publicacéo separada da Biblioteca e também sé&o listados no fasciculo de
janeiro do Index Medicus. Evitar o uso de resumos como referéncias, observagfes néo
publicadas e comunicacdes pessoais. Ndo poderdo ser usados como referéncias, embora
comunicagdes pessoais, se indispensaveis, deverdo ser inseridas (entre parénteses) no texto.
Incluir nas referéncias fontes aceitaveis, mas ndo publicadas; designar o periddico e acrescentar
"no prelo”. Informagdes de manuscritos submetidos mas ainda néo aceitos, deverdo ser citados
no texto como "observacdo ndo publicada" (entre parénteses). As referéncias deverdo ser
verificadas pelo(s) autor(es) no documento original. Veja como citar outros tipos de publicagdo no
URL: http://www.icmje.org

Exemplos de citacéo de referéncias no texto:

Assim, os dois componentes principais da randomizacdo devem sempre ser detalhado (Schulz, 1996): (a) a geracao
da sequéncia do tratamento; (b) a forma de manter em sigilo esta sequiéncia até ser utilizada.

A descricéo realizada por Begg (1996) é indispensavel para os pesquisadores que estdo planejando, executado ou
redigindo um ensaio clinico aleatério.

A descrig&o realizada por Begg (1996) é indispensavel para os pesquisadores que estéo planejando, executado ou
redigindo um ensaio clinico aleatério (Altman, 1991; ICMJE, 1990).

Exemplo da lista de referéncias:

Altman, 1991.

Altman DG. Practical Statistics for Medical Research. London: Chapman & Hall; 1991.

Batista Neto, 1991.

Baptista Neto J. Condutas em cirurgia de urgéncia. Macei6: Comisséo Cientifica do Departamento de Cirurgia da
UFAL; 1991.

Begg, 1996.

Begg C, Cho M, Eastwood S, Horton R, Moher D, Olkin I, Pitkin R, Rennie D, Schulz KF, Simel D, Stroup DF.
Improving the quality of reporting of randomized controlled trials: the CONSORT statement. JAMA 1996;276(8):637-
9. Disponivel em: URL: http://www.consort-statement.org

ICMJE, 1990.

International Committee of Medical Journal Editors. Uniform requirements for manuscripts submitted to biomedical
journals. Ann Intern Med 1997;126(1):36-47. Disponivel em: URL: http://www.icmje.org

Philips, 1995.

Phillips SJ, Whisnant JP. Hypertension and stroke. In: Laragh JH, Brenner BM, editors. Hypertension:
pathophysiology, diagnosis, and management. 2nd ed. New York: Raven Press; 1995. p. 465-78.

Pitta, 1988.

Pitta GBB. Uso da flebografia descendente na insuficiéncia venosa cronica [Dissertacéo]. S&o Paulo: Escola Paulista
de Medicina; 1988.

Santos, 1993.

Santos CAS, Castro AA. Ruptura diafragmaética direita traumatica: relato de caso. ECMAL 1993; 6(1):18-22.
Schulz, 1996.

Schulz KF. Randomised trials, human nature, and reporting guidelines. Lancet 1996;348(9027):596-98.

3.2. Modelo do termo de consentimento livre e esclarecido

Neste item deve constar o modelo do termo de consentimento informado que o sujeito da
pesquisa ou seu responsavel deve assinar. E um dos aspectos éticos das pesquisas clinicas..
Quando se considera a realizagdo de um novo ensaio clinico, a devida atencdo deve ser dada
aos aspectos éticos. Sugere-se que a alocagdo dos individuos nos diferentes grupos de
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intervengdo ou controle, seja guiada pelo "principio da incerteza", ou seja, sempre que tanto o
médico quanto o paciente, estejam em duvidas quanto ao melhor tratamento a ser utilizada para
uma determinada condicéo, a realizagéo de um ensaio clinico estaria justificavel (Peto, 1993).

E obrigatério que a participagdo num determinado estudo seja precedida de um consentimento
por escrito do individuo envolvido e, se necessario, de seus familiares ou responsaveis
(exemplos, no caso de criangas ou pacientes psiquiatricos). Esse consentimento, baseado nas
regulamentagdes éticas do local onde se deseja realizar o estudo, deve conter todas as
informagdes relevantes, inclusive sobre as possiveis complicages surgidas com o tratamento e
como essas serdo manejadas. Por outro lado, esta sendo amplamente discutida a possivel
compensacdo financeira tanto para os individuos quanto para os profissionais de salde
envolvidos em ensaios clinicos. Pequenas compensagdes financeiras quando a participagdo no
estudo envolva uma carga maior de trabalho para os profissionais, tanto sob a forma de
pagamento de horas extras quanto através de bens durdveis de consumo (exemplos,
computadores e equipamentos), sdo alternativas aceitas em diversos paises. Entretanto, &
necessario manter o bom senso e levar em conta as normas e regulamentacdes vigentes na
instituigdo responsavel.

3.3. Manual de procedimentos

Quando a pesquisa envolve varias pessoas, faz-se necessario que uma série de regras sejam
definidas a priori, para que os profissionais envolvidos na pesquisa sigam 0s mesmos
procedimentos e tomem as mesmas decisdes. isso ndo é necessariamente o projeto, e sim um
grupo de esquemas, fluxogramas, endereco da central de randomizagdo (se houver), do
pesquisador principal, formuléarios e instru¢cdes de preenchimento. Em resumo, tudo o que se fizer
necessario para que o médico em contato direto com o paciente, possa definir se o paciente é
elegivel para o estudo e como proceder no andamento da pesquisa. E um item opcional.

3.4. Modelo do formuléario de coleta de dados
Deve ser colocada aqui uma cépia de cada modelo de formulario de coleta de dados que serdo
utilizados durante a pesquisa.

3.5. Copia do documento de aprovagéo pelo comité de ética em pesquisa
Deve ser colocada aqui uma cépia de do documento de aprovagéo pelo comité de ética em
pesquisa.

3.6. Modelo da tabela de dados individuais
E o modelo da tabela que conterd os dados individuais da pesquisa. Nesta tabela cada linha é
um doente e cada coluna é uma variavel coletada.

3.7. Curriculum vitae Lattes
Dever ser encaminhado uma cépia do curriculum vitae dos pesquisadores envolvidos. Adote o
modelo Lattes utilizado pelo CNPq e disponivel no URL: http://www.cnpg.br

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

Tabelas. Cada tabela devera aparecer no local mais apropriado para o entendimento do texto. Nao
encaminhar tabelas como fotografias. Enumerar consecutivamente em ordem da primeira a ser
citada no texto e colocar um titulo para cada uma. Colocar em cada coluna um cabecalho. Notas
explicativas no rodapé. Explicar no rodapé todas as abreviaturas ndo padronizadas que sdo usadas
na tabela. Para rodapés, usar os seguintes simbolos, nesta sequéncia: *, §, £, $, |, +. Identificar
medidas de variacdo com desvio padréo e erro padrdo. N&o usar linhas horizontais e verticais dentro
do corpo da tabela. Confirmar que cada tabela seja citada no texto. Se forem utilizadas informagdes
de outras publicagdes ou fontes ndo publicadas, obter permissao por escrito e agradecer.

llustragdes (Figuras). As figuras deverdo ser desenhadas profissionalmente ou fotografadas;
desenhos a mao-livre ou datilografadas ndo serdo aceitos. No lugar de desenhos originais,
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radiografias, e outros materiais, colocar estas imagens impressas em preto e branco, no tamanho
130 x 180 mm. As letras, nimeros e simbolos deverdo estar claros e num tamanho suficiente, pois
quando forem reduzidos para publicacdo, deverdo permanecer legiveis. Titulos e detalhes,
explicacdes abaixo das legendas, deverdo ser colocados junto com a ilustragdo correspondente.
Microfotografias deverdo ter escalas internas. Simbolos e setas, ou letras usadas nas
microfotografias deverdo contrastar com o fundo. Quando simbolos, setas, nimeros ou letras sdo
usados para identificar as partes das ilustracdes, deverdo ser claros e em tamanho adequado.
Identificar e explicar cada uma das legendas de forma clara. Citar a escala interna e a coloragdo nas
microfotografias. Se fotografias de pessoas forem utilizadas, a pessoa ndo devera ser identificavel ou
deverdo ser acompanhadas com uma permissdo por escrito para usar a fotografia. As figuras
deverdo ser enumeradas consecutivamente de acordo com a ordem em que sdo citadas no texto. Se
a figura ja foi publicada, agradecimento a fonte original, e autorizagdo por escrito da permissdo de
reproduzir o material. A permissdo é necessaria, exceto para documentos de dominio publico.

Unidades de medida. Medidas de comprimento, peso, altura e volume deverdo ser expressos no
sistema métrico (metro, quilograma ou litro) ou seus mltiplos. Temperatura devera ser expressa em
graus Celsius. Pressdo sangiinea expressa em milimetros de merclrio. Todas as unidades
hematoldgicas e clinicas deverdo ser expressas de acordo com o Sistema Internacional de Unidades
(disponivel no URL: http://www.inmetro.gov.br/infotec/publicacoes/Si.pdf).

Abreviaturas e simbolos. Usar apenas abreviaturas padrfes, evitando abreviaturas no titulo e
resumo. O termo completo para qual a abreviatura € usada deve preceder a primeira citacdo no
texto, a menos que seja uma unidade de medida.

ENCAMINHAMENTO DO PROJETO DO TRABALHO DE CONCLUSAO DE CURSO. Dever&o ser

encaminhados a coordenadoria do curso na Fundagdo Universitaria de Ciéncias da Saude de
Alagoas / Escola de Ciéncias Médicas de Alagoas em duas cépias impressas e o disquete/CD-ROM,
para o seguinte enderego:

UNIVERSIDADE DE CIENCIAS DA SAUDE DE ALAGOAS / ESCOLA DE CIENCIAS MEDICAS DE ALAGOAS
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUAGAO

Rua Jorge de Lima, 113.

Trapiche da Barra

57010-382 Maceid, AL. Fone: +82 351 0151 Fax: +82 326 2922

Deverdo ser acompanhadas de:

(a) oficio do orientador de encaminhamento do projeto do trabalho de conclusdo de curso
(modelo);

(b) documento de permissdo ou ndo, de divulgacdo do projeto do trabalho de conclusédo de
curso via o sitio da instituicdo (modelo);

(c) documento de permisséo para eventuais citagdes de tabelas e/ou ilustragdes ja publicadas.

Projeto do Trabalho de Conclusdo de Curso em disquete/CD-ROM. O disquete/CD-ROM, o
aluno, devera:

1) certificar-se que o disquete/CD-ROM contém a versdo mais atualizada do projeto do trabalho
de conclusé&o de curso;

2) colocar apenas a Ultima versdo do projeto do trabalho de conclusdo de curso no
disquete/CD-ROM;

3) nomear o arquivo racionalmente (por exemplo: 2004_PTCC_joaodasilva.doc);

4) especificar qual aplicativo foi utilizado, sua verséo e sistema operacional;

5) etiquetar o disquete/CD-ROM com o nome do arquivo, nome do principal autor, e titulo do
projeto ou do trabalho de conclusé&o de curso;

6) utilizar apenas disquete 3 1/2 polegadas, 1,44 Mb ou CD-R 650 Mb (Os disquetes/CD-ROM
néo serdo devolvidos).
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ATENGAO

1) A Disciplina de Metodologia da Pesquisa Clinica mantém no seu sitio,
http://www.metodologia.org/ecmal, recursos disponiveis na internet sobre o planejamento da
pesquisa.

2) Visite o sitio, URL: http://www.metodologia.org/ecmal/livro para ter acesso ao manual de
iniciag&o cientifica da institui¢do.

3) Visite o sitio, URL: http://www.evidencias.com/planejamento para ter acesso a recursos
adicionais sobre o tema.

4) Visite o sitio, URL: http://www.metodologia.org para encontrar recursos adicionais sobre o
tema.

5) Os termos técnicos utilizados em pesquisa estédo disponiveis em um glossario no URL:
http://www.metodologia.org/ecmal/livro

6) Contribua para o aperfeicoamento deste documento. Encaminhe sugestdes, comentarios e/ou
criticas para o correio eletronico tic@metodologia.org indicando o nimero da linha e o nimero
da reviséo do documento que se encontra no cabegalho.

Versdo prévia publicada:

12 edigio em em julho de 2002.
22 edig&o em abril de 2003.
Data da Gltima modificagéo:
03 de abril de 2005.
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