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Comité de Etica em Pesqu

MODELO DE PROJETO SEGUNDO A PLATAFORMA BRASIL

TITULO

DESENHO: Delineamento: a parte do ensaio que especifica os procedimentos que serdo avaliados, as
unidades experimentais, a variavel em analise e 0 modo como procedimentos serdo designados as
unidades experimentais.
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DESFECHO PRIMARIO O principal resultado que é medido no final de um estudo para determinar
se um tratamento especifico funcionou (por exemplo, o nimero de mortes ou a diferenca na sobrevida
entre o grupo do tratamento e o grupo de controle); o desfecho primdrio serd determinado antes do
inicio do estudo. A varidvel primaria, também denominada varidvel “alvo” ou desfecho primario é
aquela capaz de proporcionar a evidéncia clinica mais relevante e convincente em relagdo ao objetivo
primario do estudo. Deveria existir apenas uma varidvel primaria em cada estudo. Esta sera geralmente
uma variavel de eficacia, uma vez que o objetivo primario da maioria dos estudos confirmatdrios é o de
proporcionar forte evidéncia cientifica em relacdo a eficdcia. A seguranca de uso e a tolerabilidade
podem ser, algumas vezes, varidveis primarias e sempre serdo consideracées importantes. Medidas da
qualidade de vida e da economia em saude sdo exemplos de outras varidveis primarias. A selecdo da
variavel primaria deve refletir as normas e padrées aceitos no campo relevante da pesquisa. A variavel
primaria sempre deve ser pré-especificada no protocolo do estudo, juntamente com o racional para a
sua selecdo. A redefinicdo da varidvel primaria apds o conhecimento dos resultados do estudo é quase
sempre inaceitdvel uma vez que as interferéncias resultantes dessa alteracdo sdo dificeis de serem
avaliadas.

DESFECHO SECUNDARIO (n&o € obrigat6rio) Resultado ou evento clinico monitorado por um
estudo clinico, mas que é de menor importancia do que o desfecho primario (veja Desfecho primario).
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As varidveis secundarias sdao medidas de suporte relacionadas ao objetivo primdario ou medidas de
efeitos relacionados aos objetivos secundarios. A predefinicao das varidveis secundarias no protocolo
também é importante assim como uma explicacgdo de sua importancia e de seus papéis na
interpretacao dos resultados do estudo. (Fonte:
http://www.elomedico.com.br/blog/termosDefinicoes.asp).

TAMANHO DA AMOSTRA

APLICACAO DE WASHOUT? Washout é o tempo que o sujeito de pesquisa fica sem tomar o
medicamento para que o mesmo seja eliminado de seu organismo. Assim, por exemplo, pesquisa com
uma substancia para uma determinada patologia para a qual o sujeito ja usa um remédio aprovado, o
estudo com washout estabelece que o sujeito deva suspender a medicagdo para eliminagdo da mesma
de seu organismo para iniciar tratamento com a substancia em estudo.

DATA DO PRIMEIRO RECRUTAMENTO (COLETA DE DADOS)

HAVERA USO DE FONTES SECUNDARIAS DE DADOS? (PRONTUARIOS, DADOS
DEMOGRAFICOS, ETC. CASO HAJA DETALHAR).

DISPENSA O TCLE? SE SIM JUSTIFIQUE.

CRONOGRAMA

ORCAMENTO

REFERENCIAS

OBSERVACAO: IMPORTANTE.

Ao preencher cada item atente-se para 0 humero maximo de caracteres, ou seja, cada item
supracitado ao ser preenchido considera apenas o nimero maximo de 4.000 caracteres. E
necessario ser sucinto no que se refere a descricdo dos mesmos.
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