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Chamada para financiamento de projetos na área transversal do conhecimento “Pesquisa e Ensaios Clínicos” / Plano Institucional de Indução de CT&I em Saúde (PCTIS).

O preenchimento de todos os campos é obrigatório 

Utilizar fonte Arial, tamanho 10, espaçamento 1,5.

O projeto de pesquisa deverá conter, no máximo, 30 páginas.

Chamada nº XX/20XX
Identificação do projeto (Título): 
Pesquisador responsável: 
Endereço: 
Correspondência: 
Telefone: 
Correio eletrônico: 
Área e Sub-área do projeto do projeto (Conforme classificação do CNPq disponível em: http://www.cnpq.br/web/guest/dados_abertos
):
Área:      
Sub-área:      
Data prevista para o início do projeto: 
Data prevista para o encerramento:   /  /  
Sumário do projeto:

(Delineamento da pesquisa com indicação do principal problema a ser abordado)
     
I. Justificativa 

(Antecedentes científicos e relevância da pesquisa - Argumentos que fundamentam a condução da pesquisa, justificativa do principal problema a ser abordado)
     
II. Objetivos da pesquisa:

a.
Objetivo geral:      
b.
Objetivos específicos:      
III. Desfechos:

(Descrever as medidas de efeito durante o estudo. O desfecho pode ser, por exemplo, um indicador de eficácia, segurança, qualidade de vida, exatidão e precisão de método diagnóstico, etc. É importante que os desfechos estejam em concordância com os objetivos propostos)
a.
Desfecho primário:      
b.
Desfechos secundários:      
IV. Metas a serem alcançadas
 (Seguir exemplo do anexo I, adaptando-o de acordo com o projeto)
     
V. Métodos

(Descrever população/grupo de estudo, critérios de inclusão e exclusão, bem como cronograma de procedimentos do estudo conforme modelo do link: http://www.spirit-statement.org/wp-content/uploads/2013/01/SPIRIT-Figure.pdf)

     
VI. Plano de recrutamento e adesão de participantes da pesquisa 

(Descrição da taxa de recrutamento/ inclusão esperada em função do número de pacientes atendidos na(s) instituição(ões) participante(s).  Descrever, inclusive, estratégias para evitar perda de seguimento.)

     
VII. Local da pesquisa 

(Detalhar as instalações, centro(s) participante(s), instituições nas quais se processarão as várias etapas da pesquisa. Descrever a existência de infraestrutura necessária ao desenvolvimento da pesquisa)

     
VIII. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e/ou Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (se aplicável) 

(Anexar o TCLE e/ou TALE (se aplicável) submetido e/ou aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP))

     
IX. Análise crítica das possíveis dificuldades e respectivas ações para superar os possíveis obstáculos 
     
X. Critérios para interromper ou suspender o projeto

     
XI. Plano de Gerenciamento de dados 

(Procedimentos para a entrada de dados da pesquisa: instrumento(s) de coleta de dados, condições de guarda dos dados da pesquisa e dos documentos gerados na pesquisa, dentre outros)

     
XII. Plano de análise estatística dos dados 
      
XIII. Especificação sobre como a privacidade das informações obtidas e a identidade das fontes serão protegidas e quem terá acesso a esses dados

     
XIV. Aspetos éticos

(Considerações éticas gerais da pesquisa)

     
XV. Política de publicação

     
XVI. Cronograma de execução 

(Preencher cronograma abaixo com a descrição das etapas e respectivas durações de cada etapa. O prazo de execução máximo deverá ser de 36 meses) 

     
	Etapas
	Semestres

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


XVII. Orçamento detalhado

a.
Orçamento detalhado solicitado na Chamada: (completar tabela abaixo com informações sobre atividades do projeto e respectivos valores previstos)



b.
Financiamento de outras fontes (Se aplicável, eventuais agentes públicos e/ou privados financiadores da proposta) e contra-partida da Instituição devem ser incluídos:
     
	Atividades do projeto*
	Orçamento por atividade (R$)

	     
	     

	     
	     

	     
	     

	Total (R$)
	     


* (Exemplos de atividades de projetos: recrutamento de pacientes, coleta de amostras, treinamento, análise de amostras, análise de dados, etc.)

XVIII. Equipe 

(Identificação dos demais participantes do projeto, especificando sua função no projeto, formação profissional, lotação e link do currículo na Plataforma Lattes)

     
XIX. Plano de formação e capacitação de recursos humanos

     
XX. Principal resultado do projeto, especificando como o produto gerado será utilizado para a saúde pública do país 

(O projeto deve estar no escopo do PCTIS conforme descrito na chamada pública. Citar interesse ou comprometimento de gestores, parceiros públicos ou privados descrevendo o envolvimento orçamentário ou outras formas de apoio ao projeto e como estes podem promover o acesso do produto gerado à população)

     
XXI. Referências bibliográficas

     
 Plano de Metas

As metas representam os resultados a serem alcançados para atingir os objetivos propostos no projeto de pesquisa. Metas decorrem dos objetivos definidos no projeto, sendo que para cada um dos objetivos podem-se estabelecer metas que visem à sua consecução. O estabelecimento de metas permite um melhor controle dos resultados, pois as mesmas devem ser observáveis, quantificadas por meio de indicadores, conter prazos de execução e definição de responsabilidades. As metas têm foco em resultados e não em atividades.

Exemplo de plano de metas:

	Meta
	Data
	Indicador de progresso ou sucesso

	Protocolo do estudo aprovado pelo CEP
	Março 2018
	Carta de aprovação do CEP

	Equipe treinada no protocolo e nas BPC
	Abril 2018
	Certificados de treinamento

	Instrumento de coleta de dados elaborado e validado
	Junho 2018
	Resultados de validação registrados

	Participantes de pesquisa recrutados no estudo
	Dezembro 2018
	Número de participantes recrutados

TCLE/TALE assinados

	Exames laboratoriais finalizados
	Setembro 2019
	Resultados dos exames

	Método X validado
	Julho 2018
	Resultado da validação registrado

	Participantes recrutados acompanhados
	Janeiro 2018-Dezembro 2020
	Cronograma de retornos e perdas de seguimento registradas (número e motivo)

	Eventos adversos registrados
	Janeiro 2018-Dezembro 2020
	Registro de notificações sobre eventos adversos

	Banco de dados finalizado
	Junho 2020
	Arquivo banco de dados fechado

	Qualidade dos dados coletados avaliada
	Setembro 2020
	Resultados das avaliações da qualidade dos resultados

Registro visitas de monitoria


Lista de Verificação

Chamada de Pesquisa CNPq/Fiocruz Nº XX/20XX
Programa de Excelência em Pesquisa – Pesquisa e Ensaios Clínicos (PROEP/PEC) 

I. Critérios de elegibilidade

Esta sessão se refere aos critérios que avaliam se o projeto está no escopo da chamada. Assinale abaixo os itens atendidos pelo seu projeto.

	a) O projeto propõe pesquisa clínica orientada ao SUS (estudos relacionados a intervenções em doenças, ensaios clínicos e desenvolvimento de tecnologias relacionadas à saúde de um grupo de pessoas).
	 FORMCHECKBOX 


	b) O projeto atende as necessidades do atual perfil epidemiológico-demográfico nacional
	 FORMCHECKBOX 


	c) O projeto cumpre os objetivos de inovação e desenvolvimento tecnológico conforme ao escopo do PCTIS.
	 FORMCHECKBOX 


	d) O projeto contribui para os objetivos do macroprojeto Rede Fiocruz de Pesquisa Clínica, quanto ao fortalecimento da pesquisa clínica na Fiocruz e ao alcance de autonomia, suficiência e racionalidade dos processos e produtos para a saúde da população. 
	 FORMCHECKBOX 


	e) O projeto, no modelo apresentado, permite a identificação de parceiros públicos ou privados que poderão futuramente promover o acesso do produto gerado à população
	 FORMCHECKBOX 



II. Documentos

Esta sessão se refere aos documentos que deverão ser anexados a este arquivo. Assinale abaixo os documentos que serão anexados. 

Este arquivo não deverá superar 1Mb (um megabyte).

	Itens
	SIM

	a) Documento de Submissão do projeto ao CEP ou Documento de Aprovação pelo CEP. 

Atenção: O título e versão do projeto aprovado ou submetido ao CEP idênticos aos do projeto submetido a esta Chamada de Pesquisa.
	 FORMCHECKBOX 


	b) Carta da direção da Unidade Técnico-Científica da FIOCRUZ, manifestando acordo com a submissão, assegurando disponibilidade de infraestrutura e de apoio técnico e administrativo para o desenvolvimento do projeto.
	 FORMCHECKBOX 


	c) Carta de interesse ou comprometimento de gestores, parceiros públicos ou privados descrevendo o envolvimento orçamentário ou outras formas de apoio ao projeto, inclusive na promoção ao acesso do produto gerado à população (se cabível em caso de colaboração intra ou extramuros).
	 FORMCHECKBOX 


	d) Carta de colaboradores ou parcerias estabelecidas com outros grupos de pesquisa, outras instituições ou centros de pesquisa, indicando a forma de participação e os compromissos assumidos (se cabível em caso de colaboração intra ou extramuros).
	 FORMCHECKBOX 
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