ANEXO II – MODELO ESTRUTURADO DE PROTOCOLO DE ENSAIO CLÍNICO IDENTIFICAÇÃO DA PROPOSTA

IDENTIFICAÇÃO DA PROPOSTA

	TÍTULO DO PROJETO


	

	COORDENADOR 


	(nome, e-mail e telefone)



	INSTITUIÇÃO PROPONENTE/ UF
	

	INSTITUIÇÕES PARTICIPANTES

	

	LINHA TEMÁTICA E TIPO DE ESTUDO (conforme item 1.2 da Chamada Pública)
	· LINHA:

· TIPO DE ESTUDO:



	RESUMO DO ORÇAMENTO
	- Capital:

- Custeio:

- Bolsas: 

 VALOR TOTAL: 



	OUTRAS FONTES DE FINANCIAMENTO
	O projeto possui outra fonte de financiamento?  Não ____    Sim ____      

Qual? 

Período de vigência:

Valor: 


DESCRIÇÃO DO PROJETO

Modelo para submissão de ensaios clínicos:

	Título
Título descritivo que identifica o desenho do estudo, a população, as intervenções e, se aplicável, o acrônimo.

	Contextualização do problema, justificativa e relevância da proposta para o SUS (até 6.000 caracteres com espaços)
Descrição suscinta do problema, da justificativa para a realização do estudo e, principalmente, da importância da proposta para SUS. Descrever também a justificativa para a escolha dos comparadores, se aplicável.

	Objetivos
Estabelecer os objetivos de acordo com a fase do estudo clínico, especificando o produto, comparador, dose, forma de administração, tipo de paciente a que se destina, efeito esperado, parâmetros a serem medidos (toxicidade, alteração de provas bioquímicas, resposta imunológica, efeito terapêutico ou preventivo).

Objetivo Primário
Baseado em um efeito principal a ser avaliado.

Objetivos Secundário
Baseado em efeitos secundários a serem avaliados.

	Desenho do estudo  
Descrever o desenho do ensaio incluindo a fase, o tipo de ensaio (por exemplo, grupo paralelo, cruzamento, fatorial, grupo único) e estrutura (por exemplo, superioridade, equivalência, não inferioridade, exploratória).

	População/ tamanho amostral
Descrever a população alvo, incluindo os critérios de elegibilidade (inclusão/exclusão) e justificativa para o tamanho amostral.

	Intervenção
Fazer a descrição da intervenção/produto investigacional com a via de administração, esquema terapêutico, dose e posologia, se for medicamento, ou descrição compatível com o tipo de intervenção.

	Comparador (se aplicável)
Fazer a descrição do comparador a ser utilizado/ terapia padrão com a via de administração, esquema terapêutico, dose e posologia, se for medicamento, ou descrição compatível com o tipo de intervenção.

	Alocação e randomização
Descrever o método de geração da sequência de alocação (por exemplo, números aleatórios gerados por computador), mecanismo de randomização (por exemplo, telefone central, envelopes lacrados, opacos e numerados seqüencialmente); e proporção e número de participantes randomizados por grupo de tratamento.

	Cegamento (se aplicável)
Descrever quem será cegado (por exemplo, os participantes do estudo, equipe de assistência, avaliadores de resultados, analistas de dados), e como será o método de cegamento. Definir também em quais situações o cegamento poderá ser quebrado.

	Desfechos primários
Descrever a variável mais relevante que será monitorada, para responder ao objetivo primário da pesquisa. 
Desfechos secundários
Descrever as variáveis adicionais que serão monitoradas para auxiliar na interpretação dos resultados do desfecho primário. Deve ser compatível com os objetivos secundários.

	Cronograma de visitas do estudo
Fazer um cronograma de avaliações/exames/procedimentos, em forma de tabela, que os participantes de pesquisa devem seguir ao longo do estudo.

	Coleta e monitoramento dos dados
Descrever como os dados serão coletados, como os eventos adversos serão relatados e gerenciados e onde os dados serão armazenados (por exemplo, por meio de ficha clínica eletrônica). Descrever também sobre a necessidade de monitorias para garantir a qualidade dos dados e adesão ao protocolo pela equipe do estudo. Prever as monitorias no orçamento.

	Métodos estatísticos 
Descrever os métodos estatísticos para analisar desfechos primários e secundários, os métodos para análises adicionais (por exemplo, subgrupos) e os métodos para lidar com dados ausentes (por exemplo, imputação múltipla). Definir a população de análise (por exemplo, análise por intenção de tratar, análise per protocol); 

	Local de realização do estudo
Descrever onde o estudo será executado. Se for multicêntrico, descrever pelo menos o número de centros que irão participar. Indicar no plano de trabalho a previsão para definição e inclusão dos centros selecionados.

	Descrição da infraestrutura física e capacidade técnica da equipe de pesquisa
Descrever a infraestrutura da instituição proponente, a experiência do coordenador e a qualificação técnica da equipe para condução de ensaios clínicos. Ressalta-se que visitas poderão ser realizadas pelo MS para confirmação da infraestrutura mencionada. 

	Orçamento detalhado
Descrever o orçamento necessário para execução do estudo no modelo abaixo, incluindo previsão de recursos como diárias e passagens para a participação nos seminários de avaliação conforme descrito no item 4.7 da Chamada Pública.
MODELO DE APRESENTAÇÃO DE ORÇAMENTO

CUSTEIO

1. Material de Consumo
QUANTIDADE
VALOR UNITÁRIO
VALOR TOTAL
ATIVIDADE RELACIONADA
SUBTOTAL
R$
2. Serviços de terceiros – Pessoa Jurídica
QUANTIDADE
VALOR UNITÁRIO
VALOR TOTAL
ATIVIDADE RELACIONADA
3. Serviços de terceiros – Pessoa Física
QUANTIDADE
VALOR UNITÁRIO
VALOR TOTAL
ATIVIDADE RELACIONADA
SUBTOTAL
R$
4. Despesas acessórias de importação
QUANTIDADE
VALOR UNITÁRIO
VALOR TOTAL
ATIVIDADE RELACIONADA
SUBTOTAL
R$
4. Passagens aéreas
       (ida+volta)
QUANTIDADE
VALOR UNITÁRIO
VALOR TOTAL
ATIVIDADE RELACIONADA
SUBTOTAL
R$
5. Diárias
QUANTIDADE
VALOR UNITÁRIO
VALOR TOTAL
ATIVIDADE RELACIONADA
SUBTOTAL
R$
TOTAL CUSTEIO
R$
CAPITAL
1. Equipamentos
QUANTIDADE
VALOR UNITÁRIO
VALOR TOTAL
ATIVIDADE RELACIONADA
TOTAL CAPITAL
R$
BOLSAS DE PESQUISA
1. Tipo de Bolsa/ Tempo
QUANTIDADE
VALOR UNITÁRIO
SUBTOTAL
ATIVIDADE RELACIONADA
TOTAL BOLSAS
R$
TOTAL GERAL
R$


	Plano de trabalho
Apresentar o Plano de Trabalho conforme o modelo sugerido, descrevendo as metas e as ações necessárias para atingir cada meta. Uma meta pode ter mais de uma atividade para atingi-la. Cada atividade deve ter uma estimativa de prazo. Incluir quando pretende solicitar aprovações regulatórias (éticas e sanitárias), se aplicável.

MODELO DE APRESENTAÇÃO DE PLANO DE TRABALHO

META

ATIVIDADES

DATA DE INÍCIO

DATA DE TÉRMINO

Exemplo:

1. Aprovação ética do projeto

1.1 – Preparação da documentação

01/04/2019

20/04/2019

1.2 – Submissão da documentação para o CEP

20/04/2019

30/04/2019

1.3 – Obtenção do parecer

------

06/2019

2.

2.1 - 

2.2 - 

2.3 - 



	Gerenciamento de riscos do estudo
Elaborar quadro de gerenciamento de riscos considerando as possíveis dificuldades que podem prejudicar a execução do projeto. Observar os exemplos abaixo para o preenchimento correto.

MODELO DE PLANILHA DE MAPEAMENTO DE RISCOS
RISCO
CAUSA
CONSEQUÊNCIA
MEDIDAS PREVENTIVAS OU CORRETIVAS
Exemplo 1: 
Dificuldade de inclusão de pacientes

Critérios de inclusão/ exclusão estreitos pelo tipo de população a ser investigada

Não atingir o tamanho amostral proposto

- preventivas: divulgação do estudo para outros serviços auxiliarem no captação de voluntários

Ou 

- corretiva: fazer uma emenda no protocolo do estudo para rever os critérios

Exemplo 2: 
Dificuldade para importação ou compra de algum equipamento ou insumos

Tramitação sanitária ou atraso na entrega pelo fornecedor, etc.

Atraso na data planejada para início das análises que necessitam desse equipamento ou insumos

- preventivo: verificar prazos e opções pra importação em tempo hábil para início de atividades

Exemplo 3: 
Tempo de aprovações éticas e/ou sanitárias

Indicação de pendências pelos órgãos reguladores

Atraso na data planejada para início das atividades do projeto

- corretivo: rever o planejamento sobre o início das atividades do estudo.



	Resultados esperados e aplicabilidade no SUS
Descrever quais resultados espera-se observar e como poderiam ser aplicados no SUS.

	Resultados de estudos anteriores (se aplicável)
Descrever os resultados de etapas/pesquisas já realizadas com a intervenção deste estudo. Exemplo: resultados dos estudo pré-clínicos; fase I, fase II, etc. 


5

