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Projeto é um gênero textual e, como tal, é 

relativamente estável, ou seja, traz recorrências 

em sua composição, temática e estilo. 

Tudo começa pela pergunta básica:  
O que eu pretendo com este projeto? 

A escolha do tema: ????? 

O assunto 

serve para 

pesquisa? 

Trará 

contribuições ? 
É exequível? 



Mapa Mental 

Definir o problema 

Pergunta  

Hipóteses 

Qual o 

problema que 

você quer 

resolver? 

A lacuna do 
conhecimento 

específico 

As possíveis 
respostas à 
pergunta 

Premissas 

Previsão 
Os resultados 

esperados 



Etapas do Projeto de Pesquisa  

Formulação do problema 

Hipóteses 
formuladas 

Plano de 
Ação 

Operacionalização 

Instrumento de 
Coletas de 
Informação 

Instrumento de Coletas 
de Informação 

Piloto 

Identificação das 
amostras 

Coleta de 
Dados 

Análise e Interpretação 

Grande Final: Escrita da Monografia 



Roteiro 

 Tema: O quê?  

 Problema: O quê? 

 Hipóteses: Resposta promissora 

 Justificativa: Por quê?  

 Referencial Teórico: Revisão da literatura 

 Objetivos (Geral e Específicos): Para quê serve? 

 Metodologia (Material e Método): Como? 

 Cronograma: Quando? 

 Referências 

 Anexos/Apêndices 

 



Autor 
Orientador 

Seu utilitário 

O auxiliador 



Componentes 

 Capa 

 Folha de rosto 

 Resumo 

 Palavras chaves 

 Abstract 

 Key words 

 Introdução: Referencial Teórico: Revisão da literatura 

 Justificativa: 

 Objetivos (Geral e Específicos) 

 Metodologia (Material e Método): 

 Cronograma: 

 Referências 

 Anexos/Apêndices 

 



Capa 
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Instituto de Infectologia Emilio Ribas 

 
 
 

Titulo do Projeto 
Deve ser chamativo e em acordo com o tema 
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Orientador: Pedro Paulo Jose  

 
Local e ano 

São Paulo, 2024 
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As página prefaciais, 

que antecedem a 

Introdução, devem 

ser contadas, porém 

não numeradas. A 

Numeração só 

começa a aparecer 

a partir da 

Introdução. 



Resumo 

 Escrito em texto único: Claro, 

Objetivo, Conciso 

 Descrição breve do tema: 

problemática 

 Descrição dos objetivos 

 Descrição da abordagem:  

 Metodologia a ser empregada 

 Palavras-chave 

 



Resumo 

 A LC é uma zoonose causada por diversas espécies de 

Leishmania. O tratamento institituido indepente da espécie, no 

entanto descreve-se que resposta terapêutica é dependente 

também da espécie de Leishmania. Neste projeto avaliaremos a 

resposta terepêutica do tratamento intralesional com antimonial 

pentavalentes da LC  causadas por diferentes espécies de 

Leishmania.  Serão incluídos 50 pacientes com diagnóstico 

confirmado de LC, que apresentem até duas lesões cutâneas. A 

indicação de antimonial intralesional será de acordo com o 

preconizado pelo Ministério da Saúde do Brasil. As espécies de 

Leishmania serão identificadas através da reação em cadeia da 

polimerase do gene alvo Hsp70 e sequenciamento.  

 Palavras chaves: Leishmaniose cutanea, antimonial intralesional, 

PCR, espécie 



Introdução 

 Suscinta, porém informativa 

 Situar o leitor claramente 

 

 Passeio pelo tema que pretende abordar 

 Buscar informações na literatura científica 

 

 Situação macro 

 Como é e está a situação do tema 

 

 Situação específica: objeto do estudo 

 Qual a lacuna do conhecimento 

 

 Problematização 

 A pergunta norteadora 



Exemplo de Introdução 

Leishmaniose tegumentar 

Problematização: 
Resposta terapêutica diferente 
Ausência de estudos que sustentem a tomada de decisão 

Terapêutica da LT 

O que temos: 
•Terapeutica sistêmica 

•Terapeutica tópica 

O que falta: 
Entender a resposta as 

diferentes espécies 

Hipótese: 
Diferentes espécies tem resposta diferentes 

O que esperar: 
Municiar os manuais para melhor indicação 

terapêutica, baseando-se na espécie 



Geral: Denota o que se pretende alcançar 

 Iniciar sempre com um verbo no infinitivo 

Ex: Identificar; Relacionar; Desenvolver 

 Escrito numa única frase 

 Se relaciona com o problema principal 

 

 Específicos 

 Iniciar sempre com um verbo no infinitivo 

 Busca responder as questões específicas 

 Se relaciona com o objetivo geral  

 Tópicos para alcançar o objetivo geral 

 Ferramentas para desenvolver o projeto 

Objetivos 



Objetivos 

 Geral: Avaliar a resposta terapêutica intralesional da 

leishmaniose cutânea, causada por diferentes espécies de 

Leishmania.  

 Específicos: 

1) Descrever as principais espécies de Leishmania causadoras 

de LC 

2) Observar a resposta terapêutica da LC com antimonial 

intralesional 

3) Determinar se há diferença na resposta terapêutica entre as 

diferentes espécies de Leishmania, que circulam no Brasil 



Justificativa 

 Razão da pesquisa a ser desenvolvida 

 Teórica ou Prática 

 Fundamentada em literatura cientifica 

 Texto breve sobre a importância do estudo, baseando-se 

na lacuna de conhecimento 



Justificativa 

 O tratamento da LC baseia-se em uso de fármacos 

sistêmicos e tópicos. O MS do Brasil, recentemente 
incorporou o tratamento tópico com uso de antimonial 

pentavalente para tratamento de LC localizada, no 

entanto faltam dados para suportar esta indicação 

principalmente quando relacionado as espécies de 
Leishmania. Neste projeto pretende-se avaliar a resposta 

terapêutica das diferentes espécies de Leishmania frente 

ao tratamento com antimonial intralesional. Este projeto é 

fundamental para que a indicação do MS seja reforçada 

para todo o território nacional. Espera-se com este projeto 
subsidiar os tomadores de decisão de saúde publica para 

a incorporação da indicação terapêutica  , baseando-se 

em evidências.  



Metodologia 

 Qual o tipo do estudo? 

 Qual o desenho do estudo? 

 Qual a população a ser 

estudada? 

 Como obter as informações? 

 Quais ferramentas serão 

utilizadas? 

 Sujeitos da pesquisa 

 Critérios de Inclusão 

 Critérios de Exclusão 

 Métodos laboratoriais 

 Subitens 

 Análise estatística 



Metodologia 

 Tipo de estudo: Estudo de coorte de intervenção 

 Sujeitos da pesquisa: Pacientes com diagnóstico confirmado 

de LC localizada 

 Dados demográficos  

 Dados clínicos 

 Instrumento de coleta de dados 

 Programa Excel   

 Amostra clínica: 

 Fragmento de Lesão 
 Anatomopatológico 

     Reação em cadeia da polimerase 

 Sangue: avaliação laboratorial 

 Tratamento: Antimonial intralesional 

 Análise descritiva 

 Análise estatística: Método não paramétrico 



Cronograma 



Cronograma 



1º Semestre 2º Semestre 3º Semestre 4º Semestre 

Levantamento Bibliográfico X 

Escrita e registro do Projeto  X 

Aprovação no CEP e GAC X 

Coleta de dados X X X 

Recrutamento de Participantes X X 

Analise dos resultados X X X 

Redação final do trabalho X X 

Apresentação em Congressos X X 

Publicação dos resultados X 



Referências Bibliográficas 

Referências bibliográficas atualizadas 

Referências que reflitam a problemática 

Seguir normatização instituída 

Ex: Vancouver 

 Inserir as citações no texto de acordo com 

as orientações da Instituição 





Falar é fácil, o difícil é 

escrever para que todos 

entendam 



Pesquisa Bibliográfica 

Dr. Marcelo Barbosa 
Diretor Técnico I 

Serviço de Informação e Documentação Científica 
Instituto de Infectologia Emílio Ribas 



O que é a Pesquisa Bibliográfica? 

 A pesquisa bibliográfica é um campo de pesquisa 

que envolve organização, interpretação, 

compreensão e sistematização do conhecimento.  

 

Cumpre o papel de fundamentar o conhecimento 

no processo de pesquisa, sendo essencial para o 

processo de desenvolvimento intelectual do 

pesquisador. 



Seleção de Bases de Dados 

Escolher base mais pertinente para a 
pesquisa desejada: 

• PubMed 

• Lilacs 

• Scielo 

• Web of Science 

• Up to Date 

• TB-Web 

• SINAN 

• DATASUS 



Descritores e Palavras-chave 

Descritores:  

 

 

 

 

Palavras-Chave: 

Os descritores são organizados em estruturas hierárquicas, 

facilitando a pesquisa e a posterior recuperação do artigo. Por 

isso, é de fundamental importância que os autores consultem o 

DeCS e/ou o MeSH e coloquem os termos que melhor reflitam a 

base do artigo. 

A palavra-chave não obedece a nenhuma estrutura, é 

aleatória e retirada de textos de linguagem livre. Para uma 

palavra-chave tornar-se um descritor ela tem que passar por 

um rígido controle de sinônimos, significado e importância na 

árvore de um determinado assunto. 



Recuperação da Informação 

Estratégia de Busca 
 

 Utilizar os Vocabulários Controlados com eficácia 

Ex.:   DeCS – Descritores em Ciências da Saúde (Bireme);  

         MeSH – Medical Subject Heading (PubMed) 

 

 Pensar na busca como se fosse uma fórmula matemática, 
elaborando os termos de pesquisa de forma organizada, 

para se obter um resultado mais eficiente. 

Ex.:    (A+B)-(C+D) 



Estratégia de Busca 

 Saber extrair os termos da frase ou da sentença de pesquisa 

Ex.:  

Lesões osteolíticas na TB com HIV 

 

Recuperação da Informação 

Lesões osteolíticas Osso e ossos/lesões 

Tuberculose Tuberculose 

= 

= 

PALAVRAS-CHAVE DESCRITORES 

HIV Infecções por HIV = 



Operadores Booleanos 

AND, OR, NOT 

 

São palavras/elementos utilizados para restringir 

uma pesquisa. 

Informam ao sistema de busca como combinar os 

termos da pesquisa 

Exemplo: 

 
AIDS and Tuberculose/terapia and Pacientes com 

mais de 75 anos 



Pesquisa #1: AIDS and TB/th 

Pesquisa #2: AIDS and TB/th and IDOSO 

AND 

AIDS 
TUBERCULOSE/

terapia 

IDOSO 

Resultado da 
Pesquisa #1 

Resultado da 
Pesquisa #2 



OR 

AIDS TUBERCULOSE 

/terapia 

IDOSO 

RESULTADO DA PESQUISA:  

todos os assuntos num 

único resultado 

Estratégia de busca: 

 
AIDS OR TUBERCULOSE/th OR IDOSO 



NOT 

Estratégia de busca: 

(AIDS and TUBERCULOSE/th) NOT IDOSO 

IDOSO 

AIDS TUBERCULOSE/

terapia 

Resultado da 
pesquisa  

sem Idoso 



Fluxo de Pesquisa 

Ms. Graziela Ultramari 
Diretora Técnica de Saúde II 

Serviço de Informação e Documentação Científica 
Instituto de Infectologia Emílio Ribas 



Divisão Científica 



Todo trabalho envolvendo seres humanos, devem 

passar pelo CEP; 

 

Estudos que não envolvam seres humanos , não 

necessitam de avaliação ética, mas devem ser 

cadastradas na DDC para serem registradas 

como produção científica. 





https://www.emilioribas.org/pesquisas-regras-institucionais 



Formulário de 

Cadastro do 

Pesquisador 

Check List de 

Documentação 

para Registro de 

protocolo 

Termo de 

Compromisso para 

Registro de Protocolo 

Científico no IIER 

Informação sobre 

Financiamento de  

Protocolo Científico 

no IIER 





Plataforma Brasil  
Projetos e Relatos no IIER 

Catia de Lima Carvalho 
Abril 2024 



 É um colegiado vinculado à Instituição que realiza pesquisa, de natureza 

pública ou privada, de composição interdisciplinar, constituído de membros das 

áreas médica, científica e não científica, de caráter consultivo e deliberativo, que 

atua de forma independente e autônoma, para assegurar a proteção dos 

direitos, da segurança e do bem-estar dos participantes da pesquisa, antes e no 

decorrer da mesma, mediante análise, revisão e aprovação ética dos protocolos 

de pesquisa, bem como dos métodos e materiais a serem usados para obter e 

documentar o consentimento livre e esclarecido dos participantes da pesquisa. 

 

Objetivo 

 
 Resguardar os interesses, a integridade e a dignidade dos sujeitos da pesquisa, 

contribuindo para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos. 

 COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA  (CEP)  do IIER 



RESOLUÇÕES 

 nº 466 de 12/12/2012 - Normas de pesquisas envolvendo seres humanos, 
devendo ser submetido à apreciação de um CEP. Incluindo projetos com 

dados secundários, pesquisas sociológicas, antropológicas e 

epidemiológicas. 

 

 

 nº 510 de 07/04/2016 - Normas aplicáveis a pesquisas em Ciências 
Humanas e Sociais com utilização de dados de participantes ou de 

informações identificáveis. 

 

 

 nº 563 de 10/11/2017 -  Regulamenta o direito do participante de pesquisa 
ao acesso pós-estudo em protocolos de pesquisa clínica destinados aos 

pacientes diagnosticados com doenças ultra raras, dentre outras.  

 

 

 nº 580, de 22/03/2018 - Especificidades éticas das pesquisas de interesse 
estratégico para o Sistema Único de Saúde (SUS) sendo contempladas em 

Resoluções específica e dá outras providências. 



 Base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo 

seres humanos para todo o sistema CEP/CONEP.  

 

 Tipo de Submissão:  estudo novo,  emenda do projeto ou 

notificação (desvios,  eventos adversos,  relatórios, comunicação de 

término do projeto). 

PLATAFORMA BRASIL 



CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL 

Abrir o navegador Google Chrome ou  Mozilla Firefox e inserir 

o endereço da PB http://plataformabrasil.saude.gov.br  

Precisa ter Curriculum Lattes 

http://plataformabrasil.saude.gov.br/
http://plataformabrasil.saude.gov.br/
http://plataformabrasil.saude.gov.br/
http://plataformabrasil.saude.gov.br/
http://plataformabrasil.saude.gov.br/
http://plataformabrasil.saude.gov.br/
http://plataformabrasil.saude.gov.br/
http://plataformabrasil.saude.gov.br/
http://plataformabrasil.saude.gov.br/


Plataforma Brasil 

Acessar o  sistema com o seu endereço de email e 

senha. 



Plataforma Brasil 
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Você também 
poderá  delegar  
um assistente 

para ter acesso  
ao cadastro 

deste projeto? 
ex.: orientador 

Instituição 
proponente: IIER 
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Plataforma Brasil 
etapa 2 

Título do 
projeto 



Plataforma Brasil - etapa 3 
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Plataforma Brasil - cont. etapa 5 



Plataforma Brasil - cont. etapa 5 

  

Cadastro do Projeto Multicêntrico deve ser feito pelo pesquisador 
responsável do centro coordenador. No projeto deverão ser informados todos 
os centros participantes e/ou coparticipantes e os pesquisadores responsáveis 
de cada centro. Os pesquisadores responsáveis pelos centros participantes 
receberão uma réplica do centro coordenador (após aprovação do CEP e caso 
necessário da CONEP) que poderão editar antes de enviar para o seu CEP 
correspondente. 

Centro Coparticipante: É aquele na qual haverá o desenvolvimento de 
alguma fase/etapa da pesquisa e não o procedimento completo de ponta a 
ponta como descrito na pesquisa.  

Centro Participante: É uma instituição onde será executado o procedimento 
completo descrito na pesquisa.  



Plataforma Brasil - cont. etapa 5 

Justificativa  p/ dispensa: 
- óbito 
- Sem contato / morador de 
área livre 
- sem tratamento regular no 
IIER 
- endereço incorreto e/ou 
sem contato telefônico. 
Pesquisador se compromete, 
a utilizar os dados apenas 
para os fins descritos e a 
cumprir todas as diretrizes e 
normas  descritas na Res. 
CNS Nº 466/12. 



Plataforma Brasil - cont. etapa 5 



          #  PB INFORMAÇÕES BÁSICAS (cadastradas na Plataforma Brasil) 

- Objetivos 

- Metodologia 

- Critérios de inclusão e exclusão 

- Cronograma 

- Riscos: quebra de confidencialidade, dentre outros 

- Benefício: Não haverá benefício direto ao participante de pesquisa (Exceto se 
for de vacina, medicação ou ofereça uma intervenção) 

- Orçamento financeiro: não pode ser igual a 0, coloca-se despesas de material 
de escritório 

- Número de participantes de pesquisa: tem que constar um quantitativo 

- Cronograma: constar todas as etapas do estudo, informando o período ou o 
mês de cada etapa 

- Se houver dispensa do TCLE incluir a justificativa (“solicitamos a dispensa da 
aplicação do uso do TCLE nos casos de ...). 

Projeto 



Projeto 

         # DOCUMENTOS ANEXADOS NA PLATAFORMA BRASIL (PB): 
 
 

- Termo / Declaração de Confidencialidade 
- Constar relação da equipe de pesquisa com CPF e assinatura ou Termo de 

Confidencialidade do pesquisador responsável, datado e assinado;  
 

- Folha de Rosto ou Termo de Anuência 
• Datada e assinada pelo  pesquisador responsável e pelo diretor  do IIER; 
• Para os projetos em que o IIER é coparticipante é utilizado TERMO DE 

ANUÊNCIA. 
 

- Projeto / Brochura (Word e PDF) 
• Quando se tratar de Relato de Caso o projeto deve conter relato, discussão 

e conclusão; 
• Projeto (metodologia, objetivo, risco, benefício e cronograma); 
• Pesquisas deve ter um pesquisador responsável do IIER. 
 

- Cronograma 
• Constar todas as etapas do estudo, informando o período ou o mês de cada 

etapa. 



- Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - devem constar: objetivo 
do estudo, riscos, benefícios, campo para autorizar imagem se houver, se 
houver biobanco colocar endereço e nome do responsável,  contato do CEP e 
do pesquisador, campo para rúbrica e assinatura do pesquisador e 
participante. 

Tipos de TCLE:  

 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido  (para adultos / idosos) 

 Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (para crianças/adolescentes, entre 
07 e 18 anos e os legalmente incapazes; sem prejuízo de demanda do TCLE de 
seus responsáveis legais). 

 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Para Utilização de Informações 
de Prontuário 

 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Para Relato de Caso 

 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Gestantes  

 Solicitação de Isenção do TCLE (com a justificativa da dispensa). 

Projeto 



NOTIFICAÇÃO 

Carta ao CEP contendo cabeçalho:  

 

 Nome do Estudo, Versão, Pesquisador 
Responsável, CAAE, data da última 
versão TCLE e data do último parecer; 

 

 Descrever o motivo da notificação e 
anexar os documentos relacionados na 
carta (WORD e PDF); 

 

 No caso de Evento Adverso ou desvios, 
relacionar todos e iniciar a carta 
informando o total. 

EMENDA 

 Carta ao CEP, informando o motivo da 
Emenda, relacionar todos os 
documentos e postar; 

 

 Todos os documentos postados em 
formatos WORD e PDF; 

 

 No caso de devolução do projeto para 
incluir ou corrigir algum item, na  
impossibilidade de fazer no próprio 
documento, deve-se fazer uma carta ao 
CEP informando o motivo da não 
alteração no próprio documento. 

Notificação e/ou Emenda 

Emenda - alteração no conteúdo do projeto (nº sujeitos da pesquisa, instituições 
coparticipantes, desenho do estudo, cronograma, etc). 
 
Notificação - encaminhar documentos (relatório parcial, evento adverso, desvios 
e comunicados), sem alteração no conteúdo do projeto. 



PERGUNTAS FREQUENTES  

Quando é criado na Plataforma Brasil o nº CAAE?  
O nº CAAE é gerado no momento em que o projeto é recebido pelo CEP. 

Quais tipos de ensaios clínicos devem ser cadastrados na PB? 
Todos as pesquisas envolvendo seres humanos devem ser cadastrados na 
PB, de acordo com a Resolução 196/96 (cadastrada e avaliada por um CEP). 

No item PESQUISADOR PRINCIPAL DA PESQUISA deve constar eu, que sou 
o(a) professor(a) orientador(a) da pesquisa, ou o(a) meu orientando(a)?  
O Sistema CEP/CONEP admite apenas que profissionais já graduados sejam 
considerados pesquisadores. Caso o(a) aluno(a) seja graduado(a) e a 
orientação dada seja uma especialização, mestrado ou doutorado, tanto 
o(a) orientador(a) quanto o(a) orientando(a) poderão realizar o cadastro da 
pesquisa. 



Quando a pesquisa é encaminhada à CONEP? 

 
  Quando o projeto for de área temática especial, envolvendo genética 
humana, indígenas, novos procedimentos terapêuticos invasivos, etc; 
 
  Quando o projeto não for de área temática especial, mas o CEP gostaria 
que a CONEP apreciasse o projeto; 
 
  Quando o projeto tiver como Instituição Proponente o Ministério da 
Saúde, o projeto irá direto para a CONEP; 
 
  Quando o projeto não tiver Instituição Proponente, irá para a CONEP 
para que ela indique um CEP para avaliar a pesquisa (geralmente é usado 
critério regional para essa escolha); 
 
  Quando tiver uso de fármaco ou intervenção e participação 
estrangeira. 

PERGUNTAS FREQUENTES  



Projetos Multicêntricos – Como centros participantes poderão submeter o projeto 
de pesquisas ao CEP de sua instituição? 
 

As submissões na PB, serão realizadas pelo pesquisador responsável do centro 
coordenador. No momento do cadastro do projeto devem ser fornecidas as 
informações sobre a Instituição proponente, patrocinador e demais centros 
envolvidos (participantes e coparticipantes, caso aplicável).  
 

Número do CAAE é gerado quando é aceito pelo CEP, estudo é replicado 
automaticamente para todos os demais centros envolvidos (participantes e 
coparticipantes) APENAS após a aprovação do centro coordenador (e CONEP, caso 
aplicável).  
 

Nos centros participantes, os pesquisadores responsáveis receberão a réplica do 
projeto para edição antes de enviarem para os CEPs correspondentes. As réplicas 
de coparticipantes serão enviadas diretamente para os CEPs correspondentes. 
 

ATENÇÂO: centros participantes e coparticipantes NÃO deverão cadastrar seus 
projetos independentemente da Instituição proponente! Eles devem aguardar a 
recepção das suas réplicas geradas pela aprovação do centro coordenador. 

PERGUNTAS FREQUENTES  



Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)  



Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)  

Modelos de rodapé de TCLE 



TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO  

Para crianças e 
adolescentes (maiores 
que 6 anos e menores 

de 18 anos) 

Retire a 
palavra 

modelo do 
título 



TCLE PARA RELATOS DE CASO 
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