ANEXO 2: EXEMPLO DE PROTOCOLO DE ESTUDO ACEITE PELA
COMISSAO DE ETICA DA SAUDE PARA A INVESTIGACAO CIENTIFICA
(CESIC) DE SAO TOME E PRINCIPE.

O protocolo de investigacdo devera incluir:
v' Area cientifica principal;
v Titulo (maximo 160 caracteres):

- Deve ser claro, simples, descritivo da questdo de investigacdo, sucinto e interessante
(ou apelativo);

- O titulo deve ser escrito em portugués;

v" Resumo e palavras chave / Abstract and keywords (maximo 2500 caracteres
para resumo e 5 palavras chave):

- Deve ter uma estrutura adequada, isto &, identificar o problema, resumir a Introducéo,
descrever de forma sintética o Objetivo, Métodos e Resultados esperados.

- O sumério da Introducdo deve mostrar a inovacao e relevancia da questéo.
- O Objetivo deve ser sucinto e relacionado com a questio de investigagao.

- Na seccdo dos Métodos deve identificar o tipo de estudo, caracterizar a amostragem,
critérios de incluséo e colheita de dados.

- As palavras chave devem ser selecionadas de acordo com terminologia MesH Medical
Subjects Headings da National Library of Medicine.

- O resumo deve ser escrito em portugués e inglés.

v' Equipa de Investigacao:
- Idealmente multicéntrica com elementos que traduzam uma visdo multidisciplinar.
- Devera elaborar uma lista com todos os investigadores envolvidos no projeto, com as
respetivas afiliagbes, cargos que ocupam e graus académicos, indicando-se de forma
clara o investigador principal que devera ter um contacto de email.
- Apresentar os curriculos de toda a equipa de investigacao.

v Introducéo (maximo 3230 caracteres):

- E parte mais substancial do protocolo; deve realcar a pertinéncia ou relevancia do
tema, descrever o problema e fundamentar o trabalho baseado na revisao bibliogréfica.

- Deve fazer uma descricdo concisa e completa do estado da arte, partindo de




afirmacGes bésicas e generalistas para as mais complexas e detalhadas, fundamentadas
por citacOes as referéncias bibliograficas.

- Uma boa introducdo oferece a quem avalia o protocolo, uma garantia de que o(s)
investigador(es) domina(m) a area em que pretende(m) trabalhar.

v Obijetivo (s) Principal e Secundarios (méaximo 1850 caracteres):

- Enunciados que indicam claramente o que o investigador tem intencdo de fazer no
decurso do estudo; deverdo ser pertinentes, precisos, realizaveis e mensuraveis.

- N&o devem ser mais do que trés ou quatro objetivos;

- Usar um verbo no infinitivo como primeira palavra do objetivo por ex. avaliar,
determinar);

- Usar itens para separar diferentes objetivos em vez de os enunciar em conjunto numa
mesma frase;

- Formular sempre as hip6teses de investigacdo num estudo analitico como exercicio
mental para a preparacdo da fase de anéalise de dados.

v Meétodos (maximo 2500 caracteres):
- Populacéo de estudo: devidamente caracterizada;

- Amostra: descrever o modo de selecdo de amostra; na selecdo da amostra ha que ter
em conta a sua dimensao/ tamanho e sua representatividade;

- Critérios de Inclusao e Exclusao;

- Tipo de estudo: A escolha do tipo de estudo é essencial ao investigador e é um dos
primeiros passos a ter em conta ao longo de um trabalho de investigacéo.

“Os estudos de investigacdo em ciéncias da satde podem dividir-se, grosso modo, em
Observacionais (Descritivos ou analiticos, estes Ultimos podem ser caso-controlo ou
coortes — prospetivos ou retrospetivos) e Experimentais (incluindo ensaios).”

“O tipo de estudo a utilizar depende dos objetivos ou e pergunta de investigacdo e
condiciona a estratégia de analise dos resultados. A decisdo sobre o estudo a escolher
pode basear-se nos critérios FINER: factivel), interessante, novo, ético, relevante.”

- Variaveis: Os investigadores devem limitar-se a observar e medir as variaveis que
estdo diretamente relacionadas com 0s objetivos e hipdteses do trabalho. As variaveis
escolhidas, a forma de as medir e a sua operacionalizacdo devem aqui ser descritas e de
tal forma que outros investigadores as possam medir da mesma maneira permitindo “a
comparabilidade”.

- Metodologia de colheita e de registo de dados: Deve ser detalhado e cuidadosamente




descrito. Todas as formas de medida ndo usais devem ser fundamentadas e
referenciadas. Ha& casos que poderd ser necessario descrever o0s métodos de
estandardizacdo de instrumentos de medida e das condigdes de observagéo.

- Andlise estatistica: O tipo de andlise e respetivos testes a utilizar devem ser escolhidos
antes de iniciar o estudo; devem ser adequados aos objetivos a estudar.

- Recursos necessarios: Nesta area deverd ser descrita a alocacdo dos membros da
equipa de investigacdo as respetivas tarefas do projeto. A descricdo dos recursos sao a
base para a construcdo do or¢camento.

v Orgamento:

- Indispensével para o controlo de execucdo financeira, deve ser elaborado com cuidado
para dar credibilidade a equipa e confianca aos financiadores.

v" Cronograma:
- Apresentacdo das varias etapas do estudo com a data de inicio e fim de cada tarefa.
v Resultados esperados (maximo 1200 caracteres):

- A descricdo dos resultados esperados, permite avaliar o impacto e limites da
investigagdo. - Exemplos — confirmar ou refutar determinada hipotese.

v" Bibliografia (maximo 30 referéncias):
- Deve constar toda a bibliografia consultada e referenciada na introducéo do protocolo
e metodologia.
- Efetuada ao longo do texto e de acordo com a Norma Internacional.

v" Anexos:

- Nesta seccdo devem estar presentes por exemplo inquéritos usados.




