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Grupo e Área Temática      FORMDROPDOWN 

Objetivos do Projeto    

Comparar o nível de aptidão física relacionada à saúde (AFRS) do 7 ao 9 ano do ensino fundamental (12 a 14 anos), de diferentes níveis sócio econômicos e diferente estágios maturacionais 

Sumário do Projeto

Evidências mostram que criaçãs e adolescentes apresentam menor nível de AFRS do que em décadas passadas. Existe uma alta prevalência de sedentarismo no país. Com o objetivo de verificar a AFRS, 1100 alunos serão submetidos a avaliações físicas (biometria, aptidão muscular, força explosiva, flexibilidade).
	Itens Metodológicos e Éticos
	Situação

	Título
	 FORMDROPDOWN 


	Autores
	 FORMDROPDOWN 


	Local de Origem na Instituição
	 FORMDROPDOWN 


	Projeto elaborado por patrocinador
	 FORMDROPDOWN 


	Aprovação no país de origem
	 FORMDROPDOWN 


	Local de Realização
	 FORMDROPDOWN 


	Outras instituições envolvidas 
	 FORMDROPDOWN 


	Condições para realização
	 FORMDROPDOWN 


	Comentários sobre os itens de Identificação

Apesar de na folha de rosto constar que a pesquisa será realizada na própria instituição, no corpo do texto não se tem esta informação. 
É necessária a assinatura do responsável pelas instituições de ensino participantes. 
Apesar de não explicito no texto, cita-se o nome de alunos da Universidade Federal do Piauí como participantes do trabalho. Necessário esclarecer estes aspectos da pesquisa.
Segunda análise: documentação complementar atende as solicitações e encontra-se adequada.



	

	Introdução
	 FORMDROPDOWN 


	Comentários sobre a Introdução

Bem redigida, trata objetivamente dos temas relevantes da pesquisa.
	

	Objetivos
	 FORMDROPDOWN 


	Comentários sobre os Objetivos

Relevantes e tratados com clareza.


	

	Pacientes e Métodos
	

	Delineamento
	 FORMDROPDOWN 


	Tamanho de amostra
	Total 1100   Local      


	Cálculo do tamanho da amostra
	 FORMDROPDOWN 


	Participantes pertencentes a grupos especiais
	 FORMDROPDOWN 


	Seleção eqüitativa dos indivíduos participantes
	 FORMDROPDOWN 


	Critérios de inclusão e  exclusão
	 FORMDROPDOWN 


	Relação risco- benefício
	 FORMDROPDOWN 


	Uso de placebo
	 FORMDROPDOWN 


	Período de  suspensão de uso de drogas (wash out)
	 FORMDROPDOWN 


	Monitoramento da segurança e dados 
	 FORMDROPDOWN 


	Avaliação dos dados
	 FORMDROPDOWN 


	Privacidade e confidencialidade
	 FORMDROPDOWN 


	        Termo de Consentimento
	 FORMDROPDOWN 


	        Adequação às Normas e Diretrizes 
	 FORMDROPDOWN 


	Comentários sobre os itens de Pacientes e Métodos

Não se tem a informação de como será a distribuição da coleta de dados entre os participantes de diferentes centros para que esse total de sujeitos participem da pesquisa. Não é informado a quantidade de alunos que serão avaliados nesta instituição. Informar se a pesquisa será realizada no Piauí ou apenas em Brasília. Reapresentar as informações referentes a estas questões.
Apesar de na folha de rosto estar marcado a opção que os sujeitos pertemcem ao grupo de portadores de deficiência mental, não existe no texto nada que aponte para isto. Esclarecer este aspecto.
Não consta no texto os critérios de inclusão e exclusão.

Segunda análise: documentação complementar atende as solicitações e encontra-se adequada.


	

	Cronograma
	 FORMDROPDOWN 


	        Data de início prevista
	nov/09

	        Data de término prevista
	jun/11

	Orçamento
	 FORMDROPDOWN 


	Fonte de financiamento externa
	 FORMDROPDOWN 


	Comentários sobre o Cronograma e o Orçamento

Cronograma, indaga-se se a pesquisa teve mesmo início em 2009 e por que apenas nesse momento foi submetida a um Comitê de Ética. 
e orçamento adequados.

Segunda análise: documentação complementar atende as solicitações e encontra-se adequada.

	

	Referências Bibliográficas
	 FORMDROPDOWN 


	Comentários sobre as Referências Bibliográficas

     
	


Recomendação 

 FORMDROPDOWN 

Comentários Gerais sobre o Projeto
A proposta atende em parte às exigências da Resolução CNS 196/96 e para sua aprovação necessita apresentar resposta aos itens indicados no parecer. 

O pesquisador tem 60 dias para responder aos quesitos formulados pelo CEP em seu parecer.  Após esse prazo o projeto será considerado retirado e posteriormente havendo interesse, deverá ser apresentado novo protocolo e reiniciado o processo de registro (Res. CNS 196/96).
Segunda análise: O documento apresentado em 03/02/11, responde às exigências feitas. O projeto atende aos requisitos fundamentais da Resolução CNS 196/96 e foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da UCB. 

Após a conclusão da realização da pesquisa é compromisso dos/das proponentes a entrega de relatório final ou versão final do trabalho.
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