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NOTA:

O presente documento tem como objetivo auxiliar os pesquisadores a submeterem projetos de

pesquisa a aprovacao institucional e ética, esclarecendo todos os passos até sua aprovacao.

Para sugestdes, criticas ou duvidas, por gentileza, entrar em contato no seguinte E-mail:

icesp.pesquisa@hc.fm.usp.br

Autores: Secretaria Comissao Cientifica de Ensino e Pesquisa - CCEP.
Versao: 2.0
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Passo a Passo

Como submeter um
Projeto de Pesquisa
envolvendo Seres
Humaneos

Submissao- CCEP

Para estudos envolvendo seres humanos
que sejam conduzidos no ICESP, faz-se
necessaria a submissao para a Comissao
Cientifica de Ensino e Pesquisa ’ ‘{’ »
(CCEP) afim de obter uma carta de :
anuéencia,
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Submissao SGP

ApOs a obtencao da carta de anuéncia CCEP

sera necessario o cadastro de projetos no
Sistema de Gestao de Projetos (SGP) da
Comissao de Etica para Anélise de Projetos
de Pesquisa do HCFMUSP-CAPPesq.

Submissao Plataforma Brasil

O pesquisador devera tambem cadastrar o

projeto na Plataforma Brasil.

A folha de rosto da Plataforma Brasil deve ser assinada pelo
pesquisador, escaneada e anexada no portal SGP.

o ATE N C;io + A secretaria da CAPPesq colherd a assinatura da diretoria e

anexara a folha de rosto no SGP.

0 pesquisador devera anexar a folha de rosto assinada na
Plataforma Brasil.
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Iniciagao da Pesquisa

Parabéns Pesquisador,
- Uma vez obtida a aprovacao do
projeto na CAPPesq, 0 mesmo

podera ser conduzido.

Estudos com intervencdo necessitardo passar por visita de
Iniciacéo.

Atencao:
Atraves deste manual ilustrado,

Iremos detalhar todos os passos, :Q

para que o pesquisador submeta

seu projeto de forma mais
eficiente possivel.

Comissao Cientifica de Ensino e Pesquisa (CCEP)
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Para submeter um projeto
de pesquisa
no
Instituto do Cancer do

Estado de Sao Paulo
ICESP
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PARTE I: PARA SUBMETER UM PROJETO NO INSTITUTO DO
CANCER DO ESTADO DE SAO PAULO.

CAPITULO 1.1: PORTAL DE SUBMISSAO DE PROJETOS.

1° PASSO

Acesse o icone do Portal, disponivel na area de trabalho dos computadores ICESP.

=

el el bl e

Ou Abra o seguinte Link: http://portal-pesquisas.icesp.local/login

A seguinte janela serd aberta:

INSTITUTO DO
CANCER
— DO ESTADO DE
SAO PAULO

[

Portal de Pesquisa

Por favor, insira seus dados para acessar:

O email

Criar uma conta
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20 PASSO

Necessario clicar em: Criar Conta
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Portal de Pesquisa

Por favor, insira seus dados para acessar:

O email

Senha

Ezguecsu sua senha’?

MEo & um pesquisador cadastrado?

Criar uma conta
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[Tome not

A) Cadastre um E-mail que seja utilizado frequentemente, pois é através dele que sera
realizado o contato sobre o andamento do projeto.

B) O acesso ao portal de submissao de Pesquisas é permitido apenas nas dependéncias do
ICESP.

Ao clicar em Criar conta, a seguinte janela sera aberta:

Portal de Pesquisa

Cadastro de Pesquisador

Nome Email
CPF Maior Titulo Académico
Selecione...
Link do curriculo Lattes Especializacdo
Selecione...
nstituicdo Data de Nascimento
Selecione... v
Sexo Telefone 1
Selecione... v
Telefone 2
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A) Todos os campos acima sao de preenchimento obrigatoério.

Na mesma janela de cadastro, os pesquisadores deverdao assinar um Termo de compromisso e um

termo de isencdo, ambos disponiveis para Download.

Upload de termo de compromisso

Selecionar arquivo... m

* E necessario enviar o termo de compromisso assinado]Clique aqui para fazer o download.

Upload de termo de Isencao

Selecicnar arquive... m

* E necessario enviar a isencdo de 8nus assinada|Clique aqui para fazer o download.

Curw

Com todos os campos preenchidos e com os documentos acima referidos assinados, basta clicar em

cadastrar.

A partir deste momento a secretaria CCEP ira triar o cadastro e aprova-lo ou

reprova-lo. O tempo médio para este tramite é de um dia, considerando o

expediente da secretaria, que funciona das 7H30 as 16H30, de segunda a sexta

- feira.
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30PASSO

Com o cadastro aprovado, para submeter um projeto, basta clicar sobre Submeter um novo projeto.

a Submeter novo projeto

Preencha todas as etapas indicadas:

o
f‘?’

9

q.
ETAPA1

DADOS DO PROJETO

Além do titulo do projeto, sera necessaria a indicagdo de um Pesquisador Responsavel e um
Pesquisador Executante. Quaisquer uns dos pesquisadores indicados conseguirao, com seu proprio

Login, acessar o projeto e edita-lo, se for necessario.

SESSAO DESCOMPLICANDO:

Pesquisador Responsavel sera o orientador do projeto de Pesquisa,
enquanto que o Pesquisador Executante sera o orientado.

Av.Dr. Arnaldo, 261 Cerqueira César Sdo Paulo-SP 01246000 Tel.113893.2000 www.icesp.org.br
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Portal de pesquisas ==l
Submissdo de novo projeto de pesquisa
5. Dados das amostras 6. Finalidade da pesquisa 7. 5ervicos e setores envolvidos 8. Financiamento
g cedimentos 0. Material biologic Da e cronograma 2. OGM e Anexos

Dados basicos do projeto

Titulo do projeto de pesquisa *

Pesquisador responsavel *

Nenhum pesquisador selecionado

Pesquisador Executante *

Nenhum pesquisador selecionado

A) Apenas sera possivel adicionar um pesquisador que ja tenha cadastro no proéprio portal.
Portanto, sugere-se que o pesquisador responsavel pelo cadastro comunique os demais
pesquisadores sobre essa necessidade.

B) O Pesquisador Responsavel pelo andamento do projeto no ICESP deve possuir vinculo

assistencial com a Instituicao.
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Tendo sido preenchido o titulo e adicionado os pesquisadores executante e responsavel, clique em

Salvar e continuar.

ETAPA 2

PESQUISADORES ENVOLVIDOS

Os pesquisadores envolvidos precisarao estar cadastrados no portal para serem adicionados.

Submissdo de novo projeto de pesquisa

Pesquisadores envolvidos

Nome E-mail Instituicdo Acdes

ICESP - Instituto do Cancer do Estado de 530 Paulo

Adicionar pesquisador

m

Apds adicionar todos os pesquisadores envolvidos, basta clicar em Salvar e continuar,

Frﬁ = e iver inl MMWM .
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ETAPA 3

INSTITUICOES ENVOLVIDAS

Instituicoes envolvidas no projeto

Instituicao proponente

Nenhum instituicdo selecionada

Estudo multicéntrico

Caso o estudo seja multicéntrico, por favor, adicione as instituicdes envolvidas abaixe:

Instituicdo CNPJ Pesquisador responsavel Acdes

Menhuma instituicdo adicionada.

Instituicdes coparticipantes

Caso o estudo tenha coparticipantes, por favor, adicione as instituicdes envelvidas abaixo:

Instituicdo CNPJ Pesquisador responsavel Acgdes

Menhuma instituicdo adicionada.
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A) Caso o Pesquisador ndao encontre a instituicio na lista, entrar em contato com a

secretaria por meio dos contatos indicados ao fim desse capitulo. A propria secretaria

ira providenciar o cadastro da instituicao.

SESSAO DESCOMPLICANDO:

INSTITUIC()ES PROPONENTES: instituicio com a qual o pesquisador
responsavel tem vinculo e em nome da qual apresenta a pesquisa; corresponsavel
pela pesquisa e pelas agdes do pesquisador. Em projetos multicéntricos e
unicéntricos, esta instituicao sera o Centro Coordenador do estudo.

INSTITUIC()ES CO-PARTICIPANTES: Compreende-se aquela na qual havera o
desenvolvimento de alguma etapa da pesquisa. Esta é, portanto, uma instituicdo que
participard do projeto, tal qual a proponente, apesar de ndo o ter proposto, o
Pesquisador Responsavel por este estudo serd sempre o mesmo da Instituicio
Proponente.

INSTITUICOES PARTICIPANTES: Caracteriza uma extensio do Centro
Coordenador (Instituicido Proponente), ou seja, a pesquisa acontece integral e
simultaneamente ao Centro Coordenador. Nesta tem-se um pesquisador responsavel
especifico diferente do Centro Coordenador, o qual deve submeter a pesquisa.

ESTUDOS MULTICENTRICOS: projeto de pesquisa a ser conduzido de acordo com
protocolo Gnico em varios centros de pesquisa e, portanto, devera ser submetido pelo
pesquisador responsavel especifico de cada um destes centros. As submissoes
deverdo seguir os mesmos procedimentos de qualquer outro projeto (metodologia,
desenho, consolida¢do dos dados e etc.).

Fonte: Ministério da Saide. Acessado em:
<http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PB/MANUAL_PESQUISADOR.pdf>

~ /--
® g
(w

GO DO ESTADO

g iRt
I'uu Froe MEDICINA ~ “FSAOPAULO o

NS

Av.Dr. Arnaldo, 261 Cerqueira César Sdo Paulo-SP 01246-000 Tel:113893

Secretaris Se Sa00e

2000 www.icesp.org.br


http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PB/MANUAL_PESQUISADOR.pdf

&8 i

Sa— £

3 gq ESE\DO DE b ¥ o

S SA0 PAULO % FUNDAGAO

H OCTAVIO FRIAS DE OLIVEIRA FACULDADE DE [\AED'C‘ NA

ETAPA 4

DETALHES DO PROJETO

Detalhes do projeto

Desenho do estudo *

Palavras-chave *

Resumo do estudo *

E importante ressaltar que muitos desses campos sdo idénticos aos campos disponiveis para
preenchimento na Plataforma Brasil e Sistema de Gestao de Projetos. Portanto, orienta-se que o
Pesquisador, no momento de submissdo do projeto ao CAPPESQ, utilize as informagcdes que foram

inseridas no portal de submissdo de pesquisas CCEP.
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SESSAO DESCOMPLICANDO:

DESENHO DO ESTUDO: O conceito de DESENHO de estudo envolve a
identificacdo do tipo de abordagem metodoldgica que se utiliza para responder a
uma determinada questdo, implicando, assim, a definicdo de certas caracteristicas
basicas do estudo, como a populagdo e a amostra estudadas, a unidade de andlise, a
existéncia ou ndo de intervencido direta sobre a exposi¢do, a existéncia e tipo de

seguimento dos individuos, entre outras.
HIPOTESE: E entendida como um questionamento levantado que direciona a

realizacdo da pesquisa.

DESFECHO PRIMARIO: E a variavel mais importante e relevante do estudo
(normalmente uma variavel de eficicia, bem como seguranca de uso e
tolerabilidade); S6 pode haver uma; deve ser definida antes do inicio do estudo; esta
atrelada ao objetivo principal da pesquisa.

DESFECHO SECUNDARIO: Sio variaveis nio tio importantes, relacionadas ao
objetivo primdrio. Por exemplo, se o estudo esta testando uma droga na Fase III ele

provavelmente vai utilizar a eficacia como desfecho primario, pois a fase III existe
justamente para se testar essa eficacia. O desfecho secundario, nesse caso, sera

algum outro fator relativo a essa eficacia.
OBJETIVO PRIMARIO: Sio os Objetivos gerais do estudo.
OBJETIVO SECUNDARIO: Sio os Objetivos especificos da pesquisa.
METODOLOGIA PROPOSTA: Diz respeito aos métodos que serdo utilizados para

Y
\ desenvolver a pesquisa.
METODOLOGIA DE ANALISE DE DADOS: Diz respeito aos métodos que serdo

utilizados, especificadamente, para coleta de dados.

CRITERIOS DE EXCLUSAO: Sio caracteristicas adicionais que os participantes
da pesquisa, que poderiam inferir no resultado do estudo de forma negativa ou

atribuir um desfecho desfavoravel para o préprio participante.
Fonte: Ministério da Satde. Acessado em:

<http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PB/MANUAL_PESQUISADOR.pdf>

RNO DO ESTADO
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ETAPAS

DADOS DAS AMOSTRAS

Em recrutamento, o pesquisador devera preencher a quantidade de participantes previstos para esta

pesquisa, no Brasil e no ICESP.

Se o estudo apenas tiver participacdo do ICESP, o Pesquisador poderda preencher o total de

participantes no campo Participantes no Brasil e ao clicar em adicionar, imputar o mesmo nimero.

Recrutamento
Participantes no Brasil * Participantes neste centro
50 50

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro:

Grupo Nlmero de participantes Intervencdes a serem realizadas Acdes
1 50

L2]le]
Adicionar

No exemplo acima, o estudo teria 50 pacientes inclusos no estudo no ICESP. Portanto, bastou clicar em
Adicionar, digitar 01 grupo e atribuir os 50 pacientes. Desta forma, nota-se que sdo 50 pacientes no

Brasil e este nimero diz respeito, integralmente, ao ICESP.

N D e EHELIA > SAOPAULO 1
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Para estudos que possuem outros centros, basta adicionar a quantidade de participantes da pesquisa
no Brasil, adicionar um grupo e atribuir a quantidade de participantes que diz respeito ao centro

ICESP, conforme exemplifica a imagem abaixo:

Dados das amostras

Recrutamento
Participantes no Brasil * Participantes neste centro
100 50

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro:

Grupo Namero de participantes Intervencdes a serem realizadas Acdes
1 50

[2](=]
Adicionar

No exemplo acima, entende-se que no Brasil ha 100 participantes desta pesquisa, porém 50

participantes dizem respeito ao ICESP.

Com relacdo as intervengoes a serem realizadas, basta descrever brevemente as interveng¢des que
serdo realizadas no ICESP, por exemplo: Coleta de dados; Aplicagdo de questionarios; Coleta de

amostras biolégicas, etc.

A TS e MLD'C'ﬁA A\ \ PAILO
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Uso de fontes secundarias de dados (Prontudrios, dados demograficos, etc) *

Mao se aplica

Exemplo: Coleta em prontuario fisico, Tasy etc.

Justificativa para dispensa de TCLE *

Exemplo: “Foi apresentada a dispensa de TCLE, por se tratar de um estudo retrospectivo
que visara coleta de dados, apenas.....”

Justificativa para retencao de amostras para armazenamento em banco *

MEo se aplica

Ainda nesta etapa, preencher se o estudo é retrospectivo, prospectivo e se possui algum tipo de
intervencdo. (Caso o estudo possua uma parte retrospectiva e uma prospectiva, é possivel assinalar

ambos 0s campos).
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Delineamento da Pesquisa *

[ OBSERVACIONAL ] INTER\I’ENCEOIEKPERIMENTAL
Coleta de dados/informagfes(Retrospectivo) Coleta de dados/informages
Coleta de dados/informagfes(Prospectivo) Farmaco/Medicamento/Vacina

Dispositivo

Biologica
Procedimento/cirurgia
Radiacdo
Comportamental

Genética

Para finalizar preencher se o estudo é randomizado, se havera uso de placebo ou aplicacdo de

washout.

Havera randomizacao? *
® MNao

(O Sim, justifique:

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serdo submetidos a nenhuma intervengao? *
) Nao

(O Sim, justifique:

Havera aplicagao de washout? *
) Nao

() Sim, justifique:

Anterior Salvar Salvar e continuar
|-" % o Mipicind  “AEEBRRRS 2
FUNDACAD
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SESSAO DESCOMPLICANDO:

RANDOMIZAGAO: Processo pelo qual probabilidades sio atribuidas a todos os
pontos no espago amostral; acidentalizacio, casualizagao.

PLACEBO: Preparagio neutra quanto a efeitos farmacoldgicos, ministrada em
substituicio de um medicamento, com a finalidade de suscitar ou controlar as
reacdes, ger. de natureza psicolégica, que acompanham tal procedimento
terapéutico.

WASHOUT: E o periodo que o participante da pesquisa fica sem tomar
medicamento para que ele seja eliminado de seu organismo.

Fonte: Ministério da Satide. Acessado em:
<http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PB/MANUAL_PESQUISADOR.pdf

ETAPA G

FINALIDADE DA PESQUISA

Nesta etapa, o Pesquisador ira preencher a finalidade do estudo e o tipo de cancer que a pesquisa esta

relacionada.

Com relacgao a finalidade da pesquisa, caso a op¢ao desejada ndo esteja disponivel na tela, basta clicar

em regular.
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Finalidade da pesquisa / Condicoes de saude ou problemas estudados

Finalidade da Pesquisa *

[J Iniciacdo Cientifica [ Mestrado
[ Pos-doutorado [ Livre Docéncia
] Regular [J Doutorado

Condigoes de saide ou problemas estudados (cancer) *

(0 Nao se aplica - Estudo ndo relacionado a cdncer
() Todos os sitios primarios(tumores sélidos + hematologicos) - Estudos em pacientes onceoldgicos/paciente ICESP

() Tumores especificos

Assinalar abaixo categorias aplicaveis ao sitio primdrio do cancer:

Tumores sélidos Glandulas Salivares [ Pele - Nao Melanoma
Tumores hematoldgicos Intestino Delgado [ Pénis

Adrenal Intestino Grosso [ Periténio

Bexiga Laringe [ Prostata

Canal Anal Leucemias O Pulmio

Cavidade Nasa Linfornas [ Reto

Cavidade Cral Mama O Rim

Além dos dados acima, o pesquisador deve preencher o nimero de CID, e da mesma forma que na

Plataforma Brasil, se possivel preencher o DeCS.

o . WO VSSwis 2
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CID-10 - Classificacdo Internacional de Doencas:

DeCS - Descritores em Ciéncias de Saade:

3 £ e

\\\:\.

ETAPA 7?7

SERVICOS E SETORES ENVOLVIDOS

[Tome not

A) Para utilizacdo de servicos no ICESP pode se fazer necessario que o pesquisador se
comunique com a area para discutir a viabilidade da ocorréncia do projeto. Os casos os
quais essa comunicacdo é imprescindivel sao pesquisas que envolvem: CTO; Patologia e
areas Multi Profissional. Neste ultimo, por exemplo, devera verificar a necessidade de o
projeto passar pela aprovacao da Escola de Enfermagem, antes de qualquer outro
processo.

B) Caso a pesquisa envolva mais de uma area assinalada, o estudo deve ser discutido com o
representante da area. O pesquisador pode solicitar a informacdao do representante a
secretaria da CCEP. O Pesquisador necessitara de anuéncia de todas as areas assinaladas

e somente a partir de entdo, o projeto sera encaminhado a secretaria CCEP.

KC
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Servigos e setores envolvidos

Oncologia Clinica

- Cabeca e Pescogo
=l Ginecologia

.l Radioterapia
Oncologia Cirtrgica

&) Anestesiclogla
) Cirurgia Geral
J Coluna

) Ginecologia

- Neurodarurgia

) Piantonistas cirGrgicos

Clinicas de Base

[ Cardiclogia
([ Fisiatia

O Grupo da Dor
O Nefrologia

J Pneumclogia
Hematologia
[ Hematologia
Translacional - CTO

[J Anatomia Patoldgica
O Centro de Sequenciamento

[J Radiologia
Multiprofissional

[ Enfermagem

[ psicologia
Outros Setores

) Administracdo Predial
[J Comunicacdo

O DIREX

{J Engenharia Clinica

[ InRad - Radioclogia

r o=
A\

oD

| Diversos (Neuro, Sarcoma e Melanoma)
) Mereditario

o) Torax

) Cabega e Pescogo
. Cirurgia plastica
J Dermatologia

) Histeroscopia

-l Ortopedia

) Urologia

[ Cuidados paliativos
[0 Gastro-hepatologia
[J Infectologia
O Neurologia

[J Psiguiatria

[0 Hemoterapia

[ Biobanco
O Medicina Nuclear

[ Radiologia Intervencionista

O Farmacia

[ Reabilitagdo

O calo

O DFPC

[ DIRGER

[J Gest3o de Risco

O Logistica

le e inll
FUNDAGAO MEDICINA

FACULDADE DE MEDICINA
ISP
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| Gastrointestinal
ol Mama

& Urologia

& Cirurgia do ap. digestivo
) Cirurgla Toracica

J Endoscopia

= Mastologia

) Otorrinolaringologia

) Vascular/Catéter

[ Endocrinologia
O Geriatria
[ Medicina Intensiva

O Nutrologia

[ Linfomas cutdneos e dermatologia oncoldgica

[ Centro de Microarray
O Patologia Clinica
[ Single-Cell

[ Nutricdo

O servigo social

O ceTo

[ DIRADM

O poTi

O GILAR/GILAC

[J Ndcleo de Pesquisa
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C) Alguns setores também possuem formularios especificos e disponibilizam carta de
anuéncia, que sera necessaria durante o Upload de documentos da pesquisa no portal.
Exemplo de setores: Biobanco e Patologia.

D) Muito Importante: A area assinalada ira analisar a viabilidade de estender apoio ao

projeto. Portanto, esta sujeito a avaliacao.

A

J"J:/"/(

p

. ETAPA S

FINANCIAMENTO

T

Em Projetos sem Financiamento, sera necessario anexar carta assinada pelo pesquisador indicando
a situacdo do estudo. Caso o projeto tenha custos que serdo de responsabilidade do pesquisador,
indicar desta forma em uma declaragdo. Caso o pesquisador indique que o projeto nao possui nenhum
custo adicional a instituicao, descrever em uma carta, com assinatura do PI do estudo. Ressalta-se que
a CAPpesq esta triando os projetos desta maneira, portanto, essa declaragdo apresentada podera ser

anexada no SGP (Sistema de Gestao de Projetos) para avaliacao do comité de ética.
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Tipo do financiamento *

[J Sem financiamento (Todas as despesas no projeto serdo de responsabilidade do Investigader Principal)

[ Patrocinado
Patrocinador:
Contrato ou minuta - em andamento

Contrato ou minuta - existente (Anexar contrato)

[JJ Colaboracdo (Iniciativa do Investigador 11S/IIR, Doagdes, Parcerias, etc)
Colaborador:
Carta de doacdo/colaboracio ou contrato - ndo existe
Carta de doacdo/colaboragao ou contrato - em andamento

Carta de doacdo/colaboracdo ou contrato - existente (Anexar carta ou contrato)

[[] Fomento por agéncia governamental
Agéncia de Fomento:
Termo de outorga - em andamento

Termo de outorga - existents (Anexar carta)
[J Convénio
Orgao:
Carta de finandiamento - em andamento
Carta de financiamento - existente (Anexar carta)

[] CTO - Serdo utilizados recursos financeiros, reagentes e materiais ja existentes no CTO

[JJ Outras formas de patrocinio (descrever):

Nesta etapa, o Pesquisador devera relacionar os custos que serdo aplicados no projeto e informar se
qualquer um dos materiais a serem utilizados possui aprovacao ANVISA ou se é item de padrao

institucional.
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Descricdo orgcamentaria
Item Valor Agbes
40,00 ]
pape | sl @ |
Soma dos itens orcamentarios: R$ 40,00
Descricdo de itens doados ou comprados para a pesquisa
Item Registro Item padrio Avaliado pela comissdo de farmacologia ou pela comissdo de avaliacdo de tecnologias em  Agdes

AMNVISA? ICESP? salide (CATS)?

Menhum resultado encontrado.

PROCEDIMENTOS

Nesta etapa o Pesquisador possuira duas opgoes: Indicar
se a pesquisa envolve algum tipo de procedimento fora da
rotina institucional, como avaliacdo médica nao prevista,
consulta multi, etc. (Atencdo: Aplicacdo de TCLE e

questionarios sdo procedimentos fora da rotina).

E a opc¢do que indica que todos os procedimentos estdo

dentro da rotina institucional.

=

ETAPA 9
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Caso o pesquisador indique os procedimentos que envolvem a pesquisa estdo fora da rotina

institucional, sera aberto um novo formulario.

Procedimentos

Impacto na rotina *

@ Declaro que este projeto avaliara apenas procedimentos ja realizados DENTRO da rotina institucional (Contidos no manual de condutas ICESP

ou em guidelines da instituicdo).

_ Declaro que este projeto possui procedimentos realizados FORA da rotina institucional. Exames cu procedimentos, mesmo gue disponiveis na
instituicdo e que ndo s3o rotineiramente realizados na situacdo prevista em estudo (p.e. coleta de exames somente devido ao estudo sdo

considerados FORA da rotina institucional)

Procedimentos

Impacto na rotina *

Declaro que este projete avaliard apenas procedimentos ji realizados DENTRO da rotina institucional (Contidos no manual de condutas ICESP

o am puidelines da instituicao)

[#i Declaro que este projéto possui procedimentos realizadas FORA da rotina institucional. Exames ou procedimentos, mesma gue disponiveis na
nstituigdo e que ndo s3o rotineiramente realizados na situagdo prevista em estudo (p.e. coleta de exames semente devido ao estudo sio

oonsigeracos FORA da notina institucsonal)

Recrutamento *

'E.l"l'!

Nao aplicavel

Quantidade Estimativa mensal

Randarmizagio

§ FUNDAGAD
kb FACULDADE DE MEDICINA
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Neste formuldrio, o pesquisador devera descrever se para o estudo estd prevista a aplicacdo de

questionarios, termo de consentimento livre e esclarecido, assim como os momentos e locais de

aplicacdo. Neste momento, havera a opg¢do de indicar se necessitara de apoio de alguma area especifica

para auxiliar na conduc¢do do projeto. E, por fim, também devera relacionar todos os procedimentos

que sdo fora de rotina institucional.

& T~
& Z |
g ; : .
¢ Sempre que possivel buscar realizar procedimentos do estudo em
‘?\: momentos que o paciente ja esta na instituicdo e explicitar tal
& informagdo no termo de consentimento. Deslocamentos a
instituicdo somente para fins de pesquisa devem ser custeados pelo
estudo conforme as normas vigentes.

<IN

Para os itens que o Pesquisador julgue nao ser aplicavel basta assinalar de tal forma.

ETAPA10

AMOSTRAS BIOLOGICAS

Neste item, o Pesquisador devera indicar se o projeto envolve ou ndo amostras bioldgicas.

Se assinalado Nao, basta clicar em salvar e continuar.

EOEENT - GO DO ESTADO
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Material biologico

O projeto ira utilizar amostras biolégicas? *

K. it SABPALS .
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Material biologico

O projeto ira utilizar amostras biolégicas? *

) Ndo

Coletas

Realizagdo de exames Quantidade Estimativa Servigco interno Amostrasdo  Fazparte Responsavel Qualafontede Acgdes
fora darotina mensal ou externo? Biobanco da financiamento?
institucional Qual? ICESP? rotina?

Menhum resultado encontrado.

Processamento e analise

Subproduto Quantidade Estimativa Servigo interno ou Amostras do Faz parte Responsavel Qualafontede  Agbes
mensal externo? Qual? Biohanco ICESP? da rotina? financiamento?

MNenhum resultado encontrado.

Processamento Externo

Tipo Nome do Localizacdo do Etapas de Localizacdo de cada etapa (Nos casos de Tipos de Acdes
laboratério laboratério processamento processamento em multiplos locais) analise

Solicitamos que caso a resposta seja afirmativa, o Pesquisador entre em contato com o Biobanco a fim

de alinhar todo o processo.
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ETAPA T

DADOS E CRONOGRAMA

Coleta de dados

Captura de dados *
® Sim (responder questionaric)

(O MNao aplicavel

Responsavel pela coleta de dados

Coleta de dados em prontuario?
) Sim

y Nao

Coleta de dados no Tasy?
» Sim
» N&o

Utilizara banco de dados?
y Sim

y Nao

Qual?

utilizara informacdes da BASE DE DADOS OFICIAL da Instituicdo solicitados ao GIS Gestdo de Informacdo em Salde ou ao Setor de
Custos? *

@® Sim (responder questionaric)

i MWAn anlicavel
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Esta etapa, basicamente o Pesquisador devera indicar todos os processos que envolvem a coleta de
dados.

SESSAO DESCOMPLICANDO:

GIS (GESTAO DE INFORMACAO EM SAUDE): Trata-se de um setor no ICESP
responsavel por determinadas informacdes. Estes dados sdo de cunho oficial.

Contatos:

Email: <icesp.gis@hc.fm.usp.br> Ramal: 4003

Adicionalmente nesta etapa, o Pesquisador devera preencher um cronograma do estudo e anexa-lo ao
final da submissdo. Além de anexar o cronograma do estudo, o mesmo também deve estar

contemplado no préprio projeto.

Mas, atencdo: O cronograma deve estar no formato de meses, preferencialmente, e no momento de

submissdo do projeto ao CAPpesq, deve-se ter em mente um prazo razoavel para inicio do estudo.

Com relacdo ao armazenamento de dados, o ICESP sugere ao Pesquisador que a base de dados seja o
REDCap. Para saber mais como imputar um projeto nesse sistema, clique no Link a seguir (que

também estara disponivel em bibliografias).

Guia RedCap Faculdade de Ciéncias Médicas - FCM Nucleo de Tecnologia da Informacdo - NTI

Unicamp. Acessado em: https://wiki.fcm.unicamp.br/images/Manual Redcap.pdf

F'” T , Fes GOVYERNO DO ESTADO
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Cronograma *

Identificagdo da etapa Inicio (dd/mm/aaaa) Término (dd/mm/aaaa) Acoes

Menhum resultado encontrado.

Adicionar

1 £

ETAPA 12

OGM E ANEXOS

Caso o Projeto nao envolva Organismos Geneticamente Modificados, basta assinalar de tal forma:

Organismos geneticamente modificados (OGM)

0 projeto utiliza organismos geneticamente modificados (OGM)? *
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Caso o projeto envolva OGMs, sera aberto um formulario, solicitando algumas informagoes especificas.

Caso Projeto possua OGM é necessario carta de anuéncia de uma
CIBio - Comissao Interna de Biosseguranca.

Link de acesso a CIBio que atende o complexo do HCFMUSP: <9
http://biot.fm.usp.br/index.php?apg=cibio_pro&setor=CIBl&com_ap
elido=hc
F'” T N riiztiia-'n £ oo 5O BSTADO
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Organismos geneticamente modificados (OGM)

0 projeto utiliza organismos geneticamente modificados (OGM)? *
@® Sim

';J Nao

Descrigio do organismo receptor/Parental [Organismo receptor ou parental (hospedeiro)- microrganismo original, ndo transformado pelo
processo de engenharia genética, a ser utilizado no experimento de engenharia genética]:

Descricio do Vetor [Agente carreador do inserto.]:

Organismoe doador [organismo doador da sequéncia de DNA/RNA que sera introduzida por engenharia genética no organismo receptor]:

Classificacdo do projeto - Escala de produgao:

O Pequena - volumes até 10L

(O Grande - volumes acima de 10L

Grupo pertencente a este projeto com OGM:

() Grupo |- Grupo | aquele que se enquadrar no critério de ndo patogenicidade, resultando de organismo receptor ou parental ndo patogénico
(classificado como Classe de Risco 1, de acordo com o Apéndice 2 destas Normas), além da observincia dos demais critérios estabelecidos no
Anexo 1 da Lei 8.974/95.

() Grupo Il - Sera considerado como OGM do Grupe Il qualquer organismeo que, dentro do critério de patogenicidade, for resultante de organismo
receptor ou parental classificado como patogénico (classificados como classe de risco 2)

Classe de risco
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() Classe de risco 1 - baixo risco individual e baixo risco para a comunidade - organismo que n3o cause doenga a0 homem ou animal.

() Risco individual moderado e risco limitado para a comunidade - patdgeno que cause doenca ao homem ou 305 animais, mas que nio
consiste em sério risco, a quem o manipula em condicdes de contencdo, €E comunidade, aos seres vivos e ao meio ambiente.

() Elevado risco individual e risco limitado para a comunidade - patdgeno que geralmente causa doencas graves ao homem ou aos animais e
pode representar um sério risco a quem o manipula.Pode representar um risco se disseminado na comunidade, mas usualmente existem
medidas de tratamento e de prevencao.

() Elevado risco individual e elevado risco para a comunidade - patdgeno que representa grande ameaca para o ser humano e para 305 animais,
representando grande risco a quem o manipula e tendo grande poder de transmissibilidade de um individuo a outro. Normalmente ndo existem
medidas preventivas e de tratamento para esses agentes.

Nivel de Biosseguranca

() NIVEL DE BIOSSEGURANCA 1 - NB-1: E adequado ao trabalho que envolva agente com o menor grau de risco para o pessoal do laboratério e
para o meio ambiente. O laboratério, neste case, ndo esta separado das demais dependéncias do edificio. O trabalho serd conduzide, em geral,
em bancada. Os equipamentos de contencao especificos nao sdo exigidos. O pessoal de [aboratario dever ter treinamento especifico nos
procedimentos realizados no laboratério e deverio ser supervisionados por cientista com treinamento em Microbiologia ou ciéncia correlata.

() NIVEL DE BIOSSEGURANCA 2 - NB-2: Semelhante ao NB-1 e adequado ao trabalho que envolva agentes de risco moderado para as pessoas e
para o meio ambiente, Difere do NB-1 nos seguintes aspectos: (1) O pessoal de laboratério deve ter treinamento técnico especifico no manejo de
agentes patogénicos e devem ser supervisionados por cientistas competentes; (2) O acesso ao laboratério deve ser limitado durante os
procedimentos operacionais; (3) Determinados procedimentos nos quais exista possibilidade de formacao de aerossdis infecciosos devem ser
conduzidos em cabines de seguranca biolégica ou outro equipamento de contencdo.

() NIVEL DE BIOSSEGURANCA 3 - NB-3: Aplicavel aos locais onde forem desenvolvidos trabalhos com OGM resultantes de agentes infecciosos
Classe 3, que possam causar doencas sérias e potencialmente letais, como resultado de exposicao por inalacdo. O pessoal do laboratorio deve ter
treinamento especifico no manejo de agentes patogénicos e potencialmente letais, devendo ser supervisionados por cientistas com vasta
experiéncia com esses agentes. Todos os procedimentos que envolverem a manipulacdo de material infeccioso devem ser conduzidos dentro de
cabines de seguranga bioldgica ou outro dispositivo de contencdo. Os manipuladeres devem usar roupas de protecdo individual.

@ NIVEL DE BIOSSEGURANCA 4 - NB-4: Este nivel de contenco deve ser usado sempre que o trabalho envolver OGM resultante de organismo
receptor ou parental classificado como classe de risco 4 ou sempre que envolver organisma receptor, parental ou doador com potencial
patogénico desconhecido.
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SESSAO DESCOMPLICANDO:

CIBIO: Comissdo Interna de Biosseguran¢a, que deve ser criada em todas as Institui¢des
publicas ou privadas que realizam trabalhos com organismos geneticamente modificados,
para zelar pelo cumprimento das normas de utilizagdo de OGMs.

ORGANISMO DOADOR: organismo doador da sequéncia de DNA/RNA que sera
introduzida por engenharia genética no organismo receptor.

Organismo receptor ou parental (hospedeiro): microrganismo original, nio
transformado pelo processo de engenharia genética, a ser utilizado no experimento de
engenharia genética.

Vetor: Agente carreador do inserto.

Inserto: sequéncia de DNA/RNA inserida no organismo receptor por meio de engenharia
genética

Pequena escala: trabalho com OGM em laboratério, utilizando volumes até 10 litros.
Grande escala: trabalho com OGM em laboratério ou linha de producdo usando volumes
superiores a 10 litros.

OGM tipo I: Sera considerado OGM do tipo I aqueles que nio causam doenga ao homem ou a
animais, resultantes de organismos receptor ou parental ndo patogénico, classificado como de

Risco 1, de acordo com o Apéndice 2 das Instrucdes Normativas 7, além da observancia dos
demais critérios estabelecidos no Anexo 1 da Lei 8974. OGM tipo II: Sera considerado

OGM do tipo II: Qualquer organismo que, dentro dos critérios de patogenicidade, for
resultante de organismo receptor ou parental classificado como patogénico (classificados
como de Risco 2, 3, e 4) para o homem e animais (Apéndice 2). Obs: Os organismos
compreendidos na Lista A1 de Pragas quarentendrias de plantas ndo existem no pais e sua
importagdo é terminantemente proibida, ndo podendo ser objeto de trabalhos. Os da lista A2,
ja entraram no pais, porém estdo sob controle oficial do Ministério da Agricultura, e s6 podem
ser trabalhados dentro de drea endémica.

Fonte: UNICAMP. ACESSADO EM: https://w2.fop.unicamp.br/cibio/downloads/glossario.pdf
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Por fim, para finalizar esta submissdo basta anexar os documentos, validar e submeter.

Anexos do projeto

Por favor, adicione os arquivos necessarios para a aprovacao do projeto. Documentos essenciais:

* Projeto de pesquisa completo;

s Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou Dispensa de TCLE;

* Questionarios (se aplicavel);

» Orcamento detalhado com valores unitarios e valores totais (se aplicavel);

& (Carta de doacio (se aplicavel);

* (arta de intencdo de fomento (se aplicavel);

s (arta de anuéncia de Instituicdo Participante efou Coparticipante (se aplicavel);

& Termo de Responsabilidade de Dados Compartilhados (se aplicavel);

* (arta de Financiamento de Agéncia de Fomento (se aplicavel);

s Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa do Centro Coordenador {se aplicavel);
s Demais documentos que julgar necessario.

Nome do arquive Remover

Nenhum anexo adicionadeo ao projeto.

E muito importante que os documentos anexados estejam nomeados corretamente, a fim de facilitar o

processo de andlise documental.

Caso o Pesquisador tenha pulado algum preenchimento, uma janela semelhante a abaixo sera aberta.
Basta clicar sobre o passo indicado em azul, que havera o direcionamento para a pagina com

pendéncia.
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Valida¢ao e submissao

Validacdo e submissdo do projeto de pesquisa

Para liberar a submissao do projeto, € necessario resclver as pendéncias abaixo:

Passo 4 e Clique aqui para ser redirecionado a pagina com pendéncia.

Campo: Desenho do estudo * - O preenchimento & obrigatdrio
Campo: Palavras-chave * - O preenchimento é obrigatério
Campo: Resumo do estudo * - O preenchimento & obrigatério
Campo: Introdugdo * - O preenchimento é obrigatério

Campo: Hipotese * - O preenchimento & obrigatorio

Campo: Objetivo primario * - O preenchimento & cbrigatorio
Campo: Metodologia proposta * - O preenchimento & obrigatorio
Campo: Riscos * - O preenchimento & obrigatorio

Campo: Beneficios * - O preenchimento € obrigatorio

Campo: Metodologia de anélise de dados * - O preenchimento € obrigatorio
Campo: Desfecho primario * - O preenchimento & obrigatorio
Campo: Critérios de Inclusdo * - O preenchimento é obrigatério
Campo: Critérios de Exclusdo * - O preenchimento é obrigatério

Passo 5

Campo: Participantes no Brasil * - O preenchimento & obrigatdrio

Campo: Participantes neste centro - O preenchimento & obrigatdrio

Campo: Havera randomizagdo? * - O preenchimento é obrigatorio

Campo: Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serdo submetidos a nenhuma intervengdo? * - O preenchimento & obrigatorio
Campo: Havera aplicacdo de washout? * - O preenchimento é obrigatério

Campo: Uso de fontes secundarias de dados (Prontuarios, dados demograficos, etc) * - O preenchimento & obrigatéric

Campo: Justificativa para dispensa de TCLE * - O preenchimento & cbrigatario

Campo: Justificativa para reten¢do de amostras para armazenamento em banco * - O preenchimento & obrigatorio

Selegdo obrigatoria: Por favor, selecione pelo menos um delineamento da pesquisa.

Passo 6

Ap6s total preenchimento e anexo dos documentos indicados no proéprio portal, basta clicar em

validar e submeter.

Validar e submeter
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CAPITULO 1.2: INFORMACOES GERAIS.

Apos submeter projeto na Plataforma de Submissdo de Pesquisas, o Pesquisador devera aguardar em
média 15 dias util para que seu projeto seja avaliado. Este prazo sera flexionado a depender da

complexidade da pesquisa apresentada.

Enquanto ha este aguardo, o préprio pesquisador podera iniciar a submissao para CAPPESQ.

[Tome not

Nao basta que o Pesquisador preencha Plataforma Brasil para que o projeto seja direcionado a
CAPpesq. Sera necessario o preenchimento via SGP. Estes dois sistemas siao monitorados pela

equipe CAPpesq.

Porém, a regra acima vale apenas se o ICESP for Instituicio Proponente ou Participante. Para

\

demais casos especificos, verificar juntamente a CAPpesq a necessidade de submissio do

projeto via SGP.

Apos Submissao do Projeto pelo Portal:

Todos os pesquisadores envolvidos no projeto e responsaveis pelas areas
ticadas no passo 7 do formulario eletrénico, receberdao um Email solicitando
a ciéncia do andamento do Projeto.

Apbs o aceite de todos os envolvidos no projeto, o mesmo sera
encaminhado para andlise documental e posteriormente, para analise dos
especialistas.

Somente serd contado o prazo apos triagem documental da secretaria CCEP.
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Em casos de estudos com intervencao, apenas sera possivel o inicio da pesquisa quando houver

a visita de iniciacdo. Nestes casos, entrar em contato ou verificar o POP institucional.

p Também é importante considerar que: projetos de pesquisas que nao
' envolvem seres humanos como ensaiosin vitro, ensaiosin vivo nao
I . passardo pela CCEP. Havera a necessidade de passar pela aprovacdo do

Departamento de Radiologia e Oncologia.
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Submissao de Projetos

il
CAPPLES() ‘@5
FMUSP >

SISTEMA SGP
(Sistema de Gestao de

Projetos).
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PARTE II: SUBMISSAO DE PROJETO NA CAPPesq FMUSP(Comissao de
Etica para Analise de Projetos de Pesquisa da Faculdade de Medicina da

Universidade de Sao Paulo).

CAPITULO 2.1: INFORMACOES GERAIS

Prezado pesquisador, apds a realizagdo da submissdao do projeto a CCEP, o sr. (a) podera iniciar o
preenchimento no SGP e na Plataforma Brasil. Quando a carta de anuéncia estiver pronta, a secretaria
CCEP ird anexa-la no SGP e submeter seu projeto a CAPPESQ. N6s também o avisaremos dessa

submissao e lhe encaminharemos o parecer de aprovagdo para que seja anexada na Plataforma Brasil.

4 ; I i . ATENCAO! Guarde os links abaixo, eles podem ser importantes neste

w‘ !wl Ew’ processo.

Link para Informacdes sobre CAPPesq (Comissio de Etica para Anélise de Projetos de Pesquisa):

http://www.hc.fm.usp.br/index.php?option=com content&view=article&id=243:comissao-de-etica-para-

analise-de-projetos-de-pesquisa-do-hcfmusp&catid=23&Itemid=229

Link para cadastro de Projetos no SGP:

https://sgpcappesg.hc.fm.usp.br

re~ B <


http://www.hc.fm.usp.br/index.php?option=com_content&view=article&id=243:comissao-de-etica-para-analise-de-projetos-de-pesquisa-do-hcfmusp&catid=23&Itemid=229
http://www.hc.fm.usp.br/index.php?option=com_content&view=article&id=243:comissao-de-etica-para-analise-de-projetos-de-pesquisa-do-hcfmusp&catid=23&Itemid=229
https://sgpcappesq.hc.fm.usp.br/
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CAPITULO 2.2: COMO CADASTRO UM PROJETO NO SGP?

Primeiramente, acesse o link: https://sgpcappesqg.hc.fm.usp.br/

EC

e Sistema Gestdo de Pesquisa ~

Usuario R R R,

mrsmrEE

Senha

ATENGCAO!

Caso ndo possua usuario corporativo ou e-mail @hc.fm.usp.br, acesse o link

autcatendimento para -::ria-:;ﬁc: do mesmo.

Observacdo: O E-mail a ser

utilizado é 0] E-mail

institucional HC. Caso o

pesquisador nao tenha o E-mail

institucional, serd necessario

abrir o) autoatendimento
HCFMUSP e cadastrar seus

dados de forma a providencia-

Acessar minha conta

The Password field is required.

Esqueci minha senha

KC

Novo no HC?

& Criar conta HC c

Clique aqui para acessar o Manual Completo de
Politica de Seguranca da Informagdo

@, Acessar

lo.

§ FUNDAGAD
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ato

Av.Dr. Arnaldo, 261 Cerqueira César

Sdo Paulo-SP 01246-000
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Insira seus dados e clique na op¢ao Pesquisador:

ol I

Foi encontrado mais de um perfil para seu usuario. Escolha um perfil, clicando
sobre ele.

PESQUISADOR -

A janela que serd aberta é idéntica a janela abaixo:
m‘

Meus Projetos de Pesquisa

Comissdo... v Codigo.. Titulo.. Status... ' E

+Incluir Projeto

N Mualizagdo Comissio Titulo do Projeto Status Documento Criagdo Status do Cadastro

& NETI - Nicleo Especializado em Tecnologia da Informacéo 2013
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CADASTRAR UM NOVO
PROJETO

SGP

o——————o G’my’efocfe@%q,tw

Meste campo, vocé, pesquisador, ira realizar um cadastro
basico dos principais aspectos do estudo

ul o Mipiena RIS
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@ Fasso i @ FPasso2 @ Passod | (@ Passo4
Projeto de Pesquisa

Titulo da Pesquisa:

Restantes.4000

Linha de Pesquisa:

Restantes 4000

Informe palavras-chaves para consulta do projeto

Aperte "ENTER" para incluir

Observacgoes:

_ =
M

g FUNDAGAO
FACULDADE DE MEDICINA

@ Passo5 @ Passo6 | (@ Passo7 Préiimo

Selecione o Departamento (Comissdo) do Projeto

Selecione v
pA .
Fase do Projeto
Selecione v

Algumas destas informag¢des sao as mesmas solicitadas no portal de submissao CCEP,

portanto, basta copiar e colar neste formulario eletronico.

No campo “Departamento (Comissdo) do Projeto”, inserir: “Comissdo Cientifica ICESP”, caso o ICESP

seja instituicdo proponente.

i iver imll
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Tipo, Finalidade ¢ objelo  o----- (@)
&Mui}m :

MNeste momento, sera possivel detalhar qual o objetivo académico do projeto, O |

assim como elaborar um delineamento da pesquisa cientifica

Incluir Projeto
@ Pesso!  @Pesso2  @Passod  @Pessod  @Passod | @ Passob (@ Passol el Prinod
Tipos da pesquisa: Pesquisa envolve; Finalidade Académica:
Selecione - tipo da pesquisa Selecione - pesquisa envolve Selecione - finalidade académica
Selecione ' Selecione ' n Selecione '
Nenhum item selecionado Nenhum item selecionado Nenhum item selecionado

€hnterior  Prasimo 9
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Neste campo a Comissédo Cientifica de Ensino e Pesquisa sera o
departamento a ser selecionado, nos casos de pesquisas do ICESP

Ao avancar para o passo 3, a seguinte tela serd aberta para edicao:

Inicio

Incluir Projeto

€ Passo 1 @ Passo 2 € Passo 3 @ Passo 4 @ Passo 5 @) Passo b @) Passo7

Departamento / Disciplina

Departamento:
COMISSAQ CIENTIFICA ICESP

Selecione a Disciplina:

Nenhuma v

Trata-se do cadastro dos principais dados do Pesquisador

Responsavel pelo estudo. J' 'L
e .
F;\.. § T MO M!._C_" “NSAOPAULO 22
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ATENCAO: No campo “Pesquisador Executante” é necessario que haja a inclusdo de pelo menos um

pesquisador para seguir ao proximo passo.

No campo “Curriculo Lattes” preencher com o niumero de ID localizado na parte superior do curriculo

do pesquisador na plataforma Lattes.

€D Passo 1 @ Passo 2 €& Passo 3 @) Passo 4 @ Passo 5

U
o
%]
%]
o
[
-
vy
LA
%]
e
=~

Pesquisador Responsavel

Alterar Pesquisador Responsavel Cargo/Fungio

P

Nome do Pesquisador Responsavel
* Maximo 60 caracferes

Usuario Telefone/Celular
Matricula

Complete o link do seu Lattes

http:/flattes.cnpg.br/

Pesquisador Executante

Incluir Pesquisador Executante

Frﬁ B vl Mmmm
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- - - - - o Resumo da Pesquisa

Mesta etapa, o pesquisador devera apresentar seu projeto.

Resumo da Pesquisa

Informe as &reas tematicas previstas na Resolucéo 466/12 . .
Classifique sua pesquisa

Selecione v .
Prospectiva

Retrospectiva
Nenhum item selecionado Multicéntrico

Co-participacao
Informe - Materiais e métodos

Selecione v

Nenhum item selecionado

Critérios de Exclusao

Objetivos:

Restantes:4000

Cronograma de execugéo

Restantes-4000 |

Critérios de Inclusdo

Restantes:4000

Informagtes complementares

Restantes:4000

Casuistica

Restantes:4000
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ATENCAO: No final do preenchimento de todas as etapas sera aberta uma janela ao pesquisador,

possibilitando que sejam anexados diversos documentos, dentre eles, o cronograma. Antes de anexa-lo

sera necessaria a verificacdo se o mesmo esta atualizado e em meses.

Cronogramas com datas retroativas para inicio da pesquisa serdo desconsiderados e o projeto

retornara ao pesquisador com pendéncias no Portal.

A adequacao de todo processo gue envolve a utilizacdo de amostras bioldgicas é
um item importante para garantir a integridade da pesquisa clinica.

Amostras bioldgicas

Utilizagdo de amostras armazenadas anterior a Resolugéo n® 441, de 12 de maio de 2001

O material desta pesquisa sera armazenada para
Selecione v

Menhum item selecionado

N° Banco (NB)

Descreva a Infraestrutura

Restantes:4000

Descreva Tipos de Amostras

i iver iml
MEDICINA

Av.Dr. Arnaldo, 261 Cerqueira César Sdo Paulo-SP 01246-000

Laboratério de amostra

Selecione

Nenhum item selecionado

Descreva Equipamentos

Restantes- 4000

Descreva as Etapas de Coletas das amostras
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Recursos Financeiros

Tipo de Recurso Financeiro

Selaciona

Tipo da Moeda
BRASIL v

Agéncia n®

Processo n°

Valor solicitado
Valor concedido

Valor alocado (sub-estudo/projeto)

ato

Av.Dr. Arnaldo, 261 Cerqueira César Sdo Paulo-SP 01246-000
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Recursos

Financeiros

Mesta etapa, o pesquisador deve detalhar o orgamento e
‘ financiamentos que estejam envolvidos no desenvolvimento
deste projeto de pesquisa.

Moomm

Secretaris S So00e

Tel:113893.2000 www.icesp.org.br



INSTITUTO DO

CANCER e
=== DOESTADODE A
H SA0 PAULO g FUNDAGAO
@3@ OCTAVIO FRIAS DE OLIVEIRA FACULDADE DE MEDICINA

Apébs o preenchimento dos 7 passos da plataforma SGP, a seguinte tela estara disponivel para

preenchimento do pesquisador:

Editar Projeto

Cadastro realizado!

Agora cligue no bot8o "Continuar” para resolver as pendéncias, anaxando os arquivos obrigatdrios.

Ao clicar em continuar sera possivel anexar todos os documentos necessarios.

>

Y VvV

YV V V VYV VY

Termo para uso de dados do registro eletrénico de saude (disponivel no Site CAPPESQ para
Download e nos anexos deste manual).

Cronograma

Projeto detalhado

Folha de rosto Plataforma Brasil (Para obtenc¢do da folha de rosto da Plataforma Brasil, faz-se
necessaria a submissao do projeto na respectiva plataforma).

Se o projeto for “Sem custo”, serd necessario anexar uma declaracao com justificativa.

Carta de anuéncia

Executante de outra instituicdo-Formulario respectivo

TCLE ou declaragdo de isencao.

Demais documentos pertinentes

N\ Caso o sr. (a) necessite de modelos dos documentos acima elencados ou tenha duvida

! sobre os mesmos, entrar em contato com a equipe CAPPesq FMUSP, através do telefone

institucional: (011) 2661-7585.
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CAPITULO 2.3: PARA SUBMETER O PROJETO

Ao clicar sobre o documento, aparecera a op¢ao Resolver pendéncias. Sera neste momento que o

pesquisador anexara a documentacao solicitada.

a) Alguns documentos solicitados possuem o modelo a ser seguido, que podera ser visualizado
assim que o pesquisador clicar sobre ele.

b) Apoés anexar todos os documentos, o pesquisador devera submeter o projeto.

€\Voltar & Imprimir

Histdrico do Projeto
Status Data Usudrio
CC - EMEDIGAQ 300172020 12007 PESQUISADOR

Histdrico de pendéncias e documentos

Criadoem Tipo documento Criado por Enviado para Status

210112020 15:11:45 TERMO PARA USO DE DADOS DO REGISTRO ELETRONICO DE SAUDE SECRETARIA COMISSAQ PESQUISADOR Q
21012020 15:11:45 CRONOGRAMA SECRETARIA COMISSAQ PESQUISADOR Q
210112020 15:11:45 PROJETO DETALHADO SECRETARIA COMISSAQ PESQUISADOR Q
210112020 15:11:45 FOLHADE ROSTO DA PLATAFORMA BRASIL SECRETARIA COMISSA0 PESQUISADOR Q
10112020 11:04:25 CARTA DE ANUENCIA SECRETARIA COMISSA0 PESQUISADOR Q
210112020 11:04:25 EXECUTANTE DE OUTRA INSTITUIGAC - FORMULARIO RESPECTIVO SECRETARIA COMISSA0 PESQUISADOR Q
16/01/2020 14:44:40 TCLE OU DECLARACAD DE ISENGAD SECRETARIA COMISSA0 PESQUISADOR Q

NNDS § T e, MEDICINA N\ PAULO >8
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PARTE III: SUBMETER UM PROJETO NA PLATAFORMA BRASIL

CAPITULO 3.3: Aspectos Gerais

Para submissdo de projetos na Plataforma Brasil, o pesquisador deverd se orientar através dos

manuais emitidos pela prépria Plataforma e, davidas acerca de processos devem ser sanadas pelas

equipes responsaveis por sua manutencao.

E BRASIL Simplifique! Participe Acesso a informacso Legislacio

8 Informe o E-mail

Canais

Esqueceu a senha?

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Informagoes ao

Participante da
Pesquisa

Manuais da | Historico de
Plataforma Versies

FAL =
e

Tutorial da Verséo 3.0 da
Plataforma Brasil

Consultar Comité de Etica x

Cartas Biobancos Perguntas e Respostas

Circulares Aprovados '

Supogr=giste e T © 7 ficitar ao atendenie suporte Plataforma Brasil.
Fale jo: Old! Sou Jurema. Posso ajudar? '8 Plataforma Brasil

Manual do Pesquisador:

http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PB/MANUAL PESQUISADOR.pdf

Manual de Principais pendéncias em protocolos de pesquisa clinica:

FV” e i B sl A\ Go DO ESTADO
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http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PB/MANUAL DE PENDENCIAS.pdf

Contatos:

Para sanar duvidas sobre como submeter ou sobre o status de um projeto, entre em contato com o

Time plataforma Brasil através:

CHAT: http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default

Telefone:
Telefone: 136, opgao 8 e opgao 3, solicitar ao atendente suporte Plataforma Brasil.
Link para acesso a plataforma:

Neste Link, o pesquisador ird encontrar um espago de treinamento, assim como resolucdes, perguntas

e respostas, atendimento online.

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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CAPITULO IV: DUVIDAS FREQUENTES:

1) Quando eu fizer a submissdo do projeto, significa que o mesmo foi encaminhado a
CAPPESQ?

Nao. O projeto sera encaminhado a secretaria da Comissao Cientifica de Ensino e

Pesquisa- CCEP. Esta secretaria ird anexar a carta de aprova¢do CCEP a plataforma e

submetera o projeto a CAPPesq.

2) Apos a submissao do meu projeto a CAPPesq precisarei realizar mais algum processo
de submissao?
Sim. Concomitante ao preenchimento do SGP, o pesquisador devera cadastrar o projeto

na Plataforma Brasil.

3) Submeti meu projeto no SGP, porém necessito edita-lo. E possivel?

Sim. Apo6s o pesquisador submeter o projeto, o mesmo sera encaminhado a secretaria
CCEP. Apenas esta conseguira editar este projeto. Portanto, caso o pesquisador necessite
corrigir informagdes ou documentos, sera necessario entrar em contato por meio do E-

mail Icesp.pesquisa@hc.fm.usp.br solicitando a abertura do projeto para edi¢ao. Neste E-

mail devera constar:

e Titulo do Projeto
e NUimero de registro do projeto no SGP

e Motivo da solicitacdo

O projeto serd aberto para edicdo ao pesquisador em até 48 horas e o mesmo sera

notificado a respeito da possibilidade de edi¢do por meio do E-mail.
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4) E possivel que eu edite o projeto se o mesmo ja foi submetido a CAPPesq?

Sim. Caso o projeto tenha sido submetido a CAPPesq e o pesquisador necessite edita-lo,
o mesmo devera entrar em contato com a equipe da CAPPesq, solicitando a “devolucao
do projeto a secretaria CCEP”. Apds realizado esse procedimento, devera nos
encaminhar um E-mail informando que o projeto foi devolvido, para que possamos

repassar a edi¢cdo ao préprio pesquisador.

5) Quem realizara a coleta de assinatura na folha de rosto da Plataforma Brasil?
A secretaria CAPPesq ira colher a assinatura da diretora clinica do HC, Prof2 Dr2 Eloisa
Bonfa. Assim que o documento estiver assinado, o portal retornara o documento ao
pesquisador, que devera anexar na Plataforma Brasil. Apés anexo da folha de rosto na
Plataforma Brasil, o pesquisador ird submeter a pesquisa nesta plataforma.
Concomitante a isto, o pesquisador deve retornar ao SGP, clicar em “Resolver
Pendéncia”, justificando que a folha de rosto foi anexada na Plataforma Brasil e, por fim,

submeter o projeto no SGP.

6) E possivel realizar a submissio final do meu projeto no SGP e na Plataforma Brasil

antes da aprovacao da CCEP?

Nado. O pesquisador podera dar inicio ao preenchimento das duas plataformas, a fim de
otimizar tempo, porém tanto a Plataforma Brasil quanto o SGP necessitardo da
aprovacgdo CCEP. Com relacao ao SGP, o pesquisador podera clicar em submeter, mas o
projeto apenas sera submetido a CAPPesq quando a secretaria CCEP anexar a carta de

anuéncia.

7) Como poderei realizar o contato com a secretaria CCEP em caso de duvidas?
Os contatos sobre abertura de projeto para edi¢ao, sobre anexo de carta de anuéncia no
SGP ou quaisquer outras duavidas deverdo ser realizados via E-mail

icesp.pesquisa@hc.fm.usp.br.
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8) Caso eu tenha dificuldade para seguir os passos na submissao, eu posso acessar os
computadores da secretaria CCEP com a minha senha e Login pessoais?

Nao. Nado é permitida a edigdo de contetido de projetos pela secretaria CCEP utilizando

os acessos do pesquisador. O mesmo deve encaminhar prints da tela, se for o caso, com

as duvidas relacionadas, conforme procedimento acima.

9) Anexei todos os documentos no SGP. E necessario entrar em contato com a CAPPesq

avisando sobre a submissao?

Possiveis pendéncias serdo retornadas ao pesquisador por meio do portal SGP, nao
sendo necessario que o pesquisador entre em contato com a CAPPesq para acompanhar

0 projeto.
10) Com quem devo entrar em contato caso haja instabilidades no Sistema SGP?

Em caso de problemas técnicos com o sistema, sera necessario aguardar e retornar mais
tarde. Caso os problemas persistam, orientamos a entrar em contato com a CAPPesq

para orienta¢cdes de como proceder.
11) Obtive todas as aprovagdes necessarias. Posso iniciar minha pesquisa no ICESP.

Em casos de estudos com intervencao, apenas sera possivel o inicio da pesquisa quando
houver a visita de iniciacdo. Nestes casos, entrar em contato ou verificar o POP
institucional.
12) Irei submeter meu projeto de pesquisa, mas usarei alguns servicos do ICESP. E
preciso conversar com o responsavel pela area?
SIM. Muitas vezes, para que um projeto de pesquisa ocorra, determinada area dispoe de
sua propria documentacao, a fim de atestar a viabilidade de absorver essa demanda.
13) Consegui todas aprovacdes. Qual é o procedimento para acessos no TASY?
Para conseguir os acessos no TASY, o pesquisador devera entrar em contato com o
Nucleo de Pesquisa, informando sobre a aprovacdo do projeto e o desejo em assinar o
termo de voluntariado. Alguns documentos serao solicitados e eles encaminhardo a

Gestao de Pessoas para providenciar os acessos.

F'” T B m SN\ GOYERNO DO ESTADO
A\ 8 e MEDICINA- “F'SAOPAULO ®

Secretaris Se S000e



" INSTITUTO DO

&= (ANCER -
DO ESTADO DE M
SAO PAULO g FUNDACAO
> OCTAVIO FRIAS DE OLIVEIRA FACLJLDADE DE N‘)EDIC‘NA

14) Meu estudo coleta dados prospectivos, terei que apresentar um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido?

Sim. Para todos os estudos prospectivos é necessaria a aplicacao de TCLE.

15) Se meu projeto for indeferido para adequag¢des na Comissao Cientifica (CCEP), sera

possivel ressubmeté-lo pelo portal?
Sim.
16) Através do Portal da CCEP sera possivel submeter Emendas de protocolo?

Nao. No momento, o portal envolve apenas novos projetos. Para submeter uma
emenda alterando algum aspecto da pesquisa, basta que o pesquisador encaminhe a
CCEP uma carta assinada pelo PI do estudo, indicando as modificacdes que foram
realizadas, juntamente com os documentos que foram alterados (de forma

destacada). Apds a aprovacao, o pesquisador sera comunicado.
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CAPITULO V: PRINCIPAIS CONTATOS

DFPC (DEPARTAMENTO FINANCEIRO).
dfpc@hc.fm.usp.br
Telefones: 3893- 2650

Nucleo de Pesquisa NP
Icesp.nucleopesquisa@hc.fm.usp.br
Telefones: 3893-3535 ou 3893-3543

Secretaria CCEP:
Avenida Dr. Arnaldo, 251- 212 Andar. Torre Verde

Contato exclusivo: Email: Icesp.pesquisa@hc.fm.usp.br

Horario de Atendimento: 8h as 17h

Secretaria CAPPesq:

Rua Ovidio Pires de Campos, 225 - 52 andar - Prédio da Administracdo

Telefones: 2661-7585 - 2661-1548 e 2661-1549
E-mail: cappesg.adm@hc.fm.usp.br
Horario de atendimento: 7h as 16h

Plataforma Brasil:

Para sanar ddvidas sobre como submeter ou sobre o status de um projeto, entre em contato com o

Time plataforma Brasil através:

CHAT: http://conselho.saude.gov.br/plataforma-brasil-conep?view=default

Telefone:

Telefone: 136, opcdo 8 e opgdo 3, solicitar ao atendente suporte Plataforma Brasil.
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APENDICE A: REQUISITOS BASICOS DE COMO ESCREVER UM PROJETO
DE PESQUISA

Prezado Pesquisador, abaixo segue uma orientacdo acerca de alguns requisitos minimos que os
projetos de pesquisa devem possuir.

CAPA PROJETO:
Na capa do projeto, devera constar:

e Titulo do Projeto
e Nome completo dos pesquisadores
e Ano

RESUMO:

Neste campo, o pesquisador devera apresentar os principais objetivos do projeto, métodos que serdo
utilizados e demais aspectos do estudo, de forma resumida.

SUMARIO:
0 pesquisador ira escrever os capitulos no sumario e suas paginas correspondentes.
INTRODUCAO:

Neste campo, o pesquisador ira tratar do aspecto literario do tema. Ou seja, ele ira relatar todos os
aspectos que envolvem o objeto da pesquisa, do ponto de vista cientifico e literario. Portanto, a
introdugdo é uma apresentagdo do que é o problema.

DESENVOLVIMENTO:
0 desenvolvimento do projeto devera apresentar:

e Justificativa: Trata-se do motivo pelo qual a pesquisa é importante.

e Objetivos: Os objetivos poderdo ser primarios e secundarios. Podem variar de projeto para
projeto, ou seja, alguns pesquisadores terdo como objetivo descobrir o custo beneficio de um
medicamento ou entdo, analisar a frequéncia de incidéncia de uma determinada doenca. E
muito importante que os objetivos da pesquisa estejam claramente delineados.

4 and B
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e Hipoteses: Deve haver uma hipotese para cada objetivo especifico. Uma hipotese é uma
afirmacao preditiva que especifica a associagdo entre duas ou mais variaveis: a relagcao entre
uma variavel independente e uma dependente. As hipéteses devem ser sempre elaboradas na
forma de uma relagdo a ser verificada. As hipoteses guiam a analise dos resultados e devem
corresponder aos objetivos especificos previamente estabelecidos. Os estudos descritivos
podem dispensar hipoteses. Estudos qualitativos podem apresentar pressupostos?.

e Desenho do Estudo:

2 QUADRO 2 - Relagio entre o desenho de pesquisa primdrio a ser indicado para a subdrea
biomédica pesquisada
Desenhos de pesquisa Areas de interesse
Estudos de casos e relatos de casos Quadroe clinico (doengas raras)
Estudos transversais Freqiiéncias
Estudos de detecgio de casos Fatores de risco
Estudos de acurdcia Procedimentos diagnosticos
Estudos longitudinais Evolugio
Estudos caso-controle Fatores de risco, etiologia {doengas raras), prevengio
Estudos coorte Fatores de risco, eticlogia, incidéncia, evolugiio,

prognostico
Ensaios clinicos controlados aleatorizados Tratamento, prevencgio

e Requisitos importantes que deverao constar no projeto:

= Descrever os instrumentos de coletas de dados.

= No caso do projeto envolver amostras, descrever todos os aspectos que estao
envolvidos, desde a coleta até o transporte, assim como quem serda o
responsavel por todos os processos.

= Descrever critérios de Inclusao e Exclusao, no caso dos estudos que possuem
intervencgao.

e Orc¢amento detalhado.
¢ Cronograma do Estudo.
e Referéncias Bibliograficas.

! Faculdade de Ciéncias Médicas UNICAMP. Acessado em < https://www.fcm.unicamp.br/fcm/comissao-de-pesquisa/conteudos-
minimos-que-um-protocolo-de-pesquisa-deve-fornecer> em 14/02/2020

2 Hochman, Bernardo; Nahas, Fabio; Filho, Renato; Ferreira, Lydia. Desenhos de pesquisa. Acessado em
<http://www.scielo.br/scielo.ph@2script=sci_arttext&pid=50102-86502005000800002> em 14/02/2020

e v i Gl N\ GOYERNO DO ESTADO
e e MEDICINA NEXOPAULS 69

Secretaris Se S000e



https://www.fcm.unicamp.br/fcm/comissao-de-pesquisa/conteudos-minimos-que-um-protocolo-de-pesquisa-deve-fornecer
https://www.fcm.unicamp.br/fcm/comissao-de-pesquisa/conteudos-minimos-que-um-protocolo-de-pesquisa-deve-fornecer
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-86502005000800002

A INSTITUTO DO

CANCER .
=== DOESTADODE A
N==? SAO PAULO % FUNDAGAO
e e s ekt Ao U

APENDICE B: GLOSSARIO

Boas Praticas Clinicas (BPC): E o padrio de qualidade ética e cientifica, assegurando a credibilidade
do estudo e, sobretudo, a seguranca do paciente

Braco do Estudo: E uma das formas usadas para comparagio entre grupos

Codigo de Niiremberg: Introduz a obrigatoriedade do consentimento voluntario para os
participantes da pesquisa

Consentimento Voluntario: Procedimento pelo qual o participante da pesquisa passa, atestando sua
disposicdo de participar do protocolo clinico. Este consentimento é realizado através da assinatura de
um TCLE, Termo de Consentimento Livre e esclarecido. O TCLE possui requisitos minimos para sua
elaboracgao. Para isto, vide as resolugdes CNS 466/2012 e 510/2016

Declarag¢do de Helsinque: Sdo recomendag¢des que visam nortear os médicos para que haja uma
conduta ética na conduc¢do de um protocolo de pesquisa

Desfecho: Os desfechos primarios e secundarios sao os resultados estimados para a pesquisa
Emenda de Protocolo: Sao alterac¢oes realizadas sobre o protocolo original

Ensaio Clinico: E o estudo acerca da aplicacdo de um produto em seres humanos, com os objetivos de
descobrimento de prevencdo, tratamento ou formas de diagndsticos da doenca

Estudo multicéntrico: E o estudo conduzido por mais de um centro de forma concomitante
Estudo nao clinico: Sdo estudos nio realizados em seres humanos

Ficha Clinica (CRF): E o documento no qual ficam registradas todas as informagdes acerca do
tratamento do paciente.

Protocolo: E o projeto de pesquisa, no qual consta o desenho do estudo, metodologia e como a
pesquisa sera conduzida.

Randomizacao: Indica que os grupos utilizados sdo escolhidos de forma aleatéria

Washout : E o tempo que o paciente da pesquisa fica sem tomar o medicamento para que o mesmo
seja eliminado de seu organismo
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ANEXO A - ROTEIRO PARA ELABORACAO DE TCLE

(Modelo CAPpesq).

Disponivel em: https://www.hc.fm.usp.br/index.php?option=com content&view=article&id=243:comissao-de-

etica-para-analise-de-projetos-de-pesquisa-do-hcfmusp&catid=23&Itemid=229

ROTEIRO DE ELABORACAO DO TCLE

Para elaborar o termo de consentimento livre e esclarecido os pesquisadores e demais participantes do fluxo de
projetos no sistema CEP-CONEP devem se sentir estimulados a consultar as resolu¢des 466/2012 e 441/2011,

bem como as resolucdes e circulares complementares no site da CONEP

A linguagem deve ser clara, compreensivel e adequada aos potenciais participantes da pesquisa. E conveniente
evitar jargdo, siglas, abreviaturas e que o termo de consentimento nao seja desnecessariamente longo.

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-

HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DA PESQUISA

Titulo da pesquisa -

Pesquisador principal -

Departamento/Instituto -

A resolugdo 466/2012 recomenda prestar informagdes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das
estratégias mais apropriadas a cultura, faixa etaria, condigdo socioeconémica e autonomia dos convidados a

participar da pesquisa.

De acordo com a resolucao 466/2012 os seguintes conteidos devem fazer parte das explicacdes sobre a

pesquisa

Nome resumido do projeto:
Confidencial

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido versdo 1.0 de -- de ----de ----

Nome do pesquisador:
Hospital Das Clinicas Da Faculdade De Medicina Da USP

Rubrica do Participante da
Pesquisa/Rrepresentante legal

Rubrica do Investigador Responsavel
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https://www.hc.fm.usp.br/index.php?option=com_content&view=article&id=243:comissao-de-etica-para-analise-de-projetos-de-pesquisa-do-hcfmusp&catid=23&Itemid=229
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Convite a participacdo - Ex.: Convidamos o(a) Sra. para participar desta pesquisa ...

Justificativa e objetivos do estudo - (fundamentos da pesquisa em linguagem que possa ser compreendida pelo

participante da pesquisa)

Procedimentos que serdo realizados e métodos que serdo empregados — (detalhamento dos métodos a serem
utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em grupo de uso de substancia sem a¢do farmacoldgica reconhecida

(placebo), ou grupo controle ou grupo experimental, quando aplicavel)

Explicitagdo de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa —(descrever as

intervenc¢des da pesquisa e os potenciais desconfortos ou riscos associados)

Beneficios esperados para o participante - (explicar o eventual beneficio decorrente da pesquisa e no caso de ndo
haver beneficio direto explicar a natureza da contribui¢do associada a ela) (mencionar providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢des adversas que possam causar dano, considerando caracteristicas e

contexto do participante da pesquisa)

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os participantes da

pesquisa - (incluir informagdo sobre acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a interrupg¢ao da pesquisa)

Garantias de plena liberdade ao participante de recusar-se a participar ou retirar o seu consentimento em

qualquer fase da pesquisa sem penalizagdo alguma, de sigilo e privacidade

Garantia de que o participante recebera uma via do termo de consentimento — O termo de consentimento deve ser
feito em duas vias e o pesquisador e o participante devem rubricar todas as vias. Reitera-se que a CONEP recomenda evitar

o termo cépia do termo de consentimento livre e esclarecido

Explicitacdo das garantias de ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e explicitacdo da garantia de

indenizacdo por eventuais danos decorrentes da pesquisa -

Nome resumido do projeto:
Confidencial

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido versdo 1.0 de -- de ----de ----

Nome do pesquisador:
Hospital Das Clinicas Da Faculdade De Medicina Da USP

Rubrica do Participante da

Pesquisa/Rrepresentante legal Rubrica do Investigador Responsavel
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A resolucao 466/2012 recomenda explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas
tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes;

0 material biolégico (......) obtido para esta pesquisa serd armazenado de acordo com a resolu¢do 441/2011

Nos casos em que preveé a coleta e guarda de material na forma de repositério devem ser inseridos os paragrafos
referentes a biorrepositério. (informar justificativa, explicitar que sera pedido novo consentimento para o caso de
uso futuro, e que toda nova pesquisa s serd realizada com aprovacao do sistema CEP-CONEP).

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de duvidas. O principal investigador é 0 DI .. que pode ser
encontrado No eNderego......mrsseeens Telefone(s) .eeenereens , €-Mail.ccicrieeirnereennn, Se vocé tiver alguma
consideragio ou divida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) - Rua
Ovidio Pires de Campos, 225 - 52 andar - tel: (11) 2661-7585, (11) 2661-1548, (11) 2661-1549, das 7 as 16h de

segunda a sexta feira ou por e-mail: cappesg.adm@hc.fm.usp.br

”

Fui suficientemente informado a respeito do eStudo “.........reereeereeenneersseesseeennees :

Eu discuti as informag¢des acima com o Pesquisador Responsavel (......eneenneeens ) ou pessoa (s) por ele
delegada (S) (ceereermeesmmeessmeessmessseessseesmseesans ) sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para
mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo um via rubricada

pelo pesquisador.

Assinatura do responsavel pelo estudo

Nome resumido do projeto:
Confidencial
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido versdo 1.0 de -- de ----de ----
Nome do pesquisador:
Hospital Das Clinicas Da Faculdade De Medicina Da USP
Rubrica do Participante da
Pesquisa/Rrepresentante legal Rubrica do Investigador Responsavel
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ANEXO B - TERMO DE USO DE DADOS ELETRONICOS

(CAPpesq).

Disponivel em: https://www.hc.fm.usp.br/index.php?option=com content&view=article&id=243:comissao-de-

etica-para-analise-de-projetos-de-pesquisa-do-hcfmusp&catid=23&Itemid=229

TERMO PARA USO DE DADOS DO REGISTRO ELETRONICO DE SAUDE

[ 1T o T T T 4 1= 01 o
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1. Serao utilizados dados digitais no projeto de pesquisa? SIM () NAO ( )

Caso sim, os dados envolvem mais de uma unidade do Hospital das Clinicas? SIM () NAO( )

Assinatura/Carimbo do Pesquisador Principal Data: /

2. Manifestag¢do dos responsaveis (No caso de envolver mais de uma unidade)

(U141 16 = T L300 i OO UP P
Assinatura/Carimbo do Chefia da Unidade Data: / /
UNIdade 02: .....ccuiiieeiiirenerenerteeneetenerensseeesceresserenssessnssssessessnssesnssessnsessnssssssenns
Assinatura/Carimbo do responsavel Data: / /
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Assinatura/Carimbo do responsavel Data: / /

3. Em caso de auséncia das aprovagoes. Justifique.

Assinatura/Carimbo do Pesquisador Principal Data: / /
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ANEXO C - EXEMPLO CRONOGRAMA

Sao Paulo, XX, XXXXX, XXXX.

A/C.: Comissdo de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa — CAPPesq

Ref. Estudo: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Nesta oportunidade, encaminhamos aos cuidados da Comissdo de Etica para Analise de Projetos
de Pesquisa - CAPPesq, o cronograma referente ao estudo acima supracitado para apreciacdo e

validacao.

Atividade Més ou periodo

Pesquisador (a) Responsavel

Inserir Cronograma no formato de meses ou trimestres, sempre considerando uma data razoavel para iniciar o
estudo (Ou seja, a data de pretensao para o inicio do estudo deve ser apds a aprovacdao da CAPPESQ). (O prazo para
avaliacdo do projeto na CAPPESQ é de mais ou menos 30 dias apds aceitacio dos documentos enviados pela

plataforma Brasil).
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ANEXO D - EXEMPLO DISPENSA DE TERMO DE CONSENTIMENTO

Sao Paulo, XX, XXXXX, XXXX.

A/C.: Comissdo de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa — CAPPesq
Ref. Estudo: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Nesta oportunidade, solicitamos a Dispensa de TCLE ao estudo acima supracitado, uma vez que o
estudo

) 9.0.0.0.0.0,0.0.6.60000.06606600000606600404006060600040006666000404060666000404006666404040900.4
XOOOEXXOOEKXXXAAOOOKXXXAOOEXXXAIOOOXXXXIOOOOEKXXXXXXX

Neste campo porque a dispensa de TCLE é cabivel. Por exemplo: Pelo fato do estudo ser retrospectivo com analise
de dados em prontuario.

Pesquisador (a) Responsavel
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