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Como escrever um projeto
de pesquisa?

Dr. José Angelo Lauletta Lindoso

Diretoria de Divisdo Cientifica
Instituto de Infectologia Emilio Ribas



Projeto é um género textual e, como tal, é
relativamente estavel, ou sejq, traz recorréncias
em sua composi¢cao, tematica e estilo.

O assunto
serve para
pesquisae

Trard

litelrel E exequivel?
contribuicoes ¢

Tudo comecga pela pergunta basica:
O que eu pretendo com este projeto?

A escolhgdo tema; ?????

i v
ou"l




As/possiveis
réspostas a
pergunta

Mapa Mental

Definir o problema

A 4

Qual o
problema que

VOCE& quer
resolvere

Pergunta

A 4

A

Hipoteses

A 4

A 4

L. ///—»
Previsao

A lacuna do
conhecimento
especifico

Os resultados
esperados




Etapas do Projeto de Pesquisa

Formulacao do problema

Hipoteses
formuladas

/

Plano de

Instrumento de
Coletas de
Informacao

Acao

A\ 4

/ Piloto +7

Operacionalizacao

A 4

Instrumento de Coletas

de Informacao

Identificacdao das
amostras

— | Coletade

Dados

A

Analise e Interpretacao




Roteiro

Tema: O qué?

» Problema: O qué?

» Hipoteses: Resposta promissora
Justificativa: Por qué?

eferencial Tedrico: Revisao da literatura

Objetivos (Geral e Especificos): Para qué serve?
Metodologia (Material e Método): Como?
Cronograma: Quando?

Referéncias

Anexos/Apéndices
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Componentes

» Capa

» Folha de rosto
» Resumo

» Palavras chaves
» Abpstract

»/ Key words

» |nfroducdo: Referencial Tedrico: Revisdo da literatura
» Justificativa:

» QObjetivos (Geral e Especificos)

» Metodologia (Material e Método):

» Cronograma:

» Referéncias

®»  Anexos/Apéndices




Capa

Nome da Instituicao
Instituto de Infectologia Emilio Ribas

Titulo do Projeto
Deve ser chamativo e em acordo com o tema
proposto

Nome do autor
Responsavel pelo desenvolvimento do projeto

Local e ano
Sao Paulo, 2024




Folha de Rosto

Nome da Instituicao
Instituto de Infectologia Emilio Ribas

Titulo do Projeto
Deve ser chamativo e em acordo com o tema
proposto

Nome do autor
Responsavel pelo desenvolvimento do projeto

Projeto de Pesquisa Apresentado a
Divisao Cientifica do Instituto de
Infectologia Emilio Ribas.

Orientador: Pedro Paulo Jose

Local e ano
Sao Paulo, 2024
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As pdagina prefaciais,
que antecedem a
Infroducdo, devem

ser contadas, porém

NnAo numeradas. A
Numeracdo sé
comeca a aparecer
a partir da
Infroducado.




Resumo

Escrito em texto Unico: Claro, L = 0Ny, Assocncic
Objetivo, Conciso ' @BNT DE NORMAS
SESE==sE NI TecNicA

Descricdo breve do tema: = = ==
problemdatica S Resumo ABNT

ricdo dos objetivos www normasabnt org

escricdo da abordagem:

» Metodologia a ser empregada

Palavras-chave




Resumo

» A LC é& uma zoonose causada por diversas espécies de
Leishmania. O tratamento instifituido indepente da espécie, no
entanto descreve-se que resposta terapéutica € dependente
também da espécie de Leishmania. Neste projeto avaliaremos a
resposta terepéutica do tratamento intralesional com antimonial
pentavalentes da LC causadas por diferentes espécies de
Leishmania. Serdo incluidos 50 pacientes com diagndstico
irmado de LC, que apresentem até duas lesdes cutdneas. A

pr&conizado pelo Ministério da Saude do Brasil. As espécies de
Leéishmania serdo identificadas através da reacdo em cadeia da
olimerase do gene alvo Hsp70 e sequenciamento.

Palavras chaves: Leishmaniose cutaneaq, antimonial infralesional,
PCR, espécie



Introducao

= Suscinta, porém informativa

=» Situar o leitor claramente

= Passeio pelo tema que pretende abordar

= Buscar infformacgoes na literatura cientifica

= Silvacao macro

= Como é e estda a situacao do tema

Situacdo especifica: objeto do estudo

= Qual a lacuna do conhecimento

Problematizagao

<div x>

= A pergunta norteadora




Exemplo de Introdugao

Leishmaniose tegumentar

Terapéutica da LT

O que temos: O que falta:
*Terapeutica sistémica Entender a resposta as
*Terapeutica topica diferentes espécies

Problematizacao:
Resposta terapéutica diferente
Auséncia de estudos que sustentem a tomada de decisao

Hipotese: O que esperar:
erentes espécies tem resposta diferentes || Municiar os manuais para melhor indicagao
terapéutica, baseando-se na espécie




Objetivos

» Geral: Denota o que se pretende alcancar
®» |niciar sempre com um verbo no infinitivo
= Ex: Identificar; Relacionar; Desenvolver
= Escrito numa Unica frase

= Se relaciona com o problema principal

» Especificos

Iniciar sempre com um verbo no infinitivo
» Busca responder as questoes especificas
= Se relaciona com o objetivo geral
=» Topicos para alcangar o objetivo geral

= Ferramentas para desenvolver o projeto




Objetivos

» Geral: Avaliar a resposta terapéutica intralesional da
leishmaniose cutdnea, causada por diferentes espécies de

Leishmania.
= Especificos:

Descrever as principais espécies de Leishmania causadoras
de LC

Observar a resposta terapéuvtica da LC com antimonial

intralesional

Determinar se ha diferenga na resposta terapéutica entre as

diferentes espécies de Leishmania, que circulam no Brasil



Justificativa

Razao da pesquisa a ser desenvolvida

» Teodrica ou Pratica

Fundamentada em literatura cientifica

Texto breve sobre a importancia do estudo, baseando-se

a lacuna de conhecimento




Justificativa

» O tratamento da LC baseia-se em uso de farmacos

sistémicos e topicos. O MS do Brasil, recentemente
iIncorporou o fratamento topico com uso de anfimonial
pentavalente para tratamento de LC localizada, no
entanto faltam dados para suportar esta indicacdo
principalmente quando relacionado as espécies de
Leishphania. Neste projeto pretende-se avaliar a resposta
terapéutica das diferentes espécies de Leishmania frente
tratamento com antimonial intralesional. Este projeto é
fundamental para que a indicacdo do MS seja reforcada
ara todo o territdrio nacional. Espera-se com este projeto
subsidiar os ftomadores de decisdo de saude publica para
a incorporacdo da indicacdo terapéutica , baseando-se
em evidéncias.



Metodologia

= Qual o tipo do estudo? = Sujeitos da pesquisa

= Qual o desenho do estudo? » Critérios de Inclusdo

» Qual a populagdo a ser = Critérios de Exclusdo
estudada?

» Métodos laboratoriais

» Comg obter as informagoes?

» Subitens

=» Quais ferramentas serao . -
» Analise estatistica

tilizadas?




Metodologia

» Tipo de estudo: Estudo de coorte de intervengao

» Sujeitos da pesquisa: Pacientes com diagndstico confirmado
de LC localizada

= Dados demogrdficos

= Dados clinicos
®» |nstrumento de coleta de dados

®» Programa Excel

Amostra clinica:

®» Fragmento de Lesdo
Anatomopatoldgico

Reacdo em cadeia da polimerase

» Sangue: avaliacdo laboratorial

=» Tratamento: Antimonial intralesional
» Anadlise descritiva

» Andlise estatistica: Método nao paramétrico



Cronograma

Atividades

Meses

Revisdo bibliografica e
discussdo tedrica

Observacédo participante

011121314

15

19

20

21

23

24

Elabora¢do de roteiros de
entrevistas

Realizacdo das entrevistas

Sistematizacdo e analise
dos dados

Elaboracao do relatorio de
qualificacdo

Redacdo da dissertacdo

Defesa da dissertac@o




Cronograma

[ ETAPAS Jul-Ago/XX |Set-Out /XX |Nov-Dez/XX | Jan-Fev/XX [Mar-Abr/XX| Mai-Jun/XX
Levantamento X X
bibliografico
Fichamento de X X X
textos
Coleta de fontes X X X
Analise de fontes X X X
Organizacao / Aplica- X X
¢do de questionario
Tabulacio de dados X X
Organizacio do X X
roteiro
Redacao do X X X X
trabalho
Apresentacio em X

evento cientifico

Revisao / redacao

final / entrega




I =y ey gy

Levantamento Bibliografico

Escrita e reqgistro do Projeto X

Aprovacao no CEP e GAC X

Coleta de dados X X X
Recrutamento de Participantes X X

Analise dos resultados X X X
Redacdo final do trabalho X X
Apresentacdo em Congressos X X

Publicacdo dos resultados X



Referéncias Bibliogrdficas

= Referéncias bibliogrdaficas atualizadas

» Referéncias que reflitam a problematica

= Seguir normatizag¢ado instituida
» Fx: Vancouver

®» |nserir as citagoes no texto de acordo com

as orientagoes da Instituicao



7 Ap6s uma
observacao para a
qual ndo se encontra

explicacdo imediata "
& formulado um
problema.

g 0

A experimentacao”
levard & uma \.
conclusdo que |
provara se a hipotese )
estava correcta ou
nao.

=

A seguir
recolhem-se
informacgdes
relacionadas com
0 problema -
colheita de

dados.

Para comprovar* a
hipotese procede-se a
novas inmtiga?(nrs que
podem envolver a
planificacdo e a realizacdo
de experiéncias
- experimentacio.

A Com base nos dados
W colhidos, formula-se uma
explicacdo provisdria *
para o problema - a
hipotese.




Falar & facil, o dificil &€

escrever para gque todos

entendam



Instituto de Infectologia

EMILIO RIBAS

Pesquisa Bibliografica

Dr. Marcelo Barbosa

Diretor Técnico |

Servico de Informacdo e Documentacdo Cientifica
Instituto de Infectologia Emilio Ribas




O que é a Pesquisa Bibliografica?

» A pesquisa bibliografica € um campo de pesquisa
qgue envolve organizacado, interpretacado,
compreensdo e sistematizacdo do conhecimento.

» CuUmpre o papel de fundamentar o conhecimento
No processo de pesquisa, sendo essencial para o
processo de desenvolvimento intelectual do
pesquisador.



Selecao de Bases de Dados

® Fscolher base mais pertinente para @
pesquisa desejada:

 PubMed  Up to Date
ilacs  TB-Web
Scielo « SINAN

« Web of Science « DATASUS




Descritores e Palavras-chave

= Descritores:

4 Os descritores sdo organizados em estruturas hierarquicas, N
facilitando a pesquisa e a posterior recuperacao do artigo. Por
isso, & de fundamental importancia que os autores consultem o
DeCS e/ou o MeSH e coloquem os termos que melhor reflitam a

\_ base do artigo. )
alavras-Chave:
4 )

A palavra-chave ndo obedece a nenhuma estrutura, é
aleatdria e retirada de textos de linguagem livre. Para uma
palavra-chave tornar-se um descritor ela tem que passar por
um rigido controle de sin6nimos, significado e importancia na
\_ arvore de um determinado assunto. )




Recuperac¢ao da Informagao

= Esiratégia de Busca

» Utilizar os Vocabuldrios Controlados com eficAcia

Ex.: DeCS — Descritores em Ciéncias da Saude (Bireme);
MeSH — Medical Subject Heading (PubMed)

» Pensar na busca como se fosse uma formula matematica,
elaborando os termos de pesquisa de forma organizada,
para se obter um resultado mais eficiente.

»Fx.: (A+B)-(C+D)



Recuperac¢ao da Informagao

= Estratégia de Busca

» Saber extrair os termos da frase ou da sentenca de pesquisa
Ex/:

®» | esOes osteoliticas na TB com HIV

PALAVRAS-CHAVE | DESCRITORES

Lesoes osteoliticas Osso e ossos/lesoes

Tuberculose Tuberculose

HIV Infecgoes por HIV




Operadores Booleanos
AND, OR, NOT

®»SA0 palavras/elementos utilizados para restringir
umag’ pesquisa.

®» |nformam Qo sistema de busca como combinar os
rmos da pesquisa

Exemplo:

AIDS and Tuberculose/terapia and Pacientes com
mais de 75 anos



AND

" TUBERCULOSE

AIDS terapia

Resultado da
[ Pesquisa #1 ]—

———=

Resultado da
Pesquisa #2

IDOSO

Pesquisa #1: AIDS and TB/th
Pesquisa #2: AIDS and TB/th and IDOSO




OR

TUBERCULOSE
/terapia

RESULTADO DA PESQUISA:
todos os assuntos num
Unico resultado

Estratégia de busca:

AIDS OR TUBERCULOSE/th OR IDOSO



TUBERCULOSE/
terapia

Resultado da
pesguisa

Estratégia de busca:

(AIDS and TUBERCULOSE/th) NOT IDOSO




Instituto de Infectologia

EMILIO RIBAS

Ms. Graziela Ultramari

Diretora Técnica de Saude |l
Servico de Informacdo e Documentacdo Cientifica
Instituto de Infectologia Emilio Ribas



Divisdo Cientifica

Diretoria Técnica

Divisao
Cientifica

Servico de Epidemiologia

Servico de Ensino
Pesquisa

Servigo de Informacéo e
Documentacao Cientirifica

|

|

|

Setor de
Internato
Médico

Setor de
Residéncia
médica

Setor de
Ensino
Multiprofissional

Setor de Pesquisa




Instituto de Infectologia

EMILIO RIBAS

Todo trabalho envolvendo seres humanos, devem

passar pelo CEP;

Estudos que ndo envolvam seres humanos , NAo

necessitam de avaliacdo ética, mas devem ser

cadastradas na DDC para serem registradas

como producdo cientifica.



CORRECAD NAPB

PENDENCIAS |———>

= s

@

CADASTRO /SUBMISSAO INSERIR FOLHA DE ROSTO
DO PROJETO/ ASSINADA
IMPRESSAO DA FOLHA DE ROSTO CEP
” ————5 IMPRIMIR PARECER
AVALIACAO _ DE APROVAGAD
€
PESQUISADOR 12538
A l..l.;-‘, e —
4 ER'S ER S =
Haﬁ‘; 1 o0 WA L |
= = > 2R s71c
L, | A Co]
$PTC ﬁ‘ﬁ% AUTORIZAGAOD PARA INiCIO
SPTG — DA PESQUISA
CADASTRO ORIENTAGOES € eTReGA FORMULARIOS GAG DIR.TECHICA
EERER s (L") PREENCHIDOS, DIR.ENVOLVIDAS AVALIAGAO E
COPIA DO PROJETO CEER PARA CIENCIA ASSINATURA DA FOLHA
EFOLHA DEROSTO (SE HOUYER FINANCIAMENTO) DEROSTO
PARA ASSINATURA
LT -

CORRECAD

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

PARECER GAC

FOLHA DE ROSTO ASSINADA




& Tel.: (11) 3896-1200 | Av. Doutor Arnaldo, 165 - 01246-300 - S3o Paulo - SP

H H 4 poio:
m “Cada vida um ensino, B )

Institutode nfectologia Cada ensino mil vidas", ol Bizee E Ry
EMILIO RIBAS
INSTITUCIONAL ENSINO CONHECIMENTO HUMANIZACAC COMUNICAGAC

\______J

INSTITUCIONAL ENSINO CURSOS & EVENTOS | PESQUISAS | HUMANIZAGAO IMPRENSA FALE CONOSCO

Regras Institucionais

Produgéo Cientffica

SECAO DE PESQUISASE .~~~ HOS CIENTIFICOS - SPTC

Revista Cientffica

Sao trés os formularios institucionais a serem preenchidos para protocolar qualquer Projeto de Pesquisa na SPTC:

S W
W o’ \.\%‘

TermoCompromissoRegistroPesguisanol IER a\\“:.‘-“* P CLIQUE AQUI para acessar o
D checklist dos documentos
%”_;,-—«"":, necessarios para registrar uma
@ 7‘. qi ,--~"":,'-‘ pesquisa cientifica no IIERibas
D

InformeFinanciamentoCEER

e — . Clique aqui para ter acesso completo ao Regimento
BPES, Drenim Cremttins ER: Interno das Atividades de Pesquisa Cientifica do IIER
= OEIImmIEnt ==
A
Cadastro de Pesauisador &A}

RegimentolnternodaPesquisanol IER

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




'- sko lnstltutndol::m:ﬁi:mlo Ribas \Je
.I_g«- M_" u::eL: esqui ..H,"..ﬁ.."
avov EMILIO RIBAS

Cadastro de Pesquisador

Faca login no Google para salvar o que vocé j4 preencheu. Saiba mais

*Indica uma pergunta obrigatéria

Dados Pessoais

1. Nome do Pesquisador *

Sua resposta

2. Data de Nascimento *
Data

dd/mm/aaaa O

3. Nacionalidade *

P Secretaria de
m Saide " GOVERNO no:s!l?o

ot e ppecvmge
EMILIO RIBAS

Check List para Registro do Projeto na Divisao Cientifica

1. O proprio Projeto contendo: |:|
a) TCLE
b) Orcamento.
c) Cronocgrama.
d) Dispensa de TCLE (se for o caso)..

2. Informe de Financi

3. Termo de Compromisso — Registro do Pesquisador.....

4. Termo de Confidencialidade O

5. Folha de Rosto da Plataforma Brasil (Proponente) ou ...
Termo de Anuéncia (Coparticipante)

Obs.: E imprescindivel que o pesq confira cui 1ente este Check
List, para que o seu projeto seja registrado. Caso haja falta de algum desses
documentes o projeto néo sera registrado até que as pendéncias (do Check

List) sejam providenciadas.

Formuldrio de
Cadastro do
Pesquisador

sE::RETARIA DE ESTADO DA SAUDE
ﬁa INFECTOLOGIA
ECA O

TERMO DE COMPROMISSO PARA
REGISTRO DE PROTOCOLO CIENTIFICO NO IIER

Titulo do Projeto:
Clique ou toque aqui para inserir o texto.

Termo de
Compromisso para
Registro de Protocolo
Cientifico no lIER

strar cionsez & ento nterno daz Atmidads: de
i Contiica o ER- bom conmea ‘Reolagto CNS 0613
PESQUISADORES
Nomes Data Assinatura
Fezquisador Principal:
Clique ou toque aqui para inserir o texto Clique outoque
aqui para inseri
uma data
Frofissional Responsavel no IER.
Clique ou toque aqui para inserir o texto Clique ou toque
aqui para inserir
uma data.

Demais Colsboradares:

1. Clique ou toque aqui para insarir o texto. 6. Clique ou toque aqui para inserir o texto.

2. Clique ou togue aqui para inserir o texto. 7. Clique ou togue aqui para inserir o texto.

3. Clique ou togue aqui para inserir o texto. 8. Clique ou togue aqui para inserir o texto.

4. Clique ou togue aqui para inserir o texto. 9. Clique ou togue aqui para inserir o texto.

5. Clique ou foque aqui para inseri o texto T0. Clique outoque aqui para inserir o texto
PESQUISA

Trabalho de Conclusdo de Curso: Csm [ngo

Formag&o Académica: Clique aqui e selecione um item  Outro: Informe outra formaso académica

[ Projeto préprio do IER [ Projeto de outra instituigio a ser desenvolvida no IIER

PARA USO DA DIVISAO CIENTIFICA ¥

NUMERO DO PROTOCOLO:

Projeto recebido por: Data de entrega:

Check List de
Documentacdo
para Registro de

profocolo

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE Te,
OORDENADORIA DE SERVICOS DE SAUDE L€
CRToTG B e O s anS N
£ %

R e SR

INFORMAGAO SOBRE FINANCIAMENTO DE
PROTOCOLO CIENTIFICO NO IIER

N° do Protocolo:

Pesquisador Responsavel no IIER

Informacdo sobre
Financiamento de
Protocolo Cientifico
no IIER

oF
Clique aqui para Inserir o CPF

FINANCIAMENTO DA PESQUISA

Esta Pesquisa possui alguma fonte de financiamento?

[J Nao. oos navendo quaiuer outro tipo de parceria ou apoio (no fnanceiro), favor anexar documento em que o
representante Jegal do parceiro dectare qual o ipo de Colaboragdo a Ser folla € que INexste ContribuS
neste caso.

[ Sim. Neste caso, informe

Clique aqui para digit

Clique aqui para digitar texto,

Clique aqui para digitar texto,

Clique aqui para digitar texto.

Emai
Clique aqui para digitar texto,

anexar uma copia do contralo assiado enire a fonte fnanciadora § s
et 0 pesquisador com o Centro de Estudos Emilo Rbas; e uma cdpa do s
cronograma de desemoiso fnanceiro. ey 1300 19 3008 30
[] Assumo inteira ili sobre a i das i 5
acima prestadas.

Data: Assinatura:




FASES DA PESQUISA

DEFERIMENTO DELIBERACAO
DO COLEGIADO

PARECER FINAL

VALIDACAO ANALISE

DOCUMENTAL METODOLOGICAE
ETICA

AUTORIZACAOPARA
INICIO DA PESQUISA



TR

GOVERNO
DO ESTADO

Plataforma Brasil
Projetos e Relatos no IIER

Catia de Lima Carvalho
Abril 2024




COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP) do IIER

v E um colegiado vinculado & InstituicGo que realiza pesquisa, de natureza
publica ou privada, de composicdo interdisciplinar, constituido de memlbros das
dreas médica, cienfifica e ndo cientifica, de cardter consultivo e deliberativo, que
atua de forma independente e autdbnoma, para assegurar a protecdo dos
direitos, da seguranca e do bem-estar dos participantes da pesquisa, antes € no
decorrer mesma, mediante andlise, revisdo e aprovacdo étfica dos protocolos

isa, bem como dos métodos e materiais a serem usados para obter e
ntar o consentimento livre e esclarecido dos participantes da pesquisa.

v’ Resguardar os interesses, a integridade e a dignidade dos sujeitos da pesquisa,
contribuindo para o desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.



RESOLUCOES

v' ' n® 466 de 12/12/2012 - Normas de pesquisas envolvendo seres humanos,
devendo ser submetido & apreciacdo de um CEP. Incluindo projetos com
dados secunddarios, pesquisas sociologicas, antropoldgicas e
epidemioldgicas.

 de 07/04/2016 - Normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias
as e Sociais com Uulilizacdo de dados de participantes ou de
acoes identificaveis.

n° 563 de 10/11/2017 - Regulamenta o direito do participante de pesquisa
Ao acesso pos-estudo em protocolos de pesquisa clinica destinados aos
pacientes diagnosticados com doencas ultra raras, dentre outras.

v' n° 580, de 22/03/2018 - Especificidodes éticas das pesquisas de interesse
estratégico para o Sistema Unico de Saude (SUS) sendo contempladas em
Resolucoes especifica e dd outras providéncias.



PLATAFORMA BRASIL

v Base nacional e unificada de registros de pesquisas envolvendo

seres humanos para todo o sistema CEP/CONEP.

v Tipo de Submissdo: estudo novo, emenda do projeto ou




CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL

v'Precisa ter Curriculum Lattes

v'Abrir o navegador Google Chrome ou Morzilla Firefox e inserir

o endereco da PB hitp://plataformabrasil.saude.qgov.br

e Acessar o link <Cadastre-se> no canto direito, abaixo do botao de <LOGIN>.
o Adiantamos que sera obrigatdrio ao cadastro anexar: curriculo, documento digitalizado
e foto de identificacao.

Clique aqui
para iniciar
o cadastro.

P sy



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 endereco de email e
senha.

n nforme a Senha LOGIN ||

8 catia.carvalho@emilioribas.sp.
Esqueceu a senha? Cadastre-se =

Sistema CEP/CONEP Plataforma Brasil Informagdes ao
Participante da
Pesquisa
Y

Resolugdes e Normativas Manuais da | Historico de

Plataforma Versoes

Ensino a Distancia do
sistema CEP/Conep

Consultar Comité de Etica @
Cartas Biobancos Perguntas e Respostas
Circulares Aprovados
'\
B |V

\



Plataforma Brasil

Pesquisador 1 ]

GERIR PESQUISA

Para cadastrar um novo projeto, clique ag

i: Nova Suhmissid Pdra cadastrar projetos aprovados anteriores & Plataforma Brasil, clique anqui: Projeto anterim_'l

BUSCAR PROJETC DE PESGQUISA:

Titulo do Projeto de Pesquisa: CAAE:

Pesquisador Responsavel: Uttima Modificagdo: Tipo de Projeto
| j

Palavra-chave:

« SITUAGAO DA PESQUISA

Marcar Todas

Aprovado Mao Aprovado no GEP Recurso Submetido ao CEP

Em Apreciacdo Efica Pendéncia Documental Emitida pela CONEP Recurso Submetido 3 CONEP

Em Edicao Pendéncia Documental Emitida pelo CEP Recurso ndo Aprovado no GEP
Em Recepcio & Validagio Documental Pendéncia Emitida pela COMEP Retirado

Nao Aprovado - Mo Cabe Recurso Pendéncia Emitida pelo CEP Retirado pelo Centro Coordenador

MNao Aprovado na CONEP

Buscar Projeto de Pesquisa I Limpar




Titule da Fesquisa Mome

1 |:r.r;]'.:.|“.,;f,:: Aren de Estudio 31.d:|h::'q;c=lc Flnanceino Cetzinzmeno oo Estan Cutres Informagfes FInaitzsy

EalvariEalr Fraxima |

" & pesgulss envolve asres humanos, na qualldads de participants da pezquisa, Individual ou colstivamants de forma dirsts ou Indinsta, sm 2ua totalldads ou
partes dala, Inclulndo o mans|o de Infermagdss cu matenals? Malores Informagdes var Resoluglo 456, Resclugle 510

=m [EL]

" Informe o Modslo que daas)a pregncher
{0 Modelo complets sinds nEo est8 disponivel par o plblics. Utilize o Modela simplificeda)

i Smpificado Complato
Vocé também * Pagquisadar Principal:
. I CPFDocumans Mome Social
podera delegar [ |[C=t= &= Lims Canainc |
um assistente Telzfonz E-mall
para ter acesso (I | | cata.carvaa@emibioritas. sp.govhr |
i * Deseja delegar a autorizagio de preanchimanta dests projeto a cutras pessaas Ja cadastradas no sletema?
?
deste projeto? Osm @ N
ex.: orieptador
AJAIETENTEE:

CPFiDosumanta Homa 3oolsl Talbsione E-mall Al

Adlalianar Accicianis

ataforma Brasil

EGUIPE DE PEBQIN EA:

CPF/Dosumanta Home Bocolal Aglo

Instituigﬁo Adiclonar membro & aqulpe
proponente: IIER

+ Inetifulg@o Proponents:

[46.374 500OD05-E0 - Inctitute de Infeciologia Emilio Ribas w* | [ ™

Proporsnle

* E um estudc Intsrnacional?
2} Sim i Nio

Balvari Ealr o..l.. Praxims |



Voo esta em: Pesquisador = Cadastro de Projeto de Pesquisa = frea de Estudo

Titulo da Pesquisa Nome
Informagtes Brpa de E<iudo Die==nha de Dietalhamenta da e b P I
1 Preliminares 2 Tohilztes Estudai#poio Financeirs Estuda CREE R S Bz
Antzrier | SalvariSair | Prixima

Area Tematica Especial {indique todas as dreas teméticas do projeto, se aplicavel):
Genética Humana:

H=werd envio para o exterior de material genstico ou qualguer material biskdgico humano para obtencdo de material genatico, salvo nos casos em gue houver
cooperagdo com o Governo Brasileiro;

Hawerd armazenamento de material bioldgico ou dades genéticos humanos no esderior & no Paiz, quando de forma conveniada com instituices estrangeiras ou
am instit.Jig.':-"E comerciais;

Hawera sferagdes da esirutura genética de células humanas para utilizagdo in viva;

Tratz-se de pesquisa na Srea da genstica da reprodupdo humana (reprogenétical;

Trata-s= de pesquisa em genatica do comportamentao.

Tratz-se de pesquisa na qual estajs prevista 3 dissociapdo reversivel dos dados dos participantes da pesquisa;

Trata-z= de pesguisa emvohiendo Sendtica Humana que ndo necessita de andlise Stica por parte da COMER;

Reprodugdo Humana {pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriagdo e fatores que afetam a salde reprodutiva de humanos,
sendo que Nessas pesouisas serdo considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimenios delas):
Reprodugdo assistids;
Manipulacdo de gamatas, pré-embrides, embrides e fato
Medicina fetal, guando envolver procedimentos invasivos;

Reprodugdo Humana que ndo necessits de andlize &fica por parte da COMER;

Equipamentos e dispositives terapéuticos, novos ou ndo regisirados no Pais;
Mowvos procedimentos terapéuticos invasivos;
Estudos com populacdes indigenas;

Projetos de pesguisa que envolvam erganismos geneticamente medificades (OGM), cilulas-tronce embricnarias e organismos gue representem alto rsco coletive,

incluindo organismaos relacionados a eles, nos dmbitos de: expermentagdo, construgdo, culfivo, manipulagdo, fransporte, transferéncia, importagdo, exportacdo,
armazenamento, liberagdo no meio ambiente e descarte;

Pesquisas com coordenagdo efou pairocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do Governo Brasileir;

Projetos que, 3 critério do CEP & devidarnents justificados, sejam julgedos merecedores de andlize pela COMEP, serdo dassificados comi “& critério do CEP.

* Grandes Areas do Conhecimenta [CNPq) {Selecione até trés):
Grande frea 1. Ciéncias Exatas e da Terra
Grande Area 2. Ciéncias Bioldgicas
Grande Area 3. Engenharias
¥ Grande Area 4. Ciéncias da Salde
Grande Area 5. Ciéncias Agrarias
Grande frea 8. Ciéncias Sociais Aplicadas
Grande Area 7. Ciéncias Humanas
Grande Area 8. Linguistica, Letras e Ares

Grande Area 8. Oufros




Titulo do
projeto

Plataforma Brasil
etapa 2

Froposito Principal do Estudo (OMS):
(") Clinico
() Ciéneiss Bisicas
() Ciéncias Sociais, Humanas ou Flosofis aplicadas 3 Saude
® Saude Cobetiva / Salde Fublica
() Buppertive Care - Cuidados de enfermagem para prevenir, controlar 2 alivisr condiches clinicas do pacisnte
Z Ctros

* Titule Plblico da Pesquisa:

pPrograma de Especializacdo e Residencia Multiprofissional

e

Caracteres restantes: 33

Acronime do Titulo Publico

Expansio do Acrdnimo do Publico:

* Titulz Principal da Pesquisa:

Programa de Especializacdo e Residencia Multiprofissional

CONTATO PUBLICO:

Sera o pesquisador principal?
W sm (O Mo
CPFiDocumento Nome Social Talatone E-mall AgaD

| BEETEREELEEE I -t ocorihogemilionioas.so.0ovr

Aadiclonar Contate

* Contato Cientifico:
Catia de Lima Carvalho |




Plataforma Brasil - ctapas

* Desenho:

serdo selecionados pacientes com diagnostico de imfeccdo comprovada pele HIV, em ambos oS sexos; idade minima de 18
anos; em uso ou nao de terapiaz anti retroviral {TERV), gue estejam realizando acompanhamento

Caracteres restant=s: 210

* FINANCIAMENTO:

Tipo de i
CHPJ Emprezafinetiulgio Financiamentn E-mall Talafons AgEo
FInanclamenio =
Prapria -
Adlclonar Financlaments
* PALAVRA-CHAVE:
Palavra-chave AgED
dasnuingio Eevera, proseing, HME 1]

Adiglonar Palavra-chave

Anterior salvari sair '.9.'. Proxima




quS" = Cont. etapa 4

1 Indomaghes

Desenha de Detaihameanio da
Fralmirares 3 4

- h r
2 Are3 ge Estudo Esaudoipolo Fnancekn Ezhud Outras Informagies Finallz3

Anterior | Saivarizar | Proxima

* Resumo:

Estudo prospective, transversal, onde serac selecionados pacientes com diagnostice de infeccdc comprovada peleo HIV, em

* Introdugdno:

4 sindrome da Imunodeficiéncia adguirida (SIDA) ou acquired Immnunodeticiency Syndrome (2IDS) € uma doenca infecto- -
contagioss & destaca-se, entre as enfermidades infecciosas emergentes, pela grande magnitude e extensdo dos danos

causados &5 populacdes do mundo todo, desde a sua origem (PauLa, E. P. et. al.; 2818), se comportando como uma doenca

cronica, de caréter progressivo, caracterizada por profunda imunossupressdc, podendo ocasionar quadros clinicos como:
infecgdes oportunistas, degeneracdo do sistems nervoso central, neoplasias, complicacdes cardiorrespiratorias e
depressdo. {SOUZ& T. 5. P. et. al., 2815).Com o avanco na terapia antirretreviral (TaRV) houve possibilidade de

4

o

* Hipotese:

o

Caracteres restantes: 3861

* Objetivo Primario:

s

Carzcteres restantes: 3947
Objetive Secundario:

analisar adequacdo qualitativa e guantitativa do padrdc alimentar;
Promover a reeducacdoc alimentar.



BrGSiI = Cont. etapa 4

* Metodologia Proposta:

Estudo prospectiva, transversal, onde serdo selecionados pacientes com diagnostica de infeccdo comprovada pelo HIV, em
ambos o5 sexos; idade minima de 18 anos; em uso cu nao de terapia anti retroviral (TARW), gque estejam realizando
acompanhamerto nutricional no ambulatdric do IIER, que apresentem quadro de desnutricdo, aleatdriamente. amostra de 95
pacientes. serdo excluidas as gestantes, usuadrios de drogas ilicitas. serdo utilizades para @ coleta de dados um
questiondrio. Mao terd nenhuma despesa.

e

Carecteres restantes: 3407

* Critério de Inclusio:
[ Mo se aplica

serd selecionado pacientes com diagnostico de imfeccdo comprovada pelo HIV, em ambos o5 sexos; idade minima de 18 anos; em
uso ou nao de terapia anti retroviral (TAaRV), gue estejam realizando

e

Carecteres restantes: 3660

* Critério de Exclusdo:
[ Mo se aplica

serdo excluidas as gestamtes, usudrios de drogas ilicitas e coinfectados.

P

Carecteres restantes: 3927

* Riscos:

Apresenta risco minime, onde a quebra da confidencialidade desses dados € possivel, mas os pesquisadores irdoc tratar a
identidade dos pacientes com padrdes profissionais de sigilo, mantende a privacidade das suas informacdes e prevenindo o
mau usoc dessas. 0s pacientes ndo serdo identificados (as) em menhumz publicacdo gque possa resultar deste estudo. O
participante terd a plena liberdade de desistir a qualguer momento, retirando o seu termo de consentimento para todas as
etapas do estudo, ndoc tendo nenhuma penzlidade ou prejuizo em seu tratamento nesta instituicdo.

pescrever outros potenciais riscos... P

Carecteres restantes: 3501

* Beneficios:

Maior conhecimento cientifice. M3o haverda compensacdo financeira relacionada a participacio ne projeto. NEe haverd nenhum
beneficia direto ao participante.
ou "acrescemtar algum potencial beneficic, quando hauwer"J




* Metodologia de Analise de dados:

0z dados coletados serdo compilados em um banco de dados elzborado no software Microsoft office Excel 2817, sendo
submetidos & aniélise por intermédioc de medidas de tendéncia central e dispersdo, assim como pela freguéncia abscluta e
relztiva. Os resultados serdc expressos em forms de texto e tabslas.

o

Caracterss restantes: 3559

* Desfecho Primario:

s

Caraicterss restantes: 3969

Desfecho Secundario:

o

BrGSiI = Cont. etapa 4

Caracter=s restzntes: 4000

* Tamanho da Amostra no Brasil:

|"E|5 |:'=1'-c':|="l:-=; da Pesquisa

* Data do Primeiro Recrutamento:
[C] Mo se aplica

2082021

* PAISES DE RECRUTAMENTO:

N® de Participantas da

Fala de Origam Paila Pesquisa

AgAo

] BRAZIL

i
o

Adiclonar Pale |

Platafor

anterior Salvari sair ...o.' Proxima




Plataforma Brasil - cont. etapa 5

* Havera uso de fontes secundarias de dados {prontuarios, dados demograficos, etc)?
® Sim i Méo
Detzlhamento:

serd utilizado prontudrioc do paciente e sistema eletrdnico 54, os gquais serdo coletadas informacdes sobre histdrico de
doengas, internacdes, exames realizados e evolugdes do paciente.

Caractenzs nestamtes” 36

* Informe o niamero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerde algum tipo de intervengdo neste centro de pesquisa

|55

* Grupos em que serdo divididos os participantes da pesguisa neste centro

ID Grupo N® de Individuos Intervenges a serem realizadas Bcoes

TUHA 05 N30 haverd intervengio FARR |

Adicionar Grupo




Plataforma Brasil - cont. etapa 5

* O estudo & multicéntrico no Brasil?

Sim ® Mao
Demais centros participantss no Brasil:

CPFDocumento

Home do responsavel Agies
do responsavel P &

CHF. Mome da Instituigdo | Orgdo ! Unidade E-miail Telefone

PR |

resituicdo Copartdpants
CHF. MNome da instituigao Coparticipante Mome do responsavel Comité de Etica Instituigio Selecionada Via Plataforma Brasil Agoes

Adicionar Coparticipants |

Cadastro do Projeto Multicéntrico deve ser feito pelo pesquisador
respo savel do centro coordenador. No projeto deverao ser informados todos
0S centros participantes e/ou coparticipantes e os pesquisadores responsaveis
cada centro. Os pesquisadores responsaveis pelos centros participantes
ceberdao uma réplica do centro coordenador (apds aprovacao do CEP e caso
necessario da CONEP) que poderao editar antes de enviar para o seu CEP
correspondente.

Centro Participante: E uma instituicio onde serad executado o procedimento
completo descrito na pesquisa.

Centro Coparticipante: E aquele na qual haverd o desenvolvimento de
alguma fase/etapa da pesquisa e ndao o procedimento completo de ponta a
ponta como descrito na pesquisa.




Plataforma Brasil - cont. etapa 5

* Propoe dispensa do TCLE?

Ju';_;iz‘;':a: ® Néo Justificativa p/ dispensa:
- 0bito
- Sem contato / morador de
area livre
- sem tratamento regular no
Caracterss restentes: 4 IIER
* Havera retengdo de amostras para armazenamento em banca? = enderego incorreto EIOU
O Sm @ Néo sem contato telefénico.
e Pesquisador se compromete,
a utilizar os dados apenas
para os fins descritos e a
cumprir todas as diretrizes e
ferammirsEnz s | normas  descritas na Res.
* Cronograma de execugdo: CNS N2 466/12.
Identificagdo da Etapa Inicio {ddimmiaaaa) Término (dd'mmiaaaa) Agdes
Colzta de dados 23002018 2812120138
Redacio dos Resultados 28122018 2812202
Analise dos Resultados 2322018 2812120138

Adicionar Cronograma

* Orgamento Financeiro:
Detzlhamento do Orcamento:

Identificagio do Orgamento Tipo Valor em Reais (RS) Agdes
Impressdo Custsic 30,00 o
CJutras Despesasz Custeiz 20,00 o
Folhas sulfite Custeie 30,00 o
Toml em -
Reaiz :F!_-‘~|1'E|"‘]":":I Adicionar Despesa

\\



Plataforma Brasil - cont. etapa 5

AMEXAR FOLHA DE ROSTO:

*Passo 4: Favorimpsimir a Folha de Rosto, preenchéla imprimir Folha de Rosto | Pasco 2 -fhpc'ns 3 Assnatura ds Folha de Rosto,

& a55ina-la. Apos isso, seguir para o |:|355;- 2. faga a sus digitalzacio & anexe-3 qu Anexar Folha de Rosto
Extensbes dos arquives: DOC, DOCX, ODT, FOF, TXT - 20 ME de tamanho maximo.
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanhao Agdo
INCLUIR ARGLINVOS:
* Tipo de Documento: * Detalhe Outros:
| Selecione a opcao w
Tipo de Documento Nome Perfil Tamanha [Diata de Upload do Arguivo Agao
Fechar | Praxima
Anterior Salvar Sair 2000 ﬁ @ Proxima

Imprimir a Folha de Rosto
-Pesquisador devera assinar e datar.

-Anexar a Folha de Rosto na “PB” apés assinatura do Diretor do IIER

\




Projeto

# PB INFORMAGCOES BASICAS (cadastradas na Plataforma Brasil)
- Objetivos

- Metodologia

- Critérios de inclusao e exclusao

- Cronograma

: quebra de confidencialidade, dentre outros

- Béneficio: Nao haverd beneficio direto ao participante de pesquisa (Exceto se
fgr de vacina, medicacdo ou ofereca uma intervencao)

- Or¢amento financeiro: ndo pode ser igual a 0, coloca-se despesas de material
de escritorio

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

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

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



Projeto

# DOCUMENTOS ANEXADOS NA PLATAFORMA BRASIL (PB):

Termo / Declarag¢do de Confidencialidade
Constar relacao da equipe de pesquisa com CPF e assinatura ou Termo de
Confidencialidade do pesquisador responsavel, datado e assinado;

Folha de Rosto ou Termo de Anuéncia

Datada e assinada pelo pesquisador responsavel e pelo diretor do lIER;
Para os projetos em que o IIER é coparticipante é utilizado TERMO DE

UENCIA.

Projeto / Brochura (Word e PDF)

Quando se tratar de Relato de Caso o projeto deve conter relato, discussao
e conclusao;

Projeto (metodologia, objetivo, risco, beneficio e cronograma);

Pesquisas deve ter um pesquisador responsavel do IIER.

Cronograma
Constar todas as etapas do estudo, informando o periodo ou o més de cada
etapa.



Projeto

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

ermo de Consentimento Livre e Esclarecido (para adultos / idosos)

= Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (para criancas/adolescentes, entre
07 e 18 anos e os legalmente incapazes; sem prejuizo de demanda do TCLE de
seus responsaveis legais).

= Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Para Utilizagao de Informagoes
de Prontuario

= Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Para Relato de Caso
= Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Gestantes

= Solicitacdo de Isengao do TCLE (com a justificativa da dispensa).



Notificacao e/ou Emenda

Emenda - alteracdao no conteldo do projeto (n? sujeitos da pesquisa, instituicdes
coparticipantes, desenho do estudo, cronograma, etc).

Notificacdao - encaminhar documentos (relatério parcial, evento adverso, desvios
e comunicados), sem alteracao no conteudo do projeto.

NOTIFICACAO

Carta ag CEP contendo cabecalho:

Nome do Estudo, Versao, Pesquisador
Responsavel, CAAE, data da ultima
versao TCLE e data do ultimo parecer;

Descrever o motivo da notificacao 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 devolucdo do projeto para
incluir ou corrigir algum item, na
impossibilidade de fazer no proprio
documento, deve-se fazer uma carta ao
CEP informando o motivo da nao
alteracao no préprio documento.




PERGUNTAS FREQUENTES

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

Quandgé criado na Plataforma Brasil o n2 CAAE?
O n¥CAAE é gerado no momento em que o projeto é recebido pelo CEP.

o item PESQUISADOR PRINCIPAL DA PESQUISA deve constar eu, que sou
(a) professor(a) orientador(a) da pesquisa, ou o(a) meu orientando(a)?

O Sistema CEP/CONEP admite apenas que profissionais ja graduados sejam
considerados pesquisadores. Caso o(a) aluno(a) seja graduado(a) e a
orientacdao dada seja uma especializacao, mestrado ou doutorado, tanto
o(a) orientador(a) quanto o(a) orientando(a) poderao realizar o cadastro da
pesquisa.




PERGUNTAS FREQUENTES

Quando a pesquisa é encaminhada a CONEP?

» Quando o projeto for de drea tematica especial, envolvendo genética
humana, indigenas, novos procedimentos terapéuticos invasivos, etc;

» Quando o projeto ndo for de drea tematica especial, mas o CEP gostaria
qgue a/,CONEP apreciasse o projeto;

» /Quando o projeto tiver como Instituicdo Proponente o Ministério da
ude, o projeto ira direto para a CONEP;

» Quando o projeto nao tiver Instituicao Proponente, ira 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 farmaco ou intervencdo e participacao
estrangeira.



PERGUNTAS FREQUENTES

Projetos Multicéntricos — Como centros participantes poderao submeter o projeto
de pesquisas ao CEP de sua instituicao?

As submissOes na PB, serao realizadas pelo pesquisador responsavel do centro
coordenador. No momento do cadastro do projeto devem ser fornecidas as
informacdes sobre a Instituicdo proponente, patrocinador e demais centros
envolvidos (participantes e coparticipantes, caso aplicavel).

0s centros participantes, os pesquisadores responsaveis receberao a réplica do
projeto para edicao antes de enviarem para os CEPs correspondentes. As réplicas
de coparticipantes serao enviadas diretamente para os CEPs correspondentes.

ATENCAO: centros participantes e coparticipantes NAO deverdo cadastrar seus
projetos independentemente da Instituicao proponente! Eles devem aguardar a
ecepcao das suas réplicas geradas pela aprovacao do centro coordenador.



Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

MODELO PARA ELABORACAO DO:
Termo de Consentimento Livre e Esclarecide Para Submissdo de Projeto de
Pesquisa
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Instituto de Infectologia Emilio Ribas

Titulo do estudo: {inserir titulo completo do estudo, sem siglas).
Investigador Principal: (inserir nome do investigador principal do estudo).
Nome da instituigdo: Instituto de Infectologia Emilio Ribas (IIER).

Prezado(a) senhor(a):

Voré estd sendo convidado a participar do estudo [inserir titulo do projeto). Durante sua
participagdo neste estudo, gostariamos de coletar algumas amostras de [incluir local de coleta de
amaostra. Ex. sangue 2/ou urina), bem como dados do seu prontudrio. Sew nome e dados que possam lhe
identificar ndo serdo divulgados, mantendo-se o sigilo em todas as fases do estudo.

Antes de concordar em participar deste estudo & muito importante gue vocé compreenda as
informagdes e instrugdes contidas neste documento. O(s) awtor|es) devera| do) responder todas as suas
dividas antes que vocé decida participar. Vocé tem o direito de desistir de participar do estudo a
gualguer momento, sem nenhuma penalidade ou prejuizo em seu tratamento nesta instituigdo. Este
termo também explicara como suas informacdes serdo usadas e quem terd acesso a elas. 5e voré
concordar em participar deste estudo, pediremos que vocE assine estetermo de consentimento. Uma
via deste consentimento informado sera arguivada com ofa)pesquisador{a) principal & outra via sera
fornecida a vocé.

Ohbjetivo do estudo:

{Descraver de forma resumida o objetivo do estudo em linguagem acessivel oo participante).

Descrigio dos procedimentos que serdo realizados:

Descrever em detalhes os procedimentos do estudo. Se houver coleta de amaostras, descrever a
guantidade/volume do material gue sera coletado, o numero de vezes, 0 Nome e enderego completo do
local onde estas amaostras serfio processadas. Descrever guantas vezes serd o retorno do participants.

Descrigio dos desconfortos e riscos esperados nos procedimentos:
Descrever o possivel desconforto relacionado ao procedimento do estudo.

Riscos e Beneficios:
= Riscos: A quebra da confidencialidade desses dados € possivel. Os pesguisadores tomardo todas
as medidas necessarias para manter a privacidade das informacoes sobre a sua salde e prevenir
omau uso dessas informagbes. Os participantes do estudo ndo serdo identificados em nenhum
momento, mesmo guando os resultades deste estudo forem divulgados em gualguer forma.

Descrever outros potendiais riscos e beneficios.

Ex.: O(s) pesguisagor(es) ira(@o) tratar a sua identidade com padrées profissionais de sigilo. O seu
nome ou 0 material gue identifigue a sua partidpagdo ndo sera liberado sem a sua permissao. Vocé ndao
sera jdentificagala) em nenhuma publicagdo gue possa resultar deste estudo.

Q&) senhor(a) ndo receberd nenhum beneficio direto ao participar deste projeto, mas esta

esquisa pode ajudar futuros pacientes que tém a mesma condigdo ou condigdo parecida com a sua.

E se algum dano for causado a vooé?

Os participantes desteestudo que vierem a sofrer danos previstos ou ndo no termo de consentimento,
resultantes dos procedimentos do estudo, tém direito @ assisténcia médicaintegral e gratuita. Assim, se
voré sofrer qualguer dano durante a sua participagdo no estudo, vocé recebera assisténcia integral e
imediata oferecido pela equipe do estudo pelo tempo que for necessario, sem nenhum Custo para voce.
Casovore seja mulher e engravide durante o estudo, assisténciaintegral e gratuita sera fornecida a voc

L WA\

eaoseubebé pelo tempo que for preciso. Vocé ndo estara renunciando ou abrindo méo de qualguer
direito legal de obter indenizacdo por danos eventuais 8o assinar este termo de consentimento.

O que fazer caso tenha perguntas ou problemas?

Se woCe tiver alguma pergunta sobre este estudo ou em caso de danos relacionados com a
pesquisa, vocé devera entrar em Contato com o (a) Investigador (@) Principal (inserir nome do
investigador principal), telefone: (inserir nimera de telefone do investigador principal).

Caso tenha alguma divida ou guestdo sobre seus direitos como participante deste estudo, gla)
senhor(a) poderd procurar o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Infectologia Emilio Ribas no
numero (11) 3896-1406 ou atraves do seguinte enderego: Av. Dr. Amaldo, 165, Sdo Paulo- SP. Horario
de Atendimento: de segunda a sexta-feira de 08-13hs (e-mail: comitedeetica@emilioribas.sp.gov.br).
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) & um grupo de membros independentes do patrocinador/centro de
pesquisa responsavel por revisar os estudos de pesguisa com o objetivo de proteger os direitos e o bem-
estar dos participantes.

Vocé pode autorizar este estudo sem incluir imagens de seu corpo. Basta assinalar NAO no espago
abaixo.

Autorizo a inclusdo de imagens de parte do meu corpo, que tenham relacdo com o estudo acima:
O 5IM o NAO

O estudo foi explicado com palavras gue eu consegui entender, discutir, fazer perguntas 2 estou
satisfeito com as respostas. Ao assinar este TCLE em duasvias, fimndo com uma delas, demonstro gue
aceitei o convite para participar do estudo (inserir nome completo do estudo).

A sua participacdo e voluntaria:
Wocé pode retirar o seu consentimento a qualguer momento e deixar de participar do estudo,
sem qualguer prejuizo 8 continuidade de seu tratamento na instituicio.

Direito de sigilo das informacoes:

0z dados coletados do seu prontudrio terdo sigilo garantido pelos autores responsaveis. Os
participantes do estudo ndo serdoidentificados em nenhum momento, mesmo quando os resultados
deste estudo forem divulgados em gualguer meio de comunicagdo cientifica. Se houver coleta de
amastras, inserir “As amaostras coletadas para o Projeto de Pesquisa também serdo tratadas com o
mesmo nivel de confidencialidade”.

Aspectos Financeiros:

Sua participacdo na pesquisa € voluntaria & ndo envolvera qualguer custo adicional para vocé.
Também ndo recebera nenhum pagamento por participar desta pesquisa. Por outro lado, esta pesquisa
£ umna iniciativa independente e nenhum pesguisador recebera compensacdo financeira por participar
dela.

0 estudo foi explicado com palavras gue eu consegui entender, discutir, fazer perguntas e estou
satisfeito com asrespostas. Ao assinar este TCLE em duas vias, ficando com uma delas, demonstro gue
aceitei o convite para participar do estudo (inserir nome completo do estudo).

Data_ /[

Nome legivel do participante da pesquisa ou responsavel legal pelo participante da pesquisa

Asszinatura do participante da pesquisa ou responsavel legal pelo participante da pesguisa
|

Data_ /[

Nome legivel do Pesquisador que obteve o consentimento

Assinatura do Pesguisador gue obteve o consentimento
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Mome do pesquisador, o
INSTITUTO DE INFECTOLOGIA EMILIO RIBAS RUbrca 40 Investioador Responsavel

Rubrica do Participante da
PesquisalRepresentante legal




TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

EHMD DE ASSENTIMENTO LIVREE ESCLARECIDO - INSTITUTO DE INFECTOLOGIA EMILIO RIBAS

Para criangas e adolescentes (maiores gue 6 anos e menores de 18 anos) e para legalmente incapaz.

Lembrando que o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido ndo elimina a necessidade de fazer o Termo de Pa ra Cria n as e
Consentimento Livre & Esclarecido (TCLE), este dltimo deve ser assinado pelo responsdvel ou representante legal do c
menor de 18 anos ou legalmente incapaz.

Retire a .
I Vocé estd sendo convidado a participar da pesquisalestudo) (INSERIR TITULD COMPLETO, SEM adOIescentes (malores
a avra SIGLAS), coordenada por (INSERIR O NOME DO PESQUISADOR RESPOMSAVEL E TELEFOMES). Seus pais

permitiram que vocé participe. 6
mOdeIo do Queremos saber (OBIETIVOS DA PESQUISA DESCRITOS EM LINGUAGEM ACESSIVEL A IDADE DO que anos e menores

A
’ PARTICIPANTE).

tltu’o Vocé s6 precisa participar da pesguisa se guiser, & um direito seu e ndo terd nenhum problema se de 18 a nOS)

desistir. Az criancas que irdo participar desta pesquisa t&m de (idade) 3 (idade) anos de idade.

A pesquisa serd feita nofa (LOCAL), onde as criancas (DESCREVER O METODO EM LINGUAGEM
ACESSIVEL).

E possivel que algo de errado aconteca (DESCREVER OS5 RISCOS, INCLUSIVE A QUEBRA DA
COMFIDENCIALIDADE QUE DEVE SEMPRE SER DESCRITA). Todas as medidas necessarias para manter o
segredo das informacdes sobre a sua salide e que ninguém uso informacdes de maneira errada serdo
tomadas. Caso acontegaalgo errado, vocé pode nos procurar pelostelefones quetem no comego do texto.
Mas ha coisas boas que podem acontecer como (DESCREVER OS5 BEMEFICIOS OU INFORMAR QUE NAD
HAWVERA BENEFICIO DIRETO).

Se v tiver alguma duvida ou pergunta dos seus direitos na pesquisa, pode ligar para o Comité de
Eticaem Pesquisa CEP do Instituto de Infectologia Emilio Ribas no telefone (11) 3896-1406 ou mandar um
e-mail: comitedeetica@emilioribas.sp.gov.br. CEP & um grupo de pessoas independentes que revisa as
pesquizas(estudos) para proteger os direitos e o bem-estar dos participantes.

Minguém fora da pesquisa saberd que voce esta participando; nao falaremos a outras pessoas, nem
daremos a estranhos as informagdes que vocé nos der em nenhum momento, mesmeo quando os resultados
deste estudo possam ser visto por outras pessoas em qualquer forma.

Eu (NOME LEGIVEL) aceito participar da pesquisa
(TITULO DA PESQUISA).

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer.

Entendi que posso dizer "sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “ndo” e
desistir e que ninguém vai ficar com raiva de mim.

Os pesquisadores tiraram minhas dividas e conversaram comigo & com o5 Meus responsaveis.
Recebi também uma via deste termo de assentimento assinado depois que i, responderam as perguntas
feitas e concordo em participar da pesquisa.

Vocé pode autorizar este estude sem incluir imagens de seu corpo. Basta assinalar NAO no espago
abaixo.

Autorizo a inclusdo de imagens de parte do meu corpo, que tenham relagdo com o estudo acima:
o SIM o NAD
Data f /

Assinatura do menor

Data__ /[

Mome |legivel do Pesquisador gue obteve o consentimento

Asszinatura do Pesquisador que obteve o consentimento



TCLE PARA RELATOS DE CASO

MODELO PARA ELABORA(;ﬁO DO:
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Para
Relato de Caso

Titulo do relato: (inserir titulo completo do relato, sem siglas)
Nome do pesquisador: (inserir nome do pesquisador)

Nome da instituiggo: Instituto de Infectologia Emilio Ribas (IIER)
Prezado(a) senhar(a):

Vocé estd sendo convidado a participar do estudo (inserir titulo do relato). Durante sua
participagdo neste estudo, gostariamos de coletar informagdes sobre sua doenca e resultados
de seus exames, bem como imagens de partes de seu corpo que sejam importantes para este
estudo. Seu nome e dados que possam |he identificar ndo serdo divulgados, mantendo-se o
sigilo (segredo).

0 objetivo é permitir um maior conhecimento sobre o diagnéstico, o comportamento da
e o tratamento da sua doenga com base em informagdes que ja constam do seu prontudrio,
sem qualquer interferéncia ou mudanca nos cuidados que vocé vem recebendo ou ainda
receberd. Este tipo de pesquisa chama-se "Relato de Caso"” e é muito (til para o ensino e o
aprendizado na drea da sadde.

(Incluir breve descric3o da patologia a ser descrita, em linguagem acessivel)

Antes de concordar em participar deste estudo e autorizar o uso de seu prontudrio e de
imagens de partes de seu corpo (quando existirem e autorizadas por vocé), é muito importante
que vocé compreenda as informacgées e instrucdes contidas neste documento. O(s) autor(es)
deverd(do) responder todas as suas duvidas antes de vocé se decidir a participar. Vocé tem o
direito de desistir de participar do estudo a qualquer momento, sem nenhuma penalidade ou
prejuizo em seu tratamento nesta Instituicio. Da mesma forma, o(a) senhor(a) pode se recusar
a participar sem nenhum prejuizo para o seu seguimento no Instituto. Se vocé concordar em
participar deste estudo, pediremos que vocé assine este termo de consentimento. Uma via
deste consentimento informado serd arquivada com ofa)pesquisador(a) principal e outra via
serd fornecida a vocé.

Procedimentos: sua participac3o nesta pesquisa consistird apenas na autorizacdo da coleta de
dados em seu prontudrio e de imagens de partes de seu corpo (quando existirem e autorizadas
por vocd), respeitado o anonimato (ndo informar o seu nome) e confidencialidade (segredo)
das informacdes.

Beneficios: Este estudo trard maior conhecimento sobre o tema estudado, sem beneficio
direto para vocé.

Riscos: A quebra da confidencialidade desses dados é possivel, se pessoas ndo envolvidas
nesta pesquisa tiverem acesso aos prontudrios. Os pesquisadores tomardo todas as medidas
necessdrias para manter a privacidade das informacdes sobre a sua sadde e prevenir o mau
uso dessas informagdes. Os participantes do estudo n3o serdo identificados em nenhum
momento, mesmo quando os resultados deste estudo forem divulgados em qualquer forma.

Versgo 2.0 de 23-junho-2022 Rubrica do Participante da Pesquisa

Rubrica do i ] o 10",

Garantias: Em caso de qualquer dano sofrido em fung¢do de sua participacdo neste relato de
caso, fica assegurado ao Sr. o direito a toda assisténcia necessaria e de forma gratuita, além do
direito de buscar indenizag&o.

O que fazer caso tenha perguntas ou problemas?

Se o(a) senhor(a) tiver alguma pergunta sobre este estudo ou em caso de danos relacionados
com a pesquisa, o senhor(a) devera entrar em contato com o(a) Pesquisador(a) Principal
(inserir nome do investigador principal), telefone: (inserir nimero de telefone do investigador
principal).

Caso tenha alguma divida ou questdo sobre seus direitos como participante deste estudo, o(a)
senhor(a) poderd procurar o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Infectologia Emilio
Ribas no nimero (11) 3896-1406 ou através do seguinte endereco: Av. Dr. Arnaldo, 165, S30
Paulo - SP. Hordrio de Atendimento: de segunda a sexta-feira de 08-13hs (e-mail:
comitedeetica@emilioribas.sp.gov.br). Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um grupo de
membros independentes do patrocinador/centro de pesquisa responsdvel por revisar os
estudos de pesquisa com o objetivo de proteger os direitos e o bem-estar dos participantes.
Vocé pode autorizar este estudo sem incluir imagens de seu corpo. Basta assinalar NAO no
espaco abaixo.

Autorizo a inclus3o de imagens de parte do meu corpo que tenham relagio com esse estudo:

Ll smm Ll Nio
O estudo foi explicado com palavras que eu consegui entender, discutir, fazer perguntas e
estou satisfeito com as respostas. Ao assinar este TCLE em duas vias, ficando com uma delas,

demonstro que aceitei o convite para participar do estudo (inserir nome completo do estudo).

ATENGAO #: TODAS AS INCLUSOES EM VERMELHO DEVEM SER
SUPRIMIDAS DA VERSAO FINAL DESTE DOCUMENTO.

Data_ [/ [/

Nome legivel do participante da pesquisa ou responsavel legal

Assinatura do participante da pesquisa ou responsavel legal

Data  / [

Nome legivel do Pesquisador que obteve o consentimento

Assinatura do Pesquisador que obteve o consentimento

Versdo 2.0 de 23-junhe-2022 Rubrica do Participante da Pesquisa:

Rubrica do Pesquisador que obteve o consentimento:




Declaracdao de Confidencialidade e Utilizacdo de Informacoes

ﬁ Identificacdo dos membros do grupo de pesquisa:

Home completo [ sem abreviacao) CPF

2. Identificacdo da pesquisa:

a. Titula doProjeta:

b. Instituicdo: INSTITUTO DE INFECTOLOGIA EMILTO RIBAS (IIER)
. Pesquisador Prindpal:

d. Pesquisador Responsavel:

3. Declaracdo:
Mas, membros do grupode pesquisa identificado acima, baseados nos itens IIL3.i e II.2.t das
Diretrizes e Normas Regulamentadeoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos (Bes CHS 466,12
e na Diretriz 12 das Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomeédicas Envalvenda Seres
Humanas [(CIOMS/93), declaramos que:

a} Oacessoaos dadas registrados em prontudrios de pacientes ou em bases de dados para fins
da pesquisacientificaserafeito somente apdsaprovagdo doprojeto de pesquisa pelo CEP do
OER;:

b} O acessoans dadas serd supervisionado poruma pessoa que esteja plenamente informada
sobre as exigéncias de confiabilidade;

c} Asseguraremas o compromissocom a privacidade e a confidencialidade dos dadas utilizadaos,
preservando integralmente o anonimato & a imagem do sujeito bem como a sua ndo

r

d} Asseguraremos a nao utilizagdo das informagdes em prejuizo das pessoas efou das
comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio efou econdmico-financeiro;

g} O pesquisador responsavel estabeleceu salvaguardas seguras para a confidencialidade dos
dados de pesguisa. Os sujeitos envalvidos serdo informados dos limites da habilidade do
pesquisador em salvaguardar a confidencialidade e das possiveis consequéncias da quebra de
confidencialidade, caso seja necessario;

f} 0Osdados abtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para a finalidade prevista no
protocolo;

g} Osdados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto vinculado. Todo e
qualquer outro uso quevenha a serplangjado, sera objetode novo projeto de pesguisa, que
sera submetido 3 apreciagao do CEP do IER;

h) Devido & impossibilidade de obtencdo do Termo de Consentimento Livre & Esdarecido de todos
05 sujeitas, assinaremosesseTermo de Consentimento de Uso de Banco de Dados, para a
salvaguarda de seus direitos.

Declaracao de Confidencialidade e
Utilizacao de Informacgoes

Sdo Paula, de de

Home completo (por extenso) Data Assinatura




