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1 OBJETIVO DESTE MANUAL

Este manual tem como objetivo orientar pesquisadores quanto a elaboracéo,
submissdo, tramitacdo e aprovacdo de projetos de pesquisa cientifica no ambito do

Instituto de Infectologia Emilio Ribas (IIER), garantindo conformidade ética,
institucional e legal.
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2 ELABORACAO DO TEXTO DE
APRESENTACAO DO PROJETO

O projeto de pesquisa deve conter um texto de apresentacgéo claro, objetivo e

cientificamente fundamentado, contemplando:

e Titulo do projeto

e Resumo

e Palavras Chaves (No maximo 5 e no minimo 3)

e Introducéo (Problema de pesquisa, com sustentacao teorica)

e Justificativa

e Hipdtese(s) (quando aplicavel)

e Obijetivos (geral e especificos)

e Metodologia (tipo de estudo, populacéo, critérios de inclusdo/exclusao,
instrumentos, riscos e beneficios, analise de dados e aspectos éticos)

e Orcamento

e Cronograma

e Referéncias

O texto deve seguir padrBes cientificos e estar adequado as normas éticas

nacionais vigentes, especialmente quando envolver seres humanos.
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3 CADASTRO NAPLATAFORMA BRASIL
(QUANDO ENVOLVER SERES HUMANOYS)

Se 0 estudo envolver seres humanos, é obrigatério o cadastro na:

e Plataforma Brasil

Obs: E importante ressaltar que isso vale, também, para os estudos com coleta
de dados secundarios, como por exemplo, dado coletados dos prontuarios dos

pacientes.

O cadastro permitird a geracdo da Folha de Rosto, documento indispensavel

para tramitacao ética do projeto.

O pesquisador deve assegurar que todas as informacoes inseridas na Plataforma

Brasil estejam idénticas as constantes no projeto institucional.
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4 REGISTRO DO PROTOCOLO NADIVISAO
CIENTIFICADO IIER

Ap0s elaboracdo do projeto, o pesquisador devera:

1. Acessar a Intranet do Instituto de Infectologia Emilio Ribas

2. Entrar no menu:
CONHECIMENTO — PESQUISA CIENTIFICA — Regras

Institucionais

3. Rolar a pagina até o final e seguir rigorosamente o Check List disponivel.

4.1  Documentos obrigatorios

Os documentos obrigatérios para registro de protocolo de pesquisa sdo 0s
seguintes (ver também os Anexos):

4.1.1 Documentos para a Divisdo Cientifica

a) Cadastro do Pesquisador (caso nédo tenha feito ainda)
b) Termo de Compromisso

¢) Informe de Financiamento

4.1.2 Documentos para o Comité de Etica em Pesquisa

Possivelmente, pode-se solicitar outros documentos a depender do tipo de
pesquisa. Verificar modelos no site (https://www.emilioribas.org/pesquisas-regras-

institucionais).

a) TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido)

b) TALE (Termo de Assentimento Livre e Esclarecido) quando envolver
menores de 18 anos de idade

¢) Orcamento

d) Cronograma


https://www.emilioribas.org/pesquisas-regras-institucionais
https://www.emilioribas.org/pesquisas-regras-institucionais
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e) Dispensa de TCLE (quando aplicavel). Em caso de perda de contato
com o sujeito da pesquisa

f) Termo de Confidencialidade

g) Folha de Rosto da Plataforma Brasil (quando o I1ER for proponente do
estudo ou quando fizer parte de um estudo multicéntrico)

h) Termo de Anuéncia (se necessario, quando o IIER for coparticipante).

Todos os modelos e formulérios devem seguir os padrdes institucionais vigentes.

O modelo de cada um dos documentos citados esta disponivel na intranet.
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5 ASSINATURA DOS DOCUMENTOS

Todos os formularios devem ser:

e Preenchidos integralmente

e Assinados digitalmente por meio do:
o GOV.BRou
o Certificacdo digital valida

Nao serao aceitos:

e Documentos preenchidos manualmente
e Formularios rasurados

e Assinaturas manuscritas digitalizadas
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6 ENVIO ABIBLIOTECADO IIER

O projeto completo e todos os formularios assinados devem ser enviados para:

pesquisacientifica@emilioribas.sp.gov.br

Em caso de duvidas, entrar em contato com:

EDNA ou MARCELO
Local: Biblioteca do IIER
Horério: 10h as 16h
Ramais: 1312 ou 1326

A Biblioteca realizara a conferéncia documental inicial antes do

encaminhamento interno.


mailto:pesquisacientifica@emilioribas.sp.gov.br
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7 ANALISE INSTITUCIONAL E APROVACAO DA
DIRETORIA

O projeto sera encaminhado ao:

e Grupo de Assessoria Cientifica (GAC) da Diviséo Cientifica

Nesta etapa:

» Relator realizara a anélise técnica

« Serdo apontadas possiveis pendéncias, caso haja.

» Caso haja necessidade o projeto sera enviado para diretorias das areas
envolvidas para tomarem ciéncia da realizacdo do projeto de pesquisa na

sua respectiva area

Apds essa analise, o projeto sera encaminhado ao Diretor Técnico do Instituto,

que realizara:

e Aprovacao institucional

o Assinatura da Folha de Rosto
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8 TRAMITACAO NO COMITE DE ETICAEM
PESQUISA (CEP)

Ap0s a aprovacdo da Diretoria:

e O pesquisador receberé por e-mail a Folha de Rosto assinada

o Deverd inseri-la na Plataforma Brasil
Somente entdo o projeto sera pautado para avaliacdo do:
« Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

As reunifes do CEP ocorrem quinzenalmente.

Ap0s a reunido, o pesquisador recebera o:

« PARECER CONSUBSTANCIADO
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9 AUTORIZACAO PARA INICIO DO ESTUDO

Ap0s receber o Parecer Consubstanciado de aprovacao emitido pelo CEP:

1) O pesquisador devera encaminha-lo a Biblioteca pelo e-mail institucional.
2) A Biblioteca emitira a AUTORIZACAO PARA INICIO DO ESTUDO,
que serda assinada pelo GAC e enviara ao pesquisador que estard

autorizado e iniciar sua pesquisa.
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ATENCAO

VOCE NAO PODERA INICIAR O ESTUDO ANTES DE RECEBER O
DOCUMENTO DE AUTORIZAGAO.

O inicio antecipado da pesquisa constitui infracdo ética e institucional, podendo gerar

sancOes administrativas e impedimentos futuros.
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Fluxo Resumido do Processo

BOoo~NoOR~WNE

Elaboracéo do projeto

Cadastro na Plataforma Brasil (se envolver seres humanos)
Organizacéo da documentagdo conforme Check List institucional
Assinatura digital dos formularios

Envio a Biblioteca

Analise pelo GAC e Diretorias

Aprovagdo da Diretoria e assinatura da Folha de Rosto
Submisséo ao CEP

. Recebimento do Parecer Consubstanciado

0. Emissao da Autorizacdo para Inicio do Estudo

14
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ANEXOS

Anexo A — Modelos de Documentos Necessarios para Registro
do Protocolo de Pesquisa na Biblioteca (Divisao Cientifica)

sio Institutodenfectologia Emilio Ribas & ﬁ spmmemsnem oo
B350 Divisio Gientifica E{%\ oo
Emid pebaabsrIAC e mReiba 15 g b EMILO mBAS

Cadastro de Pesquisador

Iniie sesslio no Google para guardar o sew progresso. Saiba mais

* Indica uma pergunta cbrigatiria

1. Nome Civil ©

18 resposta

2. Nome Social (Se houver)

3. identificacdo preferencial

QO rvomeca

O vome social

Cadastro de Pesquisador Termo de Compromisso para
(Formulario do Google) Registro de Protocolo Cientifico
momcc:%!::mhcomum

N* do Protocolo:

Informe sobre Financiamento de
Protocolo Cientifico
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Anexo B — Modelos de Documentos para 0 Comité de Etica
em Pesquisa (CEP)

Declaracdo de Confidencialidade e Termo d Livre & de Projeto de
Utilizacdo de Informacdes Pesquisa
1
D e L e p—————
+ Ivestigasdor Principal: imeric nome o investigitor princpal do estudo)
1
2. Teantiicacso da pesquinai Prezadola) senhorial:
2. Thuo do Projets: Voo #124 sendo comvidado 3 participar do estedo (inwers tRuko do progeto). Durante v
g T—— partcipiche neite Fitudo, geitiniams G colelar algumas amonlrin 8 [incluis kcal de colela de
amentra. Ex. shegue #fou srisal,
© Pescumaser Responsdvel (nentss) s
e Mnmmmmmﬂwmwﬂmwmn
L # decid de particiar do estude
Nis; s o g o pddoien Mosmtends Basesdon nes ens 134« 131 dav 3 eskquer moments, s nenbums penabdsd s PrERiED em ses Irataments hests AU
b rusuinond st terma tambdm exphicard como W informagbes verdo usadin & quem terd sceno 3 el Se
446/12) ¢ e Ovetr 12 das Ovetrires fticas Intemaconans Sarn . . prmgiely purngmbgire

U wa deste imhormads serk arquivada com ol
principal & cutrs via serd fomedda a vock.

*) O acesso
“{M pis
8] 28 ] noemada Objrtive do wtudes:
S S S e s e e e o e ¢ i 6 s o e s 2 s

pesquisal

9) Asseguraremos a nbo wizacke Gas Iormacles em PreNSID GBS PeNORs ey b
Incusve em Descrever em detalies o5 procedimentos 83 eutuds. Se houves coleta de amertra, descrever
#) O pesaumader respensbvel Avaguardas seguras pars & aon 3 quantdade/volime 83 material que serd CoWLMSO, & PiMerD de VEIEL © Nome 8 ealere(o

o
) Ox Gatos shion na pesauiss 4evbe USMIOS ExCIIIVBMERLE DD & IMORGATE SrAVISEE N0

sompleto do local orde etas smostran serdo processadan. Dewcrever quantay vedes serd necesing &
Fvtome do partipants et
ol Sus paricipache consiitin em uma coleta & 15 ml de sangue [ 1ubon peauencs & 5 ml

D v 1o ek B & que comesgonde a0 volume de uma coler de 50pa). £ uma coleta de saliva em um potisho.

ochechar o pripria waliva duraste | ou I minuio e dipeniar G potinks st dar um volume de 1
Qe 7S 130 QU% veshs 8 5r ponelud, sed SUICH o A RO 4 PERGISE, G
ok subenatids § sorecsogho o CER 4 HHER: i, e cornmponds a0 wolume de ums colher de cali.
") Devte  imocuacass de sttenchs &0 Termo Ge Conmeciments Uwre ¢ Excrecds S0
assinaremos evse Termo de Consentimento de Uso de Banco de

S i v S Dewrever @ passivel dewenlono relaconad w0 procedimento do estudo. Exmly. Sentird una

Pequens picads ds aguiha na veis do brago pars 4 colets de Langue. e pode ficse roms, man que
S0 Pauis, o s Mamirh oem posscion dhan.

Nome compiete (por axtenss) Oata Amhuhurn

Declaracéo de Confidencialidade

Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE)

0
[ s o e e s ¥
T T Tomdinn. Referencia [Tiulo do projeto de pesquisa)
E—pr——
ot v 1 £ o st EMILIO RIBAS ~
[resausanon R
=3 Vimos por meio deste documento Solcta 3 dispensa de oblencao de
o T~y um Termo de Consentimento Livee o Esclarecido (TCLE) do projeto inttulado
[Tulo do estudo] proposto Gola) Pesquaadoria) para
— i — ; e
COMEINNITINED fOQUIN N ITSBILICA0. S0M ENdereo residencil vakdo ooy
o St Do i s ST 8 A R TV U881 8 b st S0m COtato LekefONKO AP POIO MONGS Bt tertatvars Iustradas)]. com base

-——-a———_—-muun—-n——...—-u—-——-——qm raRos. CNS 46612 hom V.8 ouo o % TCLE om

Trata-se
A ol coletados
parte das rotnas T modidas s0
adcions dos

mesmos, 10 UZANG0 60005 QUi POSSAM KENSCar o3 mesmos. Todos o5
culdodos para manter 0 Sgio
e Invessgador 6ou upo de pesquiss.

o princigal e Gomas emohdos no projeto

acima se comprometom, indwidusl @ coletvamento, 8 Uz 05 dodos
proversntes doste. aponas para o5 fins descrios © & cumprr todas as
Growizes © normas roquismontadorss descritas na Res. CNS N° 46612, @
LS COMPIMENtnes. N que & respeto 30 ko ¢ confidencialidade dos.
G005 Coketados.

Dispensa de TCLE

Folha de Rosto da Plataforma
Brasil



ER

Instituto de nfectologia
EMILIO RIBAS

Manual para Elaboracéo e Tramitacdo de Projetos de Pesquisa Cientifica 17

Te de C Livre e Para
Relato de Caso
Thulo do retato: (inserir tizulo completo do relato, sem siglas)
¢ do

Prezadoda) senhor(al:

mumumemmnmwamcm titul do retato). Durante sus
sobre sua doenga e resuitados.
de seus exames, m:mw;«nmamwmmww.m
estudo. Seu nome © dados que possam the identificar n30 serso divulgados, mantendo-se o
sigho (segredo).

© 0 tratamento da sua B0enca com base em informagies que J4 constam o seu prontuirio,
sem qualquer interferéncia ou mudanga nos Cukdados que vocé vem recebendo ou ainda
receberd, Este tipo de pesquisa chama-se "Refato de Caso” e ¢ muito Util para o ensino e o

Brea 83 sauce.
{incluit breve descric3o da patologs 8 ser descrits, em linguagem acessivel)

A om participar 0w de de
Imagens de partes de sew cOrpo (quando existirem e autorizadas por vock), € muito importante
que vocl compreanda a5 informacdes e inatrugdes contidas neste documento. O(s) autorfes)
deverd{3o) responder todas a3 suas dividas antes de vock se decide 3 participar, Vock tem
direito de desistir de participar 6o estudo » qualquer momento, sem nenhuma penalidade ou
o{a) senhor{a) pode se recusar
2 participar sem NenhUM PIEJUIZD PA © 16U SCEUIMENtO NO INSULD. Se vock concordar em
Participar deste estudo, pediremos que Voch assine e3te termo de consentimento. Uma via
deste comsentimento informado serd arquivada com ofa)pesquisador(a) principal e outra va
serd fornecis a vocé.

Mmmmwmnmn.mnamu

dados em

w-wﬂmmmoomau(mmlmowm)ttmmtw
das informagdes.

Beneficios: Este estudo trard maloe conhecimento sobre 0 tema estudado, sem benefico
direto para vocd.

Riscos: A Guebra da confidencialidade desses dados & possivel, se pessods n3o emohidas

mmmmmuummmmm‘osmm

momento, forma.

TCLE para Relato de Caso

W2 - asentiment bvre e esclireckdo - anubnca do partiopante da pesgusa, crianca,
adolewcente ou legalmante incapaa, Inre de wicios [umulagha. fraude ou erral. dependénla,
sbordnagho ou intimidaclo. Tabs participantes devem ser esclarecidos sobre & naturers da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potencias rces e o Incmoda que esta

W6 - Mo casan de netricho da liberdade ou do ewclarecimento seceisdeion para o adeguada
comaentimants, e, tambim, observar: a) em pesqunas oaos convidados seam oriangas,
adolewcentes, pessoss com transtorna ou doenga mental ou em stagko de subitancial
dimincdo em sua capscdade de decisdo, deverd haver jatificatva clana de s escoha,

especificada ape pels CEF, & pe 3 . Feestes casos
daverks e cumpridas 3 & e o esclarecids, por

informacio devtes. no limite de sus capacdade; B) 4 Sberdade do consentimento deverd ver
particularmente garantida para aqueles

Acian

ineapa

L faser o
wammumnﬂnmmmmmmww

ook estd (INSERIR
SEM SIGLAS], coodenda por (INSERIR O NOME B0 PESQUSADOR RESPONSAVEL £ TELEFONES],
Sews pais permitiram que vook participe.
Queremon saber (DIETIVOS DA PESQUIA DESCRITOS DM LINGUAGEM ACESSIVEL A 1DADE DO
PARTICIPANTE),

Mﬁmwﬂw*m'uw # wm direito seu @ ndo terd nenhum

ee lidade} & (dade]
e icade.

Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE)

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Para
de

de

n udo: (inee . sem viglas).
incipal: (inseri orincpal do estudo)

Instituto de (R

Prezado(s) senhorta):
Vock estd sendo convidado 8 participar do estudd (insere 1Nuk do projeto), Durante sus
panicipacio neste estudo, Rostariamos de coletar dados do seu Prontulnio. Seu nome ¢ dades que

Antes de concordar em participar deste estudo e aUtOMiZar © Wso de seu Prontuinio, & MURo.
importante que vock compreenda as informagbes e instrucbes contidas meste documento. Ofsh
10095 5 5uas divid vocd se a participar, Vock tem o
wo«mhﬁmuuw-wm sem nerhuma pensidade ou Prefizo
wtuiclo. 0 rOCULI A DITICIDM sem
mmhhowaowwnom ummmm:wm
padicemos que vock ausine este termo de Uma via

nnm

Objetivo do estudo: (descrever de formo resumida o ohjetwo 0o estudo em Inguagem cessivel a0
participante 40 pesquisal

Procedimentos: 5ud PArLCDICIO NEsLs PEIQUITA CONSHTrS apenas na torizagdo da colets de dados
oM Seu prontubrio, fespeitsdo o anomimato (nS0 informar o seu nome) © confidencialidade (segredo)
dan informages.

mmmu-nmmm»mnmmmmwa
. este deve ser
MAmammmaMnmmmm

informaces. Os participantes do estudo nlo serdo ident#icados om nenhum momento, mesmo

Se 0fa) senhor(a) tiver alguma pergunta sobfe este extudo ou em caso de danos relacionados com a
pesauisa, 0 senhor(a) devers entrar em CONtato com o4a) Investigadoria) Principal (Inserir nome do
investigador principall, telefone: {inserss numero de telefone 4o investgador princeal).

Caso tenha Momwmmwmmmum.nmmb
Mpwnmuatmlatm

Instituto de
Av. Dr. Arnaldo, 165, S3o Paulo - SP. Ndﬂb
e Atendimento: de segunda a sextafeira de 08-130s (e-mal comitoeticadhembionbas.sp.gov.be).
Comié de (e ¢ e
Tesponsivel POr revisar o3 estudos de PEsquIsa COM O Objetivo de proteger Os dweitos € o

pesaua
bem-estar dos participantes.

TCLE para Informacdes de
Prontuéario

i
INETITUTO OF INFECTOLOGIA BVILIC MIBAS
a o RSO B Hi‘ﬂ

TERMO DE ANVENCIA

Declaro concordar com o parecer #5co emitido pelo CER da instituic
proponenta @ com a execusdo do Projeto [Tulo do Projeto). coordenado pelo
pesquisacer [Nome do Pesquisador Principal]. cesenvoid em conpnto com
[Pesquisador Responsavel no NER]. 9o mstituto ce Infectogia Emilio Risas.
conhecer & cumprc as Resolugies ETcas Brasisiras, sm especal & Resohido
CNS 48812,

Este Instituto esta ciente de suss respansabilcaces como coparsciente
G0 presente PCjelo 0O PeSQUISS. @ 00 SeU COMPIOMISIO NG rASUACC GB
seguranca & bem esty dos perfkipantes nela recriisdos, dispondo de
Infraestrutra nocessaria para a garanta de tal seguranca e bem-estar.

© inkio do projeto somante estars sutorizado 3p5s 3 aprovazio do

Comité de Etca am Pesquisa @ da Divisho Clentiica do Instikao de Infectoioga
Emilo Ribes.

S Paulo. [Data) de 2026

Or. Luiz Carios Pereirs Junior
Diretor Tecnico de Depanamento de Sadde

Modelo de Carta de Anuéncia



