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1 OBJETIVO DESTE MANUAL

Este manual tem como objetivo orientar pesquisadores quanto a elaboracgdo,
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 apresentacéo claro, objetivo e

cientificamente fundamentado, contemplando:

e Titulo do projeto

e Resumo

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

e Introducdo (Problema de pesquisa, com sustentacéo teorica)

e Justificativa

e Hipdtese(s) (quando aplicavel)

e Objetivos (geral e especificos)

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

e Orgamento

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 HUMANOS)

Se 0 estudo envolver seres humanos, é obrigatorio 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 tramitacdo ética do projeto.

O pesquisador deve assegurar que todas as informacdes inseridas na Plataforma

Brasil estejam idénticas as constantes no projeto institucional.



H{% Manual para Elaboracéo e Tramitacdo de Projetos de Pesquisa Cientifica 6

Insttuto de Infectologia
EMILIO RIBAS

4 REGISTRO DO PROTOCOLO NADIVISAO
CIENTIFICADO IIER

Apos 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 ate o final e seguir rigorosamente o Check List disponivel.

4.1  Documentos obrigatdrios

Os documentos obrigatdrios 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 ndo tenha feito ainda)
b) Termo de Compromisso

c) 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

c) Orgamento

d) Cronograma
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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 IIER 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 formuléarios 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.BR ou

o Certificacdo digital valida
N&o serdo aceitos:

e Documentos preenchidos manualmente
e Formulérios 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 davidas, entrar em contato com:

EDNA ou MARCELO
Local: Biblioteca do I1IER
Horario: 10h as 16h
Ramais: 1312 ou 1326

A Biblioteca realizar& a conferéncia documental inicial antes do

encaminhamento interno.
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7 ANALISE INSTITUCIONAL E APROVACAO DA
DIRETORIA

O projeto serd encaminhado ao:
e Grupo de Assessoria Cientifica (GAC) da Divisdo Cientifica
Nesta etapa:

o Relator realizara a anélise técnica

o Serdo apontadas possiveis pendéncias, caso haja.

o 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

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

que realizara:

e Aprovacdo institucional

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

Apos a aprovacao da Diretoria:

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

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

As reunides do CEP ocorrem quinzenalmente.

Ap0s a reunido, o pesquisador recebera o:

« PARECER CONSUBSTANCIADO



H{% Manual para Elaboracéo e Tramitacdo de Projetos de Pesquisa Cientifica 12

9 AUTORIZACAO PARA INICIO DO ESTUDO

Apos receber o Parecer Consubstanciado de aprovacgao 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 serd assinada pelo GAC e enviard 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 AUTORIZACAO.

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

Elaboracéo do projeto

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

Envio a Biblioteca

Analise pelo GAC e Diretorias

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

. Recebimento do Parecer Consubstanciado

0. Emissédo da Autorizacédo para Inicio do Estudo

ROo~NoO~wWNE
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ANEXOS

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

sio  'Mstitutode nfectologia Emilio Ribas & ﬁ SEUMNSNE RO
Bl 5. Divisio Cientifica E{ﬁ\ SEEmEee AN
Emid pebaabsrIAC e mReiba 15 g b Lo mEAs

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
momcot%sg:mhcomum

N* do Protocolo:

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

T di Livre & de Projeto de
Pesquisa

Titule do estuda: imserir ko complenn do estudo, sem siga)
westigador Principat: [inien nome g investigador princpal da exsudo)

2. Teantiicacto da pesquinai Prezadola) senhorial:
». Thuio do Projeto: Voo #124 sendo comvidado 3 participar do estedo (inwers tRuko do progeto). Durante v
g, partcipiche neite Fitudo, geitiniams G colelar algumas amonlrin 8 [incluis kcal de colela de

amentra. Ex. sngue ¢fou srisal,
€ Pescunasor Responsvel (snentss) s
RNt Mnmmmmmﬂwmwﬂmwmn

3 4 decic de panticigar do estude

N, s o grind do pubnien waset Dasesdon s erm (1131 « (11,31 des 3 eskquer moments, s nenbums penabdsd s PrERiED em ses Irataments hests AU
b rasciond st terma tambdm exphicard como W informagbes verdo usadin & quem terd sceno 3 el Se
446712) ¢ re Ovetr 12 das Ovetrires fticas Intermaconass sarn . . prmgiely purngmbgire

) O acwuo hos G308 regLrGEA #e DroMuANES 3¢ PIOEHLES CU €M S Ge Sascs Ser M
98 pesqusa apds %

Hes:

B) O acesss 408 G008 Srh WEAVINONSI0 PO UM DRESSE Juk VI lenaments Infoomads

308w 28 uiGincias de confatidade.

s dados
Preservands integraiments © SRCIWRILD € & IMAgeT S0 DRTIODMNE Bem (OO & Sl A6

9) Asseguraremos a mbo wRaacke Gas INormacies em PreNAID ONS PeORS E0U GBE

do_ pesguisadar .
Quatrs Ge confidencakdate, (A% B3 Seceasir,

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

Ojetive do eutuda;
iDescrever de forma resumisy o objetve oo eitudo em lnguogem acessvel 80 participante oo
pesquial.

Decreves £ detalbs o1 procedimentos &5 it 56 houres olela de amestiin, descrever
3 quantdate/volume 85 Ml Gue wrh CONIBSS, O NEMEND B8 VEEEL © ROME § ERINHO
compheti do kol Gde etas amostran serks provesadun. DeLcrver quantas veaes ser nectsing o
Fvome do partipants et

ol Sus paricipache consiitin em uma coleta & 15 ml de sangue [ 1ubon peauencs & 5 ml
@ que comesponde 30 volume de uma coler de sopal. £ uma coleta de salhva em um potisho.

) On Sodon steos m womenta serko s vexdado. Tade mherbadiogrmd il .
p s Byl el Bochechar 3 prépria alva dursste 1 ou 3 minutos « dipe potings #té dar um volume de 2
serh ubmetds & 0 CEP 6o LiER, ok, corrmipande aa volume de uma colhr de catk
™) Devids § imocuuadace de stiencho S0 Temd Ge Comerkiment Unre ¢ Excereads 34
. wssiraremor essa Termo de Consentimento de Uso de Banco

Dotes, par & sawegiards 6o sous Gretcs.

S3o Pause, o

Desrever & possvel desconlono resconado 50 pOCeSiments o estudo. Exemply Sentird uma
Pequens picads ds aguiha na veis do brago pars 4 colets de Langue. e pode ficse roms, man que
Mamirh oem posscion dhan.

Declaragdo de Confidencialidade Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE)

0

:mmomr . [Tido 6o de

[4 Aves o0 Commecmars

remel 2 INFECTOLOGIA EMILIO RIBAS -

|Pessussanan “ER

=3 Vimos por meio desie documento solctar a dispensa de obleno de

o= AT um Termo de Consertimento Live © Esclarocdo (TCLE) do projeto inttulado
Thulo do estudo] proposto dola) Pesquaadorta) para

E— i — ; S
OMEINNAMONEo 1oQUIN N INSUUCAO, S0M ondoreo residoncil vakdo o'ou

o Do 3/ s i o i ey T BT et SOM CORaRo Lelf0NKO Apos PO MONS Bes tertatnars Iusradas)]. com base

-——-a———_—-muun—-n——...—-u—-——-——qm raRos. CNS 46612 tem V.8 ouo A & TCLE om

shuocoes
Trata-se inco
vo que ol coktados
pane das rotinas. T modi: parando
adcions oS

mesmos, 1o UzaNdo dados QU POSSAm Kentiicar o3 mesmas, Todos o5
cuidados para manter 0
Pt invesBigador elou grupo de pesquiss.

0 investiqador principal @ demass colaboradores ervoMdos no (oo
acima s comprometom, Indiidusl © coletvamonto, 8 Wzar 05 dados
Provenentes doste. apenas PAra 05 fins descrios © & cumprr todas as
Growizes @ normas roquismontadoras descritas na Res. CNS N* 46612, @
LS COMPIOMENtares. o que & rspeto 30 ko o confidencialidade dos.
G005 Coletados.

Dispensa de TCLE

Folha de Rosto da Plataforma
Brasil
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T de C Livre e Para
Relato de Caso

Tt do retato: (inserir tizule completo do relato, sem vglas)
Nome 30 pesquinador: (inserir name do pesguisador|

Prezadota) senhor(al:

Voc esth sendo convidado 3 participar do estudo (msere thulo do retato). Durante sus

de coletar sobre sua doenca e resultados

de seus exames, m:mmaamamwmmwunm

estudo. Seu nome e dados que possam Ihe identificar nBo serdo divulgados, mantendo-se o
sigho (segredo).

permitir um major
© 0 UMIMENTO da Sua B0eN(a COmM bate em Informactes que J4 constam do seu prontulio,
sem qualquer interferéncia ou mudanca nos cuidados que vocd vem recebendo ou ainda
receberd, Este tipo de pesquisa chama-se “Relato de Caso” e ¢ muito Gtil para o ensino ¢ o
8 Brea & saide.
lincluir breve descrigdo da patologs o ser descrita, em linguagem acessivel)

Antes. om participar o e de

Imagens de partes de seu COrPO (QUANGO existirem ¢ autorizadas por voc), & muito importante
que vock compreenda a5 informacdes e inatrugbes contidas neste documento. O(s) autorfes)
deverd{3o) responder todas a5 suas dividas antes de vock se decidie a participar. Vock tem o
direito de desistir de participar 6o estudo 3 qualquer momento, sem nenhuma penalidade ou
, o{a) senhor(a) pode se recusar
2 participar sem nenhum Prejuizo PIA O 56U SEEUIMENto N0 NSLRLLD. Se vocd concordar em
Participar deste estudo, pediremos Gue voch assine ete termo de conmntimento. Uma via
deste comsentimento informado serd arquivada com ofa)pesquisador(a) principal e outra via
serk fornecida a vecé.

WMMWWMnWqum-Q
dados em seu
por vocé), respeitado 0 anonimato (ndo nformar o seu nome) ¢ conidencialidade (segredo)
das informagdes.

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

Riscos: A quedra da confidenciabdade desses dados ¢ possivel, se pessads n3o envohidas

TCLE para Relato de Caso

W2 - amentimento wre e esclhrecds - anuincia 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, métodas, potenciss rises ¢ o

W6 - Mo casan de netricho da liberdade ou do ewclarecimento seceisdeion para o adeguada
comaentimento, deve-se, também, observar: a) em pesquisas cujos convidados seam criangas,
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 no pr apr pekc CEP, & pel , . Westes casos
diverbe sar cumpridas a3 d v & eclarecado, por
informacio devtes. no limite de wus capacdade: b) 4 Sberdade do consentimento devers wer
particularmente garantida para aqueles

ineapa

L faser o
mammummmmmmmmww

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

(s e vigtas)
incgal: (inseri orinopal do estudo)
Prezadols) senboris):

Vock estd sendo convidado 8 participar do estdd linsere Uk @0 peojetol, Durante ws
panticipacio neste estudo, gostariames de coletar dades do seu Prontulio. Seu nome e dados que
possam the identificar do

mammmmuwm-m:myowawmmom
Importante que vocé comgreenda as meste documento. Ofs}
M--imw)m:um-smamm«mnmcw Vock tem o
direito de desistir de participar 6o estado & quakpuer MoMmento, sem nerhuma penaldade ou Preio

InstiuicSo.

2 pacticipar sem
nenhum prejuizo PIA © S6U SEFUIMENTO KO INSituto, ummmm:mm
padiremas que vock suine este termo de consentiments. Ume W deste consentiments informado

Objetvo do estude: (descrever de formo resumida o GhETD 30 Fstudo em linguagem ecessivel o
participante 40 peiqusa)

Procedimentos: 5ud PICRICIO Nests PEIGUITE CONSrs apenas na mtorizagdo da colets de dados
oM Seu Prontuirio, 1e3peitsdo o ancmimato (150 informar © seu nome) @ confidencialidade (vegredo)
dan informagBes.

Beneficion: Este e5tudo trard maor conhedmento 10bre © tema estudado, sem beneticlo direto pars

dn
. O3 participantes do estudo nJo serdo identicados em nenhum momento, mesmo

Se o(a) senhor(a) ther alguma pergunta sobre coma
pesquisa, o senhor(a) deverd entrar em contato com o4a) Investigador(a) Principal (Inserir nome do.
investigador peincipal), telefone: {insers numero de tefefone 6o investgador princeal)

Ca30 tenha alguma divids ou questso sobre seus direRos omo participante deste wstudo, ofa)
MW‘muomlﬂl(lhm'wmﬁmoﬂﬂmmimlmm
Av. Dr. Amaldo, 165, 536 Paulo - SP. Moebrio
e Atendimento: e segunda & sextafeirs de 08-13hs (e-mall, comioeticaemiioribas 59 §ov.be).
Commitd de £ e

Pesquisa responsivel POr revisar o3 estudos de Pesquisa COm o objetivo de proteger o dweitos € o
bem-estar dos participantes.

TCLE para Informac6es de
Prontuario

17

Modelo de Carta de Anuéncia




