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DESENVOLVIMENTO DE PESQUISA CIENTIFICA

SOLICITAGAO DE PESQUISAS
COM SERES HUMANOS

A autorizacdo para a realizacdo de pesquisa cientifica no
Grupo Sdo Cristévao Saude é feita por intermédio do
Instituto de Ensino e Pesquisa ‘Maria Patrocinia Pereira
Ventura® - IEP Dona Cica. E necessdrio que os autores dos
trabalhos facam a solicitacdo com o envio do protocolo de
pesquisa.

ORIENTACOES

O autor (médico, colaborador, estagidrio,
aluno, etc.) deverd enviar no e-mail do IEP -
iep@saocristovao.com.br - o Protocolo de

Pesquisa contendo obrigatoriamente: |_@|

1) Projeto de Pesquisa - completo* LN
2) Termo de Compromisso de Utilizacdo de

Dados - TCUD

3) Carta de solicitacdo com justificativa do

pesquisador e detalhamento sobre a

operacionalizacdo de como se dard a

pesquisa no Sdo Cristévdo Saude

ANALISE

A Diretoria do |IEP Dona Cica, a Diretoria

— Clinica e o CEO do Grupo Sdo Cristévdo
Saude emitem parecer sobre a solicita¢do

do autor - deferimento ou indeferimento.

N&o serdo analisadas solicitacdes que ndo

possuam o projeto completo* e demais

documentos anexos.

DEFERIMENTO

Caso haja o deferimento administrativo da
instituicdo, o autor deverd proceder aos
demais trGmites para registrar seu
trabalho na Plataforma Brasil do CONEP-
Ministério da Saude.

A  PONTO DE ATENGAD

* O projeto completo deve contemplar os itens: Titulo, autores, coautores,
introduc¢do, objetivo (geral e especificos, quando for o caso), hipdteses,
justificativas, metodologia, aspectos éticos, riscos e beneficios, sigilo,
privacidade e confidencialidade dos dados, critérios para suspender ou
encerrar o estudo, andlise dos dados, apresentag¢do e divulgagdo dos
resultados, cronograma, or¢camento, referéncias bibliogrdficas, anexos
(questiondrios, escalas, tabelas, etc.) e apéndices (Termo de Consentimento,
fichas de dados, etc.).
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TERMO DE GOMPROMISSO DE USO DE DADOS
6UD

Todo projeto de pesquisa enviado para
andlise deverd obrigatoriamente conter o
Termo de Compromisso de Utilizacdo de
Dados de todos os pesquisadores que
terdo acesso aos arquivos, documentos,
dados, etc. Deverd@o informar nesse Termo
os nomes completos, RG, Registro
Profissional (CRM, CREFITO, COREM, CRF,
etc.), matricula S@o Cristovao, setor,
funcdo, ramal e assinatura. Serd vetado as
pessoas cujo nome e assinatura ndo
constarem no Termo 0 acesso aos
arquivos, documentos, dados, etc. A
continuidade da andlise pelo IEP ndo terd
prosseguimento sem o Termo completo,
correto e anexado. O Termo estd disponivel
na internet e intranet na pdgina do IEP
Dona Cica.

MINISTERIO DA SAUDE

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE - CNS
COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA - CONEP

Informamos que para qualquer

levantamento de dados e aplicacdo de

questiondrio é necessdrio que sejam

submetidos a um Comité de Etica em <8
Pesquisa - CEP para que se aprove o

Projeto. A CNS - Comiss@o Nacional em

Saude e o CONEP - Comité Nacional de

Etica em Pesquisa consideram qualquer

trabalho cientifico dessa categoria como
Pesquisas com Seres Humanos.

CADASTRO NA
PLATAFORMA BRASIL

O cadastro na Plataforma Brasil é
obrigatorio para toda pesquisa que
envolva seres humanos, ainda que a
pesquisa se limite a levantamento de
dados em prontudrios ou sistemas
informatizados de prontudrios,
preenchimento de questiondrios,
enquetes, etc.
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MINISTERIO DA SAUDE

LINKS PARA 0 CADASTRAMENTO DE TRABALHOS
aIE’”'iFI””S.' https://www.gov.br/conselho-nacional-de-

saude/pt-br

ou direto na Plataforma Brasil do Ministério
da Saude

https://www.gov.br/conselho-nacional-de-
saude/pt-br/acesso-a-informacao/sobre-
o-conselho/camaras-tecnicas-e-
comissoes/conep/plataforma-brasil

VEJA TAMBEM NA
PLATAFORMA BRASIL:

Manual do Pesquisador, Manual de CEP,
Manual de pendéncias frequentes em
protocolos de pesquisa clinica e Guia de
Perfis da Plataforma Brasil.

RESOLUCAO N° 196, DE
10 DE OUTUBRO DE 1996

Il - Termos e Definicoes

A presente Resolu¢do adota no seu dmbito
as seguintes definicdes:

=
T Il.1 Pesquisa - classe de atividades cujo
objetivo é desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O
conhecimento generalizdvel consiste em
teorias, relagcdes ou principios ou no
acumulo de informacdes sobre as quais
estdo baseados, que possam ser

corroborados por métodos cientificos
aceitos de observacdo e inferéncia.

LIVRETO SOBRE A CONEP

DEFINICAO: Pesquisa envolvendo seres CONHECA
humanos - pesquisa que, individual ou e s ‘

coletivamente, envolva o ser humano, de o
forma direta ou indireta, em sua totalidade
ou partes dele, incluindo 0 manejo de

informacoes ou materiais.
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MINISTERIO DA SAUDE

LIVRETO SOBRE A CONEP

DEFINICAQ: Protocolo de Pesquisa - E o

dossié ou conjunto de documentos que
descreve os objetivos, a metodologia, o CONHECA
desenho, as pessoas que podem participar CONEP \
do estudo, incluindo a qualificagcdo dos
pesquisadores e a todas as instancias
responsdveis. Além disso, abarca aspectos
fundamentais, tais como: durac¢do do
estudo, avaliacdo estatistica e a protecdo
do participante da pesquisa.

PROJETOS QUE DEVEM SER GADASTRADOS NO
GEP E QUEM DEVE FAZE-LO

A Res. CNS n.°196/96, item 1.2, considera
pesquisa em seres humanos as realizadas
em qualquer drea do conhecimento e que,

de modo direto ou indireto, envolvam
individuos ou coletividades, em sua
totalidade ou partes, incluindo o manejo de
informacodes e materiais. Ver ainda a
definicdo de pesquisa, na referida
resolucdo. Assim, também sdo

&

Autor
consideradas pesquisas envolvendo seres
humanos as entrevistas, aplicacdes de
questiondrios, utilizacdo de banco de dados
e revisoes de prontudrios.
OBSERVACOES

Alguns projetos ndo se caracterizam ; @

como pesquisa (resenhas, descricdo de
departamentos, apresentacdo de rotinas
assistenciais, administrativas, etc.)

O autor é o responsdvel por realizar todos
os trémites para a realizacdo do seu
trabalho cientifico. Sempre que houver
duvida, recomenda-se que o proponente
(autor) faca a apresentacdo do protocolo
ao CEP, que tomard a decis@o sobre a
situacdo especifica. Também deve ser
ressaltado que ndo sdo as propostas de
linhas de pesquisa que deverdo ir ao CEP
e sim os projetos especificos, com seus
respectivos protocolos, a serem
desenvolvidos dentro dessas linhas

Ou programas.
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MINISTERIO DA SAUDE

PARA CONSULTA

1) Livreto do Ministério da Saude - Conselho
Nacional de Saude - Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa

2) Resolucdo n° 196, de 10/10/1996 -

Ministério da Saude - Conselho Nacional de - ]
Saude - Comissdo Nacional de Etica em = :'I—
Pesquisa | = 1

3) Carta Circular n° 39/2011/ CONEP/ CNS/ —_— -
GB/MS - Uso de dados de prontudrios para

fins de pesquisa

4) Resolucdo n° 466, de 12/12/2012 -

Ministério da Saude - Conselho Nacional de

Saude

‘ ATENGAD
TRABALHO CIENTIFICO, TCC, TESES, ETG.

Informamos a todas as categorias profissionais do Grupo
Sdo Cristovdo Saude que para a realizacdo qualquer tipo
de coleta de dados, aplicagdo de questiondrio, estudo
observacional, etc. com pacientes, clientes, colaboradores,
medicos, entre outros € necessdrio que se atenda as
determinag¢des preconizadas pelo Ministério da Saude e
por nossa institui¢cdo.

N&o é permitido qualquer tipo de consulta aos sistemas,
arquivos, distribuicdo de questiondrios, aplicacdo de
estudos, etc.,, para fins cientificos, académicos (TCC,
mestrado, doutorado, pds-doutorado, etc.) sem que o
devido Protocolo de Pesquisa seja previamente
encaminhado para o IEP Dona Cica para andlise e
deliberacdo.

Informamos também que para qualquer levantamento
de dados e aplicac@o de questiondrio é necessdrio que
sejam registrados na Plataforma Brasil e submetidos a
um Comité de Etica em Pesquisa - CEP para que se
aprove o Protocolo. A CNS - Comissdo Nacional em
Saide e o CONEP - Comité Nacional de Etica em
Pesquisa consideram qualquer trabalho cientifico dessa
categoria como Pesquisas com Seres Humanos.

Lembramos que os trabalhos cientificos que serdo
inscritos no Prémio Administrador Hospitalar ‘“Ameérico
Ventura’ estdo inclusos nessa categoria, mesmo que se
trate apenas de levantamento de dados ou aplicagdo
de questiondrio. Na pdgina do IEP estdo disponiveis
mais informacdes sobre os procedimentos, assim como
links para cadastramentos dos trabalhos cientificos na
Plataforma Brasil. Os trdmites sdo simples, rdpidos e
realizados pela internet.

Mais informacgdes:

Hospital e Maternidade Séo Cristévéo
Instituto de Ensino e Pesquisa ‘Maria Patrocinia Pereira Ventura’ - IEP Dona Cica
Rua Terenas, 182 - Mooca - S@o Paulo, cep. 03128-010 - Fone e whats: (11)2029.7617
www.saocristovao.com.br - iep@saocristovao.com.br
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