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Checklist — Projeto de Pesquisa (Viabilidade Santa Casa)

Antes de elaborar seu projeto

* A Santa Casa ndo podera ser coparticipante na Plataforma Brasil - sempre proponente ou
participante.

+Se tu fores colaborador da Instituicdo, deixar claro em que momento fard a tua pesquisa, a
fim de ndo comprometer tua jornada de trabalho.

¢+ Consultérios > soé poderdo ser utlizados com autorizagdo da Geréncia Hospitalar e pagamento
de reserva.

+ Computadores institucionais ndo podem ser usados para pesquisa. S3o de uso exclusivo para
assisténcia a saude.

Estrutura do Projeto (Parte 1 — Observacionais/Experimentais)

1
2.

Introdug¢dao — fundamentagao tedrica + lacunas da literatura

Justificativa — relevancia social, cientifica e pratica

. Hipotese (se houver)
. Objetivos — geral e especificos

. Materiais e Métodos

* Delineamento do estudo

+ Populacdao e amostra

¢+ Critérios de inclusdo/exclusdo

+ Garantias éticas (TCLE/TALE, confidencialidade)

* Procedimentos (coleta em prontuario = via Tl ou coleta ativa)
¢+ Riscos e beneficios

+ Andlise estatistica

Cronograma — etapas com més/ano

Orcamento — detalhado (mesmo que sejam apenas custos com material de escritdrio).
Enfatizar que ndo havera custo para Santa Casa e quem serdo os responsaveis pelo custeio

Resultados esperados — impacto + divulgacdo (participantes, instituicdo, revistas cientificas)

Anexos (documentos de terceiros) e Apéndices (meterial elaborado pelo préprio
pesugisador)

10. Referéncias — minimo 8-10

Relato de Caso (Parte 2)

» Estudo narrativo, reflexivo, sem grupo controle

* N3o pode ser usado para novos procedimentos, técnicas ou medicamentos



-
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* Modalidades:
- Relato final (texto pronto para publicacdo + TCLE assinado antes da aprovac¢do do CEP)

- Projeto de relato de caso (segue Parte 1 + TCLE apds aprovagdo CEP)

Submissao do projeto para analise de Viabilidade:

¢+ Enviar exclusivamente pelo REDCap: https://redcap.link/viabilidadepesquisa

+ Aguardar até 15 dias para resposta (aprovado/pendéncia/reprovado) por e-mail — o mesmo
cadastrado no sistema REDCap.

* Apds aprovacao, realizar a submissdo ao CEP via Plataforma Brasil.


https://redcap.link/viabilidadepesquisa

Prezado(a) pesquisador,

Esse documento é um manual que possui o objetivo de orientar a elaboracdo do seu
projeto de pesquisa para submissdo ao Nucleo de Viabilidade em Pesquisa — etapa que
antecede o envio do projeto para o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Santa Casa de
Porto Alegre. Importante mencionar que o Nucleo de Viabilidade em Pesquisa ndo faz parte

do CEP.

O Nlucleo de Viabilidade em Pesquisa foi criado para avaliar a viabilidade de execucdo
orcamentdaria e operacional de projetos de pesquisa nas dependéncias do Complexo
Hospitalar da Santa Casa de Porto Alegre. Serdo examinados aspectos financeiros, utilizacao
de recursos institucionais, deslocamento da infraestrutura, equipe, impacto na rotina

assistencial e ética operacional.

O fluxo de submissdo é:
1. Pesquisador elabora o projeto;

2. Submissdo ao Nucleo de Viabilidade em Pesquisa via formulario REDCap

(https://redcap.link/viabilidadepesquisa);

3. Nucleo de Viabilidade em Pesquisa emite parecer por e-mail (ema té 15 dias);

4. Apo6s aprovacao da Viabilidade, pesquisador submete o projeto ao CEP via Plataforma Brasil.

Qualquer duvida relacionada ao tramite de Viabilidade deverd ser encaminhada
exclusivamente para o e-mail viabilidadepesquisa@santancasa.org.br. O tempo maximo de

apreciacdo do trabalho é de 15 (quinze) dias corridos apds o envio pelo REDCap.

Nosso propodsito ndao é burocratizar o processo, mas sim fortalecer a pesquisa
de qualidade na nossa Instituigao, proporcionando mecanismos para elaboracao de
projetos embasados teorica e cientificamente, eticamente viaveis e com relevancia

social e cientifica.

Desta forma, ao longo desse manual, estdo os capitulos que, obrigatoriamente, devem
ser contemplados no projeto, assim como uma breve descricdo do que apresentar em cada
topico. Também estdo elencados pontos de alerta que poderdo gerar pendéncias ou

recusa durante a avaliacdo de viabilidade.



https://redcap.link/viabilidadepesquisa
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O presente documento serve para todos os tipos de pesquisa ou para estudos que
envolvem coleta de dados de prontudarios. Atencao especial deve ser dada aos estudos do tipo

relato de caso, que possuem especificidades destacadas nesse manual.

Por isso, o arquivo estd divido em 2 (duas) partes: a parte 1 se refere aos estudos
observacionais e experimentais. A parte 2 sdo as orientacdes para relatos de caso. Pesquisas
que envolvam apenas revisdo da literatura cientifica (artigos cientificos ja publicados) com
vistas a publicacdo de revisdo de escopo, revisdo sistematica ou revisdo integrativa nao

precisam ser submetidas para avaliacdo de Viabilidade e, tampouco, ao CEP.

Alguns pontos de suma relevancia antes da elaborag¢dao do projeto:

1) A Santa Casa ndo aceita ser vinculada como centro coparticipante na Plataforma Brasil
em nenhum tipo de pesquisa. Somos sempre Instituicio proponente ou participante. A

justificativa para tal se deve ao fato de que:

- O foco principal de analise de uma Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos é o participante de pesquisa;

- O centro onde se encontra o participante deve ser o responsavel, junto ao seu
investigador principal, pela aplicacdo de todas as normas e cuidados do ponto de
vista ético ao participante da pesquisa;

- A definicdo de centro coparticipante, indica centros que realizam apenas parte da
pesquisa (como testes laboratoriais, analises estatisticas, etc). O participante de
pesquisa jamais pode ser considerado como mera "parte da pesquisa", pois este é o

amago das consideragdes éticas a serem seguidas.

2) Colaboradores da Santa Casa de Porto Alegre: Devem explicitar claramente em que
momento irdo realizar a pesquisa a fim de n3o interferir nas suas atividades. E expressamente
proibido, mesmo sob anuéncia da supervisdo direta, que o funciondrio altere o horario da sua

jornada de trabalho e/ou seja substituido por um colega para realizar sua pesquisa.

3) Uso da infraestrutura: Computadores da infraestrutura institucional sdo exclusivos para




assisténcia a salde e ndo poderdo ser utilizados para atividades de pesquisa. Se o estudo
prevé a coleta de dados de prontuario, o pesquisador deverd seguir um dos dois caminhos

abaixo:

I) Solicitacdo via setor de Tecnologia da Informacdo: O pesquisador que tiver necessidade de
dados estruturados a partir de prontuario médico, devera solicitar as varidveis de interesse, via
setor de Ensino e Pesquisa, apds a aprovacao do projeto pelo CEP. Quando o projeto estiver
aprovado na Plataforma Brasil, o pesquisador responsavel devera enviar um e-mail para
pesquisa@santacasa.org.br o arquivo com a ficha de coleta de dados, com todas as varidveis
necessarias e o parecer consubstanciado em anexo. A equipe de Ensino e Pesquisa ira solicitar
ao setor de Tl a extracdo dos dados de forma anonimizada. O prazo de resposta é de 30 dias
corridos. As orientagdes para a solicitagio também estarao disponiveis no parecer
consubstanciado emitido pelo CEP. Qualquer outra didvida em relagdao a esse procedimento,

podera ser sanada pelo e-mail supracitado.

I) Obtengao de forma ativa: caso o pesquisador necessite buscar informagcdes em prontudrios, podera
utilizar os computadores exclusivos do Centro de Ensino, localizado na Praca Central. O local dispde
de quatro equipamentos destinados a essa finalidade, devidamente identificados e com acesso ao
Tasy e aos demais sistemas institucionais. O uso da infraestrutura é restrito a pesquisadores com
projeto aprovado pelo CEP Santa Casa, portando cracha e credenciais pessoais (login e senha). O
horario de funcionamento é de segunda a sexta-feira, das 7h as 19h. Cada pesquisador podera
utilizar um computador por até 2 horas didrias, sendo o primeiro hordrio as 7h e o ultimo as 17h.
Duvidas e reservas devem ser direcionadas a darea de Viabilidade em Pesquisa pelo e-mail
viabilidadepesquisa@santacasa.org.br, com prazo de resposta de até 5 dias uteis. No momento do
envio do e-mail para agendamento, anexar o parecer consubstanciado do CEP e o documento ‘PB
Informacdes basicas’ da Plataforma Brasil. Reforca-se que o crach3, login e senha sdo de uso pessoal
e intransferivel. O pesquisador estd autorizado a acessar apenas os sistemas e informacodes
previamente aprovados pelo Comité de Etica. Os acessos sdo continuamente monitorados, e
qualquer uso indevido esta sujeito a sancdes legais. Ressalta-se, ainda, que os alunos assinaram o

Termo de Compromisso e Responsabilidade em Pesquisa.

I11) O uso dos consultérios médicos nos ambulatdérios para fins de pesquisa somente sera
autorizado mediante anuéncia prévia da Geréncia Hospitalar e pagamento pela reserva da
sala. Tal medida é obrigatéria em razdo do tempo de atendimento previamente
estabelecido para cada paciente e do impacto adicional que a utilizagdo do espaco para

pesquisa acarreta sobre a duragdo das consultas e os custos operacionais.


mailto:pesquisa@santacasa.org.br

4) Constituicdo de banco de dados: Especificar como os dados sensiveis e pessoais serdao
codificados e onde serdo armazenados. Pesquisas que visam, objetivamente, a constituicdo
de banco de dados deverd estar de acordo com o disposto no Art. 27 da Resolugdao CNS n®
738 de 2024. O pesquisador podera contar com o suporte do Setor de Ensino e Pesquisa
para estruturar o banco no REDCap, a fim de registrar as informac¢des durante a execug¢do do
estudo. Apds a aprovacdo do projeto pelo CEP, caso opte por esse suporte, o pesquisador
responsavel deverd encaminhar a solicitagdo para o e-mail pesquisa@santacasa.org.br,
requisitando o documento “Plano de Gerenciamento de Coleta de Dados”, acompanhado do
parecer consubstanciado do CEP e do documento ‘PB Informagdes basicas’ da Plataforma

Brasil.

5) Dispensa de TCLE: A realizacdo de pesquisa com delineamento retrospectivo que visa a
coleta de dados em prontudrios nao justifica a dispensa do Termo de
Consentimento/Assentimento Livre e Esclarecido (TCLE/TALE). O prontuario médico é de
propriedade pessoal e somente o paciente (ou seu representante legal) pode autorizar a consulta
de suas informagdes, uma vez que estad relacionado a intimidade e a vida privada do paciente,
devendo-se assegurar a sua protecdo, conforme disposto no artigo 592, inciso X da
Constituicao Federal. Além disso, conforme disposto na Carta Circular CONEP n2. 039 de
2011: “os dados do prontuario sdo de propriedade Unica e exclusiva do préprio sujeito, que
forneceu tais informagdes em uma relagao de confidencialidade entre médico e paciente,
para realizacdo do seu tratamento e cuidado médicos, e ndo para utilizacdo de tais dados em
pesquisas”. De acordo com a Resolugdo n° 466 de 2012, 1V.8, “nos casos em que seja invidvel a
obten¢do do Termo de Consentimento/Assentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtencao
signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou
aos vinculos de confiangca entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE/TALE deve ser
devidamente justificada e solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para

apreciagdo, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento”.

O envio do projeto de pesquisa para analise de Viabilidade é feito exclusivamente pelo
formuldrio REDCap, através do link https://redcap.link/viabilidadepesquisa. N3o serdo
aceitos documentos via e-mail. A resposta de avaliacdo do projeto (aprovacdo, pendéncia
ou reprovacdo) serd enviada aos e-mails informados no formuldrio REDCap. Fique atento ao

preenchimento. O Nucleo de Viabilidade em Pesquisa n3dao se responsabiliza por erros de
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grafia e e-mails ndo recebidos pelos destinatarios.

Uma vez que o projeto for aprovado pelo Nucleo de Viabilidade em Pesquisa, inicia o
processo ético — etapa exclusiva do CEP. Assim, qualquer duvida relacionada a folha de rosto,
reunides do CEP, prazos e demais assuntos éticos, deverdo ser direcionadas especificamente
ao Comité (para informacdes de contato, acessar o link www.santacasa.org.br/comite-de-

etica-em-pesquisa/contatos-cep).

Recomenda-se a leitura de alguns documentos, como as Resolucdes do Conselho
Nacional em Saude (CNS) e Lei da Pesquisa com Seres Humanos, que estdo citadas abaixo,
para nortear sua conduta ética durante o decurso do estudo. Da mesma forma, aconselhamos
0 acesso ao site do CEP onde podem ser encontrados documentos norteadores, como o
modelo de projeto de pesquisa, modelo de TCLE/TALE e outros documentos pertinentes

(www.santacasa.org.br/comite-de-etica-em-pesquisa/documentos-norteadores).

Espera-se que este manual auxilie no preparo do seu projeto de pesquisa, tornando o
processo mais agil e transparente. A pesquisa cientifica € um pilar fundamental para o
avanco do conhecimento e para a melhoria continua da assisténcia prestada na Santa Casa
de Porto Alegre. A Instituigdo conta com o compromisso dos pesquisadores em elaborar
projetos consistentes, éticos e socialmente relevantes, fortalecendo a Santa Casa como um

espaco de exceléncia em ensino e pesquisa.
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DOCUMENTOS NORTEADORES

Resolugdo CNS n° 466 de 2012
Norma Operacional n° 001 de 2013
Resolucdo CNS n° 510 de 2016

Carta Circular CONEP n° 166 de 2018
Resolugdao CNS n° 738 de 2024
Lein®14.874 de 2024

Manual do Pesquisador da Plataforma Brasil




TERMOS E DEFINICOES

I - Assentimento Livre e Esclarecido: Anuéncia do participante da pesquisa, crianca, adolescente
ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordina¢do ou intimidag¢do. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta

possa lhes acarretar, na medida de sua compreensao e respeitados em suas singularidades.

Il- Consentimento Livre e Esclarecido: Anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, maior de idade, legalmente capaz, livre de vicios (simulacdo, fraude ou
erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo, apds esclarecimento completo e
pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos,

potenciais riscos e o incbmodo que esta possa acarretar.

Il - Dano: Agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a coletividade,
decorrente da pesquisa. O pesquisador, o patrocinador e as instituicbes e/ou organizacdes
envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata bem
como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que se

refere as complicagdes e danos decorrentes da pesquisa.

IV - Instituicdo proponente de pesquisa: Organizagdao, publica ou privada, legitimamente

constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta vinculado.

V - Orgcamento: Conforme a Resolucdo CNS n° 466 de 2012, Norma Operacional CNS n° 001 de
2013 e normas operacionais complementares, nao ha estudos sem custo. Sempre havera
necessidade de algum grau de investimento, ainda que minimo. Nao é razodavel imaginar, por
exemplo, que um pesquisador faga o seu estudo sem registrar as informag¢des em algum formulario
ou outro instrumento, o que exige investimento financeiro. Ainda que o pesquisador entenda
gue ndo serao necessarios recursos para aquisicdo de materiais, compra de equipamentos e outros
gastos, o pesquisador fara uso, pelo menos, de materiais de escritério. Sendo assim, devera ser
apresentado orcamento financeiro detalhado, que especifique todos os recursos, fontes e

destinacao.

VI- Participante de pesquisa: Individuo que, de forma esclarecida e voluntdria, ou sob o




esclarecimento e autorizacdo de seu (s) responsavel (eis) legal (is), aceita ser pesquisado. A

participacdo deve se dar de forma gratuita.

VIl - Pesquisa: Processo formal e sistematico que visa a producdo, ao avanco do conhecimento

e/ou a obtenc3o de respostas para problemas mediante emprego de método cientifico.

VIIl - Pesquisa envolvendo seres humanos: Pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha como
participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou

indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacdes ou materiais bioldgicos.

IX - Pesquisador: Membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-estar

dos participantes da pesquisa.

X - Pesquisador responsavel: Pessoa responsavel pela coordenacdo da pesquisa e corresponsavel

pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa.

Xl - Protocolo de pesquisa: Conjunto de documentos contemplando a descricdo da pesquisa em
seus aspectos fundamentais e as informacgdes relativas ao participante da pesquisa, a

qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

Xll - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE): Documento elaborado em
linguagem acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apds os
participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em

participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais.

Xlll - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): Documento no qual é explicitado o
consentimento livre e esclarecido do participante legalmente capaz e/ou de seu responsavel
legal, de forma escrita, devendo conter todas as informag¢des necessdrias, em linguagem clara e
objetiva, de facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se

propde participar.

XIV - Ressarcimento: Compensacdao material, exclusivamente de despesas do participante e
seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentacdo. Apresentar
explicitamente a garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos

participantes da pesquisa e dela decorrentes, como compensacdao material, exclusivamente de




despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e
alimentac3do. Cabe ressaltar que a Resolugcdo CNS n° 466 de 2012 ndo estipula quais itens

deverdo ser ressarcidos, mas apenas os exemplifica (“... tais quais transporte e alimentacao”).

IV - Risco da pesquisa: Possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela decorrente. Define-se risco da
pesquisa como “a possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural do ser humano, quebra de confidencialidade e anonimato, em qualquer etapa da pesquisa
e dela decorrente”. Ao subestimar os riscos envolvidos em um estudo, o pesquisador ndo transmite
as informacdes necessarias para que as providéncias e cautelas sejam empregadas para evitar e/ou
reduzir efeitos e condicdes que possam vir a causar algum dano ao participante de pesquisa
(Resolugdo CNS n2 510 de 2016, Artigo 29, Inciso XXV; Artigo 17, Inciso Il e Resolucdo CNS n?2 466 de

2012, item 11.22).
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Este documento apresenta os principais capitulos que compdem um projeto de pesquisa
s6lido e bem fundamentado. Sob cada titulo, ha a descricdao do que deve ser contemplado. Alguns
itens podem ndo se aplicar a determinados delineamentos de estudo, mas, sempre que forem
pertinentes, sua auséncia ou descricdo insuficiente podera resultar em pendéncia ou recusa da

viabilidade.

O projeto elaborado ndo precisa estar em folha timbrada da Santa Casa, principalmente se

for oriundo de outra Instituicao.

No site do CEP Santa Casa, estdao disponiveis diversos documentos norteadores que poderao
auxiliar na confec¢do do projeto de pesquisa. O link de acesso é www.santacasa.org.br/comite-de-

etica-em-pesquisa/documentos-norteadores.

Todos os textos abaixo com destaque em amarelo sdo itens que devem ser preenchidos
ou removidos do texto. Também estdo sinalizados aqueles tépicos obrigatérios na elaboracao

do projeto.

Lembre-se que organizar e estruturar o projeto aumenta as chances de aprovacio ética

pelo CEP Santa Casa.
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SANTA CASA DE PORTO ALEGRE

NOME DA SUA UNIVERSIDADE
NOME DO CURSO/POS-GRADUACAO QUE ESTAS VINCULADO

(Caso seja uma pesquisa de interesse do préprio investigar, ndo ha necessidade de incluir o
nome da Universidade e o curso de vinculo. Nesse caso, manter “Santa Casa de Porto Alegre” e

incluir o servico médico ou assistencial de vinculo)

NOME DO PESQUISADOR

TITULO DO TRABALHO

(o nome “Santa Casa de Porto Alegre” ndo deve estar presente no titulo por ser eticamente invidvel)

Porto Alegre

ANO



(A folha de rosto deve ser excluida caso a pesquisa ndo esteja vincula a conclusdo de curso)

NOME DO PESQUISADOR

TITULO DO TRABALHO

Trabalho de conclusdao de xxxxxx, apresentado
como requisito parcial para obtencdo do titulo de
XXXXX em xxxXxX, pela Universidade xxxxxx.
Orientador (a):

Co-orientador (a):

Equipe de pesquisa (se tiver):

Porto Alegre

ANO




RESUMO
(Em portugués, até 250 palavras, texto justificado, sem espagcamento entre as linhas.
Deve contemplar Introduc¢ao, Objetivo principal, Metodologia, Conclusdao e Resultados

esperados)

Palavras-chave: até 5



ABSTRACT (Opcional. Caso opte por nao fazer, excluir essa pagina)
(Em inglés, até 250 palavras, texto justificado, sem espacamento entre as linhas. Deve contemplar

Introducdo, Objetivo principal, Metodologia, Conclusdo e Resultados esperados)

Key-words: até 5



LISTA DE FIGURAS (Se nao for o caso, excluir essa pagina)

Figura 1. ...

Figura 2. ..cceieeene



LISTA DE TABELAS (Se nao for o caso, excluir essa pagina)

Tabela 1. ..............

Tabela 2. ...............



LISTA DE ABREVIATURAS (Em ordem alfabética)

CEP Comité de Etica em Pesquisa



SUMARIO

(Para inserir um sumario automatico no Microsoft Word, clique na guia Referéncias, depois em
Sumario e escolha um estilo de indice Automatico. O Word criard o sumdrio com base nos estilos

de titulo (Titulo 1, Titulo 2, etc.) que vocé aplicou aos titulos no seu documento).



1 INTRODUCAO (item obrigatdrio)

(Descricdao: Apresentar fundamentacdo tedrica da pesquisa com as respectivas referéncias
(formatacdo livre, conforme preferéncia. Ex: Vancouver, ABNT e etc. Contextualize o tema, a
relevancia social e cientifica. Elenque os principais achados da literatura e as lacunas existentes. No

minimo, entre 5-8 paragrafos.)




2 JUSTIFICATIVA (item obrigatdrio)

(Descricdo: Apresentar a importancia da pesquisa no campo de atuacdo do (s) pesquisador (es), a
relevancia para a sociedade e as contribuicdes para compreensdo ou solu¢cdo do problema —

pergunta da pesquisa — que podera surgir em consequéncia da realizacdao do estudo).




3 HIPOTESE (Se n3o for o caso, excluir essa pagina)

(Descricdo: Qual a questdo/pergunta de pesquisa?)

4.1. Hipétese nula (HO):

4.2. Hipétese alternativa (H1):



4 OBIJETIVOS (item obrigatério)

(Descricdo: S3o os propositos da pesquisa. O objetivo geral é o objetivo primario. Os objetivos

especificos sdo os objetivos secundarios que devem estar detalhados na forma de tépicos).

4.1. Objetivo Geral

4.2. Objetivos Especificos



5 MATERIAL E METODOS (item obrigatdrio)

5.1. Delineamento da pesquisa (item obrigatdrio)

(Descricdo: Qual tipo de estudo: Transversal? Coorte? Ensaio clinico randomizado? Retrospectivo?)

5.2. Caracterizacao dos participantes da pesquisa (item obrigatorio)

(Descricdo: Caracteristicas esperadas da populacado, tais como: tamanho amostral — e qual método
foi utilizado para se obter um numero significativamente relevante de participantes da pesquisa,
faixa etdria, sexo, ragca e outros fatores que sejam pertinentes a descrigao da populagao e que
possam, de fato, ser significativas para a andlise da pesquisa; deve ser apresentada justificativa para
a ndo apresentagao da descrigcao da populagdao e das razdes para a utilizagao de grupos vulneraveis,

quando for o caso).

53. Critérios de inclusdao e exclusao (item obrigatorio)

(Descricdo: Devem estar detalhados e explicitados de acordo com os objetivos da pesquisa e a

metodologia proposta. Os critérios de exclusdo ndo sdo o exato oposto dos critérios de inclus3do).

54. Garantias éticas aos participantes da pesquisa (item obrigatorio)

(Descricao: Medidas que garantam a liberdade de participag¢do, a integridade do participante da
pesquisa e a preservacao dos dados que possam identifica-lo, preservando, especialmente, a
privacidade, sigilo e confidencialidade e o modo de efetivagao. Salientar que o projeto sera enviado
para apreciacdo ética e sé tera seu inicio apds aprovacado pelo colegiado do Comité de Etica em

Pesquisa da Santa Casa de Porto Alegre).

Dispensa de TCLE: A realizagao de pesquisas de delineamento retrospectivo que visa a coleta de
dados em prontuarios n3o justifica a dispensa do Termo de Consentimento/Assentimento Livre e
Esclarecido (TCLE/TALE). O prontuario médico é de propriedade pessoal e somente o paciente (ou

seu representante legal) pode autorizar a consulta de suas informagdes, uma vez que esta




relacionado a intimidade e a vida privada do paciente, devendo-se assegurar a sua protecao,
conforme assegurado no artigo 59, inciso X da Constituicdo Federal. Conforme disposto na Carta
Circular CONEP n2 039 de 2011: “os dados do prontudrio sdao de propriedade uUnica e exclusiva do
préprio sujeito, que forneceu tais informacdes em uma relacdo de confidencialidade entre médico
e paciente, para realizacdo do seu tratamento e cuidado médicos, e ndo para utilizacdo de tais
dados em pesquisas”. De acordo com a Resolucdo n° 466 de 2012, IV.8, “nos casos em que seja
invidvel a obtencdo do Termo de Consentimento/Assentimento Livre e Esclarecido ou que esta
obtengdo signifique riscos substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do
participante ou aos vinculos de confianca entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE
deve ser devidamente justificada e solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema

CEP/CONEP, para apreciagdo, sem prejuizo do posterior processo de esclarecimento”).

5.5. Procedimentos (item obrigatdrio)

(Descrigcdo: Local de realizagdo da pesquisa (hospital, servico, setor), detalhar dos procedimentos
que serao realizados, destacando de que forma nao irdo impactar na rotina de assisténcia ao
paciente e das atividades dos colaboradores da Santa Casa, como e onde sera a abordagem e
recrutamento dos possiveis participantes do estudo, se serdao utilizadas informacdes de
prontudrios e/ou serdo coletados dados a partir de uma ficha com perguntas feitas diretamente ao
participante, forma de aplicacdo do TALE e/ou TCLE (fisico ou digital), quando for o caso. Especificar

como os dados sensiveis e pessoais serdao codificados e onde serdao armazenados.

Pesquisas que visam, objetivamente, a constituicio de banco de dados deverd estar de acordo com
o disposto no Art. 27 da Resolugao CNS n2 738 de 2024. O pesquisador poderd contar com o suporte
do Setor de Ensino e Pesquisa para estruturar o banco no REDCap, a fim de registrar as
informacgdes durante a execuc¢dao do estudo. Apds a aprovacgdo do projeto pelo CEP, caso opte por
esse suporte, o pesquisador responsavel deverda encaminhar solicitacdo para o e-mail
pesquisa@santacasa.org.br , requisitando o documento “Plano de Gerenciamento de Coleta de

Dados”, acompanhado do parecer consubstanciado.

Descrever como os dados de prontudrio serdo obtidos. Computadores da infraestrutura
Institucional s3o exclusivos para assisténcia a saude e ndao poderao ser utilizados para atividades de
pesquisa. Se o estudo prevé a coleta de dados de prontuario, deverda seguir um dos dois caminhos

abaixo:

A) Solicitacdo via setor de Tecnologia da Informacdo: O pesquisador que tiver necessidade de




dados estruturados a partir de prontuario médico, devera solicitar as varidaveis de interesse,
via setor de Ensino e Pesquisa, apds a aprovacdo do projeto pelo CEP. Quando o projeto
estiver aprovado na Plataforma Brasil, o pesquisador responsavel devera enviar um e-mail
para pesquisa@santacasa.org.br o arquivo com a ficha de coleta de dados, com todas as
varidveis necessdrias e o parecer consubstanciado em anexo. A equipe de Ensino e Pesquisa
ird solicitar ao setor de Tl a extra¢dao dos dados de forma anonimizada. O prazo de resposta é
de 30 dias corridos. As orientacdes para a solicitacdo também estardo disponiveis no parecer
consubstanciado emitido pelo CEP. Qualquer outra duvida em relacdo a esse procedimento,

podera ser sanada pelo e-mail supracitado.

B) Obtencdo de forma ativa: caso o pesquisador necessite buscar informagdes em prontuarios,

podera utilizar os computadores exclusivos do Centro de Ensino, localizado na Praca Central.
O local dispde de quatro equipamentos destinados a essa finalidade, devidamente
identificados e com acesso ao Tasy e aos demais sistemas institucionais. O uso da
infraestrutura é restrito a pesquisadores com projeto aprovado pelo CEP Santa Casa, portando
cracha e credenciais pessoais (login e senha). O hordrio de funcionamento é de segunda a
sexta-feira, das 7h as 19h. Cada pesquisador poderd utilizar um computador por até 2 horas
diarias, sendo o primeiro hordrio as 7h e o ultimo as 17h. Duvidas e reservas devem ser
direcionadas a area de Viabilidade em Pesquisa pelo e-mail
viabilidadepesquisa@santacasa.org.br, com prazo de resposta de até 5 dias uteis. No
momento do envio do e-mail para agendamento, anexar o parecer consubstanciado do CEP e
o documento ‘PB Informagdes basicas’ da Plataforma Brasil. Reforga-se que o crachd, login e
senha s3o de uso pessoal e intransferivel. O pesquisador estad autorizado a acessar apenas os
sistemas e informacdes previamente aprovados pelo Comité de Etica. Os acessos sdo
continuamente monitorados, e qualquer uso indevido esta sujeito a sangdes legais. Ressalta-

se, ainda, que os alunos assinaram o Termo de Compromisso e Responsabilidade em Pesquisa.

Colaboradores da Santa Casa de Porto Alegre: devem explicitar claramente em que momento irdo
realizar a pesquisa a fim de nao interferir nas suas atividades. Nao é permitido, mesmo sob
anuéncia da supervisdo, que o funcionario altere sua jornada de trabalho e/ou seja substituido por

um colega para realizar sua pesquisa.

O uso dos consultérios médicos nos ambulatdrios para fins de pesquisa somente sera autorizado
mediante anuéncia prévia da Geréncia Hospitalar e comprovacdao do pagamento pela reserva da

sala. Tal medida é obrigatdria em razao do tempo de atendimento previamente estabelecido para


mailto:pesquisa@santacasa.org.br

cada paciente e do impacto adicional que a utilizacdo do espaco para pesquisa acarreta sobre a

duracao das consultas e os custos operacionais.

5.6. Riscos e beneficios (item obrigatdrio)

(Descrigcao: Discorrer como a pesquisa podera afetar e beneficiar, direta e indiretamente o participante
da pesquisa, de forma individual e coletiva, comprometendo-se com o maximo beneficio e o minimo
de riscos/danos. Para o Sistema CEP/CONEP n3o existe pesquisa livre de risco. Define-se risco da
pesquisa como “a possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural
do ser humano, quebra de confidencialidade e anonimato, em qualquer etapa da pesquisa e dela
decorrente”. Ao subestimar os riscos envolvidos em um estudo, o pesquisador ndo transmite as
informacdes necessarias para que as providéncias e cautelas sejam empregadas para evitar e/ou
reduzir efeitos e condi¢cdes que possam vir a causar algum dano ao participante de pesquisa (Resolugao

CNS n2 510 de 2016, Artigo 22, Inciso XXV; Artigo 17, Inciso Il e Resolugdo CNS n2 466 de 2012, item 11.22).

5.7. Andlise estatistica (item obrigatorio)

(Descricao dos tipos de variaveis, testes estatisticos e software para analise dos dados).

6 CRONOGRAMA (item obrigatério)

(Descrigdo: Informar a duragdo total do estudo e as diferentes etapas da pesquisa —com més e ano de
execuc¢ao de cada atividade. Explicitar o compromisso de que a pesquisa somente serd iniciada a
partir da aprovacado pelo Sistema CEP-CONEP. Considerar o periodo de analise de Viabilidade e

apreciacdo ética — conforme os prazos estabelecidos na legislacdo vigente).

7 ORCAMENTO (item obrigatdrio)

(Descricdo: Explicitar o tipo de financiamento, que a pesquisa ndo trard nenhum 6nus a Instituicdo e
que os custos relacionados ao estudo s3do de total responsabilidade da equipe do estudo. Conforme a
Resolugdo CNS n° 466 de 2012, Norma operacional CNS n° 001 de 2013 e normas operacionais
complementares, “o Sistema CEP/CONEP entende que n3o ha estudos sem custo. Sempre havera
necessidade de algum grau de investimento, ainda que minimo. N3o é razoavel imaginar, por

exemplo, que um pesquisador faga o seu estudo sem registrar as informagcdes em algum formulario




ou outro instrumento, o que exige investimento financeiro”. O orcamento devera estar detalhado
mesmo que seja somente material de escritério (Ex: Folhas de oficio: RS 10,00; Caneta RS 0,49.

Total: RS 10,49).

8 RESULTADOS ESPERADOS (item obrigatdério)
(Descricdao: O que se espera encontrar de resultados com esta pesquisa? Descrever a garantia do

pesquisador que os resultados do estudo serdao divulgados para os participantes da pesquisa,

instituicoes onde os dados foram obtidos e publicacdo em revistas indexadas).

9 ANEXOS E APENDICES (Se n3o for o caso, excluir essa pagina)
(Descricdao: Anexos: texto ou documento de terceiros que servem para fundamentar, comprovar ou

ilustrar o projeto, como questionarios validados e etc. Apéndices: documentos elaborados pelo préprio

autor do trabalho, como o TCLE).

10 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS (item obrigatério)

(Descricdo: Todos os artigos cientificos, livros e textos citados no referencial tedrico do trabalho -

introducdo. No minimo, 8-10 referéncias).




PARTE 2
ESTUDO DO TIPO

RELATO DE CASO

ESTUDOS,
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Para elaboragcdo de estudo do tipo relato de caso, o (s) pesquisador (s) deve seguir

obrigatoriamente o disposto na Carta Circular CONEP n°® 166 de 2018.

E fundamental que se tenha ciéncia do que configura um relato de caso:

“Compreende-se relato de caso a modalidade de estudo na area biomédica com
delineamento descritivo, sem grupo controle, de carater narrativo e reflexivo,
cujos dados s3dao provenientes da pratica cotidiana ou da atividade
profissional. Portanto, no momento da elaboragdo do relato do caso, os
eventos narrados estardo consumados, ndao estando previstos experimentos
como objeto do estudo. Tem como finalidade destacar fato inusitado ou
relevante, ampliando o conhecimento ou sugerindo hipdteses para outros
estudos. N3o se enquadram na modalidade relato de caso as descricdes de
novo procedimento ou técnica cirdrgica, novo dispositivo ou novo

medicamento”.

S3o aceitas duas modalidades de relato de caso, a critério do pesquisador, obrigatoriamente
em portugués (conforme disposto na Normal Operacional n° 001 de 2013, item 3.2., pagina 8 de 14)

para os tramites de Viabilidade e Etica em Pesquisa:

1. Relato de caso:

- Deverda ser submetido o relato de caso na forma final que serda submetido para
publicacdo ou divulgacao;

- O TCLE (e/ou TALE) ja devera estar assinado pelo (a) participante de pesquisa e/ou seu
representante/responsavel legal e também pelo pesquisador responsavel do estudo;

- Orcamento: mesmo que nao haja taxa de publicacdo ou divulgacdao, conforme a
Resolugao CNS n° 466 de 2012, Norma Operacional CNS n° 001 de 2013 e normas
operacionais complementares, ndo ha estudos sem custo nenhum. Sempre havera
necessidade de algum grau de investimento, ainda que minimo. Ndo é razoavel imaginar,
por exemplo, que um pesquisador faga o seu estudo sem registrar as informagdes em
algum formuldrio ou outro instrumento, o que exige investimento financeiro. Ainda que
o pesquisador entenda que ndo serdao necessarios recursos para aquisicdao de materiais,
compra de equipamentos e outros gastos, o pesquisador fara uso, pelo menos, de

materiais de escritdrio.



ou

2. Projeto de relato de caso:

- Deverd ser submetido o projeto detalhado com todos os capitulos e a respectiva
descricdao, conforme descrito na Parte 1 desse documento (pdgina 13 até 28);

- O TCLE (e/ou TALE) dever3o ser assinados somente apds aprovacido da pesquisa pelo

CEP.



