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1. INFORMACOES GERAIS

O Setor de Pesquisa da Escola GHC dispée de um servigo de consultoria metodoldgica e de
estatistica para os projetos desenvolvidos pelos funcionarios e residentes (RIS e PRM) do Grupo
Hospitalar Conceigdo. Essa € uma etapa opcional, caso o pesquisador considere que seu projeto
esteja adequado pode encaminhar diretamente ao Comité de Etica em Pesquisa do Grupo Hospitalar
Conceicao (CEP-GHC).

Os projetos de pesquisa que necessitam apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa do
Grupo Hospitalar Conceigao (CEP-GHC), devem seguir os critérios deste informativo, bem como o
preenchimento da documentacéo anexa necessaria para o devido encaminhamento.

O Comité de Etica em Pesquisa do Grupo Hospitalar Conceicdo (CEP-GHC), possui alguns
critérios para encaminhamento de Projetos de Pesquisa que necessitam de apreciagdo. Portanto,
solicitamos que o pesquisador leia atentamente os itens abaixo:

O horario de funcionamento para entrega de projetos de pesquisa é de sequnda a sexta-
feira das 09h as 13h e das 14:30h as 16h.

Para registrar a Pesquisa no site da CONEP, Ministério da Saude, SISNEP
(www.saude.gov.br/sisnep), salientamos que todos os projetos de pesquisas sao cadastrados em
nome do Hospital Nossa Senhora da Conceigcdo (HNSC) como instituicdo onde sera realizada a
pesquisa. Portanto, para facilitar e ndo ocorrer erros, procure a instituicdo através do CNPJ do
Hospital Nossa Senhora da Conceigao (92.787.118/0001-20). A unidade/6rgao sera:

- Unidade: Hospital onde sera realizada a pesquisa (HNSC, HCR, HCC, HF, SSC, ICD);

- Orgéo: Setor ou departamento onde sera realizada.

Nos projetos onde existirem dois ou mais pesquisadores, sera necessario definir somente um
como responsavel pelo projeto. Sendo assim, este responsavel devera preencher e assinar 0s
documentos para serem encaminhados juntamente com o projeto de pesquisa.

Conforme Resolucdo 196/96, VII. 13.”b”, o Comité de Etica em Pesquisa devera emitir
parecer consubstanciado em até 30 dias.

Se o projeto de pesquisa apresentar pendéncias a sanar, reiniciar-se-a o prazo acima
descrito.

2. ROTEIRO PARA REDACAO DO PROJETO DE PESQUISA

SUGERIMOS LER TODAS AS ORIENTACOES COM CALMA E ATE O FINAL

Este texto tem como finalidade orientar e preparar os pesquisadores que encaminham seus
Projetos de Pesquisa a serem analisados pelo Comité, conforme determinagéo do Conselho Nacional
de Saude (Resolugoes CNS n° 196/96 e suas complementares). E importante que o pesquisador
realize a leitura destas Resolugdes para se familiarizar com as exigéncias.

O Projeto de Pesquisa devera conter detalhes suficientes para permitir o entendimento e a
avaliacdao de todos os itens que descrevem a pesquisa a ser desenvolvida. Devera conter os
fundamentos tedricos, as informagdes relativas aos sujeitos de pesquisa, as instituicbes envolvidas e
a qualificacdo dos pesquisadores. A redagdo deverda ser em Portugués (mesmo nos projetos
multinacionais). As informagdes devem ser claras, concisas e ndo repetitivas. Os protocolos devem
conter:
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3. PROJETO DE PESQUISA (NAO ENCADERNADO)

3.1. CAPA
e Titulo do projeto

e Nome completo dos pesquisadores e orientadores (se houver). Vale lembrar que nos projetos
de cursos de pos-graduacdo o/a pesquisador(a) responsavel é o aluno. Ja nos casos de trabalhos
de final de curso de graduacao ou de iniciacdo cientifica, ou seja, quando o aluno ainda nao
for graduado(a), o/a pesquisador(a) principal responsavel é o docente orientador. O aluno
ficara no projeto na funcao de pesquisador.

e Finalidade: Monografia de Conclusao de Curso de Graduagao, Dissertacao de Mestrado, Tese
de Doutorado, Pesquisa de Iniciacdo Cientifica, Pesquisa Institucional (Incluindo RIS e PRM), Outra.

e Local onde sera realizado (Instituicao, Unidade, Setor);

e Patrocinador (se houver).

3.2. SUMARIO

e Relacionar todos os itens e subitens indicando o nimero de pagina em que cada um comeca.
A numeracdo se inicia no item Introdugé@o. Anexos e Apéndices devem ser incluidos no indice e suas
paginas numeradas em sequiéncia;

3.3. RESUMO

e Apresentar o resumo do projeto, contendo principalmente o objetivo do estudo, justificativa e
método (em portugués).

3.4. INTRODUCAO
¢ Neste item deverao ser colocados:
- Breve revisao da literatura para nivelar o conhecimento daqueles que Iéem o projeto;
- Explicitacdo das motivagdes que levaram os autores a realizar o estudo;
- O objetivo principal do estudo;

3.5. OBJETIVOS

e Neste item, descreve-se sucintamente o que se espera obter com a pesquisa e cita-se 0
objetivo geral (formulagao da hipétese em estudo) e os objetivos especificos (como o pesquisador ira
verificar a associacao entre as variaveis estudadas).

3.6. JUSTIFICATIVA

e Qual a importancia da realizagdo dessa pesquisa, considerando trés niveis de relagao:
populacdao envolvida, instituicdo Grupo Hospitalar Concei¢cdo e crescimento cientifico do Servigo.
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Neste subitem, esta(do) incluida(s) a(s) meta(s) que a pesquisa pode alcangar com seus resultados
- definigdo de rotinas, mudanca de condutas, formagéo de um servi¢o especializado, implantagéo de
uma nova técnica cientifica (procedimento, manejo médico), etc. Vale lembrar que a justificativa esta
relacionada com os beneficios esperados e com as consequiéncias do conhecimento advindo da
pesquisa (para os sujeitos de pesquisa e para a ciéncia em geral).

3.7. FUNDAMENTACAO TEORICA

e Realizar uma abordagem com temas e definicdes de conceitos que permita entender melhor o
desenvolvimento do projeto de pesquisa.

3.8. METODOLOGIA

e Descrever como sera feita a pesquisa. Este item deve ser detalhado e explicitar claramente:

3.8.1. PARA PESQUISA QUANTITATIVA:

Local da pesquisa: Descrever claramente o(s) local(is) onde sera realizada a pesquisa. Citar o
tempo necessario aproximado para a realizagdo da aplicagdo dos instrumentos, local, tempo para
preenchimento ou devolugédo. E necessario o responsavel pelo(s) local(is) onde sera realizada a
pesquisa assinar o Termo de Ciéncia do Coordenador do CRs (veja em Documentos Necessarios);

Universo e Amostragem: Descrever o procedimento de amostragem, definindo os critérios de
inclusdo (casos elegiveis) e de exclusdo (casos nao-elegiveis); justificar o tamanho da amostra
escolhida, bem como a sua origem (internagao, ambulatério, laboratério, prontuérios, etc.);

Tipo de estudo: Definir se o trabalho € um relato de caso, um estudo transversal, uma coorte, um
estudo de caso-controle ou um experimento;

Instrumentos: As variaveis a serem estudadas devem ser listadas e devem estar de acordo com
os objetivos especificos. Uma cépia do protocolo, escala ou questionario devera ser anexada ao
projeto. A(s) técnica(s) de coleta de dados deve(m) ser detalhada(s) (citar se houver dados clinicos,
exames laboratoriais, etc.);

Processamento e Andlise de Dados: Informar como e onde os dados serdo codificados,
analisados e corrigidos, especificando as etapas do estudo e o suporte de informatica que sera
utilizado (computador, programas). Colocar a analise estatistica a ser aplicado (teste(s) estatistico(s),
nivel de significancia).

3.8.2. PARA PESQUISA QUALITATIVA:

Local da pesquisa: Descrever claramente o(s) local(is) onde sera realizada a pesquisa. Citar o
tempo necesséario aproximado para a realizagdo da entrevista, observacao ou outros instrumentos,
local, tempo para realizagdo. O responsavel pelo(s) local(is) onde sera realizada a pesquisa devera
assinar o Termo de Ciéncia do Coordenador do CRs (veja em Documentos Necessarios);

Sujeitos ou Participantes: Descrever o procedimento de amostragem, definindo os critérios de
inclusdo (casos elegiveis) e de exclusdo (casos nao-elegiveis); justificar o tamanho da amostra
escolhida, bem como a sua origem (internagao, ambulatério, laboratério, prontuérios, etc.);

Tipo de estudo: Definir se o trabalho € um estudo de caso, um estudo transversal, etc;

Instrumentos: Devem estar de acordo com os objetivos especificos. Uma cépia do roteiro de
entrevista, por ex., devera ser anexada ao projeto. A(s) técnica(s) de coleta de dados deve(m) ser
detalhada(s) (citar se for entrevista, observacao participante, grupo focal, e fundamentar esta
escolha);
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Processamento e Andlise de Achados: Informar como e onde os dados serdo categorizados,
analisados e interpretados, especificando as etapas do estudo.

3.9. ASPECTOS ETICOS

e Descrever que 0 projeto de pesquisa serd apresentado para apreciacdo do Comité de Etica
em Pesquisa do Grupo Hospitalar Conceigdo e que o mesmo sera iniciado somente apos a sua
aprovacao;

e Estabelecer se os participantes envolvidos no estudo estardo submetidos a algum grau de
risco; se presente, o projeto de pesquisa sera submetido a apreciacdo do comité de ética em
pesquisa cientifica com seres humanos;

e Deixar clara a garantia de sigilo de dados pessoais confidenciais ou que, de algum modo,
possam provocar constrangimentos ou prejuizos ao sujeito de pesquisa;

e Deixar clara a intengao de tornar anénimo o material ou dados obtidos;

e Deixar claro que TCLE sera apresentado em duas vias e sera entregue uma copia ao sujeito
de pesquisa ou seu responsavel (se for o caso), apds a assinatura. Vale lembrar que caso nao seja
possivel aplicar o TCLE, devera ser explicitado quais as causas para nao obté-lo;

e Explicitar que os dados serao utilizados apenas para esta pesquisa (se for o caso) e descrever
qual sera o tempo de armazenamento e destino. Pela Resolugdo 196/96 1X.2.”e”, os dados deverao
ser guardados durante cinco anos e apés deverao ser destruidos.

3.10. DIVULGACAO

e E importante definir, ja na elaboracéo do projeto, como os dados serdo divulgados e utilizados.
Baseado na finalidade do projeto de pesquisa, citar qual o evento (banca examinadora, seminario,
Dissertagdo de Mestrado, Tese de Doutorado, entre outros) ou revista que o(s) autor(es) pretende(m)
publicar o estudo, e de que forma o pesquisador se comprometera em divulgar os resultados aos
sujeitos de pesquisa e/ou setor no GHC (palestra, relatérios, outros). Incluir a entrega de um
exemplar da pesquisa concluida ao Centro de Documentacao do GHC para consulta de interessados.

3.11. ORCAMENTO

e Deverad ser incluido de forma detalhada qual a previsdao de gastos com a pesquisa,
descrevendo material a ser utilizado, exames complementares e outros custos que exijam suporte
adicional de verba. Este item nado devera ser preenchido por mera formalidade, mas explicitar
claramente o custo da pesquisa para que o Setor de Pesquisa possa avaliar a sua exequibilidade
dentro do GHC.

e Para financiamento de projetos de pesquisa pelo Fundo de Fomento a Pesquisa (FFP),
destinado a pesquisadores funcionarios do Grupo Hospitalar Conceicao (GHC), os projetos deverao
ser encaminhados primeiro para apreciacao do CEP-HNSC/GHC, devendo constar no orgamento que
o mesmo pretende ser financiado pelo FFP. Para maiores informagdes consulte o Regimento e o
Edital do FFP.

3.12. CRONOGRAMA

¢ O cronograma da pesquisa devera estar atualizado com inicio e término da pesquisa (a coleta
de dados nao podera ser antes da avaliagdo do Comité de Etica em Pesquisa)
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3.13. REFERENCIAS

e As referéncias devem ser listadas em ordem alfabética Unica de autor(es) e/ou titulos. Como
atualmente utilizam-se outras fontes de informagao, ndo se utiliza mais “Referéncias Bibliograficas” e
sim apenas “Referéncias”.

3.14. ANEXOS e APENDICES

e Lembramos que ANEXOS, sdo documentos adicionados no projeto, e que ndo sao criados
pelo(a) pesquisador(a), por exemplo fotocopia de documentos, imagens, entre outros. Ja os
APENDICES sao aqueles documentos criados pelo(a) pesquisador(a) e serdo utilizados para a
pesquisa proposta, como por exemplo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, ferramenta de
coleta de dados, entre outros.

e A ferramenta de coleta de dados (apéndice), nao pode contar dados que possam identificar os
sujeitos participantes do estudo, principalmente nimero de prontuario. Caso seja necessario a
identificacdo do participante o pesquisador(a) deve criar um cédigo personalizado de conhecimento
exclusivo e Unico do/a pesquisador(a), mantendo assim o sigilo e confidencialidade dos participantes
do estudo.

4. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Documento que presta esclarecimentos que permitirdo ao sujeito da pesquisa tomar sua
decisédo de forma justa e sem constrangimentos sobre a sua participagdo em um projeto de pesquisa.
E a protecao legal e moral do pesquisador, posto que seja a manifestagao clara de concordancia com
a participagdo na pesquisa. Deve conter, de forma didatica e bem resumida, as informagbes mais
importantes do protocolo de pesquisa. Deve estar escrito em linguagem acessivel aos sujeitos da
pesquisa em questao, ou seja, deve ser simples o suficiente para que o sujeito de pesquisa realmente
consiga entender o que esta escrito. Em algumas pesquisas, ndo é possivel aplicar o TCLE. Nestes
casos, a justificativa da nao aplicacdo do TCLE deve ser explicitada no item “Aspectos éticos da
pesquisa” do protocolo. Nao é adequado apenas citar que o TCLE “nao é aplicavel”.

e O TCLE deve contar com, no minimo, as informacdes abaixo descritas:
- Titulo completo da pesquisa.

- O responsavel pela pesquisa, quem fara a apresentacdo do TCLE e a obtencdo do
consentimento.

- Ajustificativa para a realizagdo da pesquisa;
- Os objetivos da realizagdo da pesquisa;

- Os procedimentos (método) detalhados que serdo utilizados; em especial os que possam
gerar desconforto ou risco aos sujeitos da pesquisa. Deve evitar descricbes muito detalhadas de
técnicas, em particular daquelas que nao afetardo os sujeitos da pesquisa, bem como o nome do
equipamento;

- Os desconfortos e riscos previsiveis de forma clara e simples. Se nado houver riscos
previsiveis, apenas dizer que nao ha riscos previsiveis;

- Os beneficios esperados;

- A forma de acompanhamento e assisténcia ao sujeito durante a realizacao da pesquisa, bem
como seus responsaveis. Deve ficar claro como o pesquisador fara 0 acompanhamento do desenrolar
da pesquisa, em particular como e quem sera o responsavel pelos eventuais contatos com os sujeitos
da pesquisa;

- A garantia de esclarecimentos antes, durante ou apds a realizacdo da pesquisa;
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- A garantia de que os eventuais sujeitos da pesquisa podem se recusar a participar em
qualquer momento, sem que isto acarrete qualquer penalidade e ndo cause prejuizo para a sua vida
pessoal, sua atuagao profissional (nos casos de funcionarios) e para seu tratamento na instituicao
(nos de pacientes);

- A garantia de sigilo de dados confidenciais ou que, de algum modo, possam provocar
constrangimentos ou prejuizos ao voluntario. Deve deixar clara a intencao de tornarem anénimos o
material ou dados obtidos do paciente;

- A garantia de que as eventuais despesas decorrentes da participacdo na pesquisa serao
ressarcidas integralmente. O ressarcimento inclui apenas as despesas que o voluntario tem com a
participagdo na pesquisa e que nao teria se ndo participasse. Se a participacdo na pesquisa nao
gerar despesas ao voluntério, deve deixar isto claro (“Nao havera nenhuma forma de reembolso de
dinheiro, ja que com a participagao na pesquisa vocé nao tera nenhum gasto”);

- A entrega de uma cépia do TCLE ao voluntario;
- A utilizagdo dos dados apenas para esta pesquisa;

- O endereco, telefone, e-mail ou outra forma de contato com o pesquisador responsavel (nao
ha necessidade de enderecos residenciais; prefira enderegos profissionais); Telefone celular somente
nos casos de necessidade de contato 24hs com o pesquisador.

- O endereco, telefone e 0 nome do Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa do GHC.
Deixar claro que, caso o sujeito de pesquisa queira questionar algum aspecto ético da pesquisa,
podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do GHC. Os dados do CEP-GHC
encontram-se nos modelos de TCLE (anexo);

Nos casos de projetos de pesquisa que envolvem criangas/adolescentes, sera necessario o
consentimento do pai/mée ou seu responsavel. E importante descrever que as mesmas informacgdes
que estao sendo fornecidas para o seu/sua pai/mae ou responsavel serdo repassadas a crianga ou
ao adolescente, e a pesquisa somente sera realizada se a mesma concordar.

Para crianga acima de 7 anos de idade ou adolescentes serd necessario anexar ao TCLE o
Termo de assentimento da mesma no préprio Termo de Consentimento. Na possibilidade da
crianga/adolescente assinar, € necessario prever um campo para assinatura.

A assinatura do voluntario ndo pode ser colocada em papel a parte do corpo do TCLE. E
importante discriminar no espago para assinatura o sujeito que ir4 assinar o TCLE, por exemplo:
assinatura do paciente (ou seu responsavel) ou profissional ou usuario, conforme o caso. Nos casos
em que o voluntario for analfabeto, serd necessario descrever que este documento foi lido pelo
pesquisador, data, nome do participante e sera necessario campo de assinatura da testemunha;

O TCLE é um documento Unico e deve ser sempre apresentado integralmente. Nunca o
apresente inserido como parte de outro texto ou apenas parte do mesmo. Esta regra vale para
apresentacao de corregcdes do TCLE (o mesmo deve ser apresentado integralmente, como sera
entregue ao paciente).
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41. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (Modelo -
Crianca/Adolescente)

Vocé, na condicao de pai/mde ou representante legal de (nome da crianga)
esta sendo convidado a participar de uma pesquisa de cunho
XXXXXXXXXxXX do Curso de XXXXXXX da Universidade/Instituicdo XXXXXXXXXXXXXXXX, intitulada:
XXX XXXXXAXXXXXXXKAXXXXXXXXXXXXXXXXX”,  que tem como  objetivo  principal
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXxxxxxX. O tema escolhido se justifica pela importancia de
XXXXXHXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX .

O trabalho esta sendo realizado pela académica(o) (nome) e sob a supervisdo e orientacdo da
(nome do prof.(a) orientador(a).

Para alcancar os objetivos do estudo serd realizada uma entrevista individual, gravada em &udio,
com duracao aproximada de XX minutos, na qual vocé ira responder xxxx perguntas pré estabelecidas
(adequar no modo como sera alcancado os objetivos do estudo. Os dados de identificagdo serao
confidenciais e 0os nomes reservados.

As mesmas informagdes que estdo sendo fornecidas a vocé serdo repassadas a crianga/
adolescente, e a pesquisa somente sera realizada se a mesma concordar em participar.

Os dados obtidos serdo utilizados somente para este estudo, sendo os mesmos armazenados
pelo(a) pesquisador(a) principal durante 5 (cinco) anos e apés totalmente destruidos (conforme preconiza
a Resolugédo 196/96).

EU , (pai/mae ou representante legal) da
crianga/adolescente acima descrita, recebi as informagdes sobre os objetivos e a importancia desta
pesquisa de forma clara e autorizo a participacdo da mesma(o) na pesquisa.

Declaro que também fui informado:

e Da garantia de receber resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento acerca dos assuntos
relacionados a esta pesquisa;

e De que a participagcdo da crianca/adolescente € voluntaria e terei a liberdade de retirar o meu
consentimento, a qualquer momento, sem que isto traga prejuizo para a minha vida pessoal e nem para o
atendimento prestado a crianga/adolescente.

e Da garantia que ndo serei identificado quando da divulgacdo dos resultados e que as
informagdes serdo utilizadas somente para fins cientificos do presente projeto de pesquisa.

® Sobre o projeto de pesquisa e a forma como sera conduzido e que em caso de divida ou novas
perguntas poderei entrar em contato com a pesquisadora: Fulanda de tal, telefone 333-3333, e-
mail:xxxxxx@xxx.com.br e endereco: rua tal, n°00 Bairro Tal — Porto Alegre (item obrigatério).

e Também que, se houverem duvidas quanto a questdes éticas, poderei entrar em contato
com Daniel Demétrio Faustino da Silva, Coordenador-geral do Comité de Etica em Pesquisa do
GHC pelo telefone 3357-2407, endereco Av. Francisco Trein 596, 3° andar, Bloco H, sala 11 (item
obrigatério).

Declaro que recebi copia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, ficando outra via
com a pesquisadora.

Porto Alegre, , de de 20__ .

Assinatura do entrevistado Assinatura da pesquisador(a)
Nome: Nome:

Obs.: Para crianca acima de 7 anos de idade ou adolescentes sera necessario anexar ao
TCLE o Termo de assentimento da mesma no proprio Termo de Consentimento, ndo esquecendo

de prever campo para assinatura da crianca/adolescente.
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4.2.TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (Modelo — Sujeito de
pesquisa > 18 anos)

Vocé estad sendo convidado a participar de uma pesquisa de cunho académico do Curso de
XXXXXXX da Universidade/Instituicao XXXXXXXXXXXXXXXX, intitulada:
XXX XXX XXX XXX XXXXXXXXXXXXXXXX”, que tem como objetivo principal
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXxxxxxX. O tema escolhido se justifica pela importancia de
XXXXXXXXXXXXKXXXXXXKXXXXXXKXXXXXX.

O trabalho esta sendo realizado pela académica de xxxxxxxxxxxxxx fulana de tal e sob a
supervisao e orientacdo da prof? Dra. Beltrana de tal.

Para alcancar os objetivos do estudo sera realizada uma entrevista individual, gravada em audio,
com duracao aproximada de XX minutos, na qual vocé ira responder xxxx perguntas pré estabelecidas. Os
dados de identificacdo serdo confidenciais e os nomes reservados.

Os dados obtidos serdo utilizados somente para este estudo, sendo os mesmos armazenados
pelo(a) pesquisador(a) principal durante 5 (cinco) anos e ap6s totalmente destruidos (conforme preconiza
a Resolucao 196/96).

EU , recebi as informagdes sobre os objetivos e a
importancia desta pesquisa de forma clara e concordo em participar do estudo.

Declaro que também fui informado:

e Da garantia de receber resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento acerca dos assuntos
relacionados a esta pesquisa.

e De que minha participagdo é voluntaria e terei a liberdade de retirar o meu consentimento, a
qualquer momento e deixar de participar do estudo, sem que isto traga prejuizo para a minha vida pessoal
e nem para o atendimento prestado a mim.

eDa garantia que n&o serei identificado quando da divulgagdo dos resultados e que as
informagdes serdo utilizadas somente para fins cientificos do presente projeto de pesquisa.

e Sobre o projeto de pesquisa e a forma como sera conduzido e que em caso de duvida ou novas
perguntas poderei entrar em contato com a pesquisadora: Fulanda de tal, telefone 333-3333, e-
mail:xxxxxx@xxx.com.br e enderego: rua tal, n°00 Bairro Tal — Porto Alegre. (item obrigatério)

* Também que, se houverem duvidas quanto a questoes éticas, poderei entrar em contato
com Daniel Demétrio Faustino da Silva, Coordenador-geral do Comité de Etica em Pesquisa do
GHC pelo telefone 3357-2407, endereco Av. Francisco Trein 596, 3° andar, Bloco H, sala 11 (item
obrigatério).

Declaro que recebi copia deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, ficando outra via
com a pesquisadora.

Porto Alegre, , de de 20__ .
Assinatura do entrevistado Assinatura da pesquisadora
Nome: Nome da pesquisadora: fulana de tal

ATENCAO PESQUISADOR(A):

E importante prever a possibilidade de que seja incluido no estudo um sujeito de pesquisa
analfabeto. Neste caso, sera necessario descrever a seguinte informacao:

Este formulario foi lido para
(nome do paciente) em / / (data) pelo (nome do
pesquisador) enquanto eu estava presente. Obs.: ndo esquecer de colocar campo de assinatura da
testemunha, nome e data.

Assinatura da Testemunha
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Nome:
Data: / /

Obs.: Nos projetos de pesquisa onde o participante do estudo nao poder consentir e ser
maior de idade, o TCLE deve ser direcionado ao seu acompanhante responsavel.
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Av. Francisco Trein, 59 (Unidade Pediatrica do Hospital Nossa Rua Domingos Rubbo, Rua Mostardeiro, 17

CEP 91350-200 - Porto Alegre - RS Senhora da Conceigédo S.A.) CEP 91040-000 - Porto Alegre - RS CEP 91430-001 - Porto Alegre - RS
Grupo Hospitalar Canceigig, Fone: 3357.2000 Fone: 3357.4100 Fone: 3314.5200

CNPJ: 92.787.118/0001-20 CNPJ: 92.787.126/0001-76 CNPJ: 92.693.134/0001-53

/ HOSPITAL N. S. DA CONCEIGAO S.A.  HOSPITAL DA CRIANGA CONCEIGAO  HOSPITAL CRISTO REDENTOR S.A.  HOSPITAL FEMINA S.A. 1Q9%
( ;H( : 6 20

Vinculados ao Ministério da Satde - Decreto n® 99.244/90

Comité de Etica em Pesquisa do Grupo Hospitalar Conceicédo
Av. Francisco Trein, 596, Bloco H, 3° andar — Bairro Cristo Redentor — Porto Alegre — RS - Telefone:
3357-2407 - e-mail: cep-ghc@ghc.com.br

HORARIO DE ENTREGA DE PROJETOS DE PESQUISA: Segunda a sexta-feira

09-13h / 14:30-16h
5. LISTA DE CHECAGEM DE DOCUMENTOS
Projetos de Pesquisa de iniciacao cientifica, graduacao, pés-graduacao e projetos
institucionais (Incluindo RIS e PRM).

Documentos

v Folha de rosto da CONEP-MS, versdo on-line, gerada no site do Ministério da Salde
(www.saude.gov.br/sisnep). No caixa “Usuarios”, clique em “Registre seu projeto de pesquisa aqui’. Faga o
cadastro como pesquisador e apds o registro da pesquisa no proprio site, no final do processo é gerada a folha de
rosto do SISNEP. Obs.: Alunos de graduacao o responsavel é o docente orientador. A folha de rosto devera ser
datada e assinada pelo pesquisador somente no campo “pesquisador responsavel”.

v Projeto de pesquisa impresso (ndo encadernado), em Portugués + meio magnético (cd-rom). O projeto
devera ser salvo em arquivo extensao “.doc” (Office 2003).

v" Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), em duas vias, uma via dentro do projeto, como apéndice
e outra via avulsa. Na impossibilidade ou falta de necessidade de obter o TCLE o pesquisador devera justificar no
item “Aspectos Eticos” no projeto de pesquisa (l11.3. g, e IV / VI.2.j);

v’ Curriculo modelo Lattes do CNPq (www.cnpg.br), resumido, impresso, do pesquisador(a) principal,
orientador(a) e demais participantes.

v Anexar cépia do contrato do seguro do laboratério ou érgao patrocinador da pesquisa (se houver).

v Termo de Ciéncia do Coordenador de Centro de Resultados (CRs) onde sera realizada a pesquisa. (Modelo
anexo a este arquivo).

v' Termo de compromisso de utilizacdo de dados de prontudrios do paciente e/ou base de dados, quando
pertinente (Modelo anexo a este arquivo).

v Relagao de integrantes da pesquisa (Modelo anexo a este arquivo).

v' Termode entrega de relatério parcial e/ou final (Modelo anexo a este arquivo).

No projeto devera conter:

v Orgamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagdo, bem como a forma e o valor da
remuneracao do pesquisador. Este item precisa ser assinado pelo pesquisador (VI1.2.j).

v" Criar um tépico “Divulgagao dos Resultados”, no projeto, onde devera constar onde e como pretende realizar a
divulgacgao dos resultados da pesquisa e de que forma ira divulgar aos sujeitos de pesquisa e/ou ao GHC.

v o cronograma da pesquisa devera estar atualizado com inicio e término da pesquisa (a coleta de dados nao
podera ser antes da avaliagao do Comité de Etica em Pesquisa).

Obs.: As referéncias entre parénteses referem-se a Resolucdo 196/96 do CNS/MS ou normas do CEP-GHC.

- Entreqar fotocdpia desta lista com seu projeto;

- Conforme Resolucao 196/96, VII. 13.b o Comité de Etica em Pesquisa devera emitir parecer
consubstanciado em até 30 dias.

- Se o projeto de pesquisa apresentar pendéncias a sanar, reiniciar-se-a o prazo supracitado.

PESQUISA Resolugéo 196/96 - CNS/MS

“Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitacdo ndo esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera

considerado como pesquisa, e, portanto, devera obedecer as diretrizes da presente Resolucao. Os procedimentos referidos incluem entre outros, os

de natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, socioldgica, econémica, fisica, psiquica ou biolégica, sejam eles farmacolégicos,
clinicos ou cirurgicos e de finalidade preventiva, diagnostica ou terapéutica”.
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HOSPITAL N. S. DA CONCEICAO S.A.  HOS! CRIANGA

= PITAL DA ICA CONCEIGAO  HOSPI CRISTO ORS. OSPITAL FEMINA S.A.
I I Av. Francisco Trein, 596 (Unidade Pediatrica do Hospital Nossa Rua Domingos Rubbo, 20 Rua Mostardeiro, 17
G C CEP 91350-200 - Porto Alegre - RS Senhora da Conceigéo S.A.) CEP 91040-000 - Porto Alegre - RS CEP 91430-001 - Porto Alegre - RS
Grupo Hospitalar Conceigig, Fone: 3357.2000 Fone: 3357.4100 Fone: 3314.5200
CNPJ: 92.787.118/0001-20 CNPJ: 92.787.126/0001-76 CNPJ: 92.693.134/0001-53

Vinculados ao Ministério da Satde - Decreto n° 99.244/90

TERMO DE COMPROMISSO PARA ENTREGA DE
RELATORIO SEMESTRAL OU FINAL

N° Projeto: /200

Titulo do Projeto:

Eu, pesquisador abaixo, compromete-me a entregar relatorio parcial
ou final referente ao andamento do projeto de pesquisa acima.

Relatorio parcial previsto para: /20 (més/ano)

Relatorio final previsto para: /20 (més/ano)

Nome do pesquisador principal Telefone Assinatura

Orientador ou pés-graduado

Porto Alegre, de de 20__.
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/ HOSPITAL N. S. DA CONCEIGAO SA.  HOSPITAL DA CRIANCA CONCEICAO  HOSPITAL CRISTO REDENTOR S.A. HOSPITAL FEMINA S.A.
Av. Francisco Trein, 596 (Unidade Pediatrica do Hospital Nossa Rua Domingos Rubbo, 20 Rua Mostardeiro, 17
GI IC CEP 91350-200 - Porto Alegre - RS Senhora da Conceigéo S.A.) CEP 91040-000 - Porto Alegre - RS CEP 91430-001 - Porto Alegre - RS
Grupo Hospitalar Conceicio, Fone: 3357.2000 Fone: 3357.4100 Fone: 3314.5200
CNPJ: 92.787.118/0001-20 CNPJ: 92.787.126/0001-76 CNPJ: 92.693.134/0001-53

Vinculados ao Ministério da Saude - Decreto n°® 99.244/90

COMITE DE ETICA EM PESQUISA DO GRUPO HOSPITALAR CONCEICAO

TERMO DE COMPROMISSO PARA UTILIZACAO DE
DADOS E/OU PRONTUARIOS DOS PACIENTES

Titulo do Projeto:

O(s) pesquisador(es) abaixo compromete(m)-se a garantir e
preservar as informacdes dos prontuarios e base de dados dos
Servicos e do Arquivo Médico e dos hospitais do Grupo Hospitalar
Conceicao, garantindo a confidencialidade dos pacientes. Concordam,
igualmente que as informacgdes coletadas serdo utilizadas Unica e
exclusivamente para execucao do projeto acima descrito. As
informacdes somente poderao ser divulgadas de forma an6nima.

Porto Alegre, de de 20__.

NOME DOS PESQUISADORES ASSINATURA

Obs.: Estudo que envolve coleta de informagdes no prontuario do paciente no Servigo de Arquivo Médico
Devera ser encaminhado o Termo de Ciéncia do Coordenador para assinatura do Gerente de Unidades de Internag&o
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/ [oF] LN.S. CONCEICAO S. OSPITAL DA C NCA CONCEICAO  HOSI L CRISTO ORS. IOSPITAL FEMINA S.
I I Av. Francisco Trein, 96 Unidade Pediat do Hospital N Rua Domingos Rubbo, 20 Rua Mostardeiro, 17
G C CEP 91350-200 - Porto Alegr S Senhora da Conceigado S.A.) CEP 91040-000 - Porto Alegre - RS CEP 91430-001 - Porto Alegre - RS
Grupo Hospitalar Conceic: F 3357.2000 Fone: 3357.4100 Fone: 3314.5200
CNPJ: 92.787.118/0001-20 CNPJ: 92.787.126/0001-76 CNPJ: 92.693.134/0001-53
Vi lad. Minists da Saude - Decreto n° 99.244/90

TERMO DE CIEN(}IA DO COORDENADOR DE CRs ONDE
SERA REALIZADA A PESQUISA

Ref.: Projeto de pesquisa intitulado:

Eu, , Chefe do

Servico/Responsavel pela Area de ,

conheco o protocolo/projeto de pesquisa supracitado, desenvolvido

por , conheco seus objetivos e

a metodologia que sera desenvolvida, estando ciente de que o

pesquisador nao ira interferir no fluxo normal deste Servico.

Porto Alegre, de de 20__.

Assinatura do Chefe do Servico .
Carimbo:
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/ HOSPITAL N. S. DA CONCEICAO S.A.  HOSPITAL DA CRIANGA CONCEIGAO  HOSPITAL CRISTO REDENTOR SA.  HOSPITAL FEMINAS.A. ‘lo 0/
Av. Francisco Trein, 596 (Unidade Pediatrica do Hospital Nossa  Rua Domingos Rubbo, 20 Rua Mostardeiro, 17 o
CEP 91350-200 - Porto Alegre - RS Senhora da Conceigéo S.A.) CEP 91040-000 - Porto Alegre - RS CEP 91430-001 - Porto Alegre - RS
Fone: 3357.2000 Fone: 3357.4100 Fone: 3314.5200
CNPJ: 92.787.118/0001-20 CNPJ: 92.787.126/0001-76 CNPJ: 92.693.134/0001-53

Vinculados ao Ministério da Satde - Decreto n° 99.244/90

RELACAO DOS INTEGRANTES DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo do Projeto:

Pequisador PrinCipaI = Orientador (projeto de graduacéo) ou pés-graduado

Cartdo Ponto n° Nome:
Telefone: e-mail:
Orientador(es)
Nome Telefone e-mail Assinatura

Pesquisador(es) = graduando e/ou demais pesquisadores

Nome Telefone e-mail Assinatura

Equipe

Nome Telefone Funcao Assinatura

NOS CASOS ONDE O PESQUISADOR PRINCIPAL NAO POSSUIR VINCULO NO GHC SERA NECESSARIO
ALGUEM DE REFERENC'A. Obs.: o0 aluno de graduacéo, neste caso, podera ser referéncia no GHC.

Referéncia no GHC

Cartao Ponto n° Nome:

Telefone e-mail:

Assinatura

OBS.: ENCAMINHAR, ANEXO, OS CURRICULOS DO(S) PESQUISADOR(ES), ORIENTADOR(ES) E DA EQUIPE.

Assinatura do pesquisador principal
Data: / /20
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