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Existe uma legislacao
especifica  para  projetos
envolvendo seres humanos?

Nao ha uma lei especifica no Brasil
referente a pesquisas envolvendo
seres humanos. Ha um conjunto
de normativas emitidas pela
Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) que deverdo ser
seguidas pelos pesquisadores. A
Resolugdo CNS 466/12 que
apresenta as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas
envolvendo Seres Humanos é o
principal documento orientador. E
indispensavel o cadastro na

Plataforma Brasil, para
apresentacdo da pesquisa a
apreciagao do Sistema

CEP/CONEP e para sua respectiva
avaliacdo ética, de todos os
pesquisadores, dos CEP e das
instituicoes envolvidas nas
pesquisas.

Para saber mais acesse:

Conselho Nacional de Saude - link
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O que um projeto de
pesquisa deve conter?

Os itens do projeto variam de
acordo com sua natureza e
procedimentos metodolégicos
utilizados. Contudo, é
imprescindivel que o projeto
informe sobre: tema, objeto da
pesquisa, relevancia social,
objetivos, local de realizacdo da
pesquisa, populagcdo a  ser
estudada, método a ser utilizado,
critérios de inclusao e exclusdo dos
participantes da pesquisa, riscos e
beneficios envolvidos na execugao
da pesquisa, garantias éticas aos
participantes da pesquisa,
cronograma, or¢camento, garantias
referentes a divulgacdo dos
resultados.

Para saber mais acesse:

Norma Operacional N°® 001/2013 - link
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Como devo elaborar um
cronograma?

Como devo elaborar um
cronograma?

O cronograma deve informar a
duragcdo total e as diferentes
etapas da pesquisa, em numero de
meses, com compromisso explicito
do pesquisador de que a pesquisa
somente sera iniciada a partir da
aprovagao pelo Sistema
CEP/CONEP. O cronograma de
execugao deve apontar o inicio do
estudo em data compativel com a
tramitagdo do  protocolo no
Sistema CEP/Conep.

Para saber mais acesse:

Norma Operacional N° 001/2013 - link
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Como devo elaborar um
orcamento?

Todos os itens necessarios para o
desenvolvimento  do  estudo
devem estar discriminados no
orcamento. O orcamento deve
detalhar os recursos, fontes e
destinagao. Também deve
apresentar previsao de
ressarcimento de despesas do
participante e seus
acompanhantes, quando
necessario, tais como transporte
e alimentagdo e compensacao
material nos casos previstos na
Resolugdo CNS 466/12. Cabe
destacar que o  Sistema
CEP/Conep entende que ndo ha
estudos sem custo nenhum.
Sempre havera necessidade de
algum grau de investimento,
ainda que minimo.

Para saber mais acesse:

Norma Operacional N° 001/2013 - link
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Existe um conteddo minimo
que deve constar no Termo
de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE)?

O TCLE é o documento que, além
de explicar os detalhes da pesquisa
(justificativa, objetivos,
procedimentos, desconfortos,
riscos, beneficios, grupos de
alocagao, entre outros aspectos),
também deve informar e assegurar
os direitos dos participantes. Deve
ser redigido no formato de convite
= Sser  conciso, de  facil
compreensao por um individuo
leigo. Os meios de contato com o
pesquisador  responsavel  (ao
menos, endereco e telefone)
devem constar no documento bem
como os meios de contato com o
CER!

Para saber mais acesse:

Conselho Nacional de Saude - Manual
de Orientacao - link
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Meu projeto de pesquisa
utilizara dados de prontuarios
de pacientes, quais ©0s
requisitos a serem atendidos?

Os dados do prontuario sao de
propriedade do proprio paciente
que forneceu tais informacgdes em
uma relagao de confidencialidade
entre  equipe  assistencial e
paciente para realizacdo de seu
tratamento e nao para utilizagao
de tais dados em pesquisas. Dessa
forma, no que se refere ao uso e
acesso  aos  prontuarios,  0s
pesquisadores deverao obedecer
as disposicoes éticas e legais
brasileiras. Cabe destacar que
recentemente entrou em vigor no
pais a Lei Geral de Protecdo de
Dados Pessoais. Neste sentido, os
pesquisadores deverdao atentar
para os aspectos relacionados a
obtencao de consentimento.

Para saber mais acesse:

Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD)
- link
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Se etapas do meu projeto de
pesquisa forem realizadas
através de um ambiente
virtual, quais os requisitos a
serem atendidos ?

Entende-se  por meio  ou
ambiente virtual aquele que
envolve a utilizagdo da internet
(como e-mails, sites eletronicos,
formularios disponibilizados por
programas, etc.), do telefone
(ligacdo de audio, de video, uso
de aplicativos de chamadas, etc.),
assim como outros programas e
aplicativos que utilizam esses
meios. O pesquisador devera
apresentar na metodologia do
projeto de pesquisa a explicagao
de todas as etapas/fases nao
presenciais do estudo, enviando,
inclusive, 0s  modelos de
formularios, termos e outros
documentos que serao
apresentados ao candidato a
participante de pesquisa e aos
participantes de pesquisa.

Para saber mais acesse:

Carta Circular n°® 1/2021-
CONEP/SECNS/MS - link
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Caso meu projeto de
pesquisa tenha coleta de
material bioldgico, quais os
requisitos a serem atendidos?

Se houver coleta de amostras
biolégicas humanas em uma
pesquisa, deve-se declarar na
Plataforma Brasil que havera
formacdo de banco de material
bioldgico. O pesquisador devera
especificar se sera constituido um
Biorrepositério ou Biobanco e se
ha intencdo de manter as
amostras além do periodo do
estudo, para utilizaggo em
pesquisas futuras. O TCLE deve
trazer, de forma clara e
completa, as informacodes
relacionadas a coleta, ao
armazenamento, a utilizagao e ao
destino  final do  material
bioldgico.

Para saber mais acesse:

Resolugdo No- 441, de 12 de maio de
2011 - link
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Onde pPOSSO encontrar
modelos de projetos e de
TCLEs?

O HCPA disponibiliza, no site da
Pesquisa, na aba Area de
Pesquisador, modelos de
documentos para apreciagcao de
novos projetos. Esta disponivel um
template de projeto detalhado
contendo  checklist de itens
essenciais bem como informacdes
pertinentes. Também podem ser
encontrados diferentes modelos de
TCLE baseados nas diretrizes
vigentes, para utilizacdo de forma
presencial ou remota. Os modelos
de documentos disponiveis podem
ser  adaptados  segundo as
caracteristicas de cada projeto de
pesquisa. Excepcionalmente, o0s
pesquisadores poderao solicitar a
dispensa de consentimento para o
projeto.

Para saber mais acesse:
(www))

Area do Pesquisador - Modelos de
documentos -link
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Quais sao os requisitos para
submissao de um projeto de
pesquisa no HCPA?

O pesquisador responsavel pelo
projeto de pesquisa devera ter
vinculo com o HCPA, como
contratado ou professor da
UFRGS/HCPA. Os projetos de
pesquisa devem ser submetidos
para apreciagdo no sistema
AGHUse Pesquisa. Caso o projeto
de pesquisa  necessite de
apreciacdo pelo Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da Institui¢ao,
também devera ser submetido na
Plataforma Brasil. De acordo com
o fluxo institucional, somente
quando o status do projeto for
alterado no sistema AGHUse
Pesquisa para "Pesquisador deve
submeter projeto na Plataforma
Brasil", é que o projeto podera
ser submetido no sistema
Plataforma Brasil.

Para saber mais acesse:

Area do Pesquisador - Projetos com
seres humanos e outros - link
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Como sei se 0 meu projeto de
pesquisa precisa ser
encaminhado ao  Sistema
CEP/ CONEP?

Projetos de pesquisa envolvendo
seres humanos, materiais
biolégicos de seres humanos,
banco de dados e projetos de
desenvolvimento  devem  ser
avaliados pelo CEP. A submissao
ao CEP de projetos que utilizam
exclusivamente bases de dados
de acesso livre, ndo é obrigatdria.
Estdo inclusos aqui os projetos de
metanalise e revisao sistematica.
Estes projetos podem tramitar
apenas no AGHUse Pesquisa. Da
mesma forma, projetos de

pesquisa que utilizam
exclusivamente linhagens
celulares ja& estabelecidas e
disponiveis comercialmente,

também poderao seguir esta
tramitacgao.
Para saber mais acesse:

Area do Pesquisador - Projetos com
seres humanos e outros - link
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Meu TCR é um Relato de
Caso, como devo proceder?

0,

Compreende-se ‘“relato de caso”
como a modalidade de estudo na
area biomédica com delineamento
descritivo, sem grupo controle, de
carater narrativo e reflexivo, cujos
dados sao provenientes da pratica
cotidiana ou da atividade
profissional. A proposta deve ser
submetida via Plataforma Brasil e
apreciada pelo sistema
CEP/CONEP, previamente a sua
publicagdo ou divulgagao. Sao
consideradas duas modalidades de
submissao na PB, a critério do
pesquisador ‘relato de caso” e
“projeto de relato de caso”.
Qualquer que seja a modalidade
escolhida para submissao na PB, o
relato serd considerado um novo
projeto, e devera seguir 0 mesmo
fluxo de tramitacao institucional.

Para saber mais acesse:
(www))

Carta Circular n 166/2018-
CONEP/SECNS/MS - link
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Como submeto meu projeto
de pesquisa a apreciagdao do
Sistema CEP/CONEP?

Os projetos de pesquisa deverao ser
submetidos para a apreciagdo do
Sistema CEP/CONEP via Plataforma
Brasil. Os aspectos éticos e
metodoldgicos dos projetos
envolvendo seres humanos serao
avaliados pelo CEP. Projetos
definidos como drea temdtica
especial também passam pela
avaliacdo da CONEP. O cadastro do
projeto na Plataforma Brasil devera
ser realizado pelo pesquisador
responsavel pela pesquisa. O
pesquisador responsavel podera
delegar um integrante da equipe de
pesquisa como “assistente” para
auxiliar no preenchimento das
informagdes e  inclusdo  dos
documentos necessarios. Todos os
integrantes da equipe de pesquisa
deverdo estar cadastrados na
Plataforma Brasil.

Para saber mais acesse:
(www))

Manual do Pesquisador - Plataforma
Brasil - link
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Quando posso iniciar meu
projeto de pesquisa?

Os projetos somente podem ser
iniciados no HCPA, apds a
aprovagao final emitida pela
Diretoria de Pesquisa (Dipe) no
sistema AGHUse Pesquisa. A
carta de aprovacao fica disponivel
nos arquivos do projeto no
sistema AGHUse Pesquisa.

Para saber mais acesse:

Area do Pesquisador - Aprovagdo HCPA
- link
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Posso modificar meu projeto
de pesquisa depois de
aprovado pelo Sistema CEP/
CONEP?

O projeto podera ser modificado
apos aprovado. Qualquer
alteracao necessaria no projeto
ou nos documentos associados
devera ser submetida para
apreciacao através de emenda. A
emenda devera ser submetida na
Plataforma  Brasil e, apods
aprovagao pelo CEP; 0
pesquisador deve adicionar no
sistema AGHUSe Pesquisa o
parecer de aprovacao da emenda
e a versao atualizada do projeto.

Para saber mais acesse:

Area do Pesquisador - Execucao e
acompanhamento dos projetos (CEP) -
link
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Caso altere meu projeto de
pesquisa, devo também
atualizar o TCLE?

O TCLE devera ser atualizado
quando as altera¢des no projeto
tiverem repercussoes nos
procedimentos  previstos  no
documento. Se o projeto ja
estiver em execugao, 0
pesquisador devera obter
novamente o consentimento dos
participantes da pesquisa,
apresentando a nova versao de
TCLE.

Para saber mais acesse:

Carta Circular n°17 - SEI/2017 -
CONEP/SECNS/MS - link
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Se um Evento Adverso
ocorrer com um participante
de pesquisa, o Sistema
CEP/Conep  precisa  ser
comunicado?

Apenas o0s eventos adversos
considerados como graves devem
ser notificados pelo pesquisador
ao Sistema CEP/Conep. A
comunicagdo € realizada por
meio de uma notificagdo do
evento  adverso grave via
Plataforma Brasil.

Para saber mais acesse:
(www))

Carta circular n® 13/2020-
CONEP/SECNS/MS - link
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Preciso apresentar meu TCR
em uma banca?

Os Trabalhos de Conclusao de
Residéncia precisam ser
apresentados para um banca, na
forma e prazos definidos
institucionalmente através da sua
Coreme. Recomenda-se que,
independentemente do tipo de
TCR, seja seguido o formato para
apresentacdo conforme descrito
nas diretrizes para elaboragao
dos TCRs.

Para saber mais acesse:

Diretrizes para a elaboracao dos
Trabalhos de Conclusao da Residéncia
Médica - link
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Ha um prazo para
apresentacao do TCR?

O produto final deve ser
apresentado até dois meses antes
do final da residéncia, permitindo
a  realizaggo  dos  ajustes
necessarios para a entrega do
TCR na Biblioteca da
FAMED/HCPA antes do término
da residéncia.

Para saber mais acesse:

Diretrizes para a elaboracao dos
Trabalhos de Conclusao da Residéncia
Médica - link
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Quero encerrar meu TCR, o
que eu fago?

A aprovacgao final do TCR serd
dada conjuntamente pelo
orientador e pelo supervisor do
programa para que possa ser
encaminhada a Biblioteca da
FAMED/UFRGS, dentro do prazo
do dia 15 de janeiro. Havera a
necessidade de assinatura do
residente e do orientador no
documento entregue, o que pode
ser feito com o cartdo de
certificagao digital utilizado no
HCPA.

Para saber mais acesse:

Diretrizes para a elaboracao dos
Trabalhos de Conclusao da Residéncia
Médica - link
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Se eu quiser dar continuidade
ao meu projeto de pesquisa,
o que eu fago?

Devera ser encaminhado um
relatério a Dipe, solicitando a
prorrogacao do projeto. O
pesquisador também deve
encaminhar uma emenda na
Plataforma Brasil, para
apreciagao do CEP, informando
as modificacdes realizadas no
projeto  original tails como
inclusdo de novas etapas na
pesquisa, alteracéo do
cronograma, inclusao de novos
colaboradores, entre outras.

Para saber mais acesse:
(wwwg

Area do pesquisador - Execucdo e
acompanhamento dos projetos (CEP) -
link
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Material
Complementar

Livros

Bioestatistica: Principios e Aplicagdes
Autores: Callegari-Jacques, S. M.
Editora: Artmed

Edi¢ao: 12 Edicao

Data de publicagao: 2003

Delineando a Pesquisa Clinica
Autores: Hulley, S. B., Cummings, S.
R.,Browner, W.S., Grady, D. G., &
Newman, T. B.

Editora: Artmed

Edicao: 4° Edicao

Data de publicagao: 2015

Epidemiologia Basica

Autores: Bonita, R., Beaglehole, R., Kjellstrom,
il

Editora: Santos

Edi¢ao: 22 Edigao

Data de publicagao: 2006

Métodos de Pesquisa

Autores: Gerhardt, T. E., Silveira, D. T.
Editora: UFRGS

Edicao: 12 Edicao

Data de publicagao: 2009




Material
Complementar

Sites

 Bibliotecas UFRGS
https://www.ufrgs.br/bibliotecas/

e« CONEP
http://conselho.saude.gov.br/comissoes-
cns/conep/

e Equator Network
https://www.equator-network.org/reporting-
guidelines

e HCPA Pesquisa
https://www.hcpa.edu.br/pesquisa

e Plataforma Brasil
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf




Material
Complementar

Outros

 Rigor e Integridade na Condug¢ao da Pesquisa
Cientifica. Guia de Recomendacao de Praticas
Responsaveis. 2013. Academia Brasileira de
Ciéncias.
http://www.abc.org.br/IMG/pdf/doc-4311.pdf.

e Canal da Conep
https://www.youtube.com/eticaempesquisa

e Canal Mariana Goldim. Consultoria Cientifica
https: //www.youtube.com/c/MarianaGoldim




Tela inicial do
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Tela inicial da
Plataforma Brasil

Para acessar a pagina, clique no link

101



Indice Remissivo

Introdugao
Este Guia
Trabalho de Conclusao de Residéncia Médica (TCR)
Orientagdo do TCR
Etapa 1:Definicao
Quais sao os tipos de TCR que posso fazer?...................... 07
Quando devofazermeu TCRZ ... .. o v rindnsin: 08
Quem pode ser meu orientador?.........cccvviiiiiiiiiii, 09
Posso entrar em um projeto ja em andamento para executar
meu TCR ou preciso desenvolver um projeto original?........ 10
Etapa 2: Elaboracgao
Existe uma legislacdo especifica para projetos envolvendo
Seres MUMANOST . it o i i st oty s st s s e v i ietates 12
O que um projeto de pesquisa deve conter?...................... 13
Como devo elaborar Um CronO@rama?.. ... o vessmssses snsmss 14
Como devo elaborar um orgamento?..........cccevevviienennnnne. 15
Existe um conteudo minimo que deve constar no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)?...................... 16
Meu projeto de pesquisa utilizara dados.de prontuarios de
pacientes, quais os requisitos a serem atendidos?.............. 17
Se etapas do meu projeto de pesquisa forem realizadas
através de um ambiente virtual, quais os requisitos a serem
=00 0 6 L e 18
Caso meu projeto de pesquisa tenha coleta de material
bioldgico, quais os requisitos a serem atendidos?............... 19
20




Indice Remissivo

Etapa 3: Submissao

Quais sao os requisitos para submissao de um projeto de
pesqliisa N6 HERAZ ..t i s ettt s s mi s 22
Como sei se o meu projeto de pesquisa precisa ser
encaminhado ao Sistema CEP/ CONEP?..........ccooiiiniinnns 23
Meu TCR é um Relato de Caso, como devo proceder?........ 24
Como submeto meu projeto de pesquisa a aprecia¢ao do
Sisterna CERJCONEPR: ..o i s ihis mashs et s dass vy sass 25
Etapa 4: Execucao

Quando posso iniciar meu projeto de pesquisa?................. 27
Posso modificar meu projeto de pesquisa depois de aprovado
pelo Sistema CEP/ CONEP?......cccoviiiiiiiiiiiiieea, 28
Caso altere meu projeto de pesquisa, devo também atualizar o
e e e e e e o e e R e 29
Se um Evento Adverso ocorrer com um participante de
pesquisa, o Sistema CEP/Conep precisa ser comunicado?...30
Etapa 5: Encerramento

Preciso apresentar meu TCR em uma banca?.................... 32
Ha um prazo para apresentagao do TCR?.........cccvimeruencnsns 33
Quero encerrar meu TCR, o que eu fago?........................ 34
Se eu quiser dar continuidade ao meu projeto de pesquisa, o

e e e T e e e 35
Material Complementar - Livros

Material Complementar - Sites

Material Complementar - Outros

Tela Inicial do AGHUse Pesquisa

Tela Inicial da Plataforma Brasil




Produto
Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica do HCPA




