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Manvual para Realizacdo de Projetos Académicos no IEPD e na Dasa

Introducao:

O objetivo principal do IEPD ¢é impulsionar os projetos de pesquisa cientifica nas areas de medicina e saude.

Através do registro de seu projeto de pesquisa visamos a padronizacdo de processos e disponibilizacdo de
ferramentas que auxiliam os proponentes, nas etapas de submissao de projetos dentro da Dasa.

Nossa equipe estd preparada para auxiliar em:
* Assessoria cientifica para transformar ideias em hipoteses de pesquisa
* Auxilio na redacao do protocolo de pesquisa
* Assessoria para submissdo aos 6rgaos regulatérios
* Assessoria para determinar os tipos de dados a serem coletados e qual fonte de dado usar
* Consultoria estatistica (incluindo calculo de tamanho amostral e analise final dos dados)

* Prestac¢do de auxilio no registro do clinicaltrials.gov e REBEC

* Assisténcia e revisdo no desenvolvimento do protocolo
* Revisdo do manuscrito e suporte para publicagao

Desta forma visamos a padronizacdo dos protocolos de pesquisa de iniciativa do pesquisador na Dasa buscando
auxiliar na melhor adequagao evitando pendéncias na hora da submissdo aos 6rgaos regulatdrios.

A escolha dos projetos de pesquisa “académica” a serem realizadas ou eventualmente patrocinadas pelo IEPD
levardo em conta, além dos seus objetivos e finalidades, os sequintes critérios de priorizacdo, conforme o caso:


https://www.clinicaltrials.gov/

(i) Estudos de iniciativa do pesquisador Dasa, envolvendo as areas de cardiologia, oncologia, neurologia,
obesidade, sindrome metabdlica, saude da mulher, ortopedia e novas tecnologias em saude, com enfoque em
dados de vida real.

(ii) O potencial beneficio institucional da realiza¢do do trabalho;

(iii) A viabilidade e razoabilidade da proposta;

(iv) A metodologia, prazos e ferramentas descritas;

(v) Aspectos financeiros e juridicos;

(vi) A necessidade e seguranca de mudancas na rotina assistencial;

(vii) A necessidade e seguranca de mudancas na rotina logistica do hospital;

(viii) O respeito ao principio da ndo maleficéncia, a autonomia, a dignidade do ser humano, ao espirito cientifico
e aos principios fundamentais da ética na pesquisa.

(ix) O trabalho devera estar registrado (em formulario especifico — no site: www.iepd.com.br ) e seguira um fluxo
de submissdo de acordo com a caracteristica do estudo e o local de realizagao.

(x) Somente apds aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP), quando for pesquisa envolvendo seres
humanos, o estudo podera ser iniciado.

Apds essas aprovagdes o pesquisador tera apoio de nosso corpo técnico especializado para validacdo do
protocolo e assinatura de contrato, quando pertinente.

Avaliacao dos projetos:

Apods a identificacdo das peculiaridades de cada projeto os mesmos poderao sequir dois caminhos: avaliagdo
apenas no local de realizagdo do estudo, com anuéncia do IEPD ou seguira diretamente para avaliagdo pelo
conselho cientifico do IEPD.

Os projetos que serdo direcionados diretamente ao IEPD serao avaliados por dois membros do nosso conselho
cientifico, que emitirdo parecer técnico conforme cronograma de submissdo. A partir deste parecer o projeto
podera receber a sequinte classificagdo:

- Aprovacao - o projeto segue com parecer do Conselho Cientifico para o pesquisador e para a Diretoria
Técnica da Instituicdo parceira para deliberagdo final;

- Sugestdo - o projeto apresenta algum ponto passivel de ajuste que NAO impede a liberacdo pela
Diretoria;

- Pendéncia - o projeto apresenta algum ponto passivel de ajuste que impede a liberacdo pela Diretoria;
- Reprovagao - neste caso o projeto contém algum impeditivo irreparavel, ndo sendo possivel sua

realizacdo com o apoio do IEPD.
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Nos casos de aprovacao, sera enviado parecer para deliberagdo/aprovacdo pelo Conselho Cientifico do
IEPD.

Nos casos de necessidade de revisdo constara no relatério que o conselho estard a disposicdao para
encontrar o caminho para continuidade da pesquisa em conjunto com o pesquisador e novos prazos de devolutiva
serdo informados por e-mail ao pesquisador.

Nos dois Ultimos casos o pesquisador recebera um relatorio do conselho assinalando os pontos de
atencdo que levaram a reprovacao e/ou a necessidade de revisdo do projeto.

Cronograma de Submissao (2023):

Preenchimento do Formulario Reunido Conselho Cientifico Retorno ao Pesquisador
até 24/01/2023 09/02/2023 10/03/2023
até 20/02/2023 09/03/2023 07/04/2023
até 27/03/2023 13/04/2023 12/05/2023
até 24/04/2023 12/05/2023 09/06/2023
até 22/05/2023 09/06/2023 14/07/2023
até 26/06/2023 14/07/2023 11/08/2023
até 24/07/2023 11/08/2023 08/09/2023
até 21/08/2023 08/09/2023 13/10/2023
até 25/09/2023 13/10/2023 10/11/2023
até 23/10/2023 10/11/2023 08/12/2023
até 20/11/2023 08/12/2023 12/01/2023

Itens Obrigatorios do Protocolo de Pesquisa

-Introducao
- Objetivos

- Relevancia do Projeto

- Metodologia (incluir protocolos de exames, tipo de aparelho necessario, nUmero de participantes, etc)
- Orcamento (incluir aqui o prego dos exames mesmo que haja cortesia por parte do médico executor)

- Cronograma de Atividades

- Resultados esperados (incluir novos produtos, resultados esperados)

- Bibliografia

- Carta de anuéncia do gestor da unidade e do diretor regional e apresentacdo de centro de custos quando
pertinente.
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Documentos obrigatdrios a serem enviados por e-mail (pesquisa.iepd@dasa.com.br) (modelos no anexo):

* Projeto de pesquisa detalhado* (Word e Pdf)

* Planilha de or¢amento

* Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

»  Justificativa para dispensa de TCLE/TALE

* Termo de compromisso do pesquisador responsavel

* Termo de compromisso de Utilizacao de Dados

* Termo de confidencialidade do pesquisador

* Cronograma do projeto de pesquisa

*  Anuéncia do Gestor da Unidade ou Coordenador Local
* Cartas de apresentcao

* Outros documentos aplicaveis poderdo ser solicitados apds a avaliacdo do projeto e serdao

enviados por e-mail pela equipe do IEPD

* Anexamos também um modelo de resposta a pendéncias (para ser enviado apos a avaliagdo de

seu trabalho)

Patrocinio pelo IEPD:

O patrocinio de quaisquer atividades cientificas pelo IEPD estarad sempre sujeito a disponibilidade de recursos
financeiros, cabendo ao Comité Técnico-Cientifico e ao Conselho Cientifico prioriza-los de acordo com os
interesses da instituicdo.

Os custos inerentes ao projeto (reais ou estimados) deverdo ser apresentados de forma clara para aprovagao no
momento da solicitacdo de eventual patrocinio do projeto e também para apreciagdao do protocolo, mesmo
quando ja existir patrocinios externos.

Cada projeto devera ter um responsavel claramente identificavel e acessivel o qual ira emitir relatorios parciais
de andamento do estudo (minimo a cada seis meses), além de relatorio de término do estudo incluindo
resultados obtidos. Devem ser apresentados periodicamente quaisquer frutos oriundos desses projetos, devendo
em qualquer publicacdo constar o nome do IEPD.

Demais Auxilios a Pesquisa: solicitar através do site: www.iepd.com.br
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O auxilio do IEPD para pagamento de revisdo de trabalhos cientificos (revisao editorial e de lingua), gastos com
comité de ética, eventuais gastos com publicagdes deverdo ser solicitados antecipadamente ao IEPD (prazo
minimo de trés meses) e s entdo sera decidida a possibilidade de patrocinio, desde que o projeto de pesquisa
esteja devidamente registrado e aprovado pelo IEPD.

Em relacdo a apoio estatistico/epidemioldgico e escrita cientifica os pedidos deverdo ser solicitados com
antecedéncia minima de quatro meses para defini¢do de prioridades e planejamento, antes do inicio do estudo.

Qualquer auxilio em relagdo a escrita de projetos cientificos, submissao de trabalhos a plataforma brasil e outros
assuntos referentes a pesquisa sdo bem-vindos e podem, também, ser solicitados.

Como citar a filiagdo Dasa ou IEPD

Devido ao grande numero de formas de citagdes da Dasa nas diferentes publicagoes cientificas torna-se dificil a
gestao da producao cientifica da Dasa, e muitas vezes podemos deixar de valorizar importantes contribuicoes
cientificas de nossos pesquisadores. Visando a padronizacdo da citacdo da filiagdo Dasa abaixo sequem as
orientagdes que devem ser seguidas pelos pesquisadores:

EM PUBLICACOES EM PERIODICOS NACIONAIS E INTERNACIONAIS EM QUE HOUVE APOIO TECNICO
CIENTIFICO DO IEPD:

1) O nome "“Instituto de Ensino e Pesquisa Dasa (IEPD)"” deve constar em uma linha separada como a
primeira filiacdo, sequido por cidade e pais (Brasil nas publicagdes nacionais e Brazil nas publica¢oes
internacionais).

Ex: Instituto de Ensino e Pesquisa Dasa (IEPD), S3o Paulo, Brasil
Ou
Instituto de Ensino e Pesquisa Dasa (IEPD), Rio de Janeiro, Brazil

2) Caso o periodico ndo aceite o nome em portugués da Institui¢do deve-se colocar da seguinte forma:
Ex: Dasa Institute for Education and Research (IEPD), Rio de Janeiro, Brasil

3) NAO escrever Dasa por extenso (Diagndsticos da América), hoje utilizamos a antiga sigla como um
“nome proprio”.

4) Os nomes das marcas ou hospitais da rede deverdo também sequir a padroniza¢do conforme exemplos
abaixo:
Dasa/marca ou hospital, Cidade, Estado, Brasil.
Ex: Dasa/CDPI, Rio de Janeiro, RJ, Brasil
Dasa/Hospital g de Julho, Sao Paulo, SP, Brasil

5) Se houver mais de uma filiagdo para o mesmo autor a citagdo de cada institui¢do deve ser feita em linhas
diferentes.

6) Barras e tragos devem ser evitados, caso ndo seja possivel fazer as citacdes em linhas diferentes colocar
a palavra “e” ou “and” conforme o idioma da revista.
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Caso seja exigida a colocagao de setor ou departamento seguir a seguinte norma:
1) Estudos prioritariamente de diagndstico por imagem:

Dasa/Alta Exceléncia Diagnostica, Radiodiagnostico por Imagem, Rio de Janeiro, RJ, Brasil

2) Estudos prioritariamente de analise clinicas:
Dasa/Delboni Auriemo, Analises Clinicas, Sdo Paulo, SP, Brasil

3) Estudos prioritariamente em genética:
Dasa GenOmica,Gendmica, Sao Paulo, SP, Brasil

4) Estudos realizados em hospitais: colocar a especialidade
Dasa/Hospital Santa Paula, Departamento de Cardiologia, Sao Paulo, SP, Brasil

5) Estudos prioritariamente de assisténcia domiciliar
Dasa/Assisténcia Domiciliar, Sdo Paulo, SP, Brasil

6) Estudos prioritariamente em patologia clinica
Dasa/Coordenacao do cuidado, Sdo Paulo, SP, Brasil

7) Estudos prioritariamente em Inteligéncia Artificial
Dasa/Dasalnova, Sao Paulo, SP, Brasil

8) Estudos prioritariamente em Analytics
Dasa/Analytics, Sdo Paulo, SP, Brasil

9) Estudos prioritariamente em oncologia
Dasa Oncologia, Cidade, Estado, Brasil

10) Estudos prioritariamente em cardiologia
Dasa Cardiologia, Cidade, Estado, Brasil

11) Estudos oriundos da Pesquisa Clinica Patrocinada
Dasa/Pesquisa Clinica, Cidade, Estado, Brasil

Caso tenha duvidas por favor nos acione nos seguintes e-mails:

1) Projetos de iniciativa do pesquisador (IEPD ou Dasa ecossistema):

e Pesquisa.iepd@dasa.com.br

e Juliana Iwamoto (enfermeira — submissao dos projetos): juliana.iwamoto@dasa.com.br

e PaulaRizzo (assistente — contratos e informag¢des administrativas): paula.rizzo@dasa.com.br
e Paulo Telles (epidemiologista)

e Adriana Rolim — coordenadora de escrita cientifica — adriana.campos.ext@dasa.com.br

Pagina 6 de 24
v (3) 06/02/2023


mailto:adriana.campos.ext@dasa.com.br

2) Projetos daindustria farmacéutica/protocolos clinicos (Dasa - ecossistema):
e pesquisa.clinica@dasa.com.br
e Glaucus Osorio — gerente comercial — glaucus.osorio@dasa.com.br

Sao Paulo, 06/02/2023

Equipe IEPD
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ANEXO

MODELOS DE DOCUMENTOS A SEREM APRESENTADOS
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FORMULARIO DE ORCAMENTO

Orgcamento Detalhado:

Orgcamento Detalhado Valor (RS)

Papelaria

Total

Responsabilidade do orgamento:

( ) Patrocinador:

Nome do Patrocinador:

( ) Pesquisador:
( ) Recursos Préprios

( ) Fomento:

Observacao:

Declaragao

Eu, xxxxxxxxxxx (Pesquisador Responsavel) assumo a responsabilidade das informac&es sobre o
orcamento do projeto intitulado“XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX”

”

XXXXXXXXX, de de 20

Pesquisador

(assinatura)
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MODELO PARA ELABORAGCAO DO:

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Para Submissao de Projeto de
Pesquisa

ATENCAO: INSERIR EM CADA PAGINA O NUMERO DE PAGINAS NO SEGUINTE FORMATO: PAGINA x DE x.
ALEM DISSO INSERIR ESPACO PARA RUBRICA DO PESQUISADOR E DO PARTICIPANTE

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do projeto: (inserir titulo completo do estudo, sem siglas).
Pesquisador Responsavel: (inserir nome do investigador principal do estudo).
Nome da instituicdo:

Prezado(a) senhor(a):

Vocé estd sendo convidado a participar do estudo (inserir titulo do projeto). Durante sua participacdo
neste estudo, gostariamos de coletar algumas amostras de (incluir local de coleta de amostra. Ex. sangue e/ou
urina), bem como dados do seu prontuario. Seu nome e dados que possam |he identificar ndo serdo divulgados,
mantendo-se o sigilo em todas as fases do estudo.

Antes de concordar em participar deste estudo é muito importante que vocé compreenda as informacgdes
e instrugdes contidas neste documento. O(s) autor(es) devera(do) responder todas as suas duvidas antes que vocé
decida participar. Vocé tem o direito de desistir de participar do estudo a qualquer momento, sem nenhuma
penalidade ou prejuizo em seu tratamento nesta instituicdo. Este termo também explicard como suas informacdes
serdo usadas e quem tera acesso a elas. Se vocé concordar em participar deste estudo, pediremos que vocé assine
este termo de consentimento. Uma via deste consentimento informado sera arquivada com o(a)pesquisador(a)
principal e outra via serd fornecida a vocé.

Objetivo do estudo:
(Descrever de forma resumida o objetivo do estudo em linguagem acessivel ao participante da pesquisa).

Descrigcao dos procedimentos que serao realizados:

Descrever em detalhes os procedimentos do estudo. Se houver coleta de amostras, descrever a
quantidade/volume do material que sera coletado, o nimero de vezes, o nome e endereco completo do local
onde estas amostras serdo processadas. Descrever quantas vezes sera necessario o retorno do participante etc:

Exemplo: Sua participacdo consistird em uma coleta de 15 mL de sangue (3 tubos pequenos de 5 mL, o que
corresponde ao volume de uma colher de sopa). E uma coleta de saliva em um potinho. Bochechar a prépria saliva
durante 1 ou 2 minutos e dispensar no potinho até dar um volume de 2 mL, que corresponde ao volume de uma
colher de café.

Descricao dos desconfortos e riscos esperados nos procedimentos:
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Descrever o possivel desconforto relacionado ao procedimento do estudo. Exemplo: Sentird uma
pequena picada da agulha na veia do brago para a coleta de sangue, que pode ficar roxo, mas que sumira
em poucos dias.

Riscos e Beneficios:
e Riscos: A quebra da confidencialidade desses dados é possivel. Os pesquisadores tomarao todas
as medidas necessdrias para manter a privacidade das informacdes sobre a sua saude e prevenir

0 mau uso dessas informacdes. Os participantes do estudo ndo serdo identificados em nenhum

momento, mesmo quando os resultados deste estudo forem divulgados em qualquer forma.

Descrever outros potenciais riscos e beneficios.

Exemplo: O(s) pesquisador(es) ird(do) tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo.
O seu nome ou o material que identifique a sua participacdo ndo sera liberado sem a sua permissao.
Vocé ndo sera identificado(a) em nenhuma publicacdo que possa resultar deste estudo.

O(A) senhor(a) ndo receberd nenhum beneficio direto ao participar deste projeto de Pesquisa,
mas esta pesquisa pode ajudar futuros pacientes que tém a mesma condi¢dao ou condi¢do parecida com
a sua.

Ou:

Acrescentar algum potencial beneficio, quando houver.

Quais sdo os custos para vocé?
Descrever como serdo cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes.

O TCLE deve assegurar de forma clara e afirmativa o ressarcimento de todos os gastos que o participante
e seu(s) acompanhante(s) terdo ao participar da pesquisa.

E se algum dano for causado a vocé?
Vocé nao estard renunciando ou abrindo mao de qualquer direito legal de obter indenizacdo por danos
eventuais ao assinar este termo de consentimento.

O que fazer caso tenha perguntas ou problemas?

Se vocé tiver alguma pergunta sobre este estudo ou em caso de danos relacionados com a pesquisa, vocé
deverd entrar em contato com o (a) Investigador (a) Principal (inserir nome do investigador principal), telefone:
(inserir nimero de telefone do investigador principal).

Caso tenha alguma duvida ou questdo sobre seus direitos como participante deste estudo, vocé
poderd procurar o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital 9 de Julho no nimero (11) 3147-9645 ou
através do seguinte endereco: Rua Peixoto Gomide, 285, S3o Paulo - SP. Hordrio de Atendimento: de
segunda a sexta-feira, das 14h as 17h (e-mail: ceph9j@h9j.com.br). Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é
um grupo de membros independentes do patrocinador/centro de pesquisa responsavel por revisar os
estudos de pesquisa com o objetivo de proteger os direitos e o bem-estar dos participantes.

A sua participacao é voluntaria:
Vocé pode retirar o seu consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo,
sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na instituicao.
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Direito de sigilo das informagodes:

Os dados coletados do seu prontudrio terdao sigilo garantido pelos autores responsaveis. Os
participantes do estudo nao serdo identificados em nenhum momento, mesmo quando os resultados
deste estudo forem divulgados em qualquer meio de comunicagdo cientifica. Se houver coleta de
amostras, inserir “As amostras coletadas para o Projeto de Pesquisa também serdo tratadas com o
mesmo nivel de confidencialidade”.

Aspectos Financeiros:

Sua participacdo na pesquisa é voluntdria e ndo envolvera qualquer custo adicional para vocé. Também
nado recebera nenhum pagamento por participar desta pesquisa. Por outro lado, esta pesquisa é uma iniciativa
independente e nenhum pesquisador receberd compensacao financeira por participar dela.

O estudo foi explicado com palavras que eu consegui entender, discutir, fazer perguntas e estou satisfeito
com as respostas. Ao assinar este TCLE em duas vias, ficando com uma delas, demonstro que aceitei o convite
para participar do estudo (inserir nome completo do estudo).

Data_ [/ [/

Nome legivel do participante da pesquisa ou responsavel legal pelo participante da pesquisa

Assinatura do participante da pesquisa ou responsavel legal pelo participante da pesquisa

Data_ / [/

Nome legivel do Pesquisador que obteve o consentimento

Assinatura do Pesquisador que obteve o consentimento
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MODELO PARA ELABORACAO DO:
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Para

Relato de Caso

ATENCAO: INSERIR EM CADA PAGINA O NUMERO DE PAGINAS NO SEGUINTE FORMATO: PAGINA x DE x.
ALEM DISSO INSERIR ESPACO PARA RUBRICA DO PESQUISADOR E DO PARTICIPANTE

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do relato: (inserir titulo completo do relato, sem siglas).
Nome do pesquisador: (inserir nome do pesquisador).

Nome da instituicao:

Prezado(a) senhor(a):

Vocé estd sendo convidado a participar do estudo (inserir titulo do relato). Durante sua
participacdo neste estudo, gostariamos de coletar informacdes sobre sua doenca e resultados
de seus exames. Seu nome e dados que possam lhe identificar ndo serao divulgados, mantendo-
se o sigilo (segredo).

O objetivo é permitir um maior conhecimento sobre o diagndstico, o comportamento da
e o tratamento da sua doenca com base em informacgdes que ja constam do seu prontuario, sem
qualquer interferéncia ou mudanc¢a nos cuidados que vocé vem recebendo ou ainda recebera.
Este tipo de pesquisa chama-se "Relato de Caso" e é muito Util para o ensino e o aprendizado na
area da saude.

Antes de concordar em participar deste estudo e autorizar o uso de seu prontuario, é
muito importante que vocé compreenda as informacgdes e instrucdes contidas neste documento.
O(s) autor(es) devera(ao) responder todas as suas duvidas antes de vocé se decidir a participar.
Vocé tem o direito de desistir de participar do estudo a qualquer momento, sem nenhuma
penalidade ou prejuizo em seu tratamento nesta Instituicdo. Da mesma forma, o(a) senhor(a)
pode se recusar a participar sem nenhum prejuizo para o seu seguimento no Instituto. Se vocé
concordar em participar deste estudo, pediremos que vocé assine este termo de consentimento.
Uma via deste consentimento informado sera arquivada com o(a)pesquisador(a) principal e
outra via sera fornecida a vocé.

Procedimentos: sua participacdo nesta pesquisa consistird apenas na autorizacdo da coleta de
dados em seu prontuario, respeitado o anonimato (ndo informar o seu nome) e
confidencialidade (segredo) das informacdes.

Beneficios: Este estudo trard maior conhecimento sobre o tema estudado, sem beneficio direto

para vocé.
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Riscos: A quebra da confidencialidade desses dados é possivel, se pessoas ndo envolvidas nesta
pesquisa tiverem acesso aos prontuarios. Os pesquisadores tomarao todas as medidas
necessarias para manter a privacidade das informac¢des sobre a sua saude e prevenir o mau uso
dessas informacgdes. Os participantes do estudo nao serao identificados em nenhum momento,
mesmo quando os resultados deste estudo forem divulgados em qualquer forma.

O que fazer caso tenha perguntas ou problemas?

Se o(a) senhor(a) tiver alguma pergunta sobre este estudo ou em caso de danos relacionados
com a pesquisa, o senhor(a) devera entrar em contato com o(a) Pesquisador(a) Principal (inserir
nome do investigador principal), telefone: (inserir nimero de telefone do investigador principal).

Caso tenha alguma duvida ou questdo sobre seus direitos como participante deste estudo, o(a)
senhor(a) poderd procurar o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital 9 de Julho no nimero (11)
3147-9645 ou através do seguinte endereco: Rua Peixoto Gomide, 285, S3o Paulo - SP. Horario
de Atendimento: de segunda a sexta-feira, das 14h as 17h (e-mail: ceph9j@h9j.com.br). Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) é um grupo de membros independentes do patrocinador/centro de
pesquisa responsavel por revisar os estudos de pesquisa com o objetivo de proteger os direitos
e o bem-estar dos participantes.

O estudo foi explicado com palavras que eu consegui entender, discutir, fazer perguntas e estou
satisfeito com as respostas. Ao assinar este TCLE em duas vias, ficando com uma delas,
demonstro que aceitei o convite para participar do estudo (inserir nome completo do estudo).

Data  / [/

Nome legivel do participante da pesquisa ou responsavel legal pelo participante da pesquisa

Assinatura do participante da pesquisa ou responsavel legal pelo participante da pesquisa

Data_ / [/

Nome legivel do Pesquisador que obteve o consentimento

Assinatura do Pesquisador que obteve o consentimento
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MODELO PARA ELABORACAO DO:
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Para

Utilizacao de Informagdes de Prontuadrio

ATENCAO: INSERIR EM CADA PAGINA O NUMERO DE PAGINAS NO SEGUINTE FORMATO: PAGINA x DE x.
ALEM DISSO INSERIR ESPACO PARA RUBRICA DO PESQUISADOR E DO PARTICIPANTE

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do projeto: (inserir titulo completo do estudo, sem siglas).
Pesquisador Responsavel: (inserir nome do investigador principal do estudo).

Nome da instituicdo:

Prezado(a) senhor(a):

Vocé estd sendo convidado a participar do estudo (inserir titulo do projeto). Durante sua participacao
neste estudo, gostariamos de coletar dados do seu prontudrio. Seu nome e dados que possam lhe identificar ndo
serdo divulgados, mantendo-se o sigilo em todas as fases do estudo.

Antes de concordar em participar deste estudo e autorizar o uso de seu prontuario, € muito importante
gue vocé compreenda as informagdes e instrugbes contidas neste documento. O(s) autor(es) devera(ao)
responder todas as suas duvidas antes de vocé se decidir a participar. Vocé tem o direito de desistir de participar
do estudo a qualquer momento, sem nenhuma penalidade ou prejuizo em seu tratamento nesta Institui¢do. Da
mesma forma, o(a) senhor(a) pode se recusar a participar sem nenhum prejuizo para o seu seguimento no
Instituto. Se vocé concordar em participar deste estudo, pediremos que vocé assine este termo de consentimento.
Uma via deste consentimento informado serd arquivada com o(a)pesquisador(a) principal e outra via sera
fornecida a vocé.

Objetivo do estudo: (descrever de forma resumida o objetivo do estudo em linguagem acessivel ao participante
da pesquisa).

Procedimentos: sua participacdao nesta pesquisa consistird apenas na autorizacao da coleta de dados em seu
prontudrio, respeitado o anonimato (ndo informar o seu nome) e confidencialidade (segredo) das informagdes.

Beneficios: Este estudo trard maior conhecimento sobre o tema estudado, sem beneficio direto para vocé. (caso
exista algum beneficio direto ao paciente, este deve ser especificado).

Riscos: A quebra da confidencialidade desses dados é possivel se pessoas nao envolvidas nesta pesquisa tiverem
acesso aos prontudrios. Os pesquisadores tomardo todas as medidas necessdrias para manter a privacidade das
informacdes sobre a sua salde e prevenir o mau uso dessas informacdes. Os participantes do estudo ndo serdo
identificados em nenhum momento, mesmo quando os resultados deste estudo forem divulgados em qualquer
forma.

O que fazer caso tenha perguntas ou problemas?
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Se o(a) senhor(a) tiver alguma pergunta sobre este estudo ou em caso de danos relacionados com a pesquisa, o
senhor(a) devera entrar em contato com o(a) Investigador(a) Principal (inserir nome do investigador principal),
telefone: (inserir nUmero de telefone do investigador principal).

Caso tenha alguma duvida ou questdo sobre seus direitos como participante deste estudo, o(a) senhor(a) podera
procurar o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital 9 de Julho no nimero (11) 3147-9645 ou através do seguinte
endereco: Rua Peixoto Gomide, 285, S3o Paulo - SP. Horario de Atendimento: de segunda a sexta-feira, das 14h as
17h (e-mail: ceph9j@h9j.com.br). Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um grupo de membros independentes do
patrocinador/centro de pesquisa responsavel por revisar os estudos de pesquisa com o objetivo de proteger os
direitos e o bem-estar dos participantes.

O estudo foi explicado com palavras que eu consegui entender, discutir, fazer perguntas e estou satisfeito com
as respostas. Ao assinar este TCLE em duas vias, ficando com uma delas, demonstro que aceitei o convite para
participar do estudo (inserir nome completo do estudo).

Data__ / /

Nome legivel do participante da pesquisa ou responsavel legal pelo participante da pesquisa

Assinatura do participante da pesquisa ou responsavel legal pelo participante da pesquisa

Data__ / [/

Nome legivel do Pesquisador que obteve o consentimento

Assinatura do Pesquisador que obteve o consentimento
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PEDIDO DE ISENCAO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Ao Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa

Sr(a) Coordenador(a),

Solicitamos ao Comité de Etica em Pesquisa desta instituicdo, a isen¢do do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) deste projeto encaminhado para vossa apreciagdo. O projeto intitulado
“OXXXXUXXXXXXXXXXXXXXXX” é um estudo observacional retrospectivo e, portanto, ndo intervencionista e que
dispensa a coleta de informacao direta com o sujeito de pesquisa.

As razdes para solicitagdo da isen¢do do TCLE sdo enumeradas abaixo:
Solicitamos a iseng¢ao do TCLE devido aos seguintes pontos:

1. Levantamento retrospectivo de exames ja realizados pelos pacientes durante sua rotina de diagndstico e
acompanhamento, o que nao interfere no cuidado recebido pelo paciente;

2. N3o ha riscos fisicos e/ou bioldgicos adicionais para o paciente uma vez que o estudo é meramente
observacional e retrospectivo;

3. A confidencialidade da identificacdo pessoal dos pacientes é garantida pelo pesquisador principal e pelas
técnicas de levantamento e guarda dos dados, em conformidade com a Lei Geral de Protecdo de Dados, a entrar
em vigor em 2020.

Por esses motivos e como o uso e destinacdo dos dados coletados durante este projeto de pesquisa estdo descritos
no mesmo, solicitamos a dispensa do referido documento.

Atenciosamente,

Pesquisador (nome e assinatura)
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TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR

Comprometo-me a informar os resultados desta pesquisa, sob minha responsabilidade, para o Comité
de Etica em Pesquisa do Hospital 9 de Julho, através de um relatério de resultados finais, bem como
pessoalmente, se for solicitado pelo CEP/H9J.

NOME DO PROJETO:

NOME DO PESQUISADOR:

RG: CPF:

CARIMBO OU N° DO REGISTRO PROFISSIONAL:

ASSINATURA:

DATA:

Pagina 18 de 24
v (3) 06/02/2023



I Instituto
de Ensino
ePesquisa
Da

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Titulo do projeto:

Pesquisador Responsavel:
Instituicdo/Departamento:
Telefone para contato:

Local da coleta de dados:

Os pesquisadores do presente projeto se comprometem a preservar a privacidade dos pacientes cujos
dados serdo coletados em xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx da Dasa. Concordam, igualmente, que estas informacdes serdao

utilizadas unica e exclusivamente para execucdo do presente projeto.

XXXXXXXX,

LISTAR PESQUISADORES

Pagina 19 de 24
v (3) 06/02/2023



IepD

oeas
283
Bam3

TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS (TCUD)

XXXXKXK, XXXKXXXKXXXKXXXXXXXXX 20

Ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP

TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZAGCAO DE DADOS (TCUD)

Prezados senhores,

A pesquisa intitulada “XXXXXXXXXXXXXXXX.” serad desenvolvida por XXXXXXXXXXXX como pesquisador

responsavel.

Autorizamos a utilizagdo de dados (TCUD) desta instituicdo celebrando que o pesquisador declara que:

1.

Se comprometo a utilizar os dados contidos nos prontudrios eletrénicos do banco de dados do
XXXXxxxx, a fim de obtencdo dos objetivos previstos, e somente apos receber a aprovagédo do
sistema CEP-CONEP.

Compromete-se a manter a confidencialidade dos dados coletados bem como com a privacidade
de seus conteudos.

Entende que é de sua responsabilidade cuidar da integridade das informacgfes e de garantir a
confidencialidade dos dados e a privacidade dos individuos que terdo suas informacdes
acessadas, estando sujeito a san¢des no caso de qualquer conduta inadequada.

Também é de responsabilidade do pesquisador néo repassar os dados coletados ou o0 banco de
dados em sua integra, ou parte dele, as pessoas nao envolvidas na equipe da pesquisa.
Compromete-se com a guarda, cuidado e utilizagdo das informacBes apenas para cumprimento
dos obijetivos previstos nesta pesquisa aqui referida. Qualquer outra pesquisa em que eu precise
coletar informacdes serdo submetidas a apreciacdo do CEP/xXXxxxXx.”

Atenciosamente,

Pesquisador Principal Diretor Médico
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Cronograma de execucgao:

EXEMPLO: COPIAR DO QUE E INSIRIDO NA PLATAFORMA BRASIL

Identificagdo da Etapa (dd/rll:rig}gaaa)
Revisao da literatura

Realizag&o dos exames e coleta dos dados

Andlise dos resultados

Publicacdo dos resultados
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CARTA DE ANUENCIA DA INSTITUICAO

XXXXXX, XX de XXXXXXX de 20XX.

Ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP

Prezados senhores,

A pesquisa intitulada  “XXXXXXXXXXXXXXXXXXX” serd desenvolvida pelos pesquisadores
XXXXXXXXXXXXXXXX, na XXXXXXXXXXX

Como diretor da XXXXXXXXXXXXXXX, declaro ter lido e concordar com a realizacdo do projeto,
conhecer e cumprir as Resolucdes Eticas Brasileiras, em especial a Resolucdo 466 de dezembro de
2012. Esta instituicdo esta ciente de suas responsabilidades como instituicdo proponente do presente
projeto de pesquisa, para a realizagao dos exames de imagem, e de seu compromisso no resguardo
da seguranga e bem-estar dos sujeitos de pesquisa nela recrutados, dispondo de infraestrutura
necessaria para a garantia de tal seguranca e bem-estar, além da realizacdo integral dos
procedimentos necessarios a realizagao da pesquisa.

Atenciosamente,

XXXXXXXXXXXXX
Diretor da XXXXXXXX
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CARTA DE APRESENTACAO AO CEP

XXXXXXX, XX de XXXXXX de XXXXXX.

Ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP

Prezados senhores,

Vimos, por meio desta, apresentar para apreciagao a pesquisa intitulada “XXXXXXXXXXXXXX"”, a ser
desenvolvida pelos pesquisadores XXXXXXXXXXXXXXX.

A citada pesquisa sera desenvolvida no xxxxxxx na Dasa conforme carta de autorizagdo e anuéncia
em anexo.

Aguardamos a apreciacao de nosso projeto para darmos inicio ao mesmo.
Atenciosamente,
Pesquisador 1 (nome e assinatura)

Pesquisador 2 (nome e assinatura)

Pesquisador 3 (nome e assinatura)
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ATENGAO: O (a) pesquisador (a) devera fazer as adequacdes necessdrias neste formuldrio, conforme as
especificidades da sua pesquisa, e apagar esta mensagem. O documento devera conter as informagoes
necessarias ao atendimento das pendéncias, apresentadas de forma clara e linguagem acessivel. Inserir/excluir
topicos conforme a quantidade de pendéncias atendidas.

DOCUMENTO DE RESPOSTA A PENDENCIA(S)

Foram realizadas as seguintes alteracGes no projeto inserir aqui 0 nome do projeto em atendimento
as solicitacGes do CEP/CPII:

1. Pendéncia: Transcrever a pendéncia 1 de acordo com exposto no parecer consubstanciado.
Resposta: Inserir aqui a resposta a solicitacdo

2. Pendéncia: Transcrever a pendéncia 2 de acordo com 0 exposto no parecer consubstanciado.
Resposta: Inserir aqui a resposta a solicitacao

3. Pendéncia: Transcrever a pendéncia 3 de acordo com o exposto no parecer consubstanciado.
Resposta: Inserir aqui a resposta a solicitacao

4. Pendéncia: Transcrever a pendéncia 4 de acordo com o exposto no parecer consubstanciado.

Resposta: Inserir aqui a resposta a solicitacdo

Data: [

Nome do(a) pesquisador(a) responsavel Assinatura do(a) pesquisador(a)

AO FINAL DO PREENCHIMENTO, MANTER TODO O ARQUIVO NA FORMATACAO EM COR PRETA!
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