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1. OBJETIVO

Orientar o pesquisador sobre o processo de submissdo, andlise e aprovacado para realizacao de
projetos de pesquisa no Hospital Universitario Julio Muller.

Regulamentar a documentacdo e os procedimentos institucionais que autorizam a execucao
das pesquisas.
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2.DIAGRAMA DO PROCESSO
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3.DETALHAMENTO DO PROCESSO E ELEMENTOS
As pesquisas desenvolvidas no ambito do Hospital Universitario Julio Muller (HUIM) sdo

classificadas em trés categorias, sendo elas:

A — Pesquisas clinicas; multicéntricas; com material de biobancos; com exames laboratoriais;
com financiamento; com encaminhamento de pacientes do HUJM.

B — Pesquisa observacional;, com entrevistas; com procedimentos n3ao invasivos; sem
solicitacao de exames.

C — Pesquisa retrospectiva (prontudrios, arquivos); relato de casos clinicos.
Para que as pesquisas, independente da categoria, possam ser desenvolvidas dentro do HUIM é

necessario fazer o cadastro da mesma no SEGPIT (Setor de Gestdo da Pesquisa e Inovagdo
Tecnoldgica).
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O pesquisador deve comparecer ao SEGPIT para preencher o instrumento de SolicitacGo para
realizacdo de pesquisa no HUJM (Anexo 1) e apresentar os seguintes documentos:

v

Uma cépia impressa do resumo e do projeto de pesquisa resumido com descri¢cdo da
metodologia, cronograma de realizacdo com previsdo do periodo de coleta dos dados e
orgamento detalhado;

Comprovante de financiamento (dos potenciais patrocinadores/ agéncias de fomento);

Uma cépia impressa da autorizagdo ( carta de anuéncia) de todos os setores envolvidos no
projeto, devidamente assinada e carimbada pelas respectivas chefias;

Folha de rosto da Plataforma Brasil;

Documentacdo comprobatdria de aprovacdo no Comité de Etica em pesquisa (CEP), caso o
projeto ja tenha sido aprovado de outra instituicao;

Caso o projeto ndo tenha sido submetido ao CEP: o pesquisador devera acessar a Plataforma
Brasil e gerar a Folha de Rosto para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos e anexar ao projeto
de pesquisa para que o Gerente de Ensino e Pesquisa assine apds prévia aprovacao do
SEGPIT.

Para pesquisas do tipo A incluir também (de acordo com o caso):

Parecer do laboratério de Patologia Clinica e/ou de Anatomia Patoldgica, Imagem, etc.;
Documentacdo especifica no caso de estudos clinicos multicéntricos (nacionais e
internacionais);

Caso a pesquisa tenha custo hospitalar, o pesquisador recebera instrucdo para
ressarcimento ao HUJM.

O SEGPIT fara andlise dos documentos no prazo de até 5 dias (cinco dias) uteis e informara via
telefone ao pesquisador;

Apds a validacdo do SEGPIT e assinatura da Geréncia de Ensino e Pesquisa o pesquisador devera
encaminhar o projeto ao CEP do HUJM. Apds a aprovacdo do CEP todos os documentos deverdo
retornar ao SEGPIT para registro e arquivo.

O projeto apenas podera comecar a ser executado apds a aprovac¢do do SGPIT/GEP e pelo Comité
de Etica em Pesquisa.
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Anexo 1 - Solicitagdo para realizagao de pesquisa no HUJM

SOLICITAGAO PARA REALIZAGAO DE PESQUISA NO HUIM

RESPONSAVEL NA INSTITUICAO/ORIENTADOR

NOME:

PESQUISADOR PRINCIPAL

NOME: TELEFONE:

E-MAIL:

AREA DE FORMACAO:

LINK DO CURRICULO LATTES:

FACULDADE/UNIVERSIDADE:

TITULACAO:

PREENHER APENAS APOS APROVACAO NO CEP:

N2 DO CAAE DO CEP-HUJM:

* Caso o projeto ja tenha sido aprovado em CEP, especificar acima a instituicdo e preencher o
numero do CAAE (anexar documentacdao comprobatdria).

ANTES DE PREENCHER OS DADOS DA PESQUISA, LEIA AS SEGUINTES ORIENTACOES:

As pesquisas desenvolvidas no ambito do Hospital Universitario Julio Muller (HUJM) sdo classificadas
em trés categorias, sendo elas:
A — Pesquisas clinicas; multicéntricas; com material de biobancos; com exames laboratoriais;
com financiamento; com encaminhamento de pacientes do HUJM.
B — Pesquisa observacional; com entrevistas; com procedimentos ndo invasivos; sem
solicitacdao de exames.
C — Pesquisa retrospectiva (prontudrios, arquivos); relato de casos clinicos.
Para que as pesquisas, independente da categoria, possam ser desenvolvidas dentro do HUIM é
necessario fazer o cadastro da mesma no SEGPIT (Setor de Gestdo da Pesquisa e Inovacdo
Tecnoldgica).
O pesquisador deve comparecer ao SEGPIT para preencher o instrumento de SolicitacGo para
realiza¢do de pesquisa no HUJM (Anexo 1) e apresentar os seguintes documentos:

v' Uma cépia impressa do resumo e do projeto de pesquisa resumido com descricdo da
metodologia, cronograma de realizacdo com previsdo do periodo de coleta dos dados e
orcamento detalhado;
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v' Comprovante de financiamento (dos potenciais patrocinadores/ agéncias de fomento);

v' Uma cépia impressa da autorizagdo (carta de anuéncia) de todos os setores envolvidos no
projeto, devidamente assinada e carimbada pelas respectivas chefias;

v" Folha de rosto da Plataforma Brasil;

v Documentac¢do comprobatdria de aprovagdo no Comité de Etica em pesquisa (CEP), caso o
projeto ja tenha sido aprovado de outra instituicao;

v Caso o projeto ndo tenha sido submetido ao CEP: o pesquisador devera acessar a Plataforma
Brasil e gerar a Folha de Rosto para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos e anexar ao projeto
de pesquisa para que o Gerente de Ensino e Pesquisa assine apds prévia aprovagao do
SEGPIT.

Para pesquisas do tipo A incluir também (de acordo com o caso):

v Parecer do laboratdrio de Patologia Clinica e/ou de Anatomia Patoldgica, Imagem, etc.;

v' Documentacdo especifica no caso de estudos clinicos multicéntricos (nacionais e
internacionais);

v Caso a pesquisa tenha custo hospitalar, o pesquisador recebera instrucdo para ressarcimento
ao HUJM.

O SEGPIT fara analise dos documentos no prazo de até 5 dias (cinco dias) uteis e informara via
telefone ao pesquisador;

Apds a validacdao do SEGPIT e assinatura da Geréncia de Ensino e Pesquisa o pesquisador devera
encaminhar o projeto ao CEP do HUJM. Apds a aprovacdao do CEP todos os documentos deverao
retornar ao SEGPIT para registro e arquivo.

O projeto apenas podera comecar a ser executado apds a aprovac¢do do SGPIT/GEP e pelo Comité de
Etica em Pesquisa.

DADOS DA PESQUISA
*TODOS OS CAMPOS SAO DE PREENCHIMENTO OBRIGATORIO

TiTULO DA PESQUISA:

CLASSIFICACAO INSTITUCIONAL DA PESQUISA ACADEMICA:
() TCCgraduacao () Especializacao () Residéncia
() Mestrado () Doutorado () Iniciacao cientifica
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() Desenvolvimento tecnoldgico

() Outros

NUMERO ESTIMADO DE PARTICIPANTES DA PESQUISA NO HOSPITAL:

ESTUDO MULTICENTRICO: ( )Sim  ( ) N3o
Se estudo multicéntrico, o hospital: ( ) Coordena o estudo ( ) Participa do estudo

TIPO DE FOMENTO:

( ) Publico nacional ( ) Publico internacional

( ) Privado nacional ( ) Privado transnacional

() Sem fomento externo (recurso préprio)

ORGAMENTO:

Recursos de capital: ..cccceeeeeeeeicnnnnnnns Recurso de custeio: ......cccevceeevirvvrineeennnn.
Bolsas: ...evveeeeiiiieiiees Recurso total do projeto: ....ccccceeeeeiiiennnens

O PRESENTE PROJETO UTILIZARA RECURSOS FiSICOS OU MATERIAIS DE QUALQUER ESPECIE DO
HUJM (SALAS, EQUIPAMENTOS, LABORATORIO, EXAMES ETC w)?

( ) Nao

() Sim (especificar quais):

VIGENCIA DO PROJETO DE PESQUISA:

INICIO: tieeieeerrereeeeee e, TErMINO: covieeieee e
AREA DO CONHECIMENTO:

( ) Ciéncias bioldgicas ( ) Ciéncias da saude

( ) Ciéncias Humanas ( ) Ciéncias Sociais e Aplicadas
[ N O 171 - T

DESENHO DO ESTUDO:

) Avaliacdo de Tecnologias em saude

) Ciéncias sociais e humanas aplicadas a saude

) Ensaio clinico — Fase ..................

) Epidemiologia

) Pesquisa biomédica (stricto sensu)

) Pesquisa clinica epidemioldgica/observacional

) Pesquisa qualitativa

) Sistema de saude, planejamento e gestado de politicas, programas e servicos de saude

o~~~ o~ o~ o~ o~ —

AGRAVOS DE SAUDE EM INVESTIGACAO:
() Doencas infecciosas e parasitarias
( ) Gravidez, parto e puerpério
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) Doencas do sangue e dos érgdos hematopoiéticos

) Transtornos mentais e comportamentais

) Neoplasias

) Doencas do sistema nervoso

) Doencas do olho e anexos

) Doencas do aparelho circulatdrio

) Doencas do aparelho respiratério

) Doencas do aparelho digestivo

) Doencas de pele e do tecido subcutaneo

) Doencgas do sistema osteomuscular e do tecido conjuntivo
) Doencgas do aparelho geniturinario

) Causas externas de morbidade e mortalidade

) Fatores que influenciam o estado de saude e o contato com servigcos de saude

o o o o o o~ o~ o~ o~ o~ — —

SE APLICAVEL, TIPO DE TECNOLOGIA (S) EM INVESTIGACAO:
() Equipamentos

() Medicamentos

() Produtos biolégicos

() Procedimentos médicos e cirurgicos

() Produtos e insumos para saude

() Sistema de suporte

() Sistemas organizacionais e de gestao

SE APLICAVEL, NATUREZA DE APLICACAO DA TECNOLOGIA EM INVESTIGAGAO:
) Diagndstico

) Prevencao

) Promocgdo

) Rastreamento

) Reabilitagao

) Tratamento

) Prognostico

) Sobrevida

) Qualidade de vida

o~ o o o o~ o~ o~ —

DADOS DOS ALUNOS/BOLSISTAS/VOLUNTARIOS VINCULADOS A PESQUISA

NOME E-MAIL TELEFONE

HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
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DATA
]

Assinatura do Pesquisador Principal —

RG - Instituicao

CASO O PROJETO DE PESQUISA JA TENHA DE PARECER DE APROVACAO EM COMITE DE ETICA EM
PESQUISA, ANEXE TODA A DOCUMENTACAO COMPROBATORIA A ESTA SOLICITACAO
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Anexo 2- Protocolo de movimentacdo de projeto de pesquisa no HUIM

PROTOCOLO DE MOVIMENTACAO DE
PROJETO DE PESQUISA NO HUIM

NOME COMPLETO [DE QIUEM DEIXOU):

NOME DO TRABALHO:

DATA E HORAS

E-MAILCELULAR:

a) ENTREGAR RESUMO E PROJETO DE PESQUISA COMPLETO;

b) ENTREGAR FOLHA DE ROSTO EMITIDA PELA PLATAFORMA BRASIL, ASSINADA E

DATADA,

¢) ENTREGAR CARTA DE ANUENCIA DOS SETORES ENVOLVIDOS, ASSINADO,

CARIMBADO E ESCRITO COM A INFORMACAD “DE ACORDO”;

d) ENTREGAR FORMULARIO DE SOLICITACAD DE PESQUISA HUIM, DATADO E

ASSINADD,

PREEMCHIMENTD DE 1 A 5 CASO TENHA ITENS PARA REVISAD:

1

DATA E HORA DA ENTREGA NA GEP:

DATA E HORA DA ENTREGA PARA O PESOLRSADOR REALIZAR & REVISAD:

DATA E HORA DA ENTREGA APOS 0 ATENDIMENTO DO ITEM DA REVISAD NA GEP:

DATA E HORA DO REPASSE AD CEP:

i

ASSINATURS DO CEP:

Assinatura de confere de QUER DEDOOU:

Recehido por;

Cata & hora de entrega definitiva:
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4.HISTORICO DE REVISAO
VERSAO DATA DESCRIGCAO DA ALTERAGAO

Elaboracao

Laisa Rodrigues Miranda — Residente em Gestéo
Hospitalar

Leticia Borges Leal Bonfim — Residente em
Gestdo Hospitalar

Rosane Cristine Hahn- Chefe SEGPIT

Data: 04/12/2019

Revisao

Data: / /

Aprovacgao

Data: / /

Permitida a reproducéo parcial ou total, desde que indicada a fonte




