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O Hospital da Crianca de Brasilia (HCB)
€ da Rede da Secretaria de Estado de
Saude do Distrito Federal (SES/DF) e o
atendimento é feito pelo Sistema Unico
de Saude (SUS), gratuitamente, com
recursos publicos oriundos dos impostos
e contribuicdes dos cidadaos brasileiros.
E administrado pelo Instituto do Cancer
Infantil e Pediatria Especializada (Icipe)
por meio de um contrato de gestao.
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PARTE I: ESCRITA DO PROJETO
DE PESQUISA - ELEMENTOS
BASICOS

1. Etapas de construcao do projeto de
pesquisa

1.1 Delimitacao do Problema

A delimitacdo do problema € o primeiro
passo no delineamento de um projeto
de pesquisa e um dos mais importantes,
pois € nesse momento que vocé ira
definir o que precisa ser estudado,
explorado e tratado em profundidade.
Normalmente o problema vem de
uma situacao pratica vivenciada pelo
pesquisador ou de lacunas cientificas
identificadas em buscas da literatura.

1.2 Pergunta de Pesquisa

Apos a escolha e a delimitagcdo do
problema, o passo seguinte é definir
qual é a pergunta de pesquisa. A
pergunta deve ser redigida de forma
clara, precisa e objetiva, cuja solucao
seja viavel pela pesquisa.

Como elaborar uma
pergunta de pesquisa?

Para o aprimoramento da formulacao
da pergunta, sugerimos o uso da
estratégia baseada no acrénimo
PICOS ou PICo, além de uma pesquisa
bibliografica ampla - o exercicio dessa
fase é essencial:

PICOS - perguntas clinicas

m P - Problem - problema e/ou situacao
problema;

m | - Intervention - intervencado, sobretudo
guando se pensa em fazer um ensaio
clinico;

m C - Comparison - grupo de comparacao
(no caso de pesquisa clinica);

B O - Outcome - desfecho (s) ou resultado
(s) desejado (s) ou indesejado (s);

B S - Study - tipo de estudo adequado
para responder a pergunta.

PICo

m P - Problem - problema e/ou situacdo
problema;

MW | - Interest - interesse;

B Co - Context - Contexto.

Veja aqui um exemplo de aplicacdo da
estratégia na construcdo de uma pergunta
de pesquisa.

B Idosos hipertensos

n Consulta de enfermagem
Sem consulta de enfermagem

s Adesao terapéutica

Idosos hipertensos que passam pelas consultas de enfermagem

apresentam maior adesao terapéutica se comparado com

agueles que ndo sédo atendidos nesta modalidade?
A pergunta (situacdes problema) precisa
ser trabalhada e aprimorada através de
melhor contextualizacdo. Discuta com
seus pares. Assim, o pesquisador deve
refina-la, tornando-a mais especifica.
Escreva e reescreva a questao, isso nao é
perda de tempo!

1.3 Definicao dos Objetivos

Os objetivos devem refletir a pergunta
de pesquisa que o trabalho pretende
responder. Adicionalmente, os objetivos
definem a natureza do trabalho, o tipo
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de problema, o dado a ser coletado.
Academicamente € comum identificar
esse topico dividido em objetivo
geral e objetivo especifico. O objetivo
geral se refere a uma visao global e
abrangente do tema de pesquisa. Ele esta
relacionado com o conteudo intrinseco
dos fendbmenos, dos eventos ou das ideias
estudadas. Enquanto que, nos objetivos
especificos, hda um detalhamento dos
pontos a serem alcancados durante o
percurso do objetivo maior da pesquisa
(geral). E comum que se use analogia de
gue os especificos compdem o caminho
para alcance do geral.

Durante a construcdao dos objetivos da
pesquisa, & preciso realizar que na
elaboracao dos resultados, estes deverao
responder a cada objetivo de pesquisa.

Dicas:

B Garanta gue os objetivos conversem
com a pergunta de pesquisa e com
isso haja congruéncia durante todo
o trabalho;

B Sempre escreva oS objetivos
iniciando a frase com verbos
no infinitivo (descrever, avaliar,
determinar, comparar, etc.).

Assim, desenvolve-se coeréncia no
desenvolvimento de todas as etapas da
pesquisa.

1.4 Justificativa

A justificativa compreende a
apresentacao de forma clara e
objetiva, das razdes, de ordem tedrica
e ou pratica, que tornam essa pesquisa
necessaria, justificam-se a escolha do
tema, a delimitacao realizada por que
vale a pena investir recursos (tempo,
horas de trabalho, dinheiro, insumos,
etc.). para se desenvolver o estudo.
Em que medida os resultados podem
acrescentar ao que ja se sabe sobre o
assunto, ou até mesmo trazer inovacodes
gue transformem uma realidade.

1.5 Material e Método

No “Material e Método” deve-se
apresentar, detalhadamente, como
se pretende realizar a investigacao
de forma a alcancar os objetivos da
pesquisa. O autor devera descrever o
tipo de estudo, a natureza da pesquisa,
a escolha do objeto de estudo, a técnica
de coleta e a técnica de analise de dados.
A etapa do método é fundamental para
o éxito do estudo e, portanto, deve
ser estruturada em subtdpicos que



detalhem, ordenadamente, as etapas
do a serem seguidas. O “Método” deve
ser descrito na sua completude, com
precisdao e detalhe suficiente para que
outro pesquisador possa reproduzir o
mesmo estudo.

Portanto, o planejamento de todas as
etapas da pesquisa, desde a coleta
de dados, definicdo das variaveis, dos
elementos de uma ficha clinica, dos
instrumentos de coleta, como sera
feito o armazenamento de dados,
como sera feita a analise (estatistica
Oou nao), os cuidados éticos, devem
estar perfeitamente descritos antes de
iniciar o estudo. Alguns dos tipos de
estudos mais comuns sdo: Relato de
caso e série de casos; Corte transversal,
Caso-controle; Coorte; Ensaio clinico
(intervencdo); Revisao sistematica com
ou sem metanalise; Estudos qualitativos.

COLETA DE DADOS

A coleta de dados de toda pesquisa
envolvendo seres humanos so deve ser
iniciada apds aprovacao pelo CEP/Icipe/
HCB.

USO DO REDCAP PARA COLETA DE DADOS

O REDCap, sigla para Research
Eletronic Data Capture é um software
livre, desenvolvido para a coleta e
gerenciamento de dados de pesquisas
cientificas e protocolos clinicos,
internacionalmente reconhecido por sua
seguranca, em especial no cumprimento
da Lei Geral de Protecao de Dados, Lei n®
13.709/2018, e aplicabilidade para coleta
e armazenamento de dados clinicos.

As principais vantagens do REDCap sao:
Protecdo dos dados: fornece coleta de
dados centralizada e segura, qualidade e
armazenamento seguro, privacidade do
participante da pesquisa;

B Facil de customizar: o usuario tem
facilidade de adequar conforme a sua
necessidade;

B Tem varias funcionalidades: criacdo de
surveys, relatorios;

Hm Flexibilidade: agiliza a coleta e
gerenciamento de dados;

B Versatilidade: comporta varios

desenhos de projetos.

Instalado em julho de 2020 e em uso da
atual Versao REDCap 12.0.1, em 17 de




dezembro de 2021, a ferramenta € obrigatdria para a coleta e armazenamento de
dados de pesquisas cientificas aprovadas na instituicao.
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ANALISE DOS DADOS

Em caso de pesquisa com meétodo
guantitativo, o pesquisador devera indicar
o programa estatistico que sera utilizado
e quem serd o responsavel pela analise
estatistica (os prdéprios pesquisadores
ou um estatistico, por exemplo). No
HCB, o pesquisador podera ter acesso
ao IBM® SPSS Statistics versao 26
diretamente em computador disponivel
na biblioteca do HCB. Ou, entao, se valer
do servico de bioestatistica oferecido pela
instituicdao, para ter acesso ao servico,
o pesquisador pode solicitar do email
pesquisa@hcb.org.br ou preencher o
formulario de solicitagao:

https://redcap.link/servicosnap. E
necessario que antes de iniciar a pesquisa
e a coleta de dados, o pesquisador defina,
no “Métodos”, qual é o teste estatistico
que vai aplicar.

Recomenda-se que haja uma consulta
a um bioestatistico para planejar essa
etapa. E muito comum ver pesquisadores
coletando dados que depois se tornam
inUteis para responder a pergunta de
pesquisa, pois ndo houve um planejamento
adequado.



Entre os testes estatisticos que serdo aplicados, cita-se o qui-quadrado, testes
paramétricos ou ndo-paramétricos para varidaveis quantitativas, tabela de vida, calculo
do risco e/ou andlise multivaridvel; definindo o nivel de significancia adotado (PARENT],
2018).

Em estudos de método qualitativo, deve-se descrever os procedimentos de acordo
com sua especificidade e referencial adotado. O HCB, oferece acesso ao NVivo - QSR
International versao 12, software de para anadlise de dados qualitativos que poder3,
seu uso podera ser solicitado através do e-mail pesquisa@hcb.org.br.

CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

O pesquisador deve especificar, no projeto de pesquisa, guem sdo os participantes
ou o material da pesquisa. Definir os critérios de inclusdo e exclusao caracterizando
as condicdes de elegibilidade para o estudo. Abaixo, um exemplo:

Critérios de Inclusao Critérios de Exclusao

Condicdes indispensaveis para admissao | Condicdes impeditivas de participacao no
no estudo. estudo.

B Criancas de O a 6 anos; B Criancas em fase de investigacao clinica

sem diagnostico fechado de Transtorno

B Com diagnodstico de Transtorno do :
do Neurodesenvolvimento.

Neurodesenvolvimento;
B Moradoras da regido de Ceilandia-DF.

AMOSTRAGEM

O pesquisador deve descrever o procedimento para obtencdo da amostra e classifica-la
conforme sendo de conveniéncia (ou consecutiva) ou probabilistica (aleatdria simples,
estratificada, em multiplos estagios, etc.). Em relacdo ao tamanho da amostra, defina,
justifique e explique os critérios utilizados para definir a amostra em casos de estudos

descritivos transversais e os analiticos,
apresentando a férmula empregada.
Recomenda-se a consulta ao bioetatistico
para definir o tipo de amostra e o calculo
amostral em acordo com a pergunta de
pesquisa, antes de iniciar a coleta de
dados. Esse aspecto deve estar descrito
no “Métodos”.

ATENCAO

Programas uteis para calculo

de tamanho da amostra:

Epi Info versdo 7 - Mdédulo Statcalc
- Disponivel para download em

http://www.epiinfo.gov/epiinfo
Openepi versao 2.3.1 - Disponivel
online em http:/www.openepi.com
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ASPECTOS ETICOS

O pesquisador deverda descrever, no
“Métodos”, quais sdo os riscos da pesquisa
e o que fara para mitiga-los. Além disso,
devera descrever como fara o convite e o
esclarecimento sobre a pesquisa e seus
riscos para os potenciais participantes
da pesquisa. Também deverd deixar
explicito como ird conduzir o estudo, do
ponto de vista dos riscos e consequéncias
par ao participante, como por exemplo,
as regras de saida do estudo, para o
participante que desista de participar ao
longo do processo. E necessario deixar
claro, o que sera feito com os dados e
amostras do participante (como serao
armazenados, ciclo de vida, regras de
descarte, sigilo e confidencialidade). O
pesquisador também devera explicar
como dard conhecimento ao participante
dos resultados da pesquisa.

No que se refere ao Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
este devera integrar o projeto de pesquisa,
€ NOS casos em que nao haja necessidade
de TCLE, sua dispensa deve ser explicada
e solicitada ao CEP/Icipe/HCB. O TCLE
deve ser elaborado pelo pesquisador
em duas vias em forma de convite ao
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participante de pesquisa, utilizando uma
linguagem clara e de facil compreensao a
populacao do estudo.

Apds o participante da pesquisa ou
seu representante legal consentirem e
assinarem o TCLE, uma via fica retida
com o pesquisador e a outra é entregue
ao participante.

O pesquisador devera deixar claro no
projeto de pesquisa e no TCLE, quais
sa0s 0s riscos e beneficios da pesquisa,
avaliando a possibilidade e gravidade dos
riscos e descrevendo condutas que serdao
adotadas para a protecdo ou minimizacao
de qualquer risco eventual.

Exemplo:

Riscos, Prote¢cao de dados e Confidencialidade:

Trata-se de um estudo de revisdo de prontuario.
Os riscos envolvidos sdo exclusivamente os referentes a
confidencialidade das informacdes coletadas. Para mitingar
este risco, as informagdes serdo coletadas somentre apds a
autorizacdo da paciente e dos responsaveis, pela assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e os pesquisadores
garantirdo a confidencialidade das informagdes coletas.

Beneficios:

A paciente ndo terd nenhum beneficio direto pela
participacdo neste estado, entretanto a divulgacdo deste caso
tem o potencial de beneficiar pacientes e profissionais, pois
o relato de caso pode auxiliar na compreensdo acerca do
comportamento do virus em pacientes com AT.

1.6 Or¢camento

Ha uma clareza de que nenhuma pesquisa
€ sem custos. Portanto, o detalhamento
dos custos é obrigatdrio. Aqui incluem
custos com equipamentos, insumos,
pessoas, publicacdes, horas de trabalho,
dentre outros.

Para projetos de pesquisa que visam
captar recursos em agéncias de fomento,
€ necessaria a descricdo dos recursos a
serem utilizados, assim como seu valor
monetario.

Os recursos descritos devem estar de
acordo com o edital publicado pela
agéncia, gue em alguns casos, ndo cobrem
todas as necessidades do projeto, ficando
a instituicdo ou o pesquisador responsavel
por arcar com algumas despesas. Estas
devem ser explicitadas no projeto.

1.7 Cronograma fisico-financeiro

No cronograma, o pesquisador devera
descrever todas as etapas do trabalho, e
0s respectivos desembolsos de recursos
para cada etapa, assim como o periodo de
realizacdo de cada uma delas. Sao etapas
importantes de se incluir a submissao ao



Comité de ética em pesquisa e a coleta de
dados. No caso de pesquisas com seres
humanos, a coleta de dados somente
pode acontecer apds a aprovacao pelo
comité de ética em pesquisa. Uma dica
para a construcdo do cronograma € a
cada etapa sempre delimitar data de inicio
e de fim, ja que esse é o formato adotado
pela Plataforma Brasil.

1.8 Referéncias

“Referéncias” € o conjunto de elementos
que identificam as obras consultadas
e/ou citadas no texto. E um elemento
obrigatdrio conforme norma NBR
6023/2002. As referéncias devem ser
apresentadas em uma uUnica ordem
alfabética, independentemente do suporte
fisico (livros, peridodicos, publicacdes
eletrébnicas ou materiais audiovisuais)
alinhadas somente a esquerda, em espaco
simples, e espaco duplo entre elas. No
HCB adotamos as normas da ABNT. No
entanto, € comum na area da saude o uso
das regras Vancouver.

As referéncias precisam ser citadas, na usa
totalidade, no texto do projeto. E, todas
as citacdes do texto, precisam aparecer
no conjunto de “Referéncias”.

IMPORTANTE

Trabalhos que nao possuem

referéncias nao sao considerados de
cunho cientifico. Por ndo possuirem
embasamento teodrico, sdo tratadas
como obras de ficcao.

2. Roteiro para elaboracao de projetos
de pesquisa

Este roteiro destina-se aos alunos
de iniciacdao cientifica, residentes,
colaboradores e pesquisadores do
Hospital da Crianca de Brasilia e € baseado
na Resolucao n? 51, de 02 de setembro de
2014.

REGRAS GERAIS E FORMATACAO

m O projeto deverd ser redigido em
portugués, o documento nao deve
exceder 6 (seis) paginas de formato
A4, com margens de 3 cm (em todos
os lados);

m A fonte deverd ser Times New Roman,
tamanho 10 com espacamento entre
linhas de 1,5 e tabulacdo de 1 cm no
inicio de cada paragrafo;

B As citacdes e referéncias bibliograficas
devem seguir o formato da ABNT;

B A secao de referéncias deve conter
apenas artigos citados no texto, ou seja,
“ndo liste se ndo citar” e “ndo cite se
nao listar”;




B Os titulos das secdes e seus conteudos
devem seguir as recomendacdes
descritas no corpo do texto deste
modelo;

B O cabecalho das paginas deve ser
mantido de acordo com a formatacao
deste modelo;

B As paginas devem ser numeradas.

ESTRUTURA DE UM TRABALHO CIENTIFICO

O projeto de pesquisa deverd ser
organizado de acordo com a NBR

15285/2005 que determina a estrutura

abaixo:

a) Titulo
b) Autores

¢) Resumo

B O resumo deve conter no maximo 200 palavras, com alinhamento justificado e fonte
Times New Roman, corpo 10 com espacamento entre linhas de 1,5, comum a breve
descricdo do projeto com seus objetivos e justificativas, metodologia e resultados
esperados.

d) Palavras-chave
B Para determina-los, consultar a lista de Descritores em Ciéncias da Saude (DECS):

http://decs.bvs.br. Ou também poderdo ser utilizados descritores do Medical Subjetc
Headings (MeSH): www.nIlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html.

<DeCS/MeSH OPAS | sreve
Centro Latino-Americano e do Caribe

biblioteca Descritores em Ciéncias da Saude
virtual em sadd

AFR Organizacio e Crpwizacio
() ¥imesicn (@)
L o Sadde

Qualquer termo v

de Informacao em Ciéndias da Saude

@ Use * ou $ para pesquisa truncada

e) Corpo do texto (elemento obrigatorio)

Introducao
Justificativa
Relevancia

Objetivo Geral e Especificos



f) Material e Métodos (até 4000
caracteres com espaco):

B Definir, com base na revisao bibliografica
ou em trabalhos preliminares, a
metodologia que devera ser utilizada
para testar a hipodtese formulada e
atingir os objetivos estabelecidos.
Apresentar o procedimento de trabalho,
o material que devera ser utilizado,
o tratamento da informacdao e o
procedimento estatistico, se for o caso.
Caracterizar os sujeitos da pesquisa, 0s
grupos controle, critérios de inclusao e
exclusdo. Incluir também os aspectos
éticos da pesquisa.

Tipo de estudo

Local do estudo

Populacao

Amostragem

Critérios de inclusao

Critérios de exclusao
Coleta de dados
Analise de dados
Aspectos éticos

g) Consideracdes Eticas

B A pesquisa envolvendo seres humanos,
devera ser submetida a aprovacao
pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Instituto do Cancer Infantil e Pediatria
Especializada (CEP/Icipe/HCB) em
consonancia com a resolucédo 466,/2012.

h) Cronograma

B Elaborar um cronograma, explicitando
todas as etapas do estudo, ao longo dos
meses previstos para finalizar o estudo.
Estimar a data de inicio e conclusao de
cada etapa.

i) Custos e financiamentos

B Elaborar uma planilha de custos,
detalhando todos os itens necessarios a
plena realizacao do projeto (reagentes,
exames laboratoriais, exames
diagnosticos, copias reprograficas,
custo de publicacdo em periddico,
custo de traducado, etc.). Especificar os
custos unitario e total. Caso o projeto
de pesquisa ja tenha financiamento
aprovado por alguma agéncia de
fomento, como Capes, Finep, CNPq,
Fapes, FAP-DF ou outras, cite aqui a

fonte do financiamento, o tipo, o valor
recebido, o numero de registro e o
prazo de vigéncia.

J) Referéncias (até 3000 caracteres com
espaco):

B Enumere as referéncias bibliograficas
citadas no texto, de acordo com as
regras da ABNT.

PARTE II: PROCESSO DE
AUTORIZACAO INTERNA PARA
PROJETOS SUBMETIDOS NO
HCB

3. Passo a passo do processo de
autorizacao interna para projetos
submetidos no HCB

Apds escrito o projeto de pesquisa,
inicia-se o processo de autorizacdao da
pesquisa no HCB. O hospital conta com
normativas que regulam esse processo
e fica a cargo da Diretoria de Ensino
e Pesquisa a analise dos projetos e
aprovacao. Aqui se incluem tanto projetos
gue serdao submetidos ao CEP, quanto
0S que nao requerem aprovacao ética.
O processo acontece por intermédio do
sistema SEl e a seguir detalhamos as
etapas:
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1° Passo:

Pesquisador deve iniciar o processo de
submissao de projeto de pesquisa ao
sistema de informacao:

https://sei.df.gov.br/sip/login.php?sigla_

orgao_sistema=GDF&sigla_sistema=SEl

Nele deve incluir os documentos
obrigatdrios e encaminhar o processo para
a geréncia de pesquisa, onde o assistente
administrativo fard a analise documental
do processo aberto.

1. Ficha Cadastral de pesquisa’;
2. Carta do orientador' (quando houver)
3. Termo de compromisso de utilizacdo de dados’;

4. Orcamento de pesquisa’;

@]

. Requerimento de acesso ao prontuario’;

6. Curriculo Lattes dos pesquisadores?

N

Projeto de pesquisa?

8. Dispensa de TCLE (caso necessario)?
9. TCLE para o responsavel?

10. Termo de Assentimento?

11. Folha de Rosto (obtida na plataforma Brasil)

'Formularios no sistema SEI.
’Documentos digitalizados em PDF.

16 | Manual do Pesquisador

2° Passo:

O assistente administrativo (ADM) recebe e confere a documentacao, caso ndo haja
nenhuma pendéncia documental, serd incluido ao processo o documento nomeado,
termo de anuéncia ao pesquisador e ao responsavel técnico da area do pesquisador
e serdo solicitadas as assinaturas dos respectivos responsaveis.

Mas em caso de pendéncia documental, a assistente administrativo encaminhara uma
notificacdo via correspondéncia eletrénica informando quais foram as pendéncias e
solicitando o ajuste para dar seguimento ao processo.

32 Passo:

O assistente administrativo (ADM) incluird ao processo a ficha de avaliacdo de projeto
de pesquisa e encaminhara aos revisores para apreciacao e posterior emissao de
parecer que podem incorrer nos seguintes direcionamentos:

Projeto APROVADO Projeto com PENDENCIAS Projeto REPROVADO

E feita comunicacao Informado por correspondéncia Informado por correspondéncia
ao colegiado gestor. eletrébnica ao esquisador e aguarda eletrébnica ao pesquisador
correcao. e encerrado no SEI.




4° Passo:

Nessa etapa, a atuacao do assistente

A seguir temos uma imagem ilustrativa do fluxo de tramitacdao de autorizacao de
projeto de pesquisa no hospital da crianca:

administrativo (ADM), consistirda em: Ass. Adm. inclui e
. Encaminha Assistente solicita assinatura de
.ﬁ@ . _Pesquisador Administrativ termo de anuénci
B Encaminhar aos cuidados da Diretoria kLo prcesso o pggr?nsc?_ap;a - fege;z'g'sciifgz a [ QOGRS D——sim—> emzqisiz??goao
. . esquisa ocumentagao responsavel ga area
de Ensino e Pesquisa (DIREP), um do pesquisador
memo_rando :soh_(:ltando a assinatura da | Socmenes tecerstion ,—T — 5
Superintendéncia Executiva do HCB; il Cacanmnto Eptancant ‘ Responsével da
Requerimento de acesso a encaminha Pesqt_nsador gu'ea autoriza
Compmilsus?s;;?s“!?tgzm de correspondéncia _ele(ronica Ad dzz::\]:; r?to assmandg r:eirmo de
m Entregar a folha de rosto (gerada na | demssds cic s onece Pesquisador anexa lormando pendencias | =T
plataforma Brasil) para ser assinada R Ao b sl ;—]
atualizagé@o por
. ~ . . dénci
pela Superintendéncia Executiva do O etnica | o
H C B : Inf Pequ?sador ficha de avaliag@o
; orma por corrige a .
correspondéncia pendéincia e I € e::arlglvlir;l;?e);ara
eletrbnica a anexa nova
B Anexar a folha de rosto ao processo SEI, r—— pendéncia versaoxag glrvojeto
H A H déncia no
juntamente com o termo de anuéncia i e
assinado pela Superintendéncia pesquisador Tm v
. . Informa por eprova :
Exec U.t Iva e e n caminhar . para O eﬁac:gi?g::ge&\‘c\ig( ‘o A Avigcéo
pesquisador realizar a submissao do Nicieo e Apoio a0 Revisores
projeto na Plataforma Brasil e no CEP. ] Pesquisador ao receber o sim
e o = +
h i istente
| f R . . Plataforma Brasil e <_1— coer;:égg;ié:gla ‘_L Administrativo Comunicagao
nformar por correspondéncia eletronica submete ao CEP Sesquisador encaminha termo de | do Projeto no
. anuénca a SUPEX via colegiado
ao pesquisador. [_j SEi para assinatura
Ao receber o parecer
-~ d;ag;na::?oiggp Assistente Imprimi folha de
SEI Administrativo | Supex Assina | rosto para
O B s E R VA CA O anexa no folha de rosto assinatura da
Sistema SEI SUPEX

Todo o processo de autorizacao

interna tem prazo minimo de 30 dias,
se ndao houver pendéncias a serem
realizadas.
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PARTE IIlI: PLATAFORMA
BRASIL E ANALISE DO COMITE
DE ETICA

4. Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

4.1 O que é Comité de Etica em Pesquisa?

Instituicbes que tem interesse em
realizar pesquisas com seres humanos
devem contar com um Comité de Etica
em Pesquisa (CEP). O CEP é um ¢drgao
independente formado por membros de
areas diversas. A principal funcdo do CEP
€ proteger o participante da pesquisa,
mantendo sempre sua dignidade
e integridade a fim de que juntos
desenvolvam pesquisas de forma ética.

4.2 Quem faz parte do Comité de Etica
em Pesquisa?

O CEP sera composto por, no minimo,
sete (7) membros, dentre eles, pelo
menos, um representante de usuarios,
respeitando-se a proporcionalidade pelo
numero de membros. Pelo menos 50%
dos membros deverao comprovar ter
experiéncia em pesquisa. Podera variar
na sua composicao, de acordo com as
especificidades da instituicdo e dos

18 | Manual do Pesquisador

temas de pesquisa a serem analisados.
Tera, sempre, carater multidisciplinar,
nao devendo haver mais que a metade
dos seus membros pertencente a mesma
categoria profissional, participando
pessoas dos dois sexos.

4.3 Qual o papel do Comité de Etica em
Pesquisa?

O CEP é responsavel pela avaliacao e
acompanhamento dos aspectos éticos
de todas as pesquisas envolvendo seres
humanos visando proteger a dignidade,
os direitos, a seguranca e o bem-estar
do participante da pesquisa. Além
disso, o CEP contribui para a qualidade
das pesquisas e discussao do papel da
pesquisa no desenvolvimento institucional
e social da comunidade.

O CEP, ao emitir parecer independente
e consistente, contribui ainda para o
processo educativo dos pesquisadores,
da instituicdo e dos proprios membros
do comité.

Finalmente, o CEP exerce papel consultivo
e, em especial, papel educativo para
assegurar a formacado continuada dos
pesquisadores da instituicao e promover
a discussdo dos aspectos éticos das

pesquisas em seres humanos na
comunidade. Dessa forma, deve promover
atividades, tais como seminarios, palestras,
jornadas, cursos e estudo de protocolos
de pesquisa.




4.4 Como funciona o Comité de Etica em
Pesquisa no HCB?

Aprovado pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP) em agosto
de 2020, o Comité de Etica em Pesquisa
do Instituto do Cancer Infantil e Pediatria
Especializada (CEP/Icipe/HCB) é um
colegiado multidisciplinar e independente,
com “munus publico”, estabelecido
conforme as resolucdes do Conselho
Nacional de Saude para defender os
interesses dos participantes de pesquisa
em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro dos padrdes éticos, preconizados
universalmente.

As reunides do CEP do Hospital da
Crianca de Brasilia/ Instituto do Cancer
Infantil e Pediatria Especializada
(HCB/Icipe) ocorrem toda primeira
sexta-feira do més. Mas sempre vocé
poderd consultar o calendario anual de
reunides no site do hospital, bem como
documentos importantes para o processo
de aprovacéao (https://www.hcb.org.br/
ensino-e-pesquisa/pesquisa/).
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SAO ATRIBUICOES DO CEP/ICIPE/HCB:

B Avaliar e revisar os protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe
a responsabilidade primaria pelas
decisdes sobre a ética da pesquisa a ser
desenvolvida na instituicdao de modo a
garantir e resguardar a integridade em
pesquisa e os direitos dos voluntarios
participantes;

B Emitir parecer consubstanciado por
escrito e assinado pelo coordenador
dentro do prazo;

B Manter a guarda confidencial e
arquivamento dos protocolos
completos das pesquisas;

consultivo e

B Desempenhar papel

educativo;

B Receber dos envolvidos na pesquisa
ou de qualquer outra parte, denuncias
de abuso ou notificacdo sobre fatos
adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificacdo ou
suspensao da pesquisa.
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CONTATOS:

O CEP/Icipe/HCB funciona no Hospital
da Crianca de Brasilia, localizado em
AENW N2 3 Lote A, Bloco Il, Sala 1015,
Setor Noroeste - Brasilia/DF.

CEP:70684-831.
Telefone para contato: (61) 3025-8672

4.5 Como submeter projetos para analise
do Comité de Etica em Pesquisa?

Para submissao de projeto ao CEP é
necessario que o pesqguisador possua
cadastro na Plataforma Brasil (desde 2012
nao € mais possivel tramitar documentos
éticos fora da Plataforma) pelo link: http://
plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf.

4.6 Quais sao os documentos
obrigatodrios para a submissao?

Protocolo: o conjunto de documentos, que
pode ser varidavel a depender do tema,
incluindo o projeto, e que apresenta a
proposta de uma pesquisa a ser analisada
pelo Sistema CEP-CONEP.

DOCUMENTOS INTEGRANTES
DO PROTOCOLO:

B Folha de rosto;

B Declaracdes pertinentes devidamente
assinadas (verificar quais sao as
declaracdes solicitadas pelo seu CEP);

B Declaracdao de compromisso do
pesquisador responsavel, devidamente
assinada, de anexar os resultados
da pesquisa na Plataforma Brasil,
garantindo o sigilo relativo as
propriedades intelectuais e patentes
industriais;

m Orcamento financeiro;

B Cronograma que descreva a duracao
total e as diferentes etapas da pesquisa;

B Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) e Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido
(TALE) quando aplicavel, ou a dispensa
do TCLE deve ser justificadamente
solicitada pelo pesquisador responsavel
ao Sistema CEP/CONEP, para
apreciacao;

B Termo de anuéncia institucional;



B Outros documentos que se fizerem necessarios, de acordo com a especificidade
da pesquisa;

B Projeto de pesquisa original na integra.

4.7 Quais sao os prazos para emissao de parecer?

O prazo para emissao do parecer inicial pelo CEP é de trinta (30) dias a partir da

aceitacao na integralidade dos documentos do protocolo, cuja checagem documental Como faco para acessar
devera ser realizada em até 10 dias apos a submissao. N .

P a Plataforma Brasil?
Se o parecer for de pendéncia, o pesquisador tera o prazo de trinta (30) dias, contados Basta digitar no navegador:
a partir de sua emissao na Plataforma Brasil, para atendé-la. Decorrido este prazo, https://plataformabrasil.saude.gov.br/
o CEP tera trinta (30) dias para emitir o parecer final, aprovando ou reprovando o
protocolo.

PARA MAIS INFORMACOES:

Norma Operacional N° 001/2013 do Ministério da Saude (http:/www.hgb.rj.saude.
gov.br/ceap/Norma_Operacional_001-2013.pdf) e o 3 \

Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa

https://conselho.saude.gov.br/biblioteca/livros/Manual_Operacional_miolo.pdf \ o k
\“ Mv\

s Sy SlaTala Uy Vgl g ¥q Yl Sg S




5. Plataforma Brasil

5.1 O que é a Plataforma Brasil?

A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/Conep.

5.2 Para que serve a Plataforma Brasil?

Ela permite que as pesquisas sejam acompanhadas em seus diferentes estagios - desde
sua submissao até a aprovacao final pelo CEP e pela CONEP, quando necessario -
possibilitando inclusive o acompanhamento da fase de campo, o envio de relatdrios
parciais e finais das pesquisas (quando concluidas). O sistema permite, ainda, a
apresentacdao de documentos também em meio digital, propiciando ainda a sociedade
0 acesso aos dados publicos de todas as pesquisas aprovadas. Pela Internet, é possivel
a que todos os envolvidos tenham acesso, por meio de um ambiente compartilhado,
as informacdes em conjunto, diminuindo de forma significativa o tempo de tramite
dos projetos em todo o sistema CEP/CONEP.
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5.3 Como realizar o cadastro do
pesquisador?

Hoje, toda tramitacao ética entre
pesquisador e CEP deve obrigatoriamente
ser realizada via Plataforma Brasil,
portanto, o primeiro passo para qualquer
submissdo é o cadastramento do
pesquisador na Plataforma.

Ao acessar a pagina principal da
Plataforma Brasil, cligue no campo
“Cadastre-se”, preencha as informacdes
solicitadas e salve as informacdes.



Clique aqui

Pl .
para iniciar o J

cadastro.

o )
Pe ~ °

|/ 4 \ °®
9 e ,)‘)v

N&o se esqueca de vincular o

Hospital da Crianca de Brasilia
como instituicdo proponente!
CNPJ: 00394700/0028-28 e/ou 10.942.995/0007-63

Para mais informacdes acesse também o manual do pesquisador disponivel no link:
https://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/PB/MANUAL _
PESQUISADOR.pdf PARTE IV: DEVERES DO PESQUISADOR
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6. Integridade em Pesquisa

O que é integridade em pesquisa?

A integridade em pesquisa vem sendo
amplamente discutida nos ultimos anos
e compreende um campo de reflexao
no que diz respeito as normas, diretrizes
éticas e principios que regulamentam o
desenvolvimento de pesquisas académicas
e cientificas, o que inclui todas as fases de
uma pesquisa, desde a idealizacdo até a
publicacdo. Ao pesquisador/investigador,
compete incorporar o0s seguintes
principios:

Honestidade intelectual: ter conduta
integra em todas as fases de conducao
da pesquisa, a saber: na execucao, na
descricdo dos métodos de pesquisa, nas
citacdes, na interpretacao dos resultados,
na elaboracdo manuscritos ou produtos
resultantes da pesquisa.

Responsabilidade: ser responsavel
na realizacdo de cada etapa da
pesquisa, levando em consideracao os
impactos, beneficios e riscos aos quais
os participantes de pesquisa estarao
expostos.
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Respeito: ter consideracao por todos os
envolvidos na pesquisa, respeitando seus
valores, crencas, culturas.

Imparcialidade: realizar avaliacdes com
neutralidade e justica, sem favorecimentos
e privilégios direcionados a pesquisadores.

Transparéncia: ser objetivo, coerente
e franco na apresentacao de objetivos,
meétodos, conflitos de interesse,
interpretacdo e divulgacao dos resultados,
o fazendo de forma clara, objetiva e
completa, mencionando financiadores e
patrocinadores.

O que pode ser considerado fraude
cientifica?

A violacao da integridade em pesquisa
pode ser caracterizada por condutas
improprias, as chamadas fraudes
cientificas que segundo a National Science
Foundation, podem ser classificadas por:

1) Fabricacao ou invencdo de dados que
consiste na apresentacao de resultados
inveridicos.

2) Falsificacdo e/ou manipulacado
fraudulenta de resultados obtidos, de
materiais, procedimentos ou equipamentos
de pesquisa, além da omissdo de dados
de forma que a pesquisa nao represente
acuradamente os achados reais.

3) Plagio, que é a apropriacao de ideias,
palavras, resultados de terceiros, sem o
devido crédito (KRETSER, 2017).

Quem deve ser considerado autor do
trabalho?

A autoria de um artigo ou qualguer outra
producao resultante de uma pesquisa
cientifica, esta diretamente relacionada a
contribuicao intelectual efetiva e relevante
por parte dos envolvidos no projeto.
Portanto, serd considerado autor do
trabalho:

1) Quem contribuiu para o conceito ou
desenho da pesquisa; ou que obteve,
analisou ou interpretou dados da pesquisa;

2) Quem participou da confeccao do
manuscrito ou o revisou de forma critica;

3) Quem realizou a aprovacao final da
versao do texto a ser publicada;



4) Quem concordou em assegurar que oS
guestionamentos com relacdo a acuracia
ou a integridade de qualquer parte do
trabalho estdo investigados e resolvidos
de forma apropriada.

ATENCAO!

m E importante destacar que o exercicio
de funcdes administrativas como
chefia ou supervisao, bem como,
cessao de recursos de infraestrutura,
equipamentos, materiais, insumos,
nao sao condic¢cdes suficientes para
reconhecimento de autoria.

B Fardo jus ao titulo de coautores os
orientadores que tiverem notodria
contribuicdo intelectual nas fases
da pesquisa, sob a forma de
orientacdo/supervisdo, desde que
0s mesmos aprovem formalmente
a versao final do manuscrito ou
produto da pesquisa, assumindo a
responsabilidade pelos mesmos.

B Em consonancia com o principio da
transparéncia ja citado, recomenda-se
gue sejam previamente pactuados
os critérios de autoria e ordem de
autoria ainda no inicio da pesquisa e
entre todos os envolvidos

7. Obrigacdes do pesquisador

O pesquisador precisa enviar algum
relatorio apds ao Comité de Etica em
Pesquisa?

Apods aprovacao do projeto de pesquisa
pelo CEP/HCB é de responsabilidade
do(a) Pesquisador(a) principal enviar
relatorios parciais (semestralmente), e
o relatorio final, quando do término do
estudo (Resolucdo 466/2012, Xl.2.d e
Resolucdo 510/16, Art. 28, V).

Ainda de acordo com a Resolucao
CNS 466/2012, no inciso Xl.2., cabe ao
pesquisador:

1) elaborar e apresentar os relatdrios
parciais e final;

2) apresentar dados solicitados pelo CEP
ou pela CONEP a qualguer momento;

3) manter os dados da pesquisa em
arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda
e responsabilidade, por um periodo de 5
anos apos o término da pesquisa;

4) encaminhar os resultados da pesquisa

para publicacdo, com os devidos créditos
a0s autores e coautores; e

5) justificar fundamentadamente, perante
o CEP ou a CONEP, interrupcao do projeto
OuU a nao publicacao dos resultados.

O que compete aos alunos do Programa
de Iniciacao Cientifica (PIC)?

B Dedicar-se integralmente as atividades
académicas e de pesquisa, em particular
ao projeto de Iniciacao Cientifica,
inclusive no periodo de férias letivas;

B Manter atualizado o curriculo Lattes;

ATENCAO!

B Apresentar relatdorios mensais,
obrigatdorio para a emissao do
voucher do pagamento da bolsa;

B Apresentar relatorios semestrais
de atividades, que serao
apreciados pelo Comité de
Iniciacao Cientifica;

Para mais informacodes:

pesquisa@hcb.org.br
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Devo informar as producgoes cientificas
(livros, capitulos de livros, artigo
cientifico) resultantes do meu projeto
de pesquisa?

A resposta € sim. O HCB monitora as
producdes de nossos colaboradores,
com isso o pesquisador devera enviar
o material cientifico que resultou
de projeto de pesquisa, por e-mail
(biblioteca@hcb.org.br), a biblioteca do
Hospital da Crianca de Brasilia.

PARTE V: SERVICOS DONUCLEO
DE APOIO AO PESQUISADOR
(NAP)

O Nucleo de Apoio ao Pesquisador (NAP)
é um setor da Geréncia de Pesquisa/
DIREP do HCB que promove o suporte a
todas as pesquisas aqui realizadas.

Servicos solicitados através do link:
https://redcap.link/servicosnap e QR
Code:
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8. Detalhamento de servicos do NAP

8.1 Orientacdao para submissao do
projeto de pesquisa - Plataforma SEI

Para esse servico do NAP, é encaminhado
UM Passo a pPasso ao pesquisador, para
auxiliar na submissao de projetos no
sistema SEl ou o pesquisador pode
marcar horario no NAP e ser orientado
pessoalmente. Também é possivel que o
pesquisador nao tenha usuario do sistema
e a equipe do NAP intermedeia o processo
de solicitacao.

8.2 Suporte ao Programa de Iniciacao
Cientifica

E dado todo o suporte desde a elaborac&o
da minuta do edital até a confeccao dos
certificados, realizando as inscricdes,
orientacdes para bolsistas e orientadores,
suporte e organizacao dos encontros e
seminarios de apresentacao dos trabalhos
realizados pelos alunos.

8.3 Servico de analise de dados
qgquantitativos por meio de
consultoria Bioestatistica

E dado o suporte aos pesquisadores para
o planejamento inicial, duvidas acerca da
coleta e analise de dados dos projetos
aprovados.

8.4 Consultoria sobre o REDCap

Dentro do programa REDCap a equipe
disponibiliza treinamentos e resolucao
de problemas que podem ter sido
identificados pelo pesquisador.




8.5 Consultoria sobre a Plataforma Lattes (Criacao e atualizacao de
curriculo)

Auxilio para pesquisadores na criacao e atualizacdo de dados e grupos
ligados ao CNPQ.

8.6 Suporte para projetos com fomento (Relatérios parciais, finais e
bancarios)

Realizacao de prestacao de contas para projetos com fomento, pagamento
de boletos ligados a fomentos.

8.7 Servico submissao (preparacao) a editais

Busca e divulgacdo de editais de fomento, auxilio nos documentos para
submissao de projetos aos editais de fomento.

Fale conosco:

Pesquisadores e equipe que desejam enviar
duvidas e demais informacdes relacionadas
a conducdo de projetos de pesquisas,
podem entrar em contato conosco pelo
e-mail: pesquisa@hcb.org.br

ou pelo telefone (61) 3025-8481.

Horario de funcionamento: 08 as 17h.
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. INSTITUTO DO CANCER INFANTIL
A crianga merece o melhor E PEDIATRIA ESPECIALIZADA

Habilitado pelo Ministério da Saude como unidade de assisténcia de alta complexidade em neurocirurgia, em oncologia pediatrica
(Unacon), em terapia nutricional enteral/parenteral, e em transplante de medula 6ssea autogénico e alogénico aparentado.

% Hospital membro da Alianca St. Jude Global e da Alian¢ca Apoio Maior Aumentando Recursos e Treinamento Especializado - Amarte.



