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RESUMO

Fundado em 31 de maio de 1969, o Hospital Divina Providéncia € uma
das instituicbes que compde a Rede de Saude Divina Providéncia (RSDP). A
Rede de Saude Divina Providéncia, encontra-se em um processo de insergdo no
campo do ensino académico e, consequentemente também no campo da
producao cientifica, sobretudo na area da saude. A criacdo de uma Assessoria
de Projetos de Pesquisa (APP) junto ao Centro de Ensino e Pesquisa faz-se
necessaria para que seja assegurada a qualidade das pesquisas desenvolvidas
na RSDP e, consequentemente, para garantir a seguranca dos participantes
envolvidos. O objetivo desta pesquisa foi estruturar uma Assessoria de Projetos
de Pesquisa junto ao Centro de Ensino e Pesquisa da Rede de Saude Divina
Providéncia. Tratou-se de um projeto de desenvolvimento, onde foram
realizadas algumas atividades para alcancar o objetivo proposto, tais como: O
mapeamento dos projetos de pesquisas ja recebidos, para serem realizados nas
instituicbes da Rede; Definicdo dos membros para compor a Assessoria de
Projetos de Pesquisa (APP); Elaboracdo do Regimento da Assessoria de
Projetos de Pesquisa; Montagem de um Fluxograma de funcionamento da APP;
Elaboracdo de um formulario para avaliacdo dos projetos de pesquisa,;
Oferecimento de treinamento aos membros da APP; Definicdo de calendario
Projetos de Pesquisa (APP). Apds a realizacdo das atividades propostas para a
estruturacdo da Assessoria de Projetos de Pesquisa (APP), a mesma foi
apresentada em conjunto com 0s membros responsaveis pelo Centro de Ensino
e Pesquisa do HDP, avaliado e aprovado pelo Diretor de Propésito e
Desenvolvimento da RSDP. Todos os documentos criados neste projeto foram
entregues ao Coordenador do Centro de Ensino e Pesquisa da RSDP.A
Assessoria de Projetos de Pesquisa (APP) entrou em vigor em janeiro de 2019
e estd atuante, garantindo e observando os aspectos éticos de pesquisas

realizadas nas instituicbes que compde a RSDP.

Palavras chave: Etica em pesquisa. Pesquisa Clinica. Educacio em salde.



ABSTRACT

Founded on May 31, 1969, Hospital Divina Providéncia is one of the
institutions that make up the Divina Providéncia Health Network (RSDP). The
Divina Providéncia Health Network is in a process of insertion in the field of
academic education and, consequently, also in the field of scientific production,
especially in the area of health. The creation of a Research Projects Advisory
(APP) at the Teaching and Research Center is necessary to ensure the quality
of the research developed at RSDP and, consequently, to ensure the safety of
the participants involved. The objective of this research was to structure a
Research Projects Advisory with the Teaching and Research Center of the Divina
Providéncia Health Network. It was a development project, where some activities
were carried out to achieve the proposed objective, such as: Mapping the
research projects already received, to be carried out in the institutions of the
Network; Definition of members to compose the Advisory of Research Projects
(APP); Elaboration of the Research Projects Advisory Regulations; Assembly of
an APP flowchart; Preparation of a form for evaluating research projects; Training
offered to APP members; Definition of Research Projects calendar (APP). After
carrying out the activities proposed for the structuring of the Research Projects
Advisory (APP), it was presented together with the members responsible for the
HDP Teaching and Research Center, evaluated and approved by the Director of
Purpose and Development of the RSDP. All documents created in this project
were delivered to the Coordinator of the RSDP Teaching and Research
Center.The Research Projects Advisory (APP) came into force in January 2019
and is active, guaranteeing and observing the ethical aspects of research carried

out in the institutions that makes up the RSDP.

Keywords: Research ethics. Clinical research. Health education.



SUMARIO

1. INTRODUGAO ...ttt 10
1.1 REVISAO LITERATURA ......cooiiiiceeeeete et 11
1.1.1 Educacao Profissional ... 11
1.1.2 PesquiSa €M SAUUE ........ccuiiiiaiiiiiiiiiie et 13
1.1.3 EtiICA €M PESUUISA ......c.veiveeeeeieieeie e eee e ets et ste e see e ste e 13

2. JUSTIFICATIV A e e e e e eees 16
3. OBJETIVOS DO ESTUDO ...ttt 17
3.1 OBIETIVO GERAL ..o e 17
3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS ... ..o 17
B, METODO . ...c.cutttitititt ettt 18
4.1 ATIVIDADES DESENVOLVIDAS. ..o 18
4.1.1 MAPEAMENTO .......iiieiiiie it e e e e e e e e e e eees 18
4.1.2 Defini¢cao do perfil dOsS membros...............uuvviiiiiiiiiiiiiiiiiis 18
4.1.3 REQGIMENTO ...ttt snssnnnnnees 19

o N (V) oo = 4 - TR 19
4.1.5 Formulario de Avaliag8o de Projetos ............eeeeeeieeeeiiniiiiiiiieeeeeeeeene 19
4.1.6 Treinamento € CapaCItAGOES .........uuuuuuurmuiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiiiieeneneneeaeaes 19

4. 1.7 REUNIDES. ...ttt 19
4.1.8 Apresentacdo da Assessoria de Projetos de Pesquisa (APP).......... 19

5. RESULTADOS ...ttt e e et e e e e e e eeees 21
I Y = VoL T2 T 1= o (o PP 21
5.2 Definicdo do perfil d0S MembroS.........ccoooeeiiiiiiiiiiiie e 21
5.3 REGIMENTO....ccoiiiiiiieiie e e e e e e e e e s 22
R e U)o o | = 1t = PP 22
5.5 Formulario de Avaliag8o de Projetos ..........ccccvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeee 22
5.6 Treinamento € CapacitaGlES .........ccovvviiiiiiiiiiiiiiiieie et 22



BT RBUNIDES . ..o e e e e 23

5.8 Apresentacéo da Assessoria de Projetos de Pesquisa (APP) ................ 23
TR o =@ 51U N I 24

6.1 DesCriga0 dO Produto............coooiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 24

6.2 Aplicabilidade.............oooorii 24

6.3 INSEICA0 SOCIAL......ccoiiiiiiiiii 24
1. CONSIDERAC}()ES FINAIS L. e 25
8. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ...t 26
ANEXO et nnaas 28
ANEXO ]t e e e e e e e ennaas 29
ANEXO 5.t e e e e e e e e e e e e e ennnns 30
ANEXO [V e e 35
ANEXO Ve e 36
ANEXO Ve e e nnaas 37
APENDICES. ...ttt ettt 50



1. INTRODUCAO

Fundado em 31 de maio de 1969, o Hospital Divina Providéncia é uma
das instituicbes que compde a Rede de Saude Divina Providéncia (RSDP) —
formada ainda pelos hospitais Santa Isabel (Progresso/RS), Sédo José (Arroio do
Meio/RS), Estrela (Estrela/RS) e Independéncia (Porto Alegre/RS). E
administrado por um corpo técnico especializado em gestdo hospitalar e pelas
Irmés da Divina Providéncia, cuja entidade mantenedora é denominada
Sociedade Sulina Divina Providéncia (SSDP).

A Sociedade Sulina Divina Providéncia (SSDP) € uma pessoa juridica de
direito privado, subespécie associagdo, de assisténcia a saude, educacional,
cultural, beneficente e de assisténcia social, com atividade preponderante na
area da saude, sem fins econdmicos e lucrativos, constituida pela Congregacéo
das Irmas da Divina Providéncia. E certificada como Entidade Beneficente de
Assisténcia Social pelo Ministério da Satide (CEBAS-SAUDE).

Com o0 avanco da pesquisa cientifica e tecnolégica e a crescente
expansdo da Rede de Saude Divina Providéncia, principalmente do Hospital
Divina Providéncia, foram realizados convénios com outras instituicbes de
ensino, tais como: cursos técnicos, cursos de graduacao e pos-graduacao para
qualificacdo dos profissionais da propria instituicdo e também, oferecer campo
de estagio abrindo portas para outros estudantes conhecerem e desenvolverem
seus trabalhos de pesquisa na instituicao.

A pesquisa cientifica apresenta-se como uma possibilidade para que os
estudantes e profissionais construam uma explicacao para problemas gerados e
cujo seu conhecimento ainda é insuficiente para encontrar solucfes, podendo
também gerar uma intervencao utilizada para promover a saude e melhorar a
qualidade da assisténcia hospitalar (NAVES,1998).

A pesquisa em saude € um componente indispensavel ao crescimento e
desenvolvimento da populacéo, tanto em instituicdes publicas quanto privadas,
com ou sem fins lucrativos, contribuindo diretamente para a aten¢do em saude,
a partir de terapias, intervencdes, diagnésticos, tecnologias e melhoria da
qualidade da atengdo a saude (SILVA et al.,2012).

Cada vez mais estudantes e profissionais da area da saude procuram
especializar-se, adquirir e diversificar seu conhecimento, para assim, qualificar

sua prética profissional.



A articulacdo entre ensino, pesquisa e servicos é considerada um dos
principios para o desenvolvimento da capacidade de produzir conhecimento
proprio, assegurando uma assisténcia de qualidade e com embasamento
cientifico (FERNANDES et al.,2005). Sendo assim, o Hospital Divina
Providéncia/HDP tem hoje, um Centro de Ensino e Pesquisa, que trabalha com
0 objetivo de desenvolvimento de melhores praticas e na qualificacdo técnica
dos colaboradores, da &rea operacional a diretoria, possibilitando a participacéo
de todos os colaboradores da RSDP e potencializando a qualificacdo do
atendimento hospitalar.

As acdes do Centro de Ensino e Pesquisa estdo voltadas para o Ensino a
distancia (EAD); a Educacdo permanente, as Plataformas de pesquisa e; 0s
Eventos externos e internos. O Centro oferece também um Programa de
Residéncia Médica (PRM).

A partir do anteriormente exposto, identificou-se a necessidade de
sistematizar a estruturacédo de uma Assessoria de Projetos de Pesquisa junto ao
Centro de Ensino e Pesquisa da RSDP. Esta Assessoria tem por finalidade
avaliar e acompanhar os aspectos éticos de pesquisas envolvendo seres
humanos e dessa forma, objetiva proteger a integridade e a dignidade dos
sujeitos participantes, de acordo com os valores éticos integrando-se a Missao
da Rede de Saude Divina Providéncia. Assim como futuramente criar um Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) para apreciar os projetos desenvolvidos nos

hospitais da Rede.

1.1 REVISAO LITERATURA

1.1.1 Educacéao Profissional

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) define a saude como um “um
estado de completo bem-estar fisico, mental e social e ndo somente auséncia de
afeccdes e enfermidades”. Neste conceito, € apropriado que a saude seja vista
como um direito humano, social, independentemente de sua condicdo de
cidadania, que deve ser assegurado sem nenhum tipo de preconceito de raca,
religido, ideologia politica ou condicdo socioecondmica. A saude € um valor

coletivo, um bem de todos.

11



Os conhecimentos e saberes tecnoldgicos renovam-se cada vez mais rapido
na area da saude. Sendo assim, a distribuicdo de profissionais desta area e de
servigos conforme o principio basico da acessibilidade para o atendimento pleno
da populacao faz com que a constante qualificacdo dos profissionais da saude
se torne muito abrangente. E de suma importancia o desenvolvimento de
recursos tecnologicos de operacgdo do trabalho, com o objetivo de aprender cada
vez mais, de consolidar o trabalho em equipe, de construir ligacdes para uma
boa aprendizagem individual, coletiva e também institucional (ELLERY et al.,
2013).

Segundo Barros e Mendoncga (1997), questbes como a quantidade de
profissionais insuficientes; a distribuicdo desequilibrada, com concentracdo em
grandes centros urbanos e regibes mais desenvolvidas; a crescente
especializacdo dos profissionais e tudo aquilo que por consequéncia interfere
nos custos econdmicos e causa dependéncia de tecnologias mais modernas,
necessitam de relevantes iniciativas de transformacdo na formacdo de
profissionais. Desta forma, ou sdo formadas equipes multiprofissionais ou
colocamos em risco a qualidade de um trabalho que sempre preza pela ética e
moralidade, porgue nunca se tera dominio sobre tudo o que se exige em
situacdes complexas de necessidades no que tange ao direito a saude.

As constantes mudancas e avancos da sociedade, principalmente na area
da saude, mostram cada vez mais a necessidade do desenvolvimento dos
individuos, dos profissionais, para poder assim, garantir a qualidade da
assisténcia prestada a populacdo. A area da saude exige constantemente que
os profissionais desenvolvam uma postura critico-reflexiva, mas, para que isso
aconteca é necessario cada vez mais adquirir conhecimento, competéncias
técnicas e relacionais de forma a promover o desenvolvimento pessoal e
profissional dos envolvidos (TAVARES et al.,2018).

Sendo assim, torna-se cada vez mais evidente a necessidade de
educacgdo continuada e de aperfeicoamento que os trabalhadores da &rea da
saude devem buscar para aprimorar o seu trabalho, pautado no conhecimento e
no desenvolvimento de competéncias, habilidades para tomada de decisbes e
gualidade da assisténcia (SILVA et al.,2015).
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1.1.2 Pesquisa em Saude

‘A Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em saude
(PNCTIS) define a pesquisa em saude como um conjunto de conhecimentos,
tecnologias e inovacfes produzidos que resultam em melhoria da saude da
populacdo” (PNCTIS,2008).

A pesquisa cientifica se caracteriza por uma curiosidade, necessidade ou
davida do pesquisador. E um conjunto de processos de investigacdo para
desenvolvimento de um estudo, com o0 objetivo de encontrar respostas para
determinadas questdes, produzindo novos conhecimentos e produtos de
interesse para area da saude.

Segundo Guimardaes, a pesquisa em saude pode ser subdividida em quatro
areas: clinica, biomédica, tecnoldgica e em saude publica. A pesquisa clinica
abrange todas as linhas de pesquisa cuja interligacdo primaria seja a psicologia,
algumas linhas vinculadas a nutricao e a farméacia. Além destas areas, abrange
todas as linhas cujo primeiro vinculo sdo as ciéncias da saude, exceto as
vinculadas & satde coletiva (GUIMARAES, 2004).

A pesquisa biomédica abrange todos as linhas vinculadas primeiramente a
biologia, além de algumas linhas interligadas a farmécia e a nutricdo. A pesquisa
em saude publica abrange todas as linhas vinculadas a salde coletiva, as
interligadas as ciéncias sociais aplicadas e as ciéncias humanas, menos a
psicologia. A pesquisa tecnolégica em saude abrange as linhas interligadas
primeiramente as engenharias e as ciéncias exatas, mas também abrange
muitas linhas vinculadas as ciéncias agrarias e algumas linhas de pesquisa
vinculadas & nutricdo e a farmacia (GUIMARAES, 2004).

A pesquisa cientifica é a base de quase todo o conhecimento do ser
humano. Atualmente, vivenciamos o elevado grau de desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico. No campo da pesquisa em saude podemos destacar inUmeras
conquistas, desde a descoberta de novas vacinas e medicamentos, aos avancos
em biotecnologia (FIOCRUZ, 2019).

1.1.3 Etica em Pesquisa

Toda pesquisa cientifica devera respeitar os padrdes éticos que também
vao caracterizar a adequada conduta do investigador que refletira na integridade
da pesquisa (FEIJO et al., 2018).
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No Brasil, os aspectos éticos que estdo envolvidos na pesquisa de seres
humanos estéo regulados por diretrizes e normas, desde 1988, com a publicacdo
da Resolucdo N.° 01, de 13 de junho de 1988 pelo Conselho Nacional de Saude.
Posteriormente, em 1996 esta resolucédo foi substituida pela Resolucdo N.°
196/96 (GOLDIM, 2005), que, por sua vez, foi substituida em 2012 pela
Resolucdo CNS N.° 466/2012.

Para garantir a participacéo por livre e espontéanea vontade dos participantes,
deve-se formalizar o chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), ou seja, buscando preservar a autonomia de todos os integrantes da
pesquisa. No entanto, a assinatura do TCLE é apenas a finalizacdo de todo um
processo de consentimento, onde a pessoa que estd sendo convidada a
participar do estudo, ou seu representante legal, sdo informados
adequadamente de todos os aspectos envolvidos na participacdo. A existéncia
de uma relagéo de interdependéncia pode nao validar o consentimento. Nestes
casos, deve-se tomar precaucdo para evitar a possibilidade de coercéo.
Conforme a Resolucao n° 466/2012, o termo deve conter todas as informacdes
necessarias, em linguagem de facil entendimento, para o0 mais completo
esclarecimento sobre a pesquisa.

O processo de consentimento informado deve fornecer informacgdes claras
e de facil compreenséo, incluindo os riscos, os beneficios e os procedimentos
que serdo realizados. A sua redacdo deve ser de acordo com o nivel de
compreensdo dos individuos participantes. E de suma importancia manter a
caracteristica do consentimento como um processo, € ndo somente um evento
ou uma simples assinatura de um documento. O consentimento deve ser visto
como uma garantia de que a participacao € voluntéria, isto €, € uma concessao
por parte do voluntario, pois esta além das obrigacdes daquele individuo
(GOLDIM, 1999).

A Resolucdo CNS 196/96 constitui-se em um importante marco para a
ética em pesquisa no Brasil, pois, a partir de sua publicacdo foram criados
inimeros Comités de Etica em Pesquisa, nas cinco regides brasileiras, com o
objetivo de apreciar as pesquisas desenvolvidas no Brasil, previamente a sua
realizacdo. Esta Resolucao considerava pesquisas envolvendo seres humanos,
todas aquelas realizadas em qualquer area de conhecimento e que de forma

direta ou indireta, envolvam individuos ou coletividades, incluindo o manejo de
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informacdes e materiais. As entrevistas, aplicacdes de questionarios, utilizacao
de banco de dados e revisbes de prontuarios, também eram consideradas como
pesquisa em seres humanos (BRASIL,2002).

Atualmente, as diretrizes éticas vigentes no Brasil para o desenvolvimento
de pesquisas em seres humanos estdo descritas na Resolucdo 466/2012 do
Conselho Nacional de Saude (CNS). Embora esta resolu¢cdo ndo tenha sofrido
grandes mudancas em relagcdo a CNS 196/1996, inclui algumas modificacbes
importantes no processo e operacionalizacdo dos Comités de Etica e Pesquisa
(CEP), que podem propiciar avaliacdes éticas mais pertinentes aos diferentes
delineamentos de pesquisa (BRASIL, 2012).

Um dos aspectos fundamentais destacados nesta resolucdo € a prévia
avaliacdo das pesquisas envolvendo seres humanos por um Comité de Etica em
Pesquisa. Neste Comité devem participar pesquisadores de notéria
competéncia, além de pessoas que representem a comunidade onde vivem.
Deve ser garantida a participagdo de homens e mulheres. O Comité deve
analisar os aspectos éticos do projeto de pesquisa bem como a integridade e a
qualificacdo da equipe de pesquisadores.

A avaliacdo ética em pesquisa tem como orientacdo as diretrizes, com
foco principal nos critérios de participacdo, consentimento livre e esclarecido,
analise de riscos e beneficios, direitos dos participantes, responsabilidade e
capacitacdo do pesquisador e acompanhamento das pesquisas (JACOME,
ARAUJO, GARRAFA, 2017).
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2. JUSTIFICATIVA

A Rede de Saude Divina Providéncia, encontra-se em um processo de
insercdo no campo do ensino académico e, consequentemente também no
campo da producao cientifica, sobretudo na area da saude. A criacdo de uma
Assessoria de Projetos de Pesquisa (APP) junto ao Centro de Ensino e Pesquisa
faz-se necesséaria para que seja assegurada a qualidade das pesquisas
desenvolvidas na RSDP e para garantir a seguranca dos participantes
envolvidos.

Da mesma forma, a criagdo de um Comité de Etica Pesquisa é de vital
importancia para garantir a adequacao ética e metodoldgica das pesquisas
desenvolvidas na Rede, resultando na protecao de todos os envolvidos.

Por fim, a Assessoria de Projetos de Pesquisa sera uma referéncia
importante dentro do organograma da RSDP. Um ambiente de estimulo a
formacdo e a producdo cientifica, voltado ao desenvolvimento do capital
intelectual e humano, e a busca de resultados mediante a institucionalizacdo dos
conhecimentos produzidos.

Dentro deste contexto, a aluna é colaboradora da Rede, atuando como
enfermeira no Hospital Divina Providéncia. Em contato realizado com a diregcéo
da Rede e do Centro de Ensino e Pesquisa, a instituicdo demonstrou interesse
no desenvolvimento de um projeto de estruturacdo da Assessoria de Projetos,
com vistas a criacdo de um Comité de Etica em Pesquisa. Sendo o Mestrado
Profissional em Pesquisa Clinica um espaco propicio ao desenvolvimento de tal
projeto, foi acordado entre a instituicdo e a aluna, que seu projeto de mestrado

envolveria 0s objetivos do projeto aqui apresentado.
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3. OBJETIVOS DO ESTUDO

3.1 OBJETIVO GERAL

Estruturar uma Assessoria de Projetos de Pesquisa junto ao Centro de

Ensino e Pesquisa da Rede de Saude Divina Providéncia, com vistas a criacdo

de um Comité de Etica e Pesquisa institucional.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar o mapeamento da situacdo atual dos projetos de pesquisa
realizados na instituicao.

Definir o perfil dos membros para Assessoria de Projetos de Pesquisa
(APP) /RSDP.

Elaborar o Regimento da Assessoria de Projetos de Pesquisa (APP);
fluxograma de funcionamento da APP; formulario para avaliacdo dos
projetos realizados nas instituicbes da RSDP e definir calendario de
reunides da APP.

Oferecer treinamento aos membros da APP/RSDP sobre avaliacdo de
projetos de pesquisa.

Apresentar a nova estruturacao da APP para os gestores da RSDP.
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4. METODO

Tratou-se de um projeto de desenvolvimento, cujas atividades para
alcancar os objetivos propostos estédo descritas detalhadamente a seguir.

Ressalta-se que a estruturacdo da Assessoria de Projetos de Pesquisa
(APP) tem como objetivo Gltimo a criagdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
institucional. Portanto, entende-se que as atividades propostas para a
Assessoria auxiliardo na montagem e estruturagao do futuro CEP da Rede, que,
por sua vez, devera atender as especificacdes e critérios da Resolugdo CNS
466/2012 e da Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), responséavel

pelo credenciamento dos Comités de Etica em Pesquisa nacionais.

4.1 ATIVIDADES DESENVOLVIDAS

4.1.1 Mapeamento

A estruturacdo da Assessoria de Projetos de Pesquisa (APP) iniciou pelo
levantamento dos projetos de pesquisa cientifica que a instituicdo recebeu para
desenvolvimento nos hospitais vinculados a RSDP. Este levantamento foi
realizado por meio de registros armazenados e de reunides com a coordenacao

do Centro de Ensino e Pesquisa da RSDP.

4.1.2 Definicao do perfil dos membros

Os membros da Assessoria de Projetos de Pesquisa (APP /RSDP) foram
escolhidos seguindo as orienta¢des da Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), ja se pensando em uma futura formacdo de um Comité de Etica em
Pesquisa (CEP).

De acordo com a resolucdo CNS 466/2012, o CEP deve ser constituido
por um colegiado com ndmero ndo inferior a sete membros. Estes membros
deveréo ter total independéncia na tomada de decisdes, assegurando a devida
confidencialidade das informagdes conhecidas. Os membros ndo podem sofrer
gualquer tipo de pressao por parte de seus superiores ou por parte dos

interessados em determinada pesquisa.
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4.1.3 Regimento

O Regimento da APP foi elaborado e escrito em conjunto com o
coordenador do Centro de Ensino e Pesquisa da RSDP.

Para elaboracdo do Regimento foram lidos varios documentos, como
regimento de outras instituicdes e o manual de Comité de Etica e Pesquisa do

Ministério da saude, protocolos e artigos sobre o tema.

4.1.4 Fluxograma
O fluxograma de funcionamento da APP/RSDP foi montado juntamente

com os profissionais e coordenador do Centro de Ensino e Pesquisa da RSDP.

4.1.5 Formulério de Avaliacdo de Projetos
Foi estruturado um novo formulario para avaliacdo dos projetos de

pesquisa realizados na instituicao.

4.1.6 Treinamento e Capacitacdes

Conforme acordado previamente com a coordenacédo do Centro de Ensino
e Pesquisa, e como parte da dissertagcdo, foi ministrado pela mestranda um
treinamento na primeira reunido da APP.
4.1.7 Reunides

O calendéario de reunibes foi elaborado juntamente com os membros da

APP/RSDP, na primeira reuniao.

4.1.8 Apresentacao da Assessoria de Projetos de Pesquisa (APP)

A estruturacdo da APP ja vinha sendo requisitada pelos gestores da
RSDP. Neste sentido, a colaboracdo da mestranda, conciliando seu projeto de
mestrado e interesse de pesquisa, proporcionou tal estruturacéo de forma rapida

e eficiente.
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4.2. ASPECTOS ETICOS

O projeto foi submetido para apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa
do HCPA, local de origem do Mestrado Profissional, conforme orientacdo do
préprio Curso. Uma vez que o local de desenvolvimento do projeto e aplicacao
do produto ndo possui Comité de Etica em Pesquisa, o projeto foi apreciado pelo
Centro de Ensino e Pesquisa da RSDP.

N&o sao conhecidos riscos pelo desenvolvimento do projeto. As
pesquisadoras se comprometeram com a confidencialidade das informacdes
referentes aos projetos de pesquisa desenvolvidos na Rede e que foram
utilizadas para o desenvolvimento deste projeto.

Como potenciais beneficios podemos considerar a qualificagdo na
avaliacdo dos projetos desenvolvidos na Rede e a possibilidade de criacdo de

seu proprio Comité de Etica em Pesquisa.
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5. RESULTADOS
Conforme previsto no projeto, a estruturacdo da Assessoria de Projetos
de Pesquisa (APP), foi realizada de acordo com as atividades citadas

anteriormente e os resultados estdo a sequir:

5.1 Mapeamento

De acordo com os registros do sistema do Centro de Ensino e Pesquisa,
desde 2015 sao recebidos projetos de pesquisa para serem realizados na RSDP.
Esta demanda tem aumentado desde que a RSDP fez alguns convénios com
instituicBes de ensino, criando novos campos de estigio e proporcionando aos
funcionarios opc¢des de cursos de aperfeicoamento, de nivel técnico, graduacao
e pos-graduacao.

Segundo o Coordenador do Centro de Ensino e Pesquisa, nem todos 0s
projetos de pesquisa realizados na instituicdo passaram pela aprovacdo do
Centro de Ensino e Pesquisa, uma vez que ndo havia um fluxo totalmente
implantado dentro da RSDP. Algumas pesquisas foram realizadas dentro das
instituicbes da RSDP, porém, sem aprovacdo do mesmo, somente aprovacao
das diregOes das instituigoes.

De 2015 a 2018, foram encaminhados a RSDP aproximadamente 93
Projetos de Pesquisa para serem realizados dentro das instituicbes da RSDP.

No ano de 2019, foram recebidos 53 projetos para avaliacdo da
Assessoria de Projetos de Pesquisa, sendo a maior parte destes projetos,
provenientes de funciondrios das instituicdes que compdem a RSDP, que estdo

realizando cursos de pds-graduacao e especializa¢des.

5.2 Defini¢c&o do perfil dos membros

Tendo como base a resolucdo CNS 466/2012, a APP foi formada por
nove membros titulares e oito membros consultores. E um 6rgéo colegiado,
formado por equipe multidisciplinar, mas ndo conta com nenhum membro da
comunidade até o momento. Estes membros foram selecionados pelo
coordenador do Centro de Ensino e Pesquisa, sendo que todos os membros
possuem titulagdo de Mestre e sao funcionarios da RSDP.

A equipe multiprofissional é formada por: Enfermeiros, Médicos,

Fisioterapeutas, Nutricionistas, Psicélogas e Administrativo.
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Apoés definido o perfil, os membros foram convidados pela direcdo da
RSDP, por meio de carta-convite (Anexo I). Os membros, apés aceitarem 0s
convites, assinaram o Termo de Compromisso com a RSDP (Anexo ).

5.3 Regimento

Apoés escrito e revisado, este Regimento foi lido pelo Coordenador do
Centro de Ensino e Pesquisa, na primeira Reunido da Assessoria de Projetos de
Pesquisa, onde ndo se apontaram alteragfes. Apds, foi aprovado pela direcao
da RSDP (Anexo llI).

5.4 Fluxograma
Foram detalhadas todas as etapas que um projeto de pesquisa necessita

percorrer para ser executado nos Hospitais da RSDP (Anexo V).

5.5 Formulario de Avaliacédo de Projetos

Este formulario foi revisado pelo coordenador do Centro de Ensino e
Pesquisa e, apods, apresentado a Assessoria de Projetos de Pesquisa, onde
durante as primeiras reunides e avaliacfes dos primeiros projetos, se identificou
a necessidade de algumas mudancas, retirada de alguns itens de avaliacdo e
colocagéo de outros itens importantes nesta etapa. (ANEXO V).

5.6 Treinamento e Capacitacfes

Este treinamento foi montado pela propria mestranda e revisado pelo
coordenador do Centro de Ensino e Pesquisa. Foram abordados alguns pontos
importantes para avalicdo dos projetos de pesquisa; tais como: critérios
metodoldgicos (ldentificacdo, introducdo, objetivos, métodos, cronograma,
orcamento e referéncias bibliograficas) e critérios éticos (relacdo risco-beneficio,
consentimento informado, selecdo equitativa de individuos participantes,
privacidade e confidencialidade, monitorizacdo da seguranca de dados obtidos
ao longo da pesquisa). Ao final do treinamento, houve espaco para

esclarecimento de algumas davidas dos integrantes da APP (Anexo VI).
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5.7 Reunides

Foi definido que as reunides serdo mensais, realizadas na ultima Quarta-
feira do més e que os projetos serdo discutidos em conjunto, apos avaliacao
individual de cada membro do colegiado.

Na reunido cada integrante apresenta resumidamente o projeto que esta
avaliando e algumas alteracdes propostas para discussdo com 0S outros
membros participantes. Assim como em um Comité de Etica e Pesquisa, 0
pesquisador, recebe a ficha de avaliacdo do projeto, equivalente ao parecer de
um Comité, apontando a situacdo do projeto: Aprovado, Aprovado com
Recomendacdes; N&o aprovado ou Pendente, ou seja, necessita de
esclarecimentos sobre as pendéncias apontadas pela APP.

5.8 Apresentacdo da Assessoria de Projetos de Pesquisa (APP)

A Assessoria de Projetos de Pesquisa foi apresentada pelo coordenador
do Centro de Ensino e Pesquisa ao Diretor de Desenvolvimento da RSDP, sendo
aprovada e instituida imediatamente. Entrou em vigor a partir de sua primeira
reunido em janeiro de 2019.

ApGs a primeira reunido, foram realizados encontros com o coordenador
do Centro de Ensino e Pesquisa e responsavel pela Assessoria de Projetos de
Pesquisa para realinhamento de alguns pontos especificos e algumas alteracées
nos documentos criados

A APP se constitui por um colegiado multidisciplinar, de carater publico,
responsavel por avaliar e acompanhar os aspectos éticos de pesquisa
envolvendo seres humanos desenvolvidas na Rede de Saude Divina
Providéncia.

A Assessoria de Projetos de Pesquisa acompanha estes projetos

diretamente em contato com o pesquisador.
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6. PRODUTO

6.1 Descricao do Produto

O produto desta dissertacdo constitui-se na propria estruturacdo da
Assessoria de Projetos de Pesquisa junto ao Centro de Ensino e Pesquisa da
Rede de Saude Divina Providéncia, bem como os documentos elaborados para

esta estruturagao.

6.2 Aplicabilidade

O produto obtido com o desenvolvimento deste Mestrado foi apresentado
ao coordenador do Centro de Ensino e Pesquisa e implantado logo em seguida
com autoriza¢ao da Direcdo da RSDP.

A APP abrange todas as instituicbes da Rede de saude Divina
Providéncia, dentre eles os cinco hospitais: Hospital de Estrela, Hospital Sdo
José, Hospital Santa Isabel, Hospital Independéncia e Hospital Divina
Providéncia. Com isto, 0 nUmero de pesquisas na RSDP tem uma tendéncia a
aumentar, ap0s esta nova estruturacédo de avalicdo dos projetos de pesquisa.

Este modelo poderéa ser implantado em outras instituicdes de saude, que
n&do possuem Comité de Etica e Pesquisa, a fim de obter uma melhor avaliag&o,
qualificacdo dos projetos de pesquisa realizados nestas instituicdes, como

também na protecdo dos participantes.

6.3 Insercéo Social

A Assessoria de Projetos de Pesquisa foi estruturada com a finalidade
avaliar e acompanhar os aspectos éticos de pesquisas envolvendo seres
humanos e dessa forma, objetiva proteger a integridade e a dignidade dos
sujeitos participantes, de acordo com os valores éticos integrando-se a Missao
da Rede de Saude Divina Providéncia.

A APP estabeleceu um fluxo interno para os projetos desenvolvidos na
RSDP, contribuindo para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a
formacdao profissional em saude.

Todos o0s documentos criados durante este Mestrado foram
disponibilizados na pagina da Intranet da RSDP e na aba Qualidade do sistema

Tasy, utilizado como rede de acesso informatizado da instituicdo
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Espera- se que a criagao da Assessoria de Projetos de Pesquisa facilite e
contribua para uma avaliag&o criteriosa dos Projetos de Pesquisa recebidos pela
Rede de Saude Divina Providéncia, bem como seja o0 ponto de partida para a
futura criacio do Comité de Etica e Pesquisa da RSDP.

A Assessoria de Projetos de pesquisa tem por missao garantir a
observacdo dos aspectos éticos de pesquisa realizadas nas instituicbes que
compde a RSDP, protegendo a integridade e a dignidade dos participantes, de
acordo com valores éticos e integrando-se a Missado da Rede de Saude Divina

Providéncia.
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Rede de Saude
Divina
Providéncia

TERMO DE INVESTIDURA

ANEXO |

(Membro da Assessoria de Projetos de Pesquisa)

RSDP/Diretoria de  Propdsito e

05
Desenvolvimento

OUTORGANTE: CPF:

OUTORGADO: CPF:

Na qualidade de Diretor de Propdsito e Desenvolvimento e, em
cumprimento das atribuicdes conferidas ao cargo, invisto na funcao de
Membro da Assessoria de Projetos de Pesquisa (APP), o

, (CPF n2 ).

A nomeacao para a funcao foi referendada pelo Centro de Ensino e Pesquisa

e aprovado pelo Conselho Executivo em 30/11/2018.

O outorgado declarou n3ao possuir impedimentos para o exercicio da

funcao, bem como preencher as condi¢des para seu desempenho.

) de de

Mario Jaeger

Diretor de Propdsito e Desenvolvimento
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1
TERMO DE COMPROMISSO

(Membro da Assessoria de Projetos de Pesquisa)

RSDP/Diretoria de  Propdsito e

05
Desenvolvimento

DECLARANTE: CPF:

CARGO OCUPADO: MEMBRO DA ASSESSORIA DE PROJETOS DE PESQUISA

Declaro, para os devidos fins de direito, aceitar a nomeac¢ao para compor,
como membro, a Assessoria de Projetos de Pesquisa (APP) da Rede de
Saude Divina Providéncia, estando bem ciente e esclarecido quanto a
missdao, objetivos e deveres insitos a atribuicdo, comprometendo-me a
observar e acatar o Regimento Interno da APP, cumprir e fazer cumprir suas
deliberagdes, prestar contas esclarecimentos em relagao ao que me for
diretamente designado, atuar em conformidade com os valores e normas
da Entidade e, finalmente, assumir a responsabilidade pelo sigilo e
confidencialidade das informacdes a que tiver acesso em decorréncia da
condicdo de assessor, assim como evitar e/ou revelar eventuais conflitos de

interesses.

Declarante

Mario Jaeger
Diretor de Propdsito e Desenvolvimento
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ANEXO Il

foma REGIMENTO INTERNO
Providéncia
Data de Emissé&o: 26/10/2018 Versédo: 1 |Folha: 30/55
RI/CEP 1 Controle da validade e atualizag6es através do sistema eletronico | Diretoria Envolvida
a cada 3 anos ou sempre que o procedimento exigir. Diretoria de

Desenvolvimento

TITULO: REGIMEMTO INTERNO DA ASSESSORIA DE PROJETOS DE
PESQUISA DA REDE DE SAUDE DIVINA PROVIDENCIA (RSDP)

I.  DEFINICAO E FINALIDADE

Art.1° A Assessoria de Projetos de Pesquisa da RSDP, identificado pela sigla
APP, é um 6rgdo colegiado, multidisciplinar, de carater publico. Tem por
finalidade avaliar e acompanhar os aspectos éticos de pesquisas envolvendo
seres humanos e dessa forma, objetiva proteger a integridade e a dignidade
dos sujeitos participantes, de acordo com os valores éticos integrando-se a

Missao da Rede de Saude Divina Providéncia.

ll. DA CONSTITUICAO
Art.2 ° A APP atende o que preceituam os itens VII, VII.1 e VII.3 da Resolucéo

196 do Conselho nacional de Saude — CNS- de 10/10/1996, a qual determina
gue toda pesquisa envolvendo seres humanos deverd ser submetida a
apreciacdo de um ou mais Comités de ética em Pesquisa — CEP — conforme
suas necessidades. Os projetos de pesquisa serdo avaliados e aprovados pela
APP e, se aprovado, o pesquisador obrigatoriamente necessita enviar a
aprovacdo de um Comité de Etica e Pesquisa.

o A APP dever ser constituido por colegiado com namero néo inferior a 7
(sete) membros, com participacdo de homens e mulheres

o Os membros titulares APP preferencialmente devem ter a titulagao de
Mestre e pertencerem ao corpo de funcionarios da RSDP.

o A nomeacdo dos integrantes do APP sera feita por ato de nomeacéo da
Diretoria da Rede de Saude Divina Providéncia.

o Os membros titulares cumprirdo o periodo de trés anos, renovavel por
igual periodo.

o A cada renovacdo deverd ser assegurada a permanéncia de pelo
menos, um ter¢o dos membros titulares da gestao anterior.

30




Art.3° Perdera a condi¢cdo de membro titular:

o Agquele que, sem comunicacdo prévia e sem enviar pareceres
consubstanciados, deixar de comparecer a trés reunidées consecutivas
ou quatro intercaladas no periodo de um ano;

o Aquele que tiver encerrado seu vinculo trabalhista com a institui¢ao.

Art.4° Os membros tém autonomia no exercicio de suas funcbes e devem

manter a necessaria confidencialidade em relacéo as informacdes recebidas e

atividades desenvolvidas no ambito da APP.

.  SUBORDINACAO

Art.5° A APP esta vinculada ao Centro de Ensino e Pesquisa (CEP) e
subordinada a Diretoria da Sociedade Solina Divina Providéncia.

IV. COMPETENCIAS
Art.6° Séo atribuicdes da APP

o Analisar e acompanhar todos os protocolos de pesquisa envolvendo
seres humanos de mérito cientifico aprovado ou de aprovacao;

o Emitir parecer consubstanciado, por escrito no prazo de até 30 dias,
identificando com clareza os aspectos éticos no protocolo apresentado
e encaminhar o parecer ao pesquisador;

o Enquadrar a andlise e julgamento de cada protocolo em uma das
seguintes categorias:

o Aprovado;

o Aprovado e encaminhado;

o Com pendéncia (s): quando o APP considerar o protocolo
aceitavel, identificando, no entanto, problemas determinados no
préprio protocolo, no formulario de consentimento ou em ambos,
recomendado revisdo especifica ou solicitando modificacdo ou
informacao relevante, a serem atendidas em prazo de até 30 dias
pelo (s) pesquisador (es);

o Retirado: quando ap6s 60 dias de ter recebido parecer pendente
da APP, o pesquisador ndo se manifestar quanto aos quesitos
apresentados.

o Na&o-aprovado.

o Manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucao de
suas fung¢des via arquivamento de protocolos completos, disponivel as
autoridades sanitéarias;

o Acompanhar o desenvolvimento dos projetos de pesquisa,

o Receber dos sujeitos das pesquisas, ou de qualquer outra parte,
denudncias de abusos, ou notificacdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade,
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modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se nhecessario,
adequar o termo de consentimento livre e esclarecido;

o Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdao em
torno da ética na pesquisa cientifica;

o Zelar pela correta aplicacdo deste Regimento e demais dispositivos
legais pertinentes a pesquisa com seres humanos no ambito da
Instituic&o.

Paragrafo Gunico. A APP n&o cabe avaliar projetos ja realizados e/ou artigos

derivados de trabalhos realizados sem aprovacao.

V. FUNCIONAMENTO

Art.7° A APP tera reunides ordinarias, considerando o que se segue:
o As reunides plenarias serdo mensais, sendo o calendario anula
divulgado na pagina do Centro de Ensino e Pesquisa;
Paragrafo unico. Quando necessério ou pertinente, reunides extraordinarias

poderdo ser convocadas pela coordenacao da APP.

Art.8° As reunides serao instaladas e terdo poder deliberativo com presenca
de maioria simples dos membros titulares, sob direcdo de pelo menos, um
membro da Coordenacao, respeitada a hierarquia quando presentes mais de

um deles.

Art.9° A APP tem, como érgao executivo, a Coordenacdo, titular e Adjunta,
eleito pelos seus pares entre 0s membros titulares de que trata o Artigo 2° e

seus paragrafos.

Art.10° A Coordenacdo do APP compete:

o Representar o Comité em suas relagdes internas e externas;

Convocar, instalar e presidir reunides plenarias;

o Indicar membros para analisar trabalhos submetidos ao Comité e emitir
pareceres;

o Participar da discussdes e votagBes do Comité e, quando for o caso,
exercer o voto de qualidade.

O
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Art.11° Aos membros titulares da APP compete:

o Analisar e relatar nos prazos estabelecidos, matérias que lhes forem
atribuidas pela Coordenacéo;

o Comparecer as reunides, proferindo voto aos pareceres, manifestando-
se a respeito de matérias em discussao;

o Conhecer resolucbes, resolucbes complementares e demais
documentos que norteiam a area de atuacéo da APP;

o Conhecer literatura e enderecos de interesse e acompanhar matérias
pertinentes a &rea, nos ambitos nacional e internacional;

o Requerer votacdo de matéria em regime de urgéncia

o Verificar instrugbes dos procedimentos estabelecidos, a documentagao

e registro dos dados gerados no decorrer dos processos, 0 acervo de

dados obtidos, os recursos humanos envolvidos, os relatorios parciais e

finais;

o Desempenhar as funcgfes atribuidas pela Coordenacéo;
Apresentar proposicdes sobre questdes pertinentes a APP;

o Encaminhar, por escrito, pareceres consubstanciados relativos aos
protocolos a eles designados, nos prazos determinados, mesmo quando
ndo comparecerem a reuniao agendada para apresentacao.

Paragrafo unico. Os membros da APP devem declarar-se impedidos da

O

emissao de pareceres ou participacao nos processos de tomada de deciséo ou
na analise de protocolos de pesquisa com 0s quais tenham envolvimento direto

ou indireto a qualquer titulo.

Art.12° Nas reunifes da APP, é vedada a participacdo de pessoas direta ou
indiretamente envolvidas com protocolos em avaliacdo, exceto quando

convocadas para prestar esclarecimento sobre tais protocolos.

CAPITULO V — DAS DISPOSICOES FINAIS

Art.13° Casos e situacdes omissas no presente Regimento devem ser
encaminhados, com parecer da APP a Diretoria de Propésito e

Desenvolvimento.

Art.14° Propostas de alteragfes deste Regimento devem ser encaminhadas a
APP, discutidas em reunido plenaria, encaminhadas a Dire¢&o.

Paragrafo unico. Sem prejuizo do disposto neste artigo, o presente Regimento
podera ser revisto por iniciativa da APP, no prazo de um ano, a partir de sua

aprovacao, respeitada aprovacao a Direcdo da RSDP, se necessario.
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Art.15° Quando da composicdo do CEP/RSDP, nos termos do presente
Regimento deve ser observado o Artigo 2°, Paragrafo 5°, mantendo-se um tergo
dos membros da atual composicao.

Paragrafo Unico. Ao que se refere o caput deste artigo, 0s hovos membros
serdo escolhidos pelos membros da atual composicao da APP e os nomes dos
componentes serdo encaminhados a Direcédo pela Coordenacéo.

Art.16° Na primeira reunido plenaria da nova composicdo, apos o inicio da
vigéncia deste Regimento, devera ser efetuada a eleicdo para nova
Coordenagéo nos termos do Artigo 9°.

Art. 17° O presente Regimento entra em vigor na data de sua aprovacao pela

Direcdo da RSDP, revogando-se as disposi¢cdes em contrario.

Elaborado: Revisado/Validado: Aprovado:
Karine Silva da Silva Murilo dos Murilo dos Mario Jaeger
Santos Graeff Santos Graeff preor de Froposio e
Enfermeira Coord. Centro de Coord. Centro de Ensino e esenvolvimento
Ensino e Pesquisa Pesquisa
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ANEXO IV

Rede de Saode
Divina
i ATENDIN IED|\I|ET0
Data de Emissdo: 05/10/2018 | Versdo: 01 |Folha: 1/1
FA/CEP 3 Controle da validade e atualizagdes através do sistema eletronico a Diretoria Envolvida
cada 3 anos ou sempre que o procedimento exigir. Diretoria de Propo6sito e
Desenvolvimento

PROCEDIMENTO: FLUXO DE PESQUISA

DESCRICAO: Detalhamento das etapas que um projeto de pesquisa precisa passar para ser|
executado
nos Hospitais da RSDP.

MATERIAIS: Formulario de despesas, computador, internet, folha A4.

Pesquisador envia solidtagio ao

Centro de Ensinoe Pesquisa (CEA Por e-mail

............. educacao @divinaprovidendaorgbr
ou pela Intranet

CEPrecebe o projeto eencaminha ao comporents L
daAssessoria de Projetos de Pesquisa [(APP
conforme escala r

Assessoranalisa e preenche
formuldrio de avaliagio

¥

Projeto SIM
necessita de

Aszessor envia ao CEP
para envio ao
Pesquisador comigir

Pesquisador
corrige e
reeria

ajustes? .
B
Aszessorleva para a reunido
mensal da APP
Mecessita de
ajustes?
Ik
Aprovado pela — >
HAD MAD
SIMl
provado pelo responsiel
da insituigia?

CEP ervia Termo de Anuéncia
ouTermo de Co-partidpago
paraassinatua do
responsavel da instituigio
CEP comunica
ao Pesquisador
a recusa

Crientar que antes de comegar B
acoletardeveentrmarem - - e 2 a el S -

contato com o CEP
CEPinforma ao pesquisador que aguarda nimero de
aprovacdo do Comitéde Etia
Pesquisador possui CEP oferece e
um Camité de orle_n!aousodo
Etica? ¢SIM omité do Lasalle
Pesguisador envia I’]I:IITIE!’E_I de
aprovacdo do Comitéde Eia
[CEP Organiza com o pesquisador os momentos de ED|E‘BS]
* & CEP dewe controlar o
[ Receber e acompanhar a coleta ]—)O enwio pelo pesquisador
doresultado dapesquisa
Elaborado: Revisado/Validado: Aprovado:
Murilo dos  Santos Murilo dos Santos Graeff Mario Jaeger
Graeff Coord. Centro de Ensino e Pesquisa Diretor de Propdsito e
Coord. Centro de Ensino e Pesquisa Desenvolvimento
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ANEXO V

Divina

Rede de Saude CEP - Centro de Ensino e Pesquisa

Céd.

Providéncia AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA EM SAUDE

Itens relevantes para avaliacéo

Situacao

Sim [ N&o [ N/A

Sugestdes de Modificacbes

1. METODO

1.1. Delineamento do estudo esta adequado;

1.2. Clareza do objetivo principal;

1.3. Caracterizagdo e critérios de inclusdo dos
participantes;

1.4. Critérios de excluséo dos participantes;

1.5. Descricdo dos aspectos éticos para a
realizacdo da pesquisa;

1.6. Campos de estudo (local de estudo e
periodo da coleta);

1.7. Instrumentos para a coleta dos dados;

1.8. Garantia de anonimato aos participantes

1.9. Monitoramento e seguran¢ca dos dados
coletados.

2.0. Escrita em consonancia com o vocabulario
ortogréfico da lingua Portuguesa;

2. ORCAMENTO/CRONOGRAMA

2.1. Recursos e fonte pagadora;

2.2. Cronograma possui prazo adequado.

3. TERMOS DE CONSENTIMENTO LIVRE

E ESCLARECIDO E

ASSENTIMENTO

3.1. Redacéo do texto em linguagem acessivel
ao participante;

3.2. Apresenta a justificativa, os objetivos e os
procedimentos para a coleta dos dados;

3.3. Descreve 0s possiveis riscos e as
estratégias para minimiza-los;

3.4. Cita que a participacdo do sujeito na
pesquisa € voluntéria;

3.5. Garante 0 anonimato ao participante;

3.6. Apresenta forma de acompanhamento e
assisténcia, incluindo ressarcimento e
indenizacéo;

3.7. Garante forma de contato para resposta as
dividas do participante;

3.8. Cita que a assinatura do Termo é em duas
vias, permanecendo uma delas com o
participante.

4. TERMO DE COMPROMISSO/ANUENCIA/COPARTICIPACAO

4.1. Garante que os dados serdo utilizados
apenas para fins cientificos e na respectiva
pesquisa, nhdo os associando a identificacdo dos
sujeitos;

4.2. Garante que a instituicdo possui autonomia
sobre a divulgacdo dos resultados do estudo.
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ANEXO VI
Treinamento Assessoria de Projetos de Pesquisa RSDP

Enf* Karine Silva

23/01/2019

Divina
Providéncia

AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

» De acordo com a Res. CNS 196/96, "toda pesquisa envolvendo seres humanos devera
ser submetida a apreciacao de um Comité de Etica em Pesquisa’.

« A avaliagdo de um projelo de pesquisa envolve indmeros critérios, que abordam
questdes gerais, metodoldgicas e éticas.
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AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

Os critérios gerais de avaliagdo de um projeto de pesquisa sdo basicamente trés:

+ Geragdo de conhecimento,
+ Relevancia, e
« ExigUibilidade.

AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

Os critérios metodologicos visam verificar se todos os itens indispensaveis de um projeto
de pesquisa estao presentes e adequados.

O elementos indispensaveis a um projeto de pesquisa sao.

« ldentificacao: titulo, autores, local de realizacao e local de origem;
« Introdugao;

+ Objetivos:

« Métodos:

+ Cronograma;

« Orgcamento, e

+ Referéncias bibliograficas
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AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

Os critérios éticos tém por objetive principal proteger os individuos envolvidos na pesquisa
Estes critérios eticos podem ser resumidas em:

+ Relagdo Risco-beneficio;

+ Minimizagao de riscos;

+ Selecdo equitativa de individuos participantes;

+ Consentimento informado;

+ Privacidade e confidencialidade;

« Armazenamento de material biologico (Biobanco);

« Monitoramento da seguranga e dos dados obtidos ao longo da pesqguisa.

AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

+ Uma avaliagio detalhada destes diferentes critérios, podera evidenciar a adequagao do
projeto de pesquisa ou indicar quais pontos merecem ser melhor esclarecidos.

+ A avaliago de um projeto visa principalmente, proteger os direitos e a dignidade dos
sujeitos da pesquisa

« A avaliagdo contribui ainda para o processo educativo dos pesquisadores, da instituigdo
e dos proprios membros do comité.

b
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AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

METODOLOGIA

+ A Metodologia € o tdpico do projeto de pesquisa gue abrange maior numero de itens,

pois responde as seguintes questdes: Como? Com qué? Onde? Quando? e Quanto?

+ E redigida com linguagem, essencialmente, no futuro, pois inclui a explicagao de todos

0s procedimentos que se supdem necessaros para a execucdo da pesquisa,

+ Deve conter & explicagdo da opgdo pela metodologia e do delineamento do estudo,

amostra, procedimentos para a coleta de dados, bem como, o plano para a andlise de

dados.

AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

METODOLOGIA

Deve conter os seguintes tépicos;

Tipo de pesquisa;

Dados a serem obtidos;

Forma de obtengdo dos dados;

Populagdo e amaostra (quando for o caso);
Tratamento e analise dos dados (como serdo feitos);

Limitagées da pesquisa - pontos fracos que a pesquisa pode ter.
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AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

METODOLOGIA

« A estruturagdo de uma pesquisa inicia, frequentemente, pela formulagéc de uma
hipétese e segue com a escolha de um delineamento, em que sdo definidos os fatores
em estudo (caracteristicas relacionadas & ocoméncia do fendmeno salde-doenca), o
desfecho (evento de interesse) , a populagdo a ser investigada e as esiratégias
empregadas na sua execugao.

b 1

AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

PROPOSITO

+ Pesguisa Exploratéria: A pesquisa exploratoria procura explorar um problema, de modo
a FE:mecer m?ﬁrm;ac;aés para uma investigagdo mais precisa. O objetivo & canhecer
melhor um determinado tema.

. PESPLIlSa Descritiva: A pESQUiSB descritiva visa descrever algo. Para isso, fazem uma
analise minuciosa e descritiva do objeto de estudo. O objetivo € buscar um

aprofundamento no tema

« Pesquisa Explicativa: A pesagllsa explicativa &€ uma tentativa de gonectar as ideias para
compreender as causas e efeitos de determinado fenémeno. E onde pesquisadores
tentam explicar o que esta acontecendo.

b
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AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

ABORDAGEM

Quantitativa: Analisa nimeros por meio de métodos estatisticos, com protdtipo de
pesguisa de opinido e possui uma qualidade hard (técnica), utiliza de testes de hipoteses
iprocesso dedutivo). A pesquisa guantitativa & objetiva, testa a teoria, o seu foco &
conciso e limitado, o pesquisador mantém distancia do processo, estabelece relagbes X
causas.

Qualitativa: Analisa textos por meio de interpretagdo (processo indutiva), com protétipo
de entrevistas em profundidade e uma qualidade solf ([comportamental), & subjetiva,
desenvolve a teoria, o seu foco &€ complexo e amplo, possibilita narrativas ricas e
interpretacdes individuais, o pesquisador participa do processo, descreve os significados.

o

AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

DELINEAMENTO

Estudos ohservacionais: o investigador guantifica metodicamente os fenémenos a partir
da observagio

Estudo Transversal (survey, cross-sectional A exposico a fatores de risco e a
presenca de doenca o investigadas simultaneamente durante um periodo
relativamente curto de tempo

Estudo de Coorte (estudo longitudinal, estudo follow-up): Caracteriza-se a presenga ou
auséncia do fator em estudo, e segue-se a populagdo por um periodo de tempo
suficiente para identificar a ocorréncia do desfecho

Estudo de casos e controles (case-control study). Os participantes sdo selecionados
pela presenca ou auséncia de doenga, e investigam-se as exposigdes pregressas que
possam associar-se com o desenvolvimento da doenca.
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AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

DELINEAMENTO

Estudos Experimentais: o investigador manipula ativamente a exposicao.

» Ensaio Clinico Randomizado (Clinical tnial). € o delineamento experimental que mais se

assemelha ao experimento de laboratorio e permite gue o investigador determine guem
sera exposto.

o

AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

DELINEAMENTO

L meme O
p e N

Figura 2 = Pirdrmice de eVidencias para intenvengOes 1eripeunic zs
Fome elaboragio de awror 3 ¢
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AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

ORCAMENTO

« Constitui um planejamento de valores necessarios para executar o estudo,

* Mesmo guando ndo se pretende o financiamento para a execugdo de um projefo, o
orgamento & Util para que se tenha uma previsdo de quanto se terd de despender para
realizar a pesquisa.

o

AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

CRONOGRAMA

+ O Cronograma do projeto de pesquisa € o plano de distribui¢io das diferentes etapas de
sUa execugao,

+ Serve a diferentes propasitos: permite verificar se o pesquisador(a) tem conhecimento
consistente acerca das diferentes etapas que devera percorrer, para executar a pesquisa
gue planegjou, e do pericdo de tempo que devera despender, ao fazé-lo

» Serve, também, para organizar e distnbuir, racionalmente, em suas etapas, o tempo
disponivel para a execugdo da pesquisa.
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AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E
ASSENTIMENTO

« Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE_Salde) : somente para pesquisas
com participantes maiores de 18 anos de idade;

« Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE_Saude) : somente para pesquisas
com participantes menores de 18 anos (com idade entre 5 e 17 anos);

o

AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E
ASSENTIMENTO

. flr']cllfdo pg;:ieto de pesquisa gque envolver seres humanos deve incluir consentimento
informado,

+ Caso o pesquisador responsavel julgar que o uso de um Termo de Consentimento
Informado nao se aplica a sua investl a% 0, esta posigao devera estar justificada nas
consideragtes éticas contidas no item Matlerial e Métodos do seu projeto de pesquisa.

+ E importante Iemth___rqr que o pesquisador pode apenas solicitar a dispensa de utilizagio,
mas o Comité de Etica e Pesquisa € que dispensa o seu uso.
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AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO E
ASSENTIMENTO

+ Esta possibilidade s6 & aceita em situagdes extremamente especiais. Uma delas s&o as
pesquisas que utilizam unicamente os prontuarios de pacientes ou bases de dados como
fonte de informagbes. Nestes projetos os pesquisadores devem assinar um Termo de
Compromisso para Utilizagdo de Dados, que substitui o Termo de Consentimento.

+ No ambito da RSDP sd podem ser realizadas pesquisas com dados historicos de
pronfuarios ou bases de dados, apds a aprovacao do projeto pelo Comité de Etica em
Pesquisa,

o

AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

TERMO DE COMPROMISSO

COMPROMISSO: & a forma, publica ou ndo, de se vincular ou assumir uma obrigagéo
com alguem, com algum objetivo. Os compromissos podem ser expressos ou informais

« Termo de Compromisso . Ciéncia dos termos da Res. CNS n° 466/12 efou Resolugéo
CMS n° 510, assinada por todos os pesquisadores envolvidos no estudo, inclusive os
orientadores;

b
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AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

TERMO DE ANUENCIA

ANUENCIA: aprovagdo para a realizagdo de algo; permisséo. Agdo ou consequéncia de
anuir, de consentir, de aprovar.

« Termo de Anuéncia ou Autorizagio para Execugdo de Pesquisa em Instituigdes :

Sorganptj para pesquisas em instituigdes publicas/ privadas ou organizacdes portadoras
de :

o

AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA

TERMO DE COPARTICIPACAO

COPARTICIPAGAO: acdo de participar com alguém em alguma coisa. Agdo ou efeito de
coparticipar.

« Termo de coparlicipacao. A CONEP considera imprescindivel que a instituicao
proponente com o qual o pesquisador tem vinculo, responsabilize-se pela analise etica

do projeto proposto, uma vez que fal projeto sera realizado por pesquisador que utiliza ©
nome da instituicao.
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AVALIACAO DE PROJETO DE PESQUISA
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APENDICES

é’_ J& HOSPITAL DL

UFRGS CLINICF\S

UniivEitd vl FEDERAL
D3P0 CEAHDC DO 5L PRTRREDY AL DR

HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
Grupo de Pesquisa e Pos Graduagio

Comissao Cientifica

Projeto: 2012/0265

Titulo: PROPOSTA DE ESTRLI'I'LIRM;.E.G DE UMA ASSESSORIA DE PROJETOS DE PESQUISA VINCULADA AD
CENTRO DE EMSIND E PESQUISA DA REDE DE SAUDE DIVINA PROVIDENCIA

Pesquisador Responsavel: MARCLA MOCELLIN RAYMUNDO

Equipe de Pesquisa:

KARINE SILVA DA SILVA

Data de Aprovagao:  14/05/2018

Este projeto fioi APROVADO em seus aspectos &ticos, metodologicos, logisticos e financeiros para ser realizade no Hospital
de Clinicas de Porio Alegre. Esta aprovagio esta baseada nos pareceres dos respectivos Comités de Efica e do Servigo de
Gestio em Pesquisa.

- Os pesquisadores vinculados ao projeto ndo parficiparam de qualquer etapa do processo de avaligio de seus projetos.

- O pesquisador devera apresentar relatirics semestrais de acompanhamento e relatdrio final ao Grupo de Pesquisa e Pos-
Graduagio (GPPG)

G[E] o wasemeem e
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mupn=aaw wd Sistema AGHUse-Pesquisa por RAFAEL LEAL ZIMMER em 14/05/2018 12:30:05
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UFRGS - HOSFITAL DE

CLINICAS DE PORTO ALEGRE %Mc q orme
DA UNIVERSIDADE FEDERAL

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUNSA

Titulo da Pesquisa: PROPOSTA DE ES-TF!UTUF!AQP';O DE UMA ASSESS0ORIA DE PROJETOS DE
PESQUISA VINCULADA AQ CENTRO DE ENSING E PESQUISA DA REDE DE
SAUDE DIVINA PROVIDENCIA

Pesquisador: Marcia Mocellin Raymundo

Area Temdatica:

Versdo: 1

CAAE: 12212410.5.0000.5327

Instituigac Proponente: Hospital de Clinicas de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

MNumero do Parecer: 3.321.1682

Apresentagio do Projeto:

Projeto de Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica.

Fundado em 31 de maio de 1968, o Hospital Divina Providéncia & uma das instituighes que compde a Rede
de Salide Divina Providéncia (RSDP). A Rede de Sadde Divina Providéncia, encontra-se em um processo
de insergio no campo do ensino académico e, consequentemente também no campo da produgdo
cientifica, sobretudo na area da saide. A criagio de uma Assessoria de Projetos de Pesquisa (APP) junto
ao Centro de Ensino e Pesquisa faz-se necessaria para que seja assegurada a gualidade das pesqguisas
desenvolvidas na RSDP e, consequentemente, para garantir a seguranga dos participantes envolvidos.
Crbjetivo: Estruturar uma Assessoria de Projetos de Pesguisa junto ao Centro de Ensino e Pesguisa da Rede
de Salide Divina Providéncia. bem como montar o Comité de Etica e Pesquisa institucional. Método: Trata-
se de um projeto de desenvolvimento, onde serSo realizadas algumas atividades para alcangar o objetivo
proposto, tais como: O mapeamento, levantamento dos projetos de pesquisas ja recebidos, para serem
realizados nas instituigies da Rede; Definir os membros para compor a Assessoria de Projetos de Pesquisa
(APP): Elaboragio do Regimento da Assessoria de Projetos de Pesquisa; Montar o Fluxograma de
funcionamento da APP; Elaborar formulario para avaliagio dos projetos de pesquisa; Oferecer treinamento
aos membros da APP; Definir calendario de reunides da AFP e apresentagio da APP para os gestores da
RSDP. Resultados esperados: Espera-se ao final do
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projeto enfregar como produto & estruturacio da Assessoria de Projetos de Pesquisa (APFP), de acordo com
as atividades citadas anteriormente, bem como auxiliar na criagdo e credenciamento do Comité de Etica em
Pesquisa institucional jurto & Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:

Ohjetivo Primario:

Estruturar uma Assessoria de Projetos de Pesguisa junto ac Cenitro de Ensino e Pesquisa da Rede de
Salide Divina Providéncia, bem como montar o Comité de Etica e Pesquisa institucional.

Ohbjetive Secundario:

- Realizar um mapeamento da situagio atual dos projetos de pesquisa realizados na instituicio;

= Definir o perfil dos membros para Assessona de Projetos de Pesquisa (APP) /RSDP:

= Elaborar o Regimento da Assessora de Projetos de Pesquisa (APP) /REDP;

= Montar o fluxegrama de funcionamento da APP/RSDP;

= Elaborar formulario para avaliagio dos projetos realizados na instituigio;

- Oferecer treinamento aos membros da APP/RSDFP sobre avaliagio de projetos de pesquisa; - Definir
calendario de reunides;

- Apresentar a nova estruturagio da APP para os gestores da RSDP.

Avaliag3o dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Mio s3o0 conhecidos riscos pelo desenvolvimento do projeto. As pesquisadoras se comprometem com a
confidencialidade das possiveis informagdes que obtiverem com relagio aos projetos de pesgquisa
desenvolvidos na Rede atualmente, que poderdo se utilizadas para o desenvolvimento deste projeto.

Beneficios:
Como potenciais beneficios podemos considerar a qualificagio na avaliagio dos projetos desenvolvidos na
Rede e a criagio de seu proprio Comité de Etica em Pesquisa.

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:

Metodologia Proposta:

Trata-se de um projeto de desenvolvimento, cujas atividades para alcangar os objetivos propostos estio
descritas detalhadamente a seguir. Conforme ja citado antericrmente na justificativa, trata-se de um projeto
de interesse institucional da Rede Divina Providéncia, cujo desenvolvimento sera
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de responsabilidade da aluna do Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica. Ressalta-se que a estruturagio
da Assessoria de Projetos de Pesquisa (APF) tem como objetive ditimo a criagio do Comité de Etica em
Pesquisa (CEFP) institucional. Portanto, entende-se que as atividades propostas para a Assessoria auxiliardo
na montagem e estruturagdo do futuro CEF da Rede, que, por sua vez, devera atender as especificagies e
critérios da Resolugio CNS 486/2012 & da ComissSo Macional de Etica em Pesguisa (CONEF), responsavel
pelo credenciamento dos Comités de Etica em Pesquisas nacionais.

ATIVIDADES A SEREM DESENVOLVIDAS: Todas as atividades serdo desenvolvidas pela aluna do
Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica, que & colaboradora da Rede.

1) MAPEAMENTO: A estruturagio da Assessoria de Projetns de Pesquisa (APP) iniciara pelo levantamento
dos projetos de pesquisa cientifica que a instituigio recebeu até o momento para desenvalvimento nos
hospitais vinculados a RSDP. Tal levantamento sera realizado por meio de registros armazenados pelo
Centro de Ensino e Pesquisa.

2) DEFINI!;.:E.D DO PERFIL DOS MEMBROS: Definir o perfil dos membros para a Assessoria de Projetos de
Pesquisa (APP) /RSDP. Apos definido o perfil, os potenciais membros serSo convidados pela diregio da
RSDP, por meio de carta-convite. Se os escolhidos aceitarem o convite, deverSo assinar um termo de

compromisso com a RSDP.

3) REGIMENTO: Elaberagie do Regimento da Assessoria de Projetos de Pesquisa (AFF) /RSDP. Este
regimento devera ser apreciado pela diregio da Rede e aprovadoe na primeira reunido da APP peles seus
integrantes.

4) FLUXOGRAMA: Montar o fluxograma de funcionamento da APP/RSDP.

A) FORMULARIO DE A'I.I'ALIA.!;,EO DE PROJETOS: Elaborar um formularic para avaliagSo dos projetos
realizados na instituigio. O formulério para avaliagSo dos projetos serd revisado e alterado de acordo com a

necessidade dos membros da APP.

8) TREINAMENTO E EAFACITA@@EE: Oferecer treinamento aos membros da APF/RSDF sobre avaliagio
de projetos de pesquisa. A capacitago sera ministrada pela aluna com o auxilio de
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convidados de outros CEPs.
T) REUMIOES: Definir calendério de reunides.

a) AF"RESENTAQE.D APP: Apresentar a nova estruturagdo da APP para os gestores da RSDP.
Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatria:

Termes adequados, apresenta TCUDH.

Propde dispensa do TCLE, com a justificativa de que o projeto envolvera somente registros e dados de
projetos submetidos para desenvolvimento na Rede de Salde Divina Providéncia (ndmero de projetos,
arigem, assunto, ete).

Recomendagies:

Tendo em vista que os objetives do projeto envolvem dados e a colaboragio do Centro de Ensino e
Pesquisa da Rede de Salde Divina Providéncia, & informado que foi acordado entre a instituigio e a aluna o
desenvolvimentos dos objetivos propostos, no entanto ndo € apresentada concorddncia formal. Sugerimos
que seja obtido documento formal de concordancia e acesso aos dados daquela Instituigio.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:

Projeto em condigio de aprovagio. Ver recomendagies.

Consideragbes Finais a critério do CEP:

Lembramos gue a presente aprovagio (Projeto versdo de 18/04/2018 e demais decumentos que atendem
as solicitagies do CEF) refere-se apenas aos aspectos éticos e metodolbgices do projeto.

05 pesquisadores devem atentar ao cumprimento dos seguintes items:

a) Este projeto estad aprovado sem a inclusdo de participantes no Centro HCPA, de acordo com as
informagdes do projeto apresentado. Qualquer altteragio deste nimero devera ser comunicada ao CEF e ao
Servigo de Gestio em Pesquisa para autorizaghes e atualizagies cabiveis.

b) O projeto devera ser cadastrado no sistema AGHUse Pesquisa para fins de avaliagdo logistica e
financeira & somente podera ser iniciado apos aprovagio final do Grupo de Pesquisa e Pos-Graduagdo.
¢} Qualquer alteragdo nestes documentos devera ser encaminhada para avaliagio do CEP.

d} Deverdo ser encaminhados ao CEP relatérios semestrais e um relatario final do projeto.

€] A comunicagio de eventos adversos classificados como sérios e inesperados, ocomidos com
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PlataoFormo

awril

pacientes incluidos no centro HCPA, assim como os desvios de protocolo quando envolver diretamente

estes pacientes, devera ser realizada através do Sistema GEQ (Gestio Estratégica Operacional) disponivel

na intranet do HCPA.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixoe relacionados:

Tipo Documenio Arguivo Postagem Aurtor S.Ttlmg.ia
Informacoes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS DO_P TBIO42018 Aceiio
do Projeto ROJETC 1333845.pdf 14:52:00 -

Cronograma Cronograma. docx 180472018 |Marcia Mocellin Aceio
14:43:41 | Raymundao
Orzamento Crrcamento.docx 180472018 |Marcia Mocellin Aceio
14:42:54 | Raymundo
Outros TCUDI_Marcia.pdf 180472018 | Marcia Mocellin Aceio
143544 | Raymundo
Outros TCUDI_Karne.pdf 180472018 |Marcia Mocellin Aceiio
14:38:33 | Raymundo
Qwiros Delegacas_de_funcoes. pdf 18452018 | Marcia Mocellin Aceilo
14:328:16 | Raymundo
Folha de Rosio Folha_de_rosto_pdf 18/04/2018 |Marcia Mocellin Aceito
09:07:15 | Raymundo
Projeto Detalhado / | PROJETO . docx 180472018 |Marcia Mocellin Aceiio
Brochura 08:02:40 |Raymundo
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