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POP – COMISSÃO CIENTÍFICA

Padronizar o fluxo de submissão de pesquisa no INC.
1 - Documentos necessários à submissão do projeto de pesquisa para a Comissão Científica:
· Projeto (Nome do pesquisador responsável, equipe, contatos de e-mail e telefones, Introdução, objetivos, justificativa, hipótese, métodos, resultados esperados, orçamento, cronograma).

· Brochura do pesquisador

· Carta de anuência (anexo 1)
· Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE (anexo 2)
· Declaração de Confidencialidade (anexo 3)
· Termo de Compromisso de Utilização de Dados – TCUD (anexo 4)
· Formulário de ciência do projeto de pesquisa pelas chefias (anexo 5)
2 - Primeiro passo: O envio do projeto poderá ser: presencialmente na Divisão de Ensino – 5º andar, secretária Amanda ou em formato word encaminhada para e-mail (inc.comissaocientifica@gmail.com).

3 – Segundo passo: O projeto é enviado a um relator (integrante da Comissão Científica) para avaliação. Enviar ao relator: o projeto e o formulário de avaliação de projeto de pesquisa (anexo 6).
4 – Terceiro passo: Após a avaliação, o projeto poderá receber 3 respostas, sendo essas: 

· Liberado para a tomada de ciência do Diretor do INC (1ª opção)

· Pendente (precisa de modificações) (2ª opção)

· Não aprovado (3ª opção)

Se o resultado do parecer for a 1ª opção - liberado: o projeto e o formulário de avaliação de pesquisa serão reenviados para a secretária da Comissão, onde a própria irá coletar as assinaturas e ciência da Coordenadora da Comissão Científica, da Coordenadora Hospitalar e do Diretor do INC.

Se o resultado do parecer for a 2ª opção - pendente: o projeto e o formulário de avaliação do projeto de pesquisa serão reenviados para a secretária da Comissão, onde a mesma irá encaminhá-los para o pesquisador, para que seja feito as alterações solicitadas e após a realização dessas ações, desta forma, o projeto é reenviados para o relator e ele fará uma segunda análise do projeto. Sendo analisado e liberado, o projeto e o novo formulário deverão ser reenviados para a secretária da Comissão, onde a própria irá coletar as assinaturas e ciência da Coordenadora da Comissão Científica, da Coordenadora Hospitalar e do Diretor do INC.

Se o resultado do parecer for a 3ª opção - não aprovado: os projetos reprovados podem ser reapresentados após reformulação atendendo as sugestões e críticas da Comissão.

5 – Quarto passo: O projeto sendo liberado é apresentado a Coordenadora da Comissão Científica, da Coordenadora Hospitalar e do Diretor do INC, para a ciência e coleta das assinaturas, após o recolhimento de todas as assinaturas, o projeto é reenviado a secretária da Comissão Cientifica.

6 – Quinto passo: Envio da avaliação do projeto para o pesquisador (presencialmente ou formato pdf).

ANEXO 1
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CARTA DE ANUÊNCIA
Autorização de realização e assunção da co-responsabilidade

Declaramos para os devidos fins que autorizamos a realização do projeto_____, sob responsabilidade do pesquisador_________, nesta instituição.  

Declaramos ainda, conhecer e cumprir as Resoluções Éticas Brasileiras, em especial a Resolução CNS466/2012. Esta instituição está ciente de sua responsabilidade como instituição co-participante e de seu compromisso no resguardo da segurança e bem-estar dos participantes do projeto de pesquisa nela recrutados dispondo da infra-estrutura necessária para garantia de tal segurança e bem-estar.

Rio de Janeiro, _____ de _______________ de 2019.

__________________________________________________

Assinatura e carimbo do responsável pela Instituição

ANEXO 2
ATENÇÃO SENHORES PESQUISADORES: Durante o desenvolvimento do trabalho, o TCLE deverá ser feito em duas vias, sendo que uma via será entregue ao sujeito da pesquisa após ser assinado pelos interessados e a outra ficará em poder do pesquisador responsável. 
MODELO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
Título da Pesquisa: “.................................................................................” 

Nome do (a) Pesquisador (a): ........................................................................... 

Nome do (a) Orientador (a): .............................................................................. 

1. Natureza da pesquisa: o sra (sr.) está sendo convidada (o) a participar desta pesquisa que tem como finalidade ... 

2. Participantes da pesquisa: (colocar o número de participantes, especificando qual será a população alvo da pesquisa). 

3. Envolvimento na pesquisa: ao participar deste estudo a sra (sr) permitirá que o (a) pesquisador (a) (...). A sra (sr.) tem liberdade de se recusar a participar e ainda se recusar a continuar participando em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer prejuízo para a sra (sr.) (...). Sempre que quiser poderá pedir mais informações sobre a pesquisa através do telefone do (a) pesquisador (a) do projeto e, se necessário através do telefone do Comitê de Ética em Pesquisa. 

4. Sobre as entrevistas: (se houver, especificar como serão realizadas). 

5. Riscos e desconforto: a participação nesta pesquisa não infringe as normas legais e éticas (especificar aqui possíveis riscos e desconfortos gerados durante a pesquisa). Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Ética em Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolução no. 466/12 do Conselho Nacional de Saúde. Nenhum dos procedimentos usados oferece riscos à sua dignidade. 

6. Confidencialidade: todas as informações coletadas neste estudo são estritamente confidenciais. Somente o (a) pesquisador (a) e seu (sua) orientador (a) (e/ou equipe de pesquisa) terão conhecimento de sua identidade e nos comprometemos a mantê-la em sigilo ao publicar os resultados dessa pesquisa. 

7. Benefícios: ao participar desta pesquisa a sra (sr.) não terá nenhum benefício direto. Entretanto, esperamos que este estudo traga informações importantes sobre (...), de forma que o conhecimento que será construído a partir desta pesquisa possa (...), onde pesquisador se compromete a divulgar os resultados obtidos, respeitando-se o sigilo das informações coletadas, conforme previsto no item anterior. 

8. Pagamento: a sra (sr.) não terá nenhum tipo de despesa para participar desta pesquisa, bem como nada será pago por sua participação. 

Após estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre para participar desta pesquisa. Portanto preencha, por favor, os itens que se seguem: Confiro que recebi cópia deste termo de consentimento, e autorizo a execução do trabalho de pesquisa e a divulgação dos dados obtidos neste estudo. 

Obs: Não assine esse termo se ainda tiver dúvida a respeito. 

Consentimento Livre e Esclarecido 
Tendo em vista os itens acima apresentados, eu, de forma livre e esclarecida, manifesto meu consentimento em participar da pesquisa 

___________________________ 

Nome do Participante da Pesquisa 

______________________________ 

Assinatura do Participante da Pesquisa 

__________________________________ 

Assinatura do Pesquisador 

___________________________________ 

Assinatura do Orientador 

Pesquisador: NOME E O TELEFONE PARA CONTATO 
Orientador: NOME E O TELEFONE PARA CONTATO 
Coordenador do Comitê de Ética em Pesquisa: Dr Eduardo Tibiriça 
Telefone do Comitê: 21 30372307
E-mail cepinclaranjeiras@gmail.com
ANEXO 3
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MINISTÉRIO DA SAÚDE

SECRETARIA DE ATENÇÃO A SAÚDE

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA

DECLARAÇÃO DE CONFIDENCIALIDADE 
Título do Estudo:

Investigador Principal:

Declaro, para os devidos fins, que (nome do Investigador Principal e Co-investigadores), teremos compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados utilizados, preservando integralmente o anonimato dos pacientes, os dados obtidos somente poderão ser utilizados para o projeto “nome do estudo”.  Todo e qualquer outro uso que venha a ser planejado deverá ser objeto de novo projeto de pesquisa, que deverá ser submetido à apreciação do Comitê de Ética em Pesquisa - CEP. Tenho ciência  que o Serviço de Arquivo Médico  somente poderão liberar dados para fins de pesquisa científica para projetos “aprovados”, com a devida autorização  pelo  Membros do Comitê de Ética em Pesquisa – CEP/INC.

Rio de Janeiro, ........... de ........................... de 20.......  .

...............................................................................................

         Nome e assinatura do Investigador Principal

ANEXO 4
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Termo de Compromisso de Utilização de Dados (TCUD)
Eu, (nome do pesquisador/aluno), no âmbito do projeto de pesquisa intitulado “_____________”, comprometo-me com a utilização dos dados contidos no (nome do banco de dados de acesso restrito), a fim de obtenção dos objetivos previstos, e somente após receber a aprovação do sistema CEP-CONEP.
Comprometo-me a manter a confidencialidade dos dados coletados nos (arquivos/prontuários/banco), bem como com a privacidade de seus conteúdos. 

Esclareço que os dados a serem coletados se referem a (descrever de forma geral), no período de __/__/____a __/__/____.
Declaro entender que é minha a responsabilidade de cuidar da integridade das informações e de garantir a confidencialidade dos dados e a privacidade dos indivíduos que terão suas informações acessadas.

Também é minha a responsabilidade de não repassar os dados coletados ou o banco de dados em sua íntegra, ou parte dele, à pessoas não envolvidas na equipe da pesquisa.

Por fim, comprometo-me com a guarda, cuidado e utilização das informações apenas para cumprimento dos objetivos previstos nesta pesquisa aqui referida. Qualquer outra pesquisa em que eu precise coletar informações serão submetidas a apreciação do CEP/INC.
Local, data.
________________________________
Assinatura do pesquisador responsável              
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SERVIÇO PÚBLICO FEDERAL
MINISTÉRIO DA SAÚDE
SECRETARIA DE ATENÇÃO À SAÚDE

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
FORMULÁRIO DE CIÊNCIA DO PROJETO DE PESQUISA PELAS CHEFIAS

Instruções para preenchimento: o pesquisador principal deverá preencher os itens 1 a 3 e encaminhar o formulário, juntamente com uma cópia de seu projeto de pesquisa para a sua chefia imediata e para o(s) chefe(s) do(s) setor(es) onde a mesma se desenvolverá. Um formulário deverá ser utilizado para cada setor envolvido.
(ITENS PREENCHIDOS PELO INVESTIGADOR PRINCIPAL)

1. Pesquisador Principal: _______________________________________________________________________________


2. Título do Projeto de Pesquisa:  ________________________________________________________________________

3.     Setor (es) do Hospital onde a Pesquisa será realizada:                    _____________________________________________________
(A SER PREENCHIDO E ASSINADO PELA CHEFIA IMEDIATA DO PESQUISADOR)
Itens Básicos para Avaliação do Projeto de Pesquisa:

(     ) tem relevância científica
(     ) sua execução é operacionalmente viável neste Setor

(     ) não traz risco adicional à saúde ou à vida do paciente

(     ) não expõe o paciente a desconfortos desnecessários

(     ) não expõe o paciente à gastos adicionais 

A não observância de qualquer dos itens acima impede o encaminhamento do projeto para o CEP.
Rio de Janeiro,
                         ASSINATURA E CARIMBO DA CHEFIA IMEDIATA DO INVESTIGADOR
(A SER PREENCHIDO E ASSINADO PELA CHEFIA DO SETOR ONDE A PESQUISA SE REALIZARÁ)
Itens Básicos para Avaliação do Projeto de Pesquisa:

 (     ) tem relevância científica
(     ) sua execução é operacionalmente viável neste Setor

(     ) não traz risco adicional à saúde ou à vida do paciente

(     ) não expõe o paciente a desconfortos desnecessários

(     ) não expõe o paciente à gastos adicionais 

A não observância de qualquer dos itens acima impede o encaminhamento do projeto para o CEP.
Rio de Janeiro,
ANEXO 6
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MINISTÉRIO DA SAÚDE
SECRETARIA DE ATENÇÃO A SAÚDE
INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
COMISSÃO CIENTÍFICA
FORMULÁRIO DE AVALIAÇÃO DE PROJETO DE PESQUISA 
Título do Projeto:
Investigador (es):


Equipe de projeto: 

Data Avaliação:
1. A pesquisa envolve seres humanos/pacientes?  
2. O objetivo do projeto e pesquisa está claro? Tem relevância clínica ou científica?
3. A hipótese do trabalho está bem formulada e tem relevância?
4. Há adequação do desenho do estudo com objetivo e hipótese formulados?
5. Foi apresentado orçamento detalhado e indicação de recursos financeiros?

6. Foi apresentado cronograma de execução do projeto?

7. No caso de projeto envolvendo seres humanos, foi anexado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)?

8. Está presente telefone e email de contato do pesquisador principal? Foi informado Currículo Lattes ou link para acesso do pesquisador principal e dos demais participantes da equipe? 
9. Está anexada ciência da chefia do setor aonde os pacientes serão recrutados ou onde será executado?

10. Observações adicionais:

RESULTADO DA AVALIAÇÃO
Parecer Geral: 
☐Liberado para a tomada de ciência do Diretor do INC 
☐ Pendente. (precisa de modificações)
☐ Não aprovado 
☐ Outros: 
_______________________________                  
            Helena Cramer Veiga Rey                              
   Coordenadora da Comissão Cientifica                       
          

_______________________________                  
         Aurora Felice Castro Issa
           Coordenadora Hospitalar
_______________________________
    João Manoel de Almeida Pedroso 
                Diretor Geral
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