INSTITUTO PENSI -

Prezado Pesquisador,

Ficamos felizes em saber que vocé tem interesse em realizar um projeto de pesquisa em nossa instituicao!

Existem alguns passos que devem ser seguidos antes do inicio do seu projeto. Para entender melhor quais
sdo estes passos, veja abaixo o fluxograma com todas as etapas envolvidas e o guia detalhado para cadastro
e acompanhamento do seu projeto na Plataforma Online de Gerenciamento de Pesquisa - PESQeasy.

Se continuar com duvidas mesmo apds a leitura deste guia, entre em contato com a equipe do Centro de

Pesquisa: de 22 a

1. Fluxograma de condug¢ao de um projeto de pesquisa

Gestao da Pesquisa Institucional

Submeter novamenle ao CEP

62 feira das 8hs as 18hs telefone 11 2155-2068, e-mail: pesgeasy@pensi.org.br
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Programe-se! Atengdo aos prazos para cada etapa:

Etapa Prazo

Até 07 dias apos

Revisao de Documentos o .
submissdo do projeto

Liberagao de parecer do
Comité Cientifico

Até 30 dias apos
submissdo do projeto

Liberagao de parecer do
Comité de Etica em Pesquisa

E
(CEP) do CEP

Até 10 dias ap6s a reunido

Observacgao

Revisdo passivel de pendéncia
que precisam ser respondidas e
submetidas no PESQeasy
novamente

As reunides deste Comité
ocorrem mensalmente

As reunides do CEP ocorrem
toda 12 quarta-feira do més.
Submeter projeto via
Plataforma Brasil no maximo
02 semanas antes da reunido

2. Cadastro do pesquisador na Plataforma PESQeasy

Na pagina inicial da Plataforma, clique em “Efetuar cadastro” para se cadastrar como pesquisador. Se

ja tiver cadastro, é sé acessar com seu login e senha.

Ao acessar a Plataforma com seu login e senha cadastrados sera possivel realizar alteracdo de seus

dados (veja instrugdes abaixo) e cadastro de novo projeto de pesquisa. Para realizar esta funcdo, clique

em “Cadastrar novo projeto”.

3. Alteracao de dados pessoais e senha

. . . . . . Ve
Para alterar dados cadastrais e senha, clique no seu nome no canto superior direito da tela “# Ola

Nome do Usudrio” e edite as informagdes desejadas. Ao fim da edi¢do, clique em “Salvar dados”.

4. Cadastro de projeto de pesquisa

4.1. Pesquisador responsavel pelo projeto de pesquisa

De acordo com a Res. CNS 466/12, pesquisador responsavel é a pessoa responsavel pela coordenagdo

da pesquisa e corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa. Caso o

pesquisador ndo possua nivel superior completo, o projeto deve ser cadastrado tendo o orientador

como pesquisador responsavel.
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O cadastro do projeto na Plataforma PESQeasy ndo precisa ser necessariamente, realizado pelo
pesquisador responsdvel. Neste caso, o responsavel pelo preenchimento deve incluir o pesquisador
principal no item “Equipe” do formuldrio de preenchimento, dando a ele a atribui¢do de “Pesquisador
. Dentro do item “Equipe” vocé encontrara as seguintes op¢des de atribuicdo:

Principal”
01 - Pesquisador Principal

02 - Apoio Operacional - Assistente
03 - Apoio Operacional - Regulatério
04 - Apoio Operacional - Orgamento
05 - Apoio Operacional - Contratos

Para inserir um novo membro, serd necessario a inser¢do do e-mail valido do membro da equipe e a
atribuicdo de sua fungdo no projeto. O sistema automaticamente ird enviar um convite para o e-mail
cadastrado para que o mesmo se cadastre no sistema. Caso o usuario ja esteja cadastrado, o sistema
automaticamente o avisara que ele foi inserido como membro do projeto.

4.2. Projetos que envolvem seres humanos, na qualidade de participante de
pesquisa

Se o seu projeto envolver seres humanos®, apods a avaliagdo do projeto pelo Comité Cientifico da
Fundagao José Luiz Egydio Setubal, o mesmo devera ser encaminhado para analise do Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da instituicdo via Plataforma Brasil. Vocé sera notificado desta necessidade pelo
status de seu projeto que estara como “Encaminhar ao Comité de Etica”. Apds a aprovacdo do CEP, o
parecer consubstanciado emitido disponivel na Plataforma Brasil devera ser anexado na aba de
“Atividades” da Plataforma PESQeasy.

A Plataforma Brasil fornece diversos manuais sobre o funcionamento da plataforma e todas as
ferramentas disponiveis para uso. Caso vocé permanec¢a com duvidas apos a leitura dos manuais, entre
em contato com o centro de pesquisa.

*Pesquisas que envolvem seres humanos = pesquisas que, individual ou coletivamente, tenham como
participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolvam de forma direta ou indireta,
incluindo o manejo de seus dados, informagbes ou materiais bioldgicos.

4.3. Uso de placebo

De acordo com a Res. CNS 466/12, nas pesquisas de natureza intervencional, caso um dos grupos do
estudo seja submetido ao uso de placebo ou a nenhuma intervengao, deve-se justificar esta conduta,
em termos de ndao maleficéncia e de necessidade metodoldgica, sendo que os beneficios, riscos,
dificuldades e efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados, comparando-o com
os melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos atuais.
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4.4. Setores do Hospital Infantil Sabara envolvidos na condug¢ao da pesquisa

Neste item devem ser considerados todos os setores que estardao envolvidos direta ou indiretamente
na condugao da pesquisa.

4.5. Fonte financiadora do projeto

Neste campo vocé deve selecionar qual a origem dos recursos utilizados para a condugdo de seu
projeto (materiais permanentes, materiais consumiveis, incluindo materiais de escritério e servigos).

Mesmo que o projeto ndo conte com alguma entidade financiadora (bolsa ou patrocinio), vocé pode
selecionar a opgdo de financiamento proprio, isto é, a equipe do projeto arcara com possiveis gastos.

Vocé devera ainda anexar uma planilha detalhada de orcamento do projeto de pesquisa. Clique
abaixo para ver um modelo de planilha.

(Download do Modelo de Planilha de Orcamento)

Caso seu projeto ndo apresente nenhum gasto, vocé deverd ainda anexar uma Declaragdo de
auséncia de custo. Clique abaixo para ver um modelo.

(Download do Modelo de Declaracdo de auséncia de custo)

4.6. Cronograma

O cronograma de conducdo da pesquisa deve ser inserido por topicos e em cada um deles deve ser
descrita a atividade, data de inicio e data de fim. Caso ndo seja possivel definir a data com precisdo
(dd/mm/aaaa), os dados incertos poderdo ser estimados. (Ex: Atividade: Apresenta¢do do Trabalho
de Conclusdo de Curso (TCC). Data prevista: segunda quinzena de agosto de 2015. Data de
inicio: 16/08/2015 Data de fim: 31/08/2015).

Para as atividades que serdo realizadas e concluidas em um Unico dia, deve-se considerar o mesmo dia
como data de inicio e de fim.

4.7. Documentos obrigatdrios

Os documentos que obrigatoriamente devem ser anexados para:

Projeto de pesquisa detalhado* (arquivo em Word ou pdf)
Planilha de orcamento (Download do Modelo)

“Termo de Consentimento Livre e Esclarecido” (Download do Modelo de Sugest3o)
“Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)” que deverd ser elaborado e entregue aos

participantes com faixa etarias diferentes, um modelo de 7 a 12 anos e outro de 13 a 17 anos.
(Download dos Modelo de Sugestdo de 7 a 12 anos) e (Download do Modelo de Sugestdo de 13 a 17

anos)
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https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/Modelo_de_orcamento-Pesquisa_Institucional.xlsx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/Declaracao_de_ausencia_de_custos_em_projeto_de_Pesquisa_Institucional.docx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/Modelo_de_orcamento-Pesquisa_Institucional.xlsx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/TCLE_Modelo_v3.docx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/TALE_Modelo_7a12anos_v1.docx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/TALE_Modelo_13a17anos_v1.docx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/TALE_Modelo_13a17anos_v1.docx

“Justificativa para dispensa de TCLE/TALE” (Download do Modelo de Sugest&o)
“Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para Relato de Caso” (Download do Modelo de

Sugestdo)

“Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) para Relato de Caso” (Download do Modelo de

Sugestdo)

“Termo de compromisso do pesquisador responsavel” (Download do Modelo)

“Termo de compromisso de Utilizagdo de Dados” (Download do Modelo)

“Termo de confidencialidade do pesquisador” (Download do Modelo)

Atestado de matricula na Instituicdo de Ensino (se aplicavel)
Cronograma do projeto de pesquisa (Download do Modelo)

Outros documentos aplicaveis poderao ser solicitados apos a avaliagdo do projeto, por exemplo: cartas
de anuéncia. E serdo enviados por e-mail pelo Centro de Pesquisa.

*0 Projeto de Pesquisa detalhado deverd, necessariamente, conter (de acordo com a Norma
001/2013):

e Introdugdo (mdximo de 4.000 caracteres)

e Resumo

e Hipotese

e  Objetivo Primdrio

e Metodologia proposta

e Desenho do estudo

e  (Critérios de Inclusdo (dos participantes de pesquisa)
e C(ritérios de Exclusdo (dos participantes de pesquisa)
e Riscos

e Beneficios

e Metodologia de Andlise de dados

e Desfecho primdrio

e Tamanho da Amostra

e Garantias éticas aos participantes da pesquisa

e Cronograma de atividades

e  Referéncias Bibliogrdficas

4.8. Submissao do projeto
Apds o preenchimento de todos os dados referentes ao projeto de pesquisa, clique em “Publicar

Projeto” ao final da pagina, em seguida confira a pagina de resumo. Caso ndo haja necessidade de
alteragdes clique novamente em “Submeter Projeto” ao final da pdgina e confirme no botdo “OK”.
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https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/Justificativa_de_ausencia_de_TCLE-TALE.docx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/TCLE_Modelo_relato_de_caso_v1.docx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/TCLE_Modelo_relato_de_caso_v1.docx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/TALE_Modelo_relato_de_caso_v1.docx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/TALE_Modelo_relato_de_caso_v1.docx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/Termo_de_compromisso_do_pesquisador_responsavel.docx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/Termo_de_compromisso-Utilizacao_de_Dados.docx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/Termo_de_confidencialidade-Pesquisador.docx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/Cronograma-PESQeasy.xlsx

5. Status do Projeto de Pesquisa

Vocé podera acompanhar a situagdo (ou “status”) de seu projeto na Plataforma PESQeasy na aba
“Meus Projetos”, a ultima coluna da direita informa a situagdo atual de seus projetos.

A cada alteragdo no status de um projeto, o pesquisador é notificado pelo e-mail cadastrado.

E possivel também acompanhar o histérico de tramitagdo de um projeto clicando na aba “Histérico” do
projeto selecionado.

Significado de cada status:

1. Revisdo de Documentos — projeto em fase de conferéncia da documentacgdo pela equipe do
Centro de Pesquisa.

2. Em Andlise (do Comité Cientifico) — etapa de avaliagdo da viabilidade do projeto pelo Comité
Cientifico da Instituicao.

3. Aprovado — o projeto podera ser iniciado na Instituicdo.

Reprovado — o projeto foi reprovado e ndo podera ser conduzido na Instituicdo.

5. Com Pendéncias — o projeto é devolvido ao pesquisador, que deve resolver as pendéncias
propostas antes de ressubmeter o projeto para analise.

6. Encaminhar ao Comité de Etica — o projeto foi avaliado pelo Comité Cientifico, mas ndo
podera ser iniciado enquanto n3o obtiver a aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
(aplicavel somente para projetos que envolvem seres humanos). Neste caso, cadastre-se na
Plataforma Brasil e submeta seu projeto para a apreciacdo do CEP.

7. Rascunho — o projeto ainda estd em fase de edigdo pelo pesquisador e ndo foi submetido para
analise na Plataforma PESQeasy.

8. Cancelado - o projeto foi interrompido pelo pesquisador.

9. Finalizado —todas as etapas do projeto foram concluidas e o relatério final ja foi submetido na
Plataforma Brasil para analise ética.

10. Retirado - o contetldo projeto totalmente retirado da Plataforma PESQeasy pelo pesquisador.

6. Parecer do Comité Cientifico

Ap0s a avaliagdo do projeto de pesquisa, o Comité Cientifico emite um parecer orientado e
devidamente justificado.
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7. Submiss3ao de Relatdrios e outras Atividades

Durante a conducdo do projeto serdo solicitados relatdrios parciais a cada 6 meses ou ao fim da
primeira metade do projeto (no caso de projetos que tém duragdo menor que 12 meses) e um
relatério final, que deverdo ser elaborados seguindo os modelos abaixo para download.

(Download do modelo Relatério Parcial)

(Download do modelo Relatdrio Final)

10 dias antes de expirar a data de envio do relatério, a Plataforma enviard um e-mail automatico de
lembrete.

Os relatérios deverdo ser anexados na aba de “Atividades” da Plataforma.

8. Apresentacgoes e Publica¢oes

Ap0s o inicio do projeto, o pesquisador devera incluir na aba de “Apresentagdes e PublicagGes” as
informacdes referentes a estas atividades.

Todas as apresentagdes e publicagdes que ocorrem relativas aos projetos submetidos devem ser
inclusas no PESQeasy, para a ciéncia do Centro de Pesquisa.

Se suas duvidas persistirem mesmo apds a leitura deste guia, entre em contato com a equipe do
Centro de Pesquisa: de 22 a 62 feira das 8hs as 18hs telefone 11 2155-2068, e-mail:
pesgeasy@pensi.org.br
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https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/Relatorio_Parcial_do_Projeto_de_Pesquisa_Institucional.docx
https://pesqeasy.pensi.org.br/Uploads/Modelos/Relatorio_Final_do_Projeto_de_Pesquisa_Institucional.docx

