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1. 
OBJETIVO

Este documento tem como objetivo apresentar a norma que regula o desenvolvimento de estudos científicos e pesquisas clínicas envolvendo seres humanos (direta ou indiretamente) no Hospital Samaritano.

2. 
ABRANGÊNCIA

O Hospital Samaritano tem interesse em desenvolver estudos científicos e pesquisas clínicas. Todos os profissionais internos, bem como as solicitações de pesquisadores externos devem seguir a presente norma.

3. 
DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

3.1 Resolução 196/96 – Diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos (http://conselho.saude.gov.br/docs/Reso196.doc); 

3.2  Resolução 251/97 – Normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a área temática de pesquisa com novos fármacos, medicamentos, vacinas e testes diagnósticos ( http://conselho.saude.gov.br/docs/Reso251.doc ); 
3.3 Resolução 292/99 – Norma referente à área específica sobre pesquisas em Seres humanos, coordenadas do exterior ou com participação estrangeira e as que envolvam remessa de material biológico para o exterior (http://conselho.saude.gov.br/comissao/docs/regul_resol_cns_292-99.doc ). 
3.4  Resolução 303/00 – Norma referente a pesquisa envolvendo reprodução humana  (http://conselho.saude.gov.br/docs/RESO303.doc ). 
3.5 Resolução 304/00 – Norma referente a pesquisa envolvendo população indígena. (http://conselho.saude.gov.br/docs/RESO304.doc ).

4. 
DEFINIÇÕES

4.1
Comitê de Ética em Pesquisa (CEP): É um órgão institucional e tem primeiramente a responsabilidade de apreciar os protocolos de pesquisas a serem desenvolvidos na instituição. Sua abrangência encontra-se definida em regimento interno (anexo 1). É um colegiado interdisciplinar e independente, com “múnus público”, que deve existir nas instituições que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, criado para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento de pesquisa dentro dos padrões éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo seres humanos – Res CNS 196/96, II.4). 
4.2
Termo de Consentimento livre e esclarecido e consentimento pós-informado: documento em que se obtém da anuência do sujeito de pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vícios, dependência, subordinação ou intimidação, após a explicação completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios esperados, riscos potenciais e o incômodo que esta for acarretar, autorizando assim, a sua participação voluntária na pesquisa. 
4.3
Estudo científico: termo genérico, usado para indicar uma grande variedade de atividade de pesquisas que envolvem coleção, análise e interpretação de dados.

4.4
Patrocinador: pessoa física ou jurídica que apóia financeiramente a pesquisa. 
4.5
Pesquisa: classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o conhecimento generalizável. O conhecimento generalizável consiste em teorias, relações ou princípios ou no acúmulo de informações sobre as quais está baseado, que possam ser corroborados por métodos científicos aceitos de observação e inferência. 
4.6
Pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informações ou materiais. 
4.7
Pesquisador (ou investigador) responsável: pessoa responsável pela coordenação e realização da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa. 
4.8
Protocolo de pesquisa: documento contemplando a descrição da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informações relativas ao sujeito da pesquisa, à qualificação dos pesquisadores e a todas as instâncias responsáveis. 
4.9
Sujeito de pesquisa: no contexto de pesquisa, o termo refere-se, sempre, à pessoa que participa, ou foi convidado a participar da pesquisa. 
4.10
Coordenação de Ensino e Pesquisa: setor responsável pela orientação e divulgação da Pesquisa Científica institucional e pela área de ensino.
5. PROCEDIMENTOS E RESPONSABILIDADES
5.1 
Aspectos Gerais


5.1.1
De acordo com exigência da Superintendência Corporativa do HS, os pesquisadores que pretendem utilizar a infra-estrutura do hospital, ao submeterem o projeto de pesquisa à apreciação pelo CEP, devem encaminhar também com o protocolo de pesquisa clínica o Formulário de Avaliação e Autorização Institucional para realização de Pesquisa Clínica no Hospital Samaritano (Anexo II) ou o Formulário de Avaliação e Autorização para realização de Pesquisa Administrativa (Anexo III), no caso de pesquisa na área administrativa, que serão avaliados pela Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica a qual procederá ao devido encaminhamento quando o projeto necessitar de aprovação formal de tais instâncias.
5.1.2
O desenvolvimento de pesquisas colabora na promoção da qualidade na assistência dos pacientes, que devem ser adequadamente instruídos, terem sua decisão autônoma documentada no consentimento livre e esclarecido em conformidade com as normas emanadas pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa do Ministério da Saúde. É importante, entretanto, diferenciar a prática clínica de um protocolo de pesquisa, o que torna necessária atenção por parte do investigador para separar exames, honorários e procedimentos ligados à prática clínica daqueles realizados na pesquisa, para que sejam evitadas glosas das fontes pagadoras. Esta posição deve ficar clara e transparente para a Superintendência Médica e Geral Operacional, bem como à direção clínica do Hospital Samaritano (HS) e eventuais fontes pagadoras que a solicitarem.  
5.1.3
Todos os projetos de pesquisa e estudos científicos (monografias, trabalhos de conclusão de curso, dissertações, teses ou projetos de pesquisa, entrevistas, formulários e questionários) a serem desenvolvidos no HS, que envolvam pacientes, familiares, colaboradores, profissionais de saúde, ou documentos para obtenção de dados, para atendimento da Resolução CNS 196/96, devem ser submetidos à análise do Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) do Hospital Samaritano, em conformidade com seu regimento interno e as diretrizes apresentadas neste documento. 
5.1.4
Para ciência, controle e acompanhamento institucional, todo projeto de pesquisa, autorizado pela instituição e aprovado pelo CEP, deve ser também de ciência e aprovação do diretor clínico, mediante sua assinatura na Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos do Ministério da Saúde (Anexo IV) sem o que o pesquisador não pode iniciar o projeto na instituição. 
5.1.5
Todo custo de pesquisa é de responsabilidade do pesquisador e/ou do seu patrocinador quando houver, salvo casos em que o Hospital Samaritano tenha acordado com o pesquisador, mediante documento expedido pela Superintendência Médica ou Superintendente Geral Operacional, o qual deve ser formalizado em ata, pelo Comitê de Ética em Pesquisa e ter cópia arquivado junto ao protocolo completo no CEP.
5.1.6
O envio do estudo para publicação ou para apresentação em eventos científicos deve conter os devidos créditos institucionais e a respectiva cópia deve ser encaminhada à secretaria do CEP, para o devido arquivamento. 
5.1.7
A não observância das diretrizes da presente norma, mesmo após a aprovação dos projetos, implica na suspensão da execução do projeto na instituição a qualquer tempo.
5.2. 
Comitê de Ética em Pesquisa

5.2.1
O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) do Hospital Samaritano – SP teve a aprovação junto à Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) em 21 de junho de 2000. 
5.2.2
A última renovação foi aprovada pela CONEP em 25 de Setembro de 2008, válida por 3 anos (25/09/2011). 
5.2.3
As reuniões do CEP são realizadas mensalmente conforme cronograma disponibilizado no Portal Samaritano e a composição do CEP do Hospital Samaritano (Abr/2006-Abr/2009) pode também ser consultada em: http://www.samaritano.org.br/pt/area.asp?page=11&idpagina=171 
5.2.4
Os projetos encaminhados até duas semanas antes da data programada de reunião serão incluídos na pauta desta; os demais entrarão na pauta de reunião do mês seguinte.

5.3. 
Submissão de projetos de pesquisa clínica ao CEP
5.3.1 
Os projetos de pesquisa clínica envolvendo seres humanos deverão ser elaborados com observância à Resolução CNS 196/96 e suas complementares. 

5.3.2 
Os projetos internos de enfermagem somente poderão ser encaminhados ao CEP mediante análise metodológica prévia da Coordenação de Ensino e Pesquisa, a partir da qual seguem a mesma normatização para os outros projetos (folha de rosto, formulários, etc) para a submissão de projetos ao CEP.

5.3.3 
Os projetos de colaboradores internos que envolvam a divulgação de dados documentais retrospectivos (de seres humanos), referentes aos processos assistenciais e, portanto, com coleta regular, orientados pela Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica, poderão subsidiar a elaboração de trabalhos científicos, mediante solicitação em formulário específico (anexo V) junto ao referido departamento, o qual encaminhará para posterior ratificação do CEP. Não haverá, portanto,  a necessidade de emissão de parecer consubstanciado. Será lido apenas por um relator que apresentará o estudo para ciência ao CEP e o coordenador do CEP assinará o referido formulário.
5.3.4. 
De acordo com o item VII.14 da Res.CNS 196/96, “a revisão ética de toda e qualquer pesquisa envolvendo seres humanos não poderá ser dissociada de sua análise científica. Não se justifica submeter seres humanos a riscos inutilmente e toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. Se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodológico, é inútil e eticamente inaceitável”.
5.3.4.1 
Principais aspectos a serem analisados pelos membros do CEP
a) Aspectos Éticos;

b) Justificativa do estudo;
c) Relevância do estudo;

d) Clareza dos objetivos;

e) Metodologia compatível com o referencial teórico;

f) Metodologia compatível com o tipo de estudo;

g) Número de elementos da amostra adequado ou população;

h) Instrumento de coleta de dados adequado aos objetivos e variáveis de estudo;

i) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) conforme Resolução CNS/MS


nº 196/96;

j) Estudos multicêntricos: relação dos centros envolvidos e indicação do 1º Centro;

k) Tratamento estatístico previsto e adequado;

l) Orçamento e Patrocinadores envolvidos.

5.4. 
Documentos necessários para submissão de projetos (todos em 3 vias – caso o pesquisador necessite de uma via rubricada pelo CEP deverá encaminhar 4 vias de igual teor)
5.4.1. 
Ofício de encaminhamento do projeto de pesquisa clínica ao CEP, endereçado ao coordenador do CEP, assinados pelo pesquisador (e orientador, quando for o caso). 
5.4.2. 
Protocolo de pesquisa: O protocolo a ser submetido à revisão ética somente poderá ser apreciado se estiver instruído com os seguintes documentos, em português, inclusive os anexos:

a) descrição dos propósitos e das hipóteses a serem testadas;

b) antecedentes científicos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propósito for 
     testar um novo produto ou dispositivo para a saúde, de procedência estrangeira ou 
     não, deverá ser indicada a situação atual de registro junto a agências regulatórias 
     do país de origem;

c) descrição detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos, 
    casuística, resultados esperados e bibliografia);

d) análise crítica de riscos e benefícios;

e) duração total da pesquisa, a partir da aprovação;

f) explicitação das responsabilidades do pesquisador, da instituição, do promotor e do 
   patrocinador;

g) explicitação de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalações dos serviços, centros, comunidades e 
    instituições nas quais se processarão as várias  etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existência de infra-estrutura necessária ao desenvolvimento da 
    pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordância 
    documentada da instituição;

j) orçamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinação, bem 
    como a forma e o valor da remuneração do pesquisador;

l) explicitação de acordo preexistente quanto à propriedade das informações geradas, 
demonstrando a inexistência de qualquer cláusula restritiva quanto à divulgação pública dos resultados, a menos que se trate de caso de obtenção de patenteamento; neste caso, os resultados devem se tornar públicos, tão logo se encerre a etapa de     patenteamento;

m) declaração de que os resultados da pesquisa serão tornados públicos, sejam eles 
     favoráveis ou não; e

n) declaração sobre o uso e destinação do material e/ou dados coletados.

5.4.3.
Informações relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as características da população a estudar: tamanho, faixa etária, sexo, 
    cor (classificação do IBGE), estado geral de saúde, classes e grupos sociais, etc. 
    Expor as razões para a utilização de grupos vulneráveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens, registros e 
    dados a serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material será obtido 
    especificamente para os propósitos da pesquisa ou se  será usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de indivíduos e os procedimentos a serem 
    seguidos. Fornecer critérios de inclusão e exclusão;

e) apresentar o formulário ou termo de consentimento, específico para a pesquisa, 
    para a apreciação do Comitê de Ética em Pesquisa, incluindo informações sobre as 
    circunstâncias sob as quais o consentimento será obtido, quem irá tratar de obtê-lo 
    e a natureza da informação a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever  as medidas para  proteção ou minimização  de qualquer risco  eventual. 
    Quando apropriado, descrever as medidas para  assegurar  os  necessários  
    cuidados  à  saúde, no  caso  de  danos  aos indivíduos. Descrever também os  
    procedimentos  para monitoramento da coleta de dados para prover a segurança 
    dos indivíduos, incluindo as medidas de proteção à confidencialidade; e

h) apresentar previsão de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A 
    importância referente não poderá ser de tal monta que possa interferir na autonomia 
    da decisão do indivíduo ou responsável de participar ou não da pesquisa.

5.4.4.
Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos – (CNS – versão outubro/99): preenchida até a quadrícula 44 e impressa em três vias (anexo IV)

(http://conselho.saude.gov.br/docs/Frosto0312.doc )

5.4.5. 
Currículo do pesquisador principal (e do orientador quando houver) da pesquisa (impresso, preferencialmente, no formato resumido do “Currículo Lattes” (http://lattes.cnpq.br/curriculos/sistema.jsp )

5.4.6. 
Termo de consentimento livre e esclarecido e consentimento pós-informado

Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faça em linguagem acessível e que inclua necessariamente os seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na pesquisa;

b) os desconfortos e riscos possíveis e os benefícios esperados;

c) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assistência, assim como seus responsáveis;

e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia, informando a possibilidade de inclusão em grupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma e sem prejuízo ao seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participação na pesquisa; 
i) as formas de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.                  
Em conformidade com os padrões da Joint Commission International, uma via do termo de consentimento, deve, obrigatoriamente, ser assinada e arquivada no prontuário do paciente. 
5.4.7 
Termo de compromisso para utilização de dados (anexo VI) 

O acesso aos dados registrados em prontuários de pacientes ou em bases de dados para fins de pesquisa científica será autorizado apenas para pesquisadores com projeto de pesquisa aprovado pelo CEP.

Devido à impossibilidade de obtenção do consentimento informado de todos os pacientes, utiliza-se o Termo de Compromisso para uso de dados que deve ser preenchido por todos os pesquisadores e colaboradores envolvidos na manipulação de dados. Todos os pesquisadores, portanto, têm o 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 ao qual se vinculam. 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 CEP.
O Serviço de Arquivo Médico (SAME) somente poderá liberar dados para fins de pesquisa científica para projetos aprovados na instituição.

5.4.8. 
Check-list - (anexo VII)

Nenhum projeto será aceito pela secretaria do CEP sem estar nos moldes descritos ou se faltar algum dos documentos solicitados.

5.5. 
Fluxo dos projetos de pesquisa 

1ª etapa: Entrega de documentos

Todos os documentos necessários para o recebimento de protocolos de estudo deverão ser entregues pelo pesquisador, conferidos e protocolados (anexo VIII) pela auxiliar administrativa da Coordenação de Ensino e Pesquisa/CEP (mezanino do Pronto Socorro Infantil - Rua Conselheiro Brotero, 1486), de segunda à sexta-feira, no horário das 8h às 17h. 

2ª etapa: Encaminhamento dos documentos

A auxiliar administrativa encaminha uma cópia da documentação completa para dois membros do CEP, em esquema de rodízio,  e mantém uma cópia em arquivo.

Após a emissão do parecer do CEP, a auxiliar administrativa procederá ao encaminhamento do Formulário de avaliação e autorização para realização de pesquisa administrativa ou assistencial à Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica para análise. 

3ª etapa: Análise e Parecer do CEP

Uma vez recebido os projetos de pesquisa os dois relatores do Comitê devem elaborar o parecer consubstanciado (anexo IX) de cada projeto de pesquisa. O parecer consubstanciado será apresentado, por pelo menos um dos relatores, em reunião ordinária do CEP, o qual também será emitido por escrito, devidamente assinado, para arquivamento na data da reunião em que o projeto for votado pelos demais membros efetivos.

Caso os relatores julguem necessária a presença do investigador principal na reunião do CEP para dirimir dúvidas, os mesmos solicitarão à secretaria do CEP a emissão de convocação do pesquisador para a reunião. 

A participação de qualquer membro do comitê no projeto de pesquisa a ser revisado o impedirá de ser relator e participar da votação.

A avaliação pelo plenário do comitê poderá resultar em: aprovado; com pendência; retirado de pauta; não aprovado; e encaminhado ao CONEP.

Projeto de pesquisa aprovado: será entregue ao pesquisador responsável documento informando a aprovação, acompanhado de uma cópia do projeto de pesquisa.

No caso de protocolos aprovados, observar a data do relatório periódico de desenvolvimento, que devem ser encaminhados à Secretaria do CEP.

Projeto de pesquisa com pendência: o responsável pelo projeto de pesquisa será notificado e receberá um prazo de 60 (sessenta) dias para cumprir a(s) exigência(s). Atendida(s) a(s) exigência(s), a(s) mesma(s) será(ao) enviada(s) ao relatores para avaliação e emissão de novo parecer consubstanciado, o qual será reavaliado na sessão ordinária subseqüente.

Caso não seja cumprido o prazo acima estabelecido, o projeto de pesquisa será retirado de pauta, mediante notificação do pesquisador.

Projeto de pesquisa não aprovado: O projeto não poderá ser realizado na instituição e o responsável pelo projeto será formalmente notificado.

Projeto de pesquisa aprovado e encaminhado à CONEP: o responsável pelo projeto de pesquisa será notificado que o mesmo só poderá ser iniciado após o recebimento de resultado da apreciação daquela comissão.

Todas as reuniões do CEP serão registradas em ata.

4ª etapa: Ciência e assinatura do Diretor Clínico 

Caso o projeto seja aprovado pelo CEP, a Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica encaminha tais aprovações para ciência da diretoria clínica, que emitirá sua anuência mediante assinatura na Folha Rosto do Ministério da Saúde.

5ª etapa: Ciência ao pesquisador e das áreas envolvidas
Após reunião ordinária do CEP e  aprovação da Superintendência Médica e ou Geral Operacional (quando solicitada pela Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica) a auxiliar administrativa do CEP encaminha a carta de aprovação do CEP ao pesquisador (mediante protocolo), com cópia para arquivamento.
.5.6. 
Acompanhamento do CEP dos projetos aprovados

Todos os pesquisadores devem encaminhar, semestralmente ao CEP, o relatório periódico de desenvolvimento de projetos aprovados (anexo X), bem como a lista atualizada de inclusão de pacientes na pesquisa com nomes e nº de registro do prontuário (RA), a qual será encaminhada pelo CEP ao SAME para conferência do arquivamento em prontuários dos TCLE. A não observação desse compromisso implica na suspensão do desenvolvimento do projeto na instituição.  
A secretaria do CEP para alimentar a planilha de acompanhamento dos projetos aprovados (anexo XI)  deve emitir notificação eletrônica, com confirmação de leitura, ao pesquisador principal, com duas semanas de antecedência, das datas previstas para o encaminhamento dos relatórios periódicos de acompanhamento.

Todo pesquisador se compromete também a informar ao CEP quando da finalização do projeto, encaminhando cópia do relatório final de pesquisa e ou publicação, como também deverá informar a suspensão do mesmo e sua justificativa.
Todos os projetos permanecerão arquivados na secretaria do CEP (ou em arquivo externo contratado pelo Hospital) por um prazo mínimo de cinco anos.

5.7. 
Síntese do fluxo de pesquisa 
O fluxo de projetos de pesquisa clínica pode ser resumido nos dez passos seguintes:

1) O pesquisador entrega todos os documentos, conforme NO SCORP 002, para a auxiliar administrativa da Coordenação de Ensino e Pesquisa/CEP (mezanino do Pronto Socorro Infantil - Rua Conselheiro Brotero, 1486), de segunda à sexta-feira, no horário das 8h às 17h.

2) A auxiliar administrativa encaminha o projeto aos relatores do CEP.
3) Os membros do CEP emitem parecer consubstanciado e apresentam em reunião ordinária do CEP.

4) O coordenador do CEP emite carta com o parecer do projeto e encaminha à Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica.

5) A Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica encaminha parecer do CEP ao superintendente médico (se pesquisa clínica) ou ao superintendente geral operacional (se pesquisa administrativa), quando for necessária aprovação orçamentária.
6) O Superintendente avalia a solicitação junto às áreas envolvidas, emite parecer e encaminha à Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica.

7) Quando os projetos forem aprovados nas instâncias pertinentes, a Coordenação de Ensino e Pesquisa encaminha a Folha de Rosto do projeto para assinatura do Diretor Clínico.

8) A Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica coordena o encaminhamento da carta de aprovação do CEP e carta com a comunicação de aprovação da Superintendência e Diretoria Clínica, ao pesquisador e comunica as áreas envolvidas.
9) O pesquisador encaminha semestralmente ao CEP a relação de sujeitos incluídos na pesquisa com respectivos RA e os relatórios de acompanhamento, para que, sempre que necessário,  possa ser efetuado o devido rastreamento dos sujeitos envolvidos na pesquisa,  como, por exemplo,  no caso das avaliações da Joint Commission International.
10) Projetos não aprovados pelo CEP serão de ciência da Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica que encaminhará a carta do CEP ao pesquisador e dará ciência à superintendência médica/geral operacional e diretoria clínica, assim como para as áreas potencialmente envolvidas.

5.8. 
Relatórios do CEP à CONEP

O CEP emitirá relatórios semestrais sobre o funcionamento do CEP, incluindo uma planilha  com o número de projetos analisados, aprovados e não aprovados, conforme modelo divulgado pela CONEP (anexo XII), acompanhado das folhas de rosto. 

5.9 
Orientações ao paciente sobre pesquisa clínica
Orientações sobre pesquisa clínica para os pacientes (anexo XIII) encontram-se disponibilizadas no site do Hospital Samaritano (www.samaritano.com.br ) e outras informações podem ser obtidas  no site do Ministério da Saúde (http://conselho.saude.gov.br ).

6. 
REGISTROS E DOCUMENTOS

6.1.
Todos os registros e documentos mencionados são arquivados e mantidos conforme tabela abaixo.

	Identificar
	Armazenar
	Recuperar
	Reter
	Acessar
	Descartar

	
	
	
	
	
	

	NO SUPCORP 002
	NO SUP CORP
Informática
	Numeração
	Até nova edição
	Todos os envolvidos
	Arquivar por 12 meses


7. Anexos.


Anexo I

REGIMENTO INTERNO DO COMITE DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP)

SOCIEDADE HOSPITAL SAMARITANO

I – FUNDAMENTAÇÃO LEGAL

As atividades do comitê estarão fundamentadas nos documentos legais internacionais sobre pesquisas que envolvem seres humanos e na legislação brasileira correlata, conforme disposto no preâmbulo da resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde.

II – FUNÇÕES E RESPONSABILIDADES DO CEP

O comitê de ética em pesquisa do Hospital Samaritano é um órgão colegiado interdisciplinar e independente, de caráter consultivo, normativo, deliberativo e educativo.  Foi criado para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrões éticos.

III – VINCULAÇÃO INSTITUCIONAL

A organização e criação do comitê é competência do Hospital Samaritano, assim como o provimento de condições adequadas para o seu funcionamento.

IV – ATRIBUIÇÕES DO COMITÊ

(i) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicêntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primária pelas decisões sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituição, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntários participantes nas referidas pesquisas;

(ii) emitir parecer consubstanciado por escrito, identificando com clareza o ensaio, documentos analisados e data de revisão.  A revisão de cada protocolo resultará no seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

a. Aprovado com pendência: quando o comitê considera o protocolo como aceitável, porém identifica determinados problemas no protocolo, no formulário de consentimento ou em ambos, e recomenda uma revisão específica ou solicita modificação ou informação relevante que deverá ser atendida em até sessenta dias pelos pesquisadores.  O resultado da reanálise será apresentado ao pesquisador em até uma semana após a reunião e será realizada pelos relatores iniciais do projeto em questão;

b. Retirado: quando transcorrido o prazo acima relatado, o protocolo permanece com pendências.  Nesta situação, o projeto só poderá ser conduzido na instituição quando todas as pendências forem resolvidas pelo investigador principal.

c. Não aprovado
d. Encaminhado, com o parecer exigido, para apreciação pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) do Ministério da Saúde,  nos seguintes casos:

i. Genética humana;

ii. Reprodução humana;

iii. Fármacos, medicamentos, vacinas e testes diagnósticos novos (fases I, II e III) ou não registrados no país (ainda em fase IV) ou quando a pesquisa for referente ao seu uso com modalidades, indicações, doses ou vias de administração diferentes daquelas estabelecidas, incluindo o seu emprego em combinações;

iv. Equipamentos, insumos e dispositivos novos para a saúde ou não registrados no país;

v. Novos procedimentos ainda não consagrados na literatura;

vi. Populações indígenas;

vii. Projetos que envolvem aspectos de biosegurança;

viii. Pesquisas coordenados do exterior ou com a participação estrangeira que envolvam remessa de material biológico para o exterior;

ix. Projetos que a critério do comitê institucional, devidamente justificados, sejam julgados merecedores de analise pela CONEP/MS.

(iii) Manter a guarda confidencial de todos os documentos para o desenvolvimento do projeto e arquivamento do protocolo completo, que ficarão a disposição das autoridades sanitárias;

(iv) Acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatórios dos pesquisadores, emitidos com periodicidade trimestral determinada no inicio de cada processo;

(v) Desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexão em torno da ética na ciência;

(vi) Receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de abuso ou notificação sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificação ou suspensão da pesquisa, devendo-se, se houver necessidade, adequar o termo de consentimento informado.  Considera-se como eticamente inaceitável aquela pesquisa que foi descontinuada e não houve justificativa do fato junto ao comitê que a aprovou;

(vii) Requerer instauração de sindicância à direção da instituição em caso de denuncias de:  irregularidades de natureza ética nas pesquisas, realização de pesquisas ainda não aprovadas ou reprovadas.  Em havendo comprovação da denuncia, comunicar a CONEP/MS e, no que couber, à outras instancias;

(viii) Manter comunicação regular e permanente com a CONEP/MS.

(ix) Parágrafo único – a revisão ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos não poderá ser dissociada da sua análise científica.  Pesquisas que não se façam acompanhar dos respectivos documentos necessários à submissão do projeto, não serão analisados pelo CEP.

V – COMPOSIÇÃO

O CEP do Hospital Samaritano será composto de, no mínimo, sete membros.  A sua constituição poderá incluir a participação de profissionais da área de saúde, das ciências exatas, sociais e humanas, incluindo p.ex. juristas, teólogos, sociólogos, filósofos, bioeticistas e, pelo menos um membro da sociedade representando os usuários da instituição.

Parágrafo primeiro: o CEP terá caráter interdisciplinar, não devendo haver mais que metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos.  Poderá ainda contar com consultores “ad-hoc”, pessoas pertencentes ou não à instituição, com a finalidade de fornecer subsídios técnicos.

Parágrafo segundo: No caso de pesquisas em grupos vulneráveis, comunidades e coletividades, poderá ser convidado um representante dos mesmos, como membro “ad-hoc”, para participar da análise do projeto específico.

Parágrafo terceiro: Os membros do comitê deverão se isentar de tomada de decisão, quando diretamente envolvidos na pesquisa em análise. 

VI – ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

A secretaria do CEP do Hospital Samaritano encontra-se localizada na Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica, localizada no mezanino do Pronto Socorro Infantil (Rua Conselheiro Brotero, 1486),  com horário de atendimento de segunda à sexta-feira das 8h00 às 17h00, para o recebimento de protocolos de estudo.

O CEP conta com informatização exclusiva para os funcionários, mas não para os pesquisadores, e arquivos para a guarda de documentos.

VII – INDICAÇÃO, RENOVAÇÃO, EXCLUSÃO E SUBSTITUIÇÃO DOS MEMBROS

(i) Indicação

a) Os componentes do CEP serão indicados e nomeados por um colegiado formado pelo Diretor Clinico, Superintendente Geral Operacional e pelo Superintendente Médico da instituição.

b) O representante de usuários obrigatoriamente não deverá ser funcionário da instituição e a solicitação para compor o CEP deverá ser feita por convocação da sociedade civil afim.

(ii) Mandato
a) O mandato dos membros do comitê será de três anos, sendo permitida a recondução, desde que aprovado pela maioria dos membros do CEP (metade + um).
(iii) Substituição dos membros do CEP
a) Nos impedimentos temporários justificados dos membros do CEP, que não excedam a sessenta dias, serão observadas as seguintes normas de substituição:
i. O coordenador será substituído por outro membro do comitê especificamente indicado pelos outros, em reunião formal.
ii. Os demais membros serão substituídos por outros membros do comitê, especificamente indicados pelo coordenador.
b) Na vacância definitiva, os membros substituídos serão escolhidos na forma do disposto neste artigo e deverão completar o mandato do substituído.
c) A participação no CEP é voluntária, devendo-se observar que pelo menos 50% dos membros tenha experiência em pesquisa e que nenhuma categoria profissional exceda mais da metade do número total dos membros.
d) Os membros do CEP poderão ser substituídos quando houver mais de três faltas não justificadas em três reuniões consecutivas, verbal ou por escrito, ao coordenador do comitê.
e) A substituição e a apreciação da entrada de novos membros durante o mandato serão realizadas mediante a aprovação da maioria dos membros do CEP (metade + um).
(iv) Deveres e responsabilidades dos membros
a) Aos membros do CEP cabem os seguintes deveres e responsabilidades:
i. Comparecer às reuniões ordinárias mensais e às reuniões extraordinárias, e quando não houver a possibilidade disto, justificar sua ausência, verbalmente ou por escrito ao coordenador do CEP.
ii. Caberá aos membros do CEP elegerem na primeira reunião, no inicio do mandato, o coordenador do CEP
iii. Em regime de rodízio, controlado pelo coordenador do CEP, os membros se responsabilizarão como relatores para a avaliação dos projetos de pesquisa submetidos ao CEP.  Esta avaliação terá caráter eminentemente avaliador da correção ética do projeto, avaliação de riscos e benefícios dos sujeitos da pesquisa e farão os pareceres consubstanciados de cada projeto analisado.
iv. Caberá aos membros do CEP, quando no papel de relatores, analisarem os projetos, redigirem os pareceres consubstanciados, apresentarem estes na reunião ordinária e centralizarem a decisão sobre o projeto analisado, entregando à secretária do CEP o consenso do comitê em relação ao estudo avaliado.
v. Os membros do comitê não serão remunerados no desempenho de suas tarefas e atribuições, podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentação ocorridas em razão do exercício de suas funções no comitê, desde que previamente aprovadas em reunião ordinária e devidamente comprovadas.
b) Caberá ao coordenador do comitê: 

i. Representar o comitê perante os órgãos governamentais competentes;

ii. Convocar e coordenar as reuniões do comitê;

iii. Cumprir e fazer cumprir as disposições do presente regimento, as deliberações do comitê e as normas operacionais instituídas;

iv. Distribuir tarefas e definir atribuições específicas aos membros do comitê;

v. Indicar, dentre os membros do CEP, os substitutos nos casos de impedimentos temporários.

VIII – METODOLOGIA PARA AVALIAÇÃO, APROVAÇÃO E ACOMPANHAMENTO DOS PROJETOS DE PESQUISA

(i) Da submissão de projetos de pesquisa ao CEP

a. Todos os projetos que forem submetidos à avaliação do CEP deverão seguir os procedimentos de preenchimento de todos os documentos necessários a esta avaliação (preenchimento dos anexos)

b. Os documentos necessários para permitir a avaliação pelo CEP,  serão entregues no ato da iniciativa do pesquisador em querer submeter o projeto à avaliação (anexos a serem preenchidos)

c. Na dependência da metodologia e desenho de estudo a serem utilizadas, as assinaturas da direção do hospital e da chefia dos setores envolvidos, deverão ser conseguidas antes da entrega do projeto para avaliação.

d. Com todos os documentos preenchidos, o projeto e a documentação necessária serão entregues à secretária do CEP.

(ii) Da avaliação dos projetos pelo CEP

a. Projetos entregues até duas semanas antes da data prevista das reuniões ordinárias serão analisados na reunião do mesmo mês, enquanto outros entregues com intervalo menor serão avaliados na reunião do mês subseqüente.

b. Os projetos e seus respectivos documentos serão encaminhados pela secretária do CEP a dois membros relatores, de acordo com escala de rodízio previamente estabelecido, mantendo uma via arquivada.

c. Os relatores avaliarão o projeto no tocante ao seu teor ético, sua correção metodológica e os riscos e benefícios para os sujeitos da pesquisa.  Também deverão ser avaliados itens como a remuneração dos sujeitos e do pesquisador, certeza da confidencialidade dos resultados e clareza do consentimento informado.

d. Os relatores deverão redigir o parecer consubstanciado e apresentá-lo em reunião de avaliação dos projetos.  Durante a reunião serão esclarecidas eventuais dúvidas com os relatores e em consenso da maioria dos membros presentes, será emitido parecer sobre o projeto em questão (aprovado, aprovado com pendências, reprovado ou aprovado e encaminhado para ciência do CONEP/MS).

e. Este resultado será encaminhado pela secretária do CEP ao pesquisador em até uma semana após a reunião ordinária, para ciência do mesmo e inicio do projeto.

(iii) Das reuniões do comitê de ética em pesquisa

a. As reuniões ordinárias serão mensais e seguirão cronograma anual pré-estabelecido.  As reuniões extraordinárias serão convocadas e presididas pelo coordenador ou convocadas por iniciativa de quaisquer três outros membros, sempre com antecedência mínima de oito dias da data da realização.

b. Haverá quorum mínimo de 50% para instalação das reuniões.

c. Para a validade de qualquer deliberação será necessário o voto da maioria dos membros presentes, cabendo ao coordenador o voto de qualidade, nos casos de empate.

d. As deliberações do comitê constarão de ata aprovada e assinada pelos presentes, que será redigida pela secretária do CEP e apresentada na reunião subseqüente para aprovação dos presentes.

e. Observadas as disposições da lei e do presente regimento, o CEP é investido dos mais amplos e gerais poderes para assegurar o normal funcionamento do comitê, podendo praticar os atos e realizar as operações para isso necessárias, competindo-lhe:

i. Elaborar o planejamento anual de suas atividades

ii. Definir a periodicidade das reuniões

iii. Determinar prazos para emissão de pareceres

iv. Definir critérios para solicitação de consultas de especialistas na área em que se desejam informações técnicas;

v. Definir modelos de tomada de decisão

vi. Se manifestar sobre os demais assuntos de interesse do comitê.

IX – ALTERAÇÕES REGIMENTAIS

(i) As alterações no presente regimento serão realizadas mediante deliberação dos membros do CEP, em reunião ordinária ou extraordinária convocada para esse fim.

(ii) O presente regimento foi aprovado em reunião realizada no dia 29 de julho de 2004, conforme registrado em ata da reunião.
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Anexo II

Formulário de Avaliação e Autorização Institucional para realização de Pesquisa Científica no Hospital Samaritano (Área Assistencial)
Dados do projeto

1. Título do projeto:

2. Autores:

3. Justificativa do trabalho (até 1000 caracteres com espaços)

4. Objetivos 

5. Metodologia (Até 1500 caracteres com espaços)

6. Resultados esperados (até 1000 caracteres com espaços)

7. Cronograma do projeto
8. Orçamento detalhado do projeto
Impacto da Pesquisa Científica para o Hospital Samaritano

1) Áreas envolvidas

(  ) médica     (  )enfermagem    (  ) farmácia    (  ) administrativa  

(  )outra – Especificar:________________________________

Descrever a participação de cada área envolvida assinalada:

2) Atividades previstas:

(  ) monitoramento clínico médico

(  ) monitoramento clínico de enfermagem

(  ) preparo e guarda de medicamentos

(  ) administração de medicamentos

(  ) preenchimento de impressos extra prontuário do paciente

(  ) cuidados específicos

(  ) outras

Descrever o que compõe cada atividade prevista assinalada:

3) Equipe técnica para execução do projeto

(  ) própria   (  ) Samaritano

Descrever a composição da equipe técnica que estará envolvida na execução do projeto:
4) Explicitar custos que se relacionam com a prática de pesquisa, excluindo os da prática clínica e informar a fonte de financiamento para cada item assinalado:

(  ) captação de sujeitos do estudo

R$ ______________ Financiado por:

(  ) exames diagnósticos da condição a ser estudada 

R$ ______________ Financiado por:

(  ) tratamento ou avaliação da condição a ser estudada

R$ ______________ Financiado por:

(  ) recursos humanos adicionais envolvidos para o estudo

R$ ______________ Financiado por:
Declaro que estou ciente das diretrizes da NO SUP CORP 002 e de que caso as mesmas não sejam observadas podem implicar na suspensão do projeto na instituição, bem como assumo o compromisso de encaminhar os relatórios exigidos e arquivar no prontuário do paciente uma cópia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, devidamente assinado, para atendimento das recomendações da Joint Commission International.

São Paulo, ___/___/___

Assinatura do pesquisador: ____________________________

Para preenchimento institucional:
Avaliado pela Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica em: ___/___/_____

Necessidade de encaminhamento à Superintendência Médica: (  ) não     (  ) sim

Avaliado pela Superintendência Médica em: ___/___/_____

Parecer:

(    ) APROVADO      (    ) NÃO APROVADO

Justificativa da Não Aprovação:

_________________________________________
( Assinatura e carimbo do superintendente médico)

Anexo III
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Anexo III
Formulário de Avaliação e Autorização Institucional para realização de Pesquisa Científica no Hospital Samaritano (Área Administrativa)
     Dados do projeto

1) Título do projeto:

2) Autores:

3) Justificativa do trabalho (até 1000 caracteres com espaços)

4) Objetivos 

5) Metodologia (Até 1500 caracteres com espaços)

6) Resultados esperados (até 1000 caracteres com espaços)

7) Cronograma do projeto

Impacto da Pesquisa Científica para o Hospital Samaritano

1) Indicar  quais são e descrever a participação das áreas envolvidas:
2) Atividades requeridas:
(  ) entrevista
(  ) preenchimento de questionário
(  ) vistas a documentos
(  ) outras

Descrever o que compõe cada atividade requerida assinalada e o tempo necessário para sua execução.

Declaro que estou ciente das diretrizes da NO SUP CORP 002 e de que caso as mesmas não sejam observadas podem implicar na suspensão do projeto na instituição, bem como assumo o compromisso de encaminhar os relatórios  regulares exigidos.

São Paulo, ___/___/___

Assinatura do pesquisador: ____________________________

Para preenchimento institucional:

Avaliado pela Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica em: ___/___/_____

Necessidade de encaminhamento à Superintendência Médica: (  ) não     (  ) sim

Avaliado pela Superintendência Geral Operacional em: ___/___/_____

Parecer:   (    ) APROVADO      (    ) NÃO APROVADO

Justificativa da Não Aprovação:

_________________________________________
( Assinatura e carimbo do superintendente geral operacional) 
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	MINISTÉRIO DA SAÚDE - Conselho Nacional de Saúde - Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - CONEP

Anexo IV - FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

( versão outubro/99 ) Para preencher o documento, use as indicações da página 2.

	1. Projeto de Pesquisa: 



	2. Área do Conhecimento (Ver relação no verso)


	3. Código: 
	4. Nível: ( Só áreas do conhecimento  4 )

	5. Área(s) Temática(s) Especial  (s) (Ver fluxograma no verso)
	6. Código(s):
	7. Fase: (Só área temática 3)         I (  )    II (  )

                                                    III (  )   IV (  )

	8. Unitermos: ( 3 opções )

	1. SUJEITOS DA PESQUISA

	9. Número de sujeitos                                     

   No Centro :               Total:
	10. Grupos Especiais :  <18 anos  (  )  Portador de Deficiência Mental  (  )  Embrião /Feto   (  ) Relação de Dependência   (Estudantes , Militares, Presidiários, etc ) (  )            Outros   (  )            Não se aplica  (x)

	1.1. PESQUISADOR RESPONSÁVEL

	11. Nome: 


	

	12. Identidade:
	13. CPF.:
	19.Endereço (Rua, n.º ): 
	
	

	14. Nacionalidade: 
	15. Profissão: 
	20. CEP:


	21. Cidade:
	UF: 

	16. Maior Titulação:


	17. Cargo


	23. Fone: 


	24. Fax



	18. Instituição a que pertence
	
	25. Email: 

	Termo de Compromisso: Declaro que conheço e cumprirei os requisitos da Res. CNS 196/96 e suas complementares. Comprometo-me  a utilizar  os materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favoráveis ou não. Aceito as responsabilidades pela condução científica do projeto acima.

           Data:                                                                                                               ______________________________________

                                                                                                                                                                Assinatura

	1.2. INSTITUIÇÃO ONDE SERÁ REALIZADO

	26. Nome: Hospital Samaritano SP
	29. Endereço (Rua, nº): Rua Conselheiro Brotero, 1486



	27. Unidade/Órgão: 
	30. CEP: 01232-010
	31. Cidade: SP
	32. U.F. SP



	28. Participação Estrangeira:  Sim  (   )      Não  (  )
	33. Fone: 
	34. Fax.:

	35. Projeto Multicêntrico: Sim (   )     Não (  x )    Nacional (   )    Internacional  (   )         ( Anexar a lista de todos os Centros Participantes no Brasil )

	Termo de Compromisso ( do responsável pela instituição ) :Declaro que conheço e cumprirei os requisitos da Res. CNS 196/96 e suas Complementares e como esta instituição tem condições para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execução

Nome:_______________________________________________________             Cargo________________________

Data: _______/_______/_______                                                                                          ___________________________________

                                                                                                                                                     Assinatura

	              PATROCINADOR                      Não se aplica (    )

	36. Nome:
	39. Endereço



	37. Responsável:
	40. CEP:
	41. Cidade:


	42. UF

	38. Cargo/Função:
	43. Fone:
	44. Fax:



	1.3. COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA – CEP

	45. Data de Entrada:


	46. Registro  no CEP: 
	47. Conclusão: Aprovado (x  )

Data: 
	48. Não Aprovado (    )

Data: _____/_____/_____

	49. Relatório(s) do Pesquisador responsável previsto(s) para: 

                                                                                                                        Data:                        Data: 

	Encaminho a CONEP:

50. Os dados acima para registro (  ) 51. O projeto para apreciação (   )

52. Data: _____/_____/_____
	53. Coordenador/Nome

________________________________

                      Assinatura
	Anexar o parecer consubstanciado

	1.4. COMISSÃO NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA – CONEP

	54. Nº Expediente :

55. Processo :
	    56.Data Recebimento :
	57. Registro na CONEP:



	58. Observações:


                                             CÓDIGO – ÁREAS DO CONHECIMENTO  (  Folha de Rosto Campos 2 e 3  )                  
	1- CIÊNCIAS EXATAS E DA TERRA

1.01 – MATEMÁTICA

1.02 – PROBABILIDADE E ESTATÍSTICA

1.03 -  CIÊNCIA DA COMPUTAÇÃO

1.04 -  ASTRONOMIA

1.05 -  FÍSICA

1.06 -  QUÍMICA

1.07 -  GEOCIÊNCIAS

1.08 -  OCEANOGRAFIA


	2 - CIÊNCIAS BIOLÓGICAS (*)

2.01 - BIOLOGIA GERAL

2.02 - GENÉTICA

2.03 - BOTANICA

2.04 - ZOOLOGIA

2.05 - ECOLOGIA

2.06 - MORFOLOGIA

2.07 - FISIOLOGIA

2.08 - BIOQUÍMICA

2.09 - BIOFÍSICA

2.10 - FARMACOLOGIA

2.11 - IMUNOLOGIA

2.12 - MICROBIOLOGIA

2.13 - PARASITOLOGIA

2.14 – TOXICOLOGIA
	3 - ENGENHARIAS

3.01 - ENGENHARIA CIVIL

3.02 - ENGENHARIA DE MINAS

3.03 - ENGENHARIA DE MATERIAIS E METALÚRGICA

3.04 - ENGENHARIA ELÉTRICA

3.05 - ENGENHARIA MECÂNICA

3.06 - ENGENHARIA QUÍMICA

3.07 - ENGENHARIA SANITÁRIA

3.08 - ENGENHARIA DE PRODUÇÃO

3.09 - ENGENHARIA NUCLEAR

3.10 - ENGENHARIA DE TRANSPORTES

3.11 - ENGENHARIA NAVAL E OCEÂNICA

3.12 - ENGENHARIA AEROESPACIAL

	4 - CIÊNCIAS DA SAÚDE (*)
4.01 – MEDICINA

4.02 – ODONTOLOGIA

4.03 – FARMÁCIA

4.04 – ENFERMAGEM

4.05 – NUTRIÇÃO

4.06 - SAÚDE COLETIVA

4.07 – FONOAUDIOLOGIA

4.08 – FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL

4.09 – EDUCAÇÃO FÍSICA


	5 - CIÊNCIAS AGRÁRIAS
5.01 - AGRONOMIA

5.02 - RECURSOS FLORESTAIS E ENGENHARIA FLORESTAL

5.03 - ENGENHARIA AGRÍCOLA

5.04 - ZOOTECNIA

5.05 - MEDICINA VETERINÁRIA

5.06 - RECURSOS PESQUEIROS E ENGENHARIA DE PESCA

5.07 - CIÊNCIA E TECNOLOGIA DE ALIMENTOS


	6 - CIÊNCIAS SOCIAIS APLICADAS
6.01 - DIREITO

6.02 - ADMINISTRAÇÃO

6.03 - ECONOMIA

6.04 - ARQUITETURA E URBANISMO

6.05 - PLANEJAMENTO URBANO E REGIONAL

6.06 - DEMOGRAFIA

6.07 - CIÊNCIA DA INFORMAÇÃO

6.08 - MUSEOLOGIA

6.09 - COMUNICAÇÃO

6.10 - SERVIÇO SOCIAL

6.11 - ECONOMIA DOMÉSTICA

6.12 - DESENHO IDUSTRIAL

6.13 - TURISMO

	7 - CIÊNCIAS HUMANAS
7.01 – FILOSOFIA

7.02 – SOCIOLOGIA

7.03 – ANTROPOLOGIA

7.04 – ARQUEOLOGIA

7.05 – HISTÓRIA

7.06 – GEOGRAFIA

7.07 – PSICOLOGIA

7.08 – EDUCAÇÃO

7.09 - CIÊNCIA POLÍTICA

7.10 – TEOLOGIA
	8 - LINGÜÍSTICA, LETRAS E ARTES
8.01 - LINGÜÍSTICA

8.02 - LETRAS

8.03 - ARTES


	(*) NÍVEL : ( Folha de Rosto Campo 4 )
(P) Prevenção   

(D) Diagnóstico  

(T) Terapêutico  

(E)  Epidemiológico       

(N) Não se aplica



 (*) OBS: - As pesquisas das áreas temáticas 3 e 4 ( novos fárrmacos e novos equipamentos ) que dependem de licença de importação da  ANVS/MS, devem obedecer ao seguinte fluxo- Os projetos da área 3 que se enquadrarem simultaneamente em outras áreas que dependam da aprovação da CONEP, e os da área 4 devem ser enviados à CONEP, e esta os enviará à ANVS/MS com seu parecer.

- Os projetos exclusivos da área 3 aprovados no CEP ( Res. CNS 251/97 – item V.2 ) deverão ser enviados à ANVS pelo patrocinador ou pesquisador
Anexo V

Formulário de Solicitação de Divulgação de Dados Documentais Retrospectivos em Trabalhos Científicos para Colaboradores Internos (somente para item 5.3.3).

Resumo do Trabalho (Até 500 palavras)


Título do Trabalho:


Autores:


Objetivos:


Metodologia:


Resultados:


Conclusões:


Evento no qual será apresentado: ____________ data: ____ / ____ / ____.


Formato: (    ) Pôster         (    )  Tema Livre     


Outro especificar: ______________________________________________

Termo de compromisso para Utilização dos dados.

Os pesquisadores do presente projeto se comprometem a preservar a privacidade dos pacientes cujos dados serão coletados em prontuários e bases de dados do Hospital. Concordam, igualmente, que estas informações serão utilizadas única e exclusivamente para execução do presente projeto. As informações somente poderão ser divulgadas de forma anônima.


________________________________

                Assinatura Pesquisador

Aprovado pela Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica em  ____ /____ de _____

Assinatura APC: _______________________________
Assinatura Coordenação do CEP: __________________________       em ___/___/____

Anexo VI
SOCIEDADE HOSPITAL SAMARITANO
Comitê de Ética em Pesquisa

Termo de Compromisso para Utilização de Dados

Título:
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Os pesquisadores do presente projeto se comprometem a preservar a privacidade dos pacientes cujos dados serão coletados em prontuários e bases de dados do Hospital. Concordam, igualmente, que estas informações serão utilizadas única e exclusivamente para execução do presente projeto. As informações somente poderão ser divulgadas de forma anônima.

São Paulo, ____ de __________ de 200_​_.

	Nome dos Pesquisadores
	Assinatura

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


Anexo VII
CHECK LIST FINAL PARA ENTREGA DO PROJETO AO CEP

ENTREGAR TODOS OS DOCUMENTOS EM 3 VIAS IMPRESSAS

1. Check-List   (  ) sim  
2. Oficio de Encaminhamento do Projeto
(  ) sim


3. Folha de rosto do Ministério da Saúde para Pesquisa envolvendo Seres Humanos.             (  ) sim  
4. Projeto  de Pesquisa                                                                                                                 (  )sim  
5. Termo de Consentimento livre e esclarecido                                                                                (  )sim  (  )não se aplica
6. Termo de Compromisso para utilização de dados                                                                   (  ) sim   (  ) não se aplica
7. Orçamento detalhado

(   ) sim  (   ) não se aplica    

8. Formulário de Avaliação e autorização Institucional para realização de Pesquisa Clínica no Hospital Samaritano                                                                                                                      (  )sim  (  )não se aplica

9. Formulário de Avaliação e Autorização para realização de Pesquisa Administrativa             (  )sim  (  ) não se aplica

10. Formulário de solicitação de divulgação de dados documentais retrospectivos somente para trabalhos científicos orientados pela Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica do Hospital Samaritano (Específico para item 5.3.3 da NO SCORP 002)                                                  (  ) sim   (  )não se aplica
11. Curriculum do Pesquisador Principal (e orientador, se for o caso)                                                                (  ) sim   (  ) não se aplica
12. Protocolo de entrega dos documentos  (  )sim
Anexo VIII
HOSPITAL SAMARITANO

Comitê de Ética em Pesquisa

PROTOCOLO DE ENTREGA DE DOCUMENTOS

Título do Projeto:__________________________​​​​​​​​​​​​​___________________________

__________________________________________________________________________

Pesquisador Principal:________________________________________________________

__________________________________________________________________________

Data de Entrega dos Documentos: _______/_______/_______

Número de Protocolo : __________/__________

(via do CEP)

HOSPITAL SAMARITANO

Comitê de Ética em Pesquisa

PROTOCOLO DE ENTREGA DE DOCUMENTOS

Título do Projeto:__________________________​​​​​​​​​​​​​__________________________________

__________________________________________________________________________

Pesquisador Principal:________________________________________________________

__________________________________________________________________________

Data de Entrega dos Documentos: _______/_______/_______

Número de Protocolo : __________/__________

(via pesquisador)
Anexo IX
PARECER CONSUBSTANCIADO

Registro CEP: ( nº do protocolo fornecido na admissão do projeto)

Projeto de Pesquisa: ( título)

Pesquisador Principal:

Instituição:

Área temática Especial: (se houver)

OBJETIVOS:

SUMÁRIO: (Finalidade e Justificativa do estudo, onde será realizado, qual será a população, recrutamento e autonomia dos sujeitos, critérios de inclusão e exclusão, como será feita a operacionalização e a análise dos dados. Informar ainda riscos e benefícios para os sujeitos de pesquisa e adequação do Termo de Consentimento livre e Esclarecido em conformidade com a RES. CNS 196/96).

Diante do exposto, o Comitê de Ética em Pesquisa – CEP, de acordo com as atribuições que lhe compete, se manifesta pela ( Aprovação – Aprovação com recomendação – Pendência -  Não Aprovação) do projeto de Pesquisa nos termos em que está proposto.

SITUAÇÂO:  (Protocolo Aprovado -  Pendente – Não Aprovado – Aprovado e encaminhado  à CONEP).

DATA PREVISTA  A 1ª ENTREGA DE RELATÓRIO _____ / _____ / _____.

São Paulo, _____ / ____ /  _____.

Relator: ______________________________________

Homologado em Reunião do CEP em:  ____ / ____ / _____.

                                     ______________________________________________________

Coordenador do Comitê de Ética em Pesquisa
Anexo X                                      

Relatório Periódico de Acompanhamento de Projetos Aprovados

RELATÓRIO SEMESTRAL

CEP/ HS Nº




CONEP Nº

[image: image6.png]



Relatório (Nº do Informe)







Título do Projeto:


Nome completo do investigador principal:


Assinale a situação do projeto:

(       ) Não Iniciado

(       ) Fase de inclusão de sujeitos de investigação
Números de sujeitos já incluídos: 

Relação dos sujeitos incluídos e respectivos RA (incluir ou anexar):
(       ) Apresentação, análise e discussão dos resultados

(        ) Relatório Final em andamento

(        ) Pesquisa concluída e relatório final em anexo.

Resultados parciais ou totais já apresentados em eventos?

(      ) Sim


(      ) Não

Resultados parciais ou totais já publicados?

(      ) Sim


(      ) Não

Relação de efeitos adversos importantes ou de emenda ao projeto inicial?

(      ) Sim


(      ) Não

Comentários do investigador:

Assinatura do Investigador: ___________________________________ Data: ______/______/______

Anexo XI
 Planilha de Acompanhamento de Projetos do CEP

	Titulo do Projeto
	Pesquisador
	Nº Protocolo/data
	Relatores
	Parecer CEP/

data
	Status

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Anexo XII

COMISSÃO NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA – CONEP

Comitê de Ética em Pesquisa – CEP
MODELO DE RELATÓRIO SEMESTRAL
Instituição:  

	


Período: (  ) 1º Trimestre : Janeiro à  Março                           Ano:   ____________

                (   ) 2º Trimestre : Abril à Junho

                (   ) 3º Trimestre : Julho à Setembro

                (   ) 4º Trimestre : Outubro à Dezembro

                (   )      Consolidado anual

Nº de Reuniões:  _____________________________________

PROJETOS DE PESQUISA EM SERES HUMANOS APRECIADOS

SITUAÇÃO – NÚMERO DE PROJETOS

	GRUPO
	Aprovados


	Não aprovados
	Pendentes
	Retirados
	Outros
	TOTAL
	ENVIADOS À CONEP (GRUPO I)

	I
	
	
	
	
	
	
	

	II
	
	
	
	
	
	
	

	III
	
	
	
	
	
	
	

	TOTAL
	
	
	
	
	
	
	

	TOTAL DE FOLHAS ROSTO (GRUPOS II E III) ENVIADAS À CONEP =


OBSERVAR O FLUXOGRAMA (verso da Folha de Rosto) PARA O ENVIO A CONEP:
GRUPO I ( Áreas Temáticas Especiais –

Enviar: Protocolo completo para apreciação da CONEP logo após a apreciação do CEP.

GRUPO II ( Novos Fármacos/Medicamentos / Vacinas / Testes diagnósticos -
Enviar semestralmente: Folhas de Rosto + Pareceres Consubstanciados. 

GRUPO III ( Enviar semestralmente: apenas as Folhas de Rosto
Favor preencher sempre o quadro acima e enviar a CONEP, acrescentando folha de rosto dos projetos analisados e comentários sobre o funcionamento do CEP no período acima citado.

Anexo XIII
Orientações para pacientes sobre pesquisa clínica

A área da saúde está em constante progresso. Isso ocorre porque, a cada dia, surgem novos estudos sobre medicamentos, tratamentos, novos métodos, etc.

Esses estudos, chamados de pesquisas clínicas, são desenvolvidos com voluntários que contribuem com a ciência e em troca podem ser beneficiados com os resultados, caso seja comprovada uma maior eficácia terapêutica em experimentação, em relação aos tratamentos já existentes.

Participar de uma pesquisa clínica é uma atitude consciente, cuja decisão pode ser facilitada por algumas informações que apresentamos a seguir.

Então Pesquisa Clínica é...

Um estudo científico realizado para verificar como uma nova medicação ou um novo procedimento funciona em seres humanos.

Existe uma fase pré-clínica realizada em laboratório, utilizando animais  podendo durar muitos anos para conhecer se o medicamento tem potencial terapêutico, ou seja, se produz o efeito desejado.

A fase clínica acontece em quatro etapas para que o medicamento possa ser liberado para utilização:

Fase  I

Um estudo de fase I é a primeira etapa de testes em seres humanos de uma medicação cuja eficácia foi comprovada em animais (fase Pré-clínica). Nesta fase, a medicação é testada em pequenos grupos (no máximo 50) de voluntários sadios. O objetivo é avaliar se a medicação é segura, qual a melhor forma de administração (oral, injetável), a forma como se distribui pelo corpo,  como funciona e qual a dose mais segura.

Fase II

Os estudos desta fase são realizados para obtenção de informações mais detalhadas sobre a segurança e avaliação da eficácia da medicação, além da dose mais efetiva. O número de participantes (pacientes voluntários) nessa fase é maior que a fase I(maior que 50 e menor que 100). A taxa de resposta para um estudo desta fase precisa ser igual ou maior que a obtida em um tratamento padrão para que se passe para um estudo de fase III.
Fase III

Nesta fase, o novo medicamento é comparado com o tratamento padrão existente.
O número de pacientes varia de 100 a 1000, que recebem aleatoriamente um dos dois tratamentos. Normalmente, são divididos em dois grupos: o grupo controle (recebe o tratamento padrão) e o grupo experimental (recebe a nova medicação). Alguns estudos fase III envolvem ainda, a associação de uma nova medicação a uma comprovada combinação de medicamentos para verificar se o resultado obtido é mais efetivo. Por questões metodológicas necessárias ao rigor do estudo, o paciente que participa não sabe a qual dos dois grupos ele pertence.

Fase IV

Nessa fase busca-se a confirmação dos resultados obtidos na fase anterior (fase III) e envolvendo um grande número de pacientes. Vale ressaltar que antes de ser estudado em seres humanos, o medicamento tem que passar por diversas fases de estudo onde se avaliará a sua eficácia e segurança.

Como são realizadas as pesquisas clínicas?

Toda pesquisa clínica é desenvolvida mediante um protocolo de pesquisa, que nada mais é do que um documento que reúne, detalhadamente, todas as informações sobre o estudo: justificativa teórica para realização do estudo, seleção dos pacientes mediante critérios de inclusão e exclusão estabelecidos (quem pode ou não participar), formas de monitoramento, como será feita a análise dos dados obtidos, entre outras.

Mas... é seguro participar de pesquisa clínica?

Muitas pessoas têm medo de estarem “servindo de cobaia” ou têm a idéia de que “se o tratamento ainda não é conhecido pode ser perigoso...”

Pode haver vantagens e desvantagens. A principal vantagem é a de que você pode ter acesso, por exemplo, a um medicamento ainda não disponível no mercado e que produza melhores resultados terapêuticos. A desvantagem pode relacionar-se ao fato de não se conhecer totalmente todos os efeitos da medicação, como, por exemplo, saber se ela é de fato melhor do que já existe e que outros efeitos indesejáveis ela pode desencadear. O importante é que durante todo o decorrer da pesquisa os riscos são controlados e há um acompanhamento muito próximo do participante para verificar tudo o que acontece com ele e quais medidas devem sr implementadas.

O que contribui, também, para redução da preocupação quanto à segurança é que antes desse medicamento ser utilizado em seres humanos ele já percorreu um longo caminho nas outras fases do estudo descritas anteriormente.

Outro ponto favorável é que toda pesquisa deve ser realizada de forma ética, ou seja, todo protocolo antes de ser iniciado é analisado por um Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) do próprio hospital, sendo ainda, dependendo do caso, analisado pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) e só é iniciada após o participante assinar um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Comitê de Ética em Pesquisa (CEP)

O CEP é formado por diversos profissionais de várias áreas (Enfermeiro, advogado, médico, representantes religioso, da sociedade ou ainda pacientes), que se reúnem periodicamente para analisar os projetos de pesquisa a serem desenvolvidos na instituição, quanto ao atendimento dos preceitos éticos (respeito pelos direitos e pela vida dos participantes que devem ser garantidos e protegidos). É a 1ª instância de aprovação ou não de uma pesquisa.

Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP)

O CONEP é uma comissão do Conselho Nacional de Saúde do Ministério da Saúde que regulamenta a pesquisa em seres humanos no Brasil. Somente alguns protocolos, como por exemplo, novos fármacos, precisam de aprovação dessa entidade.

Para conhecer um pouco mais sobre o CONEP e a legislação específica sobre pesquisa acesse o site:  http://conselho.saude.gov.br/comissao/eticapesq.htm 

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

O TCLE é um documento, exigido em todas as pesquisas envolvendo seres humanos,  elaborado pelo pesquisador em duas vias (pesquisador e participante do estudo), devendo apresentar de forma clara:

· os objetivos e as justificativas para realização do estudo;

· a metodologia (como será feito);

· a lista de efeitos colaterais e riscos possíveis;

· a lista dos benefícios esperados;

· as informações sobre outras possibilidades de tratamento;

· a descrição sobre a forma de acompanhamento;

· o nome dos pesquisadores e o telefone para contato; e 

· as informações de que você pode se recusar a participar ou sair do estudo, em qualquer momento, sem que isso traga qualquer tipo de prejuízo.

É necessário que o TCLE seja lido com atenção e após o esclarecimento de todas as possíveis dúvidas, você irá assiná-lo, o que significa que estará concordando com todas as condições descritas e quanto a sua participação no estudo.

Como participar de uma pesquisa clinica?

Caso haja interesse em participar de alguma pesquisa clínica em desenvolvimento na Instituição, ou caso o seu médico tenha lhe oferecido essa opção você poderá avaliar os aspectos apresentados para sua tomada de decisão.

O seu interesse pode ser encaminhado formalmente à Coordenação de Ensino e Pesquisa Científica, localizada no mezanino do Pronto Socorro Infantil, que dará ciência ao pesquisador responsável pela pesquisa e ao seu médico (se não for o mesmo) para que seja estudada a possibilidade de participação, uma vez que existem critérios de inclusão e exclusão a serem observados.

Bibliografia consultada:

Boas Práticas de Pesquisa Clínica – Mercosul 

Declaração de Helsinque

(http://conselho.saude.gov.br/comissao/doc_ref_eticpesq.htm )

Manual Operacional para Comitês de Ética em Pesquisa

(http://conselho.saude.gov.br/comissao/eticapesq.htm )

Oncoguia (http://www.oncoguia.com.br/default.asp )







Cadastro no CEP/HS
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