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Apresentação

Este manual, elaborado pelo colegiado do Núcleo de Ensino, Pesquisa e Extensão (NEPE) e pela Comissão 
de Avaliação de Projetos de Pesquisa e Extensão (CAPPE) do Hospital Risoleta Tolentino Neves (HRTN), e 
tem por objetivo orientar a realização de atividades na instituição relacionadas a estes três campos.

Nos últimos anos, normalizações que interferem no desenvolvimento de projetos de pesquisa, como a Lei 
Geral de Proteção de Dados Pessoais (LGPD) de 2018, modificaram vários trâmites nas instituições e, neste 
contexto, é essencial a elaboração de um documento norteador que contribua para que projetos realizados 
no Hospital aconteçam de acordo com as diretrizes institucionais e legislação brasileira em vigor.

O NEPE é um órgão de assessoria diretamente vinculado à diretoria do Risoleta e tem por atribuição desen-
volver e coordenar a política de Ensino, Pesquisa e Extensão do Hospital. Seu colegiado se constitui como 
instância para discussão e aprovação destas políticas incluindo também a criação de fluxos, protocolos e 
regras para o funcionamento do NEPE como um todo. A CAPPE é uma comissão interdisciplinar responsável 
por avaliar a viabilidade do desenvolvimento de atividades de ensino de projetos de pesquisa, ensino e 
extensão no Hospital. 

Esperamos que este Manual contribua para desenvolvimento de atividades de ensino, pesquisa e extensão 
no Risoleta, salvaguardando os preceitos éticos que as regem e sua consonância com a missão, a visão e 
os valores institucionais, especificamente, no que diz respeito à formação de pessoas e produção do 
conhecimento na área da saúde.
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1 - Processo de avaliação das atividades de pesquisa 
e extensão
1.1 Recomendações iniciais

A Resolução CNS 466/2012, no item II.14, considera pesquisa envolvendo seres humanos as investigações 
que “individual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes 
dele, e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informações ou materiais 
biológicos”. Sendo assim, também são consideradas pesquisas envolvendo seres humanos as entrevistas, 
aplicações de questionários, utilização de banco de dados e revisões de prontuários.

As atividades de pesquisa (Pesquisas clínicas, Dissertações, Teses, dentre outras), de extensão e Trabalhos 
de Campo em Serviço que tenham como cenário de estudo o Risoleta devem obrigatoriamente 
ser submetidos à apreciação da Comissão de Avaliação de Projetos de Pesquisa e Extensão (CAPPE). 
A referida comissão não é uma instância de avaliação ética, portanto, atividades de pesquisa que envolve 
a participação de seres humanos devem, invariavelmente, ser submetido a Comitê de Ética em Pesquisa 
(CEP). Contudo, destaca-se que a aprovação da CAPPE é condição invariável para realização dessas 
atividades no HRTN.

É importante ressaltar que não são as propostas de linhas de pesquisa que deverão ser avaliadas pela 
CAPPE, mas sim os projetos específicos a serem desenvolvidos dentro dessas linhas ou programas. 
Portanto, a CAPPE não avalia projetos que abarcam vários “subprojetos”, vulgarmente chamados de “projetos 
guarda-chuva”; neste caso, cada um dos “subprojetos” deve ser submetido à avaliação separadamente.

Os projetos desenvolvidos exclusivamente no HRTN deverão ser avaliados pelo Comitê de Ética em Pes-
quisa da Universidade Federal de Minas Gerais (CEP/UFMG). Projetos multicêntricos, com participação do 
HRTN, já avaliados por outros Comitês de Ética em Pesquisa, não necessariamente precisam ser avaliados 
pelo CEP/UFMG.

Os projetos de pesquisa devem ter um Pesquisador Principal (Pesquisador Responsável), mesmo que seja 
realizado por uma equipe. As pesquisas em que há participação de graduandos ou residentes pressupõe  
orientação de um professor responsável pelas atividades e, portanto, o professor orientador deve figurar 
como pesquisador responsável.  

Ao Pesquisador Responsável compete assegurar a submissão da pesquisa à apreciação das instâncias éticas 
necessárias, coordená-la, acompanhar sua execução, zelar pela integridade e bem-estar de seus 
participantes, enviar relatórios sobre o andamento da pesquisa e relatório final quando de seu término, 
cabendo-lhe desse modo à responsabilidade legal e técnico-científica pelo estudo desenvolvido.

As pesquisas realizadas no HRTN deverão ter, dentro do corpo de responsáveis pelo estudo, a participação 
ativa de pelo menos um trabalhador do Hospital que constituir-se-á a referência institucional da pesquisa. 
O detalhamento sobre esta participação deverá ser descrito no projeto a ser avaliado pela CAPPE.

Para a coleta de dados registrados em prontuários físicos que não se encontram mais no Hospital é 
importante considerar que haverá ônus financeiro para o pesquisador. 

02



1.2 Submissão e avaliação pela CAPPE. 

A necessidade de submissão à CAPPE depende da natureza do estudo ou atividade a ser realizada e 
a característica dos dados utilizados, conforme elencado a seguir. O envio de documentos deve ser 
feito, exclusivamente, pelo e-mail cappe@hrtn.fundep.ufmg.br. Documentações incompletas não serão 
avaliadas.

A CAPPE se reúne mensalmente. As submissões devem ser realizadas até 15 (quinze) dias antes das 
reuniões mensais. Acesse aqui o cronograma de reuniões da CAPPE. A escolha do membro avaliador 
levará em consideração a temática do estudo, rodízio entre os membros e inexistência de conflitos de 
interesse.  O parecer acerca da análise dos trabalhos submetidos será enviado aos interessados por 
e-mail. Esclarecimentos e/ou adequações deverão ser atendidas em 60 (sessenta) dias e serão permi-
tidas 3 (três) correções, em diligência observado o prazo de retorno. A execução das atividades no HRTN 
poderá iniciar somente após aprovação da CAPPE e, quando for o caso, de Comitê de Ética em Pesquisa. 

Demais informações relativas à CAPPE, o processo e prazos de avaliação podem ser obtidas no seu 
Regimento Interno, disponível em: https://www.hrtn.fundep.ufmg.br/ensino-e-pesquisa/.

1.2.1 Apresentação de casos clínicos e dados hospitalares no âmbito do HRTN e em atividades 
didáticas da Universidade Federal de Minas Gerais.

Apresentação de casos clínicos e de informações obtidas em bancos de dados e prontuários do HRTN 
em reuniões clínicas, reuniões científicas e reuniões administrativas realizadas no âmbito da instituição 
e em cursos de graduação e pós-graduação das unidades acadêmicas da Universidade Federal de 
Minas Gerais (UFMG) não necessitam de submissão à CAPPE. Apresentações em ambientes externos 
ao HRTN e a UFMG (como congressos, seminários ou similares) deverá ser avaliada pela CAPPE, 
conforme explicita o subitem 1.2.2. 

1.2.2 Apresentação de casos clínicos e dados hospitalares em atividades externas ao HRTN e à 
UFMG e publicações científicas.
 
Relatos de Caso/Vídeo, trabalhos e produções científicas que envolvam dados clínicos e hospitalares 
do HRTN em atividades didáticas (discussões éticas, atividades de disciplinas curriculares, entre ou-
tros) de quaisquer cursos de graduação e pós-graduação de outras faculdades, centros universitários 
e universidades (discussões éticas, atividades de disciplinas curriculares, entre outros) e eventos cien-
tíficos externos (Congressos, Seminários, dentre outros) ao HRTN e à UFMG devem ser submetidos à 
CAPPE.

A avaliação destas atividades é feita pelo Coordenador da CAPPE no prazo de 15 (quinze dias), quando 
da entrega da documentação completa, sendo necessários os seguintes documentos:

03

https://www.hrtn.fundep.ufmg.br/wp-content/uploads/2023/02/Calendario-CAPPE-2023.doc.pdf
https://www.hrtn.fundep.ufmg.br/wp-content/uploads/2022/07/Regimento-Interno-CAPPE-2022.pdf
https://www.hrtn.fundep.ufmg.br/ensino-e-pesquisa/


•   Formulário de Solicitação de Coleta de Dados.

•   Termo de Compromisso Livre Esclarecido (TCLE). 

•   Termo de Assentimento Livre Esclarecido (TALE) (quando envolver participantes 
de até 17 anos).

•   Termo de Dispensa de TCLE (quando aplicável).

•   Termo Consubstanciado de Comitê de Ética em Pesquisa (quando necessário 
submissão à Comitê de Ética em Pesquisa, em especial, para publicações científicas). 

Na página do Comitê de Ética em Pesquisa da UFMG (CEP/UFMG)-  https://www.ufmg.br/bioetica/
coep/tale/ - há orientações sobre elaboração do TCLE e TALE. De acordo com o CEP/UFMG, a gravação 
e divulgação de imagem, dever ser contemplada no próprio TCLE/TALE em campo específico, pois o 
participante pode concordar em participar da pesquisa e discordar da divulgação de imagem.

1.2.3 Projetos de pesquisa

Os projetos de pesquisa (Pesquisas clínicas, Dissertações, Teses ou similares) com utilização de dados 
retrospectivos e/ou prospectivos que tenham como campo de coleta o HRTN deverá, obrigatoria-
mente, ser submetidos à apreciação da CAPPE. Reforça-se que a CAPPE não é uma instância de 
avaliação ética, portanto, quando necessário, estes estudos deverão ser submetidos à Comitê de Ética 
em Pesquisa. Além da obrigatoriedade de apresentação do projeto de pesquisa, são documentos 
necessários para submissão à CAPPE: 

•   Ficha de Pesquisa.

•   Termo de Compromisso do Pesquisador.

•   Termo de Compromisso Livre Esclarecido (TCLE) (quando a pesquisa exigir dados 
dos participantes).

•   Termo de Assentimento Livre Esclarecido (TALE) (quando envolver participantes 
de até 17 anos).

•   Termo de Dispensa de TCLE (quando aplicável).

•   Termo de Compromisso de Utilização de Dados (TCUD) (para uso de dados de 
prontuários e documentos sigilosos). 

•   Carta de Anuência Setorial.

•  Declaração da Inexistência de Conflito (para os membros da pesquisa que 
também forem trabalhadores do Hospital).

Caso o participante concorde com a gravação de imagem, deve-se informar no TCLE/TALE se haverá 
identificação dos participantes ou algum tratamento para não identificação. 

É importante que os projetos de pesquisa que levem em consideração a comparação de resultados 
entre grupos de pacientes, contemplem o cálculo amostral para adequação do número de indivíduos 
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necessário para se obter significância do estudo. 

Após aprovação do projeto na CAPPE e, quando necessário, em Comitê de Ética em Pesquisa, a coleta 
de dados terá prazo de seis meses a partir da data da autorização. Nos casos em que houver necessidade 
de prorrogação de tempo para realização da pesquisa, o coordenador do projeto deverá encaminhar 
à CAPPE solicitação de prorrogação do prazo de com justificativa detalhada e novo cronograma.

Os pedidos de prorrogação podem ocorrer no decorrer dos cinco anos de autorização para realização 
da pesquisa. Após esse prazo, deve-se submeter novo projeto para apreciação. Se houver necessidade 
de realizar alguma modificação na proposta original de ordem estrutural ou metodológica (aumento 
do n amostral, alteração das fontes de dados, inclusão e/ou exclusão de grupos de estudos, dentre 
outras) é necessário apresentar emenda com descrição das mudanças no projeto e justificativa. As 
emendas precisam ser submetidas ao Comitê de Ética em Pesquisa, e, após aprovação, apresentadas 
à CAPPE para análise. Demais alterações, como inclusão/exclusão de membros da pesquisa, dentre 
outras, deverão ser endereçadas via e-mail à CAPPE. 

1.2.4 Projeto de Extensão

Para avaliação das ações de extensão se faz necessário, invariavelmente, a apresentação de projeto, 
contendo, obrigatoriamente, as seguintes informações: 

•    Forma de interação dos extensionistas com a comunidade e os efeitos positivos 
da atividade.

•    Número e nome dos alunos participantes, cronograma de trabalho (informar 
os dias de atividade e a carga horária de cada extensionista).

•   Locais de realização da atividade dentro do HRTN.

•   Material necessário para sua execução, bem como sua quantidade (por exemplo: 
luvas cirúrgicas ou de procedimentos; Gorros; Uniformes; Computadores).

•   Tempo de Duração e Periodicidade (Informar se ações serão contínuas ou 
durante os períodos letivos ou férias regulamentares). 

•   Como se trata de atividade “extracurricular” desenvolvida dentro de uma Unidade 
Hospitalar é importante avaliar a necessidade dos extensionistas apresentarem 
apólice de seguro para resguardá-los de algum incidente no campo de trabalho. 
Ademais, são necessários os seguintes documentos: 

•   Ficha de cadastro do projeto e número de inscrição (registro) no Sistema de 
Informação da Extensão (SIEX) da UFMG.

•   Termo de Compromisso do Pesquisador.

•   Carta de Anuência Setorial.
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1.2.5 Trabalhos de campo em serviço

Neste manual considera-se Trabalho de campo atividades originadas no contexto de ensino 
– disciplinas curriculares e extracurriculares de cursos de graduação e pós-graduação, cursos de 
formação e capacitação, dentre outras atividades similares – que prevêem ações em serviço. Somente 
serão avaliados trabalhos oriundos de atividades desenvolvidas por discentes da UFMG, cursos de 
formação e capacitação de instituições públicas da área da saúde ou propostos por trabalhadores 
ou residentes do HRTN. Para Trabalhos de Campo realizados por alunos cursos de formação e ca-
pacitação, o responsável pela execução do trabalho deve apresentar documentação que comprove 
vinculação ao curso.

Para submissão à CAPPE é necessário a proposta relativa ao Trabalho de campo, contendo, 
obrigatoriamente, as seguintes informações: 

•   Atividade que será desenvolvida (entrevista, observação não-estruturada, consulta à documen-
tos institucionais).

•   Locais de realização da atividade dentro do HRTN.

•   Participantes envolvidos.

Ademais, são necessários os seguintes documentos: 

•   Autorização de Participação (assinada pelos participantes envolvidos)

•   Declaração de Utilização de Dados 

•   Formulário de Solicitação de Coleta de Dados

•  Declaração da Inexistência de Conflito (quando o executor da atividade também 
for trabalhador do Hospital).

A utilização dos dados e informações coletadas para fins de pesquisa, publicação e divulgação em 
eventos externos ao HRTN e a UFMG devem obedecer ao disposto nos subitens 1.2.2 e 1.2.3. 
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2 - Definições Importantes

Segundo a CARTA Nº 0212/CONEP/CNS, de 21 de outubro de 2010 e o Manual de Usuário Pesquisador da 
Plataforma Brasil (versão 3.2) trazem definições que também são adotadas pela CAPPE neste manual. 

Pesquisador Principal (Pesquisador Responsável): Aquele com compromisso de iniciar e coordenar a 
pesquisa. É o pesquisador responsável pela submissão e edições do projeto e emendas. Responde 
também pelas notificações, recursos e alterações na equipe de pesquisadores.

Projetos Multicêntricos (com coparticipantes): Projeto de pesquisa conduzido por protocolo único em 
vários centros de pesquisa. Conta com um pesquisador responsável em cada centro específico.

Importante acrescentar que, em caso de submissão de projetos multicêntricos à CAPPE, é necessário 
acrescentar a anuência das instituições envolvidas no projeto.
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3 - Considerações Finais 

É de responsabilidade de todos os membros de projetos de pesquisa extensão, bem como daqueles que 
executam Trabalho de Campo em Serviço, que tenham o HRTN como cenário de estudo, a confidencia-
lidade das informações coletadas, a privacidade de seus conteúdos, bem como assegurar que os dados 
coletados serão utilizados, única e exclusivamente, para a execução do projeto de pesquisa/extensão ou 
trabalho em questão. Reforçar-se que todo e qualquer uso diferente desses dados caracterizam um novo 
projeto de pesquisa/extensão ou trabalho e, portanto, deve ter o consentimento dos participantes e ser 
submetido à apreciação da CAPPE e de Comitê de Ética em Pesquisa, quando necessário. 

Ademais, é compromisso dos pesquisadores o envio do Relatório Parcial e Final de Pesquisa. Estes serão 
solicitados pelo NEPE, responsável por acompanhar o desenvolvimento das atividades de ensino, pesquisa 
e extensão no HRTN. Os pesquisadores e os responsáveis pelos Trabalhos de Campo, devem ser compro-
meter também a apresentar o estudo realizado e seus resultados para os participantes envolvidos, para as 
lideranças da (s) unidade (s) onde o estudo ocorreu e em eventos institucionais.
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