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Mucfan;as estruturais no Hospital das Clinicas
determinadas pelo Conselho Deliberativo resultaram na
minha indicacdo para presidir a Comissdo Cientifica do

Instituto do Coragcdo - InCor.

Q)irz;qir a Infraestrutum de pesquisa da
Instituicdo foi um desafio. Historicamente, o InCor ¢é
reconhecido nacional e internacionalmente como

referéncia em pesquisa em Carcﬁo[ogia Clinica e Cirilrgica.

ﬂmp[iur seus horizontes sem gerar perda em sua missdo, incluir novas disciplinas e
seus projetos, simplificar os procedimentos, estimular a pesquisa, despertar novas vocagoes,
P9 P P P P

multiplicar os resultados e gerar novas fontes de financiamento faziam parte dos objetivos.

/(Zl estrutura bdsica da Comissdo estava formada. Uma equipe modelar, responsdvel,
altamente motivada e com vocacdo para a pesquisa controlava todas as atividades. Gragas a
responsabilidade e competéncia deste grupo, mudancas e novas atividades foram
acrescentadas d jd vasta lista de metas. Certamente credita-se a esta equipe a manutengdo, o

crescimento e as conquistas obtidas.

Mnﬁa chegada foi um mero catalisador nas atividades que jd vinham sendo
desenvolvidas. Inicialmente foi renovado o colegiado responsdvel pelas decisoes e pelo novo
direcionamento. Jovens pesquisadores, ndo apenas médicos, mas também figuras de projecdo
da equipe multiprofissional foram incluidos. Houve um ganho de qualidade nas avaliacoes
dos projetos gracas a colaboracdo dos membros ativos no InCor que na condicdo de
consultores ad hoc minuciosamente avaliaram todos os projetos apresentados. O novo modelo,
que sempre estard sendo modificado e aperfeicoado, mostrou a necessidade de maior
abrangéncia nas andlises e maior agilidade no encaminhamento dos projetos. Desta forma,
mudancas nos fluxos internos da Comissdo se acompanharam da criagdo de mecanismos que
irdo permitir desenvolver todas as atividades on line (o InCor estd pronto, aguarda-se a
autorizacdo da CAPPesq). Em paralelo, para sedimentar a qualidade das avaliacdes, foram
criadas as Subcomissoes de Eventos Adversos e de Bioética. Ambas tiveram papel de destaque

neste processo de andlise da pesguisa institucional.

9\@ definicdo do novo norte, dois aspectos foram considerados. Inicialmente o
despertar de novas vocagcdes e o estimulo ds existentes e, em sequndo lugar a ascensio
qualitativa de grupos menos preparados. Com este intuito, e reconhecendo as [imitacoes
econdmicas que atravessdvamos foi criado o Programa Iniciagdo Cientifica, oferecemfo um

niimero de bolsas limitado mas permitindo aos alunos da graduacdo participar das atividades,



mesmo sem remuneragdo ¢, o Programa Pesquisador que reconhece a manutencdo das
atividades por pesquisadores de reconhecido saber. Com o intuito de permitir crescimento no
conhecimento cientifico, em particular da metodologia cientifica foi criado o ‘Bate Papo com a
Pesquisa. Profissionais altamente gabaritados periodicamente abordam temas relevantes que

posteriormente sdo disponibilizados no Site do InCor.

/‘2’. estrutura existente privilegiava a pesquisa clinica e de bancada, o
desenvolvimento de projetos em animais devia ser coordenado e oferecido a todas as dreas que
desejassem se envolver em este tipo de estudos. Por orientacdo do Conselho Diretor do InCor,
a Comissdo Cientifica assumiu a responsabilidade de reorganizar a drea previamente ocupada
pela Divisido de Experimentacdo. Criou-se uma Coordenacdo com representantes de todas as
disciplinas envolvidas, estabeleceu-se serem todas as dreas comunitdrias e acessiveis a todos
dependendo apenas da aprovacio do projeto de pesquisa. Definiram-se mecanismos internos
de cobranca que deverdo, no futuro, tornar este tipo de pesquisa autossustentdvel e ndo
dependente de verbas fundacionais ou orcamentdrias. Para melhorar a qualidade do
transporte dos animais e agilizar os estudos efetuou-se a aquisicdo de automovel que se

incorpora d frota do proprio InCor.

ﬁna[mente, talvez uma das acoes mais efetivas foi nossa aproximagdo com as
Agéncias de Financiamento, em particular com a FAPESP. O rigoroso controle que foi criado
em relagdo a todas as submissoes de pesquisa gerou, nestes trés ultimos anos, significativo
recurso (um milhdo e meio de reais) que foi aplicado, por orientacdo do Conselho Diretor, na
reforma do primeiro andar do bloco 1. Esta drea, antigo sonho dos pesquisadores de nossa
instituicdo, deverd comportar toda a pesquisa clinica e as dreas de ensino transformando-se
no Niicleo de Ensino e Pesquisa do InCor. As obras, jd iniciadas, deverdo ser concluidas em
periodo inferior a um ano visto que os recursos para a reforma e para aquisicio de todos os

egulpamentos J(l estao contmﬂencmcfos .

ﬂﬁrecfito que a semente plantada hd anos, liderando as atividades de nosso complexo
hospitalar, tenha sido adequadamente conservada e certamente, té-la irrigado e adubado
permitiu seu desenvolvimento. Os resultados francamente favordveis devem ser atribuidos a
todos aqueles que lutam e defendem nossa Instituicdo. A alta direcdo da Fundacdo Zerbini,
os Conselhos Deliberativo (HC) e Diretor (InCor), a Superintendéncia (HC) e a Diretoria
Executiva (InCor) confiaram nas atividades que foram desenvolvidas por todos os

pesguisacfores deste Instituto e coordenadas por um grupo altamente qua[iﬁcacfo.

Francisco Varyas

Presidente da Comissdo Cientlﬁca do InCor
2007 - 2010



APRESENTACAO

A Comissdo Cientifica é o drgdo assessor e consultivo do Conselho Diretor para
todas as atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico que se realizem ho
Instituto do Coragdo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da

Universidade de Sdo Paulo.

Esta Comissdo é presidida pelo Vice-Presidente do Conselho Diretor do InCor e o
seu mandato bem como o dos seus membros, é coincidente ao do Conselho

Diretor.

Em busca de melhorias nos processos, buscou-se com a nova gestdo eleita em abril

de 2007, modernizar o seu Regimento bem como a sua composigdo.

Composta por 14 membros entre médicos e ndo médicos, das diversas dreas da
Instituigdo, estes sdo responsdveis por analisar a exequibilidade dos projetos de
pesquisa, aprovando a sua execugdo e acompanhando seu desenvolvimento, bem
como participar ativamente definindo rumos do desenvolvimento técnico-cientifico

do InCor.

Além de seus membros, a Comissdo Cientifica conta com o apoio de pesquisadores
de reconhecido valor na Instituigdo como também da Comunidade Cientifica para

func¢des de assessoria Ad Hoc.

Os assessores Ad Hoc sdo responsdveis pelas andlises e avaliagdes de mérito dos

projetos de pesquisa clinica.



Entende-se por atividades de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico:

a) projetos de pesquisa bdsica e aplicada
b) projetos de ensaio terapéutico-clinico

c) projetos para desenvolvimento de equipamentos em escala experimental
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ATIVIDADES

1. Documentacao







ATIVIDADES

1. Documentagdo

Com o foco na melhoria continua dos seus processos e
formuldrios, a Comissdo Cientifica aprimorou os
formuldrios necessdrios para a submissdo de todos os
projetos de pesquisa, preservando a Instituigdo e

reduzindo a burocratizagdo.

e News - ComCien (correio eletronico interno):

« Com o objetivo de ampliar a divulgagdo para os
interessados (pesquisadores), em 2005 foram incluidos os
formuldrios e documentos informativos nesta ferramenta.

e Web-siteInCor:
«  Visando uma amplitude interna e externa na divulgagdo da
pesquisa clinica no InCor, em 2008 foi criada a Pdgina
Pesquisa dentro do site do InCor (www.incor.usp.br) onde

¢ possivel encontrar o histérico da drea, equipe,
formuldrios, procedimentos, regimento e contato para
eventuais duvidas.

e Correio eletrénico:
+ Envio aos pesquisadores de todos os formuldrios e
procedimentos, quando solicitado.


http://www.incor.usp.br/




ATIVIDADES

2. Fluxos e Procedimentos







2.1 Fluxos da Rotina da Secretaria da Comissdo Cientifica

Do mesmo modo, novos fluxos e procedimentos foram implementados ao
longo desses anos, visando melhorias nas redugdes de prazos de aprovagdo de
protocolos de pesquisa bem como sua simplificagdo.

(@) COMISSAO CIENTIFICA — Fluxo Rotina da SCC
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SCC/CAPPesa =

A grande demora na avaliagdo dos projetos de pesquisa em todas as
instancias regulatorias faz com que muitas vezes o Brasil deixe de participar de
estudos multicéntricos. Nesse sentido foi criada uma Coordenagdo especifica para
andlise de protocolos de pesquisa multicéntricos contratados da Indidstria, o que
contribuird para a redugdo dos prazos de aprovagdo.

€D CcOMISSAO CIENTIFICA — Fluxo Multicentricos Industria
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2.2 Procedimento de Andlise dos Projetos da Pés-graduagdo em Cardiologia

No sentindo de unificar o parecer dos projetos de pesquisa de candidatos a
Pos-6raduagdo em Cardiologia, estabeleceu-se um fluxo dnico na submissdo dos
projetos, tendo como referéncia o fluxo da Secretaria da Comissdo Cientifica do
InCor.

2.3 Normatizagdo do Servigo de Apoio a Experimentagdo Animal

A proposta de reestruturagdo da Divisdo de Experimentagdo foi
fundamentada na criagdo de um Servigo que sirva a Instituigdo como um todo,
fornecendo a infraestrutura necessdria - laboratérios, biotérios, pessoal, entre
outros - para a realizagdo de pesquisa em animal de laboratdrio.

Para tanto, foi criada uma Comissdo de Coordenagdo cujo coordenador foi
nomeado pelo Conselho Diretor sendo o mandato coincidente com o do Conselho
Diretor. Esta Comissdo delibera sobre o uso dos laboratérios e facilidades de
acordo com as diferentes necessidades e teve sua Normatizagdo aprovada pelo
Conselho Diretor do InCor em 11 de maio de 2007.

Este Servico é subordinado administrativamente & Comissdo Cientifica do
InCor nos diferentes assuntos referentes da pesquisa ha Instituigdo:

a. Na aprovagdo dos projetos com animais de experimentagdo mediante
solicitagdo de viabilidade;

b. No desenvolvimento da pesquisa mediante aprovagdo por parte da Comissdo
Cientifica.



2.4 Implantagdo de ferramenta para submissdo e acompanhamento de
projetos de pesquisa

Com o objetivo de sistematizar a submissdo de projetos de pesquisa clinica,
facilitando através do preenchimento on-line de formuldrios da Instituigdo, bem
como os a serem submetidos junto ao Comité de Etica em Pesquisa - a CAPPesq -
Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa do HCFMUSP, foi
desenvolvida a ferramenta GN Pesquisa.

Esta ferramenta, além de permitir ao pesquisador o preenchimento on-line
dos formuldrios do dossié regulatério, possibilita o acompanhamento do seu projeto
junto as aprovagdes da Comissdo Cientifica e da CAPPesq.

Em fase final de teste tanto pela Comissdo Cientifica como pela CAPPesq,
espera-se, para o inicio de 2011, a sua utilizagdo padronizando as informagdes,
facilitando o trdmite da documentagdo e agilizando os prazos de aprovagdes.
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2.5 Criagdo da Subcomissdo de Bioética

Considerando que o envolvimento da
Bioética ocorre ao longo do processo dos
projetos de pesquisa, seja na Fase de
Autorizagdo/Aprovagdo ou na Fase de
Desenvolvimento e Execugdo, foi criada uma
Subcomissdo de Bioética para assessorar o
relator quando da andlise, do protocolo de
pesquisa no que se refere a dividas em
aspectos de bioética e na andlise de Eventos
Adversos dos projetos desenvolvidos na

Instituigdo.
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3. Programas







3.1 Criagdo e divulgagdo do site

Tendo em vista que a pesquisa no InCor ¢ um dos vértices do ciclo virtuoso
em que conhecimento de ponta agrega valor ao aftendimento e, numa onda
crescente, qualifica o ensino, e que a politica de pesquisa e de desenvolvimento do
InCor é regida segundo critérios éticos e normativos rigidos, estabelecidos por
agéncias reguladoras brasileiras e norteados por consensos das principais
entidades cientificas de repercussdo internacional, a Comissdo Cientifica tem seu
lugar marcado no site do InCor - www.incor.usp.br/pesquisa/comissdocientifica .

& Instituto do Coragio - HUHMUSE = Pesq ternet Explorer N S - B Lo | s
ive  Editar  Exibir  Favoritos

Arqu
OO - [@rwim

¢ | @ mstituto do Coraco - HCFMUSP - Pesquisa

o111 <[ 2[4 [x |[*8 Google R

B -8 -06- -0 0 G- e

run;.a:zE.b.n. |_:: =
Incor - HCFMUSP

Pesquisa

+ Comissao Cientifica
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@ Preenchimento
A difusio da expertise cientifica do Incor alcangou platéias do mundo todo, poer meio da
participago de seus especialistas em 31.366 eventos cientificos nacionais &
internacionais, incluindo aulas e simpdsios.

A pés-graduacio do Instituto, vinculada 3 FMUSP, gerou mais de 400 rapalnos cienticos
de mestrado e de doutorado e de 50 concursos de livre-docéncia

A Comissio Cientifica, 6ra30 assessor e consulivo do Conselho Diretor do Incor, & a drea
gestora da pesquisa no Instituto

A politica de pesquisa e de desenvahimento do Incor é regida segundo critérios éticos e

normativos rigidos, estabelecidos por agéncias reguladoras brasileiras e nortsados por
consensos das principais entidades cientificas de repercus sao internacional
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Informagdes sobre a nossa equipe, programas, documentos bem como links
de interesse poderdo ser facilmente consultados, o que vai de encontro a nossa
filosofia de transparéncia nas relagdes.


http://www.incor.usp.br/pesquisa/comiss�o

3.2 Iniciagdo Cientifica

Os objetivos principais do Programa de Iniciagdo Cientifica sdo, além de
facilitar e criar mecanismos que apéiem as exigéncias da FAPESP (Fundagdo de
Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo) e da CAPES (Coordenagdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior), o de despertar o interesse dos
estudantes nas pesquisas cientificas contribuindo assim para novos profissionais no

mercado.

Assim a criagdo de um Programa de Iniciagdo Cientifica
voltado para o desenvolvimento do pensamento cientifico, da
andlise critica, construindo as bases de iniciagdo a pesquisa de
estudantes de graduagdo do ensino superior, teve seu inicio
marcado em 2008 com o lancamento do 1° Edital com a

participagdo de 25 candidatos para 7 vagas (bolsas) oferecidas.

Diante do sucesso alcangado, fechado com chave de ouro no I Simpdsio de
Iniciagdo Cientifica em 26/11/2010, com a premiagdo dos 3 (trés) melhores
trabalhos, foi langado o Edital em 2010, desta vez contemplando 15 bolsas de
Iniciacdo Cientifica.

No ano de 2010, tivemos um total de 20 candidatos para 15 vagas (bolsas)
oferecidas.
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3.3 Fluxo Continuo sem remuneragdo

Ao periodo de 2008 a 2009, 32 alunos foram inscritos no fluxo continuo de
Programa de Iniciagdo Cientifica da Comissdo Cientifica.

Interesse mantido, o fluxo continuo foi contemplado para 23 novos alunos
inscritos até outubro de 2010.




3.4 Bate Papo com a Pesquisa Cientifica

A Comissdo Cientifica, visando realizar um
programa de treinamento e consolidagdo do conhecimento
na drea de Pesquisa Clinica para Estudantes,
Aprimorandos, Médicos Estagidrios e Pds Graduandos
estabeleceu uma série de palestras denominadas de "Bate
Papos em Pesquisa”, que contou na sua 1* fase com a
formagdo de duas (4 médulos) turmas com 40 inscritos (no
total 170 inscritos) cada, em 2009 e em 2010 de uma
turma (02 médulos) com 80 inscritos.

Os temas tratados foram divididos em dois mddulos, sendo:

Médulo I:

% Levantamento Bibliogrdfico (pesquisa em bases de dados).

% Definigdo do tema, construgdo da infrodugdo, objetivos, resultados,
discussdo, conclusdes e publicagdo.

% Metodologia: - Local do Estudo; - Populagdo/Casuistica; - Coleta de

dados; - Dindmica/Desenvolvimento do estudo; - Descrigdo dos

instrumentos; - Tabulacdo de Dados.

% Tipos de estudo
% Tabula¢do dos dados -Médulo I (abril e maio 2010)
% Bioética - Médulo I (abril e maio 2010)

METODIZAGAO DA
PESQUISA CIENTIFICA

ETAPAS DO METODO CIENTIFICO
Dra Grazia Maria Guerra
Pesquisadora daLéh}ih;o’rlo de
Investigagao Clinica da Unidade de
ﬂlmdqhyﬂmﬂ:dac‘wﬁa

owlfalladorbdos cursos de

em Cardiologia do Centro Universitario
Sao Camilo




Modulo IT:

% Conceitos Bdsicos sobre GCP (Good Clinical Pratices)
% Fases da Pesquisa, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE) e Fluxo Regulatério

% Responsabilidade do Pesquisador e Patrocinador

% Documentos Essenciais, Elaboragdo e Manutengdo de Arquivo

+ Relator de Eventos Adversos
% Andlise Estatistica

% Resultados/ Discussdo, Conclusdes e Publicagdo

ANALISE CRITICA DOS
METODOS ESTATISTICOS

<

Dr. Luiz Felipe P. Moreira

) Boehringer
I”II Ingelheim

INCOR - SP

Responsabilidade do Pesquisador
e Patrocinador

Débora Almeida
Monitora Senior de Pesquisa Clinica

FLUXO REGULATORIO
Projetos de Pesquisa

Selma C. Quaia Fortunato
Comissao Cientifica
InCor — HCFMUSP

Jul 2009

INSTITUTO DO CORACAO — HC — FMUSP = Boehringer
ll

Ingelheim

BATE PAPO COM A PESQUISA CIENTIFICA

DOCUMENTOS ESSENCIAIS

Elaboragdo e manutengdo do arquivo do pesquisador

Débora Almeida
Monitora Senlor de Pesquisa Clinica

Os palestrantes foram profissionais renomados da Institui¢do e convidados
da Indlstria Farmacéutica, destacando-se o apoio recebido por parte da
Boehringer Ingelheim na disponibilizagdo de material de apoio e lanches para os

inscritos.



3.5 Programa Pesquisador

No intuito de estabelecer
mecanismos facilitadores para o
. desenvolvimento de pesquisas no
InCor, a Comissdo Cientifica langou o
Programa Pesquisador a fim de
disponibilizar bolsas auxilio para
pesquisadores  que pretendem
desenvolver trabalhos clinicos e/ou
experimentais nas diferentes dreas
da Instituigdo.

Nesse sentido, Areas detentoras de recursos de infraestrutura e
financeiros poderiam candidatar-se mediante apresentagdo de um Protocolo de
Pesquisa Clinica devidamente aprovado pela Comissdo Cientifica e Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) sob a égide de um orientador credenciado nos cursos de pds-
graduagdo do Departamento de Cardiopneumologia do Instituto do Coragdo do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo.

3.6 Estagio Probatorio

Estdgio Probatdrio, € um programa que tem por objetivo o desenvolvimento
de habilidades e é voltado para os alunos candidatos a matricular-se nos programas
de Pds-6Graduagdo estrito senso do Departamento Cardiopneumologia. Atualmente,
temos 29 inscritos.

Este programa procura despertar a vocagdo para pesquisa e docéncia, bem
como reconhecer a insergdo dos candidatos d pés-graduagdo, estrito senso, na
iniciacdo de uma carreira académica.

3.7 Programa Afastamento

A Comissdo Cientifica do InCor no dmbito das suas atribuigdes junto ao
Conselho Diretor da Instituigdo, analisa o mérito das solicitagdes de afastamento,
com ou sem vencimento/remuneragdo, para atividades voltadas ao desenvolvimento
de projetos de pesquisa no pais e/ou ho exterior, objetivando a participagdo em
cursos de aprimoramento, pds-graduagdo, pés-doutorado e estdgios.



ATIVIDADES

4. Auxilios







4.1 Eventos Cientificos/Viagens

A Comissdo Cientifica institui o Procedimento de Participagdo em Evento
Cientifico/Viagens no sentido de estabelecer a sistemdtica para participagdo em
eventos cientificos internacionais de acordo com as tradi¢cées académicas e
representar compromisso com a exceléncia institucional.

Por um periodo de dois anos, a Comissdo Cientifica subsidiou a participagdo
de vdrios pesquisadores em Congressos Internacionais e Nacionais, cujos trabalhos
ou participagdes fossem de importdncia cientifica e/ou estratégica para a
Instituigdo.

The Sc N'i('(‘\ of Thoracic Slll'},’('nn\ AT s ® 2 0 1 0
46" Annual

INTERNATIONAL CONFERENCE

Iwgglin‘g NEW ORLEANS, LOUISIANA

N

- [
MAY 14 - 19, 2010
FINAL PROGRAM

EuroPRevent 2010
‘Prague Czech Republic 5-7 May 2010

STOCKHOLM 28 August | September 2010

' WORLD CONGRESS
OF CARDIOLOGY




4.2 Apoio a Publicagdo

Apoiar financeiramente a publicagdo de trabalhos e artigos cientificos, foi
uma preocupagdo da Comissdo Cientifica do InCor.

Para tanto, alguns critérios deveriam ser obedecidos, tais
como:

% Artigos deverdo ser resultados de pesquisas desenvolvidas
ho InCor e aprovadas pela Comissdo Cientifica e Comité de Etica
em Pesquisa (CEP).

< Referéncia ao InCor dentro das normas institucionais

@,

% Haver no minimo um autor do InCor.

4.3 Auxilio a Editoragdo

Em complemento ao apoio a Publicagdo, a Comissdo Cientifica subsidia a
editoragdo de trabalhos cientificos visando a sua futura publicagdo.

Esse trabalho é desenvolvido por um grupo de editores americanos, onde o
canal de comunicacdo é efetuado via web facilitando assim o envio dos trabalhos
bem como reduzindo os prazos, uma vez que o trabalho é revisado e editorado com
a particularidade de cada revista/jornal.



ATIVIDADES

5. Planejamento Estratégico

do InCor







5. Planejamento Estratégico do InCor

I (@)
RELATORIO DE GESTAO Em Consonancia com o PlGnO NGCionGI de

INsTITUTO DO CORAGAO ~ , .
Gestdo em Salde (PNGS) e com o Planejamento

Estratégico do InCor, a Comissdo Cientifica se

2009

enquadra nos Processos Principais do hegécio e
processos de apoio e seus indicadores estratégicos e

operacionais sdo acompanhados e controlados pela

PREMIO NACIONAL DE GESTAO EM SAUDE Dire.l-or'ia EXeCU'I'iVCl do InCor‘
4 d
. <O
A Comissdo Cientifica tendo seu B Y Al COR
processo de Gerenciamento e Apoio aos COMISSAQUUIERFICA
PPOJ@TOS de PeSQUiSG feve a sua pr'a’rica Gerenciamento e Apoio aos Projetos
apresentada no Férum de PNGS em margo de R
2009, onde destacam-se os itens: Selmeic. Quiaia ForttMato
<+ ENFOQUE
¢ Metologia

e Proatividade

< APLICACAO
e Grau de disseminagdo
e Continuidade e Disseminagdo

» 1984: submissdo de todos os projetos para avaliagdo da
Comissdo Cientifica.

> 1997: criagdo da GAP (Geréncia de Apoio d Pesquisa)

e Ficou instituido pelo Conselho Diretor que todos
os projetos contratados das diversas dreas da
instituigdo devem ser acompanhados por
profissionais voltados para a coordenagdo,
execugdo, monitoramento e gerenciamento dos
projetos.



Com esse controle e gerenciamento permitiu-se ressarcir as Unidades

Executoras pelos servigos prestados nos protocolos de pesquisa clinica contratada.

% APRENDIZADO

>

>

1999 - Centralizagdo dos projetos na drea
2001 - Criagdo de espago fisico
2004 - Consultorios Médicos e Sala de Coleta
2005 - Projetos financiados por érgdos de fomento
2007 - Nomeagdo de Assessores ad hoc e desburocratizagdo
2008 - Novos servigos
* Auxilio projetos de fomento

« Emissdo de crachd de identificagdo de pacientes de
protocolos de pesquisa

2009 - Informatizagdo

*  Implantagdo da ferramenta GN Pesquisa, para
preenchimento on-line dos formuldrios.

*  Finalizagdo do sistema SI3 para controle financeiro dos
projetos de pesquisa contratada.



ATIVIDADES

6. FAPESP







6.1 Ponto de Apoio FAPESP

A fim de agilizar a entrega para a FAPESP de documentagdo obrigatéria com a
assinatura do pesquisador, a Comissdo Cientifica pleiteou a instalagdo de um
"Ponto de Apoio FAPESP" dentro do prédio. Como esta necessidade se demonstrou
também para os demais Institutos do complexo do Hospital das Clinicas, da
Faculdade de Medicina da USP e hospitais da regido, a instalagdo do "Ponto de
Apoio FAPESP" teve sua inauguragdo em Setembro de 2009 dentro das proprias
instalagdes da FMUSP.

6.2 Beneficio de Verba de Infraestrutura Institucional

Tendo em vista a construgdo do Centro de Pesquisa Clinica do InCor, para a
unificagdo de todos os Laboratérios de Pesquisas da instituigdo em um Unico local e
disponibilizagdo de equipamentos e infraestrutura adequados, a Comissdo
Cientifica nesta gestdo de forma pioneira em todo o complexo HC, tomou
conhecimento da disponibilidade por parte da FAPESP da "Reserva Técnica
Institucional”, em que é feito a somatdéria em valores de todos os projetos de
pesquisas submetidos e aprovados em que a instituigdo € a entidade onde se
desenvolve o projeto e 10% deste valor desta concessdo é disponibilizado para a
utilizagdo ao apoio institucional da pesquisa.

Em 2009 o valor de R$ 560mil foi aprovado e
disponibilizado e em 2010 o valor é de R$ 819 mil com |

previsdo de liberagdo para NOV/2010. q r |
Espera-se para 2010 a liberagdo de verba no valor 4

aproximado de R$ 1.100 mil.




6.3 Layout - Centro de Pesquisa Clinica do InCor
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6.4 Atividades Correlatas

Outro pioneirismo nesta gestdo foi a participagdo de 13 pesquisadores para
serem eleitores no processo de Elei¢do para um membro do Conselho Superior da

FAPESP. Esta insergdo é muito importante neste processo, pois o InCor é a 6°
Instituigdo que em nimero de projetos e bolsas, solicita o apoio junto a esta

agéncia de fomento.




ATIVIDADES

7. Auxilio Projetos de

Fomento







7. Auxilio nos Projetos de Fomento

Com a finalidade incentivar os pesquisadores a solicitar a busca de auxilio
financeiro para os Projetos de Pesquisa e Bolsa junto as agéncias de fomento e
também garantir o perfeito apoio administrativo e técnico aos projetos de
pesquisa, de tal modo que o tempo do pesquisador possa ser dirigido a pesquisa e
ndo ser onerado com tarefas administrativas, a Comissdo Cientifica ofereceu a
partir Setembro de 2008 os servigos de “"apoio ao pesquisador” para:

e Auxiliar na preparacdo da documentacdo e
preenchimento  dos  formuldrios  para
submeter os Projetos de Pesquisa e Bolsas
visando a obtengdo de financiamento junto as
Agéncias de Fomento (FAPESP, CNPq, Finep,
etfc...);

e Auxiliar na Prestagdo de Contas e na
Preparagdo de Relatédrios Cientificos durante
e ao final do periodo de desenvolvimento do
projeto;

A divulgagdo dos servigos é anualmente divulgada através da ferramenta de
correio-eletrdnico, de web-site do InCor e da divulgagdo verbal entre os membros
da Comissdo Cientifica, quando das suas reunides quinzenais.

De forma proativa os projetos submetidos na secretaria da Comissdo
Cientifica sdo analisados e um levantamento dos materiais ou servigos que possam
ser financidveis através de auxilio financeiro é efetuado no sentido de orientar o
pesquisador executante do projeto.

A FAPESP - Fundagdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo Paulo € a

agéncia de fomento a qual o InCor mais solicita financiamento, devido a
disponibilidade de fluxo continuo de solicitagdes.

As duas formas de submeter os projetos ou bolsas sdo:

e Em papel, onde os documentos e formuldrios preenchidos sdo entregues
pessoalmente no balcdo da FAPESP, ponto de apoio ou via correio;

e Sistema SAGE, de forma eletronica através do site da FAPESP;



Devido a quantidade e complexidade dos documentos e formuldrios a serem
entregues para submissdo dos projetos e bolsas junto & FAPESP, os pesquisadores
que procuram o apoio da Comissdo Cientifica, sdo orientados a submeter os
projetos de forma eletrdonica Sistema SAGE da FAPESP devido a facilidade e
praticidade reduzindo assim a documentagdo impressa a ser submetida e obtendo
o nimero do processo de forma imediata.

Outra forma de apoio aos pesquisadores ¢ a divulgagdo de Editais do CNPq
e da FINEP, onde diariamente é consultado o site de cada uma delas e feita a
divulgagdo através e correio eletronico.

Dentre os editais que teve a participagdo e
aprovagdo de projeto enviado pelo InCor,
destaca-se PPSUS 2009 (Programa de Pesquisa

2009 para o SUS: Gestdo Compartilhada em Salde -
f8al 04/2009 programa conduzido pela FAPESP em parceria

PPSUS

com a Secretaria de Estado da Saude de Sdo Paulo, o Ministério da Salude e o
CNPq), em que foi selecionado o projeto ‘“Avaliagdo de custos e efeitos
incrementais da angiotomografia coronariana ndo-invasiva usando tomografia
computadorizada de 320-detectores (MDCT320)”

Além dos Editais, a obtengdo de prémios é outra forma de divulgagdo dos
trabalhos jd publicados pelo InCor, entre eles o Prémio Salde, da revista Salde -
editora Abril 2009 , Prémio México de Ciéncia e Tecnologia 2010,

%«%Q.MURA,‘,& Prémio Péter Murdnyi 2011, sendo que para este, auxiliamos
= & R 'EC de forma direta na elaboragdo e preenchimentos dos
': "N * , . 1. .
> “ ? Z formuldrios e documentos, como na andlise dos projetos a
Z 3 .

%, N & serem submetidos.






ATIVIDADES

8. Pesquisa Clinica







8.1 Projetos Contratados de Pesquisa Clinica

Em 1997, desde a criagdo da Geréncia de Apoio a Pesquisa, a entdo GAP,
ficou instituido pelo Conselho Diretor que todos os projetos contratados das
diversas dreas da instituigdo deveriam ser acompanhados por profissionais
voltados para a coordenagdo, execugdo, monitoramento e gerenciamento dos
projetos.

Esse controle e gerenciamento permitiram estabelecer uma tabela de
custos para o ressarcimento das Unidades Executoras pelos servigos prestados
nos protocolos contratados de pesquisa clinica, e base para o levantamento de
custos com procedimentos quando da andlise dos projetos de pesquisa.

As atividades de pesquisa clinica contratada
ocuparam um lugar de destaque na instituigdo e com as
=

. [ mudangas nos processos da Fundagdo Zerbini essa atividade

Q’s”? foi incorporada a Comissdo Cientifica do InCor.

e . ~
: Atualmente, conforme  determinagdo do
Conselho Diretor, a Comissdo Cientifica é responsdvel pelo gerenciamento e
acompanhamento de todos os projetos de pesquisa desenvolvidos na Instituigdo e

tem por premissas:
+  No estimulo a produgdo cientifica

« Na manutengdo de uma unidade reguladora que controle e normatize toda
pesquisa institucional

*  No estimulo d pesquisa contratada superavitdria e geradora de recursos
para a Instituigdo

« Infraestrutura de apoio a regulamentagdo e controle da pesquisa
subvencionada pela Fundagdo Zerbini

Essa determinagdo e a normatizacdo da Diretoria Clinica do Hospital das
Clinicas fez com que a Comissdo Cientifica desenvolvesse uma proposta da nova
forma de rateio sobre a receita advinda dos projetos contratados de pesquisa
clinica, que foi implementada a partir de 01 de setembro de 2010.



\.._
Yocé sabial?2??2?

Que o modelo de gestdo de contratos de
pesquisa clinica implantado no Instituto do
Coragdo — HCFMUSP desde 1997 hoje é
aplicado em diversas instituigcoes de saude e

ensino publicas e privadas?

8.2 Equipe

Atualmente a Comissdo Cientifica conta com uma equipe multidisciplinar
dividida nas atividades de:

a) Secretaria

e Orientagdo aos pesquisadores de todas as dreas quanto aos
requisitos para submissdo de um projeto e/ou solicitagdo de
auxilios e requisitos para Bolsas de Iniciagdo Cientifica e
Pesquisador;

e Encaminhamento do projeto aos assessores ad hoc para avaliagdo
do mérito cientifico;

e Submissdo do parecer em reunido plendria da Comissdo Cientifica;

e Encaminhamento dos projetos para avaliagdo ética e aprovagdo da
Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa do
HCFMUSP (CAPPesq);

e Manutengdo de banco de dados e ferramentas de controle;

e controle de prazos



b) Andlise de Projetos

e Atendimento exclusivo a cada pesquisador:;

e Orientagdo da documentagdo de pedidos de auxilios junto as
agéncias de fomento;

e Orientagdo para os pedidos de publicagdo auxiliados pelas
agéncias de fomento;

e Levantamento de custos e aplicabilidade no projeto;

e Levantamento de orgamentos;

e Controle de prestagdo de relatérios fisicos e financeiros.

e Envio de informativos sobre eventos e prémios oferecidos pelas
agéncias de fomento;

e Auxilio aos pesquisadores para a documentagdo necessdria para a
participagdo nestes.

c) Projetos Contratados de Pesquisa Clinica

c.1) Equipe de Monitores

e Andlise das particularidades de
cada protocolo, apoiando e
assessorando a  Equipe do
Investigador para a realizagdo da
pesquisa clinica em conformidade
com o protocolo autorizado e as
boas prdticas de pesquisa,
mantendo sempre a qualidade do
estudo em desenvolvimento;

e Andlise e levantamento das necessidades regulatérias para
iniciagdo do processo de submissdo ds instancias regulatérias
(CEP, CONEP, ANVISA/MS), de acordo com as caracteristicas
de cada estudo;

e Andlise prévia, orientagdo e preparo do dossié regulatério para
posterior submissdo;

e Planejamento e logistica no desenvolvimento de projetos clinicos
(Envolvimento das unidades executantes, apresentagdo dos
procedimentos previstos em cada visita clinica, exames
realizados, responsabilidades pré-determinadas);



e Andlise prévia, orientagdo, preparo e submissdo do dossié
regulatorio do projeto de pesquisa protocolo de pesquisa clinica a
Comissdo Cientifica em concordancia com GCP (Boas Prdticas
Clinicas);

e Contato permanente com o patrocinador, CRO, pesquisador, sub-
investigadores e coordenadores;

e Elaboragdo e emissdo de Relatérios Periddicos ao CEP informando
detalhes sobre o status de desenvolvimento do projeto na
Instituigdo;

e Preparo e notificagdo ao CEP de eventos adversos sérios,
ocorridos no Centro ou nos demais Centros participantes,
analisados previamente pelo pesquisador principal do estudo;

e Acompanhamento e participagdo ativa de Visitas de Iniciagdo,
Visitas de Monitoria, Visitas de Encerramento do estudo, como
também, de Reunides de Investigadores (Investigator's
Meetings) para assessorar a Equipe do Centro;

e Controle e Relato de Eventos Adversos ao patrocinador e ao CEP;

e Participagdo, verificagdo e preparo da documentagdo necessdria
durante o processo de término dos protocolos de pesquisa clinica
contratados;

e Favorecer a qualidade da condugdo do estudo clinico.

c.2) Equipe de Coordenadores de Estudo

Andlise do Protocolo Contratado de Pesquisa Clinica
Treinamento especifico para a condugdo de cada protocolo de
pesquisa clinica contratado

Pré-selegdo e randomizagdo do paciente

Agendamento e acompanhamento das visitas

Controle das visitas e exames realizados

Guarda e dispensagdo dos medicamentos do estudo
Documentagdo

Acompanhamento das visitas de monitoria e/ou auditorias
Elaboragdo de relatdrios parciais e finais

Auxiliar no relato de eventos adversos sérios



c.3) Equipe de Gerenciamento e Administragdo

A equipe de Gerenciamento e
Administragdo dos protocolos
contratados de pesquisa clinica estd
voltada para dar suporte a todas as
atividades da Comissdo Cientifica
realizando a gestdo dos contratos de
pesquisa clinica e gerenciamento dos
projetos e das atividades das

equipes.

v Trabalho em conjunto com a Secretaria da Comissdo Cientifica:

e Participagdo nas reunides periédicas

e Levantamento dos custos para aplicagdo dos auxilios

e Controle dos auxilios oferecidos (Editoragdo, Publicagdo, Viagens e
eventos internos)

v Trabalho voltado para os protocolos de pesquisa

e Andlise do protocolo de pesquisa clinica contratado

e Logistica

¢ Levantamento das particularidades de cada protocolo

e Levantamento dos custos para elaboragdo do orgamento

» Andlise financeira do contrato

e Trdmite interno contratual

e Controles Diversos (Controle do pagamento de prestadores de
servigos, controle financeiro envolvendo despesas e recebimentos
etfc...)

e Langamento dos protocolos no sistema SI3

e Apoio as equipes (Pesquisador, Coordenadores e Monitores)

¢ Negociagdo e Prestagdo de contas ao patrocinador das despesas
realizadas

A equipe da Comissdo Cientifica é composta por Farmacéuticos,
Biomédicos, Fonoaudidlogos, Enfermeiros e Administradores, todos
focados em realizar os trabalhos com absoluta integridade, em busca da
melhoria da qualidade dos servigos prestados.



8.3 Infraestrutura

Atualmente a Comissdo Cientifica dispde de uma drea para atendimento aos
pacientes dos Protocolos de Pesquisa Clinica Contratados, composta por:

e Sala de espera
e 04 (Quatro) Consultérios para a realizagdo das consultas com agendamento prévio
e Sala de Manuseio de Amostras Bioldgicas contendo:

v" 01 Centrifuga Refrigerada

v' 01 Freezer

v" 01 Geladeira

e 01 Sala de Coleta







RESULTADOS

9. Relatorio e Graficos







9.1 Relatério de Produgdo - AGOSTO/2010

2007 2008 2009 2010 Total

FASE SITUACAO
AD Andamento (aprovado CC, CAPPEsq e CONEP) 102 101 104 32 237
AG Aguardando (pendéncia projeto ou financiamento) 25 39 45 74 158
AC Aguardando (aprovacao CAPPesq/ CONEP) 11 1 4 15 20
CA Cancelado 11 14 7 0 21
CO Concluido 9 10 1 0 11
SU Suspenso (pode ser reativado) 1 0 0 0 0
NA Nao Aprovado 0 0 0 0 0
TOTAL 159 165 161 121 447
cod. VINCULO (FINALIDADE) ACADEMICO
1 Doutorado 50 48 64 32 144
2  Mestrado 9 16 3 7 26
3  Pos-doutorado 12 3 3 5 11
4  Livre-docéncia 1 17 0 0 17
5  Aperfeicoamento 17 72 25 18 115
6  Sem vinculo (Investigacao / Ind. Farmacéutica) 51 7 24 25 56
7 Embranco 0 2 39 33 74
8 Outros 19 0 3 1 4
TOTAL 159 165 161 121 447
cod. TIPO DE FINANCIAMENTO
1  Agéncia de Fomento (FAPESP, CNPq, FINEP) 83 76 62 46 184
2  Contratada (industria) 30 15 30 23 68
3  Recursos Internos (Rotina atendim. / Prontuario Pacientes...) 39 62 60 41 163
4  Proprio Pesquisador 4 9 3 4 16
5 Em Branco 0 0 0 0 0
6 Outros 3 3 6 I 16
TOTAL 159 165 161 121 447




9.2 Quantidade de Projetos Submetidos nos dltimos 4 anos

Numerode Projetos Submetidos/Ano
Data base Ago/10

165

2007 2008 2009 2010

A quantidade de projetos submetidos varia de acordo com diferentesfatores, tais como: mercado financeiro, politica de P&D,
disponibilidade do pesquisador, etc...

9.3 Projetos Fomentados (FAPESP, FINEP, CNPq) / Projetos Submetidos

o188 151 Total: 447

Total: 184

Orgios de fomento: FAPESP, CNPq e FINEP.
Em 2008: Varios editaisdo CNPq foram direcionados para a area de saude.




9.4 Valores de Projetos Contratados nos Gltimos 4 anos

2.530.595
2.204.936
.081.207

1.366.595

9.5 Distribuicao dos Projetos

DistribUigao dOS Projetos Data base Ago/10

bed Fomentados ke Contratados bewed Recursos Internos
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