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DOENGAS INFLAMATORIAS INTESTINAIS DO GEDIIB - 2022.

“Cadastro Nacional de Pacientes com Doencgas Inflamatoérias Intestinais”.

EDITAL

A Organizagao Brasileira de Doenca de Crohn e Colite (GEDIIB) e sua
Comissao de Cadastro Nacional, tornam publico que no periodo de 21 de
fevereiro de 2022 a 31 de margo de 2022, somente através da Internet, estardo
abertas as INSCRICOES do Processo Seletivo para participagdo de cadastro
multicéntrico do GEDIIB, obedecidas as seguintes condigdes:

| — Comissao de Cadastro Nacional do GEDIIB
1. A Comissao de Cadastro Nacional do GEDIIB (Gestdo 2019-2022) tem como
Coordenadores o Dr. Mikael Faria, Dra. Renata Frées e como membros a Dra
Adriana Ribas e Dra. Ligia Sassaki.
2. A Comissao tem como objetivo realizar o cadastro nacional de pacientes com
Doencgas Inflamatérias Intestinais (DII) no Brasil para conhecimento do perfil
epidemiologico desta populagdo, servindo de base de apoio tanto em resposta a
solicitacdo de demandas, como incorporagcdo medicamentos e interface com
instituicdes publicas, quanto na divulgacdo desses dados atraves da publicagdo
de estudos multicéntricos organizados e sob coordenagédo do GEDIIB, dos centros
que concordarem em participar desses estudos.
3. As metas da Comissao sao: conhecer o perfil epidemiologico dos pacientes
com DIl no Brasil; reunir dados para dar suporte as demandas de informacdes
direcionadas ao GEDIIB sobre as DIl no pais; fortalecer o GEDIIB como 6rgao de
pesquisa de DIl no Brasil e difundir os dados das pesquisas realizadas no Brasil
para o mundo.
4. A comissdo, em conjunto com a diretoria do GEDIIB, trabalhara na escrita do
projeto inicial, submissdo para a ética e 6rgdos regulamentares, realizagdo de
edital de selec¢ao dos participantes, gerenciamento da coleta e analise dos dados,
realizacdo da escrita do artigo e submissdo para as revistas cientificas e
estabelecimento dos critérios de autoria.

Il - Selecao dos participantes

1. Os centros de pesquisa, 0s servicos ou as contribui¢gdes individuais serao
selecionados através de abertura de chamadas no site do GEDIIB e através de
envio de e-mail-convite aos associados do GEDIIB.

2. A selegdo obedecera a critérios e ordem pré-estabelecidos de selegao e
respeito aos

principios éticos da Pesquisa Clinica.

PROCESSO SELETIVO PARA PARTICIPAGAO NO CADASTRO NACIONAL DE
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3. Nao ha limite maximo de capacidade de inclusdo de centros de pesquisa, de
servicos ou de contribui¢cdes individuais no programa operacional do Cadastro
Nacional, visando desta forma, a maior participacédo possiveis; porém os centros,
servicos e os médicos (contribuicdo individual) serao os responsaveis por
submeter e aprovar a solicitagdo nos Comités de Etica e Pesquisa (CEPs) locais,
conforme a selegdo aprovada da Comissdo do Cadastro Nacional, que apoiara
nas duvidas do processo.

lll - Divulgagao dos resultados do Cadastro Nacional
1. Os dados coletados no Cadastro Nacional serdo analisados pela Comisséao 1
ano apos o inicio da coleta ou ao se atingir 1000 pacientes cadastrados, o que
ocorrer primeiro, com divulgacao dos dados anonimizados nos principais eventos
do GEDIIB.

IV - Critérios de autoria do artigo cientifico
No projeto inicial ser&do incluidos como autores: o presidente do GEDIIB e os
membros da Comissao. Serao incluidos ainda como autores dos centros de
pesquisa participantes: os pesquisadores que participarem do estudo com a
inclusao correta de dados de pacientes, e da mesma forma os servigos ou
contribui¢cdes individuais. A principio sera incluido um autor por contribuicéo, a
depender do numero de participantes incluidos no estudo.
1. O limite de autores no projeto inicial sera estabelecido pela Comissao de
acordo com a revista escolhida. As demais pessoas (excedendo o limite) podem
entrar como colaboradores, com seus nomes na sessdo de agradecimentos, e
muitas vezes, com um achado incluso nas pesquisas do Pubmed como nome de
autor, a depender da revista. Esta normatizagao sera a mesma utilizada por
outras Sociedades Médicas, por ocasido da publicacdo dos seus dados e
trabalhos organizados por ela. 3.. Casos isolados serdo analisados pela
Comisséo.

V. Cadastro Nacional de pacientes com DIl do GEDIIB

1. O objetivo do Cadastro Nacional sera analisar o perfil epidemioldgico dos
pacientes com Doencas Inflamatérias Intestinais do Brasil inseridos no Cadastro
Nacional de Pacientes do GEDIIB. Serao avaliados os dados sociodemograficos
e os dados clinicos dos pacientes (dados da doenga e dados relacionados aos
desfechos).

2. Trata-se de um estudo observacional e retrospectivo de séries de casos de
pessoas com retocolite ulcerativa (RCUI) ou Doenga de Crohn (DC), com
diagnéstico ja estabelecidos, com acompanhamento em ambito publico ou privado
no Brasil.
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3. Os critérios de inclusao serao: portadores de RCUI ou DC, de qualquer idade.
Serdo excluidos da analise os portadores de colite indeterminada além de
pacientes com dados incompletos.
4. O investigador principal do centro de pesquisa sera responsavel pela analise
dos critérios de inclusio e exclusao do estudo, pela inclusdo dos pacientes e pelo
preenchimento dos dados do cadastro na plataforma redcap. Os investigadores s6
terao acesso aos dados cadastrados pelos proprios.

Diretoria 2021/2022 5. Né&o havera remuneragéo pela selecéo e incluséo dos pacientes. 6. O projeto
inicial encontra-se disponivel na Plataforma Brasil.

g?e%‘iéc;; tSeaad-Hossne VI. Critérios de selecao para o Cadastro Nacional

1. Para INSCRICAO no processo seletivo para participacdo do Cadastro Nacional
Eduardo Garcia Vilela de Pacientes com DIl do GEDIIB, os participantes devem cumprir as seguintes
VicePresidente exigéncias:

a. Apresentar um investigador principal, que sera responsavel pelo centro de
pesquisa em termos legais e éticos;
b. Cumprir com todas as exigéncias do edital e com as responsabilidades do

Ligia Yukie Sassaki
Secretaria Geral

Genoile Oliveira estudo em questao;
Santana _ c. Apresentar um Comité de Etica em Pesquisa local para submissdo do estudo
Secretaria Adjunta ~
em questao;
José Miguel Luz Parente d. Preencher o formulario online de selegao dos centros de pesquisa.

Tesoureiro

— VII. Processo Seletivo

Anténio Carlos S. . , . . o .

Movemss 1. O processo seletivo constara de analise das informagdes submetidas pelo

Tesoureiro Adjunto participante pela Comissao de Cadastro Nacional do GEDIIB através do formulario
online disponibilizado.
2. A Comissao ficara responsavel pela analise de todos os dados fornecidos e
pela selecéo dos participantes.
3. Adivulgagao do resultado sera através do site do GEDIIB e através de e-mail
informativo ao pesquisador principal do centro de pesquisa, do servico ou
nominalmente ao contribuinte individual.

VIII. Disposig¢des Finais
1. A inscricdo dos participantes implicara no conhecimento das presentes
instrugdes e na aceitagao tacita do processo seletivo, tal como estabelecido neste
Edital.
2. A inexatiddo de dados e/ou irregularidades nos documentos, mesmo que
verificados posteriormente, acarretara a nulidade da inscrigdo, com todas as suas
decorréncias, sem prejuizo das demais medidas de ordem administrativa, civil ou
criminal.
Sao Paulo, 18 de fevereiro de 2022.
Comissdo de Cadastro Nacional do GEDIIB
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