
*CEP*

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA

Data do recebimento:    /  /




  Processo Nº      / 

Solicitante: 


                                             Curso de 

Título: .

Membro do Comitê:

Obs: Os números entre parênteses referem-se à Resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde.

I - Documentos exigidos para submissão à revisão ética (VI)
Presente
Ausente
Não

necessário
Necessita modificações

Carta de apresentação do projeto e confirmação do conhecimento de seu conteúdo assinada por de todos os pesquisadores além de identificação do responsável pelo projeto.   





Folha   de   rosto na qual constem: título do  projeto, nome,  número da  carteira de  identidade, CPF, telefone e endereço para correspondência do pesquisador    responsável   e  do     patrocinador,   nomes   e    assinaturas  dos  dirigentes    da   instituição e/ou organização  (VI.1).





Protocolo de Pesquisa em duas cópias. Se o protocolo for em língua estrangeira, cópia  em português (VI e VII.11). 





Orçamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinação, bem como a forma e o valor da remuneração do pesquisador  (VI.2. j).





Termo de Consentimento Informado ( III.3. g e IV) ou justificativa com as causas da impossibilidade de obtê-lo (IV.3.c).





Curriculum vitae (modelo Lattes) do pesquisador responsável e dos demais participantes   (VI.4) 





Termo de responsabilidade do pesquisador em cumprir os termos da Resolução 196/96 do CNS (VI.5)





Se pesquisa conduzida do exterior ou com cooperação estrangeira, documento de aprovação do protocolo de pesquisa  no país de origem  ( III.3. s).  Quando não estiver previsto o desenvolvimento do projeto no pais de origem, a justificativa deve ser colocada no protocolo para apreciação do CEP da instituição brasileira. (Resolução 292/99 VII.2)





Carta de conhecimento do conteúdo do projeto e autorização do Chefe de Departamento, atestando aprovação pela Unidade. 





II - Descrição da pesquisa  (VI.2) 
Presente
Ausente
Não

necessário
Necessita modificações

Descrição dos objetivos e das hipóteses a serem testadas (V1.2.a)





Antecedentes científicos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propósito for testar um novo produto ou dispositivo a saúde, de procedência estrangeira ou não, deverá ser indicada a situação atual de registro junto a agências regulatórias do país de origem (VI.2.b) 





Descrição detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos, casuística, resultados esperados e bibliografia)  (VI.2.c)





Análise crítica dos riscos e benefícios (VI.2.d)





Duração total da pesquisa, a partir da aprovação (VI.2.e)





Explicitação das responsabilidades do pesquisador, da instituição, do promotor e do patrocinador  (VI.2.f)





Explicitação dos critérios de suspender ou encerrar a pesquisa  (VI.2.g)





Local da pesquisa: Detalhar as instalações dos serviços, centros, comunidades e instituições nas quais se processarão as várias etapas da pesquisa. (VI.2.h)





Declaração sobre o uso e destinação do material e/ou dados coletados (VI.2.n)





Se pesquisa com novos fármacos, medicamentos, vacinas ou testes diagnósticos, é  adequada à Resolução 251/97. 





III.  Informações sobre o sujeito da pesquisa  (VI.3) 
Presente
Ausente
Não necessário
Necessita modificações

Descrição  das  características  da  população  a  estudar, tamanho, faixa etária, sexo, cor (classificação do IBGE), estado geral de saúde, classes e grupos sociais, etc.( VI.3.a)





Exposição das razões para utilização de grupos vulneráveis (VI.3.a)





Descreve os métodos que afetem ao sujeito da pesquisa (VI.3.b)





Descrição das fontes de material de pesquisa, tais como espécimes, registros e dados a serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse matareial será obtido especificamente para os propósitos da pesquisa ou se será usado para outros fins  ( VI.3.c)





Critérios de inclusão e exclusão (VI.3.d)





Descrição das medidas de proteção  e confidencialidade (VI.3.g)





Prevê ressarcimento dos gastos decorrentes da pesquisa para os sujeitos  (VI.3.h)





IV.  Termo de Consentimento  Informado  ( IV)
Presente


Ausente
Não necessário
Necessita modificações

É redigido em linguagem simples e acessível  ( IV.1)





Contém a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na pesquisa (IV.1.a)





Descreve os desconfortos  e riscos possíveis e os benefícios esperados (IV.1.b)





Descreve os métodos alternativos existentes (IV.1.c)





Descreve a forma de acompanhamento, assim como seus responsáveis (IV.1.d)





Contém a garantia de resposta a qualquer dúvida (IV.1.e)





Contém a garantia de  abandonar a pesquisa antes e durante seu curso, sem prejuízo para si (VI.1.f)  





Contém a garantia do sigilo que assegura sua privacidade (IV.1.g) 





Descreve as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participação na pesquisa (IV.1.b)





Descreve as formas de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa (IV.1.i)





Prevê a elaboração do Termo em duas vias (IV.2.d) 





V. Enquadramento do protocolo.
1ªAVALIAÇÃO
2ª AVALIAÇÃO

APROVADO



PENDENTE



RETIRADO



NÃO APROVADO



APROVADO E ENCAMINHADO AO CONEP



Observações do Relator:











       

Assinatura do Relator

PROJETO REELABORADO
SIM
NÃO

Aprovado



Data: ____/____/__  _

_____________________________

Assinatura do Relator

