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  COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA – CENTRO UNIVERSITÁRIO METODISTA IZABELA HENDRIX
ROTEIRO PARA VERIFICAÇÃO DOS DOCUMENTOS E INFORMAÇÕES NECESSÁRIAS PARA ANÁLISE DE PROJETO DE PESQUISA (1,2)
PROTOCOLO Nº_______/___

DATA:___/___/___

	DOCUMENTOS NECESSÁRIOS AVALIAÇÃO DO PROJETO PELO CEP-IZABELA

	Sim 
Não

	· ( Todos os documentos referentes à pesquisa em português

	· (Carta de encaminhamento ao CEP

	· (Folha de rosto modelo SISNEP

	· (Protocolo de pesquisa (modelo CEP-IH)

	· (Curriculum vitae do pesquisador responsável e dos demais participantes na Plataforma Lattes. A cópia impressa é dispensável se o currículo estiver cadastrado na base Lattes, bastando indicar o link de acesso,  exceto no caso de o projeto necessitar de aprovação final pela CONEP.

	· ( Orçamento detalhado do projeto de pesquisa;

	

	· ( Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de acordo com a Resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde.

	· ( Concordância da instituição onde a pesquisa será realizada;

	· ( Referências bibliográficas atualizadas e coerentes com os objetivos e metodologia do projeto.

	OBS.:




ROTEIRO DE ANÁLISE DO RELATOR(A)

DESCRIÇÃO DA PESQUISA

Sim
Não    Ñ/Aplica
( 
(     (    Antecedentes e justificativa, registro no país de origem, em caso de drogas e dispositivos para a saúde

( 
(    (   Descrição de material e métodos, casuística, resultados esperados e bibliografia

( 
(     (    Análise crítica de riscos e benefícios para os envolvidos
( 
(     (    Duração da pesquisa
( 
(  (  Responsabilidades do pesquisador, da instituição, do patrocinador

( 
(     (    Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa
( 
(     (    Local de realização das várias etapas da pesquisa
( 
(    (    Infra estrutura necessária e concordância da instituição onde serão coletados os dados
· (  (    Orçamento financeiro detalhado e remuneração do pesquisador 
· (     (    Propriedade das informações

( 
(     (    Declaração referente à divulgação dos resultados

· (     (    Declaração de uso específico do material coletado
· (     (     Especificação de como será garantida a confidencialidade dos dados
INFORMAÇÕES RELATIVAS AO SUJEITO DA PESQUISA

Sim
Não     Ñ/Aplica
( 
(     (    Características da população, justificativa de uso de grupos vulneráveis

( 
(     (    Descrição de métodos que afetem os sujeitos da pesquisa 

( 
(     (    Fontes de material, coleta específica

( 
(    (    Planos de recrutamento, critérios de inclusão e exclusão dos sujeitos
( 
(Modelo de TCLE
( 
(Como e quem irá obter o TCLE
( 
(     (    Descrição de riscos com avaliação de gravidade

( 
(     (    Medidas de proteção de riscos e à confidencialidade

( 
(     (    Previsão de ressarcimento de gastos

( 
(Termo de compromisso do pesquisador conf. Resolução 196/96 (FR*)

· (Termo de compromisso da instituição conforme Resolução 196/96(FR*)

· ( Descrição do tratamento dos dados

CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Sim 
não

( 
(Linguagem acessível

( 
(Justificativa, objetivos e procedimentos

( 
(Desconfortos e riscos

( 
(Benefícios esperados

( 
(Métodos alternativos existentes

( 
(Forma de assistência e responsável

( 
(Esclarecimentos antes e durante a pesquisa sobre a metodologia

( 
(Possibilidade de inclusão em grupo controle ou placebo

( 
(Liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalização

( 
(Garantia de sigilo e privacidade

( 
(Formas de ressarcimento

· (Formas de indenização

PESQUISAS CONDUZIDAS DO EXTERIOR OU COM COOPERAÇÃO ESTRANGEIRA

Sim    Não   Ñ/Aplica
( 
(     (    Compromissos e vantagens para os sujeitos da pesquisa

( 
(     (    Compromissos e vantagens para o País

· (   (    Identificação do pesquisador e instituição nacionais co-responsáveis (Folha de Rosto) 

( 
(     (    Documento de aprovação por Comitê de Ética no país de origem

( 
(    (    Resposta à necessidade de treinamento de pessoal no Brasil

· (   (    Declaração de uso do material somente para os fins previstos

PESQUISAS COM NOVOS FÁRMACOS, VACINAS E TESTES DIAGNÓSTICOS

Sim    Não     Ñ/Aplica
( 
(    (    Fase atual e demonstração de cumprimento de fases anteriores

( 
(      (    Substância farmacológica - registro no país de origem

( 
(      ( Informação pré - clínica – brochura do pesquisador(BPPFC**)

( 
(      (    Informação clínica de fases anteriores

( 
(      (    Justificativa para uso de placebo ou wash out
( 
(      (  Acesso ao medicamento, se comprovada sua superioridade

( 
(     (   Declaração do pesquisador de que concorda e seguirá (F:R*)

( 
(     (    Justificativa de inclusão de sujeitos sadios

· (     (    Formas de recrutamento

*Folha de Rosto

**Boas Práticas de Pesquisa em Farmacologia Clínica

FONTES:

MANUAL OPERACIONAL PARA CEPs – Ministério da Saúde – 2006

COEP-UFMG - http://www.google.com.br/search?hl=pt-BR&q=comite+de+%C3%A9tica+em+pesquisa+ufmg&meta=
Resolução 196/96 CNS
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1

