DOCUMENTOS PARA ANÁLISE DE PROJETO DE PESQUISA – Prot. CEP UNITAU Nº ________

Reg. CONEP Nº ____________

X CLASSIFICAÇÃO NO FLUXOGRAMA :

GRUPO I ( ) Àrea Temática Especial _____________________________________

GRUPO II ( )

GRUPO III ( )

Obs.: Itens marcados com negrito correspondem a documentos obrigatórios sem os quais o protocolo não pode ser aceito no CEP para análise. Conferidos no ato de entrega do protocolo.
	sim
	não
	

	X
	
	Folha de rosto: todos os campos devem ser preenchidos. Atenção aos campos de datas e assinaturas, que devem ser devidamente identificadas (nome completo e cargo, com carimbo), compatíveis com as informações do protocolo. O título deve ser em português e idêntico ao apresentado no projeto de pesquisa e não deve conter apenas abreviações. (Res. CNS 196/96 VI.1 e Manual Operacional do CEP, 9.1)

	X

	
	Projeto de pesquisa impresso

Toda documentação anexada ao protocolo deve estar em língua portuguesa. (Res. CNS 196/96, VI). 
Declarações e documentos similares devem estar traduzidos e acompanhados dos documentos originais, caso se aplique.

O projeto deverá conter:

Capa (com identificação dos participantes, orientadores e específicando o tipo de pesquisa [graduação, mestrado, doutorado, outros]);

Introdução e justificativa;

Descrição de material e métodos contendo justificativa do tamanho da amostra, infra estrutura necessária, características da população, justificativa de uso de grupos vulneráveis caso se aplique, número de sujeitos da pesquisa, no local e global (multicêntricos), descrição de métodos que afetem os sujeitos da pesquisa, fontes de material, coleta específica, planos de recrutamento, critérios de inclusão e exclusão, critérios para suspender ou encerrar, análise crítica de riscos e benefícios, local de realização das várias etapas, como e quem irá obter os sujeitos, descrição de riscos com avaliação de gravidade, medidas de proteção de riscos, à confidencialidade e à sigilosidade, previsão de ressarcimento de gastos do sujeito. Antecedentes e justificativa, registro no país de origem, em caso de drogas e dispositivos para a saúde;
Casuística;

Objetivos (geral e específico);

Resultados esperados;
Duração (cronograma) contendo inicio e duração total da pesquisa, das etapas e passagem pelo CEP, incluindo ano;
Responsabilidades do pesquisador, da instituição, do patrocinador do projeto;

Orçamento financeiro detalhado com: remuneração do pesquisador, bem como a responsabilidade pelas despesas, em reais, contemplando todos os recursos, as fontes e as destinações (Res. CNS 196/96 VI.1), declarar que o pesquisador assume as despesas, se for o caso;
Concordância da Instituição (obrigatória para análise documental);
Propriedade das informações, referências bibliográficas.

	X
	
	Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
TCLE (Res. CNS nº. 196/96, IV) ou a justificativa do pesquisador para insenção do TCLE, se for o caso (Res. CNS nº. 196/96, IV.3, c). O protocolo deve apresentar apenas a versão do TCLE que foi analisada e aprovada pelo CEP (arquivo disponibilizado na página online do CEP-UNITAU).
O TCLE deverá conter:
Linguagem acessível;

Justificativa, objetivos e procedimentos detalhados;

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;

Meio de contato com os pesquisadores (telefone para contato – inclusive ligações a cobrar);

Assinatura do pesquisador responsável, no campo em que se destina à “Nome e Assinatura do Pesquisador”; 

Caso se aplique: uso de imagens, gravações de voz ou filmagens e qual o destino do material;
Em caso de menores de idade ou tutelados, o TCLE deverá ser dirigido aos pais ou responsáveis legais.

	x
	
	Currículo Lattes do pesquisador principal e demais pesquisadores

	

	PESQUISAS CONDUZIDAS DO EXTERIOR OU COM COOPERAÇÃO ESTRANGEIRA

	sim
	não
	

	
	
	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)

	X
	
	Documento de aprovação por Comitê de Ética no país de origem ou

	
	
	justificativa

	x
	
	Assinatura do pesquisador responsável, no campo em que se destina à “Nome e Assinatura do Pesquisador”

	

	PESQUISA COM NOVOS FÁRMACOS, VACINAS E TESTES DIAGNÓSTICOS

	sim
	não
	

	
	
	Fase atual e demonstração de cumprimento de fases anteriores

	
	
	Substância farmacológica - registro no país de origem

	X
	
	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 (Folha de Rosto)

	
	
	Justificativa de inclusão de sujeitos sadios

	
	
	Formas de recrutamento

	

	PARA ENVIAR O PROTOCOLO À CONEP PARA APRECIAÇÃO, ACRESCENTAR:

	sim
	não
	

	X
	
	Carta de encaminhamento do CEP institucional

	x
	
	Documento de aprovação pelo CEP, com parecer consubstanciado

	

	A DEPENDER DA ÁREA TEMÁTICA ESPECIAL

	sim
	não
	

	X
	
	Em casos de pesquisas clínicas, a Brochura do investigador (Res. CNS nº. 251/97, IV.1) ou trabalhos que fundamentem a experimentação prévia (Res. CNS nº. 196/96, III.3, b) devem ser anexados

	x
	
	Em casos de protocolos clínicos, com uso de placebo: justificativa da utilização de Placebo, em termos de não maleficência e de necessidade metodológica (Res. CNS nº. 196/96, III.3, f. Res. CNS nº. 251/97, IV.1, I). 

	X
	
	Em caso de protocolos clínicos com realização de WASHOUT (Res. CNS nº. 251/97, IV.1, I). Justificativa de utilização de washout em termos de não maleficência e de necessidade metodológica.

	X
	
	Em casos em que o Brasil não seja o país de origem do protocolo: documento de aprovação por comitê de ética no país de origem (Res. CNS nº. 292/99, VII.1) ou justificativa para a não apresentação do documento do país de origem (Res. CNS nº. 292/99, VII.2).

	X
	
	Em caso de estudos multicêntricos internacionais: lista dos países participantes

	X
	
	Em caso de estudos multicêntricos nacionais: a lista completa de Centros no Brasil. Deve vir em documento anexo e conter: o nome da Instituição e o estado a qual pertence (UF), o Comitê de Ética em Pesquisa – CEP (para instituições que não possuem CEP, pedir indicação à CONEP antes do envio do protocolo para análise e o nome do pesquisador em cada centro).

	X
	
	Nos estudos com população indígena: é obrigatória apresentação do Compromisso do pesquisador de obtenção da anuência das comunidades envolvidas (Res. CNS nº. 304/00, III.2.4 e IV.1) ou justificativa para não apresentação da anuência.

	X
	
	Em caso de estudos patrocinados: declaração de responsabilidade do patrocinador de que cumprirá a Resolução CNS 196/96 e suas complementares (especificar as Resoluções complementares de acordo com a área temática da pesquisa). Instituições de fomento a pesquisa científica brasileiras ficam isentas desta obrigatoriedade.


Res. CNS 196/96:

V.4 – O Comitê de Ética em Pesquisa da Instituição deverá imediatamente ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

Res. 251/97 (novos fármacos, medicamentos, vacinas e testes diagnósticos)

Item III.2 O pesquisador responsável deverá:

d. Comunicar ao CEP a occorrência de efeitos colaterais e ou de reações adversas não esperadas.

IMPORTANTE:

Apresentar relatórios periódico(s) e final;

Quaisquer alterações após a emissão de Declaração de Aprovação deverão ser imediatamente comunicadas ao CEP, mediante ofício com as devidas assinaturas dos pesquisadores responsáveis;

As pendências deverão ser entregues impressas e assinadas pelo pesquisador responsável caso se aplique.  
No caso de ausência definitiva de algum pesquisador, indicar o novo responsável e apresentar documento da expressa renúncia da pesquisa para fins de direitos autorais.
