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Faculdades Integradas Einstein de Limeira

CEP – COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA

( CP 1018 – Rua Jatobá, 200 – Vila Queiroz – CEP 13485-023 – Limeira - SP
( (0xx19) 3444-6612, ( cep_fiel@hotmail.com

Formulário e Lista de Conferência da Entrega do Protocolo de Pesquisa ao CEP-FIEL

· Aviso: note que alguns destes itens não são aplicáveis a todas as pesquisas, assim como a simples presença dos mesmos não é garantia de que o protocolo será aprovado.

· O objetivo desta lista de checagem é ajudar o pesquisador a evitar a entrega de protocolos incompletos.

· Antes da entrega do protocolo, todos os pesquisadores devem estar registrados no site do CEP-FIEL e no SISNEP.

· O Protocolo de pesquisa, impresso em uma (01) via, deve ter suas páginas numeradas a lápis no canto superior direito pelo CEP, não deve estar encadernado, deve ser acompanhado por  um  (01) CD com os arquivos digitais gravados em formato Word for Windows, IDÊNTICO ao material impresso e, deve estar na ordem descrita abaixo:
1º) Folha de rosto – modelo SISNEP,

2º) Carta de envio ao CEP (modelo 2006),

3º) Projeto de pesquisa,

4º) Informações relativas ao sujeito da pesquisa,

5º) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,

6º) Declarações (modelo 2006),

7º) Outros documentos (anexos, colaboração estrangeira, novos medicamentos),

8º) Curriculum Vitae do(s) pesquisador(es), assinados.
9º) Formulário de entrega do protocolo, assinado pelo 




        pesquisador responsável.
10º) 01 (um) CD gravado em Formato Word for Windows.
	Descrição dos documentos e sugestões de verificação (preencha na entrega, à mão):
	Número de Páginas

	1.
	Folha de Rosto – SISNEP
	12

	2.
	Carta de envio do projeto ao CEP
	2

	3.
	Projeto de pesquisa, em português (arquivo: Projeto).


	_____

	
	Introdução/revisão da literatura.
	_____

	
	          Justificativa para realização da pesquisa.
	_____

	
	Objetivos e/ou proposição.
	_____

	
	Material e métodos. Contendo, dentre outras informações:
	_____

	
	Local da pesquisa.
	_____

	
	Identificação das fontes de obtenção do material da pesquisa.
	_____

	
	Características gerais da população a estudar.
	_____

	
	Critérios de inclusão e exclusão. 
	_____

	
	Descrição detalhada dos métodos que afetam os sujeitos da pesquisa.
	_____

	
	Resultados esperados.
	_____

	
	Cronograma de execução da pesquisa.
	_____

	
	Referências bibliográficas.
	_____

	4.
	Informações relativas ao sujeito da pesquisa (Informações):

Modo de abordagem dos sujeitos para a obtenção do TCLE.
	_____

	
	Justificativa de participação de grupos vulneráveis.
	_____

	
	Análise crítica de desconfortos e riscos previsíveis.
	_____

	
	Análise crítica de benefícios esperados.
	_____

	
	Descrição das medidas de proteção ou minimização dos riscos.
	_____

	
	Descrição das medidas de monitoramento e proteção à confidencialidade.
	_____

	
	Previsão de ressarcimento de gastos.
	_____

	
	Previsão de indenização e/ou reparação de danos.
	_____

	
	Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa.
	_____

	5.
	Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou justificativa para não aplicação (arquivo: TCLE):

Título.
	

	
	Introdução (convite, nomes dos responsáveis, quem apresentará o TCLE).
	_____

	
	Justificativa para a realização da pesquisa.
	_____

	
	Objetivos.
	_____

	
	Metodologia (ou procedimentos).
	_____

	
	Possibilidade de inclusão em grupo controle ou placebo.
	_____

	
	Métodos alternativos para obtenção da informação ou tratamento da condição.
	_____

	
	Descrição crítica dos desconfortos e riscos previsíveis.
	_____

	
	Descrição dos benefícios e vantagens diretas ao voluntário.
	_____

	
	Forma de acompanhamento e assistência ao sujeito.
	_____

	
	Forma de contato com os pesquisadores e com o CEP.
	_____

	
	Garantia de esclarecimentos.
	_____

	
	Garantia de recusa à participação ou de saída do estudo.
	_____

	
	Garantia de sigilo.
	_____

	
	Garantia de ressarcimento.
	_____

	
	Garantia de indenização e/ou reparação de danos.
	_____

	
	Garantia de entrega de copia.
	_____

	
	Local para assinatura.
	_____

	6.
	Declarações:

Declarações do Pesquisador (Inclui dez declarações; dentre elas a declaração de compromisso de zelar pela privacidade e pelo sigilo das informações; declaração de que os materiais e as informações obtidas no desenvolvimento deste trabalho serão utilizados apenas para se atingir o objetivo previsto na pesquisa; declaração do local onde ficarão guardados os materiais e os dados obtidos durante a realização da pesquisa; declaração de que os resultados da pesquisa serão tornados públicos; declaração de que não há qualquer acordo restritivo à divulgação pública dos resultados e declaração da suspensão ou do encerramento da pesquisa; termo de compromisso do pesquisador responsável de cumprir os termos da Resolução n.º 196/96 do Conselho Nacional de Saúde, dentre outras.
	_____

	
	Declarações da Instituição (incluindo agora a autorização para uso da área).
	_____

	
	Orçamento financeiro detalhado.
	_____

	
	Declaração da existência de infra-estrutura e autorização de uso da mesma (utilizar APENAS se for utilizada apenas uma área, pois está incluída da declaração da instituição).
	_____

	
	Consentimento para uso de clínica, laboratório, escolas e similares. 
	_____

	
	Declaração de registro de materiais e equipamentos (esta declaração foi incluída na declaração dos pesquisadores)
	_____

	
	Consentimento para uso de arquivos, registros e similares.
	_____

	
	Declarações do Patrocinador.
	_____

	7.
	Demais documentos:

7.1. Anexos, questionários, fichas clínicas, etc. (arquivo: Anexos).
	_____

	8.
	7.2. Itens referentes a pesquisas com colaboração estrangeira (arquivo: Estrangeiros):

Compromissos e vantagens para os sujeitos da pesquisa.
	_____

	9.
	Compromissos e vantagens para o País.
	_____

	10.
	Identificação do Pesquisador e Instituição nacionais co-responsáveis.
	_____

	11.
	Aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa no país de origem.
	_____

	12.
	Resposta à necessidade de treinamento de pessoal no Brasil.
	_____

	
	Declaração de uso do material somente para os fins previstos.
	_____

	
	7.3. Itens referentes a pesquisas com novos medicamentos (arquivo: Medicamentos):

Fase atual e demonstração de cumprimento de fases anteriores.
	_____

	
	Substância farmacológica - registro no país de origem.
	_____

	
	Informação pré-clinica - brochura do pesquisador.
	_____

	
	Informação clínica de fases anteriores.
	_____

	
	Justificativa para uso de placebo e/ou suspensão de tratamento (wash-out).
	_____

	
	Acesso ao medicamento, se comprovada sua superioridade.
	_____

	
	Justificativa de inclusão de sujeitos sadios.
	_____

	
	Formas de recrutamento.
	_____

	8.
	Currículum Vitae do(s) pesquisador(es) envolvido(s) (arquivo: CV) (modelo CNPq resumido – máximo 3 páginas)
	_____

	9.
	Formulário de entrega do protocolo.
	_____

	10.
	Página final.
	_____

	11.
	CD (com todas as informações da cópia impressa)
	_____

	
	Número total de páginas
	_____

	Assinatura do Pesquisador Responsável:
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