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Comité de Etica em Pesquisa




COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA - CEP

CONTEUDO DOS DOCUMENTOS PARA ANÁLISE DE PROJETO DE PESQUISA
A) PROJETO DE PESQUISA EM PORTUGUÊS
· Antecedentes científicos (registro no país de origem, em caso de drogas e dispositivos para a saúde) e dados que justifiquem a pesquisa;
· Descrição dos objetivos e das hipóteses e/ou questão de estudo a serem testadas; 
· Descrição de materiais, métodos e resultados esperados; 

· Descrição e análise crítica de riscos e benefícios;
· Duração total da pesquisa (Cronograma Completo);
· Descrição de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;
· Local de realização das várias etapas (detalhar as instalações dos serviços, centros, comunidades e instituições nas quais se processarão as várias etapas da pesquisa);
· Infra-estrutura necessária; 
· Orçamento financeiro detalhado; 

· Propriedade das informações e declaração de que os resultados da pesquisa serão tornados públicos, sejam eles favoráveis ou não;

· Declaração sobre o uso e destinação do material e/ou dados coletados.
Informações relativas ao participante da pesquisa
:
· Características da população (tamanho, faixa etária, sexo, cor, estado geral de saúde e outros);

· Justificativa do uso de grupos vulneráveis;
· Descrição de métodos que afetam os participantes da pesquisa; 

· Número de participantes da pesquisa, no local e global (multicêntricos);
· Fontes de material, coleta específica;
· Planos de recrutamento, critérios de inclusão e exclusão;
· Descrição das medidas de proteção ou minimização de qualquer risco eventual;
· Apresentação da previsão de ressarcimento de gastos com os sujeitos da pesquisa;
Bibliografia
 
Documentos a serem anexados ao projeto:
· Concordância documentada da instituição e descrição das responsabilidades da instituição em cumprir os termos da Resolução 466/12 (Carta de Encaminhamento – Apêndice);
· Responsabilidades do pesquisador (Termo de Compromisso – Apêndice);
· Responsabilidades do patrocinador (em caso de parceria com órgãos de fomentos);
B) TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO – TCLE

· Linguagem acessível;
· Justificativa, objetivos e procedimentos a serem utilizados na pesquisa;
· Como a coleta de dados e a abordagem será realizada; 
· Descrição dos desconfortos, riscos possíveis e benefícios esperados;

· Descrição de riscos com avaliação de gravidade;
· Medidas de proteção de riscos e confidencialidade;
· Métodos alternativos existentes;
· Forma de acompanhamento, assistência e identificação do responsável pela execução;
· Garantia de 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;
· Previsão de ressarcimento de gastos;
· Formas de indenização de eventuais danos decorrentes da pesquisa.
C) EM CASO DE PESQUISAS CONDUZIDAS NO EXTERIOR OU COM COOPERAÇÃO ESTRANGEIRA
· Compromissos e vantagens para os sujeitos da pesquisa;
· Compromissos e vantagens para o País;
· Identificação do pesquisador e instituição nacionais co-responsáveis (ver Folha de Rosto);
· Documento de aprovação pelo Comitê de Ética no país de origem ou justificativa;
· Resposta à necessidade de treinamento de pessoal no Brasil;
· Lista dos centros participantes no Exterior.
D) PESQUISAS COM NOVOS FÁRMACOS, VACINAS E TESTES DIAGNÓSTICOS
· Fase atual e demonstração de cumprimento de fases anteriores;
· Substância farmacológica - registro no país de origem;
· Informação pré-clínica - brochura do pesquisador;
· Informação clínica de fases anteriores;
· Justificativa para uso de placebo ou washout;
· Acesso ao medicamento, se comprovada sua superioridade;
· Declaração do pesquisador de que concorda e seguirá... (ver Folha de Rosto);
· Justificativa de inclusão de sujeitos sadios;
· Formas de recrutamento.
�Tais informações devem constar no projeto, item metodologia.


�Referencial Teórico coerente utilizado no projeto.


�Tais informações relativas aos sujeitos pesquisados devem igualmente compor a metodologia.  
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