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Comitê de Ética em Pesquisa da FCBS (CEP-FCBS/CESMAC/FEJAL)

(Registro nº 25000.152099/2004-97 – CONEP / CNS / SIPAR/ MS – 07/10/04)

Pesquisa com Seres Humanos no CESMAC
O CEP - FCBS só aceitará Protocolo de Pesquisa com os seguintes documentos obrigatórios:

I – Folha de Rosto, devidamente preenchida, como recomenda a resolução 196/96. (traga um disquete e grave no CEP a folha de rosto parcialmente preenchida).

II – Projeto de Pesquisa – Com os itens:

1- Título claro, evitando identificar grupos de sujeitos. (ex:.“alunos do CESMAC” por “alunos universitários”).

2- Introdução e justificativa: apresentação do tema com um bom referencial teórico, justificando ao final, o tema proposto.

3- Objetivos: bem definidos em conformidade com o Tema e a Metodologia.

4- Metodologia: com os sub–itens:

a) Tipo de Estudo

b) Nº da amostra e recrutamento desta.

c) Procedimentos: descriminação de todas as etapas necessárias à obtenção dos dados. 

d) Avaliação dos Riscos e Benefícios: explicar detalhadamente quais são os riscos e os desconfortos para o sujeito da pesquisa – toda pesquisa oferece riscos (Resolução 196/96) e garantir que os benefícios esperados com a pesquisa, para este sujeito, sejam maiores que os riscos.

e) Critérios de inclusão/exclusão e formas para suspender a pesquisa.

f) Formas de indenização e ressarcimento (ex:. Pagamento do transporte /lanche do sujeito da pesquisa). Indicar o responsável pelas despesas.

g) Declínio do TCLE: este item deve ser obrigatório só para os projetos impossibilitados para elaboração do TCLE.  ( ex:. Análise de Prontuários). O Pesquisador deverá pedir o declínio do TCLE, solicitando que o CEP seja o guardião da Pesquisa.

5- Orçamento: Indicar em frase clara quem será responsável pelos custos com a pesquisa.

6- Cronograma: Indicar de forma clara e atualizada.

III – TCLE

      1 – Apresentar o tema e os objetivos do trabalho, resumindo os riscos e benefícios (mencionados na metodologia), garantindo sigilo e liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalização em linguagem clara, simples e acessível ao nível sócio – cultural do sujeito da pesquisa.

      2 – Escrever o texto na 1ª pessoa.

      3 – Apresentar o nome completo do responsável pela pesquisa no início do TCLE.

      4 – Incluir formas de ressarcimento de gastos.

      5 – Ao final, apresentar novamente o nome, endereço e telefones do responsável pela pesquisa, bem como da Instituição responsável.

      OBS 1 :. Solicitar modelo de TCLE disponível no CEP.

      OBS 2 :. O TCLE deverá ser formulado em 2 vias de idêntico teor: 

                      1ª via: Sujeito da pesquisa

                      2ª via: pesquisador responsável.  

IV – Autorizações: Todas as Instituições (Clínicas, Laboratórios, Escolas, etc envolvidos na pesquisa) deverão autorizar a mesma. (timbre da Instituição, com carimbo de quem assina).

V – Currículo do Pesquisador Responsável e dos Pesquisadores colaboradores.

OBS.: Toda documentação deverá ser entregue em 3 vias: 1 original e 2 cópias

.

