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CHECK-LIST COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA


ENVOLVENDO SERES HUMANOS v.2/2019

	Título da pesquisa:



	Pesquisador Responsável:




Os itens abaixo relacionados atendem as Resoluções CNS/CONEP n. 466/2012, n. 441/2011, Norma Operacional CNS/CONEP n. 01/2013 e Portaria n 2201/2011.

	Ord.
	Item
	
	NA*

	1
	Documentação
	
	

	1.1
	Folha de rosto adequadamente preenchida
	
	

	1.2
	Projeto detalhado (com cronograma de coleta de dados posterior à apreciação ética)
	
	

	1.3
	Autorização da instituição participante e/ou coparticipante
	
	

	1.4
	Declaração de infraestrutura
	
	

	1.5
	TCLE (se pertinente)
	
	

	1.6
	Termo de Assentimento - menores de 18 anos (se pertinente)
	
	

	1.7
	Autorização para a utilização de fontes secundárias (se pertinente)
	
	

	1.8 
	Declaração de constituição, infraestrutura e funcionamento de biorrepositório (se pertinente)
	
	

	1.9
	Declaração de ciência de necessidade de nova submissão para utilização de amostras armazenadas (se pertinente)
	
	

	2
	Projeto de pesquisa detalhado deve descrever
	
	

	2.1
	Objeto de pesquisa
	
	

	2.2
	Relevância social
	
	

	2.3
	Objetivos
	
	

	2.4
	Hipótese 
	
	

	2.5
	Método a ser utilizado
	
	

	2.5.1
	Para pesquisas quem envolvam material biológico humano explicitar as condições de gerenciamento do material biológico humano (coleta, processamento, armazenamento e compartilhamento entre instituições)
	
	

	2.6
	Local de realização da pesquisa
	
	

	2.7
	População a ser estuda
	
	

	2.8
	Garantias éticas aos participantes da pesquisa
	
	

	2.9
	Critérios de inclusão e/ou exclusão dos participantes da pesquisa (se pertinentes)
	
	

	2.10
	Riscos e benefícios envolvidos na execução da pesquisa
	
	

	2.11
	Divulgação dos resultados da pesquisa para os participantes/publicação
	
	

	2.12
	Cronograma com coleta de dados posterior à apreciação ética
	
	

	2.13
	Orçamento
	
	


	3
	O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverá conter
	
	

	3.1
	Justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusão em grupo controle ou experimental, quando aplicável;

OBS: Para pesquisas quem envolvam material biológico humano, explicitar forma de coleta e gerenciamento da amostra.
	
	

	3.2
	Explicitação dos possíveis desconfortos e riscos decorrentes da participação na pesquisa, além dos benefícios esperados dessa participação e apresentação das providências e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condições adversas que possam causar dano, considerando características e contexto do participante da pesquisa;
	
	

	3.3
	Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assistência a que terão direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando benefícios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ ou a interrupção da pesquisa;
	
	

	3.4
	Garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma;

OBS: Para pesquisas quem envolvam material biológico humano, explicitar que o participante da pesquisa, ou seu representante legal, a qualquer tempo e sem quaisquer ônus ou prejuízos, pode retirar o consentimento de guarda e utilização do material biológico armazenado em Biorrepositório, valendo a desistência a partir da data de formalização desta.
	
	

	3.5
	Garantia de manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa;
	
	

	3.6
	Garantia de que o participante da pesquisa receberá uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE);
	
	

	3.7
	Explicitação da garantia de ressarcimento e como serão cobertas as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes;
	
	

	3.8
	Explicitação da garantia de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa;
	
	

	3.9
	Ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas páginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsável, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as páginas de assinaturas estar na mesma folha;
	
	

	3.10
	Constar o endereço e contato telefônico ou outro, dos responsáveis pela pesquisa e do CEP local, e da coparticipante e da CONEP quando pertinentes.
	
	

	
	No caso de biorrepositório:
	
	

	3.11
	Justificativa quanto à necessidade e oportunidade para utilização futura (se pertinente).
	
	

	3.12
	Garantia do acesso às informações associadas ou obtidas a partir do seu material biológico e orientações conforme interesse do participante ou responsável.
	
	


NA*: Não se aplica.

Declaro que os itens listados neste documento foram verificados e constam no protocolo apresentado para apreciação ética. 

Divinópolis, ____ de ___________ de 20___.

________________________________________

Assinatura do Pesquisador Responsável

__________________________ www.ufsj.edu.br/cepes_cco __________________________

Comitê de Ética em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

Universidade Federal de São João del-Rei/Campus Centro-Oeste Dona Lindu

Av. Sebastião Gonçalves Coelho, 400 - Sala 301 Bloco C

Chanadour - Divinópolis-MG 35501-296

E-mail: cepes_cco@ufsj.edu.br  Tel./Fax.: (37) 3690-4489
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