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O Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitdrio UnirG
CEP/UNIRG embasado em arquivos e manuais disponiveis online e ha
resolucdo 466/2012, preparou a disponibilizagdo de uma lista de
checagem aos pesquisadores desta IES.

CEP/UNIRG - COMITE DE ETICA EM PESQUISA

ROTEIRO PARA VERIFICACAO DOS DOCUMENTOS E INFORMACOES
NECESSARIAS PARA ANALISE DE PROJETO DE PESQUISA CLINICA
OBS: Este roteiro ndo precisa ser enviado ao CEP/UnirG, serve apenas para orientar
e auxiliar os autores. Os itens B, C e D s6 devem ser seguidos caso a pesquisa se
apligue no estudo proposto.

Ver mais orientacdes no site: http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf

Orientacdo para submissédo de projeto de Pesquisa na plataforma Brasil:
DOCUMENTOS OBRIGATORIOS para cadastro:

PLATAFORMA BRASIL — (http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasil/login.jsf)

e Toda a equipe de pesquisa devera ter cadastro na Plataforma Brasil,

e Para o cadastro devera ter em maos: copia digitalizada de documento com foto
(pdf); link para o curriculo lattes ou curriculo vitae (doc ou pdf);

¢ O email preenchido no cadastro sera seu login de acesso e pelo qual recebera
informacdes sobre 0 andamento da pesquisa, portanto escolha com atencao.

e A nova pesquisa deve ser cadastrada através do cadastro do pesquisador
responsavel, ou orientador, ou coordenador do projeto (seu login e sua
senha);

e Apo0s o cadastro de Informacdes preliminares pelo orientador/coordenador, este
podera delegar o preenchimento das Informacdes Basicas para um
ASSISTENTE;

e Anexar os documentos abaixo preenchidos e assinados (quando for o caso), no
altimo passo do cadastro. Os arquivos devem ser gravados em extensao .doc,

.pdf, .jpg ou .jpeg.

FOLHA DE ROSTO — (Sera gerada no final do preenchimento da pesquisa na
Plataforma Brasil. Devera ser impressa, assinada e depois escaneada e anexada na
Plataforma Brasil).
e Pesquisador Responsavel: Assinada pelo orientador ou coordenador do
projeto;
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e Instituicao Proponente > Instituicao que o pesquisador responsavel tem vinculo
funcional (ex: USP, UFG, UnirG...) — Assinada e carimbada pelo responsavel
institucional

Obs: Se for um TCC, quem assinara pela instituicdo proponente é o coordenador do
curso de graduacéo, se for uma pos-graduacéo sera o coordenador da pés-graduacao
(n&o deve ser assinada por nenhum dos pesquisadores);

Duvidas quanto as assinaturas, ligar para secretaria (3612-7645) ou enviar email para
cep@unirg.edu.br

DECLARACAO DA(S) INSTITUICAO(OES) DA COLETA DE DADOS (caso se
aplique)
e Este documento deve conter a ciéncia e parecer da(s) instituicdo(6es) onde sera
feita a coleta de dados — Assinada e carimbada pelo responsavel da
instituicdo (ndo deve ser assinada por nenhum dos pesquisadores).

PROJETO DE PESQUISA DETALHADO — nos termos da Resolucao 466 e 251 do
CNS
e Sugestao: o projeto deve seguir as normas técnicas da Instituicdo de ensino, que
responda de forma detalhada sobre o estudo proposto.

TCLE — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (no caso de justificativa para
ausencia de TCLE, preencher “sim” no item “propde dispensa do TCLE” e justificar no
formulario da Plataforma Brasil)- acompanhar a lista de checagem sugerida pelo
CEP/UNIRG.

Toda documentacao devera ser enviada pela Plataforma e, apos verificacdo pela
secretaria do CEP/UNIRG, caso toda documentacéo esteja correta, o Comité tera
o prazo de 30 dias para emitir o primeiro parecer.

Os pesquisadores receberdo automaticamente por email informacdes sobre o
andamento de seu projeto. Também poderdo consultar informacfes na pagina da
Plataforma Brasil.

CEP/UnirG - Endereco: Avenida Rio de Janeiro, 1585, Centro.Fone: (63) 3612-7645
HORARIO DE ATENDIMENTO: 22 - 52 feira: 14:00 — 18:00
E-MAIL: cep@unirg.edu.br


mailto:cep@unirg.edu.br

SO

Qo

Centro Universitario

LISTA DE CHECAGEM

12 PARTE:
DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA ENVIAR PELA
PLATAFORMA BRASIL

1. [ ] Cadastro na Plataforma Brasil
2. [] Formulario de INFORMACOES BASICAS DO PROJETO preenchido.

3. [] PROJETO DETALHADO com todas as informagdes pertinentes ao
estudo.

4. [_] AUTORIZACAO (escaneada): assinada e carimbada pelo responsavel
da instituicdo onde a pesquisa sera realizada (para projetos externos —
Hospital, escolas, Institutos, empresas, Biobanco, Clinicas e outros).

5. [ ]FOLHA DE ROSTO (escaneada): assinada e carimbada (Esta folha de
rosto é fornecida pela Plataforma Brasil apds preenchimento do formuléario das
informacdes basicas).

6. [ |Caso se apligue: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (TCLE) de acordo com a Resolucdo 446/12 do Conselho
Nacional de Saude.
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22 PARTE: ANALISE DO PROJETO DE PESQUISA

OBSERVACAO IMPORTANTE: O projeto apresentado deve possibilitar o entendimento
do leitor de qualquer area técnica. Por isso, este projeto devera estar escrito e descrito
de forma clara, concisa, ordenada e adequada para alcancar a resolucdo CNS
466/2012. Ver: http://www.uel.br/comites/cepesh/pages/arquivos/Resolucao%20CNS%20466-
2012.pdf

A. De acordo com o estudo PROPOSTO PELO AUTOR, algumas afirmacdes
poderdo NAO SE APLICAR ao seu projeto de pesquisa submetido ao CEP.

1.[1 O projeto é original e é adequado aos principios cientificos que a justificam.
2.1 O desenho do estudo foi definido e estd adequado.
3.000 Titulo do projeto contempla a problematica estudada (alinhada com os objetivos).

4.0 O projeto detalhado enviado e as Informacdes bésicas do projeto submetido na
Plataforma Brasil estdo alinhados.

5.00 O projeto esta fundamentado com evidéncias cientificas.

6.1 O problema da pesquisa foi apresentado ou esté& contextualizado.
7.00 A hipotese foi definida.

8.1 O problema esta alinhado com a hipoétese.

9.0J A metodologia para se obter o conhecimento que se pretende ndo pode ser obtido
por outro meio (caso exista outra forma, justificar a selecdo desta metodologia).

10.00 Em ensaios clinicos, caso utilize o placebo, sua utilizacdo sera necesséria para
obtencao dos resultados.

11.[1 Caso envolva individuos ou comunidades com vulnerabilidade (Gestantes,
criancas, idosos, detentos, pessoas com incapacidade mental, pessoas
hospitalizadas, e outros), o estudo néo tem a possibilidade de substituicdo por
participantes com autonomia plena para se alcancar o objetivo proposto.

12.[1 Nao hé conflito de interesse entre pesquisador, participantes e patrocinador.
13.[1 Esté estabelecido o periodo em que acontecera o estudo.

14.01 Caso haja uso de medicamentos ou procedimentos experimentais, 0s critérios para
suspender ou encerrar esta aplicagéo estdo definidos.

15.77 O local para a realizacéo das varias etapas deste estudo esta claramente definido
(laboratorio, praca, clinica, sala, outros).

16.77 Existe condi¢des de Infra-estrutura necessaria e adequada para execucao deste
projeto com a concordancia da instituicdo (autorizacdo em anexo).
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17.01 Caso haja um instrumento de coleta de dados, ele foi apresentado e responde aos
objetivos propostos.

18.01 O tamanho da amostra esta definido e € adequado para responder os objetivos
propostos.

19.01 H& definicdo sobre o recrutamento e critérios de inclusdo e exclusdo dos
participantes?

20.[1 A data do primeiro recrutamento foi apresentada.

21.01 Os critérios de inclusdo e exclusdo dos locais de realizacdo da coleta de dados
estdo claramente descritos.

22.[1 As caracteristicas da populacédo a ser estudada estao descritas.

23.[1 Os riscos aos quais os participantes serdo submetidos na pesquisa estédo
adequadamente previstos e descritos e constam alternativas para minimiza-los?

24.11 Os beneficios esperados sao superiores aos riscos previstos, e estdo claramente
definidos.

25.0 Os resultados esperados traréo beneficios ao participante ou para a sociedade.

26.1 A andlise dos dados prevé aplicacdo de técnicas estatisticas adequadas para
responder os objetivos propostos.

27.1] Se for um estudo qualitativo, a analise dos dados prevé e justifica a utilizacdo de
técnicas adequadas.

28.01 O cronograma esta atualizado.
29.0 O periodo proposto para execuc¢ao do trabalho de pesquisa esta adequado.

30. [ O orcamento financeiro detalhado foi apresentado e condiz com a realidade do
estudo

B. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

( ) O TCLE néo se aplica no meu estudo.

1.1 O TCLE esta como um documento conciso, com linguagem facil, redigido no formato
de convite e alinhado ao projeto proposto.

2.[1 Os objetivos e procedimentos estéo descritos.
3.1 Os possiveis desconfortos e riscos aos participantes estao explicitos.
4.[] Esta descrito quais serdo os beneficios esperados.

5.0 A forma de assisténcia durante o estudo e quem sSao 0S responsaveis estao
estabelecidos.
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6.000 TCLE contém a cobertura das eventuais despesas que pode se dar por meio do
provimento material prévio, assim definido pelo item 11.18 da Resolucéo N° 466
de 2012: “compensacgao material, exclusivamente para despesas de transporte
e alimentacdo do participante e seus acompanhantes, quando necessario,
anterior a participagao deste na pesquisa”.

7.1 A possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo esté explicitada.

8.1 O TCLE menciona a liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem
penalizacdo, em qualquer momento do estudo.

9.01 Est& explicito que o participante recebera uma via do TCLE.
10.0J Ha garantia de sigilo e privacidade.

11.0 As formas de ressarcimento e indenizacdo estao estabelecidas.
12.[1 O TCLE contém o endereco e telefone do CEP/Unirg.

13.[1 O responsével pela obten¢éo do termo esta definido.

14.00 Existe campo para o participante/responsavel assinar o termo com sua
identificacao.

15.0 Estd garantido o sigilo das informacfGes obtidas pelo estudo em relacdo ao
participante.

C. PESQUISAS COM NOVOS FARMACOS, VACINAS E TESTES DIAGNOSTICOS
(CNS. Res. 251/97)

( ) Novos farmacos, vacinas e testes diagnosticos néo se aplicam ao meu estudo.

1.[1 H& especificacdo acerca da fase de pesquisa e demonstracdo do cumprimento das
fases anteriores.

2.0 A sustancia esta descrita adequadamente, inclusive com apresentacado da férmula
quimica e/ou estrutural.

3.0 Ha sumario das propriedades fisicas, quimicas e farmacéuticas relevantes da
substancia.

4.1 Ha descricédo detalhada da informacgé&o pré-clinica necessaria para justificar a fase
do projeto.

5.7 Os dados referentes a toxicologia pré-clinica estdo apresentados.

6.1 Os estudos de toxicidade preveem o uso de, pelo menos, trés espécies de animais,
sendo uma de mamiferos nao roedores.
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7.0 O estudo de toxicidade aguda prevé o uso de duas vias diferentes para
administracéo da substancia, sendo uma delas a utilizada no estudo clinico.

8.1 O estudo de toxicidade sub-aguda prevé duragao superior a 24 semanas.
9.0J Ha informacdes acerca das pesquisas e do registro da substancia o pais de origem.

10.[] Ha garantia de acesso dos participantes ao medicamento em teste, caso se
comprove sua superioridade ao tratamento convencional.

D. PESQUISAS QUE ENVOLVAM ARMAZENAMENTO DE MATERIAL BIOLOGICO
HUMANO OU USO DE MATERIAL ARMAZENADO EM PESQUISAS
ANTERIORES (CNS Res. 441/2011).

() Armazenamento de material biolégico humano néo se aplica ao meu estudo.

101 O Biobanco (registrado no CONEP/DF) autoriza a utilizagdo do material biolégico
humano para o estudo proposto (Se for o caso do estudo).

2.[1 O gerenciamento do material biolégico humano armazenado em Biobanco cabe a
instituicdo e no caso de Biorrepositorio ao pesquisador responsavel (Se for o
caso do estudo).

3.0 As condi¢cbes associadas ao armazenamento de material bioloégico humano deste
estudo no Biorrepositorio, devem estar explicitadas no Projeto de Pesquisa
respectivo, devendo seu Regulamento ser apreciado pelo CEP institucional ou
por CEP indicado pela CONEP e, quando for ocaso, pela CONEP, segundo
atribuigdes definidas na Resolu¢cdo CNS no 466/12 e complementares (Se for o
caso do estudo).

4.1 O TCLE do doador, quando for diretamente ao participante, est4 de acordo com a
resolucdo CNS 441/11 (Se for o caso do estudo).

5.0 O Termo de consentimento livre e esclarecido referente a coleta, depdsito,
armazenamento, utilizacdo e descarte de material biolégico humano em
Biorrepositério esta formalizado por meio de TCLE especifico para cada
pesquisa, conforme preconizado nas resolucdes do Conselho Nacional de Saude
(CNS).

6.01 O prazo de armazenamento de material biolégico humano (em Biobanco/
Biorrepositorio) esta de acordo com o cronograma da pesquisa correspondente.

7.0 O projeto descreve o local especifico onde o material (6rgdo humano) seré
manipulado.

Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario UnirG
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