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Check list em Protocolo de Pesquisa

Importante: A construcio e disponibilizagao deste Check list objetiva nortear os (as) pesquisadores (as) no
sentido de agilizar o trAmite dos protocolos de pesquisa submetidos via Plataforma Brasil. Este check list foi
formulado apds levantamento, por parte do CEP/UFG/Regional Cataldo, de revisdo nos documentos do
Conselho Nacional de Saude/Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CNS/Conep) e dos principais tipos
de pendéncias em protocolos de pesquisa apreciados por este comité. Portanto, este documento nao dispensa
a leitura atenta do pesquisador sobre as Resolugdes e Normas vigentes do CNS/Conep. Outras etapas e
informagdes necessarias em seu protocolo em especifico poderdo ndo estar aqui contempladas e gerar
pendéncias. Neste sentido, reforcamos que este documento nao dispensa as resolugdes e normas vigentes do
CNS/Conep por parte dos(as) pesquisadores(as).

ALGUMAS ORIENTACOES AO(A) PESQUISADOR(A):
1. Realizar a checagem abaixo para o seu protocolo de pesquisa.
2. Marcar com um “X” a adequacdo do seu protocolo de pesquisa para analise ética conforme resolucdes e
normas vigentes do Conselho Nacional de Saude.
Assinar e datar ao final do documento.

MARCAR ESPACO
A |Documentos Oficiais [DOCUMENTOS DE REGISTRO DE COM UM “X”DESTINADO
Vigentes CONSENTIMENTO (TCLE, TALE) OU “NA” (ndo/AO
se aplica) RELATOR
Res. 466/2012 - IV.5, Apres?nta Cabegall}o do 0rga0/§et0r ao qual o
1 letra “d” pesquisador responsgvel pela pesquisa esta vinculado e
em rodapé com as informagdes deste setor (enderego,
telefone, e-mail, outros)
> N. Oper. 001/2013, item [Titulo da pesquisa
3.3, letra “i”
3 Res. 466/2012 - IV.3, |Justificativa da realizagdo da pesquisa
letra “a”
4 Res. 466/2012 - IV.3, |Objetivos da pesquisa proposta
letra “a”
5 Res. 466/2012 - IV.3, |Procedimentos de pesquisa claramente descritos
letra “a”
6 Res. 466/2012 - IV.5, |[Informagdes do/s pesquisador/es, contato, incluindo
letra “d” ossibilidade de ligacdo a cobrar
Res. 466/2012 - IV.5, Egdereco, contato telefonico do CEP/Regional Catglao
7 95 foi claramente apresentado nos documentos de registro
letra “d .
de consentimento
Res. 466/2012 - V.1, nguagem clara e acessivel nos dqcume’njtos de
8 L registro de consentimento, adequado a faixa etaria, para
letra “b -
0s participantes
9 Res. 466/2012 - IV.5, [Termos de registro de consentimento apresenta
letra “b” linguagem direta ao participante da pesquisa e tomando




o especial cuidado para que seja de facil leitura e
compreensao

Res. 466/2012 - IV.5,

Garantia de recebimento de uma via assinada e

10 letra “d” rubricada em todas as paginas do termo
1 Res. 466/2012 - X1.2, [Explicita sobre a guarda do material coletado pelo
letra “f” pesquisador por cinco anos no minimo
Res. 466/2012 — IV.6, No TQLE, para caso de pais/responsaveis nao 1e.trados,
12 o devera ser apresentado o local para assinatura
letra “a” e 11.25 . .
datiloscopica e para duas testemunhas
13 Res. 466/2012 - XI1.2, |Resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam
letra “g” eles favordveis ou ndo
N. Op. n° 001/2013 - Estratégias de divulgacdo d~os resultados, a menos que
. se trate de caso de obtencdo de patenteamento, neste

14 34.1,item 15¢ 15.1 11 ~
caso, os resultados devem se tornar publicos, tdo logo
se encerre a etapa de patenteamento

Res. 466/2012 — V.7 Justlﬁcqtlva/s quanto a necqss1dade, relevancia e
oportunidade para uso do material que fora coletado no

15 caso da guarda das informagdes para pesquisas futuras,
com um paréntese para as opgOes de ciéncia e
autorizagdo assinada/rubricada pelo participante

16 | Res. 466/2012 - IV.3, |Garantia de sigilo e confidencialidade foram claramente

letra “e”; IV.8 apresentados

17 Res. 466/2012 - IV.3, [Riscos, desconfortos e medidas para reducdo de danos

letra “b” aos participantes foram claramente apresentados

18 Res. 466/2012 - V.2; |Beneficios aos participantes foram claramente

1I1.2, letra “n” apresentados
Res. 466/2012 - IV.3, |Garantia de liberdade para se recusar a participar ou

19 letra “d” retirar o consentimento em qualquer fase da pesquisa
foi claramente apresentada ao participante
Garantia de ressarcimento das despesas decorrentes da

Res. 466/2012 - IV.3, |participacdo na pesquisa, inclusive no

20 letra “e” acompanhamento, quando for o caso foi claramente
apresentada nos documentos de registro de
consentimento

Res. 466/2012 - 1L.7; Garqqtla ao .dll‘eltO de buscar indenizagdo pelo

21 10 participante foi claramente apresentada nos documentos

IV.3, letra “h . .
de registro de consentimento
Res. 466/2012 - TI1.2, Garantia de assisténcia imediata, 1.nt.egral e gratulta. foi
9 letra o: IV.3. letra “b” claramente apresentada ao participante no projeto
T detalhado, informagdes basicas da Plataforma Brasil e
nos documentos de registro de consentimento
Res. 466/2012 - 1112 Garantia aos partlclrp.antes da pesquisa, que,.nos €asos
Y em que for necessario o uso de contraceptivos, estes
letra “t ~ . :

23 serao fornecidos pelo pesquisador
responsavel/patrocinador de forma gratuita, pelo tempo
que for necessario ao estudo

Res. 466/2012 - 1112, Garanth de ,?Jlutonom}a do participante quanto a vida
e sexual, isto €, garantindo-lhe o direito a participar da
letra “t . o ,

24 pesquisa sem o0 uso obrigatorio de método
contraceptivo, em casos de abstinéncia e relagdes
homoafetivas, por exemplo

Res. 466/2012 - 1113, Garan’tl'a de 'fornefcn.nento de mczd@amentcgs, mf:tOQOs

25 « 1 profilaticos diagndsticos ou terapéuticos apds o término

letra “d A
da participacdo no estudo
26 | Res. CNS n°®251/1997 - |Garantia de acesso aos resultados de exames e de

I11.2, letra “1”

tratamento ao médico do paciente e/ou ao prdprio




participante sempre que solicitado

N. Op. CNS/MS n°
001/2013 - 3.3, letra “c”

Declaragdo de compromisso do(s) pesquisador(es)
responsavel(is), devidamente assinada, de anexar os
resultados da pesquisa na Plataforma Brasil, garantindo
o sigilo relativo as propriedades intelectuais e patentes
industriais.

Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do
participante da pesquisa e/ou de seu representante legal,
livte de vicios (simulacdo, fraude ou erro),
dependéncia, subordinagdo ou intimidagdo, apos
esclarecimento completo e pormenorizado sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,

27 Res. 466/2012 - 1.5  |beneficios previstos, potenciais riscos € o incdmodo
que esta possa acarretar
Para “Pormenorizado”, a orientacdo do CEP/UFG/RC
¢, em caso de itens a assinalar, haver informacao nos
documentos de registros, que além de assinalar a
proposi¢do autorizada o participante devera também
assinar ou rubricar dentro do paréntese ao lado do “x”
Levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres
Res. 466/2012 - TI1.2, em idade fértil ou em mulheres grévidas, e} a\{aliagﬁo de
28 letra “ riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a
fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho
de parto, o puerpério, a lactacdo e o recém-nascido
Considerar que as pesquisas em mulheres gravidas
h9 Res. 466/2012 - 111.2, |devem ser precedidas de pesquisas em mulheres fora do
letra “s” periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o
objeto fundamental da pesquisa
Garantir, para mulheres que se declarem expressamente
Res. 466/2012 - 111.2, ise’nj[as de risgo de gravidez, quer por nio exercerem
30 letra “¢” praticas sexuais ou por as exercerem de forma ndo
etra 't . . . . .
reprodutiva, o direito de participarem de pesquisas sem
0 uso obrigatdrio de contraceptivos
Ser descontinuada somente apos andlise ¢
manifestagao, or arte do Sistema
31 Res. 466/20“12,,_ 1.2, CEP/CONEP/CNS/II:/IS que apaprovou, das razdes dessa
letra “u L ~ S
descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada
urgéncia em beneficio de seus participantes.
PROJETO DE PESQUISA DETALHADO E
B INFORMACOES BASICAS DA PESQUISA DA
PLATAFORMA BRASIL E DEMAIS
DOCUMENTOS DO PROTOCOLO
1 N. Op. 001/2013, item |Estado da arte com embasamento tedrico/metodologico
3.3, letra “i” coerente com a proposta e devidas citagdes
> N. Op. 001/2013, item [Referéncias bibliograficas das devidas citagdes
3.3, letra “i” realizadas para embasamento tedrico/metodologico
3 N. Op. 001/2013 - 3.4.1 Justificativa, objetivo e procedimentos de pesquisa
itens 2,3 e 4 claramente descritos
N. Op. n. 001/2013 - Descrigﬁo dos critérios de inclusao (ou pqssibilidade de
4 . inclusdo em grupo de controle ou experimental) e de
34.1,item 11 - S
exclusdo de participantes
5 N. Op.n. 001/2013 - |Riscos, desconfortos e medidas para reducdo de danos
3.4.1, item 12 ao0s participantes foram claramente apresentados
N. Op.n. 001/2013 - [Beneficios aos participantes foram claramente
6 .
34.1, item 12 apresentados
7 N. Op.n. 001/2013 - |Formas de acompanhamento dos participantes ¢ dos




34.1,item 7 processos de registro de consentimento
g Res. 466/2012 - 111.3, |Informagdo sobre métodos terapéuticos alternativos
letra “b”
9 Res. 466/2012 - 111.3, |Informagdo sobre a possibilidade de inclusdo em grupo
letra “b” lacebo
N. Op. n. 001/2013 - |Apresenta o cronograma e orcamento da pesquisa
10 .
34.1,1itens 9¢ 10
Descricdo detalhada dos métodos e procedimentos
justificados com base em fundamentagdo cientifica; a
descricdo da forma de abordagem ou plano de
recrutamento dos possiveis individuos participantes, 0s
métodos que afetem diretamente ou indiretamente os
1 N. Op. n. 001/2013 - |participantes da pesquisa, e que possam, de fato, ser
3.4.1, itens 8 significativos para a analise ética.
O CEP/UFG/RC orienta que para atender os detalhes
dos “métodos e procedimentos”, o pesquisador anexe
a0 protocolo o/s documento/s com as questdes
norteadoras nos casos de questiondrios/entrevistas, e
similares
Res. CNS n° 304/2000; |Autorizagdo ou garantia de obtencdo a posteriori a
12 Res. 466/2012 —1V.6, [aprovacdo para realizacdo da pesquisa em terra
letra “e” indigena
Res. CNS 304/2000- TV, .Obt’enq?lo de cons.entiment-o ConQuzido em lingl‘la
13 indigena, caso isso seja mais adequado as
peculiaridades culturais e linguisticas dos envolvidos
Informagdo de como se pretende divulgar os beneficios
resultantes da pesquisa para a comunidade, para o
N. Op. 001/2013 - 3.3, |participante de forma a garantir o retorno social para os
14 o1 . . . - L
letra “d participantes no projeto detalhado, informagoes basicas
da Plataforma Brasil e nos documentos de registro de
consentimento
15 N. Op. 001/2013 - 3.3, |Dispensa do registro de consentimento livre e
letra “g” esclarecido mediante justificativa.
Instituicdo coparticipante de pesquisa - organizagao,
publica ou privada, legitimamente constituida e
habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da
pesquisa se desenvolve
C Res. 466/2012 - 11.9, letraO CEP/UFG/RC esclarece que para a anuéncia da
b coparticipante, o pesquisador deverd anexar ao
protocolo
TERMO DE ANUENCIA, devidamente datado,
carimbado e assinado pelo representante maximo da
instituicdo onde parte da pesquisa sera realizada
ORCAMENTO: informac¢do do or¢amento e fontes de
N. Op. n. 001/2013 - ﬁnanciarx}entf) atua}l ou anterior para o desenvolvimento
D . da pesquisa, incluindo bolsas de estudos e anexadas as
3.4.1, itens 10 ) .
fontes de financiamento (termo assinado com a
financiadora, comprovante de bolsas, outros)
o FOLHA DE ROSTO: devidamente datada, assinada e
E N. Op.n® 001/2013 - carimbada (chefia), e preenchida adequadamente

[TP% 1]

item 3.3, letra “a” e item
3 do anexo II




CRONOGRAMA

N.Op. n°001/2013 - 3.3,
letra “f; 3.4.1, subitem 9

Informacgdo de cada etapa prevista para a realizagdo da
pesquisa no cronograma apresentado no projeto
detalhado e nas informagdes basicas apresentadas na
Plataforma Brasil, prevendo o minimo de 60 dias para
apreciagdo ética de um CEP e de 90 dias quando
envolver periodos de recesso do Comité

N.Op. n° 001/2013 -
3.4.1, subitem 9

Adequado quanto a duragdo, descrigdo das etapas

Res. CNS n°® 466/2012 -
item XI, subitem 2, letra
“a”; N. Op. n° 001/2013 -
3.3, letra “f”;

Estudo comprovadamente ndo iniciado antes da
emissdo do parecer consubstanciado do CEP/UFG/RC
de aprovacao do protocolo

Resolucao CNS 441 de
2011; Portaria MS 2.201
de 2011

ARMAZENAMENTO DE AMOSTRA

Res. CNS 441/2011, Art.
1°, item 2, e incisos I, II,
III e IV; item 5, inciso I,
inciso 11, letras a, b, ¢, d,

Consta no TCLE o pedido de autorizagdo para coleta,
deposito, armazenamento e utilizacdo do material
biol6gico humano no exterior

e
Consta informacdo de que somente serdo realizados

Portaria MS 2.201/2011, |testes em amostras biologicas que estiverem descritos
artigos 24 e 25. no TCLE e quanto autorizados pelo participante da

pesquisa ao assina-lo

Res. CNS 441/2011, Art.
1°, item 10, inciso I; item
15, inciso I, inciso II,
letras a, b e ¢; inciso I e
Portaria MS 2.201/2011,
art. 6° Paragrafo inico

Consta no TCLE que a retirada do consentimento de
guarda dos dados genéticos humanos armazenados em
bancos devera ser realizada por escrito e assinada.

Res. CNS 441/2011, Art.
1°, item 14, inciso I, II,
L, IVeV

Apresenta documento garantindo ao pesquisador e a
institui¢ao brasileira o direito ao acesso e utilizagdo do
material humano armazenado no exterior (¢ ndo apenas
das amostras depositadas pelo pesquisador).

Res. CNS 441/2011, Art.

Apresenta o compromisso da institui¢do destinatdria no
exterior quanto a vedacdo do patenteamento ¢ da

1°, item 16 utilizagdo comercial do material biolégico humano
armazenado em Biorrepositdrio.

Apresenta acordo firmado entre as instituicdes

participantes, contemplando formas de

Portaria MS 2.201/2011, operacionalizagdo, compartilhamento e utilizagdo de

artigos 23, 26 a 33

material bioldgico humano armazenado em Biobanco
ou Biorrepositorio, inclusive a possibilidade de
dissolugdo futura da parceria e a consequente partilha e

destinacdo dos dados e materiais armazenados.

Observacdo: MONITORAMENTO DOS ESTUDOS
Apresentar relatorio parcial (se mais de 6 meses de inicio da pesquisa, conforme tipo da pesquisa)
Apresentar relatorio final (caso o cronograma da pesquisa tenha se encerrado)

Cidade, dia/més/ano

Nome completo do pesquisador responsavel/Assinatura



