Parecer Consubstanciado – Protocolo nº 


COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA da

FACULDADE DE MEDICINA DE ITAJUBÁ – CEP-FMIT

PARECER CONSUBSTANCIADO

Protocolo no: 
Versão (1a, 2a , etc) e data: 
Identificação do projeto:

	Título: “”


	Pesquisador responsável: 


	Projeto analisado anteriormente? 


	Instituição /departamento /disciplina: 


	Grupo e área temática: 


	Sumário do projeto:

(Descrever o projeto)
	


Folha de rosto:

	Preenchimento dos campos:
(Adequado / Inadequado)
	


	Comentários sobre a folha de rosto:

(Descrever as inadequações da folha de rosto)
	


Projeto:                     Classificar: adequado, inadequado ou não se aplica

	1 – Título
	

	2 – Identificação dos pesquisadores
	

	3 – Identificação dos orientadores
	

	4 – Instituições participantes
	

	5 – Introdução (antecedentes do tema, com citações da literatura)
	

	6 – Objetivo(s)
	

	7 – Materiais e métodos

	7.1 – Metodologia da Pesquisa
	

	7.2 – Tipo da pesquisa
	

	7.3 – Características dos sujeitos da pesquisa
	

	7.4 – Formas de recrutamento
	

	7.5 – Meios de recrutamento
	

	7.6 – Dimensionamento amostral
	

	7.7 – Critérios de inclusão e exclusão
	

	7.8 – Instrumentos de coleta de dados
	

	7.9 – Metodologia a ser utilizada
	

	7.10 – Métodos para análise estatística
	

	8 – Referências bibliográficas
	

	9 – Resultados esperados
	

	10 – Critérios para suspensão ou encerramento da pesquisa
	

	11 – Análise de riscos e /ou desconfortos
	

	12 – Descrição das medidas para proteção ou minimização ou abolição de riscos e/ou desconfortos
	

	13 – Garantia de sigilo e confidencialidade
	

	14 – Uso e destinação do material coletado
	

	14.1 – Uso do material coletado
	

	14.2 – Destinação do material coletado
	

	15 – Responsabilidades dos pesquisadores
	

	16 – Cronograma
	

	17 – Infraestrutura
	

	18 – Retorno à sociedade
	

	19 – Orçamento
	


	Comentários sobre os itens do projeto:

(Descrever todas as inadequações detalhadamente)
	


Modelo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): 

Classificar: adequado, inadequado ou não se aplica
	Título da pesquisa
	

	Nome e telefone do pesquisador
	

	Identificação completa de quem vai assinar o TCLE
	

	Justificativa
	

	Objetivos
	

	Descrição dos procedimentos
	

	Benefícios esperados
	

	Descrição dos desconfortos e/ou riscos ao sujeito
	

	Medidas para minimizar riscos
	

	Eventuais métodos alternativos existentes
	

	Possibilidade de inclusão do sujeito em grupo controle ou placebo
	

	Formas de ressarcimento e/ou indenização do sujeito
	

	Garantia de privacidade e sigilo
	

	Liberdade do sujeito de recusar ou retirar o consentimento sem penalização
	

	Uso de linguagem acessível ao entendimento
	


	Comentários sobre o TCLE:

(Descrever todas as inadequações detalhadamente)
	


Currículo dos pesquisadores:

	Currículo do pesquisador responsável
	


	Comentários sobre o currículo dos pesquisadores: 


	Comentários gerais sobre o projeto:

(Descrever os motivos para a recomendação)
	


RECOMENDAÇÃO:

	


(Aprovar; Pendência; Não aprovar)

Nome e assinatura do relator: 

Data da análise: 
	Para ser preenchido após a análise na reunião do CEP:

O protocolo analisado foi:

1- ( Aprovado

2- ( Aprovado com recomendações (quando o quesito a ser atendido não é impeditivo para o início da pesquisa

3- ( Aprovado com pendências (quando para a aprovação e o início da pesquisa for exigido o  atendimento prévio das solicitações feitas)

4- ( Não aprovado (QUANDO EXISTIR UMA QUESTÃO ETICAMENTE INCORRETA, não aceitável e que demandaria uma modificação importante no protocolo)

Data: 




Assinatura dos membros CEP-FMIt presentes:
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