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MANUAL DE INSTRUÇÕES SOBRE O PROTOCOLO DE PESQUISA EM SERES HUMANOS – CEP/Uninorte-Laureate
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Diretoria de Pós-Graduação e Pesquisa
	COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS (CEP)


1. Definição

· O Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e independente, com “munus público” que, segundo a legislação brasileira, deve existir nas instituições de pesquisas envolvendo seres humanos. (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos - Res. CNS n.º 196/96, II.4).

2.  Papel do CEP

· Acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. 

· Salvaguardar os direitos e a dignidade dos sujeitos da pesquisa. 

· Contribuir com a qualidade das pesquisas e para a discussão do papel da pesquisa no desenvolvimento institucional e no desenvolvimento social da comunidade. 

· Exercer papel consultivo e educativo 

· Promover atividades, tais como seminários, palestras, jornadas,cursos e estudo de protocolos de pesquisa.

3. Projetos que devem ser apresentados ao CEP  (Res. CNS n.º 196/96, item II.2)

· Pesquisas realizadas em qualquer área do conhecimento e que, de modo direto ou indireto, envolvam indivíduos ou coletividades, em sua totalidade ou partes, incluindo o manejo de informações e materiais.

· Entrevistas

· Aplicações de questionários

· Utilização de banco de dados

· Revisões de prontuários. 

· Ressaltamos que os projetos de pesquisa da Instituição Uninorte/Laureate deverão obedecer as linhas de pesquisa dos Núcleos Integrados de Pesquisa (NIPs) sob a  responsabilidade do Comitê de Pesquisa .

4. Relação entre o CEP e o Pesquisador

· O CEP assessora, orienta o pesquisador nas suas dúvidas, sugerindo determinados pontos a serem ressaltados no corpo do projeto ou na utilização dos termos adequados para o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
	PROTOCOLO DE PESQUISA

	O protocolo de pesquisa deve ser composto pelos documentos relacionados abaixo:

· Folha de Rosto

· Curriculum Lattes

· Projeto de Pesquisa 
· Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

· Autorização para a coleta de dados da pesquisa.

 O Protocolo deve ser entregue exclusivamente pelo pesquisador responsável ao CEP-UNINORTE/Laureate. Não serão recebidos protocolos enviados por malote, correio e também os protocolos incompletos.

  Todo protocolo de pesquisa deve corresponder a um pesquisador responsável perante o CEP e a instituição, mesmo que seja realizado por uma equipe.
Fluxograma de Tramitação de Projetos de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, de acordo com as Resoluções do Conselho Nacional de Saúde.




Grupo I (*)


Grupo IA


Grupo II

Grupo III

Código – Áreas Temáticas Esp.
Código – Área Tem. Especial
Código – Área Tem. Esp.
Todos os outros que não se 





Multicêntricos do Grupo I (a partir



enquadram em áreas temáticas





do 2º Centro)






especiais.

I.1. Genética Humana (()

IA.1 Genética Humana

II.3. Novos Fármacos,
Reprodução Humana exceto

I.2. Reprodução Humana (()
IA.2 Reprodução Humana

       Vacinas e Testes
casos do Grupo I

I.4. Novos Equip. Insumos e Dispos.
IA.4 Novos Equip. Insumos e Dispos.
       Diagnósticos que não

I.5. Novos Procedimentos

IA.5 Novos Procedimentos

       se enquadram nos outros

I.6. Populações Indígenas

IA.6 Populações Indígenas

       itens do Grupo I.

I.7. Biossegurança


IA.7 Biossegurança

II. Genética exceto casos

1.8. Pesquisas com coop. Estrangeira
1A.8 Pesquisas com coop. Estrangeira
      do Grupo I

I.9. A critério do CEP

IA.9 A critério do CEP


Enviar:



Aguardar no CEP parecer

Enviar:


Enviar:

Protocolo Completo

CONEP para o 1º Centro

Folha de Rosto

Relatório Trimestral com folhas

Folha de rosto






Parecer Consubstanciado
de rosto.

Parecer Consubstanciado





(para acompanhamento)


(para apreciação)











(para banco de dados)



(*) Somente o 1º centro dos Projetos multicêntricos do Grupo I

(() Resolução CNS nº 340, de 08 de julho de 2004. Item VI:

· Envio para o exterior de material genético ou qualquer material biológico humano para obtenção de material genético;

· Armazenamento de material biológico ou dados genéticos humanos no exterior e no País, quando de forma conveniada com instituições estrangeiras ou em instituições comerciais;

· Alterações da estrutura genética de células humanas para utilização in vivo;

· Pesquisas na área da genética da reprodução humana (reprogenética);

· Pesquisas em genética do comportamento; e

· Pesquisas em que esteja prevista a dissociação irreversível dos dados dos sujeitos de pesquisa.

(() Resolução CNS nº 303, de 06 de julho de 2000. Item II:

· Reprodução assistida;

· Anticoncepção;

· Manipulação de Gametas, Pré-embriões, Embriões e Feto;

· Medicina Fetal.


	

	Documentos que compõem o Protocolo de Pesquisa

	1. Folha de Rosto (FR) 
· A FR é o formulário que identifica o Projeto, o Pesquisador e a Instituição responsável.

· Deverá ser devidamente preenchida e assinada pelo Pesquisador(a) responsável e pelo(a) Coordenador(a) do Curso de Graduação, quando o projeto de pesquisa for vinculado à graduação.Quando se tratar de Projeto de Pesquisa  da Pós–Graduação deverá ser assinada pelo Coordenador da Pós-Graduação.  
· O pós-graduando tem qualificação para assumir o papel de pesquisador responsável.
· O graduando necessita  do professor orientador que deve figurar como pesquisador responsável

· A FR deverá ser entregue em duas vias.

· O preenchimento da Folha de Rosto ocorre via portal do SISNEP http://portal.saude.gov.br/sisnep/pesquisador/: 
Como preencher a folha de rosto?
ENTRAR  NA PÁGINA DO SISNEP

1º passo:
· Acessar o site do SISNEP através do link www.saude.gov.br/sisnep 

· Entrar em “Pesquisadores”. 
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2º passo:
· Entrar em “Cadastrar Pesquisador”

· Preencher todos os campos requeridos

· Clicar em “Cadastrar Pesquisador”

· Anotar sua senha
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# cadastrar Pesquisador
® Recuperar senha
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CcpE:

senha I:I

Esta & a pagina da CONEP que perrmit a pestisadores de todo o pais registrarem pesauisas
envolvendo seres hurmanos pela WEB, Através dela vace porerd preencher a Folha de Rosto (FR) do
seu projeto para apresentagio a0 Comit d Etica em Pesquisa (CEP) e receber o Certificado de

Instruges de preenchimento
1. Tenha & méo o projetn com todas as informagdies pos no serd possivel preencher a FR
parcialment.

2. 4 entrada no sisterna serd feita atraves da serha que & adauirida através da opgdo "Cadastrar
Pesqisador”, no Menu Principal,

3. Caso 0 seu projetn seja multicntrica, o sisterma oferecerd recursos para que voce, através de
palavras chave ou cédigo, localize o titulo do projeto dertro do sistema, evitando a recigitag3o dos
dacos,

4. 4 FR preenchica serd enviada pelo SISNEP, automaticarments, a0 CEP de referéncia, a espera da
apresentagao do protocolo de pescuia.

5. 4 FR impressa deve ser juntada o protocolo de pesquisa complet e encaminhada & diretoria da
instituicsio para anuéncia e assinatura,

6. Este protocolo de pesquisa com a FR devers, ento, ser entregue ao CEP.
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3º passo:
· Entrar no sistema – com seu CPF e Senha

· Para Registrar sua Pesquisa, clique em “Registrar Pesquisa” e Preencher a Folha de Rosto
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seu projeto para apresentagio a0 Comit d Etica em Pesquisa (CEP) e receber o Certificado de

Instruges de preenchimento
1. Tenha & méo o projetn com todas as informagdies pos no serd possivel preencher a FR
parcialment.

2. 4 entrada no sisterna serd feita atraves da serha que & adauirida através da opgdo "Cadastrar
Pesqisador”, no Menu Principal,

3. Caso 0 seu projetn seja multicntrica, o sisterma oferecerd recursos para que voce, através de
palavras chave ou cédigo, localize o titulo do projeto dertro do sistema, evitando a recigitag3o dos
dacos,

4. 4 FR preenchica serd enviada pelo SISNEP, automaticarments, a0 CEP de referéncia, a espera da
apresentagao do protocolo de pescuia.

5. 4 FR impressa deve ser juntada o protocolo de pesquisa complet e encaminhada & diretoria da
instituicsio para anuéncia e assinatura,

6. Este protocolo de pesquisa com a FR devers, ento, ser entregue ao CEP.
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OBS: Procurar por Centro Universitário do Norte.

Para dar continuidade será necessário o preenchimento do formulário conforme demonstradoa seguir:
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4º passo:
· Imprimir Folha de Rosto

· Encaminhar todos os documentos necessários ao Comitê de Ética em Pesquisa


	2. Projeto de Pesquisa: Declaração de que os resultados serão publicados, sejam eles favoráveis ou não.
CAPA DO PROJETO – título, nome, título, CPF, RG, telefone, endereço para correspondência e e-mail dos pesquisadores. Se o número de pesquisadores for elevado, os dados de identificação podem ser encaminhados em página seqüente à página de rosto.

INTRODUÇÃO :  Importância da pesquisa.
REVISÃO DA LITERATURA: Onde os antecedentes científicos que justifiquem a pesquisa em seres humanos (órgãos ou documentação) devem estar contidos.
RESUMO
O resumo deve conter informações que contemplem uma visão geral sobre o desenvolvimento da pesquisa, incluindo as palavras chaves que deverão estar relacionadas com o objeto de estudo . Também deve figurar o local onde a pesquisa será realizada, as técnicas a serem utilizadas; a que nível de pesquisa se direciona: conclusão de curso, iniciação científica, pós-graduação, mestrado, doutorado e outros. O texto deve ser escrito em um só parágrafo, sem conter referências ou tabelas. 

JUSTIFICATIVA
A justificativa é uma das partes fundamentais do projeto. Deve abordar a delimitação, a relevância e a visibilidade da pesquisa. A clareza da Justificativa, sob sólidos argumentos, será responsável pela sua compreensão pelos que tomam dela conhecimento, bem como pela aceitação por parte das instituições de pesquisa. Deve estar clara a relevância científica e, consequentemente, a relevância social do conhecimento a ser construído.

OBJETIVOS
Geral: Deve estar direcionado para o foco central da pesquisa.

Específicos: Devem ser expressos por meio de verbos no infinitivo, que indiquem ações que possam ser objetivadas factualmente . Devem ser coerentes com o tema da pesquisa.

PROBLEMA
O problema é a pergunta básica e necessária sem a qual a pesquisa não existirá. Essa questão é feita à realidade, mas a partir do conhecimento teórico acumulado historicamente, das necessidades sentidas, das técnicas disponíveis, dos conhecimentos de todos os matizes – seja conhecimento do senso comum, seja científico, seja mítico – com isso esclarecemos que o problema surge de uma problemática, isto é, de uma rede de questões que se põem à realidade, das quais surgem os problemas que as pesquisas tentam responder.  A pergunta deve se dirigir – como foi assinalado acima – à realidade que se pretende atingir.

HIPÓTESE
A hipótese é uma resposta provisória ao problema apresentado. Se o problema surge dos conhecimentos acumulados, conhecimentos de todos os matizes, a hipótese surge do conhecimento científico que dispomos. A proposição hipotética apresentada pelo pesquisador no projeto deve ser baseada em uma teoria, em elementos teóricos já constatados, e que seja possível de ser testada na pesquisa, ou seja, provar se o que se propõe hipoteticamente é, de fato, real ou possível.

METODOLOGIA
A metodologia é a descrição detalhada dos métodos e técnicas utilizadas para a realização da pesquisa: os métodos em que a pesquisa se baseia; a amostragem (população a ser estudada) e sua consistência esta.tisticamente representativa; o local onde serão colhidos os dados e a técnica(s) de coleta; os elementos relevantes – pelo menos duas das variáveis: dependente e independente; os materiais a serem utilizados; o planejamento da coleta de dados; os resultados esperados; a proposta formal de análise dos dados.

CASUÍSTICA
Casuística é a especificação dos critérios de inclusão e exclusão dos participantes da amostra, bem como os Planos de Recrutamento. 

PARTICIPANTES

É a especificação dos pesquisadores e informações sobre o número desses indivíduos. Caso seja um projeto multicêntrico, essa informação deve ser postada nesse item, com a relação das Instituições envolvidas.

RISCOS E BENEFÍCIOS

Riscos e benefícios são a relação clara dos riscos a que os sujeitos da pesquisa poderão sofrer e os procedimentos para evitá-los ou minimizá-los e os benefícios que advirão ou poderão advir na inclusão desses sujeitos na pesquisa.

CRONOGRAMA
O cronograma é o espelho das etapas de execução da pesquisa, o que deverá ser demonstrada em forma de tabela.Deverá constar no cronograma a apresentação do relatório final ao CEP.
RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR, DA INSTITUIÇÃO E DO PATROCINADOR (se houver)

É a declaração oficial de cada um dos envolvidos assumindo a responsabilidade pela execução da pesquisa.

SUSPENSÃO DA PESQUISA
É a explicitação dos critérios ou situações que podem incorrer na suspensão ou encerramento da pesquisa.

LOCAL DE REALIZAÇÃO
É a descrição da área física e infra-estrutura necessária onde será realizada a coleta de informações.
GRUPOS VULNERÁVEIS
É a justificação do uso de participantes que pertencem a grupos vulneráveis (populações especiais – incapazes: relativamente ou absolutamente)
Vulnerável é todo indivíduo com capacidade reduzida de decisão (por exemplo estudantes, menores de idade, pessoas institucionalizadas, militares, pacientes com problemas mentais, etc).  Justifique o envolvimento desses grupos (ou seja, explique porque a pesquisa não pode ser realizada em grupos não vulneráveis).

USO E DESTINAÇÃO DO MATERIAL
É a declaração sobre o uso e destinação que serão dados ao material e/ou dados coletados.

RESULTADOS DA PESQUISA
É a declaração de que os resultados serão publicados, sejam eles coerentes, ou não com a hipótese proposta.



	3. Orçamento:

· Detalhar o planejamento de remuneração do pesquisador (se houver), do participante e as despesas decorrentes da execução da pesquisa.

· Em projetos auto financiados, a Folha de Rosto deve ser preenchida com “não se aplica”, no item “patrocinador”.



	4. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido – TCLE:

· Redigido em linguagem clara e acessível ao participante da pesquisa.

· Deve ser assinado ao final pelo participante ou por seu representante legal, quando se tratar de grupo vulnerável.

· Deve constar local para impressão datiloscópica.

· Devem constar justificativa, objetivos, procedimentos, critérios de escolha da amostra, desconfortos e riscos associados, benefícios esperados, métodos alternativos, assistência, esclarecimentos sobre a metodologia, liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalização, garantia de sigilo e privacidade, formas de ressarcimento e indenização, se for o caso (em duas páginas).
· Declaração de consentimento para uso de arquivos, registros e similares: Sempre que houver o uso de materiais e/ou dados de arquivo. Deve descrever detalhadamente que materiais serão utilizados, qual dos pesquisadores terá acesso aos materiais, assim como quaisquer ressalvas ao uso. Deve ser assinada pelo responsável pela guarda dos materiais e/ou dados. Não podem ser emitidas autorizações genéricas, sem especificar o nível de acesso ou a pessoa autorizada.


	5. Curriculum Vitae:

Os pesquisadores envolvidos no projeto devem anexar o Currículo Lattes ao projeto.

	6. Carta de Encaminhamento:

O conjunto de documentos deve ser encaminhado através de uma carta assinada pelo pesquisador responsável.
7. Entrega de Pareceres:
O CEP-UNINORTE não encaminha os pareceres. É solicitado aos pesquisadores que façam procuração dos pareceres na data sugerida quando da entrega do Protocolo para análise, lembrando que o prazo deve ser dado em no máximo 30 dias a partir do recebimento do Protocolo pelo CEP-UNINORTE.


8. Possibilidades de aprovação

     Conforme definido na Res. 196/96, os pareceres devem ser: 
      • "aprovados" 
      • "pendentes" (não significa aprovado) - quando para a aprovação e o início da pesquisa se exige o atendimento prévio das solicitações feitas. 
      • "não aprovado" - quando existir uma questão eticamente incorreta, não aceitável e que demandaria uma modificação importante no protocolo. Nesse caso, havendo interesse, o pesquisador poderá apresentar outro protocolo. 
9. Acompanhamento de protocolos de pesquisa após sua aprovação pelo CEP
· É atribuição do CEP solicitar relatórios aos pesquisadores. (item VII.13.d, da Resolução CNS n.º 196/96).

· Os relatórios deverão ser entregues  ao término da pesquisa de acordo com o cronograma apresentado pelo pesquisador responsável

· Os trabalhos sobre fármacos, medicamentos, vacinas e testes diagnósticos novos ou não registrados no país” (área temática especial número 03), os relatórios deverão ser semestrais (Resolução CNS n.º 251/97, item V.1.c).

· Uma vez aprovados os protocolos, as datas de solicitação de seus respectivos relatórios serão determinadas e explicitadas ao pesquisador no parecer expedido.
10. Elaboração do Relatório –  o relatório deve conter os seguintes itens:
· Resumo
· Cumprimento do cronograma

· Análise dos resultados

· Resultado final 
· Considerações
       CONEP
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