Documentos para análise de Projeto de Pesquisa - Processo N.º: _______________(uso interno)
	Sim
	Não
	

	
	
	Folha de rosto;

	
	
	Projeto de pesquisa em português;

	
	
	Descrição da pesquisa;

	
	
	Antecedentes e justificativa, registro no país de origem, em caso de drogas e dispositivos para a saúde;

	
	
	Descrição de material e métodos, casuística, resultados esperados e  bibliografia;

	
	
	Análise crítica de risco e benefícios;

	
	
	Duração;

	
	
	Responsabilidades do pesquisador da instituição, do patrocinador;

	
	
	Critérios para suspender ou encerrar;

	
	
	Local de realização das várias etapas;

	
	
	Infra estrutura necessária e concordância da instituição;

	
	
	Orçamento financeiro detalhado e remuneração do pesquisador,

	
	
	Propriedade das informações;

	
	
	Declaração de tornar públicos os resultados;

	
	
	Declaração de uso específico do material;

	
	
	Informações relativas ao sujeito da pesquisa;

	
	
	Características da população, justificativa de uso de grupos vulneráveis;

	
	
	Descrição de métodos que afetam os sujeitos da pesquisa;

	
	
	Fontes de material, coleta específica;

	
	
	Planos de recrutamento, critérios de inclusão e exclusão;

	
	
	Modelo de termo de consentimento;

	
	
	Como e quem irá obtê-lo;

	
	
	Descrição de riscos com avaliação de gravidade;

	
	
	Medidas de proteção de riscos e à confidencialidade;

	
	
	Previsão de ressarcimento de gastos;

	
	
	Currículo do pesquisador principal

	
	
	Currículo dos demais pesquisadores se for enquadrado em temáticas especiais;

	
	
	Termo de compromisso do pesquisador com a Res. 196.


CADASTRO DE PROTOCOLO DE PESQUISA


Registro (uso reservado à Secretaria )
N° do Protocolo: ................................ Data de Entrada : ..................................

1. Título do Protocolo de Pesquisa


2. Palavras-chaves que caracterizam o assunto da Pesquisa


3. Pesquisador Responsável: __________________________________________

4. Co-autores: _______________________________________________________

5. Orientador: _______________________________________________________

6. Especificação da finalidade acadêmica da pesquisa


 ( ) Graduação  área ______________              ( ) Pós-graduação         Doutorado
             Mestrado

  (  ) Sistematização de Serviços na SMS ( relato de experiência,  prática assistencial )  
 (  ) Outros - especificar: ___________________  
7. Resumo do Protocolo de Pesquisa:


A – Introdução

B – Objetivos: 


C – Casuística e Método (utilizar mais folhas caso seja necessário):

Desenho do Estudo – 

C2) Método (incluir: critérios de inclusão e exclusão; justificativa de grupos vulneráveis; fonte de material; coleta específica; descrição de riscos, com avaliação de gravidade; medida de proteção de riscos e à confidencialidade):

Considerações Gerais – 

Critérios de Inclusão: 

Critérios de Exclusão: 

Riscos e Desconfortos:


Suspensão do Estudo: 

Benefícios Potenciais:

Declaração dos Direitos dos Pacientes:

Confidencialidade:

D – Resultados esperados: 


E – Bibliografia

8. Avaliação do Risco da Pesquisa:

             (  ) SEM RISCO             (  ) RISCO BAIXO             (   ) RISCO MÉDIO 

              (  ) RISCO MAIOR

(probabilidade de que o indivíduo sofra algum dano como conseqüência imediata ou tardia do estudo)

9. Instituições e Departamentos Envolvidos 
(especificar o local onde ocorrerão as diversas etapas da pesquisa )

HMVNC: 

ENTIDADES EXTERNAS: ....................................................................................

10. Pesquisa:

 (  ) seres humanos         (  ) animais (espécie) :.......................................................

11. Investigação:

 (  ) Retrospectiva           (  ) Prospectiva

12. Materiais e métodos:

 (  ) Laboratorial                                                          (  ) Prontuários de pacientes

 (  ) Peças anatômicas de cadáveres orgânicos        (  ) Tecidos, órgãos, fluídos

 (  ) Entrevistas e questionários 

 (  ) Outros : .........................................................................................................

13. A pesquisa envolve: (preencher mais de um se necessário )

 (  ) Isótopo Radioativo, Dispositivo Gerador de Radiação lonizantes

 (  ) Microorganismos Patogênicos

 (  ) Ácidos Nucleares Recombinantes

 (  ) Outros (especificar):  ______________________

 (  ) Nenhum dos acima

14. Existe algum risco ambiental e / ou biológico com o descarte dos subprodutos e / ou reagentes de sua pesquisa?

______________________________________________________________________________

15. Pesquisa em áreas temáticas especiais:    (  ) Não (  ) Sim (Especificar)
(  ) genética humana;

(  ) reprodução humana;

(  ) fármacos, medicamentos, vacinas e testes diagnósticos novos ou não;

(  ) equipamentos, insumos e dispositivos para a saúde novos, ou não

    registrados no país;

(  ) novos procedimentos ainda não consagrados na literatura;

(  ) populações indígenas;

(  )projetos que envolvam aspectos de biossegurança;

(  ) pesquisas coordenadas do exterior ou com participação estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de material biológico para o exterior.

16. Gênero da pesquisa:

(  ) Clínica (Fisiopatológico, Terapêutico, Diagnóstico)

(  ) Cirúrgica (Fisiopatológico, Terapêutico, Diagnóstico)

(  ) Experimental (Fisiopatológico, Terapêutico, Diagnóstico)

(  ) Anatômica

(  ) Epidemiológica

(  ) Teórica

17. Orçamento detalhado: ((  ) Não   (  ) Sim (Especificar)
	
	Valor (R$)

	Recursos Humanos
	

	Equipamentos
	

	Medicamentos
	

	Exames Laboratoriais
	

	Exames Radiológicos
	


	Outros Exames
	

	Material Cirúrgico
	 

	Outros
	

	TOTAL
	


18. Recursos Financeiros Solicitados:     (  )  Não   (  ) Sim (Especificar)






(   ) em processo de solicitação
	Instituições
	Valores
	
	Instituições
	Valores

	CNPq
	
	
	
	

	FINEP
	
	
	Outros Fundos de Pesquisa
	

	CAPES
	
	
	Industrias
	

	FAPESP
	
	
	
	

	CRSM 
	
	
	Outros
	


19. Existência de infra-estrutura e recursos humanos para desenvolvimento da pesquisa.   ( ) Sim   (   )  Não  (Especificar)

Local e Unidades propostos para participarem do projeto de pesquisa:
20. Cronograma de execução da pesquisa

Início: _____/_______/________

     Término: ______/ _______/ ______

Prazo:  ______________________

21. Descrição de Riscos com Avaliação da Gravidade 

22. Descrição de métodos que afetam os sujeitos de pesquisas

________________________________________________________________________

23. Medidas de proteção de riscos

________________________________________________________________________

24. Termo de Compromisso
( Escrever aqui título do Protocolo de Pesquisa)

Depois de autorizado, inscrever o projeto no CEP da maternidade através do SISNEP (www.saude.gov.br/sisnep). Aguardar o parecer do CEP para iniciar a pesquisa
Declaro ter ciência e comprometo-me a cumprir os termos da Resolução do Conselho Nacional de Saúde N° 196/96, de 10 de outubro de 1996, que dispõe sobre "Diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa em seres humanos", assim como: 

· Apresentar por escrito relatório do estudo anualmente ou quando solicitado pelo comitê de Ética em Pesquisa.

· Comunicar por escrito as alterações no projeto em pauta e seu desenvolvimento.

· Apresentar relatório final com os resultados e conclusões obtidas.

· Se for apresentar resultados parciais da pesquisa, obter autorização do Comitê de Ética em Pesquisa.

· Manter em absoluto sigilo as informações obtidas com o estudo e a total disposição do Comitê de Ética em Pesquisa quando solicitado.

· Utilizar o material coletado somente para o seu fim especificado neste protocolo de pesquisa. 

· Publicar os resultados em periódico científico.

Como responsável por este estudo, assino o presente Termo de Compromisso.

São Paulo, _______ de _____________ de _________.

Assinatura:_______________________  Nome: _______________________________

Visto do Orientador (Quando Necessário): 

Assinatura: ___________________________________________________

Nome: _______________________________________________________

CADASTRO DO PESQUISADOR


1. Identificação e qualificação do pesquisador:

	Nome:

	Profissão:
	RG:
	CPF:

	Endereço 

	Telefone 
	Telefone celular
	

	e-mail:                                                                                 (  ) permite divulgar seu e-mail?

	Currículo Lattes? (    ) Sim, link:                       (    ) Não    (se “Não”, anexar Currículo em .................................................................................arquivo  Word junto com o Projeto)

	Origem do pesquisador responsável pela pesquisa

	(  ) Tem vínculo empregatício com a SMS?
	RF: 
	Cód. Endereçamento ( ver hollerith)



	(  ) Tem outro vínculo 
	Instituição:
	

	
	
	

	Equipe participante do Projeto (Co-autores):

	

	Nome do Orientador:


2. Graduação: não ( ...... sim ( - Data: 

Instituição: 

3. Titulação acadêmica mais elevada: 
4. Vinculação Acadêmica Atual


( Graduação               ( Pós - Graduação       (   Doutorado

                                                                         (    Mestrado

( Docente:                  ( Outras - especificar: .....................................................


6. Área do conhecimento : 
7. Orientador: 
__________________________________________________________________________

8. Relação de Co-autores

	Nome
	Função

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


9. Resumo do Currículo

Para os que não tem curriculum lates, utilizar este campo para ressaltar, em síntese, os aspectos que o capacitam para a pesquisa. Não serão aceitos anexos.

Formação Educacional:

- Graduação:

- Faculdade: 


   Cursando (     Concluído  (    Ano: 
- Residência Médica:

- Instituição: 

   Cursando (     Concluído  (    Ano: 

- Mestrado:

· Instituição: 


   Cursando (     Concluído (    Ano: 

- Doutorado:

· Instituição: 


   Cursando (     Concluído  (    Ano: 
Participações em Congressos Nacionais (Últimos 10 anos)

	 Certificados de Participação:
	 

	- Conferências 
	

	- Mesas Redondas 
	

	- Debates
	

	- Temas livres
	

	- Painéis
	


Participações em Congressos Internacionais (Últimos 10 anos)

	 Certificados de Participação:
	 

	- Conferências
	

	- Mesas Redondas
	

	- Debates
	

	- Temas livres
	

	- Painéis
	


Publicações:

CARTA DE CONSENTIMENTO DO CHEFE DE SERVIÇO ONDE SERÁ REALIZADA A PESQUISA

                                                             São Paulo,........de...............................de..........

Ao 

Comitê de Ética em Pesquisa do 

Prezados Senhores,

Informo para os devidos fins, que conheço e concordo com a realização da pesquisa.........................................................................., do pesquisador(a) ........................................................................................................sob orientação de ........................................................................................... (nome do orientador), da ......................................... (nome da instituição onde será defendida a tese), dentro de Setor de............................................................................................................

Dr.(a)...................

Diretor.................

