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Sao Paulo, 29 de novembro de 2011.

Processo CEP/Einstein n°. 11/1704 Projeto de Grupo lll

Titulo: “Quimioembolizagdo transarterial neoadjuvante do carcinoma hepatocelular com microesferas
carreadoras em paciente pré-transplante hepatico.”" Protocolo versdo 2 de quatro de novembro de 2011;
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido versao 1 de 29 de julho de 2011.

Pesquisador Responsavel: Breno Boueri Affonso

Instituicdo proponente: Radiologia Vascular do HIAE

Patrocinador: o pesquisador
PARECER CEP/EINSTEIN N°. 376/2011

O Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Israelita Albert Einstein no cumprimento de suas atribuigdes,

analisou e aprovou o projeto de pesquisa supracitado, bem como o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido.

Aproveitamos a oportunidade para orientar o pesquisador sobre os seguintes itens:

¢ O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o

estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS 196 Item

. 3.z)

¢ De acordo com a Carta Circular n° 003/2011 CONEP/CNS de 21 de margo de 2011, o sujeito de pesquisa

ou seu representante, quando for o caso, devera rubricar todas as folhas do Termo de Consentimento Livre

e Esclarecido apondo sua assinatura na Ultima pagina do referido t;rmo. O pesquisador responsavel devera

da mesma forma, rubricar todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido apondo sua

assinatura na ultima pagina do referido termo.

e O CEP deve ser informado de todos os fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo (Res. CNS
96 item V.4).

o Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e

sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

e Ao pesquisador cabe elaborar e apresentar ao CEP/Einstein os relatérios semestrais e o relatério final

(Res. CNS 196, 1X.2.c), inicialmente em 29 de maio de 2012, conforme o0 modelo padronizado disponivel em

http://apps.einstein.br/forms/pesquisa/form-padr.html
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