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- Aspectos Gerais do Protocolo de Pesquisa (Resolugdo CNS 196/96)
1

FOLHA DE ROSTO
1.2 H H HResponsabiIidades do pesquisador, da instituicdo, do patrocinador
2 PROJETO DE PESQUISA EM PORTUGUES (em duas vias)
2.1 Antecedentes e justificativa, registro no pais de origem, em caso de drogas e
dispositivos para a saude
2.2 H H HDescrigéo de material e métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia
2.3 H H HAnéIise critica de riscos e beneficios
2.4 H H HDurac;éo
2.5 H H HCritérios para suspender ou encerrar
2.6 H H HLocaI de realizacdo das vérias etapas
2.7 H H HFontes de material, coleta especifica
2.8 H H HPIanos de recrutamento, critérios de inclusao e excluséo
2.9 H H HPropriedade das informacfes
2.10 H H HCaracterl’sticas da populacao, justificativa de uso de grupos vulneraveis
2.11 H H HNL’Jmero de sujeitos da pesquisa, no local e global (multicéntricos)
2.12 H H HDescrigéo de métodos que afetem os sujeitos da pesquisa
2.13 H H Hlnfra—estrutura necessaria
3 CONCORDANCIA DA(S) INSTITUICAO(OES) (= Cartas de chefes de servico)
4 ORCAMENTO FINANCEIRO DETALHADO
4.1 H H Hltens de despesas
4.2 H H HFonte(s) do(s) recurso(s)
4.3 H H HRemunera«;éo do pesquisador
5 CURRICULO DO PESQUISADOR PRINCIPAL E DEMAIS PESQUISADORES
6 ROTEIROS E/OU QUESTIONARIOS DE ENTREVISTAS
7 AUTORIZACAO DE USO DE IMAGENS E/OU FOTOS DOS SUJEITOS

- Processo & Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

‘ 8.1 H H HComo e quem ir4 obté-lo

|
‘ 8.2 H H ”Linguagem acessivel ‘
‘ 8.3 H H HJustificativa, objetivos e procedimentos ‘
‘ 8.4 H H ”Beneficios esperados ‘
‘ 8.5 H H ”Descrigéo de riscos e/ou desconfortos com avaliagdo de gravidade ‘
‘ 8.6 H H ”Medidas de protecéo de riscos ‘
‘ 8.7 H H ”Garantia de sigilo, privacidade e a confidencialidade ‘

|

‘ 8.8 H H ”Liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalizacdo
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‘ 8.9 H H ”Esclarecimentos antes e durante a pesquisa sobre a metodologia ‘
‘ 8.10 H H ”Métodos alternativos existentes ‘
‘ 8.11 H H ”Forma de assisténcia e responsavel ‘
‘ 8.12 H H ”Possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo ‘
‘ 8.13 H H ”Previséo e forma de ressarcimento de gastos ‘
‘ 8.14 H H ”Formas de indenizagéo ‘

Estes itens séo pertinentes a todos os protocolos de pesquisa, de qualquer natureza.

Caso seu projeto de pesquisa se inclua em alguma das categorias abaixo, clique no tépico
correspondente para ver os itens adicionais necessarios para compor seu Protocolo de
Pesquisa:

Pesquisas no Exterior ou com cooperacao estrangeira
Pesquisas com novos farmacos, vacinas ou testes diagndsticos
Pesquisas com Populacdes Indigenas

Pesquisas em Genética Humana



