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	FUNDAÇÃO OSWALDO ARANHA

CENTRO UNIVERSITÁRIO DE VOLTA REDONDA

PRÓ-REITORIA DE PÓS-GRADUAÇÃO E PESQUISA 

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS – CoEPS



	RESOLUÇÃO 196/96 – Conselho Nacional de Saúde

            - Toda pesquisa [atividade que tem como objetivo de desenvolver/contribuir para o conhecimento] envolvendo seres humanos deverá ser submetida à apreciação de um Comitê de Ética em Pesquisa (CoEP).

	A Ética na Pesquisa envolve os seguintes princípios básicos:



	Autonomia
	consentimento livre e esclarecido dos indivíduos a serem pesquisados

	Beneficência
	riscos e benefícios (potenciais, individuais/coletivos) do estudo

	Não Maleficência
	danos previsíveis serão evitados

	Justiça e Equidade
	relevância social, vantagens e proteção para os indivíduos/coletividade a ser estudada (vulnerabilidade)


	I. PROTOCOLO DE PESQUISA    (Campos a serem preenchidos pelo CoEPS)

	PROTOCOLO Nº
	
	RECEBIDO EM
	

	I.1. Título do projeto:


	I.2. Tipo de projeto:

	(   ) INDIVIDUAL                                                                             (   ) INTEGRADO

	(   ) ESPECIALIZAÇÃO 

(   ) MESTRADO

(   ) DOUTORADO

(   ) INICIAÇÃO CIENTÍFICA

(   ) TRABALHO DE CONCLUSÃO DE CURSO (TCC)

(   ) OUTROS (ESPECIFICAR)_______________________



	I.3. Há outros projetos relacionados a este? 

	(   ) NÃO

(   ) SIM (especificar)_________________________________________________



	I.4. Área temática

	Grupos especiais 

(   ) Genética humana

(   ) Reprodução humana

(    ) Novos equipamentos, insumos, dispositivos

(   ) Novos procedimentos

(   ) Populações indígenas

(   ) Biossegurança

(   ) Cooperação internacional
	(   ) Todos os outros que não se enquadram nas áreas temáticas especiais

	ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO (OGM)
	(   ) SIM 


	(   ) NÃO

	II. PESQUISADOR RESPONSÁVEL ( OU ORIENTADOR PRINCIPAL):

	Nome:
	

	Instituição:
	

	Cargo:
	

	Departamento:
	

	Laboratório:
	

	Endereço:
	

	CEP:
	
	Cidade/Estado:
	

	Telefone:
	
	Fax:
	

	e-mail:
	

	III. INSTITUIÇÕES PARTICIPANTES 

	Explicitar a responsabilidade da Instituição/Serviço/Laboratório/Associação/Hospital e do pesquisador/orientador/patrocinador anexando termo de responsabilidade deste e da Instituição: 

	

	III.1. Local de realização da pesquisa:

	

	III.2. Infra-estrutura

Detalhar instalações do local onde a pesquisa será realizada e capacitação em atender eventuais problemas dela resultantes: 

	


	IV. MATERIAL A SER UTILIZADO NA PESQUISA

	(   ) feto

(   ) placenta

(   ) líquido pleural

(   ) lavado bronco-alveolar

(   ) saliva

(   ) sangue

(   ) medula óssea

(   ) líquor

(   ) outros (especificar)

(   ) registro

(   ) dados de prontuário

(   ) dados de questionário

(   ) depoimentos

(   ) soroteca

(   ) arquivo de tecido

(   ) arquivo fonográfico

(   ) arquivo iconográfico
	(   ) outros (especificar)



	IV.1. O material será utilizado exclusivamente para esta pesquisa?

	(   ) SIM
	(   ) NÃO (justificar)



	IV.2. O material coletado será armazenado?

	(   ) NÃO

(   ) SIM (justificar)



	V. SUJEITO DA PESQUISA

	O sujeito da pesquisa pertence a algum dos grupos abaixo: 
	(   ) SIM 

(assinalar qual) 
	(   ) NÃO

	(   ) populações indígenas

(   ) grupos religiosos

(   ) militares
	(   ) presidários 

(   ) doentes mentais

(   ) idosos
	(   ) menores de 18 anos

(   ) parturientes

(   ) gestantes

	V.1. Planos de recrutamento

Descrever como serão selecionados os voluntários para a pesquisa



	V.2. Previsão de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa 

 (   ) NÃO




	(   ) SIM (neste caso, descrever o valor e justificativa)


	V.3. Critérios de inclusão e exclusão do sujeito da pesquisa

	

	V.4. Análise crítica de riscos 

Descrever medidas de proteção/minimização de riscos ao sujeito da pesquisa



	

	V.5. Benefícios Sociais da Pesquisa para a Comunidade 

Descrever benefícios diretos, indiretos e esperados, de curto, médio ou longo prazo;

	

	V.6. Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa 

Explicitar os motivos que levariam a suspender ou encerrar a pesquisa, bem como os riscos decorrentes da suspensão

	

	VI. EQUIPE (Anexar curriculum vitae de cada participante. Incluir quantas linhas forem necessárias )

	Nome
	Formação
	Departamento/

Instituição
	Atividade a ser desempenhada na pesquisa

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	VII. ORÇAMENTO

Anexar orçamento detalhado

	

	VII.1. Pro labore da equipe

	(   ) NÃO


(   ) SIM (neste caso, descrever o valor e justificativa)



	VII.2. Benefícios para a Instituição executora do projeto



	

	VIII. PROPRIEDADE DA INFORMAÇÃO

	A pesquisa envolve patente?
	(  ) NÃO
	(   ) SIM

	Existe restrição quanto à divulgação pública dos resultados
	(  ) NÃO
	(   ) SIM(justificar)



	VIII.1. Uso, destino e propriedade do material e/ou dados coletados e medidas de proteção à confidencialidade dos dados



	


ANEXAR PROJETO (TÍTULO, PARTICIPANTES, INSTITUIÇÃO, INTRODUÇÃO (COM OS OBJETIVOS), METODOLOGIA, CRONOGRAMA E BIBLIOGRAFIA) COM, 
NO MÁXIMO 10 LAUDAS.









