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ELEMENTOS DO PROTOCOLO DE PESQUISA PARA O
COMITE DE ETICA EM SERES HUMANOS

Os componentes basicos de um protocolo de pesquisa para o Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos séo:

1. Titulo (ndo citar o nome da instituicdo), autores e instituicdo de vinculo.
2. Introducdo (minimo de 1 pagina)

3. Objetivos
3.1 Descricao geral do objetivo principal
3.2 Objetivos Especificos

4. Revisdo da literatura cientifica sobre o tema e formulacdo do problema.
(Minimo de quatro paginas — o projeto devera ser baseado em literatura cientifica
relevante e atualizada).

O pesquisador principal devera demonstrar conhecimento sobre o tépico e estar
atualizado.

5. Descri¢ao dos Procedimentos do Projeto de Pesquisa

5.1 Materiais e Métodos

5.1.1 Materiais Utilizados (descricdo dos questionarios, formuléarios,
eguipamentos)

5.1.2 Métodos — procedimentos (aplicacdo de questionarios? Coletas
de amostras bioldgicas, etc.)

6. InformacgOes Relativas ao Participante da Pesquisa

6.1 Caracteristicas da Populacéo a ser estudada

6.2 Planos de recrutamento

6.3 Critérios de incluséo

6.4 Critérios de exclusao

6.5 Descrever as medidas de protecdo ou minimizagao de
gualquer risco eventual

6.6 Previsfes de ressarcimento de gastos aos participantes

6.7 Analise critica de Riscos e Beneficios aos participantes

7. Cronograma

8. Local da Pesquisa
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9. Demonstrativo de Infraestrutura
10. Orgamento Financeiro

11. Bibliografia
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