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PRINCIPAIS ITENS ANALISADOS PARA CONSTRUÇÃO DE UM PARECER CONSUBSTANCIADO

COMENTÁRIOS E CONSIDERAÇÕES ÉTICAS
1. FOLHA DE ROSTO 

2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS 


3. AMOSTRA



3.1. Características e tamanho 



3.2. Amostragem 


3.3. Recrutamento do sujeito e aquisição do TCLE 


3.4. Razões para utilização de grupos vulneráveis 


3.5. Critérios de inclusão e exclusão 

4. PROCEDIMENTOS 
5. RISCOS E BENEFÍCIOS 


5.1. Medidas para minimização dos riscos 


5.2. Estratégias para alcance dos benefícios 

6. CRITÉRIOS PARA SUSPENDER A PESQUISA 

7. CRONOGRAMA 

8. ORÇAMENTO 

9. INFRAESTRUTURA 


9.1. Autorizações 

10. COMPROMISSO COM OS RESULTADOS 
11. DESTINAÇÃO DOS MATERIAIS E DADOS COLETADOS 
12. TCLE



12.1. Linguagem acessível 


12.2 Responsável pela execução (Nome do Prof. Orientador) 


12.3 Período do estudo 


12.4 Em se tratando de questionário, existe o direito do sujeito não responder a alguma pergunta que não queira? 


12.5 Em se tratando de utilização de imagem ou gravação há justificativa coerente sobre o destino do material? 


12.6. Justificativa, objetivos e procedimentos 


12.7. Desconfortos e riscos 


12.8. Benefícios esperados 


12.9. Métodos alternativos existentes 


12.10. Forma de assistência e responsável 


12.11. Esclarecimentos antes e durante a pesquisa sobre a metodologia    


12.12. Possibilidade de inclusão em grupo placebo ou controle 


12.13. Liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penalização   


12.14. Garantia de sigilo e privacidade 


12.15. Formas de ressarcimento 


12.16. Formas de indenização 



12.17. Garantia que o documento será emitido em duas vias 


12.18. Folha de assinaturas com solicitação de rubrica em todas as páginas 



12.19 Endereço do (a) participante voluntário (a) 


12.20 Contato de urgência (quando necessário) 


12.21 Nome, telefone e endereço do Pesquisador Responsável 


12.22 Endereço e telefone do Comitê de Ética em Pesquisa da FCBS 


12.23 Outras considerações 

13. SOLICITAÇÃO DE DECLÍNIO DO TCLE 

14. CURRÍCULOS 

15. INSTRUMENTO DA PESQUISA 
