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FACULDADE DE CIÊNCIAS MÉDICAS

COMITÊ DE ÉTICA EM PESQUISA

                         FORMULÁRIO PARA SUBMISSÃO DE PROJETO

                                   (informações adicionais para análise)

Título do projeto:__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

A. Classificação da pesquisa (assinalar somente 1 item):

       a. (    ) estudo clínico observacional      

                      1. (    ) descrição retrospectiva de casos ou série de casos

                      2. (    ) estudo caso-controle

                      3. (    ) estudo transversal

                      4. (    ) estudo de coorte

                      5. (    ) outro: ______________________________________________

        b. (    ) estudo clínico com intervenção terapêutica

                      1. (    ) randomizado com controle da intervenção

                      2. (    ) não randomizado

        c. (    ) estudo clínico com intervenção diagnóstica

                       1. (    ) randomizado com controle da intervenção

                       2. (    ) não randomizado

         d. (    ) estudo de saúde pública com intervenção na comunidade

         e. (    ) estudo de anatomia ou fisiologia humana em indivíduos vivos

         f.  (    )  estudo de tecidos humanos estocados

         g. (    ) metanálise ou revisão da literatura

         h. (    ) estudo de cadáveres

          i. (    ) estudo de perfil populacional

          j. (    ) outro: ______________________________________________________

B. Características do estudo (assinalar 1 ou mais itens): 

           a. (    ) tipo de paciente a ser incluído:

                         1. (    ) pessoa sadia

                         2. (    ) paciente ambulatorial

                         3. (    ) paciente hospitalizado

                         4. (    ) outros:____________________________________________

              b. (    ) forma de recrutamento de voluntários:

                               1. (    ) pelo próprio pesquisador

                               2. (    ) por terceiros

               c. (    ) meio de recrutamento:

                                1. (    ) imprensa escrita

                                2. (    ) rádio/ TV

                                3. (    ) impressos ou cartazes

                                4. (    ) contato pessoal

                d. número de pacientes a serem incluídos (         )

                e. sexo dos pacientes:  (    ) masculino         (    ) feminino       (    ) ambos

                f. limites de idade aceitos para estudo: (      ) mínimo          (      ) máximo

                g. envolve alocação de pacientes em grupo controle: (    ) sim     (    ) não

                h. envolve alocação de pacientes em grupo placebo: (    ) sim     (    ) não

                i. (    ) sem contato com pacientes (analisa dados já coletados, dados estatísticos, populacionais ou prontuário médico)

                j. (    ) outros: _________________________________________________

C. Outras características do estudo (assinalar 1 ou mais itens):

                  a. (    ) envolve análise anátomo-patológica

                  b. (    ) desenvolvimento de novas formas terapêuticas

                               (    ) fase I     (    ) fase II     (    ) fase III      (    ) fase IV

                  c. (    ) desenvolvimento ou aprimoramento de terapêutica não medicamentosa

                  d. (    ) desenvolvimento ou aprimoramento de novas formas diagnósticas

                                 (    ) diagnóstico por imagem

                                 (    ) laboratorial

                                 (    ) outro: __________________________________________

                   e. (    ) novo procedimento cirúrgico

                   f.  (    ) desenvolvimento de novo equipamento

                   g. (    ) levantamento genético


                   h. (    ) estudo de comportamento intelectual ou educacional

                    i. (    ) pesquisa com embrião

                    j. (    ) levantamento epidemiológico

                   k. (    ) estudo de nutrição

                    l. (    ) estudo de satisfação do cliente

                  m. (    ) pesquisa envolvendo somente questionário

                   n. (    ) outros: _______________________________________________

D. Escala do estudo (assinalar apenas 1 item):

                      (    ) centro único

                      (    ) multicêntrico nacional (mencionar os outros centros)

                              __________________________________________

                      (    ) multicêntrico internacional (mencionar os outros centros)

                              ____________________________________________

E. Orçamento da pesquisa

                   a. (    ) financiada por empresa comercial (mencionar a empresa)

                               ________________________________________________

                   b. (    ) acadêmica e não comercial

                                (    ) CNPq     (    ) CAPES     (    )FAPEPI

                                (    )outros: ______________________________________

                   c. (    ) sem financiamento externo

                   d. (    ) outros: __________________________________________

F. Objetivo acadêmico do estudo (assinalar apenas 1 item):

                        a. (    ) trabalho de graduação

                                    Orientador: ______________________________________

                        b. (    ) trabalho de pós-graduação

                                     (    ) especialização

                                     (    ) mestrado

                                     (    ) doutorado

                                     Orientador: _____________________________________

                        c. (    ) não envolve obtenção de títulos

G. Outros dados (assinalar 1ou mais itens):

                a. envolve participação de populações indígenas  (    ) sim    (    ) não

                b. envolve aspectos de biossegurança (definido como uso de organismos geneticamente modificados ou produção de modificações genéticas)   (    ) sim     (    ) não

                 c. envolve manipulação de agentes patogênicos  (    ) sim      (    ) não

               d. envolve uso de material radioativo  (    ) sim     (    ) não

               e. requer remessa de material biológico para o exterior  (    ) sim    (    ) não

    H. Avaliação do risco e desconfortos da pesquisa ao paciente (probabilidade de que o indivíduo sofra algum dano ou desconforto como conseqüência imediata ou tardia do estudo, segundo critérios do pesquisador)

a. Riscos

(    ) sem riscos

(    ) risco mínimo (complicações que não interferem com a atividade física ou intelectual)

(    ) risco médio (complicações que interrompem as atividades acima)

(    ) risco maior (risco de hospitalização ou óbito)

b. Desconforto 

(    ) mínimo (exemplo, entrevistas e exames radiológicos)

(    ) leve (coleta de sangue ou secreções)

(    ) moderado (admissão em hospital, coleta de várias amostras de sangue, exame ginecológico)

(    ) intenso (exemplo, submissão a exames que necessitam de sedação ou anestesia)

c. Procedimentos invasivos a serem realizados

(    ) nenhum

(    ) coleta de secreções

(    ) coleta de sangue

(    ) biópsias de tecidos

(    ) cateterismos vasculares, vesical ou outros

(    ) outros: _____________________________________________

        I. Forma de ressarcimento das despesas do voluntário
             (    ) não implica em ressarcimento

             (    ) valor de resssarcimento por visita ou evento ___________________

                     (inclui transporte, alimentação e indenização pelo desconforto causado pelo evento)

      J. Duração esperada até o término da pesquisa (meses): ______________

