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SOLICITUDE DE INFORME DE ESTUDO CON PERSOAS AO COMITÉ DE BIOÉTICA DA UNIVERSIDADE DE SANTIAGO DE COMPOSTELA
Enviar a comite.bioetica@usc.es
1.-DATOS DO INVESTIGADOR PRINCIPAL
	Nome………………..:
	

	Departamento………:
	

	Facultade ou Centro.:
	

	Dirección…………….:
	

	Teléfono……………..:
	

	Correo electrónico….:
	


2.-FINALIDADE DO INFORME
□ Presentación de proxecto de investigación á convocatoria:
            Título do proxecto:
Organismo ao que o presenta:

Data límite para presentar o proxecto:

□ Proxecto xa concedido:

Organismo que o concedeu:

□ Procedemento fora do marco dun proxecto de investigación.

□ Docencia práctica.

□ Outros (indicar):

Declaración de compromisos:
A)Toda a información que figura neste documento é veraz. 

B)Comprométome a ter en consideración todas as modificacións substanciais que para este proxecto sexan propostas polo Comité
C)Non comezarei ningún protocolo contido neste proxecto ata recibir o informe de idoneidade favorable por parte do Comité.

E)Manteranse, baixo a miña directa supervisión,os rexistros do proceso experimental a disposición dos membros do Comité que así o soliciten.

Se calquera das anteriores condicións se vise incumprida, entendo que o Comité pode paralizar ou modificar o proxecto en curso.

Data:                                                                       Sinatura

3.-DATOS DOS PARTICIPANTES NO ESTUDO
	Nome
	Correo electrónico
	Teléfono

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


4.-DATOS DO ESTUDO
	Data estimada de inicio:​​​​​​​​​​  _________________________

Data estimada de remate: ________________________

Tipo de procedemento:

□Investigación observacional, psicolóxica ou comportamental en humanos (É necesario engadir o consentimento informado).

□Outros (especificar):
Lugar onde se vai realizar o estudo: _________________________________________



5- DATOS DO ESTUDO
O proxecto debe estar científicamente xustificado e no seu desenvolvemento deberán prevalecer os intereses dos participantes (saude, benestar, dignidade, ...) e, de producirse, as molestias que se asumen no consentemento informado, leves e temporais.

	Xustificación: aspectos a ter en conta:

	Breve descripción do estado da cuestión (problema que se aborda):

Obxectivos
Metodoloxía  que se pretende empregar

Características da mostra e forma de reclutala (centros participantes, de selo caso)
Si se prevee ofrecer algunha compensación/incentivo
Bibliografia representativa


	Consentemento Informado: aspectos a ter en conta

	Identificación: Nome e apelidos, DNI (dos pais, si é menor de idade)Información que se aporta ao participante sobre:

Natureza do estudio e beneficios que pode aportar

Que se require dos participantes, molestias e riscos (de selo caso)

Dereito da persoa a abandonar cando queira, sin que lle supoña perxuicio algún

En caso de desexalo, que información recibiría sobre as probas realizadas ou sobre os resultados da investigación en xeral

Garantias de confidencialidade (anonimato, sistema de codificación, custodia,...)

Identidade e forma de localizar ao investigador responsable

Fontes de financiamento da investigación

Compensación/incentivo por participar (de selo caso)

De existir gastos ou riscos como se compensan/cubren.
Podese sustituir polo formulario de consentimento informado


	Compromiso para cumplira “Ley de Protección de Datos” 

	Manifestación explicita de compormiso


	Outras consideracións a ter en conta.

	Por exemplo, cautela adicionais no caso de participar persoas vulnerables (menores, incapacitados, mulleres embarazadas, persoas institucionalizadas), si implica perda de clases, etc... 
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