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• Que riscos ou inc6modos podem ser causados aos participantes?

3. Metodologia

• Resumo da metodologia:

• Calculo da amostra:

• Justificac;;:ao do calculo da amostra:

• Relativamente aos instrumentos de recolha de dados, especificar:

D Analise de documentos, consulta de arquivos e processos (clfnicos);

D Entrevistas, escalas, questionarios; 

D Meios complementares de diagn6stico e terapeutica; 

D Recolha e/ou analise de amostras biol6gicas; 

D Observac;;:ao dos participantes; 

D Gravac;;:ao de som e/ou imagem; 

D Outros (especificar): 

4. Prote�ao de Dados Pessoais

• Esta previsto o tratamento de dados pessoais? D Sim 

• E necessaria a consulta de registos clfnicos? D Sim 

D Nao 

D Nao 

• Existindo tratamentos de dados pessoais, de que forma e garantida a pseudonimizac;;:ao dos dados recolhidos?

(codificac;;:ao, uso de filtros, siglas, onde serao guardadas as chaves de codificac;;:ao, coma serao protegidas e quern 

I hes tera acesso ... ) 
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8. Termo de Responsabilidade

Na qualidade de lnvestigador/a Principal, declare, por minha honra, que as informagoes prestadas neste documento 

sao verdadeiras. Mais declare que me comprometo a garantir que o trabalho de investigagao em causa vai ser 

executado de acordo com o programa de trabalhos e os meios apresentados, respeitando as recomendagoes e 

legislagao nacionais e internacionais em vigor, nomeadamente os princfpios eticos e deontol6gicos, a 

confidencialidade e anonimizagao dos dados e as normas internas da instituigao. 

(Local) (Data) 

lnvestigador(a) Principal 

9. Documentos a anexar

• Carta dirigida ao Presidente da Comissao de Etica Trofa Saude a solicitar a emissao de parecer;

• Autorizagao previa do conselho de Administragao para realizagao do estudo/projeto de investigagao;

• Termo de Consentimento lnformado e Folha de lnformagao (se aplicavel) que deve conter, para alem de outros

julgados pertinentes, os seguintes elementos: 

- ldentificagao do/a lnvestigador/a Principal;

- ldentificagao do estudo;

- Objetivos do estudo;

- lnformagoes relevantes;

- Caracter voluntario da participagao;

- Confidencialidade das respostas;

- Avaliagao de impacto sobre a Protegao de Dados;

- Modelo de declaragao, por parte do/a participante, em como recebeu a informagao necessaria, ficou

esclarecido/a e aceita participar voluntariamente no estudo. 

• Quando aplicavel, declaragao do/a orientador/a do projeto/estudo;

• lnstrumento(s) de Recolha de Dados;

• Curriculum Vitae resumido de todos/as os/as investigadores/as (maximo 2 paginas/cada);

NOTA: Para esclarecimento de qualquer duvida adicional, contactar por favor: comissaoetica@trofasaude.com 
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