UNIFTCY

I ATENCAO PESQUISADOR !!!

Projeto de pesquisa que preveja coleta de dados via formulario eletrénico
devera disponibilizar o questionario a ser aplicado e o link de acesso ao
formulario, que devera conter, OBRIGATORIAMENTE:

1-Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu
responsavel legal, de forma escrita, devendo conter todas as informacoes
necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento, para o
mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual se propoe participar;
e/ou

2-Termo de Assentimento (TALE): documento elaborado em linguagem
acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por meio do
qual, apos os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecidos,
explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do
consentimento de seus responsaveis legais.

O participante s6 podera acessar as perguntas apos CONCORDAR com o
TCLE e/ou com o TA (TALE).

O formulario devera estar aceitando respostas, a fim de que seu conteudo
seja avaliado pelo relator deste comité.

Segue uma sugestao de estruturacao do questionario:

o

. «

SUGESTAQ: Titulo da pesquisa

SUGESTAD: Neste espago devera conter um breve resumo para o participante da pesquisa
do que se trata o estudo e como sera a dinamica do questionario.

TCLE - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDOO 5r.(a) esta sendo
convidado(a) para participar da pesquisa “TITULO DA PESQUISA”. Nesta
pesquisa pretendemos “OBJETIVO". O motivo gue nos leva a estudar
“JUSTIFICATIVA DA PESQUISA", Para esta pesquisa adotaremos os seguintes
procedimentos: “DESCREVER OS PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS” (De
acordo com a Resolucao 466112, deve-se detalhar os metodos a serem
utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou
experimental, quando aplicavel. Lembramos que a metodologia deve ser clara e
de facil compreensao, descrevendo todos os procedimentos, de preferéncia na
ordem temporal/cronclogica de acontecimentos, aos quais os participantes
serdo submetidos.)"EXPLICAR OS RISCOS, DESCONFORTOS E BENEFICIOS” (De
acordo com a Resolucao 466/12 toda pesquisa possui riscos. Assim, o
pesquisador deve estar sempre atento aos potenciais riscos que a pesquisa
pode acarretar aos participantes, em decorréncia dos procedimentos da
pesquisa, bem como deve esclarecer quais medidas de precaucao e protegao
serao adotadas para minimizar estes riscos. Adicionalmente, o pesquisador deve
tambem esclarecer sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terao
direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e
acompanhamentos posteriores ao encerramento &/ ou a interrupgao da
pesquisa). “EXPLICITAR RESSARCIMENTO" Para participar deste estudo o(a) Sr.
(a) ndo tera nenhum custo, nem recebera gualquer vantagem financeira. Mo
entanto, caso o ola) Sr.(a), e seu acompanhante, tenha gualguer gasto... A
Resolugdo CNS N° 466 de 2012, item 11.21, define ressarcimento como
compensacao material, exclusivamente, de despesas do participante e seus

acompanhantes, quando necessario. Lembre-se que e necessario explicitar que
se o participante tiver algum gasto pela sua participagao na pesquisa, este

devera ser ressarcido pelo pesquisador, como por exemplo, gastos com
alimentacao e deslocamento). "INDENIEA(;,ELG Caso ola) Sr.(a) venha a sofrer
qualquer tipo de dano resultante de sua participacao na pesquisa ola) Sr.(a) tem
direito a indenizacao. (A Resolugdo CHNS N® 466 de 2012 (item 1V.3) define que “os
participantes da pesquisa gue vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante
de sua participacao na pesquisa, previsto ou nao no Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, tém direito a indenizagao, por parte do pesquisador, do



patrocinador e das instituicdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa”
(item V.7).0 Sr.(a) tera o esclarecimento sobre o estudo em qualquer aspecto
que desejar e estara livre para participar ou recusar-se a participar. Podera
retirar seu consentimento ou interromper a participacao a qualquer momento. A
sua participagao e voluntaria e a recusa em participar nao acarretara qualquer
penalidade ou modificacdo na forma em que & atendido pelola) (incluir nome da
instituicdo onde sera realizada a pesquisa). Caso o (a) Sr.(a) tenha alguma duvida
ou necessite de qualguer esclarecimento ou ainda deseje retirar-se da pesquisa,
por favor, entre em contato com os pesquisadores abaixo a qualguer tempo.
Pesquisador responsavel elou colaborador — nome, endereco e telefone nao
pessoalTambém em caso de duvida, o(a) senhor(a) podera entrar em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Mantenedor de Ensino Superior
(CER/IMES/FTC). O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) busca defender os
interesses dos participantes de pesquisa. O CEP e responsavel pela avaliagao e
acompanhamento dos aspectos eticos de todas as pesquisas envolvendo seres
humanos. O Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Mantenedor de Ensino
Superior da Bahia (CEF/IMES) esta localizado na Avenida Luis Viana Filho, 8812,
Paralela, - UNIFTC - Madulo 1, Nivel 3. Horario de funcionamento: Segunda a
quinta das ¢h as 17h e na sexta das 9:00h as 16:00h. Telefone: (71) 3281-8214. E-
mail: cep@ftc.edu.br.Os resultados da pesquisa estardo a sua disposicao quando
finalizada (esclarecer também como o participante da pesquisa tera acesso aos
resultados). Seu nome ou o material que indigue sua participacdo ndo sera
liberado sem a sua permissao. Ofa) Sr.(a) ndo sera identificado em nenhuma
publicacdo que possa resultar (o pesquisador deve esclarecer qual sera o
mecanismo utilizado para garantir a confidencialidade e a anonimizagao dos
dados (exemplo: codificacdo dos dados, senha de acesso aos bancos de dados,
etc..) Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais,
rubricadas em todas as suas paginas, as quais serao assinadas, ao seu termino,
pelo(a) Sr(a) ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador
responsavel. Uma das vias deste termo sera arquivada pelo pesquisador
responsavel, no "LOCAL DA PESQUISA" e a outra sera fornecida aola) Sr.(a). Os
dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o
pesquisador responsavel por um periodo de cinco (5) anos, e apos esse tempo
serao destruidos. Os pesquisadores tratardo a sua identidade com padroes
profissionais de sigilo, atendendo a legislagao brasileira (Resolugao N© 466/12 do
Conselho Nacional de Saude), utilizando as informagdes somente para os fins

académicos e cientificos. *
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