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PRODUCAO TEXTUAL NA UNIVERSIDADE

Métodos

7.1- Desenho do estudo

7.2 - Amostra/populacdo alvo

7.3 - Critérios de inclusdo e exclusao

7.4 - Andlise estatistica

7.5 - Aspectos éticos (procedimentos de abordagem do sujeito de pesquisa,
riscos e beneficios da pesquisa, autonomia do sujeito de pesquisa, confiden-
cialidade e privacidade das informacées)

Orcamento e fonte(s) de financiamento
Cronograma
Referéncias bibliograficas

Anexos :

11.1- Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
11.2 - Termo de confidencialidade

11.3 - Instrumento de coleta de dados

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Definicdo

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apds con-
sentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por
seus representantes legais manifestem a sua anuéncia a participa¢do na pesquisa.

Forma e estrutura

O documento deve ser redigido em linguagem clara e acessivel (evitar termos
técnicos) aos sujeitos e necessita incluir os seguintes elementos:
(a) cabecalho com informacdes sobre a instituicdo promotora e identificagdo

do pesquisador responsdvel, telefone e endereco para contato;

(b) titulo, justificativa e objetivos da pesquisa;

(c) descrever os procedimentos adotados (questionarios, testes, gravacoes etc.);
(d) descrever os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados;
(e) os métodos alternativos existentes, quando se tratar de estudos de méto-

dos diagndsticos ou terapéuticos;

(f) descrever a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus

responsaveis, no caso de estudos de intervencao terapéutica;

(g) citar a garantia de esclarecimentos ao sujeito de pesquisa, antes e durante

o curso do estudo, com o CEP ou o pesquisador responsavel;

(h) incluir a liberdade de o sujeito se recusar a participar ou retirar seu con-

sentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma e sem
prejuizo ao seu cuidado;

(i) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos

dados confidenciais envolvidos na pesquisa;
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(j) citar as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participa-
¢d0 na pesquisa, caso seja necessario (exemplo: refeicoes, transporte);

(k) as formas de indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pes-
quisa, se aplicavel;

(I) nome, assinatura e data do sujeito de pesquisa ou responsavel; nome, as-
sinatura e data do pesquisador responsével pela aplicagdo do termo de
consentimento; e

(m) enderego completo do CEP da instituicao.

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE ou
TERMO DE COMPROMISSO

Defini¢do

Termo elaborado pelo pesquisador responsavel nas situagdes deimpossibilidade
de obtencdo do termo de consentimento informado dos sujeitos de pesquisa.
Utilizado nas pesquisas de bases de dados, de registros de prontuarios e de pes-
quisas com material bioldgico. Deve conter informacdes sobre o local, o tempo e
o responsavel pela guarda dos dados, além do destino final do material armaze-
nado. Deve garantir que os dados ser3o utilizados especificamente para aquela
pesquisa, com garantia de privacidade e confidencialidade.

Forma e estrutura
TERMO DE CONFIDENCIALIDADE
(Modelo de termo de compromisso do pesquisador para utilizag@o de dados e
preservagdo do material com informagdes sobre os sujeitos)
Titulo do projeto:
Pesquisador responsavel:
Instituicdo/Departamento:
Telefone para contato:
Local da coleta de dados:

Os pesquisadores do presente projeto se comprometem a preservara privacida-
de dos pacientes cujos dados serdo coletados.....o.cee [em prontudrios e bases de
dados, através de gravacao, filmagem - especificar conforme o caso] da (clinica
ou 10€al) coorenerrrrnnseerinnes Concordam, igualmente, que essas informacBes serdo
utilizadas tnica e exclusivamente para execucdo do presente projeto. As infor-
 macdes somente poderdo ser divulgadas de forma anbnima e serdo mantidas
MO (2455000005 (local onde ser&o armazenados 0s dados) por um perfodo de..........
(meses/anos) sob a responsabilidade do (a) Sr. () - Apés este perfodo, 0s
dados serdo destruidos. Este projeto de pesquisa foi revisado e aprovado pelo
Comité de Ftica em Pesquisa da UFSM em ..... [sevesfuerenery, cOm 0 NGmMero do CAAE

.........................................................................

[Nome (ou carimbo), Cl, Registro Profissional (se houver) e assinatura do pesqui-
sador responsavel] ceceinisnniecenes
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