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Sinopse de Projeto de Investigagao

N2 de registo:

Titulo:
Data de recec¢do ao GEC:
Data de envio a CE:

Datas de apreciagao:

Confirmagao da Confirmagdo da exequibilidade da
Exequibilidade do | realizagdo do estudo no CHSCML -
estudo no CHSCML | CMRA|HOSA pelo Conselho Diretivo e
indicacdao do Profissional da Instituicao
gue ird atuar como elo de ligagao.

Identificacdao dos Identificagdo completa e contactos dos
Investigadores/Ori | Investigadores e dos Orientadores, caso
entadores e da os Investigadores sejam alunos(as).
Entidade

Promotora
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Identificagdo dos profissionais do
CHSCML — CMRA|HOSA responsaveis
pela recolha de dados; estes deverao
ficar como investigadores do estudo.

Curriculum Vitae em formato curto
(Orientadores e Investigadores).

Titulo do projeto

Descritivo e objetivo.

Objetivo do estudo

Claramente enunciados.

Caso o estudo seja multicéntrico,
mencionar os objetivos do estudo, em
concreto, no CHSCML — CMRA|HOSA.

Fundamentacao do
Projeto

Justificacdo do valor e pertinéncia do
estudo; incluir uma revisdo do estado
da arte e descrigdo de estudos de
idéntica natureza realizados em
Portugal e em outros paises, por forma
a justificar o mesmo sob o ponto de
vista do seu valor social e pertinéncia
cientifica.
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Populagao, Desenho do estudo / Tipo de estudo.
materiais e
métodos Populacdo (se aplicavel).

Amostra: processo de amostragem e
cdlculo da dimensdo da amostra;
modalidade de recrutamento; critérios
de inclusdo e de exclusao.

Listagem das varidveis em estudo e sua
definicao.

Fontes de informacdo e processo de
recolha de dados - efetuar prévio
contato com o responsavel do
Servico/Departamento onde a
investigacdo devera ser feita, bem como
com o profissional do CHSCML —
CMRA|HOSA que sera responsavel pela
recolha dos dados anonimizados (para
ndo existir recolha de dados pessoais).

Incluir questionarios, escalas,
formularios ou guides de revistas a
utilizar, em lingua portuguesa. Se
aplicavel, enviar declaragdo das
respetivas validagGes para a populagdo
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portuguesa, se as houver, ou
justificacdo, no caso contrario.

Plano de andlise estatistica.

Cronograma Designacado das tarefas mais
importantes e periodos de realizacdo.
Custos, Indicar se envolve recursos humanos das

Financiamento e
Recursos Humanos

instituicdes envolvidas.

Consideragoes
éticas

1.Referéncia a danos ou riscos da
investigacdao nos participantes; caso
afirmativo indicar formas previstas para
diminuir a sua ocorréncia e agdes
programadas para os resolver ou
minimizar.

2.Explicar como é feita a protecao dos
dados:

- Processos de
anonimiza¢do/anonimizacdo irreversivel
ou pseudonimizacdo dos dados/
codifica¢do dos dados.
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- Processo de armazenamento dos
dados e a sua segurancga; quem vai ter
acesso e como é prevenido o acesso
acidental ou propositado de terceiros.

- No final da investigacdo qual o destino
a dar aos formuldrios de recolha de
dados, consentimentos informados,
demais suportes de informacao, base
de dados, amostras bioldgicas. O que
nao vai ser destruido, onde fica
guardado, para que fins, sob que
medidas de protecao e quanto tempo
vai ficar guardado até ser destruido.

3. Formas previstas de publicacdo;
declaracdo de compromisso relativa a
divulgacdo dos resultados do estudo
(publicagdo); compromisso de enviar o
resultado final do estudo para a
Comiss3o de Etica.

4. Conflitos de interesse existentes.

5. Consentimento Livre e Esclarecido
para o Participante.
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Formulario de 1.
Consentimento
Livre e Esclarecido

Identificacdo do estudo (titulo e
seu enquadramento).

Informacdo sobre os objetivos
do estudo.

Informacdo sobre a metodologia
do estudo.

Informacdo sobre a duragdo do
estudo.

Informagdo sobre riscos e

beneficios.

Explicitacdo que a participagao é
voluntaria.
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10.

11.

Explicitagdo que pode desistir
em qualquer altura, sem
consequéncias.

Garantia da confidencialidade
dos dados e de anonimato.

Referéncia a autorizacdo do
“Encarregado de Dados”, se
houver recolha de dados
pessoais.

Explicitacdo do que acontecera
aos dados recolhidos.

Declaracdo da autorizacdo para
a divulgacdo dos resultados
(exemplo: caso esta
investigacdo venha a ser
publicada, todos os dados serdo
mantidos anénimos e nenhuma
identificacdo do participante
constara).
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12. Informagao de que o estudo
obteve parecer favordvel da
Comissao de Etica.

13. Informagdo sobre eventuais
mecanismos de compensacado,
no caso de envolver riscos (se
aplicdvel, informacdo pelo
Promotor/Investigador de
Seguro de Responsabilidade
Civil nos termos previstos no
artigo 152 da Lei 21/2014 de 16
de abril).

14. Informacdo sobre o reembolso
aos participantes das despesas
incorridas pela sua participacdo
no estudo (se aplicavel).

15. Agradecimentos e identificagdo
do Investigador/a Principal e

dos
Participantes/Representantes
Legais (se aplicével),
respetivamente - nome,

designacdo da  instituicado,
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endereco eletrénico profissional
e contacto telefdnico.

Referéncias Bibliografia em que se baseou para
bibliograficas escrever a sinopse.

Conclusao da
apreciagao pela CE
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