[image: image1.png]


[image: image2.png]0O MR, o o ’ UNIDADE LOCAL DE SAUDE
EE“!A%%Q‘“‘””’“ COIMBRA






Declaração dos Investigadores 
para Aprovação e Autorização de Estudos de investigação na USF CoimbraCelas
(de acordo com a Declaração de Helsínquia e a Convenção de Oviedo)
[Este modelo destina-se a ser adaptado a cada caso concreto e os itens e sugestões nele contidos não esgotam os termos e possibilidades que cada investigador queira utilizar para o tornar mais claro. O documento utilizado representa uma forma de “contrato” entre investigador/a e a USF CoimbraCelas - o primeiro e o segundo “outorgante” guardam-no para provar que obtiveram consentimento perante eventuais auditorias.] 
Informação mínima que deve ser fornecida à USF, via email para ser aprovada a realização do estudo:
1. Título do estudo: … [tipologia, natureza do mesmo]
2. Âmbito do estudo: … [mencionar a(s) unidade(s) de saúde implicada(s); se tiver âmbito académico, referir obtenção de grau, escola]
3. Objetivos/Finalidade do estudo: …[mencionar objetivo geral e /ou específicos breves; finalidade do estudo]
4. Identificação do/a(s) Investigador(es): … [nome, profissão, local de trabalho, contacto telefónico e endereço eletrónico]
5. Orientador(es) / Co-Orientador(es): [nome, profissão local de trabalho, contactos]
6. Explicação do estudo: … [referir aspetos metodológicos – tipo de estudo, instrumentos de recolha de dados e que tipo de dados são recolhidos, obtenção da amostra e método de recolha dos dados, duração previsível de recolha de dados] 
7. Condições e financiamento: … [referir se há ou que não há pagamento de deslocações ou contrapartidas; informar quem financia o estudo (o/a investigador/a ou outrem); mencionar o caráter voluntário da participação e a ausência de prejuízos, assistenciais ou outros, caso não queira participar]
8. Confidencialidade e Consentimento informado: … [garantia que o modelo de consentimento informado a ser assinado pelos participantes está de acordo com a Declaração de Helsínquia e a Convenção de Oviedo; garantir confidencialidade e uso exclusivo dos dados recolhidos para o presente estudo; prometer anonimato (não registo de dados de identificação) ou, caso contrário, afirmar que foi pedida e obtida autorização da Comissão Nacional de Proteção de Dados, garantindo, em qualquer caso, que a identificação dos participantes nunca será tornada pública; assegurar que os contactos serão feitos em ambiente de privacidade, informar que o estudo mereceu Parecer favorável da Comissão de Ética da respetiva instituição – Nº Parecer CE] 
9. Envolvimento da USF CoimbraCelas: … [especificar qual o papel da USF e seus profissionais no estudo em causa]
10. Retorno para a USF CoimbraCelas: … [especificar ganhos obtidos para a USF (formação, projeto de melhoria contínua, etc), cronograma de divulgação dos resultados do estudo (forma de divulgação), se vai haver lugar a publicação ou não, se há retorno financeiro para a USF]
NOTAS:
I. O preenchimento do documento pelo participante não implica o compromisso da participação da USF. Servirá para apresentação do estudo à equipa em reunião clínica, após a qual será comunicada a decisão de participação/exclusão da USF ao requerente.
II. A USF CoimbraCelas compromete-se a responder ao pedido em 10 dias úteis.
Assinaturas (digitais): 

	________________________________

Primeiro Outorgante (Investigador Principal)
	_______________________________

Segundo Outorgante (Responsável da USF)

	DATA: ___/___/____
	DATA: ___/___/____


