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Comissão de Ética do Instituto Superior de Tecnologias Avançadas do Porto (ISTEC Porto)

Formulário para pedido de emissão de parecer sobre questões éticas no âmbito de projetos académicos, de desenvolvimento ou de investigação científica

NORMAS E REQUISITOS PARA A SUBMISSÃO DO PEDIDO DE PARECER À CE-ISTEC
a) Todos os pedidos de parecer devem ser devidamente instruídos e justificada a necessidade do pedido realizado;
b) Os pedidos de parecer à CE-ISTEC devem ser realizados utilizando o formulário específico e enviados para o e-mail (comissao.etica@my.istec.pt). A submissão deve ocorrer através do envio do formulário totalmente preenchido em formato PDF, contendo todos os elementos necessários para a análise.
c) Todas as comunicações devem ser feitas através do e-mail da CE-ISTEC. Os pedidos de parecer devem ser submetidos apenas pelos orientadores ou responsáveis dos projetos, e a comunicação envolverá sempre o orientador ou responsável.
d) No final do formulário existe uma lista de verificação pré-submissão que deve orientar os investigadores na verificação se o seu pedido de parecer contém toda a informação necessária para apreciação do mesmo pela CE-ISTEC.
f) Toda a informação incluída no formulário, assim como a qualidade do(s) texto(s) submetido(s), é da inteira responsabilidade do “Investigador Responsável”, que deve assegurar a devida supervisão do processo.

1. IDENTIFICAÇÃO GERAL DO PROJETO
1.1. Título:
	



1.2. Equipa
	Nome e estatuto de quem solicita o parecer:

Instituição de pertença:

Contacto:

Outros elementos da equipa: 

	



Nota 1: No caso de projetos de mestrado ou doutoramento deve ser indicado o estudante como investigador principal.
Nota 2: Se o requerente não integrar, na data do pedido, a comunidade do ISTEC, deve ser anexado o parecer da Comissão de Ética da instituição de pertença.


1.3. Diferenciação do pedido:
☐   Projeto de investigação
☐   Dissertação / Trabalho de projeto / Relatório de estágio – Mestrado
☐   Tese de doutoramento
☐   Outro (especificar): Clique ou toque aqui para introduzir texto.

1.4. Duração 
Início:                                                                        Fim: 

1.5. Fonte de financiamento (se aplicável)
	




2. CARACTERIZAÇÃO DO PROJETO
Contextualização do pedido - caracterização geral do projeto, finalidades e objetivos: exclusivamente de investigação e/ou outros; fundamentação da sua pertinência científica e social; metodologias experimentais e planificação; descrição dos instrumentos de recolha de dados (anexados ao pedido); condições e contextos de administração; investigação de carácter nacional ou internacional; …):

	







3. CONSIDERAÇÕES ÉTICAS

I. Relativamente aos Participantes (Descrever a população alvo, referindo idade, sexo e outros elementos sociodemográficos; indicar o número de participantes necessários e explicar como foi calculado o tamanho da amostra e no caso de envolver participantes provenientes de populações vulneráveis, referir o racional para o seu envolvimento).
	





II. Relativamente ao Recrutamento e triagem (Indicar como, quando, onde e quem procederá à identificação/seleção dos potenciais participantes. Descrever os instrumentos e materiais de recrutamento (ex., e-mails, cartas, folhetos, cartazes, mensagens, redes sociais, etc.) e as autorizações/parcerias de instituições ou em que o recrutamento terá lugar; descrever a população proposta, nomeadamente os critérios de inclusão e exclusão).

	




III. Relativamente ao Procedimento (Descrever como será realizada a investigação, por ordem cronológica das tarefas, indicando os procedimentos do estudo (ex., interações com os participantes, recolha de dados, tratamento de dados, etc.) incluindo procedimentos de seguimento (follow-up). Indicar quando, onde e quem conduzirá os procedimentos e a duração total da participação dos participantes no estudo; indicar se ocorrerá gravação vídeo e/ou áudio. Descrever o que ocorrerá às gravações depois de concluído o estudo). 
	





IV. Relativamente aos Métodos e instrumentos de recolha de dados (indicar se há lugar à recolha e tratamento de dados pessoais e qual o método (ou métodos) de recolha (consulta de documento, Entrevistas, escalas, questionários, Observação ou outros). Indicar e anexar os instrumentos de recolha de dados que serão utilizados (Apêndice 1).
	







V. Relativamente aos Benefícios, Riscos e Desconforto (Enumerar todos os riscos e desconforto conhecidos associados aos procedimentos do estudo, quer sejam físicos, psicológicos, económicos ou sociais, referindo a probabilidade e o grau de dano potencial. Elencar os potenciais benefícios para os participantes. Não havendo benefício esperado isso deve ser assinalado).
	







VI. Relativamente a Compensação e custos (Se houver lugar a compensação, discutir o racional do processo de compensação, nomeadamente a sua adequação para a população em estudo e de modo a evitar influenciar inadequadamente a participação. Se não houver lugar a compensação isto deverá ser referido).
	










VII. Relativamente à Privacidade e Confidencialidade (Explicar como será protegida a privacidade dos participantes e como a confidencialidade será mantida. Referir quem terá acesso aos registos e como estes serão guardados. Indicar como e por quanto tempo serão guardados os dados que não forem destruídos e quem tem acesso aos mesmos).

	





VIII. Relativamente ao Conflito de interesses (Indicar qualquer situação de conflito de interesses. Se não existirem, isso deve ser declarado).

	





3.1. Consentimento informado, esclarecido e livre
	
Indicar o formato de consentimento informado, esclarecido e livre:
☐   Consentimento informado por escrito e assinado (de acordo com a Declaração de Helsínquia, a Convenção de Oviedo e o Regulamento Geral sobre a Proteção de Dados);
☐ Consentimento informado não assinado (ex., formulário para questionários preenchidos on-line). Deverá adicionar a informação incluída no formulário e o modo de consentimento dos participantes;
☐   Consentimento informado alterado, de modo a omitir informação (ex., se não indica o(s) objetivo(s) do estudo para evitar o viés na resposta dos participantes). Deverá explicar o racional do processo e o procedimento de esclarecimento (debriefing);
☐   Isenção de consentimento (ex., na utilização de dados já disponíveis). Deverá apresentar uma justificação.

Anexar o formulário de consentimento informado (Apêndice 2) e outro material informativo relevante quando adequado, ou justificar a isenção de consentimento.



3.2. Proteção de dados
a. Encarregado de Proteção de Dados (EPD) que acompanhará o estudo (se aplicável):
	




4. DECLARAÇÃO DE COMPROMISSO ÉTICO
Na qualidade de investigador responsável, declaro, sob minha honra, que as informações fornecidas neste formulário são verdadeiras e comprometo-me a assegurar que o trabalho de investigação será conduzido conforme o programa de trabalhos e os recursos apresentados, respeitando as recomendações e a legislação nacionais e internacionais em vigor, incluindo os princípios éticos e deontológicos, a confidencialidade e anonimização dos dados e as normas internas da instituição.
Data: 

Assinatura:

_____________________________________________
(Assinatura manuscrita ou digital)


5. APÊNDICES - DOCUMENTAÇÃO A ANEXAR (marcar as caixas de verificação)

☐   Apêndice 1: Cópia dos questionários, formulários, escalas ou documentos de recolha de dados a utilizar, quando aplicável (Incluir: Referência da validação prévia do instrumento; Demonstração da autorização de utilização).

☐   Apêndice 2: Modelo(s) de consentimento informado, de acordo com as declarações, diretivas e regulamentos internacionais, europeus e nacionais, se aplicável, devidamente ajustado linguística e culturalmente às populações a que é dirigido. Caso não seja aplicável, explicar o motivo.

☐   Apêndice 3: Declaração do orientador do estudo, se aplicável.

☐   Apêndice 4: Cópia de notificações a autoridades nacionais (e.g., Direção-Geral da Educação, no caso dos inquéritos em meio escolar; Direção Geral de Saúde, no caso dos inquéritos em unidades de saúde; Segurança Social; Forças de segurança; etc.), europeias ou internacionais competentes, se aplicável, juntamente com o parecer/autorização das mesmas, se emitido.

6. LISTA DE VERIFICAÇÃO PRÉ-SUBMISSÃO (CE-ISTEC) 
A lista de verificação pré-submissão de pedidos de parecer à CE-ISTEC permite aos investigadores verificarem se o seu pedido de parecer contém toda a informação necessária para apreciação do mesmo pela CE. Com esta verificação espera-se que o processo se torne mais célere, evitando a necessidade de pedido de esclarecimentos adicionais ou do envio de documentação em falta.
Antes de submeter o seu pedido de parecer deve verificar que o mesmo cumpre todos os itens da lista de verificação pré-submissão e assinalá-los com um X (com exceção dos campos a cinzento que podem ser não aplicáveis – N/A):

	I. Preocupações Éticas: o seu pedido de parecer identifica as principais preocupações éticas do seu projeto de investigação (nota: a lista abaixo não é exaustiva)?
	Sim
	N/A

	Se o estudo envolve participantes humanos, o seu projeto considera:

	Todos os potenciais riscos e benefícios para os participantes (que podem ocorrer nas diferentes fases do projeto, como no recrutamento e na própria recolha de dados) 
	
	

	Evitar a indicação de que a investigação "não tem quaisquer riscos" para o participante, pois continuam a existir pelo menos os riscos normais dos contextos domésticos (e.g., risco de lesão por queda acidental). Uma formulação mais exata será "não envolve riscos acrescidos".
	
	

	Capacidade de autodeterminação dos participantes para decidir voluntariamente participar e assinar o consentimento informado
	
	

	Justificação para o envolvimento de populações em situações de vulnerabilidade ou grupos clínicos/doentes
	
	

	Justificação para o envolvimento de crianças/menores
	
	

	Procedimentos de obtenção de assentimento de crianças/menores e consentimento informado dos pais/responsáveis legais
	
	




	II. Anexos: o pedido de parecer inclui todos os documentos anexos necessários?
	Sim
	N/A

	Documento de consentimento informado (ou, em casos excecionais, justificação de porque é que não é necessário), que inclua explicitamente: 
	
	

	Breve descrição do estudo, escrita em linguagem adaptada à população/grupo alvo, que permita aos potenciais participantes compreender os objetivos do estudo e antecipar os potenciais riscos e benefícios da participação
	
	

	Indicação de que o/a participante pode desistir a qualquer momento do estudo, sem quaisquer consequências para si
	
	

	Indicação da forma de devolução dos resultados aos participantes (que deve ser explicitamente prevista)
	
	

	Garantias de anonimato OU da proteção de dados pessoais ou outros dados sensíveis
	
	

	Instrumentos de recolha de informação anexados
	
	



	III. Aspetos formais
	Sim
	N/A

	O formulário está redigido em língua Portuguesa (mediante justificação pode ser aceite um formulário redigido noutras línguas de ampla divulgação na comunidade científica).
	
	

	A assinatura do/a investigador/a responsável ou orientador/a esta presente
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