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FOLHA DE INFORMAÇÃO AO PARTICIPANTE
(Instruções de Preenchimento)
O fundamento ético do consentimento livre e informado é o princípio moral de respeito e autonomia do participante numa pesquisa.

Assim sendo, o consentimento livre e informado é um processo através do qual o indivíduo voluntariamente confirma a sua disponibilidade de participar num estudo após ter sido informado de todos os aspectos do estudo que são relevantes para a sua decisão de participar. O conteúdo desta Folha de Informação ao Participante deve ser transmitido de forma clara, simples, leiga e sempre que necessário na língua local. Este documento precede o Termo de Consentimento Livre e Informado, e deve conter os seguintes itens:
Tem de ser escrito e não deve exceder 2 páginas. Uma cópia fica com o estudante/pesquisador (promotor do estudo) e outra com o participante do estudo ou seu pai/mãe ou tutor, que assina o termo de consentimento livre e informado.

Este documento deverá conter os seguintes itens:

1. Título do protocolo

2. Nomes do(a) estudante e do(a) supervisor(a) e, caso aplicável também do(a) co-supervisor(a)/Nome do investigador principal e dos demais investigadores 
3. Introdução (clara, simples de entender e sem termos técnicos), que deve abranger:

         - Justificação para a realização do estudo

         - Objectivos do estudo

         - População do estudo / porque foi seleccionada para participar

4. Procedimentos / em que consiste a participação no estudo

- Tipo de intervenção (como por exemplo: entrevistas, questionários, encontros em grupos focais, visitas, observações, se haverá gravações ou fotos se haverá gravações ou fotos), número de vezes e duração

5. Riscos ou desconfortos. Descreva os eventuais riscos/ e/ou desconfortos esperados e como serão mitigados (minimizados)
6. Como serão garantidos o anonimato e a privacidade dos participantes, e a confidencialidade dos dados a serem recolhidos
7. Benefícios individuais e colectivos esperados da investigação / alternativas disponíveis / reembolsos ou compensações pela participação no estudo

8. Partilha dos resultados da pesquisa. Explique com quem e através de que canais serão partilhados os resultados do estudo 

9. Como contactar o estudante/Pesquisador (nr de contacto telefónico) e o CIBS-ISCISA - (+258) 21 496 083 ou (+258) 82 300 1728, em caso de dúvidas ou necessidade de assistência
10. Local em que estiver sediado a instituição de ensino do estudante ou o local em que o investigador estiver sediado
11. Assinaturas do estudante/pesquisador e do participante ou testemunha / tradutor / pai, mãe ou tutor / dependendo do caso aplicável.

FOLHA DE INFORMAÇÃO AO PARTICIPANTE
Título do estudo: 

Nome do(a) estudante/pesquisador: 

Curso de Licenciatura/Mestrado em____________________________________ do Instituto Superior de Ciências de Saúde (ISCISA)

Nome do(a) supervisor(a):  

1. Introdução

2. Procedimentos / em que consiste a participação no estudo

3. Riscos ou desconfortos esperados do processo de recolha de dados

4. Anonimato, privacidade e confidencialidade

5. Benefícios do estudo, alternativas disponíveis / reembolsos ou compensações pela participação no estudo 

6. Partilha dos resultados da pesquisa
Em caso de dúvidas ou desistência, poderá entrar em contacto com _____________________________________(nome do(a) estudante) ou pesquisador, através do número_________________ (contacto telefónico) ou com o Comité Institucional de Bioética para a Saúde do ISCISA (CIBS-ISCISA), pelos nrs (+258) 21 496 083 / (+258) 82 300 1728. 

______________________,_______de______________de 202______

         O estudante / Pesquisador                           O participante / Mãe, Pai / Tutor

__________________________________           __________________________________            
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E INFORMADO DO PARTICIPANTE
Eu…………………………………………………………………, compreendi a explicação que me foi fornecida acerca do estudo que se pretende realizar, com o título ………………….
………………………………………………………………………………… . Foi-me dada a oportunidade de fazer as perguntas que julguei necessárias, e de todas obtive respostas satisfatórias. Tomei conhecimento de que a informação que me foi prestada vai de acordo com os objectivos e procedimentos concernentes ao estudo. Foi-me afirmado que tenho o direito de desistir de participar no estudo a qualquer momento, sem que isso possa ter qualquer efeito sancionatório. Por isso, consinto participar no estudo.-
(local), (data)

    O(A) participante/O Pai, Mãe ou Tutor

          O(A) estudante/O pesquisador
_______________________________
         _______________________________

                (Assinatura legível)                                                   (Assinatura legível) 

Se o pai/mãe/tutor legar não sabe assinar, use a impressão digital

	


Data _____/_____/_____

Contactos: ……………………

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E INFORMADO DO PAI/MÃE OU TUTOR LEGAL DA CRIANÇA MENOR DE DEZOITO ANOS DE IDADE
Eu ______________________________________________ compreendi a informação que me foi fornecida sobre o estudo. Entendi o que se pretende e como é que o estudo irá decorrer. Foi-me explicado que sou livre de aceitar ou recusar a participação do meu (da minha) filho (a)/ tutorando (a) neste estudo. Depois de aceitar e querendo, poderei voltar atrás na minha decisão e que não haverá nenhum tipo de retaliação. Foram partilhados os contactos do estudante/ do(s) investigador(es), caso precise de algum esclarecimento adicional.

Desejo que o(a) meu (minha) filho(filha) ou tutorando(tutoranda) participe deste estudo por minha livre vontade e por isso, dou o meu consentimento.

 ______________________, _____/_____/_____  ______________________   _____/_____ /_____

Assinatura legível do Estudante/Pesquisador e Data       Assinatura legível do tutor da criança e Data
Se o pai/mãe/tutor legar não sabe assinar, use a impressão digital

	


Data _____/_____/_____

Contactos: ……………………

TERMO DE ASSENTIMENTO DO PARTICIPANTE (MENOR) DE DOZE A MENOS DE DEZOITO ANOS DE IDADE
Eu ___________________________________ aceito participar desta pesquisa com o título __________________________________________________. Entendi as coisas boas e as não boas que podem acontecer durante e em consequência da pesquisa. Entendi que posso dizer “sim” e participar na pesquisa, mas que, a qualquer momento, posso dizer “não” e desistir de participar na pesquisa, e que ninguém vai se zangar comigo. O(s) pesquisador(es) esclareceu (esclareceram) minhas dúvidas e conversaram com os meus pais/responsável legal. Recebemos uma cópia do Termo de Assentimento que assinei, porque concordo em participar desta pesquisa (estudo). 
______________ , ____de _________de 202___.

__________________________________         _________________                                      

        Assinatura do Menor                                           Data e Hora

___________________________________        _________________

           Assinatura do Investigador                              Data e Hora

___________________________________        __________________

CARTA DE SOLICITAÇÃO DE REVISÃO BIOÉTICA AO CIBS-ISCISA

…………………………………………………… (nome completo), estudante do ……. ano do curso de ……………………………………… do Instituto Superior de Ciências de Saúde (ISCISA), com a proposta do protocolo com o título …………………………………………..

…………………………………………………………………………………, sob supervisão de …………………………... (nome do supervisor(a)), …….………………………………… (título académico), solicita ao CIBS-ISCISA a revisão do mesmo.

(local), (data)

   O(A) estudante




 O(A) supervisor(a)

______________________________             _________________________________

(Assinatura legível do(a) estudante)                  (Assinatura legível do(a) supervisor(a)

DECLARAÇÃO DE COMPROMISSO 
DO ESTUDANTE EM CUMPRIR OS PRINCÍPIOS DE BIOÉTICA E ACEITAÇÃO

DAS NORMAS E PROCEDIMENTOS DO CIBS-ISCISA
…………………………………………………… (nome completo), estudante do ……. ano do curso de ……………………………………… do Instituto Superior de Ciências de Saúde (ISCISA), com a proposta do protocolo com o título …………………………………………..

…………………………………………………………………………………, compromete-se a cumprir os princípios de bioética e de boas práticas científicas durante a realização deste estudo. Declara que foi informado(a) sobre as normas e procedimentos do CIBS-ISCISA e que os aceita, e que recebeu em formato físico a lista de documentos obrigatórios para a submissão do protocolo.

(local), (data)

O(A) estudante

______________________________

(Assinatura legível do(a) estudante)

DECLARAÇÃO DE CONFLITO DE INTERESSE

De acordo com as recomendações éticas para a investigação envolvendo seres humanos, …………………………………………………… (nome completo), estudante do ……. ano do curso de ……………………………………… do Instituto Superior de Ciências de Saúde (ISCISA), com a proposta do protocolo com o título …………………………………………..

………………………………………………………………………………………, indica que ………………………………………………………….………………………………………...…………………………………………………………………… (indicar se existe ou não alguma relação com os participantes ou com o local do estudo, e caso exista, especificar o tipo de relação e como será mitigada).

(local), (data)

O(A) estudante

______________________________

                                               (Assinatura legível do(a) estudante)

CARTA ACTUALIZADA DE AUTORIZAÇÃO DO(A) SUPERVISOR(A)

PARA A SUBMISSÃO DO PROTOCOLO
……………………………… (nome do supervisor(a)), …….………………………………… (título académico), supervisor(a) do(a) estudante ……………………………………………, do ……. ano do curso de ……………………………………… do Instituto Superior de Ciências de Saúde (ISCISA), com a proposta do protocolo com o título ………………………

…………………………………………………………………………………………, autoriza a submissão do mesmo ao CIBS-ISCISA (indicar a versão a que a submissão se refere).

(local), (data)

                                                        O(A) supervisor(a)

                                       _________________________________

                                        (Assinatura legível do(a) supervisor(a)

TEMPLATE DA LISTA DE AUTORES E SUAS RESPONSABILIDADES

PÁGINA DE ASSINATURA DO PROTOCOLO
	Investigador Principal do estudo

	Nome do Investigador Principal : xxxxxxxx
Nivel académico: xxxx

Proveniência: xxxxx (instituição a que está afiliado, pode ser o ISCISA, no caso dos estudantes do ISCISA ou outra no caso de Docentes estudantes que podem ter duas filiações ou outra diferente)

Posição: xxxx (Estudante ou docente)

E-mail: xxxxx
Contactos: xxxxx HYPERLINK "mailto:gentivo@hotmail.com" 
	Assinatura e Data




CO-INVESTIGADORES  - 

	2.Nome: 
 
Nivel académico: xxxx

Proveniência: xxxxx (instituição a que está afiliado, pode ser o ISCISA, no caso dos estudantes do ISCISA ou outra no caso de Docentes estudantes que podem ter duas filiações ou outra diferente)

Posição: xxxx (supervisor ou co supervisor) 

E-mail: xxxxx
Contactos: xxxxx HYPERLINK "mailto:gentivo@hotmail.com" 
	Assinatura e Data



	3.Nome: 

Nivel académico: xxxx

Proveniência: xxxxx (instituição a que está afiliado, pode ser o ISCISA, no caso dos estudantes do ISCISA ou outra no caso de Docentes estudantes que podem ter duas filiações ou outra diferente)

Posição: xxxx (supervisor ou co supervisor ou co-investigador) 

E-mail: xxxxx
Contactos: xxxxx
	Assinatura e Data



	
	


PAPEL DOS INVESTIGADORES ENVOLVIDOS NO ESTUDO
	Nome do Investigador
	Responsabilidades



	1. nome: xxxx 
Categoaria: xxx ( por exemplo, Investigador principal)

Proveniência:xxxx

E-mail: xxx

Qualificações académicas e local de obtencao do último grau: xxx Lincenciatura e Mestrado em xxxx, PhD em Saúde Pública pela Universidade xxxxx
	· Desenho do protocolo

· Desenho dos métodos 

· Elaboraço do protocolo
· Implementação do estudo;
· Análise dos dados
· Reporte e disseminação dos resultados

	2. nome: xxxx 
Categoaria: xxx ( por exemplo, Supervisor)

Proveniência:xxxx

E-mail:xxxx
Qualificações académicas e local de obtencao do último grau: xxx Lincenciatura e Mestrado em xxxx, PhD em Saúde Pública pela Universidade xxxxx
	· Desenho do método quantitativo

· Revisão dos procedimentos do estudo;

· Supervisão da recolha de dados;

·  Gestão dos dados ;

· Análise dos dados;

· Relatório e disseminacao dos resultados

	3. nome: xxxx 
Categoaria: xxx ( por exemplo, Co-Supervisor ou outro co-investigador)

Proveniência:xxxx

E-mail:xxxx
Qualificações académicas e local de obtencao do último grau: xxx Lincenciatura e Mestrado em xxxx, PhD em Saúde Pública pela Universidade xxxxx
	· Revisão do protocolo, métodos e procedimentos do estudo


Declaração de conformidade e confidencialidade

A informação apresentada neste protocolo é confidencial. Sendo assim, não deve ser divulgada ou partilhada com terceiros sem permissão formal e específica dos investigadores, salve se por intermédio de divulgação requerida pelas autoridades reguladoras. Esta restrição de divulgação será igualmente aplicada para informações fornecidas a posterior que sejam privilegiadas ou confidenciais. 

Uma vez impresso e assinado pelo investigador principal e outros assinantes autorizados, o protocolo não pode ser alterado informalmente. As emendas ao protocolo têm a mesma necessidade de aprovação e devem seguir todos os passos obrigatórios para serem revistas e aprovadas antes de serem implementadas.

Assinando este documento, o investigador compromete-se a realizar o estudo de acordo com o protocolo, as directrizes aplicáveis, segundo a declaração de Helsinque e de forma consistente com os padrões científicos internacionais, bem como todos requisitos regulamentares aplicáveis. O investigador compromete-se também em envidar esforços para efectivar o estudo dentro dos prazos designados e acordados pelas partes envolvidas no presente estudo.

Investigador Principal

Local (em que estiver sediado a instituição de ensino do estudante ou pesquisador), data, mês e ano.

Assinatura:

Data e ano

CARTA/PARECER DE APROVAÇÃO DO NÚCLEO CIENTÍFICO
CURRICULUM VITAE DO ESTUDANTE OU INVESTIGADOR
CURRICULUM VITAE DO SUPERVISOR E DO CO-SUPERVISOR 
Impressão digital do menor que não possa assinar
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