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Lista de verificagao para Projectos de Investigacao em Saude com
sujeitos humanos

1. Antes do consentimento, os participantes serdo totalmente informados sobre a natureza de seu

envolvimento na pesquisa e sobre todas as caracteristicas da pesquisa?

SIM

NAO

2. Os procedimentos de consentimento livre e esclarecido serdo utilizados no inicio da participagao do
sujeito e posteriormente ao longo do estudo (por exemplo, notificando os sujeitos / participantes de
quaisquer alteragbes ou desenvolvimentos posteriores que possam influenciar o consentimento

informado e buscando consentimento adicional para estes)?

SIM

NAO

3. Os participantes serdo informados que podem interromper sua participagéo a qualquer momento,

sem incorrer em sangdes por isso?

SIM

NAO

4. O estudo envolve falsear temporariamente informagdes cedidas aos participantes quanto aos
propositos do estudo, divulgagdo incompleta dos propésitos do estudo ou ocultagcdo temporéria de
outras informagdes (por exemplo, ocorréncias encenadas, ter participantes a fazer uma determinada

actividade, enquanto, de facto, outros factos estaréo a ser observados, entre outros.)?

SIM

NAO

5. As pessoas estudadas terdo consciéncia de que sao os sujeitos de sua pesquisa?

SIM

NAO

6. Sera obtido o consentimento por escrito dos participantes? Ou, na eventualidade de n&do ser

adequado, sera usado um método alternativo para obter o consentimento informado?

SIM

NAO

7. As informag8es de consentimento informado incluirdo uma declaragao do objectivo da pesquisa, a
identidade do(s) pesquisador(es), a duragéo e natureza esperadas da participagéo, uma descrigéo dos
procedimentos de pesquisa e uma descrigdo de quaisquer danos e beneficios previsiveis que possam

surgir na sua participagao?

SIM

NAO

8. As informagdes que descrevem o estudo e os materiais utilizados para obter o consentimento estéo

redigidas em linguagem claramente compreensivel para os participantes?

SIM

NAO

9. Vocé elou seus associados estdo numa uma posi¢do de poder em relagao aos participantes?

SIM

NAO

10. Vocé prevé que os participantes possam sentir ou perceber algum grau de manipulagéo, coergao,

restricdo ou influéncia indevida sobre aspectos relacionados com a sua participagéo no estudo?

SIM

NAO

11. Havera algum incentivo material real ou percebido para participar, que exceda compensagdes

razoaveis por coisas como transporte, demandas de tempo extraordinariamente longas, entre outras?

SIM

NAO

12. Havera algum incentivo social real ou percebido para participar, que exceda situagdes como

SIM

NAO




interesse na pesquisa, actividade interessante entre outras?

13. Havera algum desincentivo real ou percebido por ndo participar na pesquisa? SIM NAO
14. A confidencialidade da identidade do participante é garantida? SIM NAO
15. Existem circunstancias em que a identidade do participante possa ser deduzida por alguém que | SIM NAO
nao seja o investigador se os resultados do estudo forem apresentados publicamente?

16. Serdo feitas promessas aos participantes ou as agéncias externas, que o investigador possa ter | SIM NAO
dificuldade em cumprir?

17. O estudo envolve estresse fisico (ou expectavel), como resultado de exposigdo ao calor, ruido, | SIM NAO
choque elétrico, dor, perda de sono, privagao fisica, drogas, alcool, entre outros?

18. Vocé prevé que o estudo possa resultar no desconforto mental do participante (por exemplo, medo, | SIM NAO
ansiedade, perda de auto-estima, vergonha, culpa, constrangimento e conscientizagao de fraquezas

pessoais)?

19. O investigador tentara induzir mudangas a longo prazo no comportamento ou nas atitudes dos | SIM  NAO
participantes?

20. O estudo envolve riscos com potencial para terceiros que ndo sejam participantes? SIM  NAO
21. Alguma informacéo identificavel individuaimente sobre os participantes sera divulgada sem o | SIM  NAO
consentimento informado (por exemplo, para professores, médicos, terapeutas, pais, empregadores,

outros pesquisadores, entre outros)?

22. O feedback por escrito sobre o resultado da pesquisa sera disponibilizado aos individuos e | SIM  NAO
agéncias / instituicbes participantes?

23. A apresentagéo publica dos resultados do estudo podera prejudicar o participante ou seu grupo de | SIM ~ NAO
membros?

24. O investigador reportara aos comités de ética da sua instituicio e do Ministério da Salde se | SIM  NAO
alguma resposta adversa ocorrer associada aos participantes da pesquisa / bolsa de estudos que

excedam o nivel de respostas adversas previstas na descrigcdo do projecto?

25. O investigador explicard aos participantes que, se eles estiverem insatisfeitos com os | SIM  NAO
procedimentos do estudo, poderdo contactar o Presidente do Comité de Etica e deverdo fornecer

informagdes de contacto?

26. O investigador tomou todas as medidas possiveis no desenho do estudo para equilibrar possiveis | SIM ~ NAO
danos contra os possiveis beneficios aos participantes da pesquisa /bolsa de estudos?

27. Se o investigador planeja induzir mudangas comportamentais ou de atitude a curto prazo, essa | SIM NAO NA
mudanga sera definitivamente reversivel?

28. Se for dado feedback individual aos participantes (por exemplo, pontuages nos testes ou outras | SIM NAO NA

informagdes comparativas), as informagdes sobre a validade, confiabilidade e adequagdo das normas

para o individuo também ser&o apresentadas?




29. Se material particular fornecido pelo participante (documentos, conteudo da entrevista em terceira
pessoa, entre outros) forem publicados como consequéncia da pesquisa, sera tomado o devido
cuidado para obter o consentimento escrito e/ou de outro modo, dos participantes, para evitar a

violag&o dos direitos dos mesmos?

SIM

NAO

NA

30. Se o estudo decorrer dentro ou em cooperagdo com uma instituicdo ou agéncia (por exemplo,
escolas, creches, igrejas, casas para idosos, hospitais, agéncias de assisténcia social, prisdes, etc.),

obteve a aprovacgdo destas instituigbes?

SIM

NAO

NA

31. Se os participantes forem criangas (menores de 18 anos), sera obtido o consentimento dos pais ou

responsaveis?

SIM

NAO

NA

32. Se for utilizado um formulario de consentimento por escrito, serdo entregues copias aos

participantes para retengdo?

SIM

NAO

NA

33. Se os participantes ndo forem competentes para fornecer consentimento informado, sera obtido o

consentimento por escrito de terceiros autorizados?

SIM

NAO

NA

34. Se os participantes ndo sdo legalmente competentes, existe algum grupo legalmente competente

que possa ser estudado para abordar a questao da pesquisa?

SIM

NAO

NA

35. Se os participantes forem retirados de populagdes institucionalizadas ou cativas ou dependentes
(por exemplo, em prisdes, hospitais, instalagdes psiquiatricas, programas de tratamento obrigatério,
entre outros), seréo tomados cuidados especiais para garantir que o consentimento é dado livremente,

e que nao ha coergao, restrigdo ou inducao indevida real ou percebida para participar?

SIM

NAO

NA

36. Se o consentimento dos pais ou de uma terceira parte autorizada for obtido, cada participante
também sera informado independentemente do seu direito de recusar-se a participar em qualquer

momento do estudo?

SIM

NAO NA

37. Se houver possibilidade de perigo fisico ou dano aos participantes, serdo tomadas todas as
medidas necessarias e prudentes para garantir sua seguranga (por exemplo, exposi¢do a perigos
como choque elétrico, falta de oxigénio, quedas, trafego ou acidentes de trabalho, possibilidade de

perda de audi¢do ou viséo etc.)?

SIM

NAO NA

38. Se os participantes tiverem formado inicialmente impressdes falsas sobre o estudo ou a natureza
das informagdes colhidas, se os propésitos do estudo ndo foram completamente divulgados
inicialmente ou se alguma informagao foi ocultada temporariamente, a divulgacdo completa sera
realizada na conclusdo da colheita de dados? Os motivos de impressdes falsas, ocultagdo ou
divulgagéo incompleta serdo explicados; e os participantes teréo a oportunidade de retirar seus dados /

informagdes, se assim entenderem? Tudo sera feito para restabelecer a confianga e o respeito?

SIM

NAO NA

39. Se as informagdes sobre participantes forem obtidas de terceiros (por exemplo, institui¢des,
médicas, outros pesquisadores, entre outros), os participantes serdo informados e o consentimento por

escrito sera obtido?

SIM

NAO NA

40. Se forem antecipadas respostas contrarias ao estudo, estdo previstos procedimentos para

SIM

NAO NA




melhorar essas respostas?

41. Se existir a possibilidade de comercializagdo dos resultados da pesquisa, os participantes seréo

informados?

SIM

NAO

NA

42. Se houver algum conflito de interesse real ou aparente por parte do(s) investigador(es) com as

suas instituigdes ou patrocinadores, os participantes serao informados?

SIM

NAO

NA

43. Se a pesquisa envolver uso secundério de dados ja colhidos ou sobre individuos identificaveis,
serdo tomadas medidas apropriadas para garantir a privacidade dos individuos e a confidencialidade

dos dados, para minimizar possiveis danos aos participantes?

SIM

NAO

NA

44, Se for necessario fazer uso secundario de dados ou informagles ja colhidas em relagéo a
individuos identificaveis, serdo adoptadas medidas apropriadas para garantir a privacidade dos

individuos, a confidencialidade dos dados e minimizar possiveis danos aos participantes?

SIM

NAO

NA

45. Se o estudo se referir a comportamentos / caracteristicas genéricas que néo sao especificas de
grupos sociais ou culturais identificaveis (por exemplo, pobreza infantil, acesso a servigos legais),
qualquer pessoa sera excluida da participacdo com base na cultura, religido, raca, etnia, deficiéncia

mental ou fisica, orientacdo sexual, sexo ou idade

SIM

NAO

NA

46. Se as informagdes a serem apresentadas e / ou colhidas de participantes estdo num idioma que o
investigador néo fale/ compreenda totalmente, seréo feitos todos os esforgos possiveis para garantir

que a tradugéo seja a mais clara e precisa possivel?

SIM

NAO

NA

47. O estudo inclui o uso de informacbes pessoais de salde? descreve as responsabilidades dos
pesquisadores para garantir a salvaguarda e protegdo das informagdes de saude dos pessoais. Se

sim, em anexo, indique as disposi¢cdes que serdo tomadas para cumprir este compromisso.

SIM

NAO

Responda as Perguntas 48 - 53 se o seu projecto envolver caracteristicas de grupos sub-

culturais, culturais, nacionais, étnicos ou religiosos como foco de estudo.

48. O investigador garantira que a privacidade, conforme definida do ponto de vista dos participantes,

seja respeitada?

SIM

NAO

49. O investigador garantira a descrigéo precisa dos costumes, comunidade e patriménio?

SIM

NAO

50. No caso de trabalho de campo em que o consentimento individual informado néo possa ser obtido
por causa de restricdes culturais, o pesquisador desenvolveu salvaguardas metodoldgicas para
proteger totalmente os participantes?

Nota: Se sim, descreva-os completamente na descrigao do projecto ou em uma nota anexa.

SIM

NAO

51. Se o estudo envolver povos aborigenes ou grupos subculturas, culturais, nacionais étnicos ou
religiosos e se os individuos forem entrevistados, o pesquisador terd cuidado ao generalizar as
descobertas desses individuos para a cultura ou 0 grupo como um todo?

Nota: Explique completamente como isso sera feito, por exemplo, representando pontos de vista
diferentes que possam existir na comunidade e / ou consultando instituigdes e representantes da

comunidade, entre outras opgdes.

SIM

NAO




52. Informe se é apropriado e possivel em relagdo ao estudo: Se o estudo envolver povos aborigenes | SIM NAO
ou grupos subculturas, culturais, nacionais, étnicos ou religiosos, o investigador cooperard com

instituicbes da comunidade, consultard a comunidade e / ou garantirda que o grupo tenha sido

informado e envolvido da maneira mais completa possivel?

53. Se o0 estudo envolver povos aborigines ou grupos subculturais, culturais, nacionais, étnicos, ou | SIM NAO

religiosos, o pesquisador oferecerd a comunidade uma oportunidade apropriada para reagir as
descobertas do estudo antes de serem apresentadas publicamente?

Nota: Se a comunidade, ou segmentos dela, discordarem das descobertas apds discusséo e troca de
opinides, o investigador deve comprometer-se a fornecer uma oportunidade de divulgar as opinides da
comunidade e / ou relatar com precisdo o contelido de tais discordancias em publico (apresentacdes

do estudo).




