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PARECER N2 11

(sobre estudo “RACE — micRoAlbumin sCreening survEy — estudo epidemiolégico para
determinacdo da prevaléncia de microalbuminuria em doentes hipertensos e/ou diabéti-
cos tipo 2 diagnosticados e em normotensos ndo diabéticos assistidos nos cuidados de
saude primarios de Portugal”)

A - APRESENTAGAO DOS FACTOS

A.1 - A Comiss3o de Etica para a Saude (CES) abriu o Processo n.2 11.09CES base no des-
pacho do Conselho Directivo da ARSN, datado de 29/06/2009, exarado sobre o oficio
da Novexem, com a mesma data.

A.2 - Fazem parte do processo de avaliagao os seguintes documentos:

1. Oficio da Novexem, na qualidade de representante da Novartis Farma — Produtos Far-
macéuticos, solicitando autorizacdo para realizacdo de estudo epidemioldgico em Centros
de Saude (CS);

2. Protocolo do estudo, incluindo modelos de caderno de recolha de dados e de consen-
timento informado;

3. Oficio desta CES, ref2 CES23/09, solicitando a Novexem esclarecimentos em falta e a
Novartis Farma uma declaracdo de interesses;

4. Documento resposta da Novexem com resposta ao aos pedidos de esclarecimento;
declaracdo de interesses da Novartis Farma;

5. Declaragdo de patrocinio cientifico da Sociedade Portuguesa de Diabetologia.
A.3 - Resumo da documentacao:

1. A Novartis Farma ¢ a entidade promotora do estudo, sendo a Novexem a empresa res-
ponsavel pela sua implementacdo e tratamento de dados.

2. Trata-se de um estudo epidemioldgico com vista a determinacdo da prevaléncia de
microalbuminuria em duas populag¢des de utilizadores dos CS: hipertensos e/ou diabéti-
cos vs hormotensos ndo diabéticos. Secundariamente pretende também estudar as asso-
ciacOes entre a microalbuminduria e variaveis clinicas e epidemioldgicas e a distribuicdo da
microalbuminuria nas diferentes populag¢des e nas diferentes areas geograficas.

3. A colheita de dados sera feita por 500 médicos de familia (os quais serdo seleccionados
“aleatoriamente a partir de uma base de dados dos médicos predispostos a participar nes-
te estudo” em numero estratificado por regido, de acordo com a distribuicdo demografica
nacional), de “alguns CS”.

4. A amostra de utilizadores dos CS a estudar sera de conveniéncia (“os doentes de cada
dia de consulta que cumpram todos os critérios e desejem participar no estudo”).
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5. Prevé-se que, por cada utilizador recrutado, seja acrescentado a cada consulta um
tempo estimado de 5 minutos, totalizando 100 minutos por médico de familia (visto que
cada um recrutard 20 utilizadores) e 83 horas no total do estudo (visto que participardo
500 médicos).

6. Por cada utilizador recrutado (apds consentimento livre e esclarecido) sera feita uma
pesquisa de microalbuminuria (utilizando tiras-teste semi-quantitativas e ndo diagnosti-
cas) e colhidos e registados dados clinicos (exame fisico, habitos / estilos de vida, antece-
dentes patoldgicos, resultados analiticos e medicacdo em curso).

7. Os médicos de familia que participarem no estudo frequentardo uma reunido explicati-
va sobre o respectivo protocolo e aspectos praticos da colheita de dados. A empresa
Novexem ndo considera necessario (dado que “ndo se prevé qualquer tipo de intervencdo,
nomeadamente ao nivel de tratamento ou de indicagdo terapéutica”) providenciar forma-
¢do a estes médicos sobre as implicagdes de um teste positivo (nomeadamente sobre a
ndo validade diagnostica da tira-teste a utilizar e sobre a inexisténcia de evidéncia a favor
de tratar microalbuminurias positivas em pessoas normotensas e ndo diabéticos).

8. Os médicos de familia participantes no estudo receberdo como compensag¢do nao
pecuniaria o notebook disponibilizado para a colheita dos dados (no valor estimado de
250 euros), ndo se prevendo compensacgées para as unidades de saude nem para os utili-
zadores recrutados.

9. A Novartis Farma afirma nao ter conflitos de interesse a declarar, visto o estudo “ndo
envolver a utilizagéo de qualquer farmaco”.

B — IDENTIFICACAO DAS QUESTOES COM EVENTUAIS IMPLICACOES ETICAS

B.1 - Identificam-se indesejdveis vieses de seleccdo, quer no que respeita aos médicos
participantes, quer quanto ao recrutamento de doentes, pondo em causa a validade dos
resultados. O processo de selec¢do dos médicos de familia (que por sua vez recrutardo os
participantes no estudo), descrito, apds pedido de esclarecimento desta CES, como alea-
tério “a partir de uma base de dados dos médicos predispostos a participar” permanece
dubio. O processo pelo qual os médicos recrutardo os pacientes a estudar também per-
manece dubio, sendo referido apenas que serdo “os doentes de cada dia de consulta que
cumpram todos os critérios e desejem participar no estudo”.

B.2 - O tempo despendido pelos médicos de familia sera retirado das suas horas de servi-
¢o, a expensas do Servico Nacional de Saude (SNS). Sendo a entidade promotora do estu-
do uma empresa com fins lucrativos e ndo estando prevista nenhuma compensacgdo para
0 SNS (cujo contexto actual é de grande escassez de médicos de familia'), existe um claro
conflito de interesses.

B.3 - A deteccdo de microalbuminuria em pacientes normotensos e nao diabéticos pode
provocar um dilema ético visto que, se bem que haja evidéncia a favor de que um resul-
tado positivo indicie um risco cardiovascular acrescido, ndo existe evidéncia de que qual-
guer intervencdo traga beneficio para o paciente. Pelo contrario, a identificacdo deste
factor de risco, pode trazer preocupacgdes desnecessarias com repercussées na qualidade

! Estimativas recentes do Tribunal de Contas indicaram que 13% dos utentes do SNS ndo tém médico de familia, dispo-
nivel em https://www.tcontas.pt/pt/actos/rel auditoria/2009/audit-dgtc-rel027-2009-2s.pdf, acedido em 2009/09/05.

Rua de Santa Catarina, 1288 Tel. 22 551 24 00 arsn@arsnorte.min-saude.pt
4000-447 Porto Fax 2255098 15 www.arsnorte.min-saude.pt



de vida dos visados. Assim, testar pacientes normotensos e ndo diabéticos para microal-
buminuria poderia ser enquadrado num contexto de “promogéo da doenga” %**.

B.4 - O método de detecgdo de microalbuminuria previsto no estudo é semi-quantitativo,
e apesar de apresentar alta sensibilidade tem apenas uma média especificidade, reque-
rendo os resultados positivos posterior confirmacdo laboratorial (pela medicdo da albu-
mina na urina de 24 horas). A evidéncia disponivel e algumas orientacdes internacionais
sugerem que nos hipertensos e/ou diabéticos o uso de farmacos blogueadores do siste-
ma renina-angiotensina (inibidores da enzima de conversdo da angiotensina, vulgo iECA, e
antagonistas dos receptores da angiotensina Il, vulgo ARA Il) diminuem os eventos car-
diovasculares futuros. Como tal, deveria ser assegurado que um resultado positivo neste
estudo implicaria a sua confirmacao laboratorial e a proposta da correcta instituicdo tera-
péutica. Neste contexto, o modelo de consentimento informado deveria referir esta pos-
sibilidade bem como dados estatisticos concretos (em numeros absolutos) relativos ao
aumento do risco cardiovascular devido a microalbuminduria e a reducdo do mesmo pela
instituicdo terapéutica.

B.5 - O facto de o estudo em causa, por ser epidemioldgico, ndo envolver a utilizacdo de
qualquer farmaco, ndo exclui a possibilidade de conflitos de interesses. Ao comercializar
farmacos do tipo ARA Il, um dos que estaria indicado no caso de confirmagao de casos de
microalbuminuria em diabéticos, a Novartis Farma, promotora do estudo, tem um evi-
dente interesse que deveria declarar. Por outro lado, o ndo esclarecimento da forma de
constituicao da “base de dados de médicos predispostos a participar” ndo assegura que
ndo existam outros interesses a declarar, nomeadamente no campo das rela¢des entre
médicos e industria farmacéutica.

C — CONCLUSOES

Face ao nimero e a natureza das questdes éticas suscitadas, a Comissdo de Etica para a
Saude da ARSN IP é de parecer que deve ser indeferido o pedido de autorizagdo para a
realizacdo do “Estudo RACE — micRoAlbumin sCreening survEy — estudo epidemioldgico
para determinagdo da prevaléncia da microalbumindria em doentes hipertensos e/ou
diabéticos tipo 2 diagnosticados e em normotensos ndo diabéticos assistidos nos cuida-
dos de saude primarios de Portugal”.

A relatora, Dr.2 Médnica Granja

Aprovado em reunido do dia 11 de Setembro de 2009, por unanimidade.

osalvo Almeida

Presidente da Comiss3o de Etica para a Satde da ARSN
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