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PARECER N2 28/2011

Sobre o estudo “Estudo da Prevaléncia da Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica no
Centro de Saude de (...)”

A — RELATORIO

A.1. A Comissdo de Etica para a Satude (CES) da Administracdo Regional de Satde do Norte (ARSN)
iniciou a apreciacdo do Processo n.2 28.11CES, na sequéncia do pedido de parecer dirigido a esta
Comissdo em 15/03/2011 sobre o estudo “Estudo da Prevaléncia da Doenga Pulmonar Obstrutiva
Crdénica no Centro de Saude de Sao Jodo”, a realizar pelos investigadores Dr.s (...),(...),(...),(...),(...) e
(...) do (...), sendo o investigador responsavel o Dr. {...).

A.2. Fazem parte do processo de avaliagcdo os seguintes documentos: i) pedido de parecer a CES da
ARS Norte, para a realizagdo estudo; ii) projeto de Investigacdo contendo em anexo instrumento de
recolha de dados (questionario) e modelo de consentimento informado; iii) Curriculum vitae do
investigador responsavel; iv) declaracdo de compromisso de entrega a CES da ARSN dos resultados
do trabalho de investigacdo; v) varias mensagens de correio electronico entre a CES o investigador
responsavel.

A.3. Resumo da documentacdo:

Apds apreciacdo da documentacgdo recebida foi solicitado ao investigador responsdvel que fossem
dados alguns esclarecimentos e realizados alguns ajustes ao projeto. Em 07/04/2011 recebeu esta
Comissdo, a ultima resposta as solicitagdes.

Trata-se de um estudo “observacional transversal com componente analitico” cujo objetivo “é
determinar a prevaléncia de Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) na populagdo de utentes
entre os 45 e os 55 anos”, do Centro de Saude de (...), no Porto. A amostra é aleatodria.

O cdlculo da amostra, assim como toda a metodologia a usar incluindo a andlise estatistica, esta de
acordo com os requisitos cientificamente aceites como corretos.

Os participantes do estudo sdao devidamente informados sobre o estudo e o modelo de consenti-
mento informado apresentado atende aos pressupostos que salvaguardam o principio da autono-
mia, garantindo ainda a confidencialidade e o anonimato.

A todos os participantes que se voluntariem sera “distribuido um questionario baseado no questio-
nario de Prince et al. que inclui questdes relacionadas com a sua sintomatologia respiratéria, com
os habitos tabagicos, com a exposicdo ambiental a tdxicos, fumos ou poeiras, e com dados antro-
pométricos e demograficos, apds o qual serdo sujeitos a uma espirometria simples e a um teste de
detecdo de CO [mondxido de carbono] no ar expirado”.

Quanto aos custos os autores informam que “os procedimentos deste estudo decorrerao nas insta-
lagdes do Centro de Saude de (...) em hordrio ndo coincidente com os horarios assistenciais dos
investigadores envolvidos; os custos resultantes dos exames efetuados (espirometria e teste respi-
ratdrio de CO) e da técnica cardiorrespiratdria que os ird realizar serdo comparticipados na sua tota-
lidade pelo Laboratdrio Pfizer” que os fornecerd de forma graciosa; “as despesas administrativas e
burocraticas serdo suportadas pelo Centro de Saude de (...)".

Mais ainda, os autores que declaram nao existirem quaisquer conflitos de interesses.

B — IDENTIFICACAO DAS QUESTOES COM EVENTUAIS IMPLICAGOES ETICAS
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B.1. Trata-se de um estudo pertinente no sentido de obter um melhor conhecimento da prevaléncia
da DPOC nesta unidade prestadora de cuidados de saude, podendo os resultados levar a um ajuste
e otimizac¢do da terapéutica e dos procedimentos preventivos. Estd desenhado numa base metodo-
I6gica cientificamente correta, o que salvaguarda aspectos éticos fundamentais.

B.2. Estdo acautelados os principios da justica e da autonomia e bem-estar dos participantes.

B.3. O projeto de investigacdo prevé o consentimento informado dos respetivos participantes,
divulgando antecipadamente, os objetivos e a justificacdo para a colheita de dados.

C - CONCLUSAO

Face ao exposto, a CES delibera dar parecer favordvel a autorizagdo deste estudo.

A Relatora, Conceigdo Outeirinho

Aprovado em reunido do dia 8 de abril de 2011, por unanimidade.

N V.ord

Rosalvo Almeida, Presidente da Comissdo de Etica para a Saude da ARSN
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