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PARECER N2 4/2010

(sobre “Estudo Prospectivo de determinagédo do Risco Vascular na populacéo de Guimardes e
Vizela”)

A — RELATORIO

A.1. A Comissdo de Etica para a Saude (CES) da ARSN iniciou o Processo n.2 04.2010CES, com base na
solicitacdo do Director Executivo do Agrupamento de Centros de Saude (ACES) ..., recebida por correio
electrénico em 19/01/2010.

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

a) Protocolo do estudo;

b) Modelo de consentimento informado a usar;

c) Varias mensagens de correio electrénico trocadas entre a CES e o Director Executivo do ACES ... e
entre esta CES e o investigador ..., no sentido de esclarecer pontos menos claros dos documentos
anteriores, o que conduziu a sua reformulacao.

A.3. Resumo da documentacdo:

a) O estudo é proposto pelos investigadores ... e ..., referindo-se que sdo também entidades propo-
nentes a Universidade do Minho, o Servico de Medicina Interna do Hospital de .../Centro Hospitalar ...
e o Agrupamento de Centros de Saude (ACES) ... . No decurso do processo de avaliagdo por esta
Comissdo, os investigadores acolheram diversas sugestGes de alteragcdo que foram incorporadas no
Projecto e no modelo de Consentimento Informado.

b) Trata-se de um estudo cujo principal objectivo se afirma ser a determinacdo da prevaléncia de fac-
tores de risco cardiovasculares (ditos tradicionais e ndo-tradicionais) na populagdo utente dos Centros
de Saude do ACES ... (estabelecendo um perfil de risco dessa popula¢do). Simultaneamente, pretende
determinar o peso desses factores de risco (em termos de riscos absoluto e relativo envolvidos) no
desenvolvimento de doenga cardiovascular nessa populacdo, pelo que é desenhado um estudo de
tipo coorte, envolvendo uma amostra aleatéria de 4000 utentes. Para cada participante estdo previs-
tas 2 avaliagGes iniciais, intervaladas de 3 meses, seguidas de um nimero ainda ndo determinado de
avaliagdes quinquenais. Em cada uma destas avaliagcdes serdo colhidos elementos da histdria clinica
(incluindo antecedentes pessoais e familiares), dados antropométricos, amostras de sangue e urina
(para determinacdes analiticas relacionadas com os factores de risco cardiovascular em estudo), onda
de pulso, pressao central e tracado de electrocardiograma.

c) Os participantes serdo recrutados a partir dos respectivos médicos de familia (que terdo concorda-
do em participar), cabendo a estes ultimos a obtengao do respectivo consentimento informado.

B — IDENTIFICACAO DAS QUESTOES COM EVENTUAIS IMPLICAGOES ETICAS

B.1. O recrutamento para participar no estudo obedece ao principio da autonomia, sendo o texto do
consentimento informado redigido de forma rigorosa e, simultaneamente, passivel de ser compreen-
dido por leigos e pessoas de menor literacia.

B.2. Estdo asseguradas a privacidade e a confidencialidade devidas aos participantes.

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



h
)

Ministério da Saude

ARS NORTE

Administracdo Regional
de Sadde do Norte, |.P.

——
LS -'

2/2

B.3. A doenca cardiovascular é um grave problema de saide em Portugal, no entanto, foram publica-
dos recentemente estudos de prevaléncia de ambito nacional™?. A realizacdo precoce de um estudo
de ambito mais restrito, como o presente, requereria justificagdo para ser considerado eticamente
aceitavel. No presente caso, a justificacdo para o estudo de prevaléncia é aflorada, pondo em causa
os estudos precedentes (sem que, contudo, seja explicito o motivo); contudo, reconhece-se pertinén-
cia a um desenho de tipo coorte com determinagao do potencial de risco de varios factores. Deste
modo, o aprofundamento da introdugado tedrica, no sentido de explicitar por que motivos sdo postos
em causa estudos de prevaléncia recentes e de ambito nacional, assim como a prossecugao do estu-
do, assegurando a sua componente de coorte, sdo factores determinantes para que a dimensdo ética
da investigacdo seja plenamente atingida.

C— CONCLUSOES
C.1. Entende esta Comissao que deve dar parecer favoravel a realizagao deste estudo.

C.2. Deve ser solicitado a investigadora o compromisso da entrega de um exemplar do resultado final
da investigacdo a esta Comissdo de Etica (de preferéncia em suporte digital).

A Relatora, Dr.2 Mdnica Granja

Aprovado em reunido do dia 26 de margo de 2010, por unanimidade.
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Rosalvo Almeida ~

Presidente da Comissdo de Etica para a Saude da ARSN
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