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PARECER N2 66/2010

Sobre o estudo “Prevaléncia de Insulino-Resisténcia e sua relagao com o sindrome
metabdlico e factores de risco cardiovascular nos jovens adultos de (...)”

A — RELATORIO

A.1. A Comiss3o de Etica para a Satude (CES) da Administracdo Regional de Satde do Nor-
te (ARSN) iniciou a apreciagdo do Processo n.2 66.10CES, na sequéncia do pedido de
parecer dirigido a esta Comissdo em 24/10/2010, sobre o estudo “Prevaléncia de Insuli-
no-Resisténcia e sua relacdo com o sindrome metabdlico e factores de risco cardiovascu-
lar nos jovens adultos de (...)” a realizar na Unidade de Saude Familiar de (...) pelos inves-
tigadores Dr.2 (...), Assistente Graduada Sénior de Medicina Geral e Familiar e Coordena-
dora da Unidade de Saude Familiar de (...), Dr. (...) e (...), Internos do 22 ano de Medicina
Geral e Familiar da Unidade de Saude Familiar de (...).

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

1. Pedido de parecer a CES da ARS Norte, para a realizagdo estudo (mensagem de cor-
reio electrénico em 24/10/2010).

2. Protocolo de Investigacdo no qual se destacam os seguintes documentos apresentados
como Anexos: folha de registo de dados; modelo de Consentimento Informado para o
participante e para o representante legal do participante.

3. Declaragdo do compromisso de entrega esta CES, do relatdrio final do trabalho de
investigagao.

4. Mensagens de correio electrénico entre a CES e a primeira investigadora.

A.3. Resumo da documentacao:

Apds apreciacdo da documentagdo recebida foi solicitado aos investigadores em
24/10/2010,8 e 22/11/2010, através de mensagens de correio electrdnico, que fossem
dados alguns esclarecimentos e sugeridos alguns ajustes o que se verificou com o ultimo
envio em 8/12/2010, das informacdes pedidas.

Trata-se de um “estudo observacional transversal (descritivo e analitico)” a realizar na
Unidade de Saude Familiar de (...) e que decorrera de 03 de Janeiro de 2011 a 30 de
Dezembro de 2011, estando prevista a recolha de dados entre Marco e Junho de 2011.
Tem como objectivos: determinar a prevaléncia de insulino-resisténcia nos jovens adul-
tos da freguesia de (...); verificar se existe associa¢do entre a insulino-resisténcia e o sin-
drome metabdlico; verificar se existe associacdo entre a insulino-resisténcia e o nimero
de componentes do sindrome metabdlico; verificar se existe associacdo entre a insulino-
resisténcia e o género, indice de Massa Corporal, perimetro da cintura, tens3o arterial,
colesterol HDL e triglicerideos

A populagdo serd constituida pelos individuos nascidos entre 1987 e 1993 inscritos na
Unidade de Saude Familiar de (...). Como critérios de exclusdo consideraram as gravidas e
os utentes que, por alguma limita¢do, ndo se possam deslocar a Unidade de Saude Fami-
liar.

A amostra e a técnica de amostragem, assim como toda a metodologia a usar incluindo a
anadlise estatistica, estdo de acordo com os requisitos cientificamente aceites como cor-
rectos. Os autores informam claramente sobre os procedimentos quanto a recolha da
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informacao.

Os participantes do estudo sdo devidamente informados sobre o estudo e o(s) modelo(s)
de Consentimento informado apresentado(s) atende(m) os pressupostos que salvaguar-
dam o principio da autonomia, garantindo ainda a confidencialidade e o anonimato.

N3o existirdo quaisquer contrapartidas para os participantes do estudo relativamente a
sua deslocagdo a USF (...) e ao Laboratdrio de Patologia Clinica e relativamente ao tempo
por estes, despendido atendendo ao caracter voluntario na participagdo neste estudo.”
As despesas de deslocagado ficardo a cargo dos participantes.

“O precgo das analises a realizar durante o estudo foi acordado entre a USF (...) e o Labo-
ratério de Patologia Clinica (...), Lda. (que sera responsavel pela colheita de sangue nas
suas Instala¢Oes e apresentacdo dos resultados de todas as anadlises clinicas do estudo,
gue serdo enviadas directamente. para a Unidade de Saude Familiar.

O financiamento deste estudo sera suportado parcialmente pela verba oriunda de Incen-
tivos Institucionais atribuidos em 2008 a USF (...). O laboratdrio farmacéutico (...) dispo-
nibiliza a quantia de 2 500 Euros para este estudo pagos directamente ao Laboratério de
Patologia Clinica (...), Lda. que assim vai amortizar a quantia a pagar a este laboratério de
andlises. Esse financiamento sera feito directamente ao laboratério referido. Assim a USF
(...) pagara a quantia de 2 264,46 Euros.

Junto do Laboratdrio de Analises ndo ha lugar ao pagamento de taxas moderadoras uma
vez que o valor das andlises se refere a totalidade do custo”.

Os autores declaram “que ndo existe qualquer conflito de interesses com o Laboratério
Farmacéutico (...) nem com o Laboratério de Patologia Clinica (...), Lda.” Os autores decla-
ram ainda nao possuir qualquer outro conflito de interesse.

B — IDENTIFICAGAO DAS QUESTOES COM EVENTUAIS IMPLICACOES ETICAS

B.1. Trata-se de um estudo pertinente no sentido de obter um melhor conhecimento da
prevaléncia da insulino-resisténcia numa populacdo de adultos jovens, e na sua associa-
¢do com o sindrome metabdlico e com factores de risco cardiovascular, sendo pioneiro
em Portugal. Dado o importante papel da insulino-resisténcia na fisiopatologia de doen-
¢as causadoras de grande morbilidade e mortalidade, consideramos que os resultados
deste estudo poderdo ter grande utilidade na préatica clinica em Medicina Geral e Familiar
e a nivel dos cuidados de saude secundarios. Estd desenhado numa base metodoldgica
cientificamente correcta, o que salvaguarda aspectos éticos fundamentais.

B.2. Estdo acautelados os principios da justica e da autonomia e bem-estar dos partici-
pantes pois, o projecto de investigacdo prevé o consentimento informado dos respecti-
vos participantes, divulgando antecipadamente, os objectivos e a justificacdo para a
colheita de dados

B.3. Considerando o acordo exposto no Protocolo estabelecido entre os investigadores, o
laboratério de andlises e o laboratdrio farmacéutico, esta CES estende necessario que os
investigadores facam, no mais curto espaco de tempo, a entrega de declaracdes dessas
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duas empresas onde estejam explicitas as condicGes em que aceitam colaborar no estu-
do.

C - CONCLUSOES

Face ao exposto, a CES delibera dar parecer favoravel a autorizacdo deste estudo.

A relatora, Dr2 Conceigdo Outeirinho

Aprovado em reunido do dia 20 de Dezembro de 2010, por unanimidade.

Rofs'alvo Almeida

Presidente da Comissdo de Etica para a Saude da ARSN
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