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(Sobre Preditores Conjugais, Familiares e Sdcio-Cognitivos da Adesdo Terapéutica na
Diabetes tipo 2 e Interacgdo com o Sistema de Saude)

A - APRESENTAGAO DOS FACTOS

A Comissdo de Etica para a Saude abriu o Processo n.2 5.09CES com base no
despacho exarado pelo Ex.mo Senhor Dr. Pimenta Marinho, Vogal do Conselho
Directivo em 27 Abril/2009, o qual remete para apreciacdo da CES o pedido de
investigacdo anexo ao Parecer sem n.2, datado de 6.Abril2009, oriundo da Assessoria
dos Cuidados de Saude Primarios, assim como a documentagdo anexa.

A.1. — Os documentos para apreciacao sao os seguintes:

1. Oficio da Escola de Psicologia da Universidade do Minho, datado de 04Mar¢o2009,
Ref. de entrada na ARSN n.2 12900, 12Mar2009, assinado pela Professora Doutora
(...), cujo assunto é a solicitacdo para autorizacdo para realizacdo de uma investigacao
sobre os «Preditores Conjugais, Familiares e Socio-Cognitivos da Adesdo Terapéutica
na Diabetes tipo 2 e Interac¢dao com o Sistema de Saude», acompanhado pelo anexo
do modelo de Consentimento Informado.

2. Parecer da Assessoria da Diabetes da ARSN de 25Mar¢o2009.

3. Informacdo da Assessoria dos CSP da ARSN de 06Abril2009.

4. Resposta da requerente as questOes levantadas pelas Assessorias dos CSP e da
Diabetes.

5. Trés questiondrios para participantes com Diabetes, companheiros e profissionais
de saude.

A.2. — Resumo da documentacao:

1. A investigacdo em apreco versa sobre os Preditores Conjugais, Familiares e Sdcio-
Cognitivos da Adesao Terapéutica na Diabetes tipo 2 e Interac¢ao com o Sistema de
Saude; estd integrada no Centro de Investigacao de Psicologia da Universidade do
Minho e é financiado pela Fundagao para a Ciéncia e Tecnologia (FCT).

2. O estudo sera realizado em Centros de Saude da ARS Norte. Esta prevista uma
amostra cerca de 500 casais, distribuidos entre a regido Norte e Centro de Portugal,
cuja sinalizacdo e convite serdo efectuados pelo médico que trata a pessoa com
Diabetes, através da sua lista de utentes. O convite para a participacdo no estudo é
dirigido ao utente recém-diagnosticado com Diabetes (diagnostico inferior a seis
meses) adulto (idade> 18 anos) e ao seu companheiro/a.

3. O instrumento de trabalho previsto € um questionario aplicado ao médico que
trata a pessoa com Diabetes (tempo previsto para preenchimento — 5 minutos), outro
a pessoa com Diabetes (tempo previsto para preenchimento — 30 minutos) e um
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ultimo ao companheiro/a desta ultima (tempo previsto para preenchimento 15-20
minutos). A recolha de dados estd prevista a ser realizada ao longo de 18 meses.

4. A Assessoria dos Cuidados Primarios enviou o pedido de parecer para a Assessoria
de Diabetes. Esta ultima colocou algumas questdes relacionadas, em especial, com o
nlimero de casais necessario, o modo de recrutamento de candidatos, o tempo para
aplicagao dos questionarios, o motivo para a obtengao de ficha clinica e por ultimo a
ndo referéncia ao facto do requisito de estudo estar em conformidade com a Lei
sobre Protecc¢do de Dados Pessoais.

5. Na reunido da CES em 15Maio2009 foi solicitado a investigadora que instruisse o
pedido de acordo com o “requerimento modelo 2” preconizado no Relatdrio sobre o
Direito de Acesso a Informacdo da Saude (que se encontra disponivel na seccdo de
Documentos/Relatérios do portal da ARSN) e o esclarecimento dos seguintes pontos
gue poderiam ter implicaces éticas: Definicdo dos objectivos do estudo, dos critérios
para a escolha dos médicos participantes e do método de aplicacdo dos
guestionarios, explicitacdo sobre eventuais contrapartidas para os participantes,
fundamentacdo para que o investigador tenha acesso de consulta a ficha clinica, uma
vez que o questionario ao médico inclui os dados clinicos pretendidos e, por ultimo,
sobre o facto de no modelo de “Consentimento Informado” enviado, ndo se
encontrar a autorizacdo para a colheita de dados da ficha clinica nem informacado dos
objectivos do estudo.

6. Em resposta ao solicitado foram esclarecidas pela investigadora as questées
levantadas pela CES.

7. Foram também sugeridas algumas alteracdes ao modelo de Consentimento
Informado que igualmente aceites pela investigadora.

B — IDENTIFICACAO DE QUESTOES COM EVENTUAIS IMPLICACOES ETICAS

B.1 — A escolha dos médicos/enfermeiros participantes é realizada por convite apds
apresentacdao do estudo no Centro de Saude. A participacdo é voluntaria e, como
eventuais contrapartidas para os profissionais de saude que colaborem, prevé-se
apenas a co-autoria assim como a possibilidade de publicagdo dos dados do seu
centro de saude. Os utentes participantes terdo acesso aos resultados da
investigagao.

B.2 — Apesar de se compreender a mais-valia, por parte do investigador, de os
momentos de avaliacdo coincidirem com as datas das consultas, evitando
deslocagdes necessarias ao CS do utente/companheiro/a, depreende-se que o
preenchimento dos questiondrios podera afectar o seu normal funcionamento.

B.3 — A auséncia de autorizagao no “Consentimento Informado” de informagao sobre
os objectivos do estudo foi corrigida. Ficou claro que o investigador ndo terd acesso a
outros dados da ficha clinica para além dos referidos nos questionarios, ja que
apenas o médico/enfermeiro responsavel pelo utente com Diabetes tem acesso ao
processo clinico e a utilizacdo desses dados é consentida pelo utente.
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C — CONCLUSOES

C.1 - Entende esta Comissdo que deve dar parecer favoravel para a autorizagdo deste
estudo.

C.2 — As estruturas dirigentes dos ACES ou ULS envolvidas devem ter conhecimento
formal da ocorréncia deste estudo, para, se o autorizarem localmente, solicitarem a
colaboracdo dos seus profissionais, tendo sempre em conta a eventual perturbacao
do funcionamento do CS.

C.3 — Deve ser solicitado a Investigadora o compromisso da entrega de um exemplar
do resultado final da investigacdo a esta Comissdo de Etica (preferentemente em
suporte digital).

C.4 — Deve ser comunicado a Investigadora a obrigatoriedade de que sejam enviadas
coOpias a esta CES de todos os impressos de “Consentimento Informado” que sejam
assinados na area da ARSN, com indicacdo da respectiva unidade de saude, uma vez
gue, considerando o disposto no Decreto-lei n.2 97/95, de 10 de Maio, cabe a CES da
ARSN «zelar pela observdncia de padrbes de ética no exercicio das ciéncias médicas,
por forma a proteger e garantir a dignidade e integridade humanas. »

A relatora, Enf.2 Susana Teixeira, Mestre em Bioética (UCP)

Aprovado em reunido do dia 19 de Junho de 2009, por unanimidade.

O Presidente da CES, Rosalvo Almeida
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