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PARECER N.2 15

(Sobre os projectos de investigacdo “ Estudo da incidéncia e prevaléncia da dependéncia no Autocuidado: a
dimensdo do fenomeno” e “ A prestagdo de cuidados aos dependentes no seio da familia”)

A — APRESENTACAO DOS FACTOS

Al - A Comissdo de Etica para a Satde abriu o Processo n.2 15.09 CES com base no pedido formulado pelo
Conselho Clinico do ACES “Douro 1 — Mardo e Douro Norte” face ao requerido pelos investigadores (...) e (...),
ambos enfermeiros a exercerem fungdes no Centro de Saude de (...), no sentido de se pronunciar sobre as
possiveis implicacOes éticas existentes nos projectos de investigacdo centrados nos fendmenos da dependén-
cia no Autocuidado bem como a qualidade da prestacdo de cuidados aos dependentes no seio da familia. Estes
estudos sdo realizados no ambito do Curso de Mestrado em Enfermagem, 32 edi¢do, ministrado pela Universi-
dade Catélica Portuguesa — Instituto de Ciéncias da Saude — Porto.

A2 — Fazem parte do processo de avaliagao os seguintes documentos: solicitacdo de parecer a CES dos investi-
gadores datados de Junho de 2009; os respectivos projectos dos estudos em questdo, onde constam a funda-
mentagdo tedrica, os objectivos, a metodologia, a amostra; um exemplar do instrumento de colheita de dados
(formulério) comum aos dois estudos; uma nota explicativa dirigida aos utentes e familiares/prestadores de
cuidados; e um exemplar do consentimento informado, a ser entregue a cada um dos participantes.

A3 — A metodologia de investigagdo mencionada nos projectos em questdo refere-se a dois estudos quantita-
tivos, exploratdrios, descritivos e transversais. A populacdo e a amostra serdo recolhidas das familias que tém
a seu cargo a prestacdo de cuidados informais a familiares dependentes, inscritos no programa de saude
“Dependentes” do Centro de Saude de (...), sendo recolhida uma amostra proporcional quanto a idade e sexo.
O instrumento de recolha de dados a ser utilizado serda um formulario que permite a participagdo no estudo
dos interessados, de forma andénima.

B — IDENTIFICACAO DAS QUESTOES COM EVENTUAIS IMPLICACOES ETICAS

B1 — A aplicacdo dos formularios é da responsabilidade dos investigadores, devendo estes informar prévia e
adequadamente os participantes dos objectivos e metodologia dos ja referidos estudos.

B2 — Junto com toda a documentacdo encontra-se o modelo de consentimento informado a utilizar que cum-
pre todos os requisitos éticos necessarios: esclarecimento de forma clara e sucinta do projecto de investiga-
¢do, seus objectivos e instrumentos de colheita e tipologia de dados a serem utilizados, bem como a referéncia
ao facto de o participante poder abandonar o estudo em qualquer momento da investigacdo, e sem prejuizo
para ele.

C — CONCLUSOES

Face ao exposto, e apds a consulta de toda a documentagao fornecida a CES da ARS Norte, esta CES é de pare-
cer que:

C1 - Deve ser deferido o pedido de autorizagdo deste duplo estudo, dado a pertinéncia e interesse das temati-
cas em questao.
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C2 — Deve ser solicitado aos investigadores o compromisso de entrega de um exemplar, preferentemente em
suporte informatico, do resultado final de cada investigacdo a esta CES.

C3 — Deve ser comunicado aos investigadores a obrigatoriedade de que sejam enviados cdpias a esta CES de
todos os impressos de consentimento informado que sejam assinados no ambito dos estudos em questao,
uma vez que, considerando o disposto no Decreto-lei n.2 97/95, de 10 de Maio, cabe a CES da ARS Norte “zelar
pela observdncia de padrées de ética no exercicio das ciéncias médicas, de forma a proteger e garantir a digni-
dade e integridade humana”.

A relatora, Enf.2 Paula Campos, Mestre em Bioética

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

Ro%a

Presidente da Comiss3o de Etica para a Saude da ARSN
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