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PARECER N2 61/2011
(sobre “Prevaléncia da hipocoagulagdo oral nos muito idosos e seus motivos clinicos”)

A Comissdo de Etica para a Saude (CES) da Administracdo Regional de Saude do Norte
(ARSN) iniciou o Processo n? 61.11CES, com base no pedido de parecer das investigadoras,
enviado por correio electrdénico e datado de 31/05/2011.

A - RELATORIO

A.1. Os documentos para apreciacdao sao os seguintes: protocolo do estudo, incluindo gre-
Iha de colheita de dados a utilizar; declaragdo da coordenadora da unidade de saude auto-
rizando a realizacdo do estudo e dos varios médicos de familia da unidade concordando
com a consulta dos seus registos clinicos; declaracdo das investigadoras comprometendo-
se a enviar a esta CES uma cépia do relatério final do estudo (em formato digital); mensa-
gens de correio eletrénico desta CES, solicitando esclarecimentos e documentos adicionais
sobre o projeto e consequentes respostas das investigadoras (também por correio electro-
nico).

A.2. Resumo do estudo - As investigadoras, (...) e (...), médicas internas de Medicina Geral e
Familiar, a exercer na Unidade de Saude Familiar (USF) (...) (Agrupamento de Centros de
Saude(...)), pretendem realizar um estudo no ambito das suas atividades de formacdo e
assistenciais, sob a orientagao das Dras. Sandra Espirito Santo e Susana Figueiredo.

O estudo tem como objetivos: «Descrever a prevaléncia de hipocoagulagéo nos idosos com
mais de 79 anos de idade, inscritos na USF Saude em Familia» e «Caracterizar a populagdo
quanto as patologias que poderdo corresponder aos motivos clinicos de institui¢cGo da hipo-
coagulagdo ou ao aumento do risco trombdtico».

Metodologicamente tratar-se-4 de um estudo observacional, descritivo e transversal,
sobre a populacdo de idosos com 80 ou mais anos de idade, inscritos na USF (...), no ano de
2011, da qual sera obtida uma amostra aleatéria de dimensdo calculada para a obtencdo
de representatividade.

Os dados serdo recolhidos pelas investigadoras a partir do processo clinico dos pacientes e
consistem em parametros sociodemograficos, biométricos, antecedentes patoldgicos do
foro cardiovascular e hematolégico, assim como medicacdo hipocoagulante e antiagregan-
te em curso. As investigadoras, exercendo atividade assistencial na USF em que decorrera
o estudo, tém habitualmente acesso ao processo clinico de todos os utentes da unidade.
Ndo esta previsto o pedido aos participantes do estudo de consentimento informado para
consulta do seu processo clinico.

B — IDENTIFICACAO DAS QUESTOES COM EVENTUAIS IMPLICACOES ETICAS
B.1. A pertinéncia e valor social e cientifico do estudo encontram-se justificados.
B.2. A metodologia proposta é adequada a prossecucao dos objetivos propostos.

B.3. E prevista a utilizagdo de dados de saude para investigagdo sem autoriza¢io dos titula-
res (dificultada pela dimensdo amostral) e sem anonimizagdo (impossibilitada pelos siste-
mas de informacdo disponiveis). No entanto, o acesso a estes dados de saude sera feito
por profissionais que habitualmente ja o tém por razdes assistenciais. Além disso, tratan-
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do-se de um estudo de revisdo casuistica, ha um interesse institucional relevante nos seus
resultados que podem funcionar como momentos de auditoria dos cuidados e como ponto
de partida em processos de melhoria de qualidade.

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

A relatora, Mdnica Granja

Aprovado em reunido do dia 17 de junho de 2011, por unanimidade.
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ROS;J/VO Almeida, HI.Dresidente da Comissdo de Etica para a Saide da ARSN
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