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SUBMISSAO DE ESTUDOS PARA APRECIAGAO DA COMISSAO DE ETICA DO CMRA

I - Protocolo de Submissao de Estudo ao Gabinete de Estudos Clinicos (GEC) do CMRA
1 — Documentos necessarios:

1.1 —Sinopse do estudo, segundo modelo junto.

1.2 — Confirmacéo da disponibilidade de realizacdo do estudo no CMRA (CD e Diretor de servico/unidade/nutcleo), email.

1.3 — Pedido de emiss3o de parecer & Comiss3o de Etica do CMRA (modelo de documento disponibilizado).

1.4 — Formulario de consentimento livre e esclarecido (disponibilizado modelo de documento, se solicitado).

1.5 — Instrumentos de recolha de dados (questionarios, escalas validadas para a populagdo portuguesa ou a validar durante o estudo, perguntas de entrevistas, etc).

1.6 —Sinopse curricular dos investigadores, que permita verificar a legitimidade cientifica para a realiza¢cdo do estudo. No caso de estudos académicos, clarificar quem é o
docente orientador.

Il - Submissdo de Estudo ao Parecer da Comissdo de Etica (CE) do CMRA

Apds rececao dos documentos do estudo enviados pelo GEC, a CE ira pronunciar-se sobre o Protocolo de Investigacao Cientifica e o pedido de Autorizacdo para a realizagao
do Estudo ou Ensaio Clinico.

E essencial,

e Evidéncia do compromisso de respeito pelos participantes nas diferentes fases do estudo.
e Identificacdo do profissional do CMRA que se constitui como “elo” de ligacdo entre a instituicdo e os investigadores (profissional da equipa de saude do servico onde
se realizard o estudo).
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A redacdo do formulario de consentimento livre e esclarecido, deve ser elaborada pelo investigador em linguagem acessivel a compreensao dos sujeitos da pesquisa, deve
referir que o sujeito leu a explicacdo dada sobre a pesquisa, que aquela foi esclarecedora, que teve tempo para colocar todas as questdes, que todas foram esclarecidas
satisfatoriamente, que autoriza o processamento anénimo de dados a seu respeito e que pode desistir em qualquer momento sem prejuizo para si.

e Devera conter a assinatura do investigador e a assinatura da pessoa (adulta) que participa no estudo.

e Deverd ainda ser elaborado em duplicado (uma via para o investigador e a outra via para quem consente).

e Incluir estes documentos que fazem parte do formulario nos anexos.

e Respeitar as especificidades em grupos de sujeitos especiais (menores de 18 anos, portadores de deficiéncia mental, afasicos, entre outros) e informacao adicional
guando necessario, contendo a assinatura de representante legal.

e 0O estudo deve conter numa folha adicional os dados pessoais do pesquisador responsdvel e demais participantes (nome, endereco, contato telefénico, e-mail).

O estudo s6 devera recolher a informacdo estritamente necessdria em funcdao dos objetivos especificos do estudo. Caso seja feita entrevista deverd ser justificada a
necessidade da recolha de informacdo em 4udio e/ou imagem.

O formulario de Consentimento Informado deve ser sucinto (1 a 2 folhas), dirigido a pessoa em concreto, em linguagem adequada ao participante, simples e objetiva,
incluindo, os seguintes topicos:

Identificagcdo do estudo (titulo e seu enquadramento).

Informacdo sobre os objetivos do estudo.

Informacdo sobre a metodologia do estudo.

Informacdo sobre a duracdo do estudo.

Informacgdo sobre riscos e beneficios.

Explicitacdo que a participacao é voluntaria.

Explicitagdo que pode desistir em qualquer altura, sem consequéncias.

Garantia da confidencialidade dos dados e de anonimato.

. Referéncia a autorizacdao do “Encarregado de Dados”, se houver recolha de dados pessoais.
10. Explicitagcdo do que acontecerd aos dados recolhidos.

© N Uk WNPRE
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11. Declaragdo da autorizagdao para a divulgacdo dos resultados (exemplo: caso esta investigacdo venha a ser publicada, todos os dados serdo mantidos andnimos e
nenhuma identificagdo do participante constara).

12. Informagdo de que o estudo obteve parecer favoravel da Comissdo de Etica.

13. Informacgdo sobre eventuais mecanismos de compensacdo, no caso de envolver riscos (se aplicavel, informacdo pelo Promotor/Investigador de Seguro de
Responsabilidade Civil nos termos previstos no artigo 152 da Lei 21/2014 de 16 de abril).

14. Informacdo sobre o reembolso aos participantes das despesas incorridas pela sua participa¢do no estudo (se aplicavel).

15. Agradecimentos e identificacdo do Investigador/a Principal e dos Participantes/Representantes Legais (se aplicavel), respetivamente — nome, designac¢ido da
instituicdo, enderecgo electrdnico profissional e contacto telefdnico.

Parte declarativa do Investigador/a:

Confirmo que expliquei ao participante de forma adequada e inteligivel, os procedimentos necessarios do estudo. Respondi a todas as questdes que me foram colocadas e
assegurei-me de que houve um periodo de reflexao suficiente para a tomada da decisdo do participante no estudo.

Parte declarativa do Participante/Titular da Responsabilidade Parental e menores desde que tenham capacidade para o fazer:
Li e compreendi o contetido deste documento, bem como as informacgées verbais que me foram fornecidas pelo investigador.
Declaro que tive tempo para refletir sobre a minha decisdo de participar neste estudo.

Foi-me garantida a possibilidade de, em qualquer altura, recusar participar neste estudo sem qualquer tipo de consequéncias.

Declaro que aceito participar neste estudo, e que tomo a minha decisdo de forma livre e esclarecida e que permito a utilizagdo dos meus dados para esta investigagao, com
as garantias de confidencialidade e anonimato que me foram dadas pelo investigador.
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Projeto de Investigacao
N2 de Registo:
Titulo:
Data de Recegao:

Data de 12 apreciagao:

Requerimento ao Requerimento do Investigador ao
Conselho Diretivo | Conselho Diretivo (CD) do CMRA.
do CMRA
Caso os Investigadores sejam alunos(as),
o requerimento terd de ser assinado
pelo Orientador Pedagdgico, em papel
timbrado da Instituicao.
Identificacdo dos Identificagdo completa e contactos dos
Investigadores/Ori | Investigadores e dos Orientadores, caso
entadores e da os Investigadores sejam alunos(as).
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Entidade
Promotora

Identificagcdo dos profissionais do CMRA
responsaveis pela recolha de dados;
estes deverado ficar como investigadores
do estudo.

Curriculum Vitae em formato curto
(Orientadores e Investigadores).

Titulo do projeto

Descritivo e objetivo.

Objetivo do estudo

Claramente enunciados.

Caso o estudo seja multicéntrico,
mencionar os objetivos do estudo, em
concreto, no CMRA.

Fundamentagao do
Projeto

Justificacdo do valor e pertinéncia do
estudo; incluir uma revisao do estado
da arte e descricao de estudos de
idéntica natureza realizados em
Portugal e em outros paises, por forma
a justificar o mesmo sob o ponto de
vista do seu valor social e pertinéncia
cientifica.

Populagao,
materiais e
métodos

Desenho do estudo / Tipo de estudo.

Populacdo (se aplicavel).
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Amostra: processo de amostragem e
calculo da dimensdo da amostra;
modalidade de recrutamento; critérios
de inclusdo e de exclusao.

Listagem das varidveis em estudo e sua
definicdo.

Fontes de informacdo e processo de
recolha de dados - efetuar prévio
contato com o responsavel do
Servico/Departamento onde a
investiga¢do devera ser feita, bem como
com o profissional do CMRA que sera
responsdvel pela recolha dos dados
anonimizados (para ndo existir recolha
de dados pessoais).

Incluir questionarios, escalas,
formularios ou guies de revistas a
utilizar, em lingua portuguesa. Se
aplicavel, enviar declaracao das
respetivas validagcGes para a populagao
portuguesa, se as houver, ou
justificagdo, no caso contrario.

Plano de andlise estatistica.
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Cronograma Designacdo das tarefas mais
importantes e periodos de realizagdo.
Custos, Indicar se envolve recursos humanos das

Financiamento e
Recursos Humanos

Instituicdes envolvidas.

Consideragoes
éticas

1.Referéncia a danos ou riscos da
investigacdo nos participantes; caso
afirmativo indicar formas previstas para
diminuir a sua ocorréncia e agées
programadas para os resolver ou
minimizar.

2.Explicar como é feita a protegdo dos
dados:

- Processos de
anonimizagdo/anonimizacgdo irreversivel
ou pseudonimizacdo dos dados/
codificacdo dos dados.

- Processo de armazenamento dos
dados e a sua seguranca; quem vai ter
acesso e como é prevenido o acesso
acidental ou propositado de terceiros.

- No final da investigacdo qual o destino
a dar aos formularios de recolha de
dados, consentimentos informados,
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Wiser

demais suportes de informacao, base
de dados, amostras bioldgicas. O que
nao vai ser destruido, onde fica
guardado, para que fins, sob que
medidas de protecdo e quanto tempo
vai ficar guardado até ser destruido.

3. Formas previstas de publicacdo;
declaracdo de compromisso relativa a
divulgacdo dos resultados do estudo
(publicagdo); compromisso de enviar o
resultado final do estudo para a
Comiss3o de Etica.

4. Conflitos de interesse existentes.

5. Consentimento livre e esclarecido
para o Participante.

Formulario de 1. Identificacdo do estudo (titulo e
Consentimento seu enquadramento).
Livre e Esclarecido
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2. Informagdo sobre os objetivos
do estudo.

3. Informacgédo sobre a metodologia
do estudo.

4. Informacdo sobre a duracdo do
estudo.

5. Informacdo sobre riscos e
beneficios.

6. Explicitacdo que a participagdo é
voluntdria.

7. Explicitacdo que pode desistir
em qualquer altura, sem
consequéncias.

8. Garantia da confidencialidade
dos dados e de anonimato.

9. Referéncia a autorizacdo do
“Encarregado de Dados”, se
houver recolha de dados
pessoais.
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10.

11.

12.

13.

14.

Explicitacdo do que acontecera
aos dados recolhidos.

Declaragao da autorizagao para
a divulgacdo dos resultados
(exemplo: caso esta
investigacdo venha a ser
publicada, todos os dados serdo
mantidos anénimos e nenhuma
identificacdo do participante
constara).

Informacdo de que o estudo
obteve parecer favoravel da
Comissado de Etica.

Informacdo sobre eventuais
mecanismos de compensacao,
no caso de envolver riscos (se
aplicadvel, informagdo pelo
Promotor/Investigador de
Seguro de Responsabilidade
Civil nos termos previstos no
artigo 152 da Lei 21/2014 de 16
de abril).

Informagdo sobre o reembolso
aos participantes das despesas
incorridas pela sua participacdo
no estudo (se aplicavel).
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15. Agradecimentos e identificacdo

do Investigador/a Principal e
dos
Participantes/Representantes
Legais (se aplicavel),
respetivamente - nome,
desighacdo da instituicdo,
enderego electrénico
profissional e contacto
telefdnico.

Referéncias Bibliografia em que se baseou para

bibliograficas escrever a sinopse.

P ——

Conclusao da

apreciacao pela CE
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