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Sobre o Ficha de Andlise de Processos submetidos a CE da ARS Alentejo
Margarida,d .'1 ira
Vogal cxn xfso;ﬁe o, 1P
A.1. A Comissdo de Etica para a Saude (CES) da Administragio Regional de Saiade do
Alentejo (ARSA) deuinicio a abertura do Processo 16/CE/2022 sobre a Ficha de Andlise

de Processos submetidos a CE da ARS Alentejo. Apos andlise e discussdo foi deliberado

t

por unanimidade promover a divulgagdo de uma parte da Ficha de Anélise de Processos
submetidos & CE da ARS Alentejo utilizada por esta CE, nomeadamente
disponibilizando-a no site da ARSA/CES/Informagdes e ARSA/CES/investiga¢do, no
sentido de apoiar os investigadores/promotores que pretendam submeter projetos a esta
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Lista de Verificacio do Processo

(Assinale X se o processo tiver os seguintes itens ou NA-Nio aplicavel, caso o item nfio se aplique ao processo em analise)
Documentos submetidos

Carta de solicitagdo de autorizagdo para realizacio do estudo ao Presidente do CD da ARSA

Carta de pedido de parecer 4 Presidente da CE da ARS Alentejo

Protocolo de Investigacdo

Curriculum Vitae do 1P (formato curto, maximo 3 paginas)

Curriculum Vitae dos restantes Investigadores (formato curto, maximo 3 paginas’

Curriculum Vitae dos Orientadores Cientificos/Pedagdgicos (formato curto, maximo 3 paginas)

Declaragio de Compromisso para outros Investigadores e Colaboradores na investigagdo com garantias
de confidencialidade dadas pelo IP

Declaragdo do “elo de ligagdo”

Declaracio do profissional de satide que referencia os participantes

Declaragao do(s) orientador(es) cientifico(s) ou pedagdgico(s) do estudo
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Declarag¢io do responsavel do servigo onde se vaiimplementar o projeto sobre as condi¢des materiais e
humanas necessarias a realizagdo do estudo

Carta de solicitagdo de parecer sobre a pertinéncia e a relevincia do estudo/projeto de investigagao a
Diretora Executiva do ACES Alentejo Central

Carta de solicitagdo de Parecer /a0 Coordenador/a da Equipa Coordenadora Regional de
sobre a pertinéncia e a relevancia do estudo/projeto de investigagdo

Declarag@o de compromisso do IP comprometendo-se a enviar o Relatorio Finala CE

Declaragéio do IP sobre a propriedade de dados e resultados do estudo

Declaragio do IP em como o projeto estd de acordo com o disposto no documento guia para a realiza¢do
de estudos, em uso nesta Comisséo e em conformidade com a lei portuguesa da investigacdo clinica, Lei n°
21/2014 de 16 de abril, e com a legislagdo nacionale europeia aplicdvel Salvaguarda -se que os Membros da
Comissdo de Etica, assim como, auditores sob supervisdo da investigadora principal, poderdo consultar os
dados investigacionais, estando o acesso a esta informagao enquadrado na Lein® 73/2015 de 27 de julho

Declaragdo do Responsavel de Prote¢do de Dados da (RPD) Instituigdo Promotora

Declarag¢do do Encarregado de Prote¢io de Dados (EPD) da Instituigdo Promotora a pedido do RPD da
Institui¢do Promotora

Modelo de Consentimento Informado Livre e Esclarecido (CILE) (homologado pela CE)

Descri¢dio sumaria do estudo:

Titulo

Objetivos

Métodos

Enquadramento

Identificagdo académica:

Instituicdo/universidade/unidade de investigacdo

Orientadores

Referéncia 4 garantia de confidencialidade e de ocultagdo da identidade dos participantes

Reconhecimento do direito do participante a revogar o consentimento e abandonar o estudo, em
qualquer altura, sem quaisquer prejuizos assistenciais ou outros

Informagao sobre financiamento do estudo, custos € incomodos ou a auséncia deles por parte dos
participantes {ex: referéncia a compensacdo por despesas de deslocacdo)

Mengio que o CILE ira serrealizado pelo menos em duplicado, com entrega de copia ao
participante

Espago e respetiva ordem para as assinaturas

17 Assinatura do investigador principal

2/4
Processo 16/2022/CE e Informacgio 43/INFCE/2022




@ indita () SNSZ

22 Assinatura do orientador cientifico

3* Assinatura do responsavel de servigo onde se vairealizar o estudo/Supervisor(a)
Clinico(a)

4® Assinatura do profissional que entrega o CILE

52 Assinatura do participante

Informagdo do contacto do Investigador/Responsavel do Servigo

Informagdo do contacto do EPD da ARSA, para esclarecimentos

Informacio do contacto do EPD da Instituicio Promotora, para esclarecimentos

Informagdo do contacto da Autoridade Nacional de Controlo de Dados Pessoais (Comissdo
Nacional de Prote¢do de Dados), em caso de reclamagio neste ambito

Protocolo de Investigagdo

Resumo

Titulo: Descritivo e Objetivo

Identificacdo completa do Investigador Principal

Entidade de Origem do Investigador Principal

Identificacido da restante equipa de investigagdo (Nome e entidades de origem)

Introdugdo — justifica¢ido do estudo

Objetivos

Claros, precisos, objetivos e mensuraveis

Metodologias

Tipo de estudo (adequado ao objetivo principal)

Populagido (Critérios de Inclusdo e Exclusdo)

Processo de amostragem

Base amostragem (populagio de onde sera extraida a amostra)

Tipo de amostragem

Pardmetros para calculo da amostra

Dimensio da amostra adequada

Método de recrutamento dos participantes

Variaveis (descrigdo clara do que se vai medir, respondem aos objetivos estipulados)

Recolha de Dados
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Questionario/Escalas/Guia de Entrevista (instrumento de recolha de dados validado para a
populagéo portuguesa)

Previsdo de realiza¢ao de teste piloto para validar o instrumento de recolha de dados

Autoriza¢io de Autores para utilizagdo de Questionarios/Escalas/Guibes de Entrevista

Garantia de confidencialidade e de ocultagido da identidade dos participantes

Procedimentos de Armazenamento dos dados recolhidos

Procedimentos de Acesso/Transporte dos dados recolthidos

Procedimentos para Destrui¢do dos Dados (referéncia ao tempo em que serdo mantidasasbases
de dados e questionarios em papel)

Plano de anilise de estatistica

Métodos estatisticos (testes de inferéncia estatistica, tratamento de missing values, nivel de
significincia)

Criacio de base de dados (software)

Software para analise de dados

Plano de minimizagdo de vieses

Consideragdes éticas

Razio risco-beneficio favoravel

Recursos/Orgamento e origem do financiamento

Referéncias

Cronograma

Anexos:

Perante o exposto, esta Comissdo deliberou por unanimidade emitir esta Informacao
45/INFCE/2022 (Monitorizacdo| Ficha de Analise de Processos submetidos a CE da ARS
FN (3110 10 ) PO P PO

Aprovado em reunido do dia 02 de junho de 2022, por unanimidade
A Presidente da Comissio de Etica para a Saude da ARS Alentejo; I.P.
S d LUl
(Susana Alexandra )véhado eixeira)

4/4
Processo 16/2022/CE e Informagdo 43/INFCE/2022




