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Apreciacdo Etica de Projetos de Investigacdo
Documento Orientador para Proponentes e Revisores®

O presente documento descreve um conjunto de questdes relacionadas com a
investigacao cientifica com seres humanos com implicagdes de natureza ética. Este
documento visa orientar o processo de elaboracdo e submissdo de projetos e
respetiva apreciacdo ética pelo CEFMH. Todas as questdes (aplicdveis) devem ser
consideradas pelos proponentes previamente a submissdo de um pedido de
apreciacdo ética ao CEFMH. Este documento poderd também ser usado para
orientar a elaboracdo de pareceres por parte de relatores designados pelo CEFMH.

1. Objetivos e Importancia

Os objetivos do projeto de investigacdo estdo claramente indicados?

Existem dados preliminares suficientes para justificar a investiga¢do?

e O projeto inclui referéncias cientificas de suporte relevantes e relativamente recentes?

A investigacdo pode acrescentar conhecimentos importantes ou inovadores na area cientifica em
causa?

e Qual a relevancia de realizar esta investigagdo neste contexto particular?

2. Metodologia Cientifica

o A metodologia é adequada para responder as questées do estudo?

e A metodologia esta suficientemente explicitada e fundamentada?

e Os objetivos do estudo podem ser realizados no enquadramento temporal definido?

e O investigador principal e os co-investigadores tém credenciais académicas (e clinicas, se aplicavel)
apropriadas para orientar ou conduzir este estudo?

3. Amostragem e Critérios de Inclusao e Exclusao

e A justificacdo para o nimero e tipo de participantes propostos é adequada?

e Os critérios de inclusdo e de exclusdao sdo claramente explicitados e adequados?

e Se o0 estudo inclui grupos vulneraveis (p. ex., menores, gravidas, pessoas idosas, recém-nascidos,
pessoas com limita¢des decisdrias, estudantes ou funcionarios da FMH) foram tomadas medidas
adequadas para proteger os seus direitos e bem-estar?

e Ainclusdo de populagées vulneraveis é justificada?

e O estudo vai ter como alvo ou vai excluir algum grupo étnico ou grupo linguistico particulares?

e No caso de investigacdo com metodologia qualitativa:

0 O método de selecdao da amostra é claro no que se refere a forma como o investigador
determina quando a sele¢do da amostra estara concluida?

1
Nota: Adaptado, com permissdo, do documento “New Protocol Applications - Pointers for Reviewers”, Human Research
Ethics Committee (University of Cape Town, Africa do Sul).
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0 Se a dimensdo da amostra nao puder ser delineada antes do inicio do estudo, existe uma
justificacdo para tal e um planeamento das fases de sele¢do?

4. Recrutamento dos Participantes

e O contexto e o calendario temporal do recrutamento sdo adequados?

e Que métodos ou materiais serdo utilizados para o recrutamento (p.ex., flyers, posters, antincios)?

e Os procedimentos para a selecdo de participantes antes do recrutamento sdo adequados (definicdo
da populagdo alvo, método de selegdo probabilistica, etc.)?

e Se algum potencial participante ficar numa situacao de dependéncia para com o investigador ou o
responsavel pelo recrutamento do estudo (p. ex., estudante/docente, médico/paciente e
empregador/empregado), o investigador tomou as medidas necessérias para garantir que a decisdo
do participante em inscrever-se ndo é influenciada pela relacdo em causa?

e Os participantes que constituem a amostra do estudo ja estiveram envolvidos em alguma
investigacdo anterior o que faz com que a participacdo agora proposta possa constituir uma
sobrecarga adicional (p.ex., um grupo de participantes ja envolvidos em investigacdo do mesmo
Laboratério)?

5. Procedimentos

e Ajustificacdo e os detalhes dos procedimentos para a investigagdo estdo descritos de forma
adequada?

e Os testes ou as avaliagGes propostos sdo adequados para dar resposta as questdes cientificas no
contexto em causa?

e Existem planos adequados para informar os participantes sobre resultados especificos da
investigacdo (p.ex., resultados inesperados ou clinicamente relevantes) no decorrer da mesma?

e Os técnicos que executam os procedimentos tém competéncias adequadas?

6. Riscos e Beneficios

e Os riscos e os beneficios (fisicos, psicoldgicos, sociais ou econdmicos) estdo suficientemente
identificados, avaliados e descritos?

e Os riscos sdo razoaveis em relagdo aos beneficios previstos?

e Os riscos para a comunidade ou para um grupo especifico de individuos (p.ex., estigmatizacdo)
estdo suficientemente identificados?

e Existe algum risco especifico para os investigadores (p.ex., preocupagdes com a sua seguranga)?

e Os riscos enunciados no protocolo estdo de acordo com os riscos descritos no Consentimento
Informado, Livre e Esclarecido?

e O local do estudo é adequado para garantir a seguranca e conforto dos participantes, incluindo
resposta adequada a situacdes de emergéncia (p.ex., existe ambiente agradavel para criangas em
estudos com grupos pediatricos)?

7. Consentimento Informado, Livre e Esclarecido

e O processo de obtencdo do Consentimento Informado, Livre e Esclarecido estd bem definido e
minimiza a possibilidade de influéncias indevidas?

e O processo faculta tempo suficiente, privacidade e um ambiente adequado para os participantes
poderem decidir?

e Alinguagem usada no Consentimento Informado, Livre e Esclarecido é apropriada para o nivel de
compreensdo dos participantes? Jargdo, acronimos e abreviaturas estdo explicados ou definidos?

e O Consentimento Informado, Livre e Esclarecido esta coerente com o protocolo do estudo?
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8. Privacidade e Confidencialidade

e O protocolo descreve medidas especificas sobre o local para proteger a privacidade do
participante?

e As providéncias para proteger a confidencialidade dos dados durante e apés a investigagdo sao
suficientes?

e Quando se trata de grupos especificos (p.ex., grupos focais), € comunicado aos participantes que a
confidencialidade ndo pode ser garantida em virtude dos membros do grupo poderem revelar o
que foi discutido fora da esfera da investigacdao?

9. Armazenamento de Amostras Bioldgicas (se aplicavel)

e V3o ser armazenadas amostras bioldgicas para uso futuro?

e No caso de amostras identificadas de forma inequivoca, especialmente as que contém material
genético, os participantes e a familia compreendem onde e como o seu material genético vai ser
armazenado e protegido, quem vai ter acesso e porqué?

e O Consentimento Informado, Livre e Esclarecido esclarece as cldusulas especificas para o uso futuro
do material biolégico armazenado dos participantes?

10. Analise de Dados e Monitorizacao

e Os planos para a analise de dados e tratamento estatistico estdo definidos e justificados?

e O protocolo descreve como vao ser protegidos os registos escritos, grava¢des de video ou audio,
durante quanto tempo e quem serd responsavel pelo armazenamento ou eliminacao final?

e Existem procedimentos para proporcionar uma vigilancia continua da segurancga e
confidencialidade dos dados, bem como uma analise imparcial de ocorréncias ndo previstas,
durante todo o estudo?

11. Compensacao e Seguro

e Existem planos adequados para evitar despesas correntes e custos incorridos por participantes
(p.ex., despesas de viagem, despesas de estacionamento, tempo de trabalho perdido)?

e Caso se aplique, a compensacdo dada a participantes é razoavel?

e Se existirem criancgas ou adolescentes envolvidos, quem recebe a compensacdo?

e Ha algum seguro previsto para a cobertura de riscos associados a investigacao (se aplicavel)?

12. Procedimentos no Final do Estudo

e Estd explicitado como é que os participantes e as comunidades vao ser informados sobre os
resultados mais importantes da investigagdo?

e Estd explicitado como é que os resultados vao ser divulgados a comunidade cientifica (p.ex.,
revistas cientificas com revisdo de pares, conferéncias, relatérios internos)?

13. Conflitos de Interesses

e Alguém da equipa de investigacdo vai receber incentivos por ter recrutado participantes ou por
algum outro motivo diretamente relacionado com o estudo?

e Alguém envolvido na concec¢ao, procedimentos, produtos ou andlise da investigacdo tem interesses
particulares (p.ex., “royalties”, patentes, marcas registadas, direitos de autor ou acordos de
licenciamento) que estejam relacionados com algum agente, mecanismo ou software a ser avaliado
no estudo?
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