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INTRODUCAO

A UC de Estagio tem como finalidade desenvolver competéncias na
elaboracdo de um projeto em enfermagem comunitaria, utilizando
estratégias adequadas a diversidade dos contextos, visando a capacitacao e
a aquisicdo de melhores niveis de saude dos grupos, comunidades e
populacdes.

Na elaboracdo do projeto o mestrando tera em consideracdo os objetivos
individuais de aprendizagem e os interesses da comunidade onde vai
desenvolver o seu projeto de estagio.

Para a consecu¢cdao do projeto de intervencdao comunitaria devem ser
seguidos um conjunto de procedimentos éticos a realizar de forma a
conseguirmos o parecer favoravel da Comissdo de Etica para a Saude da
Administracdo Regional de Saude de Lisboa e Vale do Tejo.

O que pretendemos com este documento, é elencarmos orientacdes para a
elaboracdo do pedido de parecer & Comissdo de Etica para a Saude da
Administracdao Regional de Saude de Lisboa e Vale do Tejo, de forma a que
os estudantes realizem os procedimentos éticos com seguranca e rigor,
pretendemos ainda que haja uniformidade na formulac¢ao dos pedidos de

parecer.



1. COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE DA ADMINISTRACAO REGIONAL
DE SAUDE DE LISBOA E VALE DO TEJO

A seccdo assistencial da CES ARSLVT tem como funcdo a promoc¢do e a
construcdo de valores em saude a nivel Institucional, incluindo profissionais
de saude e utentes. Esta constru¢do concretiza-se na assessoria ética a
Instituicdo, na formacdo ética dos profissionais, na elaboracdo de
orientacdes e documentos relacionados com questdes éticas e na emissao
de pareceres que visam a resolucdao de conflito éticos assistenciais, de
profissionais e utentes.'

A seccdo de investigacdao da CES ARSLVT tem como funcdo zelar pela
observancia de padrbes de ética de investigacdo, exercendo as
competéncias legalmente previstas. Entre essas competéncias, destaca-se a
avaliacdo ética independente dos estudos de investigacdo que lhe sao
submetidos, ou que nelas sdo delegadas pela CEIC, bem como a emissao de
parecer sobre a sua realizacdo.?

Comissao de Etica para a Saude da ARSLVT
Avenida Estados Unidos da América lote 77 - 11° piso, 1749-096 Lisboa

Tel: 21 842 5203/5123 | E-mail geral: etica@arslvt.min-saude.pt | Email

secretariado: paula.monteiro@arslvt.min-saude.pt?

Portal da Comissdo de Etica para a Salude https://www.arslvt.min-

saude.pt/comissao-de-etica-para-a-saude/composicao-ces/

! https://www.arslvt.min-saude.pt/comissao-de-etica-para-a-saude/seccao-assistencial/#content, aos
28/06/2022

2 https://www.arslvt.min-saude.pt/comissao-de-etica-para-a-saude/seccao-de-investigacao/#content,
aos 28/06/2022

3 https://www.arslvt.min-saude.pt/comissao-de-etica-para-a-saude/contactos-ces/#content, aos
28/06/2022




2. ELEMENTOS QUE DEVEM CONSTAR NO PEDIDO DE PARECER A CES

DA ARSLVT

(esta exposicdo ndo obvia uma consulta atenta em https://www.arslvt.min-
saude.pt/comissao-de-etica-para-a-saude/composicao-ces/)

Estrutura de um pedido de parecer:

a)
b)
0)

d)

e)

g)
h)

)

Requerimento;

Protocolo;

Declara¢ao do responsavel da unidade de saude;

Folha de Informacdo ao Doente - O modelo de Consentimento
Informado;

Declaracdao de compromisso para outros investigadores ou
colaboradores;

Declara¢ao a assinar por profissionais de saude que referenciem
participantes aos investigadores;

Declarac¢ao(des) do(s) orientador(es) cientifico(s) ou pedagdgico(s);
Declaracao do Diretor de Servico/Diretor Executivo do ACES;
Declaracao relativa a Propriedade dos Dados;

Relatério Final e Relatorios de Progresso Anuais.

Os investigadores que considerem que as condi¢Bes especificas do

estudo pretendido podem dispensar a entrega dos documentos

assinalados deverdo justificar a sua auséncia da documentacdo que

acompanha o requerimento.



a) Requerimento

Proposta de modelo de requerimento:

Pedido de apreciagdo e parecer a Comissdo de Etica para a Satide da Administragdo Regional
de Saude de Lisboa e Vale do Tejo

Exmo. Senhor
Presidente da Comiss3o de Etica para a Saude da ARSLVT
Nome

Assunto: Pedido de apreciacdo e parecer

Nome da Investigadora: Nome
Titulo do Projeto: Nome

Pretendemos realizar o projeto de intervengdo comunitdria identificado em epigrafe, solicito a
V. Exa., a sua apreciagao e elaboragao do respetivo parecer.

Para o devido efeito, anexo toda a documentacdo referida nas instru¢Ges aos requerentes
dessa Comissao.

Com os melhores cumprimentos,

Data

Assinatura




ii.

iii.

iv.

b) Protocolo

Deve constar:

Titulo - descritivo e objetivo;

Identificagdo completa do(s) investigador(es) responsavel(is) e

entidade(s) de origem, quando aplicavel;

Curriculum vitae do(s) investigador(es) - formato curto (europas);

Introducdo - justificando o estudo, enunciando a questdo clinica que o
desencadeou e a respetiva pertinéncia com base numa revisao

bibliografica adequada (scoping review);

Metodologia - abordar a metodologia do planeamento em saude e o
referencial teodrico; identificar a populacdo, populagdo alvo e
amostra/participantes; referir os critérios de inclusdo e exclusdo; o
calculo da dimensdo amostral; qual a modalidade de recrutamento;
método de recolha de dados, identificar o instrumento de recolha de
dados e as partes que o constituem (colocar em apéndice); caracterizar
o tipo de estudo; plano de analise de estatistica;

Armazenamento dos dados e sua Segurancga: Os questionarios sao de
autopreenchimento e anénimos, regendo-se pelo artigo 31° da lei n°
58/2019, “respeitando o principio da minimizacdo dos dados e incluir a
anonimiza¢do ou a pseudonimiza¢éio dos mesmos (...)", uma vez que a
recolha de dados sensiveis dos participantes (medicacao e antecedente
pessoal). Reforcando que em momento algum, no questionario, se

consiga identificar o participante que o preencheu, (adaptar a cada



Vi.

Viil.

situagao). Os dados serdo trabalhados sob codificacdo e tratados
estatisticamente no programa SPSS, (adaptar a cada situac¢ao). Os
questionarios serdao guardados num armario fechado a chave na sala de
coordenacdo da Unidade (nomear), também ela fechada a chave e
destruidos num prazo maximo de cinco anos apdés a conclusdao do

estudo;

Recursos/orcamento/protocolo  financeiro e origem de eventuais
financiamentos - identificar os recursos humanos envolvidos no projeto;
(proposta para apresentar os recursos financeiros e orcamento - podem e

devem ajustar a cada uma das vossas realidades).

Proposta para apresentar os recursos financeiros e orcamento:

Custo Custo

Recursos Unidade Unitario Quantidade Total (€)

(€)

Enfermeiro
Hora
(Investigadora)
Computador Unidade
Portatil
Impressora Unidade
Toner Unidade

Papel A4 Branco
Canetas
Videoprojector
Total

Cronograma - atraves de um grafico de Gantt.



c) Declaracao do responsavel da unidade de saude

Declaracao do responsavel da unidade de saude, relativo a disponibilidade
para a realizacdo do estudo, e acordo quanto as condi¢des estruturais e de
logisticas para a sua realizacdo nomeadamente no que concerne a equipa

de investigacao a envolver no estudo.

Proposta do pedido de declara¢ao do responsavel da unidade de saude:

A Coordenadora da Unidade Funcional
Identificacdo da UF

Exma. Sra. Identificar titulo e nome

Nome da estudante, mestranda no identificar o curso e a area, na Escola
Superior de Enfermagem de Lisboa, onde esta a desenvolver um projeto de
intervencdo comunitaria, na area nomear.

O docente orientador é o professor nomear e a enfermeira orientadora é a
Sra. Enfermeira nomear, da UF nomear.

Vem por este meio solicitar a V. Ex®. Uma declaracdo relativa a
disponibilidade para a realizacdo do estudo, e de acordo quanto as
condi¢Bes estruturais e de logistica para a sua realizacdo nomeadamente
no que concerne a equipa de investigacdo a envolver no estudo,
documento este a enviar em anexo ao pedido de parecer a Comissao de

Etica para a Satde da ARSLVT.

Pede deferimento.
Data

Assinatura




d) Folha de Informagcao ao Doente - O modelo de Consentimento

Informado

Colocar em apéndice o documento de consentimento informado

Proposta do modelo de consentimento informado:

Consentimento Informado?, livre e Esclarecido para Participacdo em

Investigacao de acordo com a Declaracao de Helsinquia e a Convencao de

Oviedo
Por favor, leia com atencdo a seguinte informacdo. Se achar que ndo esta claro,
que surgem duvidas, ndo hesite em solicitar mais informacdo. Se concorda com a
proposta que lhe foi feita, queira por favor assinar o consentimento.
Titulo do estudo: nomear
Enquadramento: Realizado na Unidade nomear, no ambito do nomear Mestrado
nomear da ESEL, sob a orientagdo do Professor nomear e da Enfermeira
Especialista em Enfermagem Comunitaria nomear.

Explica¢do: E-lhe solicitado a participacdo no estudo no sentido de contribuir para
um maior conhecimento sobre nomear, melhorando a capacidade na vigilancia de
saude do utente, grupos e comunidade e como tal, promover melhores cuidados
de saude. Este contributo permitira realizar um diagnostico de situagdo e
desenvolver posteriormente um projeto de intervencdao com o intuito de dar
resposta as necessidades identificadas. Ao participar no projeto, o participante
tera como beneficio melhorar o seu conhecimento/vigilancia sobre nomear
contribuindo para uma melhor qualidade de vida. Ndo se identificam riscos para o
utente quer aceite ou recuse participar no projeto na medida em que nao havera
prejuizo para os seus direitos assistenciais.

Condigdes e Financiamento: A sua participacao no estudo é voluntaria, anénima

e sem compensa¢dao monetaria ou outro. Se decidir participar, podera sempre

4 Norma n° 015/2013 de 03/10/2013 atualizada a 04/11/2015
10



deixar de o fazer a qualquer momento.

Confidencialidade e Anonimato: Este estudo garante o anonimato dos
participantes, assim como a confidencialidade dos dados recolhidos. Em nenhum
tipo de relatério ou de publicacdo que eventualmente se venha a produzir, sera
incluido qualquer tipo de informacdo que possa conduzir a identificagdo dos
intervenientes.

Consentimento: Declaro ter compreendido os objetivos de quanto me foi
proposto e explicado pelo profissional de saude que assina este documento, ter-
me sido dada oportunidade de fazer todas as perguntas sobre o assunto e para
todas elas ter obtido resposta esclarecedora, ter-me sido garantido que nao
havera prejuizo para os meus direitos assistenciais se eu recusar esta solicitagao, e
ter-me sido dado tempo suficiente para refletir sobre esta proposta.
Autorizo/Nao autorizo (riscar o que ndo interessa) o ato indicado, bem como os
procedimentos diretamente relacionados que sejam necessarios no meu proprio
interesse e justificados por razdes clinicas fundamentadas.

Nome: | | .../ ...[... (data)

ASSINATUIA .. et e et s et et e et e et et e e e e e e e e e e e e e e

SE NAO FOR O PROPRIO A ASSINAR POR IDADE OU INCAPACIDADE (se o menor
tiver discernimento deve também assinar em cima)

IDENTIFICACAO N2 .o, DATA OU VALIDADE ... /..../....

GRAU DE PARENTESCO OU TIPO DE REPRESENTACAQ: ...ccccooierviereirerenrerenrennns
Nota: Este documento é feito em duas vias - uma para o processo e outra para
ficar na posse de quem consente.

Muito obrigada pela colaboragdo.

Enfermeira nome e email

Qual o destino a dar aos documentos de consentimento informado: apds o
término do projeto de investigacdo serdo destruidos todos os documentos de

recolha de dados, consentimento informado de todos os participantes.

11



e) Declaracdo de compromisso para outros investigadores ou

colaboradores

Proposta da declaracdo de compromisso para outros investigadores ou

colaboradores:

Declaracdo de Compromisso para outros Investigadores ou
Colaboradores

Projeto de intervencdo comunitaria: nomear
Investigador: nomear

Contactos do Investigador principal: email

Eu, (nome)

investigador/colaborador no projeto de intervencdo comunitdria acima referenciado,
declaro que me comprometo como participante no projeto de interven¢do comunitaria, a
respeitar os métodos e pretensos objetivos do projeto em causa, bem como a garantir a
confidencialidade da informacdo adquirida e/ou partilhada com os envolvidos neste

estudo.

Local:

Data / /

Assinatura

12



f) Declaragao a assinar por profissionais de saude que referenciem

participantes aos investigadores

Proposta da declaracdo a assinar por profissionais de saude que

referenciem participantes aos investigadores:

Declaracao do profissional de saude que referencia
participantes para o projeto de investigacao

Projeto de Investiga¢ao: nomear
Investigador: nomear

Contactos do Investigador: email

(Nome do profissional

de saulde), a desempenhar as funcBes de no ACES

us (instituicdo de saude, ACES/US ), e colaborador no projeto de

investigacdo acima identificado, declaro que expliquei aos participantes por mim
referenciados os motivos, métodos e pretensos objetivos da investigacdo em causa, tendo

0s mesmos autorizado a respetiva referenciacao.

Local:

Data / /

Cédula Profissional n.°

Assinatura

13




g) Declaracgao(des) do(s) orientador(es) cientifico(s) ou

pedagégico(s)
Solicitam ao professor orientador.

h) Declaracao do Diretor de Servigo/Diretor Executivo do ACES
Solicitam ao Diretor executivo do ACES, nessa declaracdo devera estar
expresso que o ACES / Unidade de Saude dispbe de condi¢Bes logisticas e
humanas que asseguram a realizacdo do projeto em condi¢des éticas

adequadas.

i) Declaracao relativa a Propriedade dos Dados

Proposta da Declaracao relativa a Propriedade dos Dados:

Declaracao de garantia da confidencialidade dos dados

Eu, nomear, investigador do projeto de intervencdo comunitaria “nomear”,
no ambito do Mestrado “nomear”, da Escola Superior de Enfermagem de
Lisboa (ESEL), declaro, por minha honra, que os dados obtidos neste estudo

sdo confidenciais e apenas para a consecu¢dao do mesmo.

Data

Assinatura

14



j) Relatério Final e Relatérios de Progresso Anuais

Proposta da Declaracdo de compromisso para a entrega da cépia do

Relatério final da investigacdo & Comissdo de Etica da Satde da ARSLVT:

Declaracao de compromisso para a entrega da cépia do
Relatério final da investigacdo a Comisséo de Etica da Saude

da ARSLVT

Eu, nomear, investigador do projeto de intervencdo comunitaria “nomear”,
no ambito do Mestrado “nomear”, da Escola Superior de Enfermagem de
Lisboa (ESEL), declaro, por minha honra, o compromisso de proceder a

entrega de uma copia do Relatério final, apds a conclusao do estudo.

Data

Assinatura

15



CONCLUSAO

Esperemos que o documento elaborado seja util e nos ajude a formalizar os
procedimentos éticos com seguranca e rigor, bem como a uniformizar os
pedidos de parecer a CES da ARSLVT.

Ndo sendo um documento finalizado aguarda pelas sugestdes, quer dos
professores quer dos estudantes, de forma a conseguirmos introduzir
melhorias.

Gostariamos, que este documento servisse como uma orienta¢ao geral, ndo
sobreponivel ao posicionamento de cada professor perante as
especificidades dos projetos, dos contextos e do desenvolvimento das
aprendizagens de cada estudante.

Todas as propostas de pedidos/declaracdes, sdao sugestbes podendo e

devendo ser adaptadas a cada singularidade dos percursos dos estudantes.

16



