CES

Submissao de projecto de investigacao a
Comiss3do de Etica para a Saude
da Maternidade Dr. Alfredo da Costa

Projecto: /
Relator:
Data de Recepcéo: /

Data de Parecer da CES:

/

Comisséo de Etica para a Satude
Maternidade Dr. Alfredo da Costa
ces@mac.min-saude.pt




CES

1. IDENTIFICACAO DO ESTUDO / PROJECTO

a. Nome do Investigador Principal:
Claudia Alexandra Sousa Alves

b. Titulo do Estudo / Projecto de Investigagdo:

Adaptacdo ao Cancro da Mama e Cancro Ginecoldgico no Periodo pré e pds-operatdrio

c. Nome da Entidade Promotora (se aplicavel):

d. Servico(s) hospitalar(es) onde serd realizada a investigacgdo:

Maternidade Dr° Alfredo da Costa

e. Existem outros centros, nacionais ou ndo, onde a mesma investigagdo serd

efectuada?
SIM D
NAo [X]

f. Descreva, sucintamente, os objectivos da investigagdo:

Avaliar, relacionar e comparar o impacto do suporte social percebido e do estado emocional na
adaptacdo ao cancro, em mulheres com Cancro da Mama e Cancro Ginecolédgico, numa fase pré-
operatoria e posteriormente numa fase pds-operatéria.

Este projecto tem como objectivo investigar a adaptacdo ao cancro da mama e cancro
ginecoldgico no periodo pré e pos-operatorio, de forma a que se possa conhecer o impacto emocional
bem como os recursos sociais e a forma como as mulheres encaram e lidam com a sua situacdo de salde
e com 0s acontecimentos de vida que advém desta, quer no periodo pré-operatorio quer no pos-

operatdrio, para que se possa chegar a um nivel de maior compreensdo acerca desta situacdao, bem como

da melhor forma de intervir e prestar apoio, em ambas as fases.
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g. Data previsivel de conclusdo do Estudo / Projecto de Investiga¢do:

|Junho de 2012

(Apds a conclusdo do estudo / projecto de investigagdo deve comunicar a CES
o seu término, bem como enviar cépia dos resultados obtidos)

2. RISCOS / BENEFICIOS

a. A investigagdo envolve doentes?

SIM
NAo [

b. A investigag¢do envolve voluntdrios sdos?

sim L[]
NAO

c. Que beneficios imediatos poderdo advir para os participantes?

Os beneficios para os participantes s&o a sua contribuigao para a investiga¢éo na area da
Psicologia Clinica e da Saude e conhecer o impacto emocional bem como os recursos
sociais e a forma como encaram e lidam com a sua situacéo de saude e com 0s
acontecimentos de vida que advém desta, quer no periodo pré-operatério quer no pos-
operatdrio.

d. Que riscos ou incomodos lhes podem ser causados?

Despender de dois momentos temporais distintos (periodo pré e pds-operatério)
em internamento para a realizacdo dos questionarios.

e. Ainvestigagdo envolve individuos privados do exercicio de autonomia
(criangas, pessoas com incapacidade tempordria ou permanente do exercicio
de autonomia)?

sm [ quais?
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f. Que razbes justificam este envolvimento?

NAO

3. CONFIDENCIALIDADE

a. Serdo realizados questiondrios aos participantes?

sim X (Se sim, junte, por favor, um exemplar do questiondrio que sera

utilizado)

NAo [

b. Indique como serd garantida a confidencialidade dos dados obtidos?

Os questionarios ndo serdo identificados com nenhum dado que possa identificar o
participante, sendo que serdo apenas identificados através de nimeros.

c..Estad previsto o acesso aos dados do processo clinico do doente?

svm X
NAo [

c.1. Se sim, por quem?

Pelo investigador principal, apenas a fim de saber se a patologia da mesma se
adequa ao estudo/investigacdo em questao.

c.2. Se sim, estd assegurada a utilizacGo da Ficha Clinica Avalidvel (FCA)?
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sim L[]
NAo []
NAO APLICAVEL

4. CONSENTIMENTO

a. Estd prevista a obtengdo de Consentimento Informado, Livre e Esclarecido?

SIM
NAo [
NAO APLICAVEL []

b. Estd contemplada uma informagdo escrita para o participante, clarificadora
dos objectivos, dos riscos e dos beneficios decorrentes deste estudo/projecto
de investigagdo, bem como da sua inteira liberdade para decidir da sua
aceita¢cdo em participar?

sim X
NAo [
NAO APLICAVEL L[]

(se sim, junte uma cépia da informacdo a prestar ao doente, bem como do impresso
a ser assinado para esse fim — pelo doente, por quem o represente, se incapaz, se
analfabeto ou a rogo)

5. PROPRIEDADE DOS DADOS

a. Os dados obtidos constituirdo propriedade exclusiva do
Promotor/Investigador?

sim X
NAo [

b. Estdo definidos critérios de publica¢do dos resultados da investiga¢do?

sim X
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NAo []

NAO APLICAVEL L[]

6. RETRIBUICAO FINANCEIRA

a. Ainvestigagdo proposta envolve exames complementares?

SIM [] Quem suportard os seus custos?

(Deve apresentar declaracao da entidade referida, bem como o protocolo
financeiro com a Maternidade Dr. Alfredo da Costa)

NAO [X]

b. Este projecto é financiado?

sim [ Qual a entidade financiadora?

NAO [x]

c. Estdo clarificados no protocolo financeiro o dmbito e as condi¢ées do
financiamento?

sim L[]

NAO [X]

d. Estd contemplado qualquer ressarcimento ou remuneragéo aos doentes:

SIM NAO NAO APLICAVEL

[]
L]
[]

Pelos danos resultantes da sua participagao no estudd_|

Pela participacdo no estudo
Pelas deslocacbes

Pelas faltas ao servigo

X]
[l
[l
X

1 K X [
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7. SEGURO

a. Este estudo/projecto de investigag¢do prevé intervengdo clinica que implique a
existéncia de um seguro para os participantes?

sim [ (Se sim, junte, por favor, copia da Apdlice de Seguro respectiva)
NAo [X]
NAO APLICAVEL []

8. TERMO DE RESPONSABILIDADE

Eu, Cldudia Alexandra Sousa Alves, abaixo-assinado, na qualidade de Investigador
Principal, declaro por minha honra que as informag&es prestadas neste questionario sdo
verdadeiras. Mais declaro que, durante o estudo, serdao respeitadas as recomendacdes
constantes da Declara¢do de Helsinquia (com as emendas de Téquio 1975, Veneza 1983,
Hong-Kong 1989, Somerset West 1996 e Edimburgo 2000) e da Organizacdao Mundial da
Saude, no que se refere a experimentacao que envolve seres humanos. Aceito, também,
a recomendacdo da CES de que o recrutamento para este estudo se fard junto de
doentes que ndo tenham participado em outro estudo no decurso do actual

internamento ou da mesma consulta.

Lisboa, / /20

O Investigador Principal

PARECER DA CES DA MAC,em _ / _/
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