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Resumo

As Comissdes de ética em saude sdo obrigatdrias por lei, nos estabelecimentos prestadores de
cuidados de saude desde 1995 e nas instituicGes de ensino superior e outros centros que
desenvolvam investigacdo clinica desde 2018. Entre multiplas atribuicGes, cabe-lhes “Avaliar, de
forma independente, os aspetos metodoldgicos, éticos e legais dos estudos de investigacdo
clinica que |Ihe sdo submetidos”, para além de “Assegurar o acompanhamento de todos os
estudos de investigacdo clinica que decorrem na instituicdo desde o seu inicio até ao seu termo”.
Neste poster apresentam-se essencialmente dois assuntos que colocam desafios a gestdo de
dados em investigacdo:

1 — Os compromissos assumidos com os participantes nos estudos

As pessoas que altruisticamente concordam em colaborar em projetos de investigacdo, na area
da saude, recebem, dos investigadores, informacdes que lhes permitem refletir se concordam
em participar, sabendo o que é esperado delas e o que vai acontecer a informagdo que vao
fornecer. O processo de participacdo é materializado num documento de “Informacdo ao
participante” e de “Consentimento informado”. Neste documento sdo estabelecidos
compromissos em que salientamos a confidencialidade e a gestdo dos dados. A compatibilizacdo
de aspetos éticos e abundancia de requisitos legais com diferentes interpretagdes, assim como a
auséncia de politicas institucionais de gestdo de dados, sdo desafios.

2 — Acesso a registos clinicos para investigacdo

A pratica clinica gera diariamente um manancial de informacao, recolhida com o fim de prestar
cuidados de salde, mas que tem potencial imenso de contribuir para a melhoria dessa prestacao.
As ComissBes de ética apreciam projetos que utilizam registos clinicos para fins de investigacao.
Tem vindo a fazer-se um processo de reflexdo em que se reconhece a necessidade deste tipo de
investigacdo. A compatibilizacdo de aspetos éticos e o direito a informacdo dos participantes com
a interpretacdo diversa de requisitos legais sdo desafios.
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