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COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE DO HOSPITAL PARTICULAR DO ALGARVE

PARECER N2 06/2020

Assunto: Estudo “AVALIACAO DO IMPACTO DO USO DE MASCARA CIRURGICA NA ACTIVIDADE
FISICA (INTERPRETAGAO FEITA COM REALIZACAO DE PROVA DE ESFORGO CARDIOVASCULAR)”

Nos termos e para os efeitos do disposto na alinea a), do n2 1 do art.2 92 da Lei n2 21/2014 de 16
de abril, foi solicitado o parecer desta Comiss3o, tendo em vista a autorizagdo para a realizagdo do

estudo acima identificado.

No ambito das competéncias que |he sdo conferidas pelo art.2 32 do Decreto-Lei n® 80/2018 de 15
de outubro e pelo do art.2 162 da Lei n2 21/2014 de 16 de abril, a Comiss3o de Etica para a Saude
do Hospital Particular do Algarve, doravante designada por Comiss3o, analisou o processo que lhe
foi apresentado para aquele efeito e avaliou todos os aspetos apontados no n2 6 do referido art.2

162.

1. Pertinéncia do estudo e sua concecdo:

De acordo com a informagdo prestada a esta Comissdo a realizagdo deste estudo torna-se
pertinente uma vez que pretende avaliar o impacto do uso de mdscara cirdrgica durante a pratica
da atividade fisica, cuja medigdo se efetuard durante a realizacdo da prova de marcha.

Tendo em conta a presente pandemia por SARS-COV-2, onde a utilizacdo de mdscara cirdrgica
passou a ser uma obrigatoriedade quase transversal, o desenvolvimento desta investigacdo e o
conhecimento que possa daf advir, apresentam-se pertinentes, adequados e atuais. Desta forma, a
presente investigacdo tem como objetivo principal avaliar os pardmetros cardiovasculares em

esforgo com e sem uso de mdscara cirdrgica durante a realizagdo de uma prova de esforgo.
2. Avaliagdo dos beneficios e riscos previsiveis:
Os beneficios ndo estdo explicitos, para além daqueles nomeados nos aspetos concetuais

anteriores. A previsao de riscos associados ao estudo estd omissa.

3. 0O protocolo, incluindo os planos de divulgag¢io do estudo:



Os pacientes serdo convidados a participar no estudo depois de lhes ser explicado o seu objetivo e
darem o seu consentimento informado.

Prevé-se que o estudo seja divulgado através de um artigo cientifico.

4. Aspetos metodolégicos, incluindo o instrumento de colheita de dados e os aspetos éticos e
de confidencialidade:

Pela informacdo prestada a esta Comissdo, parece-nos adequada a metodologia adotada.

Estd contemplado o recrutamento da amostra, contudo os fatores de inclusdo/exclusdo dos
participantes estdo omissos, com excegdo de que serdo considerados os “individuos entre os 18 e
40 anos que seja demonstrado terem um teste SARS-COV-2 negativo”. Este Ultimo aspeto deverd
merecer por parte dos investigadores alguma reflexdo, por forma a minorar o risco de viés.

O descritivo do desenho da investigagdo estd contemplado.

E referido que a recolha de dados inclui o teste de percecdo de Borg (0-10), a avaliacdo da
saturagdo de oxigénio para além dos pardmetros normais avaliados nas provas de esforgo.

Sdo referidos os testes estatisticos para o tratamento de dados, apesar de ndo estar descrito o nivel
de significancia, nem o intervalo de confianca.

O projeto contempla a “entrega de documentacdo explicativa do estudo e do seu modo de
condugdo aos participantes e a autorizagdo para processamento de dados por parte dos

participantes”.

5. A aptiddo do investigador principal e dos restantes membros da equipa:

O investigador principal - Dr. Hugo Café - é médico cardiologista e exerce desde ha varios anos o
exercicio da profissdo no local onde decorrera o estudo.

Dessa forma, as suas qualificagdes indicam que estard apto a exercer a sua tarefa e a liderar a

investigagao.

Face ao exposto e, considerando os documentos entregues para a avaliacdo e a sua
fundamentacdo, parece-nos que o presente projeto de investigagdo cumpre os compromissos
éticos e o respeito dos principios deontoldgicos e legais especificos para estas situagbes, o que

permite que esta Comissdo profira um parecer favoravel.
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Portimdo, 27 de julho de 2020

Ana Paula Fontes
Consultora do Ntcleo de Formagdo e Desenvolvimento Profissional
Vice-Presidente da Comissdo de Etica para a Satde

Grupo Hospital Particular do Algarve
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