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1. Enquadramento

Education is the acquisition
of the art of the utilization of knowledge.
Alfred North Whitehead?

Sendo certo que, como escreveu Amado Martins, "toda a investigacao
cientifica é uma atividade humana de grande responsabilidade ética pelas
caracteristicas que lhe sdo inerentes"z, releva-se a importancia da investigacao
em Enfermagem. Sem dudvida que os principios éticos gerais se aplicam - ainda
assim, mercé do posicionamento da Enfermagem como ciéncia humana, os
enfermeiros tém preocupagdes adicionais com o bem-estar dos sujeitos dos

estudos e com o respeito pela dignidade, direitos e integralidade das pessoas.

O olhar da ética na investigacdo abrange todas as etapas do processo,
enquanto preocupacdo com a qualidade ética dos procedimentos e com o
respeito pelos principios e valores. E quando se refere «todas as etapas do
processo» € mesmo do principio ao fim do estudo, desde a pertinéncia e
definicdo do problema a estudar a validade dos resultados para o
desenvolvimento do conhecimento, da escolha da metodologia adequada aos
instrumentos e processos apropriados de colheita e analise de dados, da
confrontagdo de resultados de outros estudos as regras de publicacdo e

disseminagdo dos resultados.

Entre os requisitos basicos a considerar na avaliacdo ética de um projeto
de investigacdo incluem-se: a relevancia do estudo, a validade cientifica, o
recrutamento e selecdo da amostra, a relacdao risco-beneficio, a revisao ética
independente, a garantia de respeito dos direitos dos participantes

(especificamente, consentimento informado, esclarecido e livre bem como o

1 Whitehead, Alfred (1929) The Aims of Education. p. 3. Disponivel em
https://www.educationevolving.org/files/Whitehead-AimsOfEducation.pdf

2 Martins, José Carlos Amado (2008) Investigacdo em Enfermagem: alguns apontamentos
sobre a dimensdo ética. In Pensar Enfermagem, vol. 12, n? 2, pp. 62-66. Disponivel em
http://pensarenfermagem.esel.pt/files/2008 12 2 62-66.pdf



https://www.educationevolving.org/files/Whitehead-AimsOfEducation.pdf
http://pensarenfermagem.esel.pt/files/2008_12_2_62-66.pdf
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anonimato dos sujeitos e a protecdo dos dados) em todas as fases do estudo. A
investigacdo, sejam quais forem os caminhos epistemolégicos e metodologicos
que prossiga, rege-se por regras relativas a protecao das pessoas. Por isso é
importante reiterar "o primado do ser humano"3 sobre o interesse da
sociedade e da ciéncia bem como atenc¢do particular quando os sujeitos em

estudo sdo considerados vulneraveis#.

Em 2014, com a publicacdo da Lei da Investigagdo Clinica, a realizacao de
todo o estudo clinico "é obrigatoriamente precedida de parecer favoravel de
comissdo de ética competente, a emitir no prazo de 30 dias, sem o qual o
estudo ndo pode ser realizado"s. Os estudos primarios tém um quadro
regulamentar nacional bem definido, sejam experimentais, quase-
experimentais ou observacionais.

Data também de 2014 a adogdo de Cddigos de Conduta Etica nos servicos e
organismos do Ministério da Satide®, com quadro de referéncia’ explicito,

identificando os tépicos que devem constar nos Cédigos de Conduta Etica.

Em 2018 foi alterado o quadro juridico das Comissdes de Etica® - a sua
existéncia, anteriormente destinada apenas as instituicdes de saude, foi

ampliada, sendo reconhecido que

3 Convenc¢do sobre os direitos do homem e da biomedicina. Decreto do Presidente da
Republica, n? 1/2001 de 3 de janeiro.

4 Relevam-se as Directrizes internacionais propostas para pesquisa biomédica em seres humanos,
CIOMS e OMS, 1982, em que foram consideradas a participacao de pessoas vulneraveis, de
criangas, mulheres, pessoas comn transtornos mentais, e a Convengdo sobre os direitos do
homem e da biomedicina, cujo capitulo V é dedicado a investigacdo cientifica, bem como o
documento da UNESCO (2013) The principle of respect for human vulnerability and personal
integrity, Report of the International Bioethics Commitee of UNESCO.

5Lein.221/2014 de 14 de abril - Lei da Investigacdo Clinica, artigo 162, n? 1.

6 Despacho n? 9456-C/2014 de 18 de julho, do Gabinete do Ministro do Ministério da Saude,
publicado na 22 série do Diario da Republica, n? 138, de 21 de julho de 2014 -
"Enquadramento de Principios orientadores. Cédigo de Conduta Etica dos Servicos e
Organismos do Ministério da Satde" - "adogdo de Cédigos de Conduta Etica visa contribuir
para o correto, digno e adequado desempenho de fung¢des por parte dos trabalhadores,
estagiarios e bolseiros, prestadores de servigos, mandatarios e voluntdrios, todos, para este
efeito, genericamente designados como “colaboradores”, em todas as areas em que
intervenham prosseguindo a missdo e representando as entidades empregadoras ou
contratantes na prestacdo de servigo publico".

70 Quadro de Referéncia, anexo ao Despacho n2 9456-C/2014 de 18 de julho identifica, como
principios, "a. Prossecucdo do interesse publico; b. Competéncia e responsabilidade; c.
Profissionalismo e eficiéncia; d. Isencdo e imparcialidade; e Justica e igualdade; f.
Transparéncia; g. Respeito e boa-fé; h. Colaboracgao e participagao; i. Lealdade e integridade; j.
Qualidade e boas praticas; k. Verdade e humanismo."; identificados topicos que devem
constar nos Cédigos de Conduta Etica.
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"tém vindo a desempenhar um papel fulcral na salvaguarda dos padrdes de
ética no ambito das ciéncias da vida, por forma a proteger e garantir a
dignidade e integridade humanas. Na perspetiva da defesa da vida humana e
da respetiva qualidade, as questdes de ética estendem-se a dominios sociais,
filosoficos, teoldgicos, politicos e econdmicos, de integracdo frequentemente
dificil. Neste ambito, as comissodes de ética para a saude assinalaram um passo
decisivo que permitiu passar da pura reflexdo sobre os problemas éticos ao
estabelecimento de normas consensuais de defesa da dignidade e integridade
humanas."?

0 Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida aprovou, em 2018,
uma recomendacdo relativa a "Integridade na investigagdo cientifica" que, em
alguns pontos, se dirige as instituicdes de Ensino Superior, por exemplo no
referente a "assegurar e promover os principios e padrdes éticos e de
integridade cientifica de acordo com o especificado no Cédigo Europeu de
Conduta para a Integridade Cientifica"1? e 0 compromisso "com a promocgao de

uma cultura de integridade cientifica nacional".

No “The European Code of Conduct for Research Integrity” os principios

éticos consagrados sao:

'e Fiabilidade para garantir a qualidade da investigacdo, o que se reflete na
concecdo, na metodologia, na analise e na utilizagdo dos recursos.

e Honestidade no desenvolvimento, realizacdo, revisdo e elaboracdo de
relatérios, bem como na comunicacdo da investigacdo de uma forma
transparente, justa, completa e imparcial.

» Respeito pelos colegas, pelos participantes da investigacao, pela sociedade,
pelos ecossistemas, pelo patriménio cultural e pelo ambiente.

» Responsabilidade pela investigacdo, desde a ideia até a publicacao, pela sua

gestdo e organizacdo, pela formagao, supervisdo e orientacdo, bem como

pelos seus impactos mais amplos." 11

Além do acrénimo FFP - falsificacdo, fabricacdo e plagio - que representa

o conjunto das praticas mais sérias das inaceitaveis, incluem-se também o

8 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro. Estabelece os principios e regras aplicaveis a
composi¢do, constituicdo, competéncias e funcionamento das comissdes de ética que
funcionam integradas em institui¢cdes de saide dos setores publico, privado e social, assim
como em instituices de ensino superior que realizem investiga¢cdo clinica e centros de
investigacdo biomédica que desenvolvam investigac¢do clinica.

9 Predmbulo do Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro.

10 CNECV (2018) Integridade na investigagdo cientifica. Recomendacgao. Disponivel em
http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs/1523888172 IntegridadeCNECV2018.pdf

11 Cédigo Europeu de Conduta para a Integridade da Investigagao. Edi¢do revista. ALLEA - All
European Academies, Berlim 2018. Disponivel em https://www.allea.org/wp-

content/uploads/2018/11/ALLEA-European-Code-of-Conduct-for-Research-Integrity-2017-
Digital PT.pdf



http://www.cnecv.pt/admin/files/data/docs/1523888172_IntegridadeCNECV2018.pdf
https://www.allea.org/wp-content/uploads/2018/11/ALLEA-European-Code-of-Conduct-for-Research-Integrity-2017-Digital_PT.pdf
https://www.allea.org/wp-content/uploads/2018/11/ALLEA-European-Code-of-Conduct-for-Research-Integrity-2017-Digital_PT.pdf
https://www.allea.org/wp-content/uploads/2018/11/ALLEA-European-Code-of-Conduct-for-Research-Integrity-2017-Digital_PT.pdf

Aspetos éticos na investigacdo de enfermagem
Lucilia Nunes

conflito de interesses, a manipulacao das autorias, o auto-plagio, o
comprometimento da independéncia da investigacdo por patrocinadores ou
financiadores, encobrir ma conduta, apoiar revistas predatdrias, a prote¢do

inadequada dos participantes nos estudos, a orientacdo e a supervisao ineficaz.

De acordo com o Scientific Integrity Consortium2, podemos considerar
principios e boas praticas para fomentar a integridade cientifica e identificam,
entre as melhores praticas,

"exigir treino universal em métodos cientificos robustos, no uso de métodos
experimentais, desenho e estatistica, e em praticas de investigacdo
responsavel, para cientistas a todos os niveis, com contetido regularmente
atualizado e apresentado por cientistas qualificados, fortalecer a supervisao
e os processos de integridade cientifica em todo o continuum de investigacao,
com foco em ética e conduta (...)".

Demos alguma atencdo ao principio da integridade que realca a
honestidade como principio do trabalho intelectual, a par do rigor e da
veracidade. E considerada o “cumprimento dos principios e praticas éticas que
serve como orientacdo para as decisoes e atos por parte dos individuos e das
instituicoes”13

Por fraude académica entende-se "todo ato ou omissdo consciente que
possa comprometer a justica na avaliacdo comparativa dos desempenhos,

competéncias e conhecimentos dos alunos“14,

12 Kretser, Alison; Murphy, Delia; Bertuzzi, Stefano; et all (2019) Scientific Integrity Principles
and Best Practices: Recommendations from a Scientific Integrity Consortium. Science and
Engineering Ethics, 25:327-355. quote p. 331 - https://doi.org/10.1007/s11948-019-
00094-3. "Best practices for fostering scientific integrity - 1. Require universal training in
robust scientific methods, in the use of appropriate experimental design and statistics, and in
responsible research practices for scientists at all levels, with the training content regularly
updated and presented by qualified scientists; 2. Strengthen scientific integrity oversight and
processes throughout the research continuum with a focus on training in ethics and conduct;
3. Encourage reproducibility of research through transparency 4. Strive to establish open
science as the standard operating procedure throughout the scientific enterprise; 5. Develop
and implement educational tools to teach communication skills that uphold scientific
integrity 6. Strive to identify ways to further strengthen the peer review process; 7.
Encourage scientific journals to publish unanticipated findings that meet standards of quality
and scientific integrity; 8. Seek harmonization and implementation among journals of rapid,
consistent, and transparent processes for correction and/or retraction of published papers;
9. Design rigorous and comprehensive evaluation criteria that recognize and reward the
highest standards of integrity in scientific research".

13 Tauginiené, Loretta et all (2019) Glossario de Integridade Académica. Relatério. Disponivel
em http://www.academicintegrity.eu/wp/wp-content/uploads/2019/09/Glossary PT.pdf
14 Almeida, Filipe; Seixas, Ana; Gama, Paulo; Peixoto, Paulo (2015) A fraude académica no
ensino superior em Portugal. Um estudo sobre a ética dos alunos portugueses. Coimbra:

Imprensa da Universidade de Coimbra, p. 22.



http://www.academicintegrity.eu/wp/wp-content/uploads/2019/09/Glossary_PT.pdf
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Noutros termos, a "fraude, enquanto ato ou omissdo consciente que visa
intencionalmente simular um conhecimento ou uma competéncia,
compromete a qualidade da avaliacdo e a utilidade do préprio ensino,
contribuindo para degradar estruturas fundamentais da sociedade, como
sejam a confianga reciproca e o conhecimento transmitido.”1>

A violacao da integridade académica e cientifica, ou seja, a adogdo de
praticas ilicitas, impréprias ou fraudulentas, pode agrupar-se em fraude por
plagio, fraude em aulas e provas de avaliacdo, acesso indevido ou ndo
autorizado, falsificacdo, fabricacdo, instigacdo a violagdo do Coédigo,

compaticipagdo e conflito de interesses?e.

0 que fazer?

v' Agir sempre com honestidade intelectual.

v/ Assinalar os textos, dados, ilustracdes que sdo de outros autores e
referenciar as fontes na submissdo de trabalhos.

v' Usar o seu proéprio raciocinio para produzir textos, ideias, dados,
ilustragdes ou informacao.

v' Apresentar trabalho original, individual ou de grupo.

v' Explicitar quando o trabalho ja foi apresentado, no todo ou em
parte.

v' Assinar trabalhos de grupo quando contribuiu com parte e
verificou todo o trabalho.

v" Recusar a pratica de plagio, atos de autoplagio, copia ou qualquer
outro modo de submeter de forma desonesta um trabalho para
avaliacao.

v' Omitir a publicacio de nomes de coautores ou a inser¢io como
coautores de quem nao tenha contribuido.

v Reconhecer a colaboracio de outros no trabalho que apresenta,

seja nas referéncias, sejam naidentificacdo de colaboradores.

15]dem, p. 12.

16 Nunes, L. (2019) Estratégias Promotoras da Integridade Académica e Cientifica -Instituicées
de Ensino Superior em Portugal. ISBN 978-989-98206-8-5. Disponivel em
https://comum.rcaap.pt/handle/10400.26/30021
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v Recusar compra e venda, no todo ou em parte, de dissertacoes,
teses, relatorios ou outros trabalhos académicos, para uso
fraudulento em processos de avaliacgao.

v' Recorrer a software antiplagio para verificacdo (no IPS, URKUND)

v' Identificar as situa¢des de conflitos de interesses e agir em

conformidade.

Em Portugal, “para além das normas legais e estatutdrias e demais
regulamentos a que estdo sujeitas, as instituicdes de ensino superior podem
definir c6digos de boas praticas em matéria pedagégica e de boa governagao e
gestdo.”l7. Portanto, a existéncia de cddigos de ética e conduta nas Instituicoes
de Ensino Superior, varia conforme a instituicaols.

Na Escola Superior de Saude do Instituto Politécnico de Setubal, o
Conselho Técnico-Cientifico deliberou a criacdo da Comissao Especializada de
Etica para a Investigacdo (CEEI) em outubro de 2010, "tendo como finalidade
garantir que a investiga¢cdo ou o envolvimento da ESS/IPS numa investigacao,
considerando como intervenientes docentes, ndo docentes e/ou estudantes,

esta de acordo com padrdes de ética em investigacdao"1.

17 Lei n.2 62/2007 de 10 de Setembro. Regime Juridico das Institui¢cdes de Ensino Superior.
Artigo 9%, n?7.

18 Nunes, L. (2019) Estratégias Promotoras da Integridade Académica e Cientifica: Instituicdes
de Ensino Superior em Portugal. Relatério em
https://comum.rcaap.pt/handle/10400.26/30021

19 Conselho Técnico-Cientifico (2011) Regulamento da Comissio Especializada de Etica para a
Investigacdo. Escola Superior de Saude, Instituto Politécnico de Setubal.

10
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2. Principios gerais na investigacdao em Enfermagem

Nursing research is needed to generate new
knowledge and advance nursing science,
evaluate existing practice and services, and
provide evidence that will inform nursing
education, practice, research and management.
International Council of Nurses20

O International Council of Nurses emanou um enunciado de posi¢cao em
que relevou a relacdo dos Enfermeiros e os Direitos Humanos - Position
Statement: Nurse and Human Rights. Nele se afirma que os enfermeiros tém a
obrigacao de salvaguardar os direitos humanos em todo o tempo e em todas as
situacgdes. O que inclui assegurar que sao prestados cuidados adequados, com
os recursos disponiveis, de acordo com a ética. Igualmente, o enfermeiro esta
obrigado a assegurar que os destinatarios dos cuidados recebem informacao
apropriada para consentirem no tratamento ou procedimentos, incluindo a
participacao em investigacao.

A mesma entidade, em Diretrizes éticas para a investigagdo em
Enfermagem?!, deu enfoque peculiar a integridade na investigacdo, as questoes
ligadas a vulnerabilidade em relacdo aos direitos humanos e aos grupos
vulneraveis, como as criangas, os idosos ou as pessoas em coma - quanto
menor for o grau em que alguém possa participar na decisdo, mais vulneravel
se considera e lembremos que, por definicdo, qualquer doente se considera
vulneravel.

De acordo com aquelas orienta¢des, sdo seis os principios éticos que
devem guiar a investigacao:

Beneficéncia, «fazer o bem» para o proéprio participante e para a

sociedade. Note-se aqui, o primado da pessoa humana.

20 International Council of Nurses (2007). Statement position in Nursing Research. Adopted in
1998. Reviewed and revised in 2006 e 2011. p.2. Disponivel em
https://www.icn.ch/sites/default/files/inline-
files/E10 Nurses Human Rights%281%29.pdf

21 International Council of Nurses (2003) Ethical guidelines for nursing research. Genebra: ICN.
Publicado em 1996, reeditado e atualizado em 2003.

11
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Avaliacdo da maleficéncia, sob o principio de «nao causar dano», e
portanto, avaliar os riscos possiveis e previsiveis.

Fidelidade, o principio de «estabelecer confian¢a» entre o investigador e
o participante do estudo ou sujeito de investigacao.

Justica, o principio de «proceder com equidade» e ndo prestar apoio
diferenciado a um grupo, em detrimento de outro.

Veracidade, seguindo o principio ético de «dizer a verdade», informando
sobre os riscos e beneficios. Associa-se ao consentimento livre e
esclarecido.

Confidencialidade, o principio de «salvaguardar» a informacgdo de carater
pessoal que pode reunir-se durante um estudo. Distingue-se do

anonimato.

Estes principios estdo diretamente relacionados com o respeito pelos

direitos dos participantes no estudo:

A ndo receber dano, isto é, a ndo serem prejudicados, sabendo-se
previamente avaliar o prejuizo potencial do estudo e a eliminar riscos
desnecessarios??;

Direito de conhecimento pleno ou de informaciao completa sobre o
estudo - sobre a natureza, o fim e a duragdo da investigacao para a
qual é solicitada a participacdo da pessoa, assim como os métodos
utilizados no estudo, "sendo informados sobre o direito de nao
participar e apresentada a informa¢do de forma a ser livre de
coer¢ao"23

Direito de autodeterminacdo, baseia-se no principio ético do respeito
pela autonomia das pessoas, segundo o qual qualquer pessoa é capaz
de decidir por ela propria e tomar conta do seu préprio destino.
Decorre deste principio?4 que o potencial sujeito tém o direito de

decidir livremente sobre a sua participagdo ou ndo nesta investigacao;

22Um dos principios na Declaragdo de Helsinquia (Associacdo Médica Mundia, 1964) e
documentos bioéticos seguintes. Relacione-se com o principio da nao-maleficiéncia,
articulado com a beneficiéncia, como consta, entre outros, no Relatério Belmont.

23ICN, 2003, p. 6.

24 A afirmacao do referencial ético da autonomia foi, pela primeira vez, expressa no Cddigo de
Nuremberg (1947), reiterada na Declaragdo de Helsinquia e documentos posteriores.

12
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alias, tem o direito de decidir, sem coagdo, se participa ou ndo, e deve
ser assegurado o direito a negar-se livremente.

Direito a intimidade - inclui poder ndo responder a algumas questdes, a
saber protegida a identidade do sujeito e a confidencialidade da
informacdo que partilharam. Qualquer investigacdo junto de seres
humanos constitui uma forma de intrusao na vida pessoal dos sujeitos
- e a pessoa € livre de decidir sobre a extensdo da informagdo a dar ao
participar numa investigacdao e a determinar em que medida aceita
partilhar informagdées intimas e privadas.

Direito ao anonimato e a confidencialidade - isto é, os dados pessoais nao
podem ser divulgados ou partilhados sem autorizacao expressa do
sujeito e a identidade do sujeito ndo pode ser associada as respostas
individuais. Os resultados devem ser apresentados de forma que

nenhum dos participantes no estudo possa ser reconhecido.

As metodologias servem os propésitos da investigacao - alias, esta é a
posicdo de Paul Feyerabend, que nao ha uns métodos melhores do que outros
mas métodos adequados a cada tipo de investigacdo2?>. Nao existindo um
método Unico, “a investigagdo é uma estratégia ou um processo racional
visando a aquisicdo de conhecimentos”2¢ e, por isso, a metodologia deve ser

adequada a natureza do objeto em estudo.

Do ponto de vista metodoldgico, a investigacdo qualitativa/indutiva
reporta-se a inser¢do num contexto naturalista e é particularmente util para a
investigacdo de questdes ligadas a vida das pessoas e aos significados que
atribuem ao mundo pois o conhecimento que se busca é relativo ao como
ocorrem as experiéncias quotidianas e quais os seus significados para os
sujeitos?’?, sem controlo rigoroso e manipulagao de variaveis.

Pela sua propria natureza, a investigacdo qualitativa é "capaz de

incorporar a questdo do significado e da intencionalidade como inerentes aos

25 Cf. Feyerabend, Paul (1978) Against method: outline of an anarchistic theory of knowledge.
Londres: Verso. Especialmente a formulagio do principio «anything goes».

26 Fortin, M.F. (2009) Fundamentos e etapas do processo de investigacdo. Loures: Lusodidacta.
p.4.

27 Cf. Bogdan, R.; Bilken, S. (1994) Investigacdo qualitativa em educac¢do, uma introducdo a
teoria e aos métodos. Porto: Porto Editora.
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atos, as relagdes, e as estruturas sociais, sendo estas ultimas encaradas tanto
no seu advento quanto na sua transformac¢do, como constru¢cdes humanas
significativas” 28 . Assim, diferentemente da quantitativa, os métodos
qualitativos tomam a comunicac¢do do investigador com o campo e as pessoas
como uma parte explicita do conhecimento, em vez de a considerar uma
variavel interveniente - de onde, a subjetividade do investigador e dos
investigados torna-se parte do processo de pesquisa?°.

As modalidades de investigagdo sdo varias e encontram-se,
frequentemente, o estudo de caso, a historia de vida, a pesquisa etnografica, a
investigacdo-acao e as abordagens fenomenolégicas. Neste sentido, é preciso
assegurar os participantes, ndo apenas no momento da colheita de dados, mas
ter um plano de apoio caso os sujeitos precisem, ao longo de toda a
investigacdo, minimizando os riscos potenciais de desconforto e exposicao.
Pode ser designado como plano de minizagdo de riscos, sendo que o
investigador prepara e prové estratégias de suporte3? aos sujeitos do estudo,

se for caso disso.

0 método de investigacdo quantitativa/dedutiva assenta num paradigma
positivista e pressupde uma medida ou uma medigcdo orientada para os
resultados e sua generaliza¢ao3l.

Assim, é necessario, de igual forma, assegurar os participantes uma vez
que as suas caracteristicas fisicas, psicoldgicas e/ou sociais vao ser medidas e
controladas. Em investigacdo quantitativa, especialmente em estudos
experimentais, onde existe a procura pela objetividade com a analise da
eficacia de uma intervengao ou tratamento, é responsabilidade do investigador

assegurar o respeito pelos direitos humanos32.

28 Minayo, MCS (2014) O desafio do conhecimento: pesquisa qualitativa em saude. 14 ed2. Sdo
Paulo: Hucitec.

29 Elisabeth Schilling & Alexandra Konig (2020) Challenging Times - Methods and
Methodological Approaches to Qualitative Research on Time. FQS 21(2), Art. 27. Disponivel
em http://www.qualitative-research.net/index.php/fgs/article/view/3508

30Um estudo que interrogue sobre perdas, luto, dificuldades, vivéncia de doengas, pode
despoletar no sujeito efeitos colaterais e posteriores a colheita de dados. O investigador deve
antecipar esta possibilidade e deixar com a pessoa informagdes que lhe possibilitem pedir
ajuda ou ter suporte.

31 Fortin, M.F. (2009). Fundamentos e etapas do processo de investigacao. Loures: Lusodidacta.

32 “A histéria do século XX abunda em exemplos de experiéncia moralmente inaceitaveis, tais
como experiéncias médicas feitas sobre prisioneiros de guerra pelos nazis (Cédigo de Etica
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A Enfermagem enquanto profissdao autoregulada, tem definidos (tanto na
Deontologia Profissional como no Regulamento do Exercicio Profissional do
Enfermeiro), os principios éticos e deontolégicos a cumprir no seu exercicio,
onde naturalmente se inclui a investigacao.

Notemos que a investigacdo surge como area de interveng¢do33 e como
um dever34 dos Enfermeiros. E nestes referenciais - Regulamento do Exercicio
Profissional dos Enfermeiros e Estatuto da Ordem dos Enfermeiros - estdo
expressos os direitos e deveres que lhes assistem no desempenho das fungdes

e que assentam no rigoroso cumprimento dos principios éticos.

b

Atentando a Deontologia Profissional dos Enfermeiros, salientamos,

entre outros possiveis:

o principio geral da “defesa da liberdade e dignidade da pessoa

humana" (artigo 999, n? 1);

os principios orientadores da atividade dos enfermeiros de "respeito
pelos direitos humanos na relagdo com os clientes" (artigo 99, n® 3,

alinea b) e de "exceléncia do exercicio" (alinea c);

os deveres de informacao (artigo 1052) em que se releva "respeitar,
defender e promover o direito da pessoa ao consentimento

informado" (alinea b);

os deveres de sigilo (artigo 1062) “manter o anonimato da pessoa
sempre que o seu caso for usado em situacdes de ensino, investigacao

ou controlo da qualidade de cuidados” (alinea e). Garantir anonimato

Nuremberga, 1978) e os escandalos em investigacdes biomédicas surgidas nos Estados
Unidos (Beecher, 1996). Mas, é também possivel causar mal aos participantes em qualquer
outra, que nio a investigagio médica. E ocaso dos estudos que tém por objetivo, por exemplo
determinar os efeitos do stresse psicologico ou emocional por meio de procedimentos
capazes de provocar crises convulsivas (Drew, Hardman e Hart, 1996).” (In Fortin, 2009, p.
181)

33 Decreto-Lei n.2 161/96, de 4 de Setembro - REPE, artigo 99, Interven¢des dos enfermeiros,
n? 5 "Os enfermeiros concebem, realizam, promovem e participam em trabalhos de
investigacdo que visem o progresso da enfermagem em particular e da satide em geral. 6 - Os
enfermeiros contribuem, no exercicio da sua actividade na area de gestdo, investigacdo,
docéncia, formacgio e assessoria, para a melhoria e evolugdo da prestacdo dos cuidados de
enfermagem (...)"

34 Lei n? 156/2015 - Estatuto da Ordem dos Enfermeiros. Artigo 972, alinea a) "Exercer a
profissdo com os adequados conhecimentos cientificos e técnicos, com o respeito pela vida,
pela dignidade humana e pela satide e bem-estar da populagdo, adotando todas as medidas
que visem melhorar a qualidade dos cuidados e servicos de enfermagem".
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e confidencialidade é basilar na relacao entre quem investiga e quem
consente em ser sujeito do estudo;

- os deveres de "respeito pela intimidade" (artigo 1079), protegendo de
ingeréncia na vida privada da pessoa e da sua familia;

- os deveres de salvaguardar os direitos das criancas, pessoas idosas e

pessoas com deficiéncia (artigo 1022, dos valores humanos).

Fazer investigacdo em saude e em enfermagem implica, muitas vezes,
estudar uma populacdo constituida por individuos fragilizados fisica e
psicologicamente, de uma forma temporaria ou permanente: por isso, devem
ser alvo de cuidados redobrados atendendo ao dever de protecao daqueles que
estdo mais fragilizados e vulneraveis. Atendendo a sua possivel dificuldade
para fazer uma escolha livre e esclarecida, é necessario garantir uma atitude
de beneficéncia da parte do investigador e assegurar o respeito pelos grupos

vulneraveis.
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3. Atentando as etapas e processo de investigacio

Act as if what you do makes
a difference. It does.
William James35

Considerando um conjunto de principios éticos e preceitos
deontoldgicos a atender, na investigacdo em Enfermagem, tenha sempre em
conta o enquadramento do curso - consulte e estude atentamente os
documentos (por exemplo, Regulamento do curso, Guias orientadores de
semestre, fichas de wunidades curriculares, orientacdes especificas de

realizacdo de trabalhos).

Tenha em conta que "S3o sobretudo a Investigacdo Clinica, Aplicada e a
Investigacdo/Ac¢do aquelas que melhor contribuem para dar uma consisténcia
cientifica, pela garantia oferecida relativamente a incorporacao dos resultados

na pratica clinica quotidiana dos enfermeiros".3¢

Escolha autores de suporte, quer quanto a fundamentacao filos6fica ou

teorética, quer quanto as metodologias, métodos e técnicas que utiliza.

Referimos seguidamente, em concreto e em ligacdo aos aspetos éticos,

alguns topicos relativos aos estudos primarios e secundarios.

3.1. Estudos primarios

Consideram-se estudos primarios as pesquisas originais em que os dados
sao colhidos ou as variaveis observadas e analisadas, no contexto de estudos
observacionais ou experimentais, com implementac¢do de intervencdes (é o

caso de ensaio clinico, estudo clinico, estudo de prevaléncia, de coorte, de caso

35 Wilshire, Bruce (Ed.) (1971) William James: The Essential Writings. New York: State
University of New York Press p. xiii.

36 Ordem dos Enfermeiros (2006). Investigacdo em Enfermagem: Tomada de posicdo. Em
http://www.ordemenfermeiros.pt/tomadasposicao/Documents/TomadaPosicao 26Abr200

6.pdf
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controle, ecoldgico, entre outros). Assim, um estudo primario é um estudo
empirico de pesquisa realizada pelos autores - neste tipo de estudo, os autores
fazem uma questao de investigacao, definem objetivo(s), enunciam hipotese(s),
identificam populacdo e selecionam a amostra, determinam um método de

investigacdo especifico, testam ou medem algo e apresentam resultados.

Focamos a formulagao do problema, a revisao de literatura, a populagado e
amostra, a colheita e tratamento dos dados bem como a disseminag¢do e o

processo de orientacgao.
Na formulacao do problema

A definicao do problema tem de respeitar as finalidades a que a pesquisa
se destina, consistindo efetivamente numa problematica abordavel pelo

estudo e sendo coerente com os propoésitos que a orientam.

Sao componentes basicos da formulacdo do problema ser claro, preciso,
objetivo e delimitado, portanto passivel de estudo e de solucdo. Se o
problema se apresenta numa pergunta para a qual desejamos saber a

resposta, o trabalho de investigacdao emerge na procura dessa resposta.

Seria eticamente inadequado formular um problema sem fundamentacgao
do que outros ja investigaram e concluiram sobre o assunto tal como
defini-lo de forma tdo ampla que se torne impraticavel ou, ainda, associar

julgamento valorativo.

Podemos reproduzir um estudo (pergunta, procedimento, etc) se isso se
justificar para o problema em estudo e for aplicavel a nossa amostra ou se
existir a necessidade de atualizagdo face a produg¢do de conhecimento que
emerge diariamente. Estaremos a (procurar) produzir evidéncia se o
referenciarmos e replicarmos devidamente numa amostra diferente (a

nossa).
Na revisdo de literatura

Seja qual for o formato da revisdo, visa apresentar o «estado da arte» e

sustentar a formulacao do problema ou da questdo de investigacao.
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Nao desvalorize autores e estudos nacionais, caso existam (isto, para
contrariar a tendéncia de s6 citar estudos internacionais). Inevitavel é a
evocacdo do principio da integridade académica - materializavel nas

citagoes e referéncias, no respeito pela fidelidade ao autor.
Quanto aos participantes - popula¢do e amostra

A participacao no projeto pressupde o consentimento livre e esclarecido
dos sujeitos; o consentimento deve ser obtido por escrito apos explicagdo
das fases da investigacdo e das potenciais consequéncias para o

participante.

Deve também ficar claro que a pessoa pode retirar o seu consentimento
em qualquer momento da investigacdo, sem que isso implique quaisquer
consequéncias para o proprio. Todavia, mais do que apenas referir esta
possibilidade, importa concretizar como a pode realizar. Assim como ser
garantido o anonimato e a confidencialidade das fontes. Esta concretizacdo
encontra-se no formulario de consentimento (ver Apéndice I), assinado
pelo investigador e pelo sujeito, existindo em duplicado (uma cépia para

cada um).

Uma das pedras angulares de investigacdo eticamente solida é o
consentimento, ou melhor, o processo pelo qual os investigadores se
asseguram que os participantes entendem os riscos e os beneficios, estao
cientes dos seus direitos, incluindo o de nao participar ou de abandonar o

estudo a qualquer momento.

Um aspeto importante é o do acesso aos sujeitos. Note-se que um
investigador que pretende ter acesso a sujeitos, a partir de dados de saude,
ndo identifica diretamente as pessoas sem a participagio de um
profissional que sirva de referenciador - relevando a importancia do
consentimento ser voluntario, coloca-se a questdo: como aceder a pessoas
com certa doenca ou situacdo de saude? um profissional de saude da

equipa terapéutica pode perguntar a pessoa se consente em ser
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identificada3” ao investigador. Por isso, existe um "duplo consentimento” -
uma declaragdo assinada por quem referencia (profissional de saide) e
quem acede a ser identificado (a pessoa) e outra declaragdo de
consentimento se a pessoa aceita participar no estudo. Isto porque aceitar

ser referen ciado ndo signiifica aceitar participar, sdo etapas diferentes.

No caso de estudos de natureza académica, cuja finalidade é a obtencao de
um grau ou a realizacdo de uma tarefa escolar, ter particular atencdo ao
principio da proporcionalidade; se a populacio a estudar nao for
auténoma, como é o caso de menores ou de pessoas incapazes de dar o seu
consentimento, ou se se tratar de pessoas internadas, eventualmente nao
se justifica a sua inclusdo num trabalho académico; trata-se de
compreender os fins do trabalho e ter a preocupacdo expressa de proteger
populagdes vulneraveis. Caso contrario, o investigador corre o risco de
transformar os participantes do estudo em meros objetos para atingir a

sua finalidade, o que sera eticamente reprovavel.

Decorrente do principio da responsabilidade e em contexto de pratica
clinica, tenha especial aten¢do a liberdade dos participantes do estudo,
procurando separar os cuidados (a que a pessoa tem direito) da sua
participagdo na investigacdo e priorizar sempre o interesse da pessoa.
Deve igualmente deixar um tempo de reflexao ao participante para que ele
possa analisar a proposta que lhe é apresentada e até ter oportunidade de

colocar questoes.

Na colheita de dados

Os dados colhidos sao tratados de forma a manter o anonimato dos
participantes, a preservar a confidencialidade das fontes. Estes aspetos -
anonimato e confidencialidade - devem ser preocupacdo durante todo o
percurso da investigacao. Uma forma de materializar é a codificacdo dos
instrumentos de colheita, sejam quais forem (questionarios, entrevistas,

observacdes, aplicacdo de escalas, etc).

37 £ a forma de ultrapassar, por exemplo, o problema da revelacdo de diagnésticos de satide a
investigadores que nao podem aceder a esta informacdo de satide de uma pessoa, sem para
tal serem previamente autorizados.
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Na anadlise dos dados e conclusées

Os dados devem ser tratados e analisados com rigor, de forma agregada e
com suporte real e veraz na colheita. Uma andlise isenta, cuidadosamente

confrontada com o que outros autores tenham produzido.

Ao tratar os dados, assegure-se que o anonimato dos sujeitos participantes
se mantem, que o processo anonimiza (por isso, por exemplo, se tratam os
dados agregados) e que os direitos dos participantes estdo devidamente

protegidos, especialmente dados pessoais3é.

Os dados devem ser guardados em local seguro e com acesso restrito a

equipa de investigadores.
Na divulgacdo - do projeto ou dos resultados

Podemos equacionar varios formatos de divulgacdo- desde logo, o
relatério final do projeto3?, mas também e com crescente importancia, a
divulgacdo em artigos publicados em revistas cientificas, sujeitos a
revisao pelos pares, assim como comunica¢des em eventos cientificos e

profissionais.

Assim, existem varios meios disponiveis para divulgar os resultados de
um projeto: reunides, conferéncias, apresentacdo em evento cientifico,
poster, comunicagdo oral, folheto, flyers, artigos em revistas cientificas e

ficheiros disponiveis na internet, ou em repositorio.

A disseminacao faz parte do processo de investigacdo e nessa divulgacdo
ndo devera ser possivel identificar nenhum dos investigados. Da mesma
forma, a instituicao nao deve ser identificada ou, excecionalmente, pode

ser identificada se tal tiver sido devida e formalmente autorizado.

38 Cf. Regulamento de Protecdo dos Dados Pessoais, Regulamento (UE) n.2 679/2016, de 27 de
Abril, relativo a protecao das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulacdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento
Geral sobre a Protecao de Dados). Entrada em vigor em 2018. Entre as alteragdes, assinala-se
a especial protecdo dos dados pessoais na investigacio e releva-se a passagem da Comissdo
Nacional de Protecido de Dados a entidade fiscalizadora e a criagido, em dada institui¢do, de

um Encarregado da Prote¢do de Dados.

39 Ruivo MA; Ferrito C; Nunes L (2010). Metodologia de Projeto: colectanea descritiva de
etapas. Percursos. N2 15. p.32
http://web.ess.ips.pt/Percursos/pdfs/Revista Percursos 15.pdf.
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As regras de publicacao e salvaguarda dos direitos de autor, regem-se
pelos principios da co-autoria, da identificacdo da instituicdo e do

consentimento mutuo.

Nao serd demais reforgcar a importancia de respeitar as autorias. Autor é
considerada a pessoa “que tenha feito contribuicdes intelectuais
substanciais para a investigacdo”. A este propoésito, o International
Committee of Medical Journal Editors recomenda que a autoria se baseie
em 4 critérios:

"1) contribuir de forma significativa para a conce¢do e desenho do projeto,
execucao e / ou analise e interpretaciao dos dados; E 2) elaborar e / ou fazer a
revisdo do contetdo intelectual mais importante; E 3) aprovacdo final da
versdo a ser publicada E 4) acordo em assumir a responsabilidade de todos os
aspetos relacionados com a integridade de qualquer parte do trabalho. "40
No caso de publicagcdes com varios autores, por razdes praticas, um dos
autores deve ser designado como o autor principal (lead author) e os
outros sao co-autores. O autor principal assume a responsabilidade
global pelo manuscrito, também serve como o autor correspondente e

que faz a gestdo do processo para publicacdo - ndo é necessariamente o

investigador principal ou o lider do projeto.

Além da obriga¢do de devolver aos participantes a informac¢do sobre os
achados ou os resultados, deve ter-se especial cautela com o rigor e com

os principios da verdade e da honestidade intelectual.
No decurso do processo de orientagdo

Tenha em conta que o orientador e co-orientador se constituem como
recursos de apoio - esclareca as duvidas, depois de ter procurado

elucidar-se e estudar os assuntos. Discuta os argumentos e pros e contras

40 "The ICMJE recommends that authorship be based on the following 4 criteria: Substantial
contributions to the conception or design of the work; or the acquisition, analysis, or
interpretation of data for the work; AND Drafting the work or revising it critically for
important intellectual content; AND Final approval of the version to be published; AND
Agreement to be accountable for all aspects of the work in ensuring that questions related to
the accuracy or integrity of any part of the work are appropriately investigated and
resolved." Disponivel em http://www.icmje.org/recommendations/browse/roles-and-
responsibilities /defining-the-role-of-authors-and-contributors.html
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de todas as etapas com o seu orientador, abstendo-se de procurar

"validagOes" ou orientagdes junto de outros intervenientes.

O orientador assumiu a responsabilidade teérica e metodoldgica do
trabalho e a cortesia intelectual recomendaria que referencie os seus

trabalhos publicados, com relacdo ao tema ou a metodologia em estudo.

Relativamente ao armazenamento de dados: para além da garantia de
acesso apenas a equipa de investigacdo (orientador incluido) ha que
ponderar o tempo de armazenamento dos dados para além da publicacao

- pode sempre ser solicitada revisao do estudo.

3.2. Estudos secundarios

Designam-se como estudos secundarios os que utilizam estudos ja
publicados para selecionar as melhores evidéncias. Procuram estabelecer
conclusdes a partir dos estudos primarios com um resumo ou sistematizagdo
dos dados encontrados, com implicagdes para a pratica clinica e/ou as politicas

de saude.

Podemos considerar qualquer dos tipos de revisdes - narrativa,
sistematica, integrativa, scoping. O que é comum a todas é a exigéncia de
cuidado e diligéncia em todas as etapas, minimizar os erros e evitar
enviesamentos. No caso das revisdes sistematicas, visam sintetisar as
evidéncias existentes de estudos primdrios - assim, é utilizado um processo
rigoroso que tem o objetivo de procurar nas bases de dados, analisar e
selecionar ajuizando a elegibilidade, avaliar criticamente a qualidade
metodoldgica e sintetizar os estudos disponiveis para responder a uma

questio de pesquisa.
Questdo de revisdo

A questdo de revisao é especialmente relevante, pois determina a prépria

pesquisa. Seja qual for o tipo de revisdo e consequente acrénimo - PICO%L,

41 Eriksen, Mette Brandt; Frandsen, Tove Faber (2018) The impact of patient, intervention,
comparison, outcome (PICO) as a search strategy tool on literature search quality: a
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PICO(D) ou PICO(T)#2?, PICo*3, CoCoPop#, SPICE ou SPIDER%#>, PCC“¢- a
pergunta de revisdo tem de ser refinada, focar num problema considerando a
sua importancia e o impacto esperado da pesquisa. O tipo de estudo deve ser
adequado a questdo. E questionavel, do ponto de vista ético, colocar uma
questdo para a qual existem respostas fidedignas assim como desatender ao

beneficio social ou profissional do estudo.
Estratégia de pesquisa

A questdo de revisdo orienta a estratégia de pesquisa. Assim, quanto mais
explicita for a mesma, mais facil sera a pesquisa nas bases de dados, uma vez
que define os principios basicos da pesquisa: fracionar a questdo nos
elementos do acrénimo selecionado, elaborar brainstorming para cada
elemento do acrénimo selecionado, recorrer a termos indexados, utilizar a
légica boleana para juntar a lista de palavras, recorrer a instrumentos
adicionais de pesquisa. A estratégia de pesquisa requer detalhe, rigor e

transparéncia de forma a permitir a sua reproducao.

systematic review. Journal of the Medical Library Association, 106 (4) 420-431. Disponivel
em https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6148624

42 PICO - Patient/ Population, Intervention / Indicator, Compare/ Control, Outcome. PICO(D)
ou PICO(T), incluem Design ou Tempo. "PICOT, where S stands for study designs (indicating
which study designs, such as randomized controlled trial [RCT] or diagnostic study, are
eligible to answer your question) and T stands for time frame (a period over which outcomes
are assessed, such as 24 hours after surgery), can also be used." Cindy Stern, Zoe Jordan,
Alexa McArthur (2014) Developing the Review Question and Inclusion Criteria A]JN, vol. 114,
No. 4, p. 53. Disponivel em
https://alliedhealth.ceconnection.com/files/DevelopingtheReviewQuestionandInclusionCrit
eria-1430415457204.pdf

43"PICo (with a lowercase o) can be equally useful for qualitative reviews (those seeking to
analyze hu-man experience and social phenomena). With qualitative evidence there is no
outcome or comparator to be considered. The core elements of PICo are:e Populatione
phenomenon of Intereste Context". Idem, p. 54

44 CoCoPop - Condition/ Context/ Population “The overarching aim of reviews of prevalence
and incidence data is to report on the frequency, distribution and determinants of specific
factors, health states or conditions in a defined population.” (p.184)

Aromataris E, Munn Z. Chapter 1: ]BI Systematic Reviews. In: Aromataris E, Munn Z (Editors).
Joanna Briggs Institute Reviewer's Manual. The Joanna Briggs Institute, 2017. Available
from https://reviewersmanual.joannabriggs.org/

45"Other mnemonics useful for qualitative reviews include SPICE (Setting, Perspective,
Intervention, Comparison, Evaluation) and SPIDER (Sample, Phenomenon of Interest, Design,
Evaluation, Re-search type)". Idem, p. 54.

46 Inclusion criteria: P—Population, C—Concept, C—Context. Joanna Briggs Institute
(2015).Joanna Briggs Institute Reviewers 'Manual: 2015. Adelaide: The Joanna Briggs
Institute. The framework consists of six consecutive stages: (1) identifying the research
question, (2) identifying relevant studies, (3) study selection, (4) charting the data, (5)
collating, summarizing and reporting results, and (6) consultation.
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Trata-se de detalhar critérios de inclusdo, documentar bases de dados
consultadas, descritores e operadores boleanos (query) utilizados e artigos
encontrados. Nao se trata apenas de preencher um fluxograma mas de deixar

todas as pistas para serem sujeitas a andlise e critica externa.
Avaliagao critica da evidéncia

A triagem e elebibilidade dos artigos, sucede-se a analise critica e
avaliacdo da qualidade metodolégica. A validade, a importancia e a utilidade
dos achados sdao fundamentais para suportar uma extracao e discussao sérias e

solidas.

E nesta altura que se discutem as questdes éticas dos estudos primarios*7,
se verifica se houve revisao ética dos projetos, se esta presente referéncia ao
consentimento informado, entre outros elementos que constam, naturalmente,
dos instrumentos de avaliacado critica.

A recomendac¢do que seja realizada pelo menos por dois revisores pode
parecer de carater técnico mas, em bom rigor, tem uma dimensdo ética

relevante ao possibilitar revisdes independentes.

No relatério devem constar explicitamente os critérios utilizados para
estabelecer a validade e a confiabilidade do processo e dos resultados. Mas
mais que isso, a avaliacao critica deve ser "acompanhada por uma discussao
relativa a qualidade metodoldgica e ao potencial risco de viés de todos os

estudos incluidos e excluidos com base neste juizo critico"48.

Extragdo dos dados

A extragdo dos resultados relevantes antecipa a formulagdo ou a revisdo
de guidelines, de recomendagdes clinicas. Quando estamos perante uma

revisdo sistemdtica da literatura*?, cuja pergunta visa suportar a andlise e

47 Cf. Avanzas, Pablo et all (2011) Ethical Considerations in the Publication of Scientific Articles.
Rev Esp Cardiol. 2011;64(5):427-429.

48 Apéstolo, J. (2017) Sintese da evidéncia no contexto da translagdo da ciéncia. Coimbra:
Escola Superior de Enfermagem de Coimbra, p. 25.

49 Vergnes, Jean-Noel et all (2010) Ethics in systematic reviews. ] Med Ethics 36:771e774.
doi:10.1136/jme.2010.039941
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mudanga de praticas clinicas, é realmente relevante minimizar o risco de viés

no processo de sintese da evidéncia.
Aplicacao clinica

A aplicagdo em contexto das guidelines e das evidéncias permite
equacionar a melhoria da qualidade dos cuidados, ainda que se requeira, por
um lado, a sua adequacdo as preferéncias e valores do cliente, experiéncia e
recursos das equipas e, por outro lado, uma monitorizacdo continua dos
resultados.

"Quando a evidéncia produzida gera recomendag¢des para a pratica ou
politica, a inclusdo de evidéncias de baixa qualidade e com elevado risco de
viés é problematica"s0.

Faz parte da responsabilidade social dos investigadores evitarem causar
dano a sociedade, tentarem que o seu trabalho produza beneficios e ser

responsavel pelas consequéncias da sua investigacao.

3.3. Autorizacgoes

A realizacdo de um trabalho académico numa instituicao tem de estar
devidamente autorizado, ou seja, por quem tem a responsabilidade e a
representacao da organizacao.

Dai que o processo de pedido de autorizacdo seja composto por varios
elementos e se redija um requerimento>! a solicitar autorizacdo a
administracdo para a realizacdo do estudo. Neste documento, deve ser
explicita a instituicdo académica e a quem cabe a responsabilidade cientifica

do trabalho (orientador e co-orientador, se for o caso).

Frequentemente, consideram-se elementos associados ao requerimento:

50 Apo6stolo, Jodo; Lima, Dalmo (2016) Decoding the synthesis of evidence: concepts [editorial].
Online Braz ] Nurs 15 (3): 336-340.

51 Requerimento deve obrigatoriamente incluir a identificagdo do(s) estudante(s), o ambito da
realizacdo do estudo, orientador(es) de investigacdo e entidade de origem que o aprova
cientificamente (ao caso, ESS) assim como o local e servico onde se pretende realizar o
estudo e o que solicita em concreto. Como o requerimento é acompanhado de outros
documentos, ndo deve ser «carregado» com informag¢do acessoéria, ainda que relativa ao

estudo/projeto.
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- Sintese do projeto>2 ou protocolo do estudo, aprovado pelo orientador,
com inclusdo de breve enquadramento do problema e objetivos, apresentagdo
da metodologia com referéncia a tipo de estudo, participantes (critérios de
inclusdo/ exclusdo e recrutamento), técnica de amostragem, instrumentos de
colheita de dados, procedimentos, cronograma, analise e tratamento de dados;

- Sinopse33 curricular do estudante/investigador,

- Declaragdo do orientador># cientifico e

- Declaragdo de Compromisso de Confidencialidade e/ou Termo de
Responsabilidade dos investigadores,

- Parecer favoravel>> dos responsaveis do contexto clinico onde se
pretende realizar o estudo.

O projeto de investigacdo inclui, se for caso disso, os instrumentos>® de
colheita de dados e o formulario de consentimento®7.

Se o estudo tiver algum risco potencial para a seguranca das pessoas,

ajuizar se serd necessario algum tipo de seguro.

Sera importante ponderar, de acordo com as orientagdes da instituicdo, a

necessidade de solicitar autorizacdo ao Encarregado de Protecao de Dados.

Quando usada codificacdao (por exemplo, em caderno de registo de
dados) esta deve apenas ser do conhecimento do investigador - adoptar

medidas de seguranca que impecam o acesso a informacgdo por terceiros.

52 Esta sintese deve poder ser apreciada pela Comissio de Etica e, neste sentido, cumprir os
requisitos solicitados pela CE - por via de regra, considera-se: titulo do estudo em causa,
justificacdo e objectivos do estudo, desenho do estudo, amostra, previsio do perfil e n® de
participantes, tipo de amostragem, critérios de inclusdo e exclusdo; duracido do estudo -
Cronograma do projecto; Folha de informagdo/consentimento informado; Plano de
minizacdo de riscos (estratégias de suporte aos sujeitos do estudo, se for caso disso) e plano
de analise dos dados.

53 Ha quem considere que este elemento é desnecessario, por isso, deve validar-se a sua
pertinéncia no local em concreto. Validar se é um dos documentos requeridos na submissdo
do projeto.

54 Apesar de constar no requerimento, nao é suficiente uma declaracao por terceira pessoa. O
préprio orientador o deve declarar.

55 Frequentemente, manuscrito na folha do requerimento ou em documento adicional. Tem a
vantagem de abreviar processo, de demonstrar a diligéncia do investigador e de ser claro
que ja foram consultados os responsaveis dos servigos.

56 [Instrumentos de colheita de dados - com respetiva autorizagdo para a sua utilizacdo pelo
autor e declaracdo da validagdo para a populacdo portuguesa, se houver, ou justificagdo, no
caso contrario) ou documentos de recolha de dados a utilizar, se aplicavel.

57Ver em Apéndice 1 - Orientagdes para o Formulario de consentimento.
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Algumas vezes, os investigadores sao escassos nas garantias que dao -
importa relevar, inclusivé no requerimento, o compromisso do investigador no

respeito pelos principios éticos e de divulgacdo®8 dos resultados do estudo.

Nenhum documento associado ao projeto podera ser utilizado ou
divulgado sem prévia e explicita autorizacdo do(s) orientador(es). Lembre-se
que a responsabilidade cientifica é do orientador e a institucional do

estabelecimento de ensino superior.

Verifique, sempre, os requisitos, documentos, lista de verificacdo (se
existir) disponibilizados pela Comissdo de Etica a que vai submeter o projeto

para revisao ética.

Nunca inicie a colheita de dados sem receber o parecer de revisao ética
favoravel da CE. Se tiver de ressubmeter, seja diligente em cumprir as

recomendagoes.

Finalmente, em termos individuais, distingamos a autorizacdo
institucional da pessoal - nao é da mesma natureza abordar uma pessoa para
ser sujeito do estudo, na sua qualidade individual ou abordar um profissional
no ambito das suas fun¢des numa determinada organizacao. Entrevistar ou
aplicar questionarios a enfermeiros, no seu contexto de trabalho, requer
autorizagdo institucional, pela natureza institucional dos dados. Diferente ¢,
por exemplo, colocar um questionario on-line e fazer apelo ao seu
preenchimento (através de pedidos de enderecamento de emails ou utilizando
as redes sociais). Realizar estudos sobre realidades dos contextos de pratica
clinica requer, obrigatoriamente, informacdo e autorizacdao do 6rgao maximo

do estabelecimento.

58 Nao em abstrato ou no geral mas em concreto, por exemplo entregando um exemplar ao
Centro de Documentacgado ou Biblioteca, ou enviando o artigo produzido.
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4. Algumas anotac¢oes quanto ao texto do trabalho

Benditos sejam os instantes, e os milimetros,
e as sombras das pequenas coisas.
Fernando Pessoa

Trata-se de enunciar alguns aspetos, sem preocupacao adicional que nao

a das consideragoes éticas e da qualidade dos procedimentos.
1. Respeito pelos participantes

1.1. Nao identificacao do(s) local(is) de realizacdao do estudo - opgao por
referéncia genérica, como «num hospital da zona da Grande Lisboa»,

«num centro de satide do sul do pais»;

1.2. Nenhuma caraterizagdo ou dados minimos sobre os contextos de
pratica clinica, apenas no estritamente relacionado com o

projeto/estagio, sem descritivos desnecessarios/futeis;

1.3. Assegure-se que a caraterizacdo®® da amostra ndo permite identificar
os sujeitos do estudo e prescindir de elementos que possam ser

potencialmente identificadores;

1.4. Nao coloque elementos identificadores nos anexos; por exemplo,
requerimentos de autorizacao® de instituicbes nao devem ser

incluidos;

1.5. Nao coloque em apéndice os verbatins®! das entrevistas, pois tornam

os participantes potencialmente identificaveis.

59 Algumas variaveis tornam potencialmente identificivel - por exemplo, identificar num
servico 20 enfermeiros e 2 especialistas: 18 do sexo feminino e 1 do sexo masculino ou
populacdo da freguesia com uma etnia ou nacionalidade especifica. Nem sempre se
perceciona que, por exemplo, referir uma situacdo patolégica associada a uma geografia
pode identificar as pessoas.

60 0 orientador deve ter conhecimento e assegura a dimensao cientifica e metodolégica do
trabalho. E o bastante.

61 Os verbatins sdo as transcri¢des das entrevistas - além de serem material do investigador,
permitem potencialmente que alguém identifique (ou possa identificar) os sujeitos do estudo
a partir do discurso.
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2. Corregdo do texto

2.1. Utilizacdo de discurso claro, objetivo, sem juizos de valor; evite

expressdes como «apenas», «por fim», «por ultimo», «<somente».

2.2. Uso da primeira pessoa do plural; nunca escreva um projeto de

investigacdo na primeira pessoa do singular;

2.3. Evite associagoes de verbos («realizdmos» em vez de «foi realizada»,
por exemplo) ou expressoes floreadas que compliquem a compreensao

da mensagem. Assegure-se do rigor e da parcimoénia do texto.
2.4. Escolha uma norma de referenciacao e use-a em todo o trabalho;

2.5. Verifique as referéncias bem como as citagcdes e transcricdes -
assegue-se que todas as citacoes diretas tém obra e numero de pagina

identificada, que permita a um leitor seguir o mesmo percurso;
2.6. Nao introduza elementos novos nem citagdes nas "Conclusdes".

3. Finalizado o trabalho, duas declaragdbes de compromisso o
acompanham®?: a do estudante®3 e a do orientador®4. Apenas com o

devido assentimento pode entregar o trabalho.

5. Lista de verifica¢ao

Considerando o proposito deste documento, foi construida uma check-list
que facilite o processo de verificagao.

O suposto é ser passivel de preencher com sim (S), ndao (N) ou nao
aplicavel (NA). Todas as respostas devem ser "sim" ou, possivelmente, NA na
questdo 4.2. Se a alguma responder com "nao", reveja séria e rigorosamente o

ou os itens a que reporta.

62 Verifique, sempre, o texto de compromisso que é utilizado na instituic¢do em que realiza o
projeto.

& Algo como "Declaro que esta Dissertacdo/ Relatério/Trabalho de Projeto é o resultado de

investigacdo orientada e independente. O seu conteudo é original e todas as fontes consultadas

estdo devidamente mencionadas no texto, nas notas e na bibliografia."

o4 Algo como " Declaro que esta Dissertacdo / Relatério/Trabalho de Projeto se encontra finalizado

e em condicdes de ser apreciada(o) pelo juri a designar."
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Quadro I - Lista de verificagdo dos aspetos éticos do trabalho

Area critério S
1. 1.1. é suficientemente concreto? é relevante? é viavel (realizavel no
Na formulacio tempo disponivel)?

do problema | 1.2. ¢ claro o valor dos resultados, como e por quem poderao ser
utilizados?
1.3. esta fundamentado, recorre a trabalhos de outros autores
(corretamente identificados) e é clara a pertinéncia do problema?

2. 2.1. todas as citagdes estdo devidamente referenciadas?
Na 2.2.todos os autores citados no corpo do traballho se encontram nas
referenciacao referéncias bibliograficas? e vice-versa?
2.3. as fontes sdo fidveis®s e validas?
3. 3.1. devidamente informado e autorizado pelo 6rgdo maximo da
Na formalizacao instituicao?
do estudo 3.2. foram respeitados os principios assumidos?

3.3. é claro para quem 1€ quais os processos seguidos/ utilizados e os
fundamentos para tal?
4. 4.1. permite ajuizar sobre a constituicdo da amostra (método de
Da relacio com amostragem, critérios, processo/ procedimentos)?
participantes | 4.2.¢é expresso o consentimento livre e esclarecido dos sujeitos?
4.3. existe consentimento aos referenciadores, se for o caso?
4.4. esta expresso o que é solicitado aos participantes do estudo?
4.5. tem informacdo sobre as estratégias de prote¢io dos participantes

do estudo?
5. 5.1. sdo explicitos os dados objetivos e 0s passos para as conclusdes
Dos dados /inferéncias?

5.2. estdo tratados de forma que assegura o anonimato dos
participantes?

5.3. estdo claramente definidos os procedimentos de anonimizac¢do
dos participantes do estudo?
6. 6.1. é redigido de forma clara e objetiva?

Do texto 6.2. existem afirmacgdes criticas fundamentadas?
6.3.ndo existem juizos de valor e interpretacdes valorativas pessoais?
6.4. ndo existem avaliagdes®® inadequadas?

7. 7.1.identificados os contributos®’ e feitos os devidos agradecimentos?
Do trabalhono | 7.2. sem desvios58 de conduta académica?
global 7.3. cumpridos os principios de integridade académica?

7.4. identifica as questdes éticas associadas ao estudo?

7.5. explicita as limita¢des do estudo?

7.5. estdo corretos os elementos formais da capa, quer quanto ao tipo
de trabalho, quer a identificacdo do orientador?

65 Nenhuma referéncia a enciclopédia colaborativa sem autor (tipo Wikipédia), a sites sem
autorias, a paginas que ndo cumpram critérios de fontes fidedignas.

66 Por exemplo, comentarios sobre os locais de estagio ou de realizagdo do trabalho.

67 Se o trabalho foi realizado, em alguma etapa, com outros contributos, devem ser realizados o
reconhecimento e o agradecimento no relatdrio/trabalho final (no pré-texto, sem referéncias
no corpo do trabalho).

68 Desvios como atos ou omissdes que lesam a integridade do trabalho, desde a condugao do
projeto, forjar dados, manipular ou omitir alguns dados, plagio, etc.
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APENDICE I

Apoios para o formulario de consentimento®®

1.

0 modelo deve constar de duas partes distintas, consagrando um

compromisso mutuo

A primeira parte - pode designar como «Informagao aos participantes»,

«Carta explicativa», «Carta-convite», ou similar - informa:

a. nome do investigador, titulo e ambito do estudo, com mencao da

1.

instituicdo académica e do(s) orientador(es);

. Titulo e descrigdo sumaria de objetivos, escolha dos sujeitos e

enquadramento do trabalho;

Em caso de participacao voluntaria no estudo, garantia formal de
sigilo, anonimato dos participantes e confidencialidade das fontes;
Explicacdo sobre o que envolve a participagdio no estudo,

procedimentos associados a participacao;

. Garantia que os dados serao usados apenas para fins da

investigacao;

Informagdo sobre as estratégias de armazenamento e guarda dos
dados;

Reconhecimento do direito do participante em revogar o
consentimento e abandonar o estudo, em qualquer momento e sem

quaisquer prejuizos, explicitando como o pode fazer;

. Informagdo sobre potenciais riscos, custos e incémodos para o

participante, se existirem, e sobre o financiamento do estudo, se
existir;

Previsdo do tempo a dispender para a participacao;

Autorizagdo para gravacgao audio, se for o caso.

Mecanismo previsto para acionar queixas/reclamagdes (como o
pode fazer e a quem se dirigir);

Contactos da equipa de investigadores (institucionais??).

69 Garantia de consentimento informado, explicado e livre pelos participantes, atestando que
s6 participam se assim o desejarem, de acordo com os seus valores e interesses.
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A linguagem deve ser clara e acessivel para as pessoas.

Em algumas situagdes, a informa¢do ganha em ser colocada sob o
formato de pergunta-resposta. Ou, utilizando declarag¢des curtas, assinalar

quadrados de resposta «sim» e «ndo» que o participante possa preencher.

3. Asegunda parte destinada a declaracao de consentimento e assinatura
do participante que consente:
a. Pode ser colocado em discurso direto7?;
b. Formulario deve ser assinado por ambos, investigador e participante,
devidamente datado;
c. Recomenda-se que sejam utilizados formulario em duplicado que

permita ao participante ficar com uma cépia assinada do mesmo.

4. Caso o participante seja referenciado’2 por um profissional de saudde,
deve existir um «duplo consentimento», ou seja, uma outra declaragao
assinada pelo referenciador da populacao alvo ao(s) investigador(es),
onde seja garantida a autorizacao expressa dessa mesma referenciacao

pelos participantes.

5. Atenda as particularidades e ao guia (quando existente) da CE onde

submete o projeto de investigacao para apreciacdo/ revisao ética.

70 £ desadequado o uso de email pessoal, especialmente se tal resultar na utilizacdo de
diminuitivos.

71 Por exemplo: Declaro ter sido informado(a), por [nome do mestrando/investigador]| sobre o
estudo: "[titulo]" que esta a realizar no ambito do [curso] , na Escola Superior de Satide do
Instituto Politécnico de Setubal, com orientacdo de [nome do orientador].Fui informado(a)

que o estudo de natureza ------ , pretende investigar ----------- . Os objectivos do estudo sdo-----
---. Compreendi que os dados sdo recolhidos através de ----------------- . Foi-me explicado que a
amostra do estudo ------------------ . A minha participacdo neste estudo consiste ------------------

- aceito que a entrevista seja gravada em formato dudio. Compreendi as garantias de
confidencialidade e protec¢do dos dados que me dizem respeito e que me foram asseguradas.
Fui também informado(a) de ter total liberdade para, em qualquer momento, desistir sem
que seja necessario justificar a decisdo e sem penaliza¢des. Considerando-me esclarecido(a),
declaro participar de livre vontade.

72 £ a forma de ultrapassar, por exemplo, o problema da revelagdo de diagnésticos de satide a
investigadores que nao podem aceder a informacao de saide de uma pessoa, sem para tal
serem autorizados.
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Informacgdo aos participantes
(exemplo em formato pergunta-resposta)

Titulo do estudo
Promotor:

Qual o ambito/contexto deste estudo?

Qual o proposito deste estudo?

Porque estou a ser convidada(o)?

0 que acontece, se aceitar participar? 73

Quais sdo as possiveis vantagens em participar?

Quais sdo as possiveis desvantagens ou riscos se aceitar participar?
Qual a duragdo do estudo? e da minha participagao?

A minha participacdo neste estudo é confidencial?

0 que acontece as informacgdes que eu der sobre mim?74
Quem pode ter conhecimento dos meus dados? 7>

0 que acontece com os resultados deste estudo? 76

Que contactos poderei utilizar caso pretenda informacoes ou reclamar de alguma
coisa?

73 Reforco que a participacdo no estudo é completamente voluntaria, que cabe a pessoa decidir
se quer ou ndo participar.

74 Referéncia a poder exercer o seu direito de acesso, retificagido, cancelamento dos dados
obtidos.

75 Eventual referéncia aos monitores de ensaios, investigadores, membros das Comissdes de
Etica, ou previsiveis possibilidades de acesso aos dados.

76 Referéncia a poderem publicados em revistas e apresentados em reunides cientificas. No
entanto, ndo sera identificado pelo nome em nenhuma destas publicagdes.
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Formulario de Consentimento Informado (exemplo)

PROJETO:

INVESTIGADOR RESPONSAVEL e contacto

Agradecemos o seu interesse e decisao de colaboracao neste estudo.
Por favor, preencha o formulario, colocando x no quadrado respetivo, caso concorde.

1. Confirmo que li e compreendi a carta informativa associada ao projecto.

2. Foi-me dada a oportunidade de colocar questdes, que foram respondidas de forma
satisfatéria.

3. A minha participacdo é voluntaria e que sou livre de desistir do estudo em qualquer
altura, sem ter que dar quaisquer explicacdes e sem quaisquer consequéncias. Para
tal, basta informar o(a) investigador(a) responsavel.

4. Compreendo que, caso esta investigacdo venha a ser publicada, todos os dados
serdo mantidos anénimos (tratados de forma agregada) e ndo serdo identificaveis
como sendo meus.

5. Compreendo que participar neste estudo ndo tem qualquer remuneragdo ou
contrapartida. E que os dados que forneco serdo utilizados apenas para fins desta
investigacao.

6. Declaro que aceito que a entrevista seja gravada em dudio. O tempo estimado sera
em 30 a 45 minutos. A investigadora podera enviar-me o verbatim para valida¢do

8. Concordo em participar neste estudo e declaro que tomo a minha decisdo de forma
inteiramente livre. Se quiser reclamar, posso contactar (colocar a informagéo)

g0 0o g g od

S —

Nome do Participante Assinatura Data

S —

Assinatura da Investigadora Responsavel Data

[Documento em duplicado]
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