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Nos termos dos N2 1 e 6 do Artigo 162 da Lei N2 21/2014, de 16 de Abril, em relagdo ao
estudo “Disfungdo vestibular em idade pedidtrica: experiéncia de um hospital tercidrio” de que é
investigador a principal Anténio Manuel Fontes Lima, médico Interno de Formacgao Especifica de
Otorrinolaringologia (ORL) no Hospital de Braga (HB), a Comiss3o de Etica para a Saude do Hospital

de Braga (CESHB) emite o seguinte parecer:

Trata-se de um estudo retrospectivo, que tem como objetivo descrever as caracteristicas da
populagdo pedidtrica referenciada para a consulta de ORL num hospital tercidrio por suspeita de
disfungdo vestibular desde o ano de 2013 até 2017, revendo as caracteristicas clinicas dos
diagnésticos mais frequentemente encontrados. O estudo das varidveis em causa que influenciam
o0 prognéstico da doenca em causa poderdo optimizar a sua abordagem e o tratamento em meio

hospitalar, optimizando recursos e custos.

A populagdo alvo é constituida por doentes em idade pedistrica com o diagnéstico de
disfungdo vestibular no Servico de ORL do HB entre 2012 e 2017, estando prevista a inclusdo de 40

participantes.

Os dados serdo recolhidos com recurso a consulta do processo clinico e de acesso exclusivo
do investigador. Serd criada uma base de dados acerca dos doentes em idade pedidtrica enviados a
consulta de CRL por suspeita de disfuncdo vestibular. Para tal sera solicitada uma listagem de
todos os doentes com o um diagnéstico compativel com disfungdo vestibular na base de dados de
codificacdo clinica pelos GDHs . Através do niimero de processo clinico de cada caso sera feita uma
recolha de informac&o clinica através da consulta do processo clinico electrdnico (Glintt-SolucBes
Clinicas). Sera criada uma base de dados do estudo, onde cada doente é identificado por um

cédigo pseudonimizado, e onde serdo registados dados de algumas varidveis como a idade, sexo,
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comorbilidades, resultados de TC, estudo vestibular realizado, diagnéstico definitivo.
Paralelamente, sera criada uma outra base de dados onde a cada nimero de processo clinico é
associado o codigo de pseudonimizagdo. Os resultados do estudo serdo divulgados em congresso

cientifico da Especialidade.

Tratando-se de um estudo retrospectivo, o consentimento informado e informacdo escrita

a0 participante sdo dispensados.

O estudo ndo é objecto de qualquer financiamento e ndo implicard abuso de recursos da
instituicao.

A aptiddo do investigador estd demonstrada e n3o s3o referidas situacdes de conflito de

interesses.

Em suma, o estudo cumpre os principios da Bioética, pelo que a CE HB nada tem a opor 3

sua realizacdo.

Documentos anexos

1- Requerimento ao CA do HB.

2- Requerimen:to de apreciacdo de projetp pe_la CESHB.

3- Informag&o do Responsavel pela Unidade/Diretor de Servigo.

4- Protocolo do estudo, incluindo:

5- Curriculum Vitae abreviado do Investigador

6- Declaragdo de Compromisso de Confidencialidade dos investigadores envolvidos
7- Informagdo sobre financiamento do projeto

8- Informagdo do EPD do Hospital.

O Presidente da C}%H
;‘ .,‘ </]B7*
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(Dr. Juan R. Garcia)
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