ANEXO
COMISSAO DE ETICA E DEONTOLOGIA
Esclarecimentos sobre dificuldades no preenchimento do RAPI

Esta Comissdo tem detetado algumas dificuldades no preenchimento do RAPI, as quais
tém levado a que um numero significativo de processos receba a avaliacdo de
pendente, obrigando a uma reformulacdo. Deste modo, lembramos alguns
procedimentos necessarios para que um RAPI seja aprovado:

a) Se a participacdo no estudo ndo é andénima tal implica que os pontos 4.1, 5,
7.1, 8.1, 10.1 do RAPI sejam preenchidos em consonancia, salientando-se a
necessidade de um consentimento informado assinado (mesmo que o
estudo seja realizado on-line) e de considerar que o risco é superior ao
minimo;

b) Sempre que existir gravacdo (i.e., registo dudio e/ou imagem) da realiza¢do
de tarefa por parte de participante(s) (e.g., entrevista, realizacdo de prova,
tarefa de grupo) existe o risco de identificagdo do/da participante e,
consequentemente, o estudo ndo é anénimo e no consentimento
informado deve explicar-se a necessidade de gravacao, os procedimentos a
adotar para garantir a confidencialidade da informacao recolhida, e indicar-
se se haverd destruicdo da informacao identificativa (no caso de estar
prevista a manutencao deste tipo de informacao, tal tem de ser justificado
no RAPI e tem de ser autorizado pelo/a participante: e.g., manutencdo de e-
mail do/a participante com vista a contacto para potencial participacdo em
estudos futuros);

c) Sempre que estdao envolvidos participantes vulnerdveis (i.e., participantes
que ndo sdo capazes de dar o consentimento informado seja por falta de
competéncia, seja devido as circunstancias envolvidas, ou que suscitam
duvidas sobre sua voluntariedade, ou ainda participantes em que possa
estar em causa suscetibilidade a pressdo ou dano) existe a necessidade de
um consentimento informado assinado, sendo que, no caso de criangas e
jovens menores de idade, o consentimento é obtido junto da/o
mae/pai/encarregado de educacdo/tutor legal; a exigéncia de
consentimento assinado aplica-se mesmo que o estudo seja realizado on-
line;

d) Em estudos clinicos ou em investigacdes que utilizem instrumentos com
definicao de pontos de corte que permitam identificar resultados com
significado clinico para a populacdo Portuguesa, deve ser mencionada a
possibilidade de posterior contacto com o/a participante para
esclarecimento de resultados individuais inesperados (possibilidade a ser
colocada no Cl), independentemente do objetivo da investigacdo;

e) Os instrumentos a aplicar devem ter a referéncia (autor, data) quer da
versdo original, quer da traducdo para a lingua portuguesa; caso o
instrumento seja construido ou traduzido no ambito da investigacdo em
anadlise (RAPI), entdo a versdo integral do instrumento deve ser submetida a
CD;



f)

g)

h)

j)

Quando o estudo pressupde estabelecer a correspondéncia entre dados
recolhidos em momentos diferentes (e.g., estudos longitudinais) ou dados
recolhidos com diferentes participantes (e.g., pais-filhos, professor-aluno,
membros de casal, chefe-subordinado), o processo que permitira
estabelecer essa correspondéncia precisa ser explicado, nomeadamente
como é criado o cédigo, quem o conhece e a eventual destruicdo da
equivaléncia entre cédigo e identificacdo do/da participante;

O conteldo da divulgacdo do estudo para recrutar eventuais participantes
(e.g., informacdo nas redes sociais, e-mail enviado pela Direcdo de
instituicOes) precisa ser submetido a CD;

A informacao pds-estudo (Ponto 9.1 do RAPI) corresponde a uma conclusdo
sucinta dos principais resultados do estudo em linguagem nao técnica,
adequada a divulgacdo para leigos. A apresentacao exclusiva de
documentos cientificos (e.g., tese de mestrado; artigo cientifico) ndo é
adequada;

Estudos que envolvam engano intencional (deception) tém
obrigatoriamente risco superior ao minimo (Ponto 5 do RAPI deve ser
preenchido em consonancia), pelo que neste caso tera de ser explicado
ao/a participante o real objetivo da investigacdo imediatamente apds a
finalizacdo da tarefa e pedido o seu consentimento informado assinado
para este efeito;

Em estudos que impliguem consentimento informado assinado pelo/a
participante (ou tutor/ responsavel legal), a assinatura tem de ser a
assinatura oficial, mesmo que seja usada assinatura digital.




