Unidade de Investigacdo
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Exmo. Senhor
Presidente do Conselho de Administragcdo do

Centro Hospitalar de S. JoGo - EPE

Assunto: Pedido de autorizacdo para realizagcdo de estudo/projecto de investigacdo

Nome do Investigador Principal: 3&’3\;& Hmm?u.x dos Sc; Jo,s gﬂsémgiv

Titulo do projecto de investigagGo: {)t\.ML Lungzw ¢7 j‘, G3¢

d&;’(d‘ M Z,yuct\ gy[,‘d{buwdg

Pretendendo realizar no(s) Servigo(s)

F,.C)r\mut‘,\ . (QM ” K 55)3«‘;“‘1 de S«&; JX:E (QH%’)M

de (;ga_é%glg, 6gROQ

do Centro Hospitalar de S. Jodo - EPE o estudo/projecto de investigagdo em epigrafe,

solicito a V. Exa., na quadlidade de Investigador/Promotor, autorizagcdo para a sua .

efectivacdo.

Para o efeito, anexa toda a documen

tacdo referida no dossier da ComissGo de Etica do

Centro Hospitalar de S. Jodo respeitante a estudos/projectos de investigacdo, a qual

enderecou pedido de apreciagcdo e parecer.

Com os melhores cumprimentos.

Porto, 28 / _Derewmbre /2015

Comissao de ftica para a Salde do Centro Hospitalar de S. Jodo — EPE
Modelo CES 01

O INVESTIGADOR/PROMOTOR
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Comissdo de Etica para a Satude do HSJ

Parecer

Projeto intitulado “Phenotypic heterogeneity by germline MMR gene defect in Lynch Syndrome
patients in CHSJ”.

Estudo que pretende vir a ser desenvolvido no Servigo de Cirurgia Geral do CHSJ pelo estudante
do MI em Medicina pela FMUP Jorge Hernéani dos Santos Eusébio, sob orientacdo da Dr* Laura Elisabete
Ribeiro Barbosa, que servira de elo de ligagdo.

Do ponto de vista cientifico trata-se de um estudo observacional e retrospectivo cujo objectivo
principal consiste em avaliar os doentes com Sindroma de Lynch diagnosticados no CHSJ entre os anos
de 2012 a 2015 e relacionar o fenétipo e os achados clinicos e anatomopatologicos desses doentes com a
presenca de mutagdes nos diferentes genes de MMR (mutations of mismatch repair genes).

Nio estdo previstos riscos ou beneficios diretos para participantes € ndo serdo realizados
questionarios.

Esta previsto o acesso aos dados clinicos pelo investigador, através do elo de ligagao.

Face a natureza do estudo, a obtengdo de consentimento informado ¢ dispensavel.

O investigador dispde da competéncia cientifica para realizag@o do estudo que esta autorizado pelo
diretor do Servico de Cirurgia Geral.

O estudo ndo prevé a realizagiio de exames complementares ¢ ndo ¢ financiado.

Em face da analise do protocolo proponho a sua aprovagdo pela CES do CHSI.

Porto, 27 de janeiro de 2016 O relator

Prof. Manuel Pestana
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CES

COMISSAD DE ETICA PARA A SAUDE
7. SEGURO

a. Este estudo/projecto de investigacdo prevé intervengdo clinica que implique a
existéncia de um seguro para 0s participantes?

SiM D (Se sim, junte, por favor, copia da Apdlice de Seguro respectiva)
NAO []
NAO APLICAVEL

8. TERMO DE RESPONSABILIDADE

Eu,Jorge Hernani dos Santos Eusébio

s

abaixo-assinado, na qualidade de Investigador Principal, declaro por minha honra que as
informacg&es prestadas neste questionario sao verdadeiras. Mais declaro que, durante o estudo,
serdo respeitadas as recomendacGes constantes da Declaragéo de Helsinquia (com as emendas
de Toguio 1975, Veneza 1983, Hong-Kong 1989, Somerset West 1996 e Edimburgo 2000) e da
Organizagdo Mundial da Satde, no que se refere & experimentacéo que envolve seres humanos.
Aceito, também, a recomendacéo da CES de que o recrutamento para este estudo se faré junto
de doentes gue nao tenham participado em outro estudo no decurso do actual internamento ou

da mesma consulta.

Porto, 28/ Dezembro /2015
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O Investigador Principal

PARECER DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE DO CENTRO HOSPITALAR DE S. JOAO

A Comissio de Fuca para 2 Saude
A [ROVA por unanimidade o parecer do
relator, pelo que nada tem a opor a

realibagad  Jesie projecto de investigagio.
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