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Informação ao Participante e Formulário do Consentimento Informado

	

	

	INFORMAÇÃO AO PARTICIPANTE E FORMULÁRIO DE
CONSENTIMENTO INFORMADO 

	



TÍTULO DO ESTUDO: INTernal MEDicine profile of Heart Failure patients – an inpatient snapshot – INTERMED-HF (Perfil dos doentes com insuficiência cardíaca na Medicina Interna – um retrato do internamento)
PROMOTOR: Sociedade Portuguesa de Medicina Interna (SPMI) através do Núcleo de Estudos de Insuficiência Cardíaca (NEIC) da SPMI
INVESTIGADOR PRINCIPAL:Nome do IP do centro
CENTRO DE ESTUDO:Hospital X– Serviço Medicina Interna / 
MORADA:Morada do centro	
CONTACTO TELEFÓNICO:Contacto do centro	

Está a ser convidado(a) a participar num estudo observacional que irá ocorrer numa única data. Antes de decidir se quer participar, é importante que compreenda o motivo da realização deste estudo, o modo como a sua informação será utilizada e o que é que o estudo envolve. Por favor, demore o tempo necessário para ler atentamente a informação que se segue e, se assim desejar, discuti-la com o seu médico assistente.
Depois de compreender o estudo e de não ter qualquer dúvida acerca do mesmo, deverá tomar a decisão de participar ou não. Caso queira participar, ser-lhe-á solicitado que assine e date este formulário. Após a sua assinatura e a do Investigador, ser-lhe-á entregue uma cópia. Caso não queira participar, não haverá qualquer limitação nos cuidados que irá receber.

QUAL É O OBJETIVO DO ESTUDO?
O INTernal MEDicine profile of Heart Failure patients – an inpatient snapshot – (INTERMED-HF)  ou Perfil dos doentes com insuficiência cardíaca na Medicina Interna – um retrato do internamento, é um estudo científico, multicêntrico, de âmbito nacional. No contexto deste estudo, serão coletados os dados referentes à sua história clínica, os resultados dos exames concluídos até esta altura e o tratamento em curso para a sua doença. A recolha destes dados será realizada por médicos da equipa de investigação, que poderão não ser o seu médico assistente.
Através da análise dos seus dados, poderemos avaliar a demografia, perfil clínico e laboratorial e ainda o tipo de tratamento realizado aos doentes com insuficiência cardíaca nas enfermarias de Medicina Interna em Portugal. A recolha de dados da vida real na enfermaria irá possivelmente permitir perceber que áreas do percurso do doente internado com insuficiência cardíaca carecem de intervenção, de forma a melhorarmos esse mesmo percurso. O(a) senhor(a), bem como todos os outros insuficientes cardíacos, poderá beneficiar com estes conhecimentos.

PARTICIPAÇÃO VOLUNTÁRIA/ RETIRADA DE CONSENTIMENTO
Depende de si decidir se quer ou não participar no estudo. Mesmo que decida não participar, não será prejudicado(a), de maneira alguma, em termos do tratamento e assistência médica a que tem direito. Se decidir participar, ser-lhe-á entregue este Formulário de Consentimento Informado para assinar e datar. A participação no estudo depende da assinatura do presente Formulário de Consentimento Informado. Se decidir participar, será sempre livre de desistir do Estudo em qualquer altura, sem necessidade de se justificar. Esta decisão não afetará os cuidados de saúde a que tem direito.

O QUE TENHO DE FAZER?
Caso decida participar, o Médico investigador, irá rever este formulário de consentimento consigo, e pedir-lhe-á para o assinar e datar.
O estudo não inclui mais visitas ao hospital após ter alta.
Não lhe será efetuada nenhuma análise ou exame específico no âmbito do Estudo, e não lhe será pedido que tome quaisquer medicamentos experimentais ou outros. Será tratado exclusivamente segundo as boas práticas clínicas, quer aceite ou não participar no estudo.
Não terá de participar ativamente no Estudo, nem será necessário realizar entrevista clínica, sendo todos os dados retirados do seu processo clínico informatizado. 
O Médico investigador do estudo irá seguidamente preencher um questionário acerca dos seus dados: o seu grau de autonomia, local e duração do internamento, exames complementares e tratamentos em curso. O questionário recolhe ainda informação relativa à sua idade, sexo, história clínica relevante e medicação. 

QUAIS SÃO OS POSSÍVEIS EFEITOS SECUNDÁRIOS, RISCOS E INCÓMODOS POR PARTICIPAR?
Tratando-se de um estudo meramente observacional, a sua participação não inclui quaisquer procedimentos ou análises que não estejam indicados de acordo com a prática clínica local e com o diagnóstico que motivou o seu internamento atual. Não serão igualmente administrados quaisquer fármacos experimentais. Não existem riscos específicos associados à sua participação neste estudo, que em nada modifica o seu seguimento habitual.
Não existem benefícios clínicos imediatos para si. No entanto, a informação proveniente deste Estudo poderá ajudar-nos a descrever a forma como a insuficiência cardíaca é gerida na prática clínica real nas enfermarias de Medicina Interna em Portugal, nomeadamente no  que toca ao tipo de tratamentos implementados. Esta informação poderá alargar o conhecimento científico e facilitar o tratamento dos doentes com insuficiência cardíaca no futuro.

COMPENSAÇÃO E CUSTOS ADICIONAIS
Não irá receber qualquer compensação financeira, nem lhe serão imputados custos adicionados por decidir ou não participar no estudo. Irá receber o mesmo tratamento médico que receberia caso opte por não participar neste estudo.
PRIVACIDADE DE DADOS/ CONFIDENCIALIDADE
A sua participação neste estudo é inteiramente confidencial e anónima.
A gestão, comunicação e transferência de dados pessoais dos doentes que participam neste estudo está conforme a Lei de proteção de dados pessoais (Lei n.º67/98, de 26 de outubro) e o Regulamento Geral de Proteção de Dados (Regulamento (UE) 2016/679, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo à proteção das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e à livre circulação desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Proteção de Dados).
Ao assinar este formulário está a dar o seu consentimento, ao médico investigador do estudo e à sua equipa, e ao Promotor para registar e usar os seus dados pessoais para o mesmo (“Dados do Registo”). O termo “dados do Registo” inclui: a sua idade, sexo, e dados da sua história clínica e tratamentos realizados durante o internamento, quando incluído no estudo.
O consentimento para a utilização dos seus dados do Registo não tem um prazo de validade específico. No entanto, durante a realização do estudo, os seus dados serão conservados de forma pseudonimizada, ou seja, associados a um código. Este código, cuja correspondência com a sua identidade será exclusivamente acessível ao Médico Investigador Principal e ao Promotor, permitirá a identificação dos dados recolhidos. A conservação desses dados terá um prazo de 5 anos. Pode retirar o seu consentimento em qualquer altura informando o seu médico dessa intenção. 
Pessoas autorizadas pela Sociedade Portuguesa de Medicina Interna/Núcleo de Estudos de Insuficiência Cardíaca, autoridades reguladoras ou outras entidades supervisoras poderão rever os seus Dados do Estudo, para conferir a informação recolhida e registada pelos investigadores, designadamente para assegurar o rigor dos dados que lhe dizem respeito e para garantir que o Estudo foi desenvolvido corretamente e que os dados obtidos são fiáveis.
O Hospital do Médico Investigador do estudo e a Sociedade Portuguesa de Medicina Interna/ Núcleo de Estudos de Insuficiência Cardíaca são responsáveis pelo manuseamento dos seus Dados do Estudo, de acordo com as correspondentes obrigações enquanto tal, em face da legislação de proteção de dados pessoais.
Os dados recolhidos serão armazenados numa base de dados do Núcleo de Estudos de Insuficiência Cardíaca. A Sociedade Portuguesa de Medicina Interna/ Núcleo de Estudos de Insuficiência Cardíaca poderão utilizar os seus dados para a condução do Estudo e para investigação clínica.
Tem o direito de solicitar informação sobre os seus dados do estudo na posse Sociedade Portuguesa de Medicina Interna/ Núcleo de Estudos de Insuficiência Cardíaca. Também tem o direito de solicitar a correção desses dados ou o respetivo apagamento. Tem, ainda, direito a receber os dados pessoais que tenham sido recolhidos no âmbito do presente estudo e o direito de os transmitir a outras pessoas. Se desejar fazer um pedido de informação, por favor contacte o Médico investigador que, se necessário, o(a) ajudará a entrar em contacto com a entidade promotora e responsável pelo tratamento dos dados.
Caso se oponha ao tratamento ou venha a retirar o seu consentimento, o Promotor do Estudo não utilizará mais os seus dados do Estudo nem os partilhará com terceiros. A entidade promotora poderá, no entanto, utilizar os dados do Estudo partilhados com ela no período anterior a ter retirado o seu consentimento.
O exercício dos seus direitos de acesso, retificação, apagamento e portabilidade dos dados, limitação e oposição ao tratamento, ou retirada do consentimento, deve ser realizado junto do Médico investigador (oralmente, por escrito para determinado email ou morada, designadamente os contactos infra).
Se considerar que o tratamento dos seus dados pessoais está a ser realizado em violação do Regulamento Geral de Proteção de Dados e demais legislação aplicável, poderá apresentar reclamação à autoridade de controlo, nomeadamente a Comissão Nacional de Proteção de Dados (www.cnpd.pt). 
Ao assinar este formulário, autoriza a utilização dos Dados do Registo, tal como descrito neste formulário.

QUEM POSSO CONTACTAR SE NECESSITAR DE MAIS INFORMAÇÃO OU AJUDA?
Se necessitar de informação adicional, por favor contacte o seu Médico do Registo:
Dr.	
Telefone:	
E-mail:
Morada:

Contactos da Comissão de Ética local:
Presidente da Comissão de Ética do Hospital: 
Telefone: 
E-mail:
Morada:


CONSENTIMENTO INFORMADO
	
	Sim
	Não

	Confirmo que li e compreendi toda a informação escrita neste documento sobre este estudo, tive oportunidade de fazer perguntas e recebi respostas satisfatórias, e tive tempo suficiente para considerar a minha participação no estudo.
	□
	□

	Consinto em participar no estudo e compreendo que irei receber uma cópia deste documento assim que o assinar.
	□
	□

	Confirmo que a minha participação no estudo é totalmente voluntária e que me foi explicado que, se decidir não participar, tal não irá prejudicar os meus cuidados de saúde.
	□
	□

	Aceito que utilizem a informação relativa à minha história clínica e aos meus tratamentos no estrito respeito do segredo médico e anonimato. Os meus dados serão mantidos estritamente confidenciais. Autorizo a consulta dos meus dados apenas por pessoas designadas pelo promotor e por representantes das autoridades reguladoras.
	□
	□

	Aceito que os dados gerados durante o estudo sejam informatizados pelo promotor ou outrem por si designado.
	□
	□








Ao assinar este Formulário, estou a consentir que os meus dados pessoais, incluindo dados relacionados com a minha saúde/condição, possam ser utilizados como descrito neste formulário de consentimento informado.


___________________________________________________________
Nome impresso do(a) doente (MAIÚSCULAS)


_________________________________________				_______________
Assinatura do(a) Doente				Data da assinatura
A ser assinado e datado pelo(a) doente


____________________________________________________________
Nome impresso do(a) médico(a) que conduziu o processo de Consentimento Informado (MAIÚSCULAS)

_________________________________________				_______________
Assinatura do(a) Médico(a)que conduziu o 				Data da assinatura
processo de consentimento informado	


O(A) representante legal deve também assinar se o(a) doente não for capaz de assinar. A relação entre o(a) representante legal e o (a) doente deve estar escrita. A assinatura de uma testemunha imparcial deve ser adicionada se o(a) doente for analfabeto(a).

______________________________________________________________
Nome impresso do(a) representante legal (MAIÚSCULAS)

_________________________________________				_______________
Assinatura do(a) representante legal 				Data da assinatura

Testemunha Imparcial:
______________________________________________________________
Nome impresso do(a) Testemunha Imparcial: (MAIÚSCULAS)

_________________________________________				_____________
Assinatura do(a) Testemunha Imparcial:        				Data da assinatura
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Sociedade Portuguesa
de Medicina Interna

Nucleo de Estudos de Insuficiéncia Cardiaca

Conhega o Nicleo de Estudos de Insuficiéncia Cardiaca da Sociedade Portuguesa da Medicina Interna (SPMI). = N E I C
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Coordenadora: Irene Marques (Centro Hospitalar Universitario de Santo Anténio, ULS de U INSUFICIENCIA CARDIACA
Santo Anténio, Porto)
Coordenador-adjunto: Pedro Morais Sarmento (Hospital da Luz - Lisboa) REUNIAO DO NUCLEO
Secretariado:
Ana Nascimento (Hospital de Santa Luzia, ULS do Alto Minho, Viana do Castelo) s il

César Lourengo (Hospital do Divino Espirito Santo, Ponta Delgada)

Inés Aratjo (Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, ULS de Lisboa Ocidental, Lisboa)
Joana Pimenta (Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho, ULS de Gaia/Espinho,
Gaia, Vila Nova de Gaia)

Luis Santos (Hospital Central do Funchal, SESARAM, Funchal)

Patricia Dias (Centro Hospitalar e Universitdrio de Coimbra, ULS de Coimbra, Coimbra)
Pedro Carreira (Centro Hospitalar de Setibal, ULS da Arrébida, Setibal)

Vanessa Carvalho (Hospital da Luz - Setabal)
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Conhega as informagdes titeis do Nicleo de Estudo de Insuficiéncia Cardiaca da Sociedade Portuguesa de Medicina Interna.
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