Fluxograma: Monitorizagao e gestao de riscos, e efeitos adversos e resultados

inesperados

A investigagao envolve

populagdes vulneraveis?

SIM

NAO

Existem riscos ou potenciais efeitos adversos
significativos decorrentes da participagao, mesmo que
pouco provaveis?

J NAQ

«Informar (Consentimento Informado e Debriefing)
+Monitorizar
«Comunicar a CEEP
sDetalhar meios e procedimentos de mitigagao e
gestao dos efeitos adversos. Essa informagao deve
constar do consentimento informado e debriefing. Em
razao do disposto nos nimeros 9, e 16 a 18 da
Declaragao de Helsinquia, devem disponibilizar-se,
para além de nameros de telefone de servigos da
comunidade (e.g. Linha de Apoio Psicolégico do
SNS24), outros modos de mitigagao dos efeitos
adversos observados. A responsabilidade pelo dano
causado pela investigagao nao pode transferir-se para
ofa participante (ainda que este seja informado no
consentimento), nem transferir-se para terceiros.

\
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A investigagao é de baixo risco.
Nos estudos em que, pela sua natureza ou ambito, se possam vir a observar efeitos

adversos transitérios e inesperados (e.g. desconforto psicolégico), decorrentes da

reflexao o ambito da investigacao ou outros, a CEEP procedera a uma analise dos
procedimentos sugeridos pela equipa de investigagao para minimizar e gerir tais
riscos e efeitos, caso a caso. A CEEP, sugere se considere:

+Informar (Consentimento Informado e Debriefing)

-Monitorizar (e.g. possibilitar que, se o desejar, a/o participante informe a equipa de
investigagao usando um dos contactos disponibilizados no consentimento
informado e debriefing, ou disponibilizar um link para um questionario anénimo
separado com campo aberto para preenchimento pelo/a participante)

+Comunicar a CEEP

«Disponibilizar os contactos de servigos da comunidade (e.g. Linha de Apoio

Psicologico do SNS24) como forma de mitigagao dos efeitos adversos observados e
de estabilizagao.
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CEEP:
A ocorréncia em > %5 de efeitos adversos ou resultados inesperados devera resultar na suspensao da realizagao do estudo até que a CEEP reuna e analise a
proposta da equipa de investigagao sobre medidas adicionais a adotar pela equipa de investigagao para mitigar esses riscos

Etapa 1.

Ainvestigacao envolve populacgdes vulneraveis? Sim/Nao

SE SIM,
Etapa 2.

Independentemente da probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos significativos ou
resultados inesperados, a equipa de investigagao devera desenvolver um plano de
monitorizacdo e mitigacdo destes riscos, devendo fazer-se sempre referéncia a este no
consentimento informado e debriefing.

Etapa 1.

Ainvestigacao envolve populagdes vulneraveis? Sim/Nao
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SE NAO,
Etapa 2.

Existem riscos ou potenciais efeitos adversos significativos decorrentes da participacéo (e.g.,
recolha de dados sensiveis, indugéo de desconforto fisico/psicolégico, atribuigao de rétulos
com impacto no autoconceito, atividades invasivas, recolha de materiais bioldgicos),
mesmos sao pouco provaveis? Sim/Nao

SE NAO,
Etapa 3.
Ainvestigacao é de baixo risco.

N&o existem riscos ou potenciais efeitos adversos significativos decorrentes da participacéo,
OouU 0S mesmos sao pouco provaveis. Ha estudos que, pela sua natureza ou

ambito, podem vir a originar efeitos adversos transitérios e inesperados (e.g. o desconforto
psicoldgico), decorrentes da reflexdo o &mbito da investigagao ou outros, ou mesmo
resultados inesperados. Nestes casos, a CEEP procedera a uma analise, caso a caso, dos
procedimentos previstos pela equipa de investigacao para mitigacao e gestao de tais
potenciais riscos, efeitos adversos e resultados inesperados.

A CEEP sugere que, em tais casos, se considere: verter esta informag¢ao no consentimento
informado e debriefing, com a indicacdo do procedimento de monitorizacdo destes riscos,

ainda que estes sejam pouco provaveis.

Por exemplo, pode sugerir-se a/ao participante que informe a equipa de investigagcdo usando
um dos contactos disponibilizados no consentimento informado e debriefing, ou
disponibilizar um link para um questiondrio andnimo separado com pergunta aberta na qual
se indiquem os efeitos adversos ocorridos.

Etapa 4.

Houve comunicacao a equipa de investigacao da ocorréncia de efeitos adversos ou
resultados inesperados? Sim/Nao

SE SIM,

A equipa de investigacdo deve informar a Comissao de Etica Especializada em Psicologia, no
ambito do processo de monitorizagao de riscos e efeitos adversos. A ocorréncia em > %5 de
efeitos adversos ou resultados inesperados devera resultar na suspensao da realizagao do
estudo até que a CEEP relna e analise a proposta da equipa de investigagcdo sobre medidas
adicionais a adotar pela equipa de investigacao para mitigar esses riscos.
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Etapa 1.

A investigagao envolve populagdes vulneraveis? Sim/Nao

SE NAO,
Etapa 2.

Existem riscos ou potenciais efeitos adversos significativos decorrentes da participacéo (e.g.,
recolha de dados sensiveis, indugéo de desconforto fisico/psicolégico, atribuigao de rétulos
com impacto no autoconceito, atividades invasivas, recolha de materiais bioldgicos) ou os
mesmos sao pouco provaveis? Sim/Nao

SE SIM,
Etapa 3.
A investigacdo comporta riscos moderados a elevados.

A informacédo acerca dos potenciais riscos, efeitos adversos significativos e resultados
inesperados deve ser vertida no consentimento informado e debriefing, com a indicacdo do
procedimento de monitorizacao e mitigacao destes riscos e efeitos adversos, ainda que estes

sejam pouco provaveis.

Deve disponibilizar-se uma forma de contacto com a equipa de investigagao ou outro para
notificacdo desta acerca dos efeitos ou resultados observados. Todas as notificacdes de
efeitos adversos ou resultados inesperados devem ser comunicados & Comisséo de Etica
Especializada em psicologia.

Devem disponibilizar-se meios e procedimentos de mitigacdo desses efeitos adversos. Essa
informacgé&o deve constar do consentimento informado e debriefing. Em razdo do disposto
nos numeros 9, e 16 a 18 da Declaracao de Helsinquia, devem disponibilizar-se, para além de
numeros de telefone de servicos da comunidade (e.g. Linha de Apoio Psicoldgico do SNS24),
outros modos de mitigagao dos efeitos adversos observados. A responsabilidade do dano
causado nao pode transferir-se para o/a participante, ainda que este seja informado no
consentimento, nem para terceiros.

Etapa 4.

Houve comunicacao a equipa de investigacao da ocorréncia de efeitos adversos ou
resultados inesperados? Sim/Nao
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SE SIM,

A equipa de investigacdo deve informar a Comissao de Etica Especializada em Psicologia, no
ambito do processo de monitorizagao de riscos e efeitos adversos. A ocorréncia em > %5 de
efeitos adversos ou resultados inesperados devera resultar na suspensao da realizagéo do
estudo até que a CEEP reuna e analise a proposta da equipa de investigagao sobre medidas
adicionais a adotar pela equipa de investigagcao para mitigar esses riscos.

Fluxograma: Monitorizagéo e gestao de riscos e danos associados a participagdo em investigacdo cientifica
v. 1.2, 19 de dezembro de 2025



