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INTRODUGAO

A apreciagao ética de projetos de investigagdo desem-
penha um papel fundamental na salvaguarda dos principios
morais, juridicos e cientificos, bem como no respeito pelos
direitos humanos no contexto da investigagdo em saude.
Esta préatica assegura que os projetos de investigacéo se-
jam realizados de acordo com padrbes éticos rigorosos,
evitando danos fisicos, psicoldgicos ou sociais aos partici-
pantes envolvidos. Além disso, a avaliagdo ética garante a
validade e a integridade dos resultados dos estudos, pois
ajuda a evitar vieses ou distor¢cbes que poderiam surgir
de praticas antiéticas. A confianga publica na comunidade
cientifica também é fortalecida quando os projetos de in-
vestigacdo sdo conduzidos de maneira ética, promovendo
a transparéncia, a responsabilidade e a credibilidade das
descobertas cientificas.’

A produgéo cientifica desempenha um papel fundamen-
tal no avango do conhecimento médico e na melhoria da
qualidade dos cuidados de saude sendo importante a cria-
¢ao de estruturas capazes de se adequarem a necessida-
de de apoiar, criticamente, estudos que, em ultima analise
permitam a melhoria dos resultados em saude quando se
tratam doentes do mundo real.'?

As Comissdes de Etica desempenham papel funda-
mental neste ambito, sendo para tal necessario, segundo
a regulamentagéo portuguesa vigente, a sua aprovacao,
para homologagéo pelas entidades diretivas, existindo, a
data do caso presente, uma por administragdo regional de
saude (ARS), unidade local de saude (ULS) e servico regio-
nal de saude."?

As comissdes de ética para a saude (CES) das ARS

tém-se desenvolvido no sentido de promover a investi-
gacado com qualidade nos Cuidados de Saude Primarios
(CSP) e estéo regulamentadas.’* No entanto, a submisséo
de protocolos de projetos de investigacdo multicéntricos a
varias CES pode representar uma barreira a investigacéo
nos CSP em Portugal.*®

O Decreto-Lei n.° 21/2014, prevé a criagao de uma pla-
taforma informatica nacional para facilitar o processo de
submisséo e a formagéao da Rede Nacional de Comissdes
de Etica para a Saude (RNCES),"® uma medida para pro-
mover a padronizagdo e a simplificagdo das submissdes,
otimizando a colaboragéo entre as CES e os investigado-
res, mas que apesar de regulamentada,® nunca chegou a
ser implementada. O artigo 4.° do decreto-Lei n.° 80/2018
vem enfatizar o papel e importancia da RNCES. Esta legis-
lagdo prevé ainda a emissao de parecer pelas CES em 30
dias.’

A 1 de janeiro de 2024, foi implementada uma nova or-
ganizacao no Servico Nacional de Saude com a divisdo em
unidades locais de saude, que congregam as unidades de
CSP e as diversas unidades hospitalares publicas. Neste
processo, com a extingdo programada das diferentes ARS,
€ ainda incerto (a data de redacgéo deste artigo) o destino
das diferentes CES destas estruturas. Ainda mais desco-
nhecido € o modo de atuagao e articulagéo entre as dife-
rentes CES, que se antevé que tenham o ambito de ULS.

No presente trabalho procede-se a analise dos desa-
fios enfrentados pelos investigadores no processo de sub-
missao de um protocolo de estudo de ambito nacional as
diferentes CES. Este artigo reflete a perspetiva dos autores
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quanto as dificuldades sentidas e as propostas que reali-
zam para a otimizagdo das condigbes logisticas e organi-
zacionais, sem desmerecer o esforgo dos profissionais das
distintas comissdes de ética para a saude em Cuidados de
Saude Primarios. Os investigadores enfrentaram desafios
ao submeter o seu protocolo a multiplas CES, em diferen-
tes regides e ULS. Destacam-se a burocratizacéo, a falta
de padronizacdo dos diversos modos de submisséo, os
diferentes documentos necessarios com diferentes solicita-
¢cbes de informacao e os tempos de apreciacéo desconfor-
mes, que dificultam e atrasam o processo de aprovagao.
O suscitar de possiveis solugdes para melhorar o pro-
cesso de submissédo de protocolos de investigagdo nos
CSP em Portugal é importante, pelo que os autores apre-

sentam uma descri¢ao reflexiva sobre o tema.

Relato de submissao as CES de um protocolo de estu-
do de ambito nacional

Descreve-se o processo de submissdo de um protoco-
lo de um estudo observacional, transversal, que envolveu
a aplicagdo de um inquérito a nivel nacional cujo objetivo
principal era a caracterizagao da investigagdo em CSP, em
Portugal. Visto tratar-se de um estudo a nivel nacional e
com todos os profissionais de saude a exercer fungdes
em CSP como publico-alvo, a amostra pretendida previa
a obtencao de, pelo menos, 200 respostas por grupo pro-
fissional e por regido. Na Tabela 1 encontra-se detalhado o
processo de submissao as diferentes CES.

Tabela 1 — Processo de submiss&o as diferentes Comissées de Etica para a Saude (anonimizadas) (secg&o inicial)

CES
(Submissao inicial)

Contactos subsequentes

Parecer final

1
(26 de julho 2022)

2
(26 de julho 2022)

4
(26 de julho 2022)

28 de julho:

Contacto a solicitar a submissdo das declaragdes dos diferentes Diretores Executivos, foi
também solicitado que fossem retificados os anexos e que fosse anexado um documento
PDF com o inquérito, e documentos separados com cronograma e orgamento. (incluidos no
documento do protocolo)

2 de agosto:
Resposta da equipa a solicitar escusa de autorizagéo prévia por inviabilidade do pedido e
submissao dos documentos requeridos.

29 de agosto:

Contacto a informar que o estudo estava incluido na Ordem de Trabalhos da 43 4e outubro

reunido do dia 13 de setembro e que faltava a declaragdo do Orientador do Estudo.
- Apesar de o projeto ter iniciado de forma integrada com um projeto de doutoramento,
o trabalho em questdo conta com uma equipa alargada, sem relagdo com o projeto de
doutoramento. Além do exposto, a declaragdo de Orientacdo € solicitada no sentido
de garantir a exequibilidade do projeto. A formagdo em metodologias de investigagcdo
apresentada nos CV dos Investigadores Principais pressupde capacidade metodoldgica
para a realizagao de um estudo da natureza proposta (observacional, transversal, analitico),
contando ambos com experiéncia clinica e de investigacdo na area que suportam. Ainda
assim a ARS nao prescindiu desta declaragao, pelo que o documento solicitado foi remetido
no dia 14 de setembro, embora com atraso por estar dependente de terceiros ao projeto,
tendo contribuido para um atraso de um més na apreciacao do projeto.

Necessario reformular a informagéo enviada de acordo com o formulario préprio da CES;

16 de setembro:

28 de outubro

Parecer intermédio favoravel condicionado a esclarecimentos sobre o processo de 4 de novembro

confidencialidade de dados.

2 de agosto:

Necessario reformular a informagao constante na declaragdo de Investigador Principal de
acordo com o formulario proprio da CES;

- Indicagédo para submeter a documentacgéo a outras CES existentes no na regido

13 de outubro:

N&o emitiu

Contacto telefénico a informar que para a realizagdo do estudo seré necessario o parecer parecer até ao

prévio da diretora executiva e a solicitar esclarecimento de questdes éticas relativamente a0 momento

estudo.
Os esclarecimentos e pedido de autorizagdo para a Diretora Executiva seguiram no mesmo
dia e a autorizagéo pela Diretora Executiva foi enviada no dia 26 de outubro.
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Tabela 1 — Processo de submiss&o as diferentes Comissdes de Etica para a Satde (anonimizadas) (secgao final)

CES

(Submissio inicial) Parecer final

Contactos subsequentes

29 de julho:
Necessario reformular a informagéo enviada de acordo com o formulario proprio da CES e
dois CV que estavam em falta;

2 de agosto:
A equipa enviou o formulério preenchido, embora desformatado, por
incompatibilidade de versdes do software Microsoft Word utilizadas;

4 de outubro

Parecer favoravel
com autorizagao

5 23 de agosto: dos diferentes

(26 de julho 2022) A ARS informou que o acesso ao link com o inquérito apresentava um erro e que tinham

Diretores
recriado o inquérito a partir das variaveis, tendo sido necessario reformatar o formulario de Beaiies
submiss&o. ) ) o o L para divulgagéo
Informou também que n&o existia possibilidade de prescindir da autorizagdo das internamente

diferentes diregbes executivas dos ACeS, visto que os profissionais trabalham
nos ACeS e serdo contactados através dos mesmos. Mais informou que o pedido
de autorizagdo para os diferentes ACeS seguiria diretamente através da CES.
Neste processo, o relator informou a IP que tinha perdido meio dia a reformatar o formulario
(algo que ja tinha custado varias horas a equipa de investigagao).

6 4 de agosto:
(2 de agosto) Email a informar que bastaria aprovagéo da CES da ARS para que o estudo fosse aplicado
9 na regiao.

1 de setembro:
Deliberagdo da Comissao de Etica de 22/08/2022:
“Apreciada a documentagéo a CE deliberou por unanimidade de voto de todos os membros
presentes, convidar a requerente a submeter para apreciagéo toda a documentagéo em falta,
Mais deliberou: informar a requerente que o estudo carece ainda de autorizagéo por parte do
Conselho de Administragdoda ULS.”
Deliberagao do Conselho de Administragéo de 31/08/2022
7 “Devera a requerente ser informada do teor do parecer da CE. Posteriormente o CA podera
(2 de agosto) autorizar, devendo ser os resultados depois apresentados na ULS.”

Na sequéncia desta informagéo a IP reencaminhou, no mesmo dia, os documentos enviados
e adicionou declaragdo de Orientador através do formulario constante na pagina da ARS e
solicitou informagao relativamente a quais documentos estariam em falta.

A equipa de investigacao nao obteve resposta até a data.

8

(2 de agosto) Parecer favoravel a 8 de setembro

Documentagao enviada na submissao inicial:

- Requerimento a CES para apreciagao;

- Termo de responsabilidade do Investigador Principal de acordo com a declaragéo de Helsinquia;
- Protocolo de Investigagdo completo;

- Declaragao de Conflitos de Interesse da equipa;

- Curricula da equipa (CV);

- Declaracao de propriedade de dados e compromisso de entrega de relatério final a CES;

- Formulario para o inquérito.

Constrangimentos regionais na implementagéao e dis-
seminagéao do estudo

Posteriormente, surgiram barreiras adicionais relaciona-
das com a distribuicdo do convite para resposta ao inquéri-
to pelas diferentes ARS e ACeS, com muitos agrupamentos
a exigir o preenchimento de formularios préprios para ava-
liagcao local. Devido a essas variagdes no protocolo e nos
formularios, a equipa teve de adaptar a informagédo em 32
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ocasides para concretizar a submissao a nivel nacional.

Discusséao e conclusao

A heterogeneidade dos requisitos e procedimentos das
CES em CSP, incluindo as de ULS, representa um desa-
fio importante de trabalho, quando se pretende realizar um
estudo multicéntrico e com representatividade nas varias
regides do pais.
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A falta de padronizacao e uniformidade nas submissdes
dificulta a aprovagdo em tempo oportuno dos protocolos,
resultando em trabalho adicional tanto para as CES como
para as equipas de investigagao. A burocracia excessiva e
0s atrasos no processo de aprovagao dificultam a realiza-
¢ao de investigacao e, em ultima analise, a promogédo da
inovacgao e melhoria dos servigos de saude.

Este caso exemplifica as dificuldades encontradas du-
rante o processo de submisséo do protocolo de um estudo
observacional transversal a nivel nacional, destacando as
diferentes exigéncias e obstaculos impostos pelas diferen-
tes CES, resultando em atrasos e incertezas na aprovagao.

O processo de submissdo as CES em CSP em Portu-
gal e mesmo nas Regides Auténomas deve ser repensado
e aprimorado, especialmente tendo em conta o paradig-
ma atual que contempla a subdivisdo das administragbes
regionais de saude em multiplas ULS. Embora a criagéo
da plataforma informatica nacional proposta pelo Decreto-
-Lei n.° 21/2014 e a formagédo da Rede Nacional de CES
sejam passos positivos, € necessario avangar para a sua
operacionalizagdo efetiva, melhorando procedimentos.
Compreende-se que a presenca de CES em ARS, ULS e
Regides Auténomas pode dar origem a particularidades de
observagao, mas limita, contudo, os estudos multicéntricos.
A criagdo de uma entidade centralizada poderia resolver
essa questdo, mas potencialmente implicaria atrasos signi-
ficativos devido ao extenso volume de trabalho e aos custos
associados ao trabalho profissional centralizado, incluindo
reunides regulares envolvendo muitos elementos que pre-
cisariam de se deslocar. Alternativamente, seria necessario
alocar tempo para essa fungéo, que nao se limita apenas
a reuniao, mas também envolve o estudo dos processos.
Além disso, é importante considerar a profissionalizagao e
a compensagao adequada dos membros das CES, a fim de
garantir a eficiéncia e agilidade na aprovagéo dos protoco-
los de investigacdo. Simplificar e padronizar esse processo
beneficiara tanto os investigadores quanto a qualidade da
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investigagao realizada nos CSP.

Um modelo possivel de articulagao pode/deve contem-
plar o reconhecimento tacito de parecer positivo por parte
de uma CES, pelas estruturas homadlogas das outras ins-
tituicdes, nomeadamente para prossecucdo de trabalhos
de ambito nacional, obviando-se assim a necessidade de
submisséo de um protocolo individualmente a cada CES.

Propomos o aproveitamento da reforma da organizagéo
dos cuidados de saude para a reorganizagéo das CES no
sentido de simplificar procedimentos e facilitar a investiga-
¢ao multicéntrica em CSP em Portugal.

CONTRIBUTO DOS AUTORES

MGC, RR, GC: Redacgao do rascunho, revisao de litera-
tura, revisao critica do manuscrito.

LMS: Revisao de literatura, redagéo e revisao critica do
manuscrito.

Todos autores aprovaram a verséo final a ser publicada.

PROTEGAO DE PESSOAS E ANIMAIS

Os autores declaram que os procedimentos seguidos
estavam de acordo com os regulamentos estabelecidos
pelos responsaveis da Comissdo de Investigacdo Clinica
e Etica e de acordo com a Declaragdo de Helsinquia da
Associagdo Médica Mundial atualizada em 2013.

CONFLITOS DE INTERESSE

MGC e LMS sdo membros de uma Comissao de Etica
em Saude (CES).

Os restantes autores declaram néo ter conflitos de inte-
resse relacionados com o presente trabalho.

FONTES DE FINANCIAMENTO

Este trabalho ndo recebeu qualquer tipo de suporte fi-
nanceiro de nenhuma entidade no dominio publico ou pri-
vado.

Conde M. Strategies for the promotion of primary health care research
in Portugal: a qualitative study. Acta Med Port. 2024;37:110-8.

5. Gil Conde M, Rodrigues V, Carmona Ramos R, Rente A, Broeiro-
Gongalves P, Ribeiro C, et al. Barriers to research in family medicine
- interviews with portuguese family physician researchers. Fam Pract.
2024 (in press). doi: 10.1093/fampra/cmad126.

6. Portugal. Lei n.° 21/2014. Diario da Republica, | Série, n.° 75
(2014/04/16).

www.actamedicaportuguesa.com



