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Resumo: Tomando como ponto de partida uma experiéncia de colaboracdo numa comissdo de ética de
salde, a presente proposta procura constituir-se como um exercicio reflexivo sobre o percurso de
participacdo decorrente do vinculo formal a uma estrutura desta natureza. No entanto, mais do que apenas
apresentar um testemunho pessoal que ponha em evidéncia a visdo de um socidlogo relativamente a
integracdo e participagdo num 6rgdo colegial e multidisciplinar orientado para as questdes da salde, ensaio
um exercicio analitico orientado para a compreensdo e discussdo das particularidades do papel e da accéo
desta estrutura em matéria de apreciacao e deliberacdo ética de projectos de investigacéo.
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Ethical appraisal of health research projects: A situated reflection on the ethics of research in
the social sciences
Abstract: Taking as its starting point a collaborative experience in health ethics committee, this proposal
aims to establish itself as a reflexive exercise about the formal participation in this kind of structure.
However, more than just present a personal testimony that highlights the vision of a sociologist regarding
his integration and participation in a collegiate and multidisciplinary body that is oriented to health issues, |
develop an analytical exercise oriented to understanding and discussing the particularities of the role of this
structure in terms of appreciation and ethical deliberation of research projects.
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Apreciacdo ética de projectos de investigagdo em salde

Introducéo

A investigac&o cientifica em areas especificas como a satde, encontra-se hoje, e cada vez
mais, integrada num panorama regulatério abrangente, complexo e exigente que tem como
um dos seus aspectos basilares a institucionalizacdo da ética, concretamente por via da
proliferacio das chamadas Comissdes de Etica para a Satide (CES). Trata-se, com efeito, de
uma tendéncia que, pese embora ter sido inicialmente moldada e impulsionada no contexto
da regulacdo da investigacdo biomédica norte-americana, é hoje transversal a praticamente
todas as latitudes geogréficas, sendo, como tal, um processo notoriamente global.

Nesta medida, tornou-se consensual, e estd, de resto, formalmente consagrado do ponto de
vista legal, o pressuposto de que no quadro da analise e da salvaguarda dos principios éticos e
das boas praticas no contexto da investigacdo em areas como a salde, terd de ser consignada
as CES a responsabilidade de garantir a revisdo independente dos protocolos de investigacéo
que lhes sejam submetidos com vista a elaboracdo de pareceres sobre a observancia dos
padrdes éticos. O cumprimento deste grande objectivo pressupde, em termos praticos, o
desenvolvimento de um processo de andlise e avaliagdo da fundamentacdo das propostas,
nomeadamente no que concerne a identificacdo das garantias relativas aos instrumentos e
procedimentos que salvaguardam, do ponto de vista ético, os direitos dos sujeitos (utentes,
profissionais de salde ou outros profissionais) a envolver nos processos de investigagéo.

No caso do exemplo especifico subjacente a presente reflexdo — baseado na experiéncia de
participacao do autor na CES da Administracdo Regional de Saude de Lisboa e Vale do Tejo
(ARSLVT) - verifica-se que tal assim acontece, uma vez que enquanto Orgdo colegial e
multidisciplinar que desenvolve um trabalho consultivo de apoio (tanto no dominio da ética
de investigacdo, mas também no dominio da ética assistencial) ao Conselho Directivo da
ARSLVT, esta CES é responsavel pela elaboracdo de pareceres referentes a pedidos de
investigacdo a ser desenvolvidos na sua area geogréafica de actuacdo, designadamente no
contexto dos cuidados de saude primarios. Tal significa que é com base em directrizes éticas
relativas a investigacdo com seres humanos, com incidéncia nas varias areas disciplinares e
nas diferentes comunidades cientificas, que se estabelecem principios e procedimentos que
passam a constituir-se como referenciais incontorndveis para a prossecucdo da propria
investigagdo. Como consequéncia directa, a viabilidade desta passa, tambem, a depender da

conformidade dos projectos e protocolos a este quadro de regulacdo. Tendo isto em
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consideracdo, cabe perguntar como € que tal se tem traduzido na actividade de investigacéo
das ciéncias sociais, e concretamente da Sociologia, quando estas elegem, justamente, o
campo da satide como o contexto dos seus objectos de estudo?

Objectivos

Para procurar dar resposta a esta interrogacéo geral, o contributo que com esta proposta
pretendo desenvolver passa pela realizacdo de uma reflexdo que esta empirica e
operacionalmente ancorada num processo de levantamento e de sistematizacdo das
actividades da seccdo de investigacdo da CES-ARSLVT (a producdo de pareceres
deliberativos sobre os projectos apresentados) no periodo compreendido entre Julho de 2012
e Junho de 2015, ou seja, o periodo referente ao primeiro triénio de actividade da actual
comissdo. A abordagem ao tratamento deste tipo de informacéo tem, assim, em vista o ensaio
de um exercicio analitico orientado para a compreenséo e discussdo das particularidades do
papel e da accéo desta estrutura em matéria de apreciacéo €tica dos projectos de investigacao.

Para tal, procedi numa primeira fase ao inventario do volume de projectos submetidos
para apreciacao, assim como ao mapeamento de alguns aspectos gerais caracterizadores das
propostas (origem disciplinar dos investigadores/entidades proponentes, tipo de estudo —
académico, de intervencdo, etc.). Numa segunda fase, e por razdes que se prendem acima de
tudo com a filiacdo cientifica do autor, foi dado um especial enfoque ao conjunto das
propostas que disciplinarmente se enquadram no ambito das ciéncias sociais, e muito em
particular na sociologia e na Antropologia. O enfoque circunscrito desta opcdo permite
proceder a tipificacdo das observacdes e/ou objeccBes predominantes, sinalizar as discussoes
que as mesmas tendem a suscitar, mas também, e em funcéo disso, aferir em que medida o
desenvolvimento da investigacdo neste campo cientifico tem integrado, e se tem confrontado,
com referenciais e com procedimentos cujo caracter relativamente padronizado pode colocar
exigéncias potencialmente desajustadas a tradicGes de investigacdo cuja epistemologia as
afasta, pela sua especificidade (como é em particular o caso da investigacdo qualitativa), da
tradicdo da investigacao clinica e biomédica que esta mais convencionalmente disseminada —
até pela propria genealogia da bioética (Cascais, 2002, 2015) — no campo da salde.

Assim sendo, € pois, com base neste acervo documental mais especifico, que aqui procuro

identificar e discutir quais as questdes que tendem a ser denotativas das especificidades da
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investigagcdo nestes dominios disciplinares, 0s aspectos que, em funcéo disso, se revelam
como potencialmente geradores de formas distintas de pensar os posicionamentos sobre a
ética da investigacdo, bem como os respectivos desafios que daqui emergem para 0s proprios
modelos da deliberacdo ética.

Metodologia

Face ao exposto, trata-se, portanto, de desenvolver um exercicio de anélise baseado num
pequeno estudo descritivo alicercado na técnica da analise documental relativamente ao
conjunto dos processos que foram analisados pela CES durante o periodo cuja delimitacdo ja
aqui se apresentou®. A consulta e a sistematizacdo da informacio foram desenvolvidas com
base num acervo composto por um total de 253 processos, tendo sido objecto de uma analise
mais aprofundada apenas um conjunto mais restrito de 11 processos e respectivos pareceres,
provenientes do ja referido subuniverso* de propostas (de um total de 44) que se reportam as
areas disciplinares das ciéncias sociais. Neste ultimo caso, para aléem de se estimar a
proporcéo quantitativa destes processos face ao volume total de todas as propostas, procedeu-
Se a uma caracterizacao relativa ao ambito dos estudos, a sua orientacdo metodoldgica, o tipo
de populacdo a estudar e, sobretudo, o tipo de objeccBes colocadas e seus respectivos

fundamentos.

A institucionalizacdo das CES: regulacdo ética, referenciais normativos e codificacao
formal da investigacéo
A actual institucionalizacdo das CES corresponde a uma das faces visiveis da emergéncia

e desenvolvimento da Bioética, processo esse que ocorre fundamentalmente a partir da

3 O acesso a documentagéio em causa implicou, ndo obstante o vinculo do autor a esta CES, a apresentacdo
prévia de uma proposta onde se apresentou e sustentou qual o ambito e os objectivos deste processo de
recolha. A proposta foi depois apreciada (nos mesmos tramites dos processos que chegam a CES) pela secgdo
de investigacdo que deliberou positivamente. Por uma questdo de conflito de interesses nunca poderia fazer
parte desse processo de deliberagdao, mas neste caso a questio nem se colocou porque poucos meses antes
passei a estar integrado na secgdo da ética assistencial, o que significa que deixei de ter qualquer participagdo nas
reuniGes de trabalho relativas a discussdo dos projectos apresentados e das respectivas propostas de parecer.

4 Como sera descrito em considerages posteriores, este subuniverso de projectos provenientes das ciéncias
sociais, totaliza 44 projectos, contudo o enfoque da analise centra-se naqueles que dizem especificamente
respeito a Sociologia (7) e também a Antropologia (4). Neste ultimo caso a op¢do por esta agrega¢ao justifica-se
pelo facto de existirem, do ponto de vista metodolégico, maiores convergéncias e afinidades nos projectos com
esta origem disciplinar, designadamente por serem estes projectos aqueles que tendem a remeter mais
recorrentemente para abordagens de natureza qualitativa.
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década de 1970, e designadamente no contexto norte-americano (Cascais, 2002, 2015; Orfali,
DeVries, 2010; Marques, 2015). Em concreto, a Bioética € um neologismo construido a partir
das palavras gregas bios (vida) e da palavra ethos (relativo a ética, i.e, a0 modo de ser,
morada, caracter). E, portanto, uma ética aplicada. E, segundo a defini¢io da Unesco, “ (...)
um campo de estudo sistematico, plural e interdisciplinar, envolvendo questdes morais
tedricas e praticas, levantadas pela medicina e ciéncias da vida, enquanto aplicada aos seres
humanos e a relagdo destes com a biosfera.” (Unesco, 2005).

As razdes principais que desencadearam 0 seu desenvolvimento tendem a ser
frequentemente associadas ao surgimento de um conjunto amplo e inusitado de problemas e
dilemas éticos directamente decorrentes dos rapidos avangos cientificos e tecnoldgicos
ocorridos na medicina e na biologia da segunda metade do século XX. Muita da novidade e
da complexidade dos desafios que vao sendo instaurados remete para o facto de passar a ser
efectivamente possivel intervir na historia natural da saide e da doenga, ou se quisermos, na
propria vida humana, designadamente nos processos tanto do principio como do fim da vida.

Mas para aléem deste panorama de rapidas e amplas inovacdes que fazem salientar a
preméncia de novas respostas, 0 factor que se revela como estruturante e decisivo para a
emergéncia da Bioética € 0 que diz respeito a uma notdria crise de auto-regulacdo das
profissdes técnicas e cientificas (Cascais, 2002, 2015), sobretudo depois de estas passarem a
transportar o anatema associado as perversidades da investigacdo biomédica em maltiplas
situacbes onde os investigadores expuseram de forma irresponsavel varios sujeitos a
maleficios potencialmente elevados (como foi, entre outros, o caso paradigmatico da vacina
da variola), sendo, no entanto, o pinaculo dessa imagem negativa a experimentacao radical
com seres humanos ocorrida no contexto dos campos de concentracio nazis. E, aliés, esse
negro episodio da investigacdo médica que acaba por estar na origem, em 1947, da
Declaracdo de Nuremberga, ou seja, o primeiro documento internacional com directrizes
rigidas e especificas para a investigacdo clinica com seres humanos.

Com efeito, a Declaracdo de Nuremberga inicia um percurso de producdo normativa
assinalavel, destacando-se como alguns dos marcos principais neste dominio a Declaracdo de
Helsinquia em 1964 (ainda hoje usada para regular a investigacdo médica, tendo sido,
entretanto, objecto de revisdes periodicas), o Relatorio Belmont em 1979, ou a Convencéo de

Oviedo em 1997. De notar que, ao nivel dos principios e dos fundamentos, aquilo que esta
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producdo de referenciais normativos reflecte, consagra e institui corresponde ao que varios
autores tém designado como o modelo fundacional da prépria bioética; ou seja, o
Principialismo. Este modelo corresponde a assuncdo de uma ética também designada como
secular dado que se afirmou num contexto crescentemente marcado por notéria uma crise de
representatividade social das tradicionais referéncias de autoridade moral (religiosa ou
confessional) para responder aos novos problemas e dilemas.

Ao nivel da natureza dos seus fundamentos, importa notar que a hegemonia deste modelo,
de matriz norte-americana, confere grande centralidade aos principios do individualismo e da
autonomia e caracteriza-se por ter um caracter formal, procedimental e universalista
relativamente aos pressupostos normativos nos processos de deliberacéo ética. Nesta medida,
0s principios eticos basilares que passaram a conhecer uma legitimidade socialmente
sancionada sdo, pois, 0s que assentam nos valores da autonomia, beneficiéncia, ndo
maleficiéncia e justica, sendo esta a base principal dos critérios que sdo privilegiadamente
mobilizados para a deliberacéo ética em contextos dilematicos.

Daqui tém resultado, no entanto, algumas criticas, nomeadamente as que apontam para a
tendéncia para tratar de modo mecénico os problemas éticos — no sentido em que, em ultima
instancia, tudo parece acabar por convergir para a questdao da autonomia e para a observancia
estrita dos principios a esta associados (Fins, Gracia, 2015) -, mas também as que fazem
mencéo, na senda das observacoes criticas de Reneé Fox, ao cariz etnocéntrico do paradigma
da autonomia e da filosofia analitica do pensamento ético, no sentido do universalismo da
aplicacdo dos principios ser potencialmente desajustado da realidade de contextos socio-
culturais distintos da matriz ocidental e da anglo-americana em particular (Lopez, 2004;
Orfali, DeVries, 2010; Marques, 2015). Também a referéncia ao desenvolvimento de um
perfil onde se acentua uma regulacdo de pendor mais burocrdtico e muito assente em
instrumentos e referenciais codificados, passa a constituir-se como um ponto critico, no
sentido de este deixar pouco espago para a logicas de deliberacdo orientadas para a
ponderacdo de outras dimensbes, nomeadamente as de natureza fenomeénica (Lopez, 2004).

Pela referéncia breve e panoramica a estas observacdes criticas que permeiam hoje o
debate em torno do empreendimento bioético, aquilo que desde ja se constata é que esta é
uma discussdo em aberto e, sobretudo, com bastante actualidade, e isto sob maltiplos pontos

de vista. De facto, e se designadamente nos ativermos nos aspectos relativos a propria
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constituicdo das ja referidas CES (que se afirmam como os espacos de deliberacdo
privilegiados nas instituicdes de salde), percebe-se que algumas questdes criticas podem
também aflorar, nomeadamente as que se referem, desde logo, as proprias caracteristicas
destas estruturas.

Com efeito, considerando aquilo que sdo as suas caracteristicas fundamentais, verifica-se
que estas estruturas acabam por estar fortemente marcadas por um perfil bastante orientado
para o Ambito da experimentacdo médica e para os dilemas da prética clinica®. Alias, o
Decreto-Lei que, no contexto nacional, enquadra e regula as comissBes de ética (Decreto-Lei
n°97/95, de 10 de Maio) coloca ai mesmo o seu enfoque, o que significa que a abordagem
imputada as CES acaba por fazer associar o entendimento da investigacdo cientifica em
saude ao modelo da investigac&o clinica e biomédica. E uma caracteristica que, no entanto e
paradoxalmente, colide com a assuncéo plena dos pressupostos da multidisciplinariedade e
do pluralismo que estdo subjacentes as orientagdes preconizadas relativamente a natureza e
composicdo das comissdes de ética, nomeadamente pela propria Unesco.

Num certo sentido, tal ndo é completamente surpreendente, isto se nos ativermos aos
particularismos do processo de institucionalizacdo da bioética em Portugal (Neves, 1995), na
medida em que, com a excepgdo de algumas iniciativas “precoces” no contexto nacional —
em particular a criacdo, em 1990, do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida
(CNECV), constituindo-se como 6rgdo independente funcionando junto a Presidéncia do
Conselho de Ministros, assim como a existéncia dispersa e exigua, no decurso da segunda
metade dos anos 1980, de algumas (poucas) comissdes de ética assistencial a funcionar por
via da iniciativa isolada dos hospitais que as promoveram (Idem) — o facto é que a reflexdo e
a deliberacdo ética institucionalmente organizada s6 comecou a ter expressao a partir de
meados dos anos 1990, altura em que o ja referido Decreto-Lei institui a obrigatoriedade de
todas as instituicbes de satde, publicas ou privadas, criarem as suas CES.

Mas até esse momento, aquilo que efectivamente se verificou foi, por um lado, um
movimento que gradualmente fez deslocar a bioética da academia para o contexto clinico

(através da iniciativa de alguns centros de reflexdo sobre matérias da bioética) e, por outro, o

> Veja-se, em especial, o ponto 2 do Artigo 1° que define o ambito das proprias CES: “As CES cabe zelar pela
observancia de padrdes de ética no exercicio das ciéncias médicas, por forma a proteger e garantir a dignidade e
integridade humanas, procedendo a analise e reflexdo sobre temas da pratica médica que envolvam questdes de
ética”.
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aparecimento relativamente “espontdneo” e crescente de comissoes de ética hospitalares,
muito focadas na analise de projectos de ensaios clinicos de medicamentos®. De referir que
neste Gltimo caso, e seguindo a linha de reflexdo de Neves (1995) sobre a crescente
importancia das Comissdes de Etica, particularmente nos hospitais centrais universitarios
(contexto onde normalmente se realiza intensa investigacgdo cientifica), “¢ licito pensar que na
sua origem estd a pressdo da industria farmacéutica que exige que os protocolos a assinar
tenham o parecer da Comissio de Etica. Alis, foi precisamente este tipo de exigéncia que
determinou a criacdo da grande maioria das Comissdes de Etica em Portugal. Ou seja, estas
surgiram ndo tanto por uma necessidade sentida no interior da unidade de cuidados de salde
mas por pressdo vinda do exterior; ndo tanto por uma urgéncia €tica mas por uma
necessidade legal” (Idem).

Tendo estes elementos em consideracdo, constata-se, entdo, que 0 processo de
institucionalizacdo da bioética em Portugal acaba por estar muito vinculado ao protagonismo
da investigacdo clinica e também ao predominio dos conflitos éticos decorrentes da
assisténcia hospitalar’, o que significa que o proprio ambito da bioética acaba por denotar
uma amplitude relativamente circunscrita. No caso concreto que aqui nos interessa - a
deliberacdo ética sobre projectos de investigacdo em saude -, esta circunstancia acaba por
potenciar um tipo de delimitagcdo que €, seguramente, pouco adequado, na medida em que a
salude se tem constituido como um campo de estudo crescentemente transversal,
designadamente nos dominios disciplinares externos as ciéncias da saude. A constatacao
deste facto faz solicitar, por si s6, a preméncia de uma efectiva multidisciplinaridade na sua
composi¢cdo, mas, acima de tudo, uma ampla pluralidade na forma de equacionar 0s

pressupostos da ética da investigacdo, dado que muita da investigacdo (igualmente relevante

6 Esta realidade das Comisses de Fitica hospitalares ocuparem o essencial da sua ac¢do, em paralelo com as
problematicas inerentes a ética assistencial, em torno da aprecia¢do de projectos de ensaios clinicos foi algo que
aconteceu até 2005, altura em que se concretizou a transposi¢io de uma Directiva comunitaria relativamente a
aplicacdo das boas praticas clinicas na conduc¢éo dos ensaios clinicos de medicamentos de uso humano, e que
deu lugar 2 uma Lei que cria a figura da Comissdo de Fitica para a Investigacio Clinica (CEIC). Esta estrutura
passou, a partir de entdo, a ocupar-se, em exclusivo, da apreciagio dos ensaios clinicos.

7 Naturalmente que nio advogo que estas caracteristicas sio, em si mesmas, desajustadas. Em matérias que
remetem para fundamentos cientificos e técnicos das ciéncias bioldgicas ou para situa¢oes dilematicas no
contexto da prestagdo dos cuidados de sadde em que os profissionais (¢ o médico e particular) sio os
protagonistas, os pareceres de indole ética fundados neste tipo de configuracdo tém toda a pertinéncia. O que o
argumento procura destacar ¢ apenas a ideia de que este tipo de percurso da Bioética ndo foi inécuo nos seus
efeitos, particularmente quando tende a vincular a reflexdo bioética a visdo e aos pressupostos do tipo de
investigacdo desenvolvido no ambito das ciéncias da vida.
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e necessaria) ndo partilha das caracteristicas do modelo ético da investigacdo clinica e
biomédica.

Sobre a apreciacdo ética dos projectos de investigacdo: alguns elementos para uma
reflexdo situada

Mas e no caso particular da CES da ARSLVT, qual parecer ser o panorama, ou dito de
outro modo, 0 que é que a actividade da seccdo de investigacdo desta comissdo tende a
denotar em matéria de apreciacdo ética dos projectos de investigagcdo? E particularmente
quanto aos projectos disciplinarmente provenientes das ciéncias sociais?

De facto, e de resto como ja anteriormente referido, a CES é um 0rgéo colegial e
multidisciplinar e assume uma natureza de orgdo consultivo do Conselho Directivo da
ARSLVT e dos Agrupamentos de Centros de Saude (ACES) em materia de ética
assistencial e de investigacdo. Nessa conformidade, esta comissdo analisa e reflecte
eticamente sobre questdes que lhe sejam suscitadas tanto no dominio assistencial como no
dominio de investigacdo, seja por sua iniciativa, ou por solicitacdo do Conselho Directivo
da ARSLVT e dos ACES, dela emitindo parecer, se for considerado adequado®. O seu
ambito de actuacdo reporta-se as unidades de cuidados nao hospitalares da regidao embora
também desenvolva um trabalho de articulagdo e cooperacdo com outras comissdes de
ética, nomeadamente com as CES hospitalares existentes.

Em matéria de composicdo® e funcionamento a CES est4, portanto, organizada em duas
seccdes (Etica de investigacdo e Etica Assistencial) e apesar de a sua constituicdo reflectir
um caracter plural, ha, ainda assim, uma notéria predominancia médica. Actualmente
(nomeadamente desde Julho de 2015, correspondendo esta data ao inicio do seu segundo
trienio de actividade) esta comissdo € composta por 15 (quinze) membros (sete membros
por cada subcomissdo e um Presidente). A seccdo da ética assistencial conta com dois
médicos de Medicina Geral e Familiar (MGF), um médico “hospitalar’°, um tedlogo (que
¢, simultaneamente, médico ‘“hospitalar” aposentado), um jurista/enfermeiro, uma

enfermeira e um sociélogo. A seccdo da ética de investigacdo conta com trés médicos de

8 http://www.arslvt.min-saude.pt/pages/134
° http://www.arslvt.min-saude.pt/pages/136

10 Esta designacio serve apenas para sinalizar que se trata de médicos cuja especialidade é de ambito hospitalar,
diferenciando-se, assim, dos médicos de MGF cuja especialidade se desenvolve no contexto dos cuidados de
saude primatios e nio no ambito dos cuidados hospitalares.
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MGF, dois médicos "hospitalares”, uma enfermeira e uma Jornalista.

J& no que diz respeito ao desenvolvimento da sua actividade, designadamente ao nivel
da elaboracdo de pareceres face as propostas apresentadas junto da ARSLVT, é de referir
que esse trabalho tende a ocorrer dentro de um prazo definido (0 prazo de emissdo de
pareceres e que, alids, consta no proprio regulamento interno da CES!, ¢ de 60 dias a
contar da distribuicdo dos projectos) sobre a observancia dos padrdes éticos.

Na apreciacdo ética dos protocolos de investigacao, tendem a assumir preponderancia,
entre outros aspectos importantes, 0s quatro principios éticos que sdo directamente
tributéarios do principialismo e que tém moldado uma parte importante do pensamento
ético, nao obstante se poder argumentar que 0 mesmo integra, eclecticamente, varias outras
perspectivas e modelos, nomeadamente as que se ligam a uma matriz mais europeia
(Neves, 1995; Cascais 2015).

Tal como ja referido, os principios éticos principais sdo o da Autonomia (respeitar as
pessoas nas tomadas de decisdo, na realizagdo das suas escolhas quanto aos objectivos
pessoais e nas acgdes conformes a essa decisdo); o da Beneficiéncia (relativo aos efeitos
positivos e necessarios para a promo¢do do bem-estar e direitos dos participantes nos
processos de investigacao); o da ndo maleficiéncia (a obrigacdo de ndo causar dano a outra
pessoa, ponderando bem o racio entre riscos e beneficios); e o da justica distributiva
(relativo a ponderacao e partilha de riscos, beneficios e custos associados aos cuidados de
saude).

Mas antes mesmo de nos determos sobre as principais caracteristicas relativas ao teor da
apreciacdo dos projectos e das suas respectivas deliberacBes, importa ter alguma nocao
prévia do proprio processo, nomeadamente no que diz respeito aos requisitos formais que
sdo exigidos para efeitos de elegibilidade dos projectos em termos da sua apreciacdo ética.
A este propdsito, a grelha a que se reporta a tabela 1 procede a uma sintese dos critérios
que, numa logica sequencial (a transicdo da coluna A até a Coluna F), justificam a

submisséo dos projectos a apreciacao da CES.

11 Vide Artigo 17°, ponto 1 do regulamento interno da CES. http://www.arslvt.min-saude.pt/pages/137
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Tabela 1 — Critérios de admissibilidade

A B C D E F
Envolve utentes |E um estudo que |E um estudode |E umestudode |Implica utilizacdo |[Cumpre com 0s
e/ou profissionais |ainda ndo se investigacdo? investigacdo com |de dados quesitos das
de salde da iniciou? seres humanos?  |pessoais? instrugdes de
ARSLVT? submisséo de

propostas pela
CES da
ARSLVT?

Se a resposta for
sim a qualquer
das perguntas das
linhas seguintes
passe para a

Se a resposta for
sim a qualquer
das perguntas das
linhas seguintes
passe para a

Se a resposta for
sim a qualquer
das perguntas das
linhas seguintes
passe para a

Se a resposta for
sim a qualquer
das perguntas das
linhas seguintes
passe para a

Se a resposta for
sim a qualquer
das perguntas das
linhas seguintes
passe para a

Se a resposta for
sim a todas as
perguntas das
linhas seguintes
preenche 0s

coluna B coluna C coluna D coluna E coluna F critérios de
submissdo as CES
- A investigacdo |- O pedido de E um estudo que |- E um estudo que|- O investigador |O dossier de

corre na area
geogréfica da
ARSLVT?

- A investigagdo
envolve utentes e
ou profissionais
de salde das
instituicdes de
salide tuteladas
pela ARSLVT,
que nao dispdem
de Comissoes de
Etica para a
Saude?

- A investigacdo
ocorre n um Pais
terceiro, envolve
investigadores da
ARSLVTeé
patrocinado
formalmente pela
ARS e obriga a
uma apreciagao
ética no pais de
origem?

apreciagdo é
prévio ao inicio
do recrutamento?

- E um estudo
multicéntrico e o
pedido de
apresentacao é
prévio ao
envolvimento de
utentes e/ou
profissionais da
ARSLVT?

se pode
considerar
cumprir os
critérios para ser
considerado como
dispondo do
potencial de gerar
ou contribuir para
um conhecimento
generalizavel?

envolve
investigacdo com
seres humanos
(ou material de
origem humana,
tal como: tecidos;
amostras) e 0
investigador
interage
directamente com
seres humanos?
E um estudo que
se pode incluir
como:

- O estudo dos
mecanismos de
doenga;

- As intervencdes
terapéuticas

- As intervencdes
farmacoldgicas,
de dispositivos
médicos ou de
técnicas cirlrgicas
(Ensaios clinicos);
- Estudos
observacionais e
comportamentais;
- A investigacao
em resultados
(Outcomes
Research) e 0s
estudos dos
Servicos de Salde
(Health Services

Research)

obtém dados a
partir de uma
intervencdo / ou
de uma interacgao
com 0s utentes?

- O utilizador
utilizara dados
pessoais
identificaveis?

submissdo cumpre
com os critérios
de submissdo da
ARS?

- Protocolo

-CV

- Folha de
Informacéo e
Consentimento

- Declaragéo de
Confidencialidade
- Modelo de
referenciacéo

- Declaragéo do
orientador
cientifico

- Declaragéo do
Director de
Servigo

- Copia CNPD

- Compromisso de
Relatérios
Anual/Final

- Contracto
Financeiro

Fonte: CES-ARSLVT
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Como é bem patente pela informacdo exposta nesta grelha, nomeadamente na
coluna F2, ha um conjunto de elementos que se tornam indispensaveis para efeitos de
instrucdo do processo que visa a producdo de parecer da CES relativamente aos
projectos de investigacdo que remetam para o acesso a dados e informacdes de utentes
ou de profissionais abrangidos pela ARSLVT.

Podem, contudo, requerer isencdo de apreciacdo 0S projectos que preencham
alguns critérios especificos, concretamente se os dados:

— Existem e estdo disponiveis ao publico;

— Existem e ndo sdo identificaveis pela equipa de investigacdo

Os investigadores podem também requerer a isencdo de apreciacdo de projectos de
investigacdo que sejam promovidos por Instituicdes do Ministério da Saude e que
sejam desenhados para estudar, avaliar e monitorizar:

— O interesse publico ou programas de ac¢do de servicos;

— Procedimentos relativos a aplicacdo de programas de saude ou actividades
relacionadas com esses programas;

— Alteracgdes aos procedimentos ou programas de saude;

Estdo ainda abrangidos por esta “excepcionalidade” os ensaios clinicos com
medicamentos de uso humano, uma vez que essa competéncia estd legalmente
atribuida a CEIC, assim como os estudos de investigacdo com pareceres positivos de
CES, com ambito e competéncia similares aos da CES da ARSLVT.

Nas situacdes em que esta isencdo de apreciacdo ndo se coloca, 0 percurso
“normal” dos projectos pressupde um conjunto de etapas que procura assegurar uma
apreciacdo tdo completa e célere quanto possivel. Nesse sentido, e conforme se pode
constatar pela figura 1, a etapa inicial da avaliacdo administrativa do processo de
submissdo dos projectos é crucial, dado que permite aferir se existem, ou ndo, 0sS
elementos documentais necessarios para viabilizar a sua apreciacao.

Assim, se a proposta estiver formalmente completa os processos sdo distribuidos
pelo presidente da CES aos diferentes membros da comissdo para estes elaborarem
proposta de parecer que serd, posteriormente, objecto de discussdo e avaliacdo inter-

pares antes de seguir para o Conselho Directivo da ARSLVT com uma proposta de

12 http://www.arslvt.min-saude.pt/pages /141
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deliberagdo. Caso o0s projectos ndo estejam completos, sdo solicitados aos
investigadores os documentos em falta. Quando, por fim, estdo reunidas todas as
condigdes para a elaboragdo de parecer, este podera ser positivo ou entdo, no caso de
ndo remeter para uma deliberagdo negativa, pode dar lugar a um parecer
condicionado, no sentido de este conter objeccGes que pressuponham algum tipo de
clarificacdo por parte dos proponentes ou mesmo a reformulacdo de alguma lacuna
que comprometa o cumprimentos dos requisitos éticos, designadamente ao nivel da
proteccdo da integridade, privacidade ou bem-estar dos potenciais participantes nas
investigaces. No primeiro caso, o investigador € informado de que, sob o ponto de
vista da apreciacdo ética, a investigacdo tem condi¢es de prosseguir. Ja no segundo
caso, informa-se o proponente do projecto da necessidade de reelaboracdo da proposta

em conformidade com as objeccdes e fundamentos apresentados.

Figura 1 - Esquema do percurso de um projecto proposto a CES da ARSLVT

para producédo de parecer

Projeto proposto
para parecer da
CES da ARLSVT

. 4 Todos os

Nova proposta Avaliacdo dg‘r’:sr‘;ﬁ{‘;gs Avaliacdo do
para parecer da > administrativa do > projeto pela
CES da ARLSVT dossier de submissdo CES

Documentos em falta

Objeccao

Investigador

Parecer favoravel

Investigacao
prossegue

Apos esta breve descricdo processual, cabe agora determo-nos naquilo que € a

actividade da CES em matéria de apreciacdo ética de projectos de investigacao.
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Assim, e no decurso do seu primeiro triénio de actividade (o arco temporal que esta
aqui a ser analisado), constata-se um crescimento significativo dos estudos de
investigacdo submetidos, sendo que na sua larga maioria sao estudos da iniciativa dos
investigadores, destacando-se de forma expressiva aqueles que sdo de indole
académica (nomeadamente mestrados e doutoramentos). Assim, e no ambito deste
periodo, a CES produziu um acervo de 253 pareceres, apresentando uma distribuicdo
onde claramente se destacam duas grandes areas do conhecimento, concretamente as
Ciéncias da Saude (num total de 109 pareceres) e as Ciéncias Sociais (num total de 44
pareceres).

De facto, e tal como se pode constatar pela leitura da figura 2, verifica-se que em
termos da proveniéncia dos projectos apresentados a CES a area do que aqui se
designa de Ciéncias da Saude é aquela que, talvez ndo surpreendentemente, assume
maior expressdo. Depois, e a par dos projectos provenientes das areas disciplinares
das Ciéncias Sociais, 0s projectos que assumem também alguma expressdo sdo 0s
estudos institucionais (fundamentalmente estudos de intervencdo ou de melhoria da
qualidade dos servigos de saude), ou seja, aqueles que sdo promovidos por diversos
organismos institucionais, sobretudo os que estdo sob a tutela do proprio Ministério
da Salde. Embora com menor expressdao, sdo também de referir os estudos
promovidos pela Industria Farmacéutica, 0s projectos referentes a cursos de
especializacdo em Administracdo Hospitalar (e neste caso, aqueles que sao
concretamente promovidos pela Escola Nacional de Saude Publica), e varios outros
projectos dispersos por areas distintas e com pouca expressdo quantitativa no total
deste acervo®®.

De referir também que hd um nimero ndo despiciendo de propostas que acabam,
na pratica, por ndo se formalizar, ficando apenas por um primeiro contacto onde 0s
promotores dos projectos apresentam a ideia e procuram assegurar a disponibilidade
da CES enquanto estrutura facilitadora para o desenvolvimento de projectos de
investigacdo. Nestas situacBes a resposta da CES consiste na solicitacdo de

apresentacao formal da proposta com os respectivos requisitos documentais. Em todos

13 Nesta categoria de “Outros” estdo englobados 3 projectos promovidos por investigadores provenientes das
Ciéncias do Deporto, a0 passo que os restantes 4 dizem respeito a projectos referentes a Engenharia
Biomédica, Linguistica, Bioestatistica ¢ Bioquimica.
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estes casos de projectos de que ndo se dispGe de informacdo, o que tal traduz é a
efectiva auséncia de envio de qualquer proposta por parte dos seus promotores.

Figura 2 — Proveniéncia cientifica/institucional dos projectos
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No que diz respeito aos projectos que sdo provenientes das Ciéncias da Saude, e tal
como se pode verificar pela figura 3, aqueles que assumem uma maior predominancia
sdo 0s que sdo provenientes da area da Medicina (59 pareceres), seguido dos de
Enfermagem (23 pareceres). No caso dos que se reportam a area da Medicina importa
referir que mais até dos que tém um pendor académico (26 no total), existe um amplo
conjunto de projectos que estdo mais directamente ligados as actividades formativas
dos internatos médicos (33 no total), particularmente no contexto da MGF. Ja os
restantes projectos de investigacdo (todos de ambito académico) distribuem-se pela
area da Salde Publica, das Tecnologias da Salde!* e de varias outras areas
enguadraveis na salude, nomeadamente ao nivel de programas de mestrado em varias

areas aplicadas das ciéncias da saude.

14 Neste caso, 5 dos 8 projectos académicos correspondem a trabalhos de investigacdo no ambito dos cursos de
licenciatura.
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Figura 3 — Subuniverso dos projectos de investigagcdo provenientes das Ciéncias da

Saude
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Considerando agora o subuniverso dos projectos de investigacdo (maioritariamente de

pendor académico) que sdo provenientes das Ciéncias Sociais, a sua distribuicdo (cf.

figura 4) reflecte um predominio dos que se reportam a area disciplinar da Psicologia (19

no total), sequidos dos que sdo provenientes da Sociologia (7), Gestéo (7), Antropologia

(4), Economia (4), Servico Social (2) e Geografia (1). Centrando-nos no caso especifico

dos projectos provenientes da Sociologia e da Antropologia (aqueles que, em absoluto,

estdo aqui em apreco), € de salientar que o conjunto destes projectos se distribui entre

trabalhos académicos e projectos desenvolvidos no quadro das actividades de centros de

investigacao.

Figura 4 — Subuniverso dos projectos de investigacdo provenientes das Ciéncias Sociais
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No caso dos projectos de Sociologia, importa referir que dois deles acabaram, na
pratica, por ndo dar lugar a formalizacdo de qualquer proposta ou a apresentacdo de um
protocolo. Correspondem a pedidos de alunos finalistas da licenciatura de Sociologia de
duas instituicGes universitarias distintas para, num caso, a aplicacdo de um questionario
aos utentes de um Centro de Saude e, no outro, para autorizacdo de inicio de trabalho de
campo junto de mulheres com diagndstico de depressdo. Como sempre acontece nestas
circunstancias foi solicitado pela CES a apresentagdo formal da proposta com os
respectivos requisitos documentais. N&o tendo havido qualquer retorno nesse sentido,
estas propostas em concreto acabaram por ndo dar lugar a qualquer apreciacao ética por
parte desta estrutura. Acresce a estes casos dois outros projectos — neste caso
correspondendo a investigacdes de doutoramento — que foram objecto dos ja supra
mencionados critérios de isencdo de apreciacdo, nomeadamente por as respectivas
orientagdes metodologicas remeterem para a aplicacdo de questionarios a diferentes tipos
de dirigentes da Administracdo Puablica relativamente a sua percepcdo quanto a
implementacdo de modelos politicos e organizacionais em diferentes dominio do sector
publico da satde. Assumiu-se, assim, que 0 envolvimento destes profissionais nestes
processos de recolha de informagdo pressupunha um consentimento tacito e que néo
havia lugar a recolha de dados pessoais identificaveis.

Dito isto, somente no caso de trés projectos é que houve lugar a uma apreciacéo ética
das propostas. Dois desses casos correspondem a projectos desenvolvidos no quadro das
actividades de centros de investigacdo, a0 passo que O outro reporta-se a uma
investigacdo enquadrada no ambito de um Programa de Estagios Profissionais na
Administracdo Publica Central (PEPAC).

Na primeira situacdo, ambos 0s projectos deram lugar a uma primeira apreciacao que
produziu pareceres favoraveis condicionados. Ou seja, pareceres positivos mas
acompanhados da solicitacdo de esclarecimentos sobre aspectos mais operacionais da
metodologia e sobre aspectos processuais. Num dos pareceres, entendeu-se necessario
obter uma maior clarificacdo acerca dos aspectos praticos relativos as formas de acesso a
informacdo dos utentes (até porque se falava da figura de “investigadores locais”
enquanto mediadores privilegiados junto de uma populagédo particular (imigrante), assim

como se solicitou a adequacao do cronograma das actividades a prazos consentaneos com
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a propria processualidade do trabalho de apreciagdo da CES, bem como uma declaracéo
de compromisso de entrega de relatorio final do estudo. No outro parecer foram
igualmente solicitados esclarecimentos, mas neste caso relativos ao fornecimento de
elementos clarificadores da fundamentacdo tedrica e metodoldgica do estudo (dado que o
protocolo enviado originalmente era, a esse nivel, muito sintético), mas também
relativamente a utilizacdo de um modelo de consentimento informado e, tal como no caso
anterior, a respectiva adequacdo do cronograma de actividades e a declaracdo de
compromisso de entrega do relatério final a CES.

Face ao envio destes pareceres, 0s respectivos promotores dos projectos responderam
ora clarificando e fundamentando a natureza das suas op¢des metodologicas, ora
facultando os elementos solicitados; tanto os de caracter mais processual, mas também
(num dos casos) um protocolo mais detalhado no seu enquadramento e justificacéo
cientifica. De referir que no segundo caso que foi acima mencionado, 0s promotores do
projecto justificaram a ndo necessidade de um modelo de consentimento informado a
acompanhar 0 questionario, dado tratar-se de questionario andénimo, de
autopreenchimento e de entrega voluntaria. Em resposta, a CES entendeu estarem
clarificadas todas as duvidas e reservas, pelo que foi rapidamente emitido um parecer
final positivo, com vista a viabiliza¢do, de um ponto de vista ético, das investigacGes em
causa.

Relativamente ao projecto de investigacdo enquadrado no @mbito de um Programa de
estagios Profissionais, 0 mesmo suscitou varias objeccfes, concretamente as que remetem
para a necessidade de varios elementos de fundamentacdo quanto as opcBes empiricas e
operacionais da propria investigacdo. A justificacdo da populacdo seleccionada, a forma
como estaria prevista a colaboracdo das unidades de saude e dos profissionais, as
modalidades de recrutamentos dos doentes em cada unidade de saude, a responsabilidade
do recrutamento e do cumprimento da obtencdo do consentimento informado, mas
também a disponibilizacdo prévia do plano de analise estatistica a desenvolver no estudo.
Estas objeccdes, assim como a solicitacdo de alguns outros elementos processuais
(declaracOes, ajuste de cronograma, CV, etc.) foram enderecados ao proponente, contudo
ndo houve, posteriormente, qualquer retorno em termos de justificacdo ou resposta as

objeccdes.
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J& no que diz respeito aos projectos de Antropologia, é de referir que uma das
propostas (uma investigacdo de mestrado) ndo deu lugar & formalizacdo de qualquer
proposta ou a apresentacdo de um protocolo; um dos projectos apresentados insere-se no
quadro das actividades de um centro de investigacdo; e os outros dois correspondem a
investigacdes de mestrado (na area da antropologia médica).

Na situacdo referente ao projecto desenvolvido no quadro de um centro de
investigacao, este deu lugar a um parecer favoravel condicionado. As objec¢des foram
maioritariamente de natureza processual (alguns elementos documentais em falta como,
por exemplo, a necessidade de uma declara¢do do Director Executivo do ACES onde o
estudo se iria desenvolver), mas também de caracter metodoldgico. Neste aspecto, as
objec¢des ndo se reportam a natureza da orientacdo qualitativa do estudo nem as técnicas
contempladas para efeitos de recolha de informagéo, mas centram-se em dois aspectos
particulares. Por um lado, a inclusdo de um modelo de consentimento informado como
requisito documental que deve acompanhar as entrevistas a realizar junto da populacao
seleccionada e, por outro, a recusa de o processo de recrutamento dos sujeitos para as
entrevistas tenha como contrapartida para os proprios a entrega de um voucher com um
determinado valor monetario. Estas objeccdes acabaram por ser acolhidas pelos
proponentes, dando assim lugar a producgéo de uma deliberacdo favoravel por parte da CES.

No caso das duas propostas que correspondem a investigacdes de mestrado, as
mesmas deram lugar a pareceres distintos nas suas deliberacfes finais. Num deles foi
emitido um parecer favoravel, apesar de ter sido antecedido por um parecer intermedio
que apresentava algumas duvidas e reservas, € no outro a emissdo de parecer ficou
condicionada ao envio de varios elementos documentais em falta, mas sobretudo a
clarificacdo de muitas davidas quanto a opcdes operacionais mas também
fundamentag¢bes mais substantivas quanto aos préprios objectivos da pesquisa.

Na primeira situacdo, o parecer intermédio centrou-se em duas dimensdes principais;
fundamentos técnicos e cientificos de algumas opcBes metodoldgicas, e questbes éticas
relacionadas com o processo de recrutamento dos participantes e respectiva salvaguarda
da confidencialidade dos dados pessoais dos entrevistados. No ambito da primeira
dimensdo foram solicitadas clarificagdes quanto a seleccdo das variaveis em estudo,

quanto a fundamentacdo da utilizagdo dos questionarios para uma das populagdes a
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envolver no estudo (criangas) e quanto a estratégia prevista para a analise dos dados.
Quanto & segunda dimensdo as vérias davidas especificas que foram apresentadas
entroncam todas na questdo de fundo do processo de recrutamento e da explicitacdo dos
procedimentos a adoptar ao nivel do cumprimento dos requisitos da confidencialidade
dos dados pessoais. Em resposta, os proponentes clarificaram todos os procedimentos e
explicitaram todas as garantias de boas praticas de investigacao (salientando, neste caso, as
proprias normas e principios éticos dos trabalhos académicos da instituicdo onde se
enquadra a pesquisa em questdo), assim como providenciaram elementos (decorrentes do
préprio quadro tedrico da investigacdo) que deram cabal justificacdo acerca da pertinéncia
e da adequacdo das opgBes metodoldgicas. Todos os elementos e argumentos foram
considerados suficientes para a elaboracdo de um parecer final favoravel.

Ja quanto a segunda proposta que aqui foi referida, a mesma deu lugar a um parecer
onde foram solicitados varios elementos documentais necessarios para que o pedido ficasse
formalmente mais adequado aos requisitos exigidos (nomeadamente ao nivel de
declaracOes; do orientador da pesquisa e da Directora do ACES onde se pretendia que a
pesquisa fosse realizada), mas também elementos de fundamentacéo cientifica para melhor
aferir os objectivos do estudo, a definicdo da populacéo e da amostra. Também se salientou
a necessidade de um consentimento informado e uma justificacdo que clarificasse a
necessidade de acesso aos dados do Hospital da area geografica de referéncia da populacéo
a estudar. Estas vérias duvidas e reservas foram enviadas aos promotores do projecto,
contudo ndo deu lugar ao retorno de qualquer esclarecimento ou reformulacao.

Apresentada esta descricdo relativamente ao conjunto das propostas enquadraveis nas
areas disciplinares da Sociologia e da Antropologia, que ilacbes podem, entdo, ser tiradas
quanto aos processos de deliberacdo de pareceres, considerando que 0s projectos de
investigacdo das ciéncias sociais tém caracteristicas que, naturalmente, ndo sdo
inteiramente comparaveis a investigacdo de pendor clinico e biomédico?

Assim, e mesmo considerando a importante ressalva de que a relativa exiguidade do
volume de pareceres sobre projectos de investigacao de ciéncias sociais ndo nos autoriza a
desenvolver consideracBes peremptorias e generalizaveis, ndo deixa, ainda assim, de ser
muito Gtil a sinalizacdo de alguns aspectos recorrentes que podem concorrer para alguma

problematizacdo desta questéo.
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Em primeiro lugar ndo deixa de ser importante referir a existéncia de alguns projectos
que, por auséncia de envio de informagdo documental, acabam por ndo dar origem a
formalizacdo de qualquer submissdo de apreciagdo. Confrontados com o requisito da
apresentacdo formal de uma proposta completa, alguns dos proponentes (inclusive na
area das ciéncias sociais) acabam por ndo desencadear esse mesmo processo de
submissdo. O que tal circunstancia parece denotar € a existéncia de algum grau de
desconhecimento e de eventual estranheza face as exigéncias formais colocadas por uma
estrutura de ética institucionalizada. E uma hipétese que, com efeito, podera ter alguma
plausibilidade, isto se tivermos em atencdo que uma parte consideravel das objeccbes que
constam nos pareceres sao, justamente, de natureza processual. Ou seja, ndo séo raras as
situacGes em que, do ponto de vista documental, os projectos apresentados carecem de
alguns elementos, o que significa que ainda ndo esta suficientemente incorporado junto
da larga maioria dos proponentes a concepcdo de que a producdo de pareceres remete
para um processo regulatorio ja institucionalizado e, como tal, com exigéncias formais
especificas.

Uma outra questdo, certamente mais sensivel e problematica, € a que diz respeito a
apreciacdo dos projectos na vertente dos seus aspectos cientificos, dado que em bom rigor
essas questdes remetem especificamente para 0 engquadramento académico das
investigacOes e da respectiva avaliacdo e validacdo por parte da comunidade cientifica.
No entanto, ndo deixa de haver quem argumente que a ndo consideracdo dos aspectos
formais cientificos podem levar a que se descure a possivel existéncia de “ma ciéncia” o
que, deste ponto de vista, tende a ser visto como sindnimo de investigacdo antitética. A
presumivel falta de qualidade cientifica das investigacGes torna-se, assim, uma
preocupacdo que pode, por conseguinte, fazer emergir um claro conflito de papéis de
natureza mais institucional no sentido em que essa apreciacdo pode colidir com a
validacdo académica das propostas e, desse modo, com a propria legitimidade das
respectivas comissdes que sdo responsaveis pela validacdo prévia das respectivas
componentes cientificas dos projectos de investigacao.

Se para a analise desta questdo nos circunscrevermos ao conjunto dos pareceres de que
nos ocupamos, diriamos que esse potencial conflito acaba por ser claramente mais latente

do que manifesto, na medida em que nas situagdes em que se solicitaram clarificagdes
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sobre aspectos metodoldgicos ou sobre a propria fundamentacdo das propostas, esses
pedidos foram sempre no sentido de se ficar a conhecer melhor 0s pressupostos
subjacentes as opg¢des apresentadas no ambito dos protocolos e ndo tanto na perspectiva
de rebater as orientacGes tedricas ou de assumir a sua mera inconsisténcia. No fundo, esta
questdo acabou por surgir porque em varias situacfes os protocolos se revelaram
relativamente sintéticos e enunciativos, ndo explicitando os fundamentos das vérias
opcoes identificadas.

Mas ja nas situacdes em que esses pedidos de clarificacdo se estendem a solicitacdo da
apresentacdo prévia do plano de analise estatistica ou da justificacdo das varidveis do
estudo, tal parece configurar uma certa ingeréncia em aspectos cientificos mais
substantivos. Para alem de tal parecer traduzir um entendimento relativamente
normalizado da propria investigacdo, como se esta se desenvolvesse sempre numa
sequéncia linear e pré-definida de etapas em que os procedimentos de analise séo
entendidos numa concepcdo consentanea com a logica hipotético-dedutiva do método
experimental, essas mesmas clarificacbes remetem para um nivel de discussdo de
fundamentos cientificos cuja especificidade ultrapassa os critérios de ponderacao ética, a
menos que, naturalmente, o tipo de dados a obter e as suas respectivas formas de
obtencdo comprometam as mais elementares garantias de anonimizacdo da informacéo
relativa aos participantes das investigacdes.

Todavia, 0 aspecto que, sem margem para grandes duvidas, se revela como
efectivamente crucial e ubiquo na logica da apreciacdo ética dos projectos € 0 que se
refere ao consentimento informado, um instrumento formal que é assumido como um dos
grandes garantes do respeito dos principios normativos ja enunciados, nomeadamente o
da autonomia. Considerando o teor dos pareceres, este é precisamente 0 aspecto mais
transversal e estruturante, dado que as questdes directamente ligadas as suas formas da
sua obtencdo, bem como os procedimentos e mecanismos de salvaguarda da
confidencialidade e privacidade dos dados pessoais, sd0 a preocupacdo mais recorrente
no exercicio da deliberacédo ética. Assim, e embora ndo se tenha propriamente verificado
qualquer tipo de “atropelo” as especificidades das investigagdes metodologicamente
ancoradas na pesquisa qualitativa, o facto de existir um grande énfase no consentimento

informado faz salientar a centralidade do pressuposto da vulnerabilidade dos sujeitos, ou
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seja, 0 entendimento precaucionario que presume a necessidade de proteccdo dos
participantes (através, justamente, do consentimento informado) por receio dos impactos
negativos da investigacdo (Nunes, 2011).

Por fim, importa ainda mencionar, considerando a préatica do processo deliberativo da
CES, em geral, e do conjunto seleccionado dos processos de Sociologia e de
Antropologia, em particular, que a questdo do tempo de resposta desta comisséo
relativamente aos projectos que sdo submetidos a sua deliberacdo ética, ndo so € coerente
com 0 compromisso assumido no seu préprio regulamento interno quanto ao prazo de
emissao de pareceres (60 dias a contar da data da sua distribuicdo), como acaba por ser
contrastante com algumas outras experiéncias que, em virtude dos excessos de
burocratizacdo institucional, conduzem a praticas de deliberagdo muito dilatadas no
tempo. Nessas situagdes, as perturbacoes e os efeitos perversos dai decorrentes podem, na
pratica, acabar por inviabilizar o desenvolvimento regular da investigacdo, sobretudo
quando esta se desenvolve no quadro de programas de financiamento que pressupdem,
nos termos da sua contratualizagcdo, o vinculo formal a compromissos muito objectivos
relativamente a prazos para a concretizacdo das varias etapas das pesquisas (Monaghan,
O’Dwyer, Gabe, 2013)

A Sociologia no contexto da Etica Institucional: Algumas reflexdes e
consideragoes finais

Tomando como pretexto a experiéncia de colaboracdo na CES-ARSLVT para a
concretizacdo deste breve exercicio reflexivo, um aspecto que, com efeito, se destaca é o
que se prende com a constatacdo de gque a crescente institucionaliza¢do da ética no dominio
da saide é um claro reflexo de que este campo tem vindo a estabelecer um panorama
regulatorio que é cada vez mais incontornavel nos préprios processos de desenvolvimento
do conhecimento cientifico.

No que diz especificamente respeito a0 modo como se tem concretizado a incorporacao
das ciéncias sociais neste mesmo processo, saliente-se que esta é, factualmente, recente e
limitada na sua abrangéncia, sendo também de referir que a natureza do proprio enfoque
deliberativo tende ainda a ser pouco permeével a critérios de avaliacdo ética desvinculados

do modelo da investigacéo clinica (Orfali, DeVries, 2010; Marques, 2015; Cascais, 2015).
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Nesta medida, e procurando dar uma utilizacdo operatoria a classificacdo proposta por
Raymond De Vries (cf. Orfali, DeVries, 2010; Marques, 2015) para dar conta da relacéo
diferenciada e potencialmente tensa entre estas duas disciplinas — a Sociologia na
Bioética ou a Sociologia da Bioétical® - diria, tendo em conta a experiéncia de
participacdo que aqui é reportada, que esta configura uma realidade na qual a sociologia
desempenha um papel fundamentalmente consultivo e colaborativo no empreendimento
bioético (Sociologia na Bioética), uma vez que o contributo que é efectivamente
desenvolvido tem-se consubstanciado na avaliagdo da adequacéo dos projectos as normas
estabelecidas.

Neste sentido, e considerando 0 pequeno acervo de processos, e respectivas
deliberacbes, que aqui se tomaram como a base empirica deste exercicio reflexivo,
podemos considerar que aquilo que a analise desenvolvida nos mostra €, por um lado,
uma normalizacdo dos processos de investigacdo na area da saude, no sentido de ser
notéria a procura da adequacdo dos projectos aos requisitos e exigéncias formais
estabelecidos por uma estrutura como a CES, mas por outro lado, pode-se também
considerar que os processos de deliberacdo podem, em alguns casos, tornar bastante
fluidas e algo sobreponiveis as fronteiras entre apreciacao cientifica e ética (com riscos de
potenciais ingeréncias em aspectos substantivos cujas implicacBes éticas podem ser, se
ndo inexistentes, pelo menos questionaveis). Acresce ainda a este aspecto a existéncia de
uma logica de apreciacdo ética que tende a acentuar a primazia do consentimento
informado enquanto modelo hegemdnico cujos enunciados normativos estabelecem um
tipo de regulacdo que nem sempre é inteiramente adequado a certas formas de
investigacdo, como é nomeadamente o caso de estratégias de investigacdo qualitativa
como a pesquisa de terreno ou a etnografia (Lopez, 2004).

Neste ultimo caso — e apesar de, em bom rigor, 0s processos analisados ndo denotarem
de uma forma explicita este tipo de tensdo -, pode-se considerar que o essencial dessa
potencial desadequacdo decorre do facto de estas estratégias se basearem em préaticas
fundadas em relacGes interpessoais e de exigirem um grau de profundidade maior nas
relagbes de investigacdo como forma privilegiada de alcancar uma melhor compreensao

da complexidade que caracteriza as realidades estudadas. Tal coloca, por conseguinte,

15 Modelo de critica explicita relativamente aos préprios pressupostos da bioética.
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distintos desafios éticos, desde logo porque, por exemplo, 0 anonimato pode ser
preterido, sobretudo se os préprios informantes pedirem a revelacdo da sua identidade, ou
das suas historias, tanto como forma de reconhecimento do seu contributo, como forma
de recuperar alguma “voz” ou visibilidade em situagdes problematicas da propria
existéncia social dos sujeitos (Nunes, 2011). H&, por isso, que ter em conta que 0S
protocolos estabelecidos entre informantes e investigadores poderdo ser diferentes
consoante 0s casos, as especificidades e a diversidade dessas relacoes.

Pensando em termos dos desafios que estas situacBes impOem para 0S préprios
modelos da deliberacdo ética, destaca-se, assim, a importancia de salvaguardar as
especificidades da investigacdo socioldgica (e antropoldgica) em salde, designadamente
ao nivel da pluralidade dos seus objectos de estudo; ao nivel da pluralidade metodolégica
(descentrar das metodologias quantitativas); assim como ao nivel da consideracdo dos
requisitos éticos na pesquisa qualitativa. Daqui decorre uma importante reflexdo quanto
aos limites das aspiracGes universalistas da bioética e quanto as dificuldades de
transposicdo do modelo ético da investigacdo médica para as ciéncias sociais, ndo
devendo a normatividade do modelo de proteccdo da integridade e privacidade dos
sujeitos humanos ser dogmatica, pois o pressuposto da vulnerabilidade dos participantes
na investigacdo — como que sujeitos ao controlo e a accao discricionaria dos que realizam
a investigacao e submetidos a procedimentos susceptiveis de por em risco a sua saude ou
a sua vida — esta longe de se aplicar de forma evidente (Nunes, 2011; Guerriero, Minayo,
2013).

Para assegurar um melhor e mais amplo desenvolvimento da deliberacdo ética em
salde é importante, em suma, assegurar uma vigilancia critica relativamente a imposicéo
de uma matriz biocéntrica (a aplicacdo da logica biomédica sobre a pratica da
investigacdo as demais areas do conhecimento) (Barbosa, Corrales, Silbermann, 2014;
Guerriero, Minayo, 2013), assim como uma atencdo especial quanto as potenciais
restricdes e aos efeitos perversos da codificacdo formal, normativa e universalista dos
modelos de deliberacdo ética, designadamente no campo da pesquisa qualitativa
(Dequirez, Hersant, 2013; Nunes, 2011). No ambito destas abordagens metodoldgicas
mais afastadas da matriz da investigacdo médica, devem, em contrapartida, ser

promovidos exercicios de andlise e deliberacdo ética de indole mais casuistica e, no
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fundo, mais alinhadas com o proprio exercicio da raz&o pratica. Eis um dos horizontes de
melhoria do empreendimento bioético para o qual a Sociologia poderd potencialmente

contribuir no decurso da sua intervencao nas estruturas da ética institucionalizada.
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