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GRAFICO 4 - QUANTIDADE DE DOCUMENTOS SOBRE PLAGIO NO BRASIL INDEXADOS
NA SCOPUS POR AUTOR
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FONTE: Elsevier (2019).

Todos os artigos localizados no Scielo Citation Index sao publicacdes de
acesso aberto. Entretanto, dos quatorze artigos que foram encontrados na
base de dados Scopus, nove foram publicados em periddicos de acesso aberto.
Também foi possivel identificar os artigos mais citados nas duas bases.

No Scielo Citation Index o artigo “Entre o plagio e a autoria: qual o papel da
universidade?”, escrito por Obdalia Santa Ferraz Silva, e publicado em 2008 na
Revista Brasileira de Educacao, recebeu dez citagdes desde a sua publicagao.
Na base de dados Scopus, o artigo “Discussing plagiarism in Latin American
science: Brazilian researchers begin to address an ethical issue’, escrito por Sonia
Vasconcelos, Jacqueline Leta, Lidia Costa, André Pinto e Martha M. Sorenson
e publicado em 2009 na revista EMBO Reports recebeu trinta citagbes desde a
sua Os artigos encontrados no Scielo Citation Index e na Scopus fundamentaram
a escrita deste artigo juntamente com outras producdes cientificas em livros
sobre o tema pldgio e integridade da pesquisa.
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3.2. TIPOS DE PLAGIOS ACADEMICOS

Apesar de ndo haver um consenso dos tipos de plagios na literatura, é

possivel citar os tipos mais comuns, a partir dos textos de Wachowicz e Costa
(2016, p. 130-145) e Krokoscz (2004, p. 39-58), conforme o Quadro 1:

QUADRO 1 - TIPOS DE PLAGIOS ACADEMICOS

TIPOS DE PLAGIOS

Plagio total, integral
ou direto

Plagio de fontes

Plagio invertido

Plagio por encomenda

DESCRICAO

A obra é reproduzida por
inteiro (imagem, texto, ideia,
cddigo de programacao, entre
outros), palavra por palavra,
sem identificar a fonte de
onde foi extraida (citagdo)

e sem identificar a obra
(referéncia).

Reproducéo no texto do
plagiador das citagoes
apresentadas em outros
trabalhos por um outro autor.
0 modo como a informacao
foi obtida e é utilizada é que
caracteriza o plagio, porque

a fonte original citada ndo foi
consultada.

O autor retira seu proprio
nome do documento e atribui
a um terceiro que é uma
autoridade em determinado
assunto. Esse tipo de plagio é
cometido na busca por mais
reconhecimento e validade
aos argumentos.

0 ato de encomendar a
producdo de uma obra
intelectual por um terceiro e
atribuir para si a autoria.

EXEMPLOS

Copiar o capitulo de um
livro e inserir no trabalho
de conclusdo de curso na
integra como se fosse de
autoria do plagiador.

O plagiador I& um artigo e
se interessa por algumas
citacoes feitas naquele
documento. Copia as
citacdes e faz referéncia a
fonte original, mesmo néo a
acessando.

Um autor escreve um texto,
atribui a autoria a uma
autoridade no assunto

do texto e publica-o no

seu blog, buscando maior
visibilidade e acessos.

A compra e venda de
trabalhos académicos
(monografias, levantamento
e analise de dados,
producao de um
experimento).
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TIPOS DE PLAGIOS DESCRICAO EXEMPLOS

Duas ou mais pessoas

trocam ou compartilham suas
pesquisas para que sejam
utilizadas por um ou por
ambos, muitas vezes, com o
intuito de potencializar suas
producdes académicas, mesmo
que um deles ndo tenha contri-
buido com a producéo da obra.
Embora tenha a anuéncia do
autor original, consiste numa
fraude intelectual.

Uma dissertacao de
mestrado que apos a
defesa seja publicada
em coautoria entre o
orientando e orientador.

Plagio consentido

Consiste em reutilizar, total ou
parcialmente, textos de sua

autoria, reapresentando-os Escrever um texto com
como se fossem inéditos partes de outros textos ja
. sem quaisquer referéncias publicados pelo préprio
Autoplégio . .
aos trabalhos anteriores autor, sem citar as fontes,
publicados e sem observar buscando apresenté-lo
as regras editoriais da fonte como inédito.

de informacéo onde sera
publicada a obra.

FONTE: Adaptado de Wachowicz; Costa (2016, p. 130-145); Krokoscz (2004, p.39-58).

Uma vez apresentados os sete tipos mais comuns de plagios apontados na
literatura, pretende-se destacar dois deles: o plagio consentido e o autoplégio.
Como apresentado anteriormente, o direito moral pressupde que a obra nao
pode ser transferida para terceiro e que o periodo de protecao é ilimitado,
ou seja, € mantido mesmo depois da morte do autor. Dessa forma, quando o
autor permite que um terceiro seja reconhecido como coautor da sua obra,
sem ter contribuido com a sua concep¢ao e producdo, independentemente da
motivacao, ambos cometem plagio consentido.

3.3. MOTIVACOES PARA O PLAGIO E COMO PREVINIR ESSA PRATICA

Ao reconhecer o conceito de plagio e os tipos mais recorrentes de plagio
académico, desperta-se o interesse por saber quais os motivadores para a
pratica do plagio. Dessa forma, a literatura nacional e internacional sobre

plagio indica alguns motivos para a ocorréncia do plagio, entre eles:
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® performance académica e a pressdo para publicar;
e facilidade de copiar trabalho disponivel na internet;
e dificuldade na escrita cientifica;

e desconhecimento das regras de reconhecimento
do trabalho de outros autores;

e desconhecimento técnico e/ou negligéncia do
redator no uso das fontes de informacao;

e falta de familiaridade com os géneros académicos;
® modelo de ensino vigente;

e desconhecimento do tema pesquisado (KROKOCZ,
2004; ZHANG, 2016; ALVES; MOURA, 2016).

A performance académica e a pressao para publicar é um dos motivadores
mais comuns e, por isso, serd discutido com mais profundidade. Este motivador
pode ser relacionado ao modelo de avaliacdo da pos-graduacgao brasileira,
baseado principalmente em indicadores quantitativos das publicacbes dos
docentes e discentes dos programas de pds-graduacao.

Destaca-se que para atender aos requisitos desse modelo de avaliacao,
é possivel que os pesquisadores acabem cometendo o plagio consentido,
indicado na secdo anterior como a pratica de compartilhar publicagbes escritas
apenas por um dos autores da pesquisa.

Some-se a esse fator a exigéncia de muitos eventos e periddicos
cientificos de alto impacto para que as publica¢des sejam compartilhadas com
pelo menos um doutor, exigéncia feita com vistas a avaliacao dessas fontes de
informacao. Ou seja, os alunos de pds-graduacdo dependem da publicagao
com seus orientadores para poderem cumprir os requisitos da avaliacdo da
pds-graduagao, uma vez que a publicacdo isolada de discentes tem um peso
menor.

Os argumentos aqui apresentados nao pretendem justificar uma pratica
que representa um tipo de ma conduta na pesquisa, entretanto, considera-se
fundamental discutir essas praticas para encontrar caminhos alternativos que
garantam a integridade da pesquisa. Portanto, nesse contexto, é importante
destacar que orientacdo ndo caracteriza coautoria e cabe aos docentes
reconhecer essa linha ténue que separa as duas atividades.
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Ao consideraros motivadoresindicadosacima, com base na literatura, para
a ocorréncia do plégio é importante contextualizar a afirmac¢ao de Wachowicz
(2016, p. 43) de que ao plagiador “interessa a obtencdo de vantagem indevida
mediante pratica dolosamente fraudulenta ou, no minimo, de um desleixo
incompativel com quaisquer boas praticas”. E, muitas vezes o infrator ndo tem
consciéncia de que esta obtendo vantagem de forma indevida.

Fato é que o desconhecimento das regras de citacao, referéncia e da
redacao cientifica podem levar ao plagio, por isso é importante identificar
formas para evita-lo. Primeiramente, é necessario haver a conscientizacdo
ética da comunidade cientifica no que diz respeito ao uso de fontes de
informacao. Além disso, a capacitacao metodoldgica, a precisdo do processo
de normalizacdao dos textos académicos, ao uso de programas de detecgao
de plagio e ao uso correto de normas de escrita académica (KROKOCZ, 2004).

Na universidade, os responsaveis pela orientacdo do uso ético das fontes
de informacédo, do rigor metodolégico no que diz respeito a formatacao
dos trabalhos académicos e da escrita do texto cientifico sdo bibliotecario
e docentes. Muitas bibliotecas universitarias desenvolvem programas de
capacitacdo da comunidade académica com esse fim e, além disso, também
estao surgindo centros voltados para a orientacao da escrita académica.

Destaca-se ainda como medida preventiva ao ato de plagiar, a
institucionalizacdo de politicas normativas relativas as questdes de integridade
da pesquisa (KROKOCZ, 2004). E importante que as universidades e outras
instituicoes de pesquisa estabelecam as politicas que orientem a producao
cientifica e levem-nas ao conhecimento dos pesquisadores assim que eles se
vincularem a instituicdo.

As licencas creative commons, que sdo instrumentos juridicos gratuitos,
representam uma alternativa as restricdes da lei de direito de autor e copyright
(CREATIVE COMMONS, 2019). Essas licencas permitem o compartilhamento e
0 uso de obras disponiveis por meio de suas licencas. Essas licencas surgiram
com o objetivo de acompanhar a revolucao informacional proporcionada pela
internet e web 2.0.

As revistas cientificas de acesso aberto, por exemplo, atribuem licencas
creative commons as suas publicacdes, e o tipo de licenca escolhido representa
0 que é ou nao possivel fazer com aquela publicacdo: compartilhar, “remixar”,
etc. Também é pratica comum atribuir uma dessas licengas as apresentagdes
de slides, website e outras publica¢des cientificas.
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Discutir o plagio académico e outras questdes relacionadas a integridade
da pesquisa tem ligacdo direta com a formacéo profissional de cidadaos que
atuardo na sociedade. Vale lembrar que a formacdo ética desses individuos é
responsabilidade da universidade.

Apesquisa de Sousa, Conti, Salles e Mussel (2016) demonstra os problemas
que a desonestidade académica pode causar na sociedade e seus reflexos
nos padrées éticos do futuro profissional. Os autores concluem que o plagio
ndo é limitado aos cursos universitarios e que é uma questdo que precisa ser
resolvida na universidade para que sejam formados cidaddos civicamente
conscientes. Ainda, compreendem que “a honestidade profissional desses
individuos sera fortemente relacionada com a honestidade académica que
assimilaram durante os seus anos na universidade” (SOUSA; CONTI; SALLES;
MUSSEL, 2016, p. 467).

4. CONSIDERACOES FINAIS

Os argumentos expostos neste artigo reforcam a necessidade de discutir
amplamente as questdes relacionadas a integridade da pesquisa, mais
especificamente sobre o plagio académico. Mais do que a conscientizagao
ética, é preciso que as universidades estabelecam estratégias de orientacédo e
capacitacdo da comunidade académica como forma de evitar o plagio.

Praticas de ensino de escrita cientifica envolvendo a orientacdo de
como e quando citar um documento, formatacao de documentos cientificos,
diferenciacdo entre géneros de documentos cientificos, conceito e tipos
de plagio, entre outras questdes devem estar presentes no dia-a-dia da
universidade. Some-se a isso o estabelecimento de uma politica clara e
amplamente divulgada sobre as boas praticas de pesquisa no ambiente
académico.

Esta pesquisa nao esgota as inumeras abordagens que podem ser
consideradas para o tema plagio. Tomando como ponto de partida a produgao
cientifica sobre plagio apresentada neste capitulo, é possivel, por exemplo,
realizar pesquisas mais profundas sobre essa producao para identificar quem
sdo seus autores, quais relagdes sdo estabelecidas e quem sdo seus referentes
teoricos. Além disso, reconhecer a percepcao dos académicos de diferentes
areas do conhecimento sobre o plagio e os tipos possiveis pode auxiliar no
estabelecimento das estratégias citadas anteriormente.
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HISTORICO

Renato Tambara Filho

1. HISTORICO

Considera-se como marco histérico inicial das Pesquisas em Seres
Humanos as contribuicdes de Galileu (1564/1642) para o desenvolvimento das
ciéncias experimentais.

O posicionamento de Galileu sobre os experimentos teve a entusiasmada
aprovacao de Francis Bacon (1561/1626), por tratar-se de uma atividade
objetiva e benéficaparaaHumanidade e pelofato de promover o conhecimento
e ser eticamente neutra, na medida em que somente valores morais corretos
foram empregados para a sua pratica.

Nos dois séculos seguintes verificou-se um rapido progresso nos
conhecimentos e experimentos, os quais se expandiram da Itilia para a
Franca e Inglaterra, o que constituiu um fend6meno denominado “Revolucéo
Cientifica”

Este movimento continuou-se até o século XX, por meio de novas
descobertas nas édreas da Ciéncia e Tecnologia, as quais originaram a“Revolucao
Atdmica” e, na sequéncia, a “Revolu¢ao Molecular”, com desdobramentos de
pesquisas até os dias de hoje.

Por outro lado, dados estatisticos demonstram que o nimero de cientistas
no mundo duplica a cada dez anos e, em consequéncia, verifica-se o crescente
aumento do volume de pesquisas e de descobertas de novas tecnologias.
Nesse panorama, a consequéncia inevitavel é o aumento das experimentagdes

em seres humanos.
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Obviamente, existe maior visibilidade das pesquisas nas dreas da
Saude e da Medicina, devido a sua tradicdo e ao rapido impacto das suas
consequéncias. No entanto, existem experiéncias com seres humanos em
outras areas menos expostas e divulgadas, tais como a Educacdo, a Sociologia,
a Psicologia, dentre outras, algumas vezes sem o mesmo rigor ético e sem as
adequacodes cientificas das pesquisas Médicas.

Acrescentem-se, também, as situacdes em que os seres humanos foram ou
ainda sdao objetos de experimentacdes sem terem ideia do que esta ocorrendo,
tal como nos casos de doencas relacionadas a exposicao prolongada a redes
de alta tensdo ou energias de elevada frequéncia, em funcdo da excessiva
aglomeracéo de torres nos grandes centros urbanos.

Aceita-se, para melhor compreensao histérica, que as Pesquisas em
Seres Humanos floresceram principalmente nos campos de concentragao
da Segunda Grande Guerra. O conhecimento e a divulgacdo dos abusivos
experimentos cometidos nesses campos, com a anuéncia e o incentivo de
6rgdos que, teoricamente, deveriam cuidar da saide da populagao, aconteceu
em 1947, por ocasido do julgamento dos crimes de guerra cometidos pelos
nazistas.

Considerados como “Crimes Contra a Humanidade” pelo Tribunal de
Nuremberg, esses abusos e verdadeiras barbaries deram ensejo ao Primeiro
Documento Internacional normativo, denominado “Cédigo de Nuremberg’,
no qual instituiu-se uma série de exigéncias para o desenvolvimento das
pesquisas. Pode-se citar, dentre outras, a necessidade do consentimento
voluntdrio, a obrigatoriedade de estudos prévios em laboratérios e em animais,
a andlise de riscos e beneficios e a qualificacdo cientifica dos pesquisadores.

Observe-se que neste Documento, o Principio da Autonomia — um dos
referenciais da Bioética — afirma-se pela primeira vez na defesa e no respeito
dos sujeitos das pesquisas, muitos anos antes de ser incluido nos Cédigos de
Etica Médica.

Apesardas dimensdes dos abusos cometidos nos campos de concentragao
pelos nazistas, é interessante registrar que, antes desses experimentos, em
1932, ocorreu nos Estados Unidos uma experiéncia emblematica na localidade
de Tuskegee, Alabama, envolvendo uma comunidade de populagao negra.
O estudo foi promovido pelo Servi¢o Publico de Saide dos Estados Unidos,
com o objetivo de conhecer a histéria natural da sifilis, tendo por método o
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acompanhamento de individuos acometidos por essa doenca, sem utilizar-se
de qualquer medicamento.

A experiéncia continuou, mesmo ap0ds a descoberta da penicilina em
1945 e da publicagcdo das normas do Cédigo de Nuremberg em 1947, sendo
interrompida somente em 1972 por forca da sua divulgagao pela imprensa.

Ressalte-se, ademais, que, apesar da importancia do Cdédigo de
Nuremberg, nas décadas de 50 e 60 observou-se a existéncia de numerosas
pesquisas em seres humanos, desenvolvidas de forma antiética e publicadas
em revistas médicas conceituadas.

Nesse contexto, em 1964 a Associacdo Médica Mundial, na sua 182
Assembleia realizada em Helsinque, decidiu revisar o referido Cédigo. Dessa
revisao surgiu a denominada “Declaracdao de Helsinque”, cuja principal medida
foi a obrigatoriedade de se submeter todos os Protocolos de Pesquisa a analise
e revisdao por um Comité independente, para sua eventual aprovacao.

Desde entdo, a Associagao Médica Mundial retine-se periodicamente para
aperfeicoar e atualizar a Declaracao, que leva o nome de Helsinque em alusao
ao local na qual se originou.

A preocupacdo crescente com a seguranca e a protecdo dos seres
humanos nas pesquisas levou o Council for International Organizations of
Medical Sciences (CIOMS), em colaboracdo com a Organizacao Mundial da
Saude (OMS), a elaborar nos anos 80 um documento mais detalhado, no qual
foram instituidas as Diretrizes Internacionais para a Pesquisa Biomédica em
Seres Humanos.

Os riscos para a conducdo de pesquisas antiéticas sdo multifatoriais,
envolvendo desde interesses académicos de Pesquisadores até o poder
financeiro da Industria Farmacéutica, razdes pelas quais as a¢des protetoras
aos participantes das Pesquisas sdao continuas e acompanham rigorosamente
o desenvolvimento da Ciéncia.

No Brasil, desde 1997, existe o Sistema CEPs/CONEP, responsavel pela
elaboracdao das Normas e Diretrizes que regulamentam as Pesquisas em
Seres Humanos neste pais, reconhecida internacionalmente pela sua 6tima
organizagao e comprovada eficdcia.
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SISTEMA BRASILEIRO
DE ETICA EM PESQUISA
ENVOLVENDO

SERES HUMANOS

Pedro Canisio Binsfeld

1. INTRODUCAO

A histéria da regulacdo ética em pesquisa envolvendo seres humanos no
Brasil é recente. Em 2017 foram comemorados os 20 anos de atividades do
Sistema CEP/Conep, que é formado pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs)
e a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (Conep).

O Sistema brasileiro de ética de pesquisas envolvendo seres humanos
- Sistema CEP/Conep, foi criado com a motivacdo de conter condutas
éticas reprovaveis ocorridas em pesquisas envolvendo seres humanos’,
principalmente na primeira metade do século XX. O Cédigo de Nuremberg e a
Declaracdo de Helsinque estabeleceram principios e diretrizes éticas basicos,
internacionalmente aceitas como referéncias para normatizar e regulamentar
investigacdes envolvendo seres humanos. No Brasil, estes principios e diretrizes
éticos foram internalizados por meio de normas vinculantes elaboradas pela
Conep, publicadas pelo Conselho Nacional de Satde (CNS) e homologadas
pelo Ministério da Satude (MS) (GOLDIN, 2006; BRASIL, 2012; WORLD MEDICAL
ASSOCIATION, 2015).

1 A Resolugdo CNS n. 466/2012 define como pesquisa envolvendo seres humanos a pesquisa que, indi-
vidual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o en-
volva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagdes ou materiais bioldgicos.
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A caracterizacdo do sistema brasileiro de ética em pesquisa com seres
humanos foi melhor delineada pela Resolucdo CNS n° 466/2012, que, no seu
item VI, definiu o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
- o Sistema CEP/Conep - como sendo a instancia integrada pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) e os Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs). Esse sistema fundamenta-se na descentralizacdo, na solidariedade
e na participacdo do controle social, utilizando mecanismos, ferramentas e
instrumentos préprios de inter-relacdo num trabalho cooperativo que visa,
especialmente, garantir os direitos e a protecao das pessoas que participam
das pesquisas sem ser o pesquisador: os denominados “participantes de
pesquisa“? Este modelo, consolidado nas normas do CNS, leva em conta que
a questao da ética em pesquisa com seres humanos é imperativa e permeia as
politicas de ensino, de pesquisa e de inovacao no pais (BRASIL, 2012).

As normas vigentes no pais, definem como sendo pesquisas que envolvem
seres humanos todas aquelas que, individual ou coletivamente, tenham como
participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de
forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacdes,
materiais bioldgicos, entre outros (SCHUCH; VICTORA, 2015; BRASIL 2016).

Interpretando a definicdo de sistema dada na Resolucdo CNS ne°
466/2012, permite inferir que o sistema CEP/Conep é o conjunto de unidades
operacionais interdependentes e solidarias, vinculadas as instituicoes de
pesquisa, que convergem para o cumprimento de suas funcdes de analise
ética de projetos de pesquisa, além de zelar pelos direitos dos participantes
de pesquisas (FREITAS, 2005; BRASIL, 2012; BRASIL 2016).

O objetivo do presente capitulo consiste na apresentacdao e compreensao
da estrutura do sistema brasileiro de ética em pesquisas com seres humanos
e da importancia de sistematizar a dimensao regulatéria e operacional
para a consecucdo dos principios e diretrizes das normas vigentes, com a
finalidade de proteger os participantes de pesquisa e estimular a pesquisa e o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

2 Participante da pesquisa: individuo que, de forma esclarecida e voluntéria, ou sob o esclarecimento e auto-
rizagdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A participagao deve se dar de forma gratui-
ta, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia (Resolugdo CNS n° 466/2012).

Participante da pesquisa: individuo ou grupo que, nado sendo membro da equipe de pesquisa, dela participa
de forma esclarecida e voluntéria, mediante a concesséo de consentimento e também, quando couber, de
assentimento (Resolugao CNS n° 510/2016).
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2. PRINCIPIOS E DIRETRIZES GERAIS DO SISTEMA
CEP/CONEP

Os principios gerais da ética em pesquisa envolvendo seres humanos,
que foram internalizados no normativo nacional, preconizam o respeito a
dignidade, a autonomia e a protecao aos direitos dos participantes, que se
traduzem em principios gerais como: (i) o principio da autonomia - entendida
como a capacidade de atuar com conhecimento de causa e sem coagao
externa, no que diz respeito a participacdo em pesquisas; (ii) o principio
da beneficéncia - considera que qualquer atividade de pesquisa com seres
humanos somente é aceitavel se resultarem beneficios reais, com minimizacao
dos riscos e maximizacao dos beneficios; (iii) o principio da justica — implica
um tratamento justo, equitativo e apropriado aos participantes de pesquisas.
Segundo esse principio, uma pesquisa deve ter relevancia social com vantagens
significativas para os participantes da pesquisa e minimizacdo do 6nus para os
sujeitos vulneraveis; além disso, deve haver imparcialidade na distribuicdo dos
possiveis riscos e beneficios derivados das pesquisas; e (iv) o principio da ndo-
maleficéncia — determina a obrigacdo de ndo imputar dano intencionalmente
e a garantia de que quaisquer danos previsiveis serao evitados (GOLDIN, 2006;
BRASIL, 2016; RIPPEL; MEDEIROS; MALUF, 2016).

Como diretriz geral das normas éticas em pesquisa no Brasil, tem-se a
protecdo aos participantes de pesquisa na sua integridade, dignidade e
direitos, visando, ainda, assegurar que os avancos cientificos e tecnoldgicos
ocorram de forma ética. As normas éticas em vigor estabelecem os direitos e
deveres que dizem respeito aos participantes de uma pesquisa, a comunidade
cientifica, aos patrocinadores e ao Estado (BRASIL, 2012; BRASIL 2016).

Em sintese, baseado na interpretacao dos principios e diretrizes gerais,
pesquisas envolvendo seres humanos s6 sdo justificadas se houver uma
probabilidade razoavel de que as pesquisas resultem em beneficios aos

participantes de pesquisa e representem beneficios e avancos para a sociedade.
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3. ESTRUTURA DO SISTEMA BRASILEIRO DE ETICA EM
PESQUISA COM SERES HUMANOS

Apesar de ndo existir nas normas vigentes de ética em pesquisa com
seres humanos a denominacéo de Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos, nas normas se reconhece o claro objetivo e a determinacdo do
CNS2 em sistematizar e estruturar um sistema de regulacao ética em pesquisas
que envolvessem seres humanos, sob efetiva participacao do controle social
(FREITAS, 2005).

O Sistema CEP/Conep ¢é descentralizado, com plena autonomia
procedimental desde que observados os principios, diretrizes e orientacdes
dispostos nas resolu¢des vigentes. Ao levar em consideracdo essa perspectiva,
é importante situar que o Sistema CEP/Conep é constituido por duas
dimensoes: a primeira, formada pela dimensao ética normativa e regulatoria
—a Conep, e a segunda, formada pela dimensdo ética de ambito institucional
— 0 CEP. A primeira instancia trata das normas, do monitoramento e da gestao
do sistema, e pode ser considerada a autoridade nacional. J4 a segunda é a
instancia local ou a dimenséo ética institucional, é a porta de entrada dos
projetos de pesquisa submetidos pelos pesquisadores ao Sistema CEP/Conep
e é considerada a autoridade local (FREITAS; LOBO; SAAD HOSSNE, 2005;
BRASIL, 2012).

3 Resolugdo CNS n. 01/88 - Essa resolucao tinha o propdsito de estruturar e sistematizar as atividades de
pesquisa envolvendo seres humanos no pais, quando previa que todos esses projetos de pesquisa necessita-
vam de serem apreciados e de receberem parecer favoravel do Comité de Etica da Instituicao - CEP, e, por sua
vez, este CEP deveria estar credenciado no Conselho Nacional de Satde, definindo claramente uma instancia
institucional — o CEP, e outra instancia nacional, o CNS, ja em 1988.
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FIGURA 1 — REPRESENTACAO ESQUEMATICA DA ESTRUTURA DO SISTEMA NACIONAL
DE ETICA COM SERES HUMANOS

Estrutura do Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos no Brasil

ONS/MS

Dimensa ética normativa
& regulatiria

Dimensdo ética
institucional

fonte: Binsfeld, 2018

NOTA: CNS: Conselho Nacional de Satude; MS: Ministério da Satide; CONEP: Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa; PNEP: Politica Nacional de Etica em Pesquisa; SCTIE:
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude;
CEP: Comité de Etica em Pesquisa; PR: Pesquisador Responsavel.

FONTE: Adaptado pelo autor (2020).

3.1. DIMENSAO ETICA NORMATIVA E REGULATORIA

Esta dimensao do Sistema CEP/Conep (FIGURA 1) cumpre as disposicdes
da Constituicdo Federal de 1988, as legislacdes brasileiras correlatas e é
constituido pelos dispositivos normativos do CNS (Resolugao CNS/MS n°
466/2012, Resolucao CNS/MS n° 510/2016 e resolug¢bes complementares), que
configuram e delineiam a politica nacional de ética em pesquisa envolvendo
seres humanos. Ao Colegiado da Conep, 6rgédo de deliberacdo, cabe elaborar
e propor normas da eticidade em pesquisas envolvendo seres humanos. Além
da andlise ética e a gestao do Sistema CEP/Conep. Ao colegiado ainda compete
o papel de zelar para que os participantes de pesquisas tenham seus direitos
preservados (BRASIL, 2012; BRASIL, 2016).
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A Conep, como autoridade nacional, é uma instancia colegiada,
interdisciplinar e independente, de natureza consultiva, normativa,
deliberativa, educativa, recursal, que disciplina os procedimentos de analise
ética em pesquisa envolvendo seres humanos no pais. Entre as principais
competéncias da Conep encontram-se: i) zelar pela protecdo dos direitos dos
participantes de pesquisa; ii) formular e zelar pelo cumprimento das normas
éticas em pesquisas com seres humanos; iii) credenciar os CEPs de instituicoes
de pesquisas que possuem projetos de pesquisa que envolvem seres humanos
junto a Conep; iv) analisar e deliberar sobre a eticidade de projetos de
pesquisas que envolvem seres humanos; v) rever periodicamente as diretrizes
e normas éticas; vi) manter atualizado o registro dos CEPs e dos Biobancos
das instituicoes de pesquisa no Brasil; vii) apreciar e deliberar sobre recursos
interpostos contra decisdes dos CEPs ou pela Conep; viii) manter atualizada e
aprimorar a ferramenta de gestao do sistema CEP/Conep — a Plataforma Brasil;
entre outras (BRASIL, 2012, BRASIL, 2016).

3.2. DIMENSAO ETICA INSTITUCIONAL

A dimensdo ética institucional do Sistema CEP/Conep (FIGURA 1) é
constituida pelo CEP vinculado a uma instituicdo que desenvolve pesquisas
com seres humanos. Essa dimensao tem a responsabilidade pratica de zelar
para que os principios da ética em pesquisa sejam aplicados e seus objetivos
alcancados, entre os quais, a protecdo dos participantes de pesquisa (FREITAS;
LOBO; SAAD HOSSNE, 2005; GOLDIN, 2006).

O Comité de Etica em Pesquisa é um colegiado interdisciplinar e
independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e
educativo. Foram criados para defender a dignidade, integridade e os direitos
dos participantes de pesquisa, além de contribuir para com o desenvolvimento
da pesquisa em consonancia com os principios éticos estabelecidos pelo
normativo nacional.

A dimensao ética institucional se processa em distintos niveis envolvendo
o CEP e a Instituicao mantenedora. Entre esses niveis destacam-se o: (i) nivel
politico institucional — as Instituicdes devem apoiar e reconhecer o papel do
CEP como autoridade ética institucional; a Instituicdo deve atuar no sentido
de prover as condi¢des necessdrias para o bom funcionamento do CEP, assim
como zelar pela sua independéncia e autonomia, para que este possa cumprir
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com suas atribuicdes normativas; (ii) nivel ético — o CEP e seus membros
devem ter autonomia e transparéncia na analise dos projetos de pesquisas
que envolvem seres humanos, para garantir a aplicacdo dos principios das
normas éticas nacionais; (iii) nivel técnico - os membros dos CEPs devem
estar aptos e qualificados para analisar os aspectos éticos dos projetos de
pesquisa em consondncia com os principios éticos e técnicos estabelecidos
nas normas do CNS; (iv) nivel administrativo e operacional — é preciso que o
CEP e a Instituicdo facam um planejamento para dimensionar as necessidades
administrativas e operacionais do CEP, quanto a estrutura fisica, aos recursos
materiais e a gestao do CEP.

Ainda no que concerne ao papel da Instituicdo, essa deve prover as
condicdes para que o CEP possa exercer, sem interferéncia, suas atribuicdes de:
(i) cumprir e fazer cumprir as normas éticas vigentes, publicadas pelo CNS/MS;
(ii) avaliar e deliberar sobre projetos de pesquisa que envolvem seres humanos
em consondancia ao estabelecido pelas normas éticas; (iii) acompanhar e
notificar a Conep a ocorréncia de inconformidades éticas ou administrativas
em projetos de pesquisa que envolvem seres humanos; (iv) assegurar que as
suas recomendacdes e as da Conep sejam observadas; (v) consultar a Conep
sobre assuntos de interesse da instituicao e do CEP; (vi) desempenhar outras
atribuicdes, conforme deliberagdes da Conep; (vii) determinar a paralisagao de
qualquer projeto de pesquisa com seres humanos que estiver em desacordo
com as normas do CNS, na execucdo das atividades que competem ao CEP
(BRASIL, 2012; FONSECA, 2015).

3.3. ALGUNS INDICADORES DO SISTEMA CEP/CONEP

No inicio do ano de 2019, o Sistema Brasileiro de Etica de Pesquisas era
composto por 832 Comités de Etica em Pesquisa localizados em variadas
instituicoes, em todo o territério nacional. Essa rede de CEPs é coordenada
pela Conep, sediada em Brasilia. O Sistema estd em constante expansao,
evolucdo e aprimoramento, tanto em quantidade quanto em qualidade. O
Sistema é amplamente descentralizado, isto é, 98% dos projetos de pesquisa
sdo analisados somente pelos CEPs, enquanto 2% sdo analisados tanto por um
CEP quanto pela Conep (BRASIL, 2018).

Outro importante indicador do Sistema é o nimero de membros dos
CEPs, que ultrapassou os 17 mil no Brasil, somando-se a estes os 35 membros
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da Conep. Todos esses profissionais sdo qualificados e prestam servico nédo-
remunerado (voluntdrio) ao Sistema CEP/Conep. Isto é, além das atividades
profissionais, voluntariamente se propdem a analisar os mais de 90 mil projetos
de pesquisa por ano que sao submetidos ao Sistema. Quanto ao tempo médio
de tramitacao e analise dos projetos de pesquisa nos CEPs, nos ultimos dois
anos foi de 22,5 e, na Conep, de 25 dias. Isso significa que a absoluta maioria
dos projetos de pesquisa sao analisados em menos de 30 dias. Neste cendrio,
se 0 projeto nao tiver pendéncias, o pesquisador poderd iniciar sua pesquisa
em aproximadamente 30 dias apds a submissao ao Sistema (BRASIL, 2018).

4. A NECESSARIA SINERGIA NO SISTEMA DE ETICA EM
PESQUISA

E notdrio que as diretrizes e normas que regem o atual sistema brasileiro
de ética de pesquisas com seres humanos tém como preocupacdo primdria
zelar pelos direitos, preservar a autonomia e integridade da pessoa, seja fisica,
social, cultural ou religiosa, enquanto participante da pesquisa.

A sinergia no sistema, entre a Conep (autoridade nacional) e o CEP
(autoridade institucional) € uma necessidade, que, nos dltimos anos, tem
aumentado, mas continua sendo um dos importantes desafios atuais. Em
paises da Europa, América do Norte, Japdo e Australia verifica-se uma maior
sinergia entre o sistema legal-institucional. Ja no Brasil, essa sinergia precisa
ser amplificada e consolidada. Para tal, é necessaria a superacao das principais
assimetrias ainda presentes no sistema e isso s6 poderd ser alcancado
plenamente se houver sensibilizacao, interacao e maior proximidade entre a
autoridade nacional e a autoridade local. A sinergia e a convergéncia de agbes
no sistema contribuirdo para com o efetivo cumprimento das atribuicées da
autoridade nacional e da autoridade institucional (SANTOS, 2018; BRASIL,
2018).

5. CONSIDERACOES FINAIS

A ética em pesquisas cientificas que envolvem seres humanos deve ser
praticada pelos agentes da pesquisa como parte indissociavel. Neste sentido,
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é imperativo ter a consciéncia de que a ética deverd ser o principio de todo o
processo para a tomada de decisdes, escolhas e acdes dos que se envolvem
em atividades de pesquisa com seres humanos. O Sistema Brasileiro de Etica
em Pesquisas com Seres Humanos tem o intuito de buscar o equilibrio entre o
processo de pesquisa cientifica e a protecdo das pessoas que dela participam,
baseado nos principios e diretrizes gerais consolidados globalmente,
promovendo o exercicio do respeito e da responsabilidade em prol de maior
qualidade de vida e dignidade para todos.

Por fim, deve-se considerar que no Brasil se luta por mais de duas décadas
para consolidar um vigoroso sistema de ética em pesquisas envolvendo
seres humanos. Entretanto, embora o Sistema, hoje com maior sinergia,
tenha avangado substancialmente nos ultimos anos, tanto do ponto de vista
operacional quanto do ponto de vista de vigilancia e protecao ao participante
de pesquisa, indiscutivelmente ha importantes desafios a serem superados,
com por exemplo: (i) a necessidade do fortalecimento do Sistema; (ii) o
aprimoramento das diretrizes e normas; (iii) a celeridade e qualidade de
analise ética dos projetos de pesquisa; (iv) a governanca do sistema CEP/
Conep; (v) aimplementacdo da Resolugcao CNS n° 510/2016; (vi) a acreditagao
de Comités de Etica em Pesquisa; (vii) o aprimoramento da Plataforma Brasil;
(viii) o aprimoramento do marco legal para ética em pesquisa no pais, entre
outros. Vencer esses desafios serd mais uma vitéria do sistema brasileiro de
ética em pesquisa, em prol da protecdo dos direitos dos participantes de
pesquisa, da maior seguranca juridica aos agentes da pesquisa, da celeridade e
qualidade da analise, da simplificacdo dos processos, da ampliacao do niumero
de pesquisas no pais, sem que seja necessario declinar dos principios éticos
instituidos que regem as pesquisas com seres humanos no pais.
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BIOETICA

Ursula Bueno do Prado Guirro

Rogério de Fraga

1. INTRODUCAO

A Bioética é uma ciéncia multidisciplinar que estuda as questdes da vida
e da ética. Para compreender as questdes geradoras de conflitos e produzir
conhecimentos e evidéncias cientificas, sdo necessarias as pesquisas por
meio do método cientifico. O objetivo deste capitulo serad abordar a Bioética
como érea de conhecimento cientifico, capaz de apoiar, normatizar e oferecer
suporte as pesquisas em seres humanos.

2. COMO A BIOETICA NASCEU?

O alemao Fritz Jahr,em 1927, usou a palavra Bioética pela primeira vezem
estudos de ecologia, mas a ciéncia ganhou forca realmente a partir dos anos
70 do século XX, com o pesquisador norte-americano Van Rensselaer Potter.
Potter apresentou a Bioética como uma ponte entre as ciéncias biolégicas e as
humanidades, afirmando que, até aquele momento, os dois saberes pareciam
incapazes de “dialogar”. As duas margens ligadas pela ponte de Potter sdo a
bios (vida) e a ethos (ética).
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Apo6s a Segunda Guerra Mundial, devido as pesquisas atrozes com seres
humanos nos campos de concentracao do regime nazista, entendeu-se
que nao seria pertinente associar exploracao humana, tortura e morte com
investigacdes cientificas. Assim, foi redigido o Cédigo de Nuremberg (1947),
que abordou pontos como consentimento do participante, possibilidade de
se retirar da pesquisa a qualquer momento e proposicao de beneficios para a
sociedade a partir da pesquisa.

Entretanto, as questdes abordadas no Cédigo de Nuremberg precisavam
ser incluidas na legislacdo dos paises, o que sé ocorreu a partir da Declaragao
de Helsinki (1964).

3. BIOETICA: UMA CIENCIA EM CONSTRUCAO

A Bioética é uma ciéncia multidisciplinar apoiada em teorias ético-
filosoficas que considera os valores de uma sociedade, que incluem as questdes
morais, sociais, técnicas e culturais. A Bioética ndo tem respostas prontas para
questdes complexas, mas propostas que levam em consideracdo as ciéncias
humanas, as ciéncias da saude, o pensamento critico e auxilia os profissionais
na tomada de melhores decisdes. Tais decisdes podem fazer parte da pesquisa
e da assisténcia em saude e atendem as necessidades da sociedade.

Como avida humana é complexa e possui multiplas dimensdes, a Bioética
tem foco nas muitas questoes e diversos profissionais precisam ser envolvidos
como os profissionais da saude (por exemplo médicos, enfermeiros,
fisioterapeutas, entre outros), psicélogos, assistentes sociais, advogados,
tedlogos, filosofos, entre outros.

4.0 QUE A BIOETICA ESTUDA?

A Bioética estuda as inimeras questdes relacionadas com a vida e os seus
conflitos.

A Bioética em Pesquisa aborda a proposta das pesquisas, o interesse da
inddstria nas pesquisas, o recrutamento de participantes, o consentimento e
a protecao de danos previstos e imprevistos no decorrer dos experimentos.
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Existem outras dreas de interesse da Bioética, tais como o inicio da vida
e os inimeros conflitos propostos pela reproducdo assistida, o melhoramento
genético, aborto e direitos reprodutivos. A terminalidade da vida tem o desafio
de abordar a manutencdo/prolongamento da vida por meios artificiais, os
transplantes, a morte encefdlica, os cuidados integrais em fim de vida, os
cuidados paliativos e a morte medicamente assistida.

A Bioética Clinica estuda questdes relacionadas com a assisténcia em
saude, a relagcao entre profissionais e destes com o paciente e a familia, as
inovacgoes tecnoldgicas, os sistemas de salde, o gerenciamento de recursos e
as repercussodes dos processos de salde-doenca nas pessoas e na sociedade.

A Bioética Normativa estuda as normas e os cédigos de ética profissionais
que refletem valores morais e éticos de uma sociedade.

Ainda, as questdes da macrobioética sao aquelas relacionadas com as
politicas internacionais, a distribuicdo de riquezas, a ecologia e a preservacao
de recursos do planeta que interferem direta e indiretamente na vida humana

e ndo humana.

5. A BIOETICA PRINCIPIALISTA

A Declaracdo de Helsinki (1964) foi elaborada na reunido da Associacédo
Médica Mundial e tratou de uma espécie de resposta aos diversos escandalos
internacionais relacionados a pesquisas médicas, em que pessoas foram
submetidas a experimentos sem consentimento e sofreram danos enquanto
recebiam assisténcia a saude.

A declaracdo descrevia que a missdo do profissional de satde é preservar
0 bem-estar e a dignidade do ser humano individual e da sociedade; agir
Unica e exclusivamente no interesse do paciente; enquanto que os interesses
da Ciéncia, do Estado e da Industria ndo deveriam, jamais, prevalecer sobre os
interesses do participante de pesquisa.

Ainda em resposta aos escandalos, o governo americano nomeou uma
comissao que redigiu o Relatério Belmont (1974). O relatério estabelecia
os principios do respeito pelo sujeito, beneficéncia e justica. Em 1975, os
pesquisadores Beuchamp e Chidress reuniram conhecimentos adquiridos
na elaboracdo do Relatério Belmont e compreenderam que, ndo apenas a
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pesquisa, mas toda pratica assistencial em salde precisava de orientagao
bioética. Este é o marco da Bioética Principialista, descrita por:

® Respeitoa Autonomia: capacidade de autogoverno,
capacidade de tomar decises sem interferéncias
controladoras, agir livremente e de acordo com um
plano escolhido pela prépria pessoa;

e Beneficéncia: acdo que tem o proposito de
beneficiar o outro, obrigacdo moral de agir em

beneficio do outro, atos médicos que contribuem
para com o bem-estar do individuo;

e Nao Maleficéncia: obrigacdao de nao infligir dano
intencionalmente;

® Justica: ofertar a cada um o que lhe é de direito,
levando em consideracdo a sociedade e a
distribuicao dos recursos.

Os principios ndo respondem diretamente todas as perguntas, mas
norteiam as acdes dos profissionais de satide, dos codigos de ética profissionais
e das pesquisas. Outras teorias da Bioética podem contribuir na abordagem de
conflitos, como, por exemplo, a teoria utilitarista (teoria das consequéncias), a
Kantiana (teoria das obrigacdes), a Aristotélica (teoria das virtudes) e a ética do
cuidado. E provével que o mais importante na Bioética seja o discurso plural,
apoiado nas teorias filosoficas, evitando-se apenas a projecao de ideologias
de determinado grupo ou de um tempo.

6.0 METODO CIENTIFICO E A BIOETICA EM PESQUISA

0 método cientifico é o conjunto de regras para produzir conhecimento
cientifico. A maioria das pesquisas cientificas consiste na avaliacdo de dados
por meio de observacao sistematica e controlada, geralmente resultantes de
pesquisas, e analisando-as a luz da ciéncia. As hipdteses de uma pesquisa sao
baseadas no conjunto de conhecimentos prévios sobre determinado tema. A
partir dai, os experimentos sdo realizados para verificar se a hipdtese pode ser
confirmada ou refutada.
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A pesquisa envolvendo seres humanos é uma pratica comum na ciéncia e
pode contribuir para melhorar a qualidade de vida. Entretanto, uma questao
que se apresenta insistentemente é a experimentacao abusiva e desnecessaria.
Como descrito, a falta de normas no passado permitiu a pesquisa abusiva e
sem critérios, merecendo da sociedade a atencao e a tentativa crescente de
regulamentar a pesquisa dentro da lei e da ética.

Novas técnicas e tratamentos podem ser testados em laboratério e em
animais, mas o efeito de um tratamento no humano sé pode ser observado
no préprio humano e, de certa forma, o progresso da medicina depende dessa
experimentacao. Mas nao se pode ignorar o fato de que pessoas doentes
sao vulneraveis por definicao e poderao se sujeitar a pesquisas por imaginar
beneficios irreais ou atender interesses de outra ordem, como o econémico
ou social.

Ao longo dos tempos as sociedades criaram padrdes cientificos éticos
aceitaveis, que sao regidos de acordo com a moralidade, valores e crencas.
Para a evolucdo cientifica continuada, as pesquisas precisam ser garantidas
sem ameacar a justica social.

A ciéncia e os pesquisadores jamais poderdo se esquecer que o seu
compromisso fundamental é o cuidado com a vida e a dignidade das
pessoas, do meio-ambiente e do planeta. Pessoas podem ser envolvidas em
pesquisas e a participacdo devera ser congruente com o desejo da pessoa,
preferencialmente voluntdria, autobnoma, esclarecida, consentida com os

riscos-beneficios claros e reais.

7. CONCLUSAO

A Bioética é uma ciéncia multidisciplinar que estabeleceu uma ligacao
entre as ciéncias humanas e as ciéncias da vida. As questdes da Bioética
envolvem a pesquisa, a assisténcia em saude, o inicio e fim da vida, as relagdes
humanas, entre outros. Ao longo da histéria ocorreram abusos em pesquisas
que levaram aredacao de normas para a protecao dos participantes. A pesquisa
é fundamental para a construcdo do conhecimento cientifico; entretanto, ela

deve ser ética e respeitar a vulnerabilidade intrinseca do ser humano.
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32

NORMAS NACIONAIS E
INTERNACIONAIS,
RESOLUCOES E LEIS

Maria Cristina Sartor

”

“Ciéncia sem consciéncia ndo passa de ruina da alma.
(Rabelais, Franca, 1494-1553)

“O que é justo do ponto de vista legal pode ndo sé-lo do ponto de vista moral.”
(Abraham Lincoln, Estados Unidos, 1809-1865)

O interesse pela pesquisa advém da angustia naturalmente humana em
conhecer sua esséncia e explicar fendomenos naturais para compreendé-los
ou modificé-los. A busca da verdade cientifica é o estimulo que desenvolve a
pesquisa e que produz conhecimento.

Galileu Galilei é tido como um dos pioneiros da ciéncia moderna ao
defender, ainda no século XVI, que a verdade dos fendmenos naturais “nao
deveria seraceita simplesmente, porque os autores classicos afirmaram ser esta
a verdade, mas que a verdade deveria ser obtida por meio da experimentacao
sistematizada e da observacao critica’, inaugurando o método experimental,
um dos alicerces do método cientifico. Nasciam, ali, as ciéncias experimentais.

A histéria da pesquisa envolvendo seres humanos é repleta de episdédios
cercados de misticismo e crueldade, intercalados com momentos de lucidez,
que levaram ao estabelecimento de padrdes para o estudo em seres humanos

e em animais, construindo o conceito de Bioética.
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O termo “Bioética” foi divulgado nos Estados Unidos, a partir das varias e
oportunas reflexdes e publica¢cdes do bioquimico e pesquisador Van Rensse-
laer Potter, a partir de 1970. No entanto, Paul Max Fritz Jahr, pastor do interior
da Alemanha, em 1927 ja se contrapunha com preceitos bioéticos a conceitos
correntes, com a publicacdo Bio-Ethik: Eine Umschau Uber die ethischen Be-
ziehungen des Menschen zu Tier und Pflanze (Bio-Etica: Uma Anélise das Re-
lagbes éticas dos seres humanos a animais e plantas). Citacao sua conhecida,
“respeite todos os seres vivos como um fim em si mesmo e trate-os como tal,

|II

se possivel” reflete principios que devem estar contidos neste conceito. Esse
deslocamento antecedendo a linha do tempo do inicio conceitual da Bioética
em 47 anos, consolidou-se no 8° Congresso Internacional de Bioética Clinica,
em maio de 2012, em Sé&o Paulo, Brasil, com o lancamento do livro de Muzur
e Sass, intitulado Fritz Jahr and the foundations of global bioethics: the future of

integrative bioethics (PESSINI, 2013).

FIGURA 1 - PAUL MAX FRITZ JAHR (ALEMANHA, 1895-1953)

FONTE: Sousa (2012).
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FIGURA 2 — VAN RENSSELAER POTTER (EUA 1911-2001)

FONTE: Germano (2012).

Em sua primeira publicacdo, Potter observou que a Bioética ndo possui
novos principios bdsicos fundamentais. Trata-se da ética ja conhecida e
estudada ao longo da histéria da filosofia, mas aplicada a uma série de
situagdes novas, causadas pelo progresso das ciéncias biomédicas (POTTER,
1970).

Potter definiu ainda a Bioética como um “sistema de moralidade basea-
do em conhecimento bioldgico e valores humanos, com as espécies humanas
aceitando responsabilidades para a sua propria sobrevivéncia e para a preser-
vacdo do ambiente natural” (POTTER, 1988). Nesse conceito, considera-se que
a ciéncia produz conhecimento que traz beneficios a sociedade e as gera¢oes
futuras.

O aceleramento da evolucdo cientifica e tecnolégica no campo das
ciéncias bioldgicas, ocorrido nos séculos 19, 20 e atualmente, certamente
colocou a bioética em lugar de destaque ndo s6 no meio académico, mas
também popularizando situagdes outrora inseridas exclusivamente no meio
académico e que alcancam as inimeras ferramentas de comunicacdo atuais,
gue muitas vezes tratam o assunto de forma sensacionalista e oportunista,
carecendo de informacdes sobre o método cientifico e transformando-o
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em palco de disputas politicas ou de interesses variados, como o que vem
se observando ao longo da pandemia COVID-19. A consequéncia direta é a
inseguranca da populagao quanto a aplicacdo de critérios éticos e técnicos em
toda a pesquisa cientifica e a participacdo voluntaria nas mesmas. Faltando os
critérios éticos e técnicos simplesmente para atender uma demanda muitas
vezes desconhecida, o risco que resta € a falta a verdade.

De qualquer forma, reconhece-se que a soma da ciéncia a novas
tecnologias tem promovido desenvolvimento fundamental que propicia,
melhora e prolonga a vida do ser humano. Claro que dai também advém
muitos questionamentos relacionados ao conceito de vida, manipulacdo de
embrides, qualidade de vida e prolongamento da vida. Questionamentos
esses que se aprofundam quando se inclui a possibilidade de manipulacéo
genética e que mesclam alegria pelas descobertas, alivio pela possibilidade
de aplicacao pratica e medo pelo risco do mau uso e de eventos adversos
indesejaveis ainda desconhecidos. E esse medo comum é povoado pelas
historias contidas na ficcao cientifica, muitas vezes travestida de ciéncia,
trocando-se de forma demasiadamente facil a finalidade de entretenimento
por terror genuino e conflito.

Contudo, o desenvolvimento de conhecimento cientifico e de novas
tecnologias a serem aplicados em humanos necessitam de humanos como
participantes nas pesquisas. Os testes em anima nobili sao fundamentais para
que se estabelecam critérios de qualidade e seguranca na criagao de novos
farmacos, vacinas e novos equipamentos para diagndstico e terapéutica.
Sendo assim, é necessario que se estabelecam critérios aceitaveis para admitir
ou impedir a utilizacdo de seres humanos em tais projetos. E fundamental
discutir e definir a participacdo de populacdes potencialmente vulnerdveis,
como individuos economicamente carentes, buscando remuneragdao ou
simplesmente o acesso a algum tratamento, apesar dos riscos; presididrios
buscando alivio da pena; menores de idade, ainda sem a no¢dao das implicacdes
diretas sobre seu corpo; ou enfermos, buscando uma ultima esperanca para
seu tratamento.

O professor de Filosofia Nilo Henrique Neves dos Reis, em seu artigo “A
Pesquisa Cientifica nos Degraus da Bioética”, de 2017, descreve vulnerabilidade
como “a condicao de todo aquele que é exposto a violéncia devido a sua
fragilidade emocional, socioeducativa, sociossanitaria, financeira ou cultural,
diante das forcas empregadas contra seus direitos naturais e sociais, sem
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a possibilidade de recurso de sua parte contra o qué ou quem o agride”
Menciona também que a hipossuficiéncia, termo relacionado ao Direito,
completa o conceito de vulnerabilidade das pesquisas que envolvem seres
humanos, quando hérisco de se desconsiderar, no stricto sensu, o respeito pela
dignidade humana, ao procurar produzir o saber pelo mero saber (REIS, 2017).

Outra questdo importante é a justificativa moral em se submeter alguém
ao risco de uma nova modalidade terapéutica para situacées em que ja ha
eficadcia comprovada para outros tratamentos ja existentes, ou, mais ainda,
a utilizacdo de placebo onde ja ha tratamento estabelecido, simplesmente
pela mera necessidade comercial de se desenvolver um novo farmaco ou
equipamento por diferentes industrias ou diferentes escolas.

A regulamentacdo moderna e mais acirrada para as pesquisas que
envolvem seres humanos tem mais de um século. Em 1900, o Ministério da
Saude da Prussia estabeleceu regras para pesquisa cientifica. Em 1914 o
Ministério do Interior Germanico, visando coibir o abuso e o desrespeito a
dignidade humana nas pesquisas, possuia regulamento detalhado paraaépoca
sobre procedimentos terapéuticos com experimentacao humana e, em 1931,
na Alemanha, foram promulgadas as 14 diretrizes para novas terapéuticas e
pesquisa cientifica em seres humanos, que incluiam experimentacao prévia
em animais, nao envolvimento de menores e vulnerdveis, necessidade de
consentimento, dentre outras (SASS, 1983). A normatizacao alema pré-
Nuremberg para resguardar o ser humano numa experimentacao alterou as
relacdes entre o pesquisador e o sujeito de sua pesquisa, ja que o participante
precisava autorizar os procedimentos para ele programados e o pesquisador
ou médico tinha responsabilidade sobre sua seguranca. O nazismo redefiniu
o conceito de homem e de quem tinha a prerrogativa de possuir tracos de
humanos (REIS, 2005) e a chegada da guerra fez com que tudo isso fosse
esquecido.

As atrocidades provocadas por pesquisadores alemaes em prisioneiros
durante a guerra e reveladas ap6s o armisticio foram recebidas com
espanto pela populacao no conhecido julgamento de Nuremberg, em 1947.
Estabelecida a corte constituida por juizes estadunidenses para julgar esses
crimes de guerra cometidos por médicos e pesquisadores nazistas nos campos
de concentracdo, elaborou-se um conjunto de normas e preceitos éticos
para direcionar a pesquisa clinica, conhecido como “Cédigo de Nuremberg’,
publicado em 1949, que norteava as regras para investigacdes em seres
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humanos. Nuremberg retomou a necessidade de uma fase pré-clinica antes
de se iniciar os testes em humanos, de haver a possibilidade de resultados
vantajosos para o participante e de uma relacdo positiva entre beneficios e
riscos. Aqui foi novamente apontada e garantida a existéncia de consentimento
voluntdrio, que se tornou essencial para a inclusdo de um participante na
pesquisa. Reconheceu-se que o esclarecimento ao participante sobre todo o
processo da pesquisa em curso e a qualidade textual do consentimento obtido
é de responsabilidade exclusiva do pesquisador (KIPPER, 2010).

Por cerca de duas décadas essas diretrizes ndo sensibilizaram os
pesquisadores para o entendimento da extensdo conceitual de respeito ao
uso de seres humanos em pesquisas. Talvez isso tenha ocorrido porque o
Cédigo remetia a imagem das barbéries cientificas ligadas ao nazismo e néo
a pesquisa clinica praticada por médicos cientistas “bem-intencionados’,
portanto, desnecessario a pratica existente (DINIZ; CORREIA, 2001; ROTHMAN
1991).

Com o aumento da pesquisa cientifica biomédica, membros da Associacdo
Médica Mundial criaram grupos de estudo para desenvolver requlamentacgao
ética mais completa, inclusive de forma prospectiva.

Em 1964, na 182 Assembleia da Associacdo Médica Mundial, em Helsinki,
na Finlandia, foi construida a Declaracdo de Helsinque, que contempla a analise
académica e zela pela probidade das pesquisas biomédicas. Manteve-se a
nogao de importancia do consentimento voluntdrio, apontado no Cédigo de
Nuremberg, a definicao clara entre estudos terapéuticos — com possibilidade
de vantagem direta para o participante — dos nao terapéuticos, especialmente
dentre os individuos de grupos vulneréaveis, nos quais o procedimento pode
ndo ter relacdo com qualquer beneficio para o participante. Nesses casos, se 0
consentimento informado nao puder ser obtido, o participante ndo podera ser
recrutado para estudos ndo terapéuticos que ndo o beneficiem, impondo-lhe
riscos desnecessarios.

O interesse pela protecdo dos participantes de pesquisas foi mundial. O
Conselho Britanico de Pesquisa Médica publicou um documento simultaneo a
Declaracdo de Helsinque, enfatizando que o estudo de um novo procedimento
médico deve ser comparado com o melhor método em uso, o que descarta o
emprego de placebo, a menos que ainda nao exista nenhuma terapia efetiva,
preceito esse que continua vélido.

Apesar de todas essas recomendacdes e alertas, a comunidade cientifica
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mundial assustou-se ao se deparar com a publicacdo de Henry Beecher, em
1966, intitulada “Etica e Pesquisa Clinica”. Ele apresentou 22 casos de pesquisas
abusivas j& divulgadas por periédicos de grande prestigio internacional
e financiadas por instituicdes governamentais, universidades e industria
farmacéutica. Beecher menciona que os participantes desses estudos eram
considerados cidaddos de “segunda classe”. O artigo de Beecher demonstrou
que praticas imorais em pesquisa ocorriam frequentemente e ndo eram
exclusividade de médicos nazistas, como se pensava até aquele momento
(KIPPER, 2010).

Nessa publicacdo foram revelados, entre outros estudos eticamente
reprovaveis, detalhes do Estudo Tuskegee, financiado e conduzido pelo Servico
de Saude Publica dos Estados Unidos, que durou em torno de quarenta anos
(de 1930 até o inicio da década de 1970). Cerca de 400 negros portadores
de sifilis foram deixados sem tratamento para estudar a evolucao natural da
doenca. Receberam apenas placebo, mesmo ja existindo a penicilina, e sequer
sabiam que faziam parte de um experimento.

Além dessa, houve outras dentncias que se tornaram publicas, levando
o governo e o parlamento dos Estados Unidos da América a criar a Comisséao
Nacional para a Protecdo de Sujeitos Humanos em Pesquisas Biomédicas e
Comportamentais. Essa Comissao definiu os principios éticos norteadores
da conducdo de pesquisas envolvendo seres humanos. Do trabalho dessa
Comissao entre 1974 e 1978 surgiu o Relatério Belmont, marco para a pratica
da pesquisa.

Os principios do Relatério Belmont incluiam o respeito pelas pessoas,
do qual deriva a necessidade de se obter o consentimento informado;
a beneficéncia, que pressupde garantia de seguranca e bem-estar aos
participantes com boa relagdo risco-beneficio; justica, que deve prover
equidade de acesso a participacdo nos estudos e distribuicdo de resultados
(KIPPER, 2010).

A Declaracdo de Helsinque foi elaborada em 1964 para servir como
direcionamento no processo de conducdao de pesquisas clinicas na area
médica e é um dentre os varios documentos produzidos para regular a
elaboracao, avaliacdo, conclusao e divulgacdo de pesquisas. Foi direcionada
para instituicdes, universidades, patrocinadores, pesquisadores, participantes
e a sociedade em geral. O texto introdutério insere a frase: “E missao do
médico resguardar a satide do Povo. Seu conhecimento e sua consciéncia sao
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dedicados ao cumprimento dessa missao” (Declaragdo de Helsinque I).

A Declaracao foi revisada pela primeira vez em 1975, no Congresso da
Associacdo Médica Mundial (AMM), em Téquio, quando refor¢ou a necessidade
do consentimento livre e esclarecido e a ndo publicacao de pesquisas com
desvios éticos importantes. J4 se mostra a preocupa¢ao ambiental e com
animais envolvidos nas pesquisas, bem como assuntos pertinentes a aspectos
legais na pesquisa clinica terapéutica e na pesquisa biomédica puramente
cientifica. Define para as pesquisas nao terapéuticas: “em pesquisa com o
homem, o interesse da ciéncia e da sociedade nunca deve ter precedéncia
sobre consideragdes relacionadas com o bem-estar do individuo”, conferindo
primazia do individuo sobre a sociedade. Os protocolos experimentais devem
ser transmitidos a uma “comissao independente” especialmente nomeada,
para andlise técnica e ética e orientagao pertinente, além de orientagao
a precaucbes para publicacdo dos resultados da pesquisa. Nessa ocasiao
foram instituidos os Conselhos de Etica em Pesquisa, que comecaram a ser
constituidos ao redor do mundo (Declaragao de Helsinque ).

A segunda revisao, realizada na 352 Assembleia da AMM, em Veneza, em
1983, incluiu a busca do consentimento dos menores, sempre que possivel
(Declaragao de Helsinque Ill).

A terceirarevisao, de 1989, realizada na 412 Assembleia da AMM, em Hong
Kong, define a funcéo e a estrutura da “comissao independente’, apontada na
revisao de 1975 (Declaragao de Helsinque V).

A quarta revisao, de 1996, consolidada na 482 Assembleia da AMM, em
Sommerset West, Africa do Sul, traz um estudo clinico sobre placebos no tra-
tamento da AIDS (Clinical Trials Group (ACTG) 076 - Estudo de Zidovudina na
transmissao materno-infantil do HIV) que havia sido publicado em 1994 (CON-
NOR et al., 1994). Posteriormente a esse estudo houve novos ensaios clinicos
e somente os pacientes estadunidenses tiveram acesso irrestrito ao farmaco,
diferentemente dos participantes de ensaios clinicos em paises nao desenvol-
vidos. Esses ensaios pareciam estar em direto conflito com as diretrizes recen-
temente publicadas para a investigacdo internacional CIOMS, de 1993. Essa
foi uma revisdo muito importante, vez que acrescentou ao texto a frase: “Isso
ndo exclui o uso de placebo inerte em estudos onde ndo ha nenhum método
comprovado de diagnoéstico ou de terapéutica comprovada” (Declaracdo de
Helsinque V).

No ano 2000, em Edimburgo, a quinta revisdo na Assembleia da AMM
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foi resultado das duras criticas direcionadas a estudos conduzidos na Africa,
que testaram o AZT na prevencdo da transmissdo vertical do HIV e que foram
controlados por placebo. Esse evento foi pontuado por muitas polémicas
existentes entre interesses particulares dos pesquisadores e de defensores
de uma ética em pesquisa que busca a protecdo irrestrita de participantes,
individuos vulneraveis e de comunidades indefesas. Finalizou-se a revisdo com
a exigéncia de acesso aos beneficios para todos os participantes do estudo,
corroborando as observagoes da revisdo anterior (Declaragao de Helsinque VI).

Em outubro de 2008, na Assembleia da AMM em Seoul, houve a sexta
revisdo da Declaracdo de Helsinque. Para essa ocasido, a AMM convidou todas
as associagdes médicas nacionais filiadas a identificar pontos que precisariam
ser revistos devido aos avancos tecnoldgicos. Nela se beneficiaram os que
defendiam o duplo standard, isto é, quando a diversidade socioecon6mica em
diversos paises pode justificar padrdes éticos diferenciados para protocolos
de pesquisa. Também nessa revisao foi considerado o uso do placebo quando,
por razbes cientificas e metodoldgicas obrigatdrias, ele for necessario para
determinaraeficacia ou segurancade umaintervencao, desde que os pacientes
que receberem placebo ou nenhum tratamento ndo estejam sujeitos a risco de
sofrer dano sério ou irreversivel (Declaracdo de Helsinque VII).

Em 2013, a Associacdo Médica Mundial promoveu a sétima revisao dessa
Declaragdo, em Fortaleza, Brasil. O texto do documento foi reorganizado e
reestruturado. Foi acrescido o paragrafo 15, sobre protecéo aos participantes
do estudo, incluindo, pela primeira vez na histéria da Declaracdo, o conceito
de “compensacdo”: “Deve ser garantido o tratamento e compensacao
apropriados aos individuos prejudicados pela sua participacdo na pesquisa”
Deve-se observar, contudo, que nédo se esclarece quem devera julgar o que
é apropriado, de que forma serdo garantidas as compensacdes e quem ira
arcar com as despesas decorrentes, se patrocinadores da pesquisa, sistemas
nacionais de saude ou terceiros. Nessa revisdo também foram elaborados
requisitos para acordos poés-estudo. No paragrafo 22 menciona-se que o
protocolo deve descrever acordos sobre 0 acesso pos-estudo dos participantes
as intervencdes arroladas no estudo e identificadas como benéficas. O atual
paragrafo 34 contém mais informacdes sobre o acesso pés-estudo: “Antes do
ensaio clinico, patrocinadores, pesquisadores e governos dos paises anfitrides,
devem fazer provisdes para o acesso pds-ensaio a todos os participantes
que ainda necessitem de uma intervencao identificada como benéfica no



439

NORMAS NACIONAIS E INTERNACIONAIS, RESOLUGCOES E LEIS

estudo”. Aponta necessidade de divulgar as informagdes aos participantes
durante o processo de aplicacdo do consentimento informado e de que
todos os participantes do estudo devem ser informados sobre o resultado do
estudo. O acesso pds-estudo foi uma conquista importante, mas permanece a
controvérsia quanto ao uso de placebo em pesquisas que envolvem doencas
comtratamentosde eficdcia ja comprovada. Ha referénciaa uma sistematizacédo
maior do uso de placebo incluindo no texto a possibilidade do uso de
intervencdes menos eficazes que a melhor comprovada e o nao tratamento
do grupo controle, quando justificdveis metodologicamente. Os beneficios,
riscos, encargos e eficadcia de uma nova intervencao devem ser testados
comparativamente com a melhor intervencdo atual comprovada, exceto
nas seguintes circunstancias: o uso de placebo, ou nenhuma intervencao, é
aceitdvel em estudos onde existe nenhuma intervencao atual comprovada ou
quando, por razdes metodoldgicas convincentes e cientificamente sélidas, se
faz necessario o uso de qualquer intervencdo menos eficaz do que a melhor
comprovada, placebo ou nenhum tratamento para determinar a eficacia ou
a seguranc¢a de uma intervencao; os participantes que receberem qualquer
intervencdo menos eficaz do que a melhor comprovada, placebo ou nenhum
tratamento ndo estardo sujeitos a quaisquer riscos adicionais de danos
sérios ou irreversiveis, como resultado de nao receber a melhor intervencao
comprovada (Declarac¢do de Helsinque VIII).

No Brasil, essa Ultima revisdao quanto ao uso de placebo e acesso pos-
estudo impede que a totalidade da Declaracdo seja acatada como norma ética
em pesquisa, porque o uso de placebo puro em situacdes nas quais existe
tratamento eficaz é proibido: a Resolucao do Conselho Nacional de Saude
408/08, incorporada pela nova Resolucao CNS 466/12, manifesta-se contraria
a tais tipos de pesquisa e o Conselho Federal de Medicina, pela Resolucao
CFM 1885/08, restringe o uso de placebo, permitindo-o como comparativo
no brago-controle do experimento apenas para situa¢ées nas quais nao
existe tratamento eficaz comprovado. Esse posicionamento é seguido pela
Sociedade Brasileira de Bioética, pelo Cédigo de Etica Médica do Conselho
Federal de Medicina e pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do
Conselho Nacional de Saude.

Em outubro de 2005, a Conferéncia Geral da UNESCO adotou a Declaragao
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, que consolida os principios
fundamentais da bioética e visa definir e promover um quadro ético normativo
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comum que possa ser utilizado para a formulagdo e implementacdo de
legislagcdes nacionais. Em 1988, em virtude do nimero crescente de ensaios
clinicos no Brasil, o Conselho Federal de Medicina introduziu sete artigos
relacionados a pesquisa médica no Cédigo de Etica Médica, com a finalidade
de protecdo dos valores humanitdrios que deveriam ser mantidos nas
conducgbes das pesquisas. Também em 1988, o Conselho Nacional de Saude
(CNS) publicou a Resolucdo 1/1988, propondo a criacdo de Comités de Eticaem
Pesquisa (CEP) em todas as instituicdes que realizassem pesquisas na area da
saude. Essa Resolu¢ao nao provocou grande repercussao entre a comunidade
cientifica e as instituicdes de ensino. Sendo assim, foi criado grupo de trabalho
especifico que reavaliou os critérios vigentes para a conducao de pesquisas em
seres humanos, do qual surgiu a resolucao 196/96 do Conselho Nacional de
Saude, denominada Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos, que passou a ser aplicada as investigacdes com
seres humanos de todas as dreas do conhecimento, originando o sistema CEP/
CONEP. Esse documento enfatiza a viabilidade do controle social, acima das
esferas técnica e cientifica, e representa o marco regulatério no pais para esse
fim. O texto fundamentou-se em documentos ja existentes, como o Cédigo de
Nuremberg, a Declaragao dos Direitos Humanos, a Declaracao de Helsinque de
1989 e 1996, acordos internacionais sobre direitos civis e politicos, diretrizes
internacionais para pesquisa biomédica apontadas no Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) e, obviamente, a Constituicdo
Federal do Brasil.

Apds 15 anos da primeira publicacdo, iniciou-se a revisdo da Resolucao
CNS 196/96, envolvendo consulta publica entre 12 de setembro e 10 de
novembro de 2011, a qual resultou em 1.890 sugestdes por via eletronica
e apresentacdo de 18 documentos por correio. As contribuicbes foram
submetidas a analise no Encontro Nacional dos Comités de Etica em Pesquisa
(ENCEP) extraordindrio, que produziu um documento e o submeteu ao CNS.
Foram, entdo, revogadas as Resolugoes CNS 196/96, 303/2000 e 404/2008, e
substituidas pela Resolucao CNS 466, de 12 de outubro de 2012. As diretrizes
e normas regulatérias passaram a ser validas a partir de 13 de junho de 2013,
data de sua publicacdo. Ndo ha a intencdo que essa resolucao determine
normas rigidas, mas sim, nortear o julgamento ético dos protocolos de
pesquisa e o estabelecimento de normas operacionais sempre que se facam
necessarias, acompanhando as especificacdes das inovagdes que vao criando
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novas necessidades de anélise critica e ética.

Anovaresolucdotemtreze se¢des que discorrem sobre referenciais basicos
da bioética, como o reconhecimento e a afirmacdo da dignidade, a liberdade, a
autonomia, a beneficéncia, a ndo maleficéncia, a justica e a equidade, sempre
com vistas a assegurar os direitos e deveres dos participantes da pesquisa,
da comunidade cientifica e do Estado. Novoa publicou analise detalhada
das inovacdes na resolucdo 466 em relacdo a 196 (NOVOA, 2014). Foram
incorporados novos documentos internacionais, como a Declaragdo Universal
do Genoma Humano, a Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos
Humanos e a Declaracdao Universal Sobre Bioética e Direitos Humanos, nao
sendo feita, porém, referéncia a Declaracao de Helsinque em sua Ultima
versao, a de 2008, referindo-se apenas as versoes de quando o uso do placebo
néo era flexibilizado, ou seja, as versdes publicadas até o ano 2000.

Essa nova resolucdo acrescenta mais nove termos na secao “Termos e
Definicoes”. O “sujeito da pesquisa” passou a ser denominado “participante
da pesquisa’, com o intuito de enfatizar que a participacao é voluntaria,
0 esclarecimento e o consentimento para ser pesquisado seja explicito
por ele mesmo ou seu responsavel legal. Introduz também “achados da
pesquisa’, constituidos por fatos ou por informagbes encontradas pelo
pesquisador durante o desenvolvimento da pesquisa, relevantes aos
participantes. O “assentimento livre e esclarecido” diz respeito a anuéncia que
a crianga, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios e dependéncias,
subordinacao ou intimidacao, concede para tomar parte na pesquisa. Sao
participantes que também devem ser esclarecidos quanto a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, riscos potenciais
e 0 incdmodo que essa possa lhe acarretar, na medida de sua compreensao
e respeitados em suas singularidades. Menciona também a “assisténcia
integral”, prestada para atender complicagdes e danos recorrentes direta ou
indiretamente do estudo. A “assisténcia imediata” é prestada ao participante
da pesquisa de forma emergencial e sem 6nus de qualquer espécie para o
mesmo. O “beneficio da pesquisa” consiste no proveito direto ou indireto,
imediato ou posterior, auferido pelo participante da pesquisa. O termo
“patrocinador” recebeu nova definicdo, ja que na Resolucdo CNS 196/96
era definido como “pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a
pesquisa”. Na nova versao, o “patrocinador” é a pessoa fisica ou juridica,
publica ou privada, que apoia a pesquisa, mediante a¢des de financiamento,
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infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional. Como consequéncia,
considera-se que as instituicdes académicas, mesmo nos estudos académicos,
passam a ser encaradas como patrocinadoras, tendo todos os deveres
inerentes a esse titulo. No que concerne a Aspectos Eticos da Pesquisa, secio
Ill, foram mantidos os topicos ja existentes na resolucao 196; contudo, houve
detalhamento acerca de assegurar a todos os participantes acesso gratuito
e por tempo indeterminado aos melhores métodos profilaticos, diagnésticos
e terapéuticos que se demonstrarem eficazes, e garantir, para as mulheres
que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez, quer por nao
exercerem praticas sexuais ou por as exercerem de forma nao reprodutiva, o
direito de participarem de pesquisas sem uso obrigatério de contraceptivos.

Na secéo IV, o titulo “Consentimento Livre e Esclarecido” foi alterado para
“Processo de Consentimento Livre e Esclarecido”, com detalhamento de todas
as etapas a serem cumpridas para que o convidado a participar da pesquisa
possa se manifestar de forma auténoma, consciente, livre e esclarecida.
E obrigatéria a descricio detalhada do Processo de Esclarecimento e da
obtencao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. A exigéncia da
rubrica no termo ja existia, mas ndo constava na resolucao 196, sendo incluida
no texto dessa revisao.

No item “Riscos e Beneficios” foi incluido que, tdo logo seja constatada
a superioridade de uma intervencao sobre outra comparativa, o pesquisador
devera avaliar a necessidade de adequar ou suspender o estudo em curso, no
sentido de oferecer a todos os beneficios do melhor regime ou opgao.

A lista de documentos a serem submetidos a analise foi excluida do
item “Protocolo de Pesquisa’, deixando claro que o protocolo submetido
a revisdo ética somente serd apreciado se contiver toda a documentagao
solicitada pelo sistema CEP/CONEP. Esse sistema tem na Plataforma Brasil
o meio oficial de inclusdo de pesquisas e seus documentos para andlise e
monitoramento. A referida lista foi publicada posteriormente na Norma
Operacional 001/2013, que dispde sobre a organizacao, o funcionamento e os
procedimentos para submissao, avaliacdo e acompanhamento da pesquisa. O
Sistema da Plataforma Brasil passa a ser o instrumento de trabalho, exclusivo
para submissao e acompanhamento de todos os processos documentais dos
projetos de pesquisa em seres humanos no pais.

A secdo VIl define o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
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(CEP) e a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CONEP),
reforcando a integralidade e a parceria do sistema CEPs/CONEP, que deve atuar
com cooperacdo e inter-relacdo.

O item VIII, que versa sobre os CEPs, descreve suas atribuicdes e prioriza a
analise dos temas de relevancia publica e de interesse do SUS. Foram retiradas
as referéncias dos prazos para analise dos CEPs, que passaram a ser incluidos
na Norma operacional 001/2013.

O item IX traz as atribuicoes da CONEP, incluindo o contetido da
Resolugao CNS 303/2000, que trata das pesquisas sobre reproducao humana
e que deverao ser encaminhadas para anélise do 6rgao superior ao CEP. Nas
pesquisas com genética humana, nos casos em que houver cooperacdo com
0 governo brasileiro, mesmo que haja envio de material genético ao exterior,
o parecer devera ser emitido apenas pelo CEP, salvo se este achar necessario
o encaminhamento ao 6rgao superior. Projetos de pesquisa que envolvam
organismos geneticamente modificados, células-tronco embriondrias e
organismos que representem alto risco coletivo, incluindo organismos
relacionados a eles, nos ambitos de experimentagao, construcao, cultivo,
manipulagao, armazenamento, liberacdo no meio ambiente e descarte, serao
de competéncia da avaliacdo da CONEP. Da mesma forma deve-se proceder
com protocolos de constituicao e funcionamento de biobancos para fins de
pesquisa. As pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio originados fora do
Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro, também
sao competéncia de analise e liberacao pela CONEP. Portanto, entende-se
que qualquer copatrocinio do governo exclui a necessidade de envio para a
CONEP. Assim, projetos de alunos com bolsas de agéncias de fomento nao
precisardo ser encaminhados. O processo de acredita¢ao dos CEPs mantém-se
como atribuicdo da CONEP, mas passou a ser descrito na Norma Operacional
001/2013.

O item X, denominado “Do procedimento de andlise ética’, retira o
prazo para andlise do projeto, que passa a constar na Norma Operacional
001/2013 e mantém por cinco anos a guarda dos documentos dos estudos sob
responsabilidade dos CEPs. O prazo para emissao do parecer consubstanciado,
anteriormente de 30 dias para os CEPs e de 60 dias para a CONEP, deixou
de ser determinado nessa resolu¢ao. O texto inclui também o que ji vinha
sendo praticado desde que o sistema Plataforma Brasil foi instituido, mas
ndo estava contido na resolucdo anterior: foi retirada a opcdo “aprovado com
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recomendagao”. CEPs e CONEP devem emitir pareceres classificando-os como
“aprovado”, “pendente” ou “reprovado”.

Foi acrescentado um ultimo item chamado “Resolucdes e Normas
Especificas”, que trata das normas operacionais que ainda ndo estavam
publicadas na época, incluindo a 001/2013. Menciona futuras normas para
estudos em Ciéncias Sociais e Humanas. Outros que utilizem métodos préprios
serdo também contemplados em resolucdes complementares em virtude de
suas particularidades, incluindo pesquisas estratégicas para o SUS.

Muitas vezes é dificil separar problemas metodoldgicos de problemas
éticos relacionados as pesquisas. Apesar de o CEP nado ter como funcéo a
analise metodoldgica, deve-se ressaltar que a anélise ética ndo pode ser
dissociada de uma analise do mérito cientifico. O CEP deve sim, interferir em
possiveis implicacdes éticas decorrentes de opgdes metodoldgicas adotadas.
Novoa (2014) lembra que os dilemas identificados nos protocolos e néo
contemplados nas diretrizes devem ser objeto da reflexdo e da decisao do CEP.
Para todas as duvidas ndo soluciondveis no CEP ha a CONEP, que supervisiona,
coordena e orienta todo o sistema, devendo sempre ser consultada frente a
impasses conceituais ou técnicos.

A Resolucdo 466/2012 e todas as normativas vigentes podem ser
consultadas na integra na Plataforma Brasil desde a sua péagina publica: www.
plataformabrasil.saude.gov.br. Ali também poderdo se encontradas todas
as normativas e tutoriais para submissao de projetos e para relatoria, nos
manuais publicados.

Certamente surgirao dividas por ocasiao de analise ética de projetos.
Portanto, é importante a discussao com todo o colegiado do CEP. As regras
nem sempre devem ser rigidas e novos conhecimentos fatalmente irdo reque-
rer novas regras ou revisao das ja existentes. Por isso, todo esse processo é
continuo e dinamico, exigindo discussdo e atualizagdo no mesmo ritmo.
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DOCUMENTOS NECESSARIOS
PARA APROVACAO DE UMA
PESQUISA PELO COMITE DE ETICA
EM PESQUISA

Maria Cristina Sartor

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do CHC-UFPR/Ebserh,
credenciado junto a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) do Mi-
nistério da Saude, é formado por um grupo colegiado de relatores voluntarios,
composto por especialistas das diversas dreas de atuacao na Instituicao e, tam-
bém, por representantes de usudrios, que sdo pessoas da comunidade indica-
das por associa¢des de usudrios ou pelo Conselho Municipal de Saude. O CEP
contribui para com o desenvolvimento da atividade de pesquisa respeitando
0s principios éticos preconizados pela Resolucdo CNS 466/2012 e suas com-
plementares. E sua funcdo, também, promover acdes de educacio continuada
aos seus membros colegiados, bem como cursos dirigidos a comunidade aca-
démica, alunos de Pds-Graduacdo, Simpdsios e Oficinas para aperfeicoamento
de seus membros. Deve observar todas as instru¢ées normativas determina-
das pela Comissdo nacional de Etica em pesquisa em Seres Humanos (CONEP)
e a Instrucdo Normativa ética da UFPR, editada pela Pré-Reitoria de Pesquisa
e Pos-Graduacao, de 2 de julho de 2017. O CEP-CHC/Ebserh obedece também
a Regimento Interno, que disciplina sua constituicdo, composicao, atribuicdes
e seu funcionamento, com base no que dispde a Resolugao n°. 466/2012 e
posteriores, do Conselho Nacional de Saude, baixadas no uso da competéncia
prevista no Decreto n°. 5.839, de 11 de julho de 2006.
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O pesquisador principal e todos os pesquisadores envolvidos no projeto
a ser submetido a avaliagao ética deverdo estar devidamente cadastrados na
Plataforma Brasil (PB). Somente apds o registro de todos os pesquisadores
envolvidos sera possivel continuar o processo de submissao de um projeto de
pesquisa.

O pesquisador principal, que deve ter vinculo permanente com a
Instituicdo quando a pesquisa for desenvolvida no Complexo do Hospital de
Clinicas - UFPR/Ebserh em alguma de suas etapas, é quem inicia o cadastro.
Alunos de graduacédo néo estdo habilitados a figurarem como pesquisadores
principais. No entanto, o pesquisador principal pode autorizar um membro
da equipe a continuar o cadastro no sistema ou incluir documentos, redigir
emendas e notificagdes indicando assistentes, que devem ser registrados como
tal ao longo da submissdo da pesquisa na PB. Nesse caso, pode ser um aluno
de graduacao, obrigatoriamente sob a supervisao do pesquisador principal/
orientador, que assume total responsabilidade sobre os dados inseridos.
Todos os membros da pesquisa citados no projeto devem estar incluidos na
submissdo a PB e vice-versa.

O CEP do CHC-UFPR/Ebserh tem doze reunides ordindrias anuais para
analise de projetos, ocorrendo na ultima segunda-feira de cada més, salvo em
situagdes especiais, em que a data coincida com algum feriado, ou no més de
dezembro, quando é antecipada. Os projetos devem ser enviados ao CEP via
Plataforma Brasil até cerca de duas semanas antes da reunido do Colegiado do
CEP, para que os documentos obrigatérios possam ser conferidos e os proje-
tos possam ser distribuidos e analisados pelos relatores quanto aos aspectos
éticos. Ha calendario especifico publicado na pagina eletrénica do Hospital,
abas “Pesquisa’, campo “Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos’, item
“Documentos Regulatérios CEP”, “Calendario de reunides ordinarias CEP".

Para que o projeto seja analisado pelo CEP-CHC/Ebserh, devem estar in-
cluidos no sistema PB os seguintes documentos, todos com sugestdo de mo-
delos publicados no capitulo “Pesquisa” da pagina eletrénica do Complexo do
Hospital de Clinicas - UFPR/Ebserh:

e (arta de encaminhamento do Pesquisador ao CEP:
a carta é enderecada ao coordenador, contendo
o titulo e, preferencialmente, o local em que o
projeto sera desenvolvido.

® Projeto de pesquisa completo, contendo titulo,
todos os pesquisadores envolvidos e o texto
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completo que descreve todas as suas etapas.

Declaracdo do orientador: para os projetos relacio-
nados a atividades da graduacdo ou programas de
pés-graduacdo deverd haver declaracdo do orien-
tador de que esta ciente e de acordo com o desen-
volvimento do projeto, responsabilizando-se por
sua conducdo; informacdo ao sistema CEP-CONEP
sobre seu andamento e publicagao, segundo a Re-
solucdo CNS 466/2012, comprometendo-se a en-
viar ao CEP/CHC-UFPR/Ebserh relatérios semestrais
e relatério quando da sua conclusdo ou, ainda, a
qualquer momento, caso o estudo seja interrompi-
do, mesmo que mediante desisténcia do aluno ou
abandono de sua execucao.

Declaracdo de Compromisso da Equipe de Pesquisa
em cumprir todas as normas relativas a pesquisa
em seres humanos, editadas pelo Conselho
Nacional de Saude (CNS) e pela Comissao Nacional
de Etica em pesquisa em Seres Humanos (CONEP),
em conformidade com as normas da Resolucgao
CNS 466/2012 e suas complementares. Nesse
documento, os pesquisadores assumem cumprir
cada uma das etapas da pesquisa proposta,
segundo as  responsabilidades  individuais
apontadas por ocasido da aplicacdo da Pesquisa
a ferramenta Plataforma Brasil. Comprometem-se
a dar inicio ao estudo somente ap6s apreciacdo e
aprovacao do CEP/CHC-UFPR/Ebserh e publicagao
do registro de “aprovado” na Plataforma Brasil. Os
pesquisadores devem assegurar o carater andbnimo
e a confidencialidade dos participantes, sejam eles
pessoas, material biolégico ou dados de arquivos.
Nesse termo, os pesquisadores comprometem-
se a tornar publicos os resultados da pesquisa
por meio de publicacées em revistas cientificas,
relacionadas a area estudada, ou apresentados
em reunides cientificas, congressos, jornadas,
etc., independentemente dos resultados serem
favoraveis ou ndo. Os dados coletados serdo de uso
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especifico para o desenvolvimento da pesquisa em
questao, devendo manter-se o sigilo sobre nomes
e dados, restringindo sua utilizagdo apenas para
a pesquisa mencionada. Essa declaracdo contém
também o compromisso de anexar na PB todas
as alteracbes ao método, casuistica, prazos ou
patrocinios, além de qualquer outra alteragao de
interesse, na forma de Emenda. Deverdao também
ser anexados no Sistema os resultados da pesquisa.
E lembrado também o compromisso de garantir
0 respeito e o sigilo relativo as propriedades
intelectuais e patentes industriais e de enviar os
relatérios semestrais obrigatérios, com prazo a
ser contado a partir da aprovacdo por este Comité
de Etica em Pesquisa, que serdo anexados a PB na
forma de Notificacdes, mesmo quando a pesquisa
demore em ter inicio efetivo. Todas as publicacdes
relacionadas ao estudo serdo informadas a PB,
apontando a referéncia bibliografica e/ou o texto
publicado, em arquivo no formato PDF. O relatério
de Encerramento de Pesquisa também devera
ser anexado, quando efetivamente encerrada,
sob a forma de Notificacdo. Se houver inclusao
ou substituicdo de pesquisadores ao longo do
desenvolvimento do trabalho, bem como centros
de pesquisa, o fato devera ser informado, sob a
forma de Emenda, tao logo ocorra, inserindo o
documento devidamente nominado na Plataforma
Brasil. Nesse documento também é lembrado que
os demais documentos anexados a PB deverdo
permitir as fungdes “copiar”e“colar”"naformade PDF
editavel ou mesmo Word, também recomendado
pela CONEP, para facilitar a redacdo do relatério
do Comité quanto a detalhes descritos no projeto.
Este documento deverd ser, obrigatoriamente,
assinado por todos os pesquisadores quando o
projeto for gerado na Instituicdo. Para projetos
multicéntricos, com centro coordenador externo,
hd regulamentacao especial, j& que alguns
documentos ndo poderdo ser gerados neste CEP.
Nesses casos, a Declaracago de Compromisso
com a Pesquisa devera ser assinada apenas pelo
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pesquisador principal local.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, quan-
do houver qualquer tipo de intervengao ou contato
com o participante de pesquisa. O Termo deverd ser
assinado pelo préprio participante, adulto, quando
maior de idade e capaz, ou pelo seu representante
legal, quando o participante ndo for capaz de assi-
na-lo ou for menor de idade.

Termo de Assentimento para Adolescentes (entre
12 e 18 anos), utilizando linguagem acessivel ao

grupo.

Termo de Assentimento para Criancas entre 7 e
12 anos, que serd redigido, dentro do possivel,
de forma ludica, respeitando a capacidade de
compreensdo da crianga.

Dispensa do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido: s6 sera dispensado em projetos
retrospectivos, quando nao havera contato com o
participante da pesquisa, fazendo-se uso apenas
de dados armazenados em prontuarios.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para
guarda de amostra bioldgica (biorrepositério),
conforme resolucdo CNS 441/2011, autorizando
essa guarda e esclarecendo:

o se haverd necessidade de novo consentimento
a cada pesquisa que use o material coletado,
ou seja, se a cada nova pesquisa, o pesquisador
responsavel deverd obrigatoriamente entrar
em contato com o participante para assinar um
novo TCLE;

o se o participante nao estiver em condicées de
decidir ou consentir, autoriza uma segunda
pessoa, por ele indicada, a decidir sobre o uso e
destino da amostra biolégica, indicando nome,
grau de parentesco e demais detalhes a respeito
dessa pessoa indicada;

o se dispensa um novo Termo de Consentimento

(TCLE) a cada pesquisa, ou seja, sua amostra
biolégica poderd ser utilizada para pesquisas
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futuras, sem a necessidade de um novo TCLE.

e Termo de guarda de material biolégico: os
pesquisadores se comprometem a zelar pela guarda
do material biolégico coletado para o estudo,
apods obtencdo do consentimento informado dos
participantes da casuista da pesquisa, conforme o
disposto na resolucao do CNS N° 441, de 12 de maio
de 2011.

® Declaracao de auséncia de custos para o Complexo
do Hospital de Clinicas - UFPR/ Ebserh: os custos dos
procedimentos, exames de imagem e laboratoriais,
relacionados especificamente a pesquisa, serao
de responsabilidade dos pesquisadores. Deve-se
observar que ndo ha pesquisa sem custos. Mesmo
que nado haja custos relacionados a exames,
transporte e alimentacdo dos participantes,
certamente haverd custos quanto a escrituracdo,
analise estatistica etc, que deverdo estar
demonstrados de forma objetiva no projeto.

® Todos os Servicos de apoio envolvidos na pesquisa
devem emitir termo de concordancia, garantindo
ndo somente sua ciéncia sobre o projeto a ser de-
senvolvido, mas, também, seu compromisso para
que o pesquisador possa desenvolvé-lo, contando
com o compromisso declarado, independentemen-
te de outros conflitos ndo éticos que venham a
existir, porventura. Este termo deverd ser assinado
pela chefia correspondente de cada Unidade citada.

® Lista de conferéncia (checklist) documental: o do-
cumento visa facilitar ao pesquisador a conferéncia
da inclusdao de todos os documentos necessarios
para a andlise do projeto, bem como do CEP e do
relator, quanto a existéncia desses documentos
obrigatérios na PB.

Obviamente, todos esses modelos podem ser alterados conforme novas
resolucdes, ligadas a regulamentacéo vigente do Ministério da Saude, CONEP ou
mesmo Institucionais, sejam promulgadas. Por isso, aconselha-se que sempre
sejam consultadas diretamente na pdgina institucional do CHC-UFPR/Ebserh:
http://www?2.ebserh.gov.br/web/chc-ufpr/comite-etica.
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34

SISTEMA DE CADASTRO
DE PESQUISA -
PLATAFORMA BRASIL

Maria José Mocelin

1. INTRODUCAO

A humanidade é um grande foco de pesquisa, desde a sua existéncia
até os tempos atuais. Em nome da Ciéncia, muitos cientistas e pesquisadores
realizaram diversas pesquisas com um grau elevado de barbaries e atrocidades,
utilizando-se de autoritarismo e infringindo toda e qualquer dignidade
humana, deixando a ética e a bioética em segundo plano. Para combater
essas pesquisas sem limites, vérios grupos de pessoas, voltadas a garantir a
dignidade e voluntariedade dos seres humanos pesquisados, iniciaram um
movimento para criacdo de normas, regras, leis e tudo que estivesse voltado
para a garantia de que o ser humano pesquisado tivesse direito de poder
consentir voluntariamente a participar ou ndo das pesquisas. Esse movimento
focava a autonomia do ser humano.

Para entendermos tudo isso, precisamos fazer uma analise histérica
sobre a elaboracdo destas normas para as pesquisas em seres humanos.
Com a criacdo da Resolucdo CNS n. 196/1996, iniciou-se o processo com a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), a qual seria responsavel
pelo credenciamento dos Comités de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
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(CEP), nas instituicdes, principalmente as de ensino e pesquisa. Este processo
recebeu o nome de Sistema CEP/CONEP, sendo a CONEP (autoridade nacional
do Conselho Nacional de Saude) e o CEP (autoridade institucional). Com isto,
todos os pesquisadores devem submeter seus projetos de pesquisa a analise
ética de um Comité de Etica em Pesquisa, antes do seu inicio.

No ano seguinte, em 1997, véarios Comités de Etica j& se encontravam
credenciados neste sistema, dando a esses CEP autonomia de andlise ética,
excetuando os protocolos das areas tematicas especiais. Define-se areas
tematicas especiais “aquelas nas quais as andlises sdo realizadas considerando
o risco elevado da pesquisa, a cooperagdo estrangeira, entre outros” (Resolucao
CNS n. 251/1997). Essas pesquisas s6 podem ser iniciadas apds a analise do
CEP e posterior aprovacao final pela CONEP.

Esses projetos eram tramitados de forma fisica no sistema. O percursor
para o envio desses projetos era o Sedex. Tudo era encaminhado a CONEP
através dos Correios, mas esse tramite comecou a gerar uma preocupacao
com a confidencialidade dos dados e, até mesmo, com o possivel extravio de
documentos.

Porisso,noano de 2004, a CONEP criou um novo processo de tramitagao de
projetos no sistema CEP/CONEP, chamado de Sistema Nacional de Informacao.
O sistema de informacdo gerado através de um processo via internet, o qual
cadastrava algumas informacdes basicas sobre os projetos de pesquisas
envolvendo seres humanos. O objetivo humanos principal era facilitar o
registro das informacdes e orientar a tramitacdo dos projetos, integrando o
sistema de avaliacdo ética das pesquisas no Brasil e proporcionar a formacao
de um banco de dados nacional. Desse modo, agilizava a tramitacdo e facilitava
para o pesquisador acompanhar a situacao de seus projetos no CEP.

Esse sistema foi criado, também, para permitir o acompanhamento dos
projetos ja aprovados, junto a populacdo em geral, especialmente pelos parti-
cipantes de pesquisa. Os pesquisadores eram orientados a fazer um registro no
sistema e o CEP promovia a submissao dos projetos. De todo modo, ainda nao
era suficiente para o controle social e até mesmo para o controle de todas as
pesquisas realizadas no Brasil. Comecava também a preocupacdo com a guar-
da de documentos em formato fisico; o volume de papel a ser guardado tor-
nou-se inviavel ao sistema CEP/CONEP. Pensando nessa situagao, em 2010 um
novo grupo de trabalho foi designado para desenvolver a “Plataforma Brasil”,
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na qual as informacdes inseridas sdo mais completas e com a possibilidade de
cumprir o objetivo da informatizacdo do banco de dados nacional de pesqui-
sa. A Plataforma é gerenciada pelo Departamento de Informética do Sistema
Unico de Saude do Brasil (DATASUS), com todos os principios de seguranca e
confiabilidade dos dados inseridos, tanto para cadastro do pesquisador como
para os dados de registro dos projetos de pesquisa. Essa nova plataforma vem
coibir a clandestinidade das pesquisas fora do sistema, coibir pesquisadores
marginais ao sistema e melhorar a credibilidade das andlises éticas realizadas
pelos CEP, armazenando de forma digital todas as informacdes, documentos
e dados relativos as as pesquisas nacionais e internacionais. Foi lancada em
setembro de 2011 e, em novembro daquele ano, os CEP no Brasil iniciaram
seus treinamentos, para que no inicio de 2012 todos os pesquisadores sub-
metessem seus projetos no novo sistema. A Plataforma Brasil foi desenvolvida
para trazer mais seguranca, rastreabilidade, confidencialidade e agilidade na
tramitacao dos projetos, nao necessitando mais que os pesquisadores se diri-
jam aos CEP para verificarem a situa¢do da analise ética, uma vez que todas as
informacoes sao geradas automaticamente no sistema. O histérico de tramites
da Plataforma Brasil registra todos os passos, desde a primeira submissdo até
a aprovacao do projeto, emendas e notificacdes, registrando hora, dia, més e
ano de cada inser¢do de documentos e liberacdo de pareceres.

Para facilitar o entendimento, é apresentada, a seguir, uma orientacao,
de maneira simples e clara, de como o pesquisador se cadastra no sistema e
registra sua pesquisa na Plataforma Brasil.

Passo-a-passo - cadastro do pesquisador no sistema
(usuario)

Para registrar uma pesquisa no sistema, todos os pesquisadores e
sua equipe devem, obrigatoriamente, realizar o cadastro de pesquisador
(cadastro unico e pessoal), sendo que alguns arquivos devem ser anexados
para o registro: curriculo, documento digitalizado e foto de identificagcao. O
pesquisador pode utilizar o link: http://plataformabrasil.saude.gov.br para
acesso, conforme imagem a seguir:
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FIGURA 1- PLATAFORMA BRASIL

FONTE: Plataforma Brasil (2020).

Nesta tela inicial o pesquisador deve fazer seu cadastro no botao “cadas-
tre-se”, que se encontra no canto superior direito. O sistema ird abrir quatro
telas, sendo que trés sao de preenchimento obrigatério com dados pessoais.
Abaixo, veja os dados que devem ser inseridos em cada etapa:

Etapa 1 — Nessa tela, o pesquisador tem uma breve explicacao sobre o
sistema, as informacdes de pré-cadastro e a importancia do registro.

FIGURA 2 — CADASTRO NA PLATAFORMA BRASIL
E—.. @ 00

e Qees |

FONTE: Plataforma Brasil (2020).
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Etapa 2 — O pesquisador deve informar sua nacionalidade (neste caso,
ha opc¢do para pesquisadores estrangeiros); CPF (no caso de pesquisador
estrangeiro, informar o numero do Passaporte); titulacdo; e endereco
eletronico do curriculo Lattes.

Etapa 3 - O pesquisador deve informar nome completo; data de
nascimento; endereco pessoal; telefone; e-mail para registro e acesso ao
sistema; anexos dos documentos necessarios (foto, curriculo e documento de
identificacdo).

Etapa4-Chamamosaatencdo paraestaultimapdagina, onde o pesquisador
deverd informar a instituicdio com a qual tem vinculo, pois isto facilitara o
registro da pesquisa no sistema. O pesquisador deve informar todos os seus
vinculos institucionais; nao é obrigatério vincular-se as institui¢des, no caso
de pesquisadores independentes e/ou sem vinculo institucional. Sempre que
o pesquisador ficar em divida de como preencher esses campos de vinculos,
deverad solicitar ajuda a instituicdo, para identificar as informacdes corretas.
As instituicdes vinculadas no perfil do pesquisador sao as opc¢des que ficarao
disponiveis para marca¢do no campo de ‘Instituicdes Proponentes’ na etapa
do registro da pesquisa e, consequentemente, quando marcadas, aparecerao
na folha de rosto gerada ao final da submissdo do projeto. Esta informacao
também serd necesséria para direcionar o projeto ao CEP responsével pela
analise ética.

Ao finalizar esse registro, o sistema encaminha, automaticamente, uma

senha de acesso ao e-mail cadastrado.

Passo-a-passo - registro da pesquisa no sistema

Para iniciar a submissao de projetos de pesquisa no sistema Plataforma
Brasil, o pesquisador deverd acessar o endereco eletrénico: http://
plataformabrasil.saude.gov.br, conforme imagem acima, informando o e-mail
e a senha recebida para acesso. Na tela sequinte o pesquisador abre o sistema
para iniciar a submissao do projeto.
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FIGURA 3 - TELA DE SUBMISSAO DO PROJETO

e

e —

FONTE: Plataforma Brasil (2020).

Nesta tela o pesquisador comeca o registro de um novo projeto. Para isso,
sempre utilizar o botdo “nova submissao”: o sistema sera aberto e o pesqui-
sador deverd preencher as seis telas de informagoes relativas ao seu projeto
de pesquisa. Para facilitar a insercdo das informacdes, orientamos que ja te-
nha um projeto elaborado e detalhado. Alguns itens de preenchimento seréo
obrigatérios, dependendo do tipo de informacéo a ser selecionada; quem esta
preenchendo deve sempre ler com atencao todos estes itens, para selecionar

corretamente cada campo necessario.

FIGURA 4 — TELA DE SUBMISSAO DO PROJETO

FONTE: Plataforma Brasil (2020).Fonte.
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Etapa 1 - Informacdes preliminares. Nesta tela o pesquisador ird informar
sua equipe de pesquisa, quem serd o assistente e este terd autorizacdo e ficara
responsavel, também, para dar continuidade ao preenchimento do projeto de
pesquisa. Deve ser selecionada a instituicdo proponente, a qual vai determinar
para qual CEP o projeto serd direcionado para andlise. No caso em que a
instituicao nao tenha CEP vinculado, ou o pesquisador marque a opg¢do ‘sem
proponente’, o projeto serd automaticamente encaminhado a CONEP, para que
esta indique um CEP para fazer a andlise ética.

Etapa 2 — Area do estudo. Nesta tela chamamos a atencio para que o

"z

pesquisador leia com atenc¢ao o item “drea tematica especia

I". Todas as areas
selecionadas neste item devem ser encaminhadas para a apreciacdo da CONEP
(conforme a Resolucdao CNS 466/2012), exceto: quando o projeto tiver a area
tematicaigual a“genética humana”e subarea“trata-se de pesquisa envolvendo
genética humana que nado necessita de analise ética por parte da CONEP”; e
quando o projeto tiver a area temdtica igual a “reproducdo humana” e subarea
“reproducdo humana que ndo necessita de analise ética por parte da CONEP”;
deve ser selecionado o propésito do estudo e o titulo da pesquisa.

Etapa 3 - Desenho do estudo/Apoio financeiro. Nesta tela deve ser
selecionado o desenho do estudo; as condicdes de satide ou problemas
estudados; a classificacdo internacional de sadde (CID 10); descritores
em ciéncias da saude (Decs); apoio financeiro; palavras-chave; e outras
informagdes que se tornem necessarias dependendo do método proposto.

Etapa 4 — Detalhamento do estudo. Nesta tela o pesquisador vai comecar
descrevendo o resumo; introducao; hipotese; objetivo primdrio; objetivo
secunddrio; metodologia proposta; critérios de inclusdo e exclusao; riscos
e beneficios da pesquisa. Neste item chamamos a atencdo para os riscos,
conforme a Resolugao CNS n. 466/2012, pois toda pesquisa tem riscos
associados, mesmo que sejam minimos, e o pesquisador deve descrevé-los e
de que maneira ird minimiza-los; metodologia de andlise de dados; desfecho
primario e secundario; tamanho da amostra e paises de recrutamento.

Etapa 5 - Outras informacdes. Nesta tela, a Ultima de preenchimento com
asinformacoes da pesquisa, o pesquisador devera informar se ird utilizar dados
secundarios, tais como prontudrios, banco de dados, dados demogriéficos,
etc. O item “informe o numero de individuos abordados pessoalmente,
recrutados, ou que sofreram algum tipo de interven¢do” causa muita duvida,
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principalmente em projetos de pesquisa retrospectivos, mas a orientacao
é sempre repetir o nimero do tamanho da amostra no Brasil, descrito na
etapa 4; descrever os grupos em que serdo divididos os participantes de
pesquisa, quando necessario, ou descrever grupo Unico; informar se o
projeto é multicéntrico, quer dizer, se este projeto envolverad outros centros
participantes no Brasil; informar se haverd instituicdo coparticipante, que
é aquela na qual serd desenvolvida alguma etapa da pesquisa e local para
recrutamento de participantes e coleta de dados; cronograma de execucao da
pesquisa. Neste item deve ser informado dia, més e ano de todas as etapas da
pesquisa, lembrando sempre que a coleta de dados ndo pode ser iniciada antes
da analise e aprovacao do projeto pelo CEP; orcamento financeiro, pois toda
pesquisa envolve despesas e custos, sejam transporte, alimentacdo, material
para entrevista, fotocdpia, etc.; deve ser descrito o orcamento detalhado;
descrever toda bibliografia utilizada para embasamento do projeto, sempre
focando em artigos atuais.

Finalizando as informacdes necessarias, ao clicar no botao “préxima” o
sistema abrira a tela para imprimir a folha de rosto gerada pelo sistema, a qual
deve ser assinada pelo pesquisador principal e pela instituicdao proponente
da pesquisa. Deve-se anexar os documentos necessdrios e obrigatorios
conforme orientacdo e solicitacao de cada CEP; cuidar com a nominacdo dos
documentos; e sempre verificar se o sistema carregou todos os documentos,
antes de finalizar o processo.

Concluimos que esse sistema de plataforma eletronica e informatizada
para submissdo de projeto de pesquisa contribuiu para que toda a populacao
interessada tenha nocao das pesquisas sendo realizadas no Brasil. O sistema
Plataforma Brasil preconiza a transparéncia das pesquisas, dos pesquisadores
e das instituicoes que realizam pesquisas em seres humanos. O pesquisador
que tem pesquisas registradas no sistema pode, a qualquer momento, rastrear
as mesmas, assim como os CEP e a CONEP. O sistema também vem contribuir
para com o controle social, pois gera informacdes reais e atuais sobre quantos
participantes de pesquisa foram incluidos nos projetos aprovados no sistema
CEP/CONEP.
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TERMO DE CONSENTIMENTO
LIVRE E ESCLARECIDO E TERMO
DE ASSENTIMENTO (IMPRESSO,
ONLINE E VIA TELEFONE)

Viviane Hiroki Flumignan Zétola
Luana Muriel Casarolli
Leonardo Pestillo de Oliveira

Podemos iniciar esse importante capitulo no processo de pesquisa
pressupondo que o entendimento entre o pesquisador e o participante
envolvido na investigacdao é o eixo principal para a constru¢ao de uma
conduta ética e moral. O interesse de um estudo converge bilateralmente,
sendo que o respeito para essa relagao se baseia em uma minuciosa exposicao
dos passos que envolvem a metodologia e uma clara definicdo do beneficio do
estudo. Embora os pesquisadores tenham plena ciéncia do uso do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em pesquisa com seres humanos e
as normas vigentes no pais sobre o tema, continua sendo imprescindivel uma
reflexdo ética e moral na elaboracao do TCLE de cada pesquisa.

O primeiro documento de principios éticos relacionados a pesquisa foi
elaborado em 1947 - Cédigo de Nuremberg — que esclareceu o consentimen-
to voluntario do ser humano como essencial, introduzindo o livre direito de
escolha, sem qualquer elemento de forca, fraude, mentira, coagao, astticia ou
outra forma de restricao posterior (RODRIGUES FILHO; PRADO; PRUDENTE,
2014; MORENO, SCHMIDT, JOFFE, 2017). Em seguida, a Declara¢ao Universal
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dos Direitos Humanos, no ano de 1948, reafirmou a nocdo de dignidade da
pessoa, o que configurou um marco para a promocao da justica, liberdade e
igualdade dos direitos (UNITED NATIONS HUMAN RIGHTS, 1948; RODRIGUES
FILHO, PRADO, PRUDENTE, 2014).

Em 1964, a declaracdo de Helsinki (WORLD MEDICAL ASSOCIATION,
2013), desenvolvida pela Associacao Médica Mundial, estabeleceu
recomendacgles relacionadas as pesquisas que envolvem seres humanos e
garantiu a elegibilidade e a necessidade do TCLE. Finalmente, especificamente
no Brasil, em 1996 o Conselho Nacional de Saude estabelece a resolucao
196/96 (CNS 196/96), que formaliza o TCLE em todas as pesquisas efetuadas
com seres humanos no territério nacional. Esse documento surge a partir da
preocupacao acerca dos procedimentos cientificos que visavam o avanco da
ciéncia sem projetar cuidados especificos com relagdo aos participantes dos
estudos. Muitos eram colocados em situacao de desigualdade, vulnerabilidade
e sofrimento moral (AMORIM, 2019). Assim, a resolucdo CNS 196/1996 é o
primeiro marco regulatério nacional da ética aplicada a pesquisa. Por meio
dessa resolucdo criou-se o sistema brasileiro de revisao ética, composto pelos
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), também conhecido como Sistema CEP/CONEP.

Com a experiéncia da aplicabilidade através dos anos, tal resolucdo
sofreu mudancas e foi revogada, sendo substituida pela Resolucao 466/2012
(BRASIL, 2012) que atualmente norteia a elabora¢do e o uso de documentos
em todas as pesquisas que envolvem seres humanos como participantes, de
forma direta ou indireta, incluindo o manejo de dados, os materiais biolégicos
(coletados e estocados) ou mesmo as informacgdes (inclui também o uso das
pesquisas por meio de entrevistas).

O item 11.23 da Resolucdo 466/12 contém a atual definicdo sobre o que é
0 TCLE e o coloca como o documento mais importante para a avaliacao ética
de um projeto de pesquisa que envolve seres humanos, visto que concretiza
a participacédo voluntaria do participante e fornece garantias ao mesmo. A re-
solucao orienta que o TCLE deve ser apresentado com uma redacéo de facil
compreensao, utilizando terminologia nao técnica, clara e objetiva com o in-
tuito de garantir que pessoas leigas e semianalfabetas, através da sua leitura,
possam compreender. E recomendado que quem redige ou revise o TCLE nao
empregue palavras cientificas do seu cotidiano. O pesquisador responsavel
deve adaptar o documento nas pesquisas de cooperacdo estrangeira as nor-
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mas éticas e a cultura local.

Ainda, sob orientacao da Resolucdo 466/2012, é oportuno redigir o do-
cumento em formato de convite, e ndo declaracdo, no intuito de manter a
autonomia do individuo. O termo “participante” de pesquisa deve ser preconi-
zado ao invés de “sujeito” de pesquisa, adotado em todos os documentos do
protocolo de pesquisa. Por Ultimo, é frequente o uso de termos e expressoes
inadequadas sobre o TCLE, ndo reconhecidos pela resolucao em questdo. A
CONEP tem apontado pendéncia nesses casos, solicitando o emprego da ex-
pressao “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido”.

O TCLE deverd ter elementos de informacao e consentimento, sendo
que no componente de informacao, todas as etapas concernentes a pesquisa
devem ser esclarecidas e os riscos e beneficios, considerados. O objetivo é
a exata compreensao de tudo que envolve o consentimento. Por sua vez, o
componente de consentimento tem como pretensdo possibilitar uma decisao
e uma anuéncia voluntdria em relacdo a participacao na pesquisa.

Agregado a informacdo e consentimento o TCLE é estruturado, obriga-
toriamente, em justificativa, objetivos e a descricdo dos procedimentos que
serdo utilizados na pesquisa, detalhando os métodos a serem utilizados, e
informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou experimental,
quando aplicavel. E preciso deixar explicito os possiveis desconfortos e riscos
decorrentes da participacdo na pesquisa, bem como os beneficios esperados
dessa participacdo. Deve-se apresentar as providéncias e cautelas a serem em-
pregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢cdes adversas que possam
causar dano. Deve-se esclarecer a forma de acompanhamento e assisténcia a
que terdo direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando benefi-
cios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ou a interrupcao da
pesquisa. Ainda, deve-se incluir a garantia de plena liberdade ao participante
da pesquisa de recusar a participagdo ou mesmo retirar o consentimento, em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma, além de garantir a ma-
nutencao do sigilo e da privacidade dos participantes durante todas as fases.
Deve-se garantir que o participante da pesquisa recebera uma via do TCLE,
além da explicitacdo da garantia de ressarcimento e cobertura das despesas
pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes (BRASIL, 2012).

Mesmo apds anos de discussoes acerca dos aspectos éticos de pesquisas
cientificas no Brasil e no mundo, entende-se que os co6digos e resolu¢des nun-
ca serdo suficientes para abarcar todas as situacdes em que pesquisadores e
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participantes estao envolvidos. Sendo assim, um debate de pesquisadores da
area de Ciéncias Humanas e Sociais leva a criacdo de um grupo de trabalho or-
ganizado pela CONEP com foco no desenvolvimento de uma resolucdo especi-
fica para a area, com foco na protecédo dos direitos humanos dos participantes
de pesquisa (GUERRIERO, 2016).

Das discussoes deste grupo de trabalho resultou a Resolu¢ao CNS n.
510/16, que trata das especificidades éticas das pesquisas. Nota-se que alguns
avancos foram conquistados nesta Resolucdo, como, por exemplo, incluir
a presenca de membros na CONEP provenientes das Ciéncias Humanas e
Sociais para revisar os protocolos especificos desta area; a avaliacao do mérito
cientifico realizado por instancias competentes; a discriminagao entre o que
se considera processo e registro de consentimento; e maior explicitacao das
pesquisas que ndo necessitam da apreciacao do Sistema CEP/CONEP, bem como
a nao necessidade de se avaliar etapas preliminares de pesquisa. Claramente
o texto destaca a pluralidade da ciéncia em diferentes perspectivas teérico-
metodoldgicas com destaque aquelas praticas e representacbes que nao
apresentam intervencao direta no corpo humano (BRASIL, 2016). Exemplo séo
as pesquisas realizadas em ambientes eletronicos (internet, celulares, midias
sociais), em que o contato com o participante nem sempre ocorre de forma
direta. Quanto ao registro do consentimento, ndo hd mudancas significativas,
ratificando a necessidade de se incluir nas etapas da pesquisa informacoes
importantes, como riscos e beneficios, liberdade em decidir participar ou
ndo, além da garantia do sigilo e privacidade dos participantes, assisténcia,
acesso a resultados e ressarcimento, quando houver. Tudo em linguagem clara
e acessivel.

Outro pontoimportante sobre o TCLE sdo suas diferentes formatacdes, com
possibilidade de que o registro do consentimento ndo seja necessariamente
por escrito. A Resolugao CNS n. 510/16, no seu artigo 2°, cita que o documento
pode ser em formato de imagem ou de forma verbal, registrado ou sem
registro (BRASIL, 2016). No entanto, “nos casos em que o consentimento ou o
assentimento livre e esclarecido néo for registrado por escrito, o participante
podera ter acesso ao registro do consentimento ou do assentimento sempre
que solicitado” (GUERRIERO, 2016).

Portanto, as Resolugdes n. 466/12 e n. 510/16 sao guias fundamentais
para que o pesquisador seja capaz de produzir um protocolo de pesquisa con-
dizente com as premissas éticas empregadas em territoério nacional. Cabe a
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ressalva de que o registro desse consentimento ndo necessita ser realizado
por escrito (BRASIL, 2016). No entanto, independentemente do meio (midia,
papel, dudio, filmagem, midia eletrénica e digital), o fundamental é que a es-
colha seja feita a partir de questdes individuais, sociais, linguisticas, econdmi-
cas e culturais do participante da pesquisa, e ndo do ponto de vista do pesqui-
sador. A opinido dos autores é que as regras relacionadas ao consentimento
on-line ou por telefone sejam claramente disponibilizadas em protocolos para
que haja uma uniformidade no entendimento e beneficio a todos.
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Ida Cristina Gubert

1. INTRODUCAO

Os cuidados éticos com a pesquisa envolvendo seres humanos tém como
objetivos cuidar e proteger, primeiramente, os participantes da pesquisa e, na
sequéncia, pesquisadores e Instituicao.

Normativas internacionais e locais foram elaboradas, como diretrizes de
cuidado para com os participantes; todavia, existe, na Academia, um debate
sobre quao eficazes sdao estas diretrizes para a analise ética das pesquisas
baseadas em tecnologia da informacéo, pela dificuldade em acompanhar, no
mesmo passo, o desenvolvimento cientifico e as novas tecnologias disponiveis
com essa metodologia que foge do tradicional.

As formas de apresentacao dos projetos de pesquisa — outrora por escrito
e com enorme quantidade de papéis, formularios, documentos — sofreram
modifica¢des, como resultado do avanco na area da Tecnologia da Informacéo (TI).

Da analise em forma fisica para analise via sistema online, na Plataforma
Brasil, as mudancas operadas vieram a contribuir para maior seguranca dos
protocolos de pesquisa e controle social dos estudos. O Brasil conta com um
sistema dos mais avancados e democraticos para analise e acompanhamento



467

INSTRUMENTO DE PESQUISA (IMPRESSO, ONLINE
E VIA TELEFONE)

dos projetos de pesquisa. O prop6sito deste capitulo é abordar, de maneira su-
cinta, algumas das problematicas das metodologias de pesquisa — por escrito,
por telefone e online e sua complexidade inerente.

Instrumentos de estudo - por escrito

Ainda que a Plataforma Brasil proporcione seguranca aos participantes,
pesquisadores e Instituicdes, este ambiente ainda assim nao da garantia de
eticidade total do estudo.

Os instrumentos de coleta de dados podem ser diversos e especificos a
cada formatacdo ou tipo de estudo — pesquisas qualitativas, quantitativas e
quali-quantitativas.

Questionarios estruturados, semiestruturados, formuldrios, entrevistas,
estudos observacionais com elaboracdo de “didrio de bordo” ou relatério
por parte dos pesquisadores e suas anotacdes, grupos focais com gravacao
do dudio, dentre outros (PEREIRA DE OLIVEIRA et.al., 2016), sdo alguns dos
recursos utilizados. O acesso a prontuarios dos pacientes, como instrumento
de pesquisa, gera desconforto nos CEPs no momento da avaliacdo de tais
estudos. O imediatismo do jovem pesquisador e os recursos disponiveis para
fotografar os dados, agilizando a obtencao das informacdes ou a retirada dos
prontuarios do local de guarda para fotocopiar, sdo fatores determinantes de
riscos ou danos, gerando fragilidade e predisposicao a vulnerabilizacao do
participante e do proprio pesquisador.

Os cuidados, por parte dos pesquisadores, com o acesso, a guarda e a
manutencdo destes instrumentos, as informacdes através deles obtidas,
a preservacdo do sigilo e da confidencialidade, o tempo e o local de
armazenamento, bem como o descarte do material obtido ou das informacdes
levantadas, por exemplo, sdo pontos delicados e de fragilidade, vez que a
responsabilidade pelos cuidados desses instrumentos e das informacdes
através deles obtidas é do pesquisador. A identidade dos participantes deve
ser rigorosamente cuidada e preservada para evitar danos aos mesmos.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e o Termo de As-
sentimento Livre e Esclarecido (TALE) devem ser apresentados na forma fisica
para a leitura, compreensdo e questionamentos por parte do participante; sao
documentos que merecem cuidados, pois ali encontram-se muitas informa-
¢oes do participante - nome, razao do convite — e do préprio pesquisador.
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Instrumentos de estudo - por telefone

A apresentacdao de um estudo aos participantes (recrutamento), por
via telefonica, normalmente é encarada pelos CEPs como risco importante
a ser considerado quando da andlise do estudo. A quebra de sigilo e
confidencialidade, bem como a forma de abordagem remetem a reflexdes
no processo de analise. De alguma forma, os pesquisadores devem obter o
telefone dos potenciais participantes. Assim, o questionamento dos CEPs é
sempre referente a quebra do sigilo: quem fornecera esse nimero de telefone?
Quais sao os riscos desse tipo de contato para o participante?

Imaginemos quao desagradavel pode ser contatar um (a) paciente, via
telefone, e ouvir, do outro lado da linha, que ele (a) faleceu recentemente? Que
impacto isso pode ter sobre o (a) familiar? Passamos, assim, de uma pesquisa
de baixo risco para uma que pode gerar um dano emocional ou psicolégico.

Burke e Miller (2001) comentam que a organizacdo de todo o processo
de contato com o participante, apresentacdo do estudo, agendamento
dos telefonemas, explicitacdo do tempo necessario para a interacdo com o
pesquisador e responder as perguntas, informagdes sobre a gravacdo das
entrevistas e outros detalhes é de fundamental importancia para o sucesso
do estudo.

Instrumentos de estudo - via Web, Internet ou online

Internet e redes sociais fornecem novas oportunidades para a apresen-
tacdo de pesquisas e recrutamento de uma abrangéncia quase ilimitada de
participantes, de maneira 4gil e econémica. Faleiros et.al. (2016) e Eynon, Fry
e Schroeder (2008) consideram a web como um “enorme laboratério” que ofe-
rece “uma riqueza de dados, de natureza qualitativa e quantitativa, propor-
cionando também o acesso a uma amplitude de informacdes”. Entretanto, as
diretrizes éticas atualmente disponiveis ndo necessariamente sao suficientes
para as caracteristicas desta modalidade de apresentacdo de estudo e tam-
pouco estdo CEPs e pesquisadores totalmente familiarizados com a problema-
tica (SUGIURA; WILES; POPE, 2017). Diretrizes e normatiza¢des para pesquisas
online ou baseadas em internet vém sendo disponibilizadas por distintas en-
tidades ou associagdes internacionais (SUGIURA; WILES; POPE, 2017), mas ndo
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chega a haver um consenso, dada a amplitude de informacdes e diversidade
de pesquisas realizadas.

Outra problemética sdo as pesquisas online em pediatria, envolvendo
recrutamento de pais e particularmente criancas/adolescentes, pois entram em
jogo a idade da crianca/adolescente e sua vulnerabilidade, o consentimento
dos pais, 0 acompanhamento ou controle e a privacidade e confidencialidade
(HOKKE et al., 2018).

Em todas as formas de pesquisa, mas mais especificamente naquelas
baseadas na tecnologia da informacéo — Internet, online, Web, telefone - as
preocupacoes que afligem os comités de ética sdo a forma de recrutamento, a
privacidade e confidencialidade, a anonimizacdo dos dados, a transparéncia,
a obtencdo do consentimento, as formas de protecdo dos dados e das
informacodes (criptografia), o acesso nao autorizado ao computador (EYNON;
FRY, SCHROEDER, 2008; GUPTA, 2017; HOKKE et al., 2018).

Se para pesquisadores e comités de ética os desafios apresentados pelas
pesquisas com metodologia baseada em Tl podem ser complexos, para o corpo
editorial a problematica ndo é mais amena (COVERY; COX, 2012; HARRIMAN;
PATEL, 2014).

Concluindo:

a) Novas diretrizes se tornam  necessarias,
especialmente no que se refere ao consentimento
e a percepgao do préprio participante do que seja
publico ou privado e quais informagdes podem ser
publicizadas;

b) Ha necessidade de se pensar na adequacdo dos
padroes éticos para acomodar as novas formas de
coleta de dados;

¢) Os desafios éticos que podem surgir com a pratica
da pesquisa online sdo muitos e imprevisiveis, de
tal sorte que as pautas éticas necessitam estar em
constante revisao e adequacdo e os comités devem
analisar caso a caso, na inexisténcia de diretrizes
padronizadas para esse tipo de pesquisa.
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PRINCIPAIS PONTOS
DE FRAGILIDADE

Maria Cristina Sartor

Esses aspectos estao muito bem descritos no manual de pendéncias fre-
quentes, divulgado na pdgina publica da Plataforma Brasil, do qual sdo reti-
rados, muitas vezes na integra, em beneficio da clareza da norma, os itens do
conteldo a sequir:

1. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE)

1. Redacao do TCLE: um dos pontos de maior fragilidade na redacao
de um projeto de pesquisa certamente é o TCLE. O TCLE deve ser documento
conciso, de linguagem com compreenséo facil, na forma de convite. E comum
haver pendéncias por redacdo inadequada, informacdes insuficientes ou falha
em assegurar o direito dos participantes da pesquisa:

e Utilizar linguagem inacessivel: o Termo deve estar
escrito em linguagem acessivel ao participante da
pesquisa, contendo todas as informacdes necessa-
rias para sua participacao de forma clara e objetiva,
evitando-se termos técnicos médicos ou biomédi-
cos.

® Traduzir o Termo de pesquisas multicéntricas com
cooperacao estrangeira de forma inapropriada,
sem atender a cultura local, com expressées de facil
compreensao.
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® Redigir o TCLE no formato de declaracdo: o Termo
de consentimento é documento que deve ser redi-
gido no formato de convite. O formato “declaracéo”
pode reduzir a autonomia do individuo. As senten-
cas devem ser redigidas de forma afirmativa, diri-
gidas ao participante da pesquisa. A parte final do
TCLE, em que estdo os campos de assinatura e na
qual o participante manifesta o seu desejo, pode
estar redigida como declaracao.

® Empregar o termo “sujeito de pesquisa”ao invés de
“participante da pesquisa’, como orienta a resolu-
¢ao CNS 466/2012.

e Adotar outro titulo que nao “Termo de Consenti-
mento Livre e Esclarecido” para o documento.

2. Ressarcimento: deverd ocorrer a compensacao material exclusiva-
mente de despesas do participante e seus acompanhantes que se facam ne-
cessarios, tais como transporte e alimentacao, todas as vezes em que houver
deslocamento do participante especificamente para tomar parte em ativida-
des da pesquisa. Deve ser assegurado, de forma clara e afirmativa, que todos
os gastos do participante e seu(s) acompanhante(s), relacionados as ativida-
des da pesquisa, serdo ressarcidos. As pendéncias relacionadas ao assunto

Ressarcimento ocorrem geralmente por:

® Omitir o direito de ressarcimento por gastos do
participante com a pesquisa;

® Llimitar itens e valores de ressarcimento: todos os
itens e valores que sejam gerados pela participagao
na pesquisa deverao ser ressarcidos;

e Nao assegurar ressarcimento aos acompanhantes.

3. Assisténcia por danos decorrentes da pesquisa: a Resolugcdo CNS
N° 466 de 2012 define “dano associado (ou decorrente) da pesquisa” como o
“agravo imediato ou posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a coletivida-
de, decorrente da pesquisa”. Isso pode ser reconhecido facilmente nas situa-
coes listadas a sequir:
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®  Omitirinformacéo sobre o direito a assisténcia;

e (Condicionar a assisténcia a comprovacao de nexo
causal;

® Limitar o tipo de assisténcia a ser prestada. O parti-
cipante deverd ter acesso a qualquer drea de assis-
téncia que se faca necesséaria em virtude de danos
relacionados a pesquisa;

® Limitar o tempo de assisténcia a ser prestada em
virtude de um dano relacionado a pesquisa;

® Ndoinformar que essa assisténcia deve ser gratuita.

4, Assisténcia durante e apds a gravidez em virtude de danos decorren-
tes da pesquisa: obedece aos mesmos parametros ja mencionados, tanto para
a mae quanto para a crianca.

5. Indenizacao: a resolugdo CNS 466/2012 prevé que “os participantes da
pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua partici-
pagao na pesquisa, previsto ou nao no Termo de Consentimento Livre e Escla-
recido, tém direito a indenizagao, por parte do pesquisador, do patrocinador e
das institui¢des envolvidas nas diferentes fases da pesquisa”. A omissdo desse
direito no TCLE, bem como a vinculacdo exclusiva da indenizacdo a um seguro
fornecido pelo patrocinador, é considerada pendéncia. O Sistema CEP/Conep
ndo solicita a comprovacdo da existéncia de seguro para execucao da pesqui-
sa. O que deve ser assegurado no TCLE, de forma explicita, é a informacdo de
que o participante de pesquisa tem direito a indenizacao.

6. Contracepgao: certos medicamentos ou procedimentos experimen-
tais podem ser téxicos ao embrido/feto ou teratogénicos, havendo necessi-
dade de método contraceptivo durante e/ou apds a pesquisa. O médico e a
participante deverao compartilhar a decisao pelo melhor método. A Resolu-
¢ao CNS N° 466 de 2012, item ll.2.t, orienta: “As pesquisas, em qualquer drea
do conhecimento envolvendo seres humanos, deverdo observar as seguintes
exigéncias: (...) garantir, para mulheres que se declarem expressamente isen-
tas de risco de gravidez, quer por nao exercerem praticas sexuais ou por as
exercerem de forma nao reprodutiva, o direito de participarem de pesquisas
sem o uso obrigatdrio de contraceptivos”. Ha situacées em que a gravidez nao
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é naturalmente possivel, ndo devendo se impor o uso de qualquer método de
contracepcao.

7. Acesso pos-estudo ao produto em investigagao: a Resolugdo CNS
N° 466 de 2012, item 11.3.d, orienta que deve ser assegurado “a todos os par-
ticipantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso gratuito e por
tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagnoésticos e te-
rapéuticos que se demonstraram eficazes”. Inclui que “o acesso também serd
garantido no intervalo entre o término da participagdo individual e o final do
estudo, podendo essa garantia, nesse caso, ser dada por meio de estudo de ex-
tensao, de acordo com andlise devidamente justificada do médico assistente
do participante”.

O beneficio concedido aos participantes na investigacdo do produto em
questao faz-se de duas maneiras: coletiva ou individualmente. O beneficio
individual é analisado quando o participante encerra a sua participagao no
estudo, ndo quando a pesquisa é concluida. Caso o produto investigacional
tenha se mostrado benéfico ao individuo, deve-se assegurar o fornecimen-
to do produto pelo tempo que se fizer necessério, configurando garantia de
continuidade. A definicdo do beneficio individual pode ser realizada pelo mé-
dico do estudo ou pelo médico pessoal do participante (médico assistente).
Quando ha beneficio coletivo, definido em analises interinas ou finais, quando
conclui-se que o produto investigacional mostrou-se benéfico — ou ndo - ao
grupo experimental, o fornecimento do produto deve estender-se também ao
grupo-controle.

Contudo, ha situagdes em que o acesso pos-estudo ndo é adequado, uti-
lizando-se o produto investigacional por periodo de tempo curto, como em
condicdes clinicas autolimitadas (por exemplo, estudos em infec¢des gastroin-
testinais agudas ou infeccdes de vias aéreas superiores). Nesses casos, nem
0 grupo experimental nem o grupo-controle teriam beneficio em receber o
produto experimental apés o encerramento do estudo.

Sao listadas a sequir as pendéncias frequentemente relacionadas a ques-
tao do acesso pos-estudo, da mesma forma que encontrado nos manuais pu-

blicados na pagina publica da PB:
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Omitir informagao acerca do acesso poés-estudo: o
pesquisador omite no TCLE que o participante da
pesquisa tem o direito de acesso ao produto inves-
tigacional ap6s o término do estudo (ou o término
de sua participacdo no estudo);

Ndo assegurar o acesso ao produto investigacional
em caso de beneficio individual: 0 acesso ao produ-
to investigacional ndo deve ser garantido somente
apo6s o encerramento do estudo, mas sim ao térmi-
no da participacdo individual, em caso de benefi-
cio. Nao sao suficientes para garantir o acesso ao
produto investigacional sentengas como: “ao final
do estudo, vocé recebera o medicamento se ele for
benéfico”. Neste caso, a sentenga contempla tao so-
mente o beneficio coletivo, e ndo o individual;

Ndo assegurar o acesso ao produto investigacional
ao grupo-controle: é comum o pesquisador asse-
gurar no TCLE a continuidade do tratamento ao
final da participacdo individual (beneficio indivi-
dual), mas omite a garantia de acesso ao produto
para o grupo-controle quando hé beneficio no gru-
po experimental. E preciso assegurar no TCLE que,
ao final do estudo, o produto sera oferecido a todos
os participantes de pesquisa, incluindo o grupo-
controle, caso haja evidéncia de beneficio (desde
que haja indicacdo clinica para o uso do produto
experimental);

Restringir a prescricdo do medicamento experi-
mental em caso de beneficio individual: embora o
pesquisador assegure no TCLE o acesso ao produto
investigacional apds a participacdo individual no
estudo, frequentemente, ndo ha a informacao de
que o médico pessoal (e ndo apenas o médico do
estudo), quando houver, também tem a prerrogati-
va de discutir o beneficio individual e prescrever o
medicamento experimental;

Vincular o fornecimento do produto investigacional
a estudo de extensao: frequentemente, o TCLE vin-
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cula a garantia de acesso pds-estudo obrigatoria-
mente a participacao em um estudo de extensao, o
quendo érazoavel do pontodevista ético. Aquestao
ndo é oferecer o estudo de extensao como alterna-
tiva para o acesso ao produto investigacional, mas
sim a obrigatoriedade imposta. Em caso de benefi-
cio, o patrocinador deve assegurar o fornecimento
do produto investigacional, mesmo que o indivi-
duo nao queira participar do estudo de extensdo;

Limitar o tempo de acesso pés-estudo: o forne-
cimento poés-estudo ndo pode ser limitado a um
periodo especifico de tempo, devendo ocorrer
pelo tempo que for necessario. Ndo é aceitavel,
por exemplo, que o TCLE afirme: “vocé recebera o
medicamento experimental por no maximo 6 me-
ses depois que vocé terminar a sua participacdo no
estudo”. Contudo, compreende-se que ha situagoes
em que o produto investigacional ndo pode ser ad-
ministrado além de um periodo maximo de tempo,
como, por exemplo, por questdes de toxicidade.
Neste caso, a justificativa dessa limitacdo deve es-
tar claramente explicada no TCLE;

Assegurar o acesso ao produto investigacional so-
mente ao grupo experimental: no caso de beneficio
observado em andlise interina ou final no grupo ex-
perimental (beneficio coletivo), deve-se assegurar
o fornecimento do produto investigacional tam-
bém ao grupo-controle, caso haja indicacdo clinica
para isso;

Néo informar a gratuidade do acesso pés-estudo:
essa pendéncia é gerada quando o TCLE nédo as-
segura, de forma clara e afirmativa, que o forneci-
mento pds-estudo do produto investigacional se
dara de forma gratuita;

Dar informacdo ambigua acerca da responsabilida-
de do acesso pos-estudo: algumas vezes, o TCLE é
ambiguo ao informar as condicdes e responsabi-
lidades de fornecimento pds-estudo do produto
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investigacional, que deve se dar de forma gratuita
pelo patrocinador. Afirmar que o participante de
pesquisa “tera acesso gratuito ao medicamento
experimental” nao é suficiente, porque o “acesso
gratuito” também poderia ser dado, em teoria, pelo
Sistema Unico de Sadde caso o produto ja estivesse
disponivel, por exemplo, em ensaios clinicos para
novas aplicacbes de um medicamento ja registra-
do. A responsabilidade do fornecimento pés-estu-
do do produto investigacional é do patrocinador, e
nao do Governo brasileiro.

8.Expressao”“medicamentodoestudo”ou”medicamentodapesquisa”
é comum usar uma dessas expressdes ou similares para se referir tanto ao pro-
duto investigacional quanto ao placebo, o que ndo é de facil compreensao
pelo leigo.

Deve-se tomar cuidado para que a definicdo de “medicamento do estudo”
ndo esteja inserida no TCLE de forma pouco perceptivel, com sentenca curta
em meio a um texto extenso, prejudicando a compreensao semantica. O texto
a esse respeito, na pagina publica da PB, traz o exemplo a sequir: “Este termo
vai se referir ao medicamento experimental e ao placebo como medicamento
do estudo”. Desse ponto do texto em diante, apenas a expressao “medicamen-
to do estudo” é empregada ao longo de todo TCLE restante, de forma indistinta
para os grupos experimental e controle. Outro exemplo citado na mesma fon-
te é a respeito de sentencas inadequadas, como “vocé receberd o medicamen-
to do estudo para tratar a sua doenca”. Nelas, a simplificacdo de termos pode
induzir o participante leigo a acreditar que recebera efetivamente o produto
investigacional, e ndo o placebo. O erro de interpretacdo prejudica a tomada
de decisdo autbnoma em participar ou ndo da pesquisa. A Resolucao CNS N°
466 de 2012, no item IV.4.b e VI.5.b, alerta que o TCLE deve ser um documento
a prestar as informag¢des em linguagem clara, acessivel e de facil compreen-
sao. No item IV.4.b, a Resolucdo orienta que o TCLE deve “esclarecer, quando
pertinente, sobre a possibilidade de inclusdao do participante em grupo-con-
trole ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade”.
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9. Riscos e Beneficios: A Resolu¢ao CNS N° 466 de 2012, no item lll.1.b,-
define que “a eticidade da pesquisa implica em (...) ponderacéo entre riscos e
beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou coletivos, com-
prometendo-se com o maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos”. No
item 1V.3.b afirma que “O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd
conter, obrigatoriamente: (...) explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos
decorrentes da participacdo na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa
participacdo e apresenta¢ao das providéncias e cautelas a serem empregadas
para evitar e/ou reduzir efeitos e condi¢des adversas que possam causar dano,
considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa”

A seqguir, listam-se as pendéncias frequentemente relacionadas a descri-
cao de riscos e beneficios em uma pesquisa, apontadas pela Conep:

a. Omitir descricao dos beneficios e/ou dos riscos da
pesquisa: o pesquisador nao descreve no TCLE os
beneficios potenciais ao participante da pesquisa
e/ou os riscos envolvidos no estudo. Mesmo que
nao haja beneficio direto ao participante de pes-
quisa, essa informacao deve constar claramente no
TCLE.

b. Supervalorizar os beneficios de um tratamento ex-
perimental: o pesquisador descreve os beneficios
de um tratamento experimental de forma superva-
lorizada. Descreve, por exemplo, que o tratamen-
to experimental serd “capaz de curar a doen¢a” do
participante, o que é eticamente equivocado, uma
vez que pode induzir o individuo a efetivamente
participar da pesquisa.

¢.  Subestimar os riscos de um tratamento experimen-
tal: o pesquisador ndo transmite as informagoes
necessarias para que o individuo tome uma deci-
sao autdbnoma sobre sua participacdo na pesquisa,
como por exemplo, garantindo que o formaco em
experimentacao ndo apresenta riscos importantes.

d. Nao informar acerca das providéncias e das caute-
las: o pesquisador ndo explicita no TCLE as provi-
déncias e as cautelas que serdo adotadas para evi-
tar ou diminuir os riscos associados a pesquisa.
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10. Métodos terapéuticos alternativos: A omissao da informagao no
TCLE sobre os métodos terapéuticos alternativos tem sido a pendéncia mais
frequente. A Resolucdo CNS N° 466 de 2012, IV.4.a, aponta que “o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam metodologias
experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previs-
to no item IV.3 supra, deve observar, obrigatoriamente, o seguinte: (...) explici-
tar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternativos existentes”.

11. Acesso aos Resultados dos Exames: Quando se afirma no TCLE que
o0 participante de pesquisa nao terd acesso ao resultado dos exames que rea-
lizar durante o estudo, gera-se uma pendéncia bastante comum, relacionada
a esse assunto, salvo se houver razao metodoldgica para nao se revelar o re-
sultado de exames realizados no participante da pesquisa, podendo interferir
no desfecho do estudo. A Resolucdo CNS N° 251 de 1997, no item I11.2.i, define
que “O pesquisador responsavel devera: (...) Dar acesso aos resultados de exa-
mes e de tratamento ao médico do paciente ou ao préprio paciente sempre
que solicitado e ou indicado”.

12. Confidencialidade e Anonimizacao de Dados: Os dados de iden-
tificacdo do participante da pesquisa devem ser mantidos, obrigatoriamente,
em confidencialidade e isso deve ser declarado e garantido de forma explicita
no TCLE. A preservacdo da privacidade tem por objetivo principal ndo pro-
vocar danos, tais como a estigmatizacdo e a discrimina¢do. De acordo com
a Resolucao CNS N° 466 de 2012, item Il.2.i, as pesquisas devem (...) “prever
procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecao
da imagem e a nao estigmatizagao dos participantes da pesquisa, garantindo
a nao utilizacdo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunida-
des, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econo-
mico-financeiros”. No item IV.3.e, ainda, define que o TCLE deve conter a “ga-
rantia de manutencao do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa
durante todas as fases da pesquisa”. As informacbes sobre o participante de
pesquisa, quando repassadas ao patrocinador ou a terceiros, devem ser feitas
de forma anonimizada (codificada), a fim de garantir a privacidade. Monito-
res e auditores, que representam o patrocinador, precisam ter o compromisso
profissional com o sigilo das informacdes obtidas durante as suas atividades,
obrigatoriamente.
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O TCLE deverd informar o acesso dos monitores e auditores, além dos
pesquisadores, aos documentos-fonte, assegurando, de forma clara, que es-
sas pessoas manterdo o compromisso com o sigilo das informacdes, a fim de
garantir a privacidade dos participantes de pesquisa e esclarecer quais docu-
mentos-fonte serdo consultados.

A consulta aos prontudrios médicos deve ter cuidado especial, matéria
em que ha consideracdes do Conselho Federal de Medicina (CFM). A Resolu-
¢ao CFM N° 1.638 de 2002, em seu preambulo, considera o prontudrio médi-
co como “documento valioso para o paciente, para 0 médico que o assiste e
para as instituicoes de saude, bem como para o ensino, a pesquisa e os ser-
vicos publicos de saude, além de instrumento de defesa legal”. O artigo 1° da
mesma Resolucdo define Prontudrio Médico como “documento Unico consti-
tuido de um conjunto de informacdes, sinais e imagens registradas, geradas
a partir de fatos, acontecimentos e situag¢des sobre a saude do paciente e a
assisténcia a ele prestada, de carater legal, sigiloso e cientifico, que possibilita
a comunicacdo entre membros da equipe multiprofissional e a continuidade
da assisténcia prestada ao individuo”. A Resolucdo CFM N° 1.605 de 2000, no
artigo 1°, observa que “o médico nao pode, sem o consentimento do pacien-
te, revelar o contelido do prontudrio ou ficha médica”. Esclarece no artigo 5°
que “se houver autorizacdo expressa do paciente, tanto na solicitacdao como
em documento diverso, 0 médico podera encaminhar a ficha ou prontuario
médico diretamente a autoridade requisitante”. A Resolu¢cdo CFM N° 1.931 de
2009 (Cédigo de Etica Médica) define no artigo 85 que “é vedado ao médico:
Permitir o manuseio e o conhecimento dos prontudrios por pessoas nao obri-
gadas ao sigilo profissional quando sob sua responsabilidade”. Assim, se hou-
ver intencdo de consulta ao prontuédrio médico na pesquisa, essa informacdo
deve ser claramente expressa no TCLE, assegurando, sobretudo, a questdo da
confidencialidade dos dados.

As pendéncias relacionadas a esse item, geralmente, sao as que se seguem:

a. Nao garantir que os dados a serem repassados ao
patrocinador ou a terceiros serdo anonimizados
(codificados).

b. Daracesso amplo aos documentos-fonte: além dos
pesquisadores, é aceitavel que monitores e audito-
res do patrocinador tenham acesso aos documen-
tos-fonte do participante de pesquisa, desde que
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mantido o compromisso profissional com o sigilo
das informacoes.

¢.  Omitir que o prontuario médico podera ser consul-
tado: o Conselho Federal de Medicina orienta que
ha impedimento ao acesso ao prontudrio médico
quando nao houver autorizacdo expressa do pa-
ciente. O TCLE é o instrumento pelo qual o parti-
cipante manifestard a sua anuéncia e autorizagao
para que os documentos-fonte sejam consultados.
Deverd ser informado no TCLE se houver necessida-
de de consulta ao prontuério médico e quem o fara.

d. N&o descrever os mecanismos adotados para a
anonimizacdo dos dados: O TCLE devera descrever
0s mecanismos que serdao adotados para a anoni-
mizacao dos dados (por meio de codificacdo de
dados, omissao de dados que possam identificar o
participante, etc.).

13. Liberdade de Recusa em participar do Estudo: A Resolu¢cdo CNS
N° 466 de 2012, item IV.3.d, prevé que o TCLE deve assegurar que o individuo
tenha plena liberdade de se recusar a ingressar e participar do estudo, sem
penalizacdo alguma por parte dos pesquisadores, ndo devendo omitir esse
direito do participante no documento.

14. Liberdade de Retirada do Consentimento: O item 1V.3.d da Reso-
lucdo CNS N° 466 de 2012 orienta que o TCLE deve assegurar plena liberdade
ao participante para retirar o consentimento a qualquer momento da execu-
cdo da pesquisa. Para isso, ndo é necessario qualquer tipo de manifestacao
por escrito, exceto quando for relacionada a remocao de material biol6gico de
um biobanco ou biorrepositério (Resolucdo CNS N° 441 de 2011, item 10.1). A
retirada do consentimento envolve situa¢des que variam desde a desisténcia
da participacdo em uma parte isolada da pesquisa até o desejo do partici-
pante de retirar-se por completo do estudo. Se o participante decidir por sua
completa retirada de uma pesquisa, fica implicito que ele ndo deseja contato
adicional dos pesquisadores. Nao se deve procurar por informacgdes dos par-
ticipantes apos a retirada completa de seu consentimento do estudo, seja por
carta, telefone, correio eletrénico, mensagens de celular ou qualquer outra
forma.
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H4 a situacdo em que o individuo ndo quer mais participar das ativida-
des relacionadas ao estudo, mas mantém a sua disposicdo em ser contatado
pelos pesquisadores para atualizacdo de dados, por vérios motivos, incluindo
estarem muito debilitados para comparecerem as atividades do estudo, mas
concordam em responder um questionario por telefone, carta ou e-mail. Des-
de que o participante tenha previamente consentido, o pesquisador podera
entrar em contato para atualizar os dados relacionados ao estudo.

As pendéncias mais frequentes relacionadas a esse item sdo:

a. Omitirainformacdo acerca da liberdade de retirada
do consentimento, sem que haja penalizagao.

b. Afirmar que o pesquisador entrard em contato com
o participante de pesquisa apds a retirada do con-
sentimento. A Resolucao CNS N° 466 de 2012, item
IV.3.e estabelece que o TCLE deve garantir a priva-
cidade dos participantes da pesquisa.

c. Afirmar que o pesquisador continuard coletando
dados do participante apds a retirada do consen-
timento. A Resolucdo CNS N° 466 de 2012, item
IV.3.e, estabelece que o TCLE deve garantir a priva-
cidade dos participantes da pesquisa.

Entende-se, contudo, que os dados dos participantes de pesquisa obtidos
até a retirada do consentimento (ou que sao de dominio publico) podem ser
acessados pelos pesquisadores. Contudo, cabe destacar que a Resolucdo CNS
N° 340 de 2004, no item II.7, determina: “Todo individuo pode ter acesso a
seus dados genéticos, assim como tem o direito de retird-los de bancos onde
se encontrem armazenados, a qualquer momento”.

15. Interrupg¢ao do Tratamento: o TCLE pode conter termos ou expres-
sdes inadequadas para definir a interrupcao ou descontinuidade do tratamen-
to, como “retirar do estudo’, “excluir do estudo” ou “encerrar a participacao”.
Por exemplo: “Vocé podera ser retirado (a) do estudo caso apresente efeitos
colaterais ou engravide”. Nao é razoavel do ponto de vista ético retirar (excluir)
alguém do estudo por questdes de toxicidade, gravidez ou qualquer outra si-

tuagao que exija acompanhamento e assisténcia ao participante de pesquisa.
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0 que, de fato, acontece é a interrupcdo (ou descontinuidade) do tratamento,
e ndo propriamente a remocao do participante da pesquisa. Essa é uma das
pendéncias mais comuns relacionadas ao assunto.

16. Interrupc¢ao do Estudo: a Resolugcao CNS N° 466 de 2012, item IV.3.c,
orienta que o TCLE deve conter explicacdes acerca da forma de acompanha-
mento e assisténcia aos participantes de pesquisa se o estudo for interrompi-
do. A omissao no TCLE da explicacdao de que o participante continuara a ser
acompanhado — e como serd, gera pendéncia.

17. Meios de Contato com o Pesquisador Responsavel: O pesquisador
responsavel deve informar no TCLE os meios de contato consigo e com sua
equipe, para que o participante de pesquisa (ou seu responsavel legal) pos-
sam ter orientacgdes, esclarecer dividas ou mesmo requerer assisténcia, sem-
pre que desejarem, especialmente frente a eventos adversos. Deve-se forne-
cer, obrigatoriamente, um contato permanente de facil acesso ao participante
de pesquisa, durante as 24 horas do dia, sete dias por semana, em caso de
urgéncia ou necessidade. De acordo com a Resolugao CNS N° 466 de 2012,
item IV.5.d, deve constar no TCLE “o endereco e contato telefonico ou outro,
dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da Conep, quando pertinente”.

As pendéncias mais comuns relacionadas a esse item sao:

a. Nao informar os meios de contato com o pesquisa-
dor responsével: o telefone e o endere¢o sdo mini-
mamente exigidos pela Resolucdao CNS N° 466 de
2012, mas nédo ha restricao quanto a informar tam-
bém outros meios de contato, como e-mail, SMS,
FAX, entre outros;

b. Naoinformarum meio de contato de facil acesso ao
participante de pesquisa em caso de urgéncia (24
horas por dia, sete dias por semana).

18. Meios de contato com o sistema CEP/Conep: As informacdes para
o0 participante da pesquisa sobre o contato com o CEP e com a Conep sdo rele-
vantes no caso de o participante de pesquisa (ou seu responsavel legal) querer

entrar em contato para esclarecer duvidas, reclamar ou fazer dendncias. A Re-
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solucao CNS N° 466 de 2012, no item IV.5.d, orienta que no TCLE deve “constar
o endereco e contato telefonico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do
CEP local e da Conep, quando pertinente”.

As pendéncias mais comumente relacionadas a esse item sao:

a. Nao informar os meios de contato: o telefone e o
endereco sao minimamente exigidos pela Reso-
lugdo CNS N° 466 de 2012, mas ndo ha restricao
quanto a informar também outros meios de conta-
to, como e-mail, SMS, FAX, entre outros;

b. Nao informar os horarios de atendimento do CEP
ao publico (e da Conep, quando aplicavel);

¢. Nao explicar em linguagem simples a atribuicdo do
CEP (e da Conep, quando aplicével).

19. Campo de Assinatura e Rubrica: A Resolucdao CNS n° 466 de 2012
define no item IV.5.d que: “O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de-
vera, ainda: (...) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas pa-
ginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa,
ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel, ou
pela(s) pessoa(s) por ele delegada(s), devendo as paginas de assinaturas estar
na mesma folha (...)"

Principais motivos de pendéncia relacionados ao campo de assinatura e
rubrica no TCLE:

a. Campo destinado ao “pesquisador responsavel”:
considerando-se que o “pesquisador responsavel”
nem sempre fard a obtencdo do termo, podendo
esta funcdo ser delegada a alguém de sua equipe
de pesquisa, nao é razodvel que haja campo de
assinatura exclusivamente destinado a ele. A Reso-
lugdo CNS N° 466 de 2012 distingue as figuras de
“pesquisador” e “pesquisador responsavel”, definin-
do o primeiro como “membro da equipe de pesqui-
sa, corresponsavel pela integridade e bem-estar
dos participantes da pesquisa” (item I1.15). Assim, a
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Conep tem sistematicamente solicitado que o ter-
mo “pesquisador responsavel” seja substituido por
“pesquisador” no campo de assinaturas (e também
no campo de rubricas), que é mais abrangente e si-
naliza que algum membro da equipe de pesquisa
(ou o proprio pesquisador responsavel) fara a ob-
tencdo do TCLE.

Utilizar termos inapropriados no campo de assina-
turas e rubricas: a terminologia preconizada pela
Resolucdo CNS N° 466 de 2012 (itens 11.15 e 11.16)
deve ser a utilizada. Nao devem ser utilizados os
termos “investigador” e “paciente”, os quais devem
ser substituidos por “pesquisador” e “participante
de pesquisa/responsavel legal”.

Informacdes adicionais no campo de assinaturas:
o TCLE representa contrato entre o participante
de pesquisa e o pesquisador/patrocinador e tem
a funcao precipua de informar e respeitar a auto-
nomia do participante de pesquisa e ndo propria-
mente de se estabelecer vinculo contratual entre
as partes. Sendo assim, informacdes como RG, CPF,
endereco, entre outras, devem ser removidas do
campo de assinaturas.

Campos de assinaturas em folha separada do res-
tante do TCLE: os campos de assinaturas nao de-
vem estar dispostos em folha separada do restante
do TCLE, exceto quando, por questdes de configu-
racdo do documento, isto nao for possivel. A Re-
solucdo CNS N° 466 de 2012, item IV.5.d, diz que o
TCLE deve “ser elaborado em duas vias, rubricadas
em todas as suas pdaginas e assinadas, ao seu tér-
mino, pelo convidado a participar da pesquisa, ou
por seu representante legal, assim como pelo pes-
quisador responsavel, ou pela (s) pessoa (s) por ele
delegada (s), devendo as paginas de assinaturas es-
tar na mesma folha (...)". Sugere-se que as paginas
do TCLE sejam numeradas em sequéncia, para que
se possa consultar a sequéncia de apresentacdo
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quando, por configuracdo do texto, o espago para
assinaturas acabe ficando em folha separada.

20. Fornecimento de uma via original do documento, com assina-
turas e rubrica: A Resolucao CNS N° 466 de 2012, item IV.5.d, orienta que o
TCLE deve ser elaborado em duas “vias’, rubricadas em todas as suas paginas
pelo participante de pesquisa e pelo pesquisador, garantindo um dos direitos
fundamentais do participante: o de receber o TCLE devidamente assinado e
rubricado por ele e pelo pesquisador. Sao motivos frequentes de pendéncia
relacionadas a esse quesito:

a.  Omitir informacao sobre o direito a ter uma via
do TCLE. O item IV.3.f da Resolugdo CNS N° 466 de
2012 afirma que o TCLE deverd conter a “garantia
de que o participante da pesquisa recebera uma via
do termo de Consentimento Livre e Esclarecido”.

b. Utilizar a palavra “cépia”: entende-se que os ter-
mos “via” e “copia”’, mesmo que similares do ponto
de vista semantico, ndo tém o mesmo significado
pratico, ja que o primeiro compreende o documen-
to original, enquanto o segundo pode néo ser fiel
ao documento primario. Desta forma, nao se deve
utilizar o termo “cépia” para designar o documento,
mas “via".

¢. Nao assegurar que todas as paginas serao rubrica-
das: o pesquisador deverd assegurar que o parti-
cipante recebera uma via do TCLE e que todas as
paginas serao rubricadas. A Resolu¢ao CNS N° 466
de 2012 afirma no item IV.5.d que o Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido deverd “ser elabora-
do em duas vias, rubricadas em todas as suas pa-
ginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado
a participar da pesquisa, ou por seu representante
legal, assim como pelo pesquisador responsdvel,
ou pela(s) pessoa(s) por ele delegada(s) (...)

"

21. Material Bioldgico: aspectos especificos do TCLE: O participante da
pesquisa precisa compreender minimamente a natureza do material biolégi-
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co que sera coletado, a quantidade, para qual instituicdo serd encaminhado,
0 proposito da coleta, o destino do material biolédgico apds o seu processa-
mento (se descarte ou armazenamento) e o tempo de armazenamento. O TCLE
deve conter obrigatoriamente essas informacdes de forma clara.

As amostras bioldgicas armazenadas podem ser utilizadas em pesquisas
futuras, desde que previamente aprovadas pelo Sistema CEP/Conep. Contu-
do, deve-se obter novo consentimento no caso dos biorrepositérios ou dos
biobancos em que os participantes optaram pelo consentimento a cada nova
pesquisa. Se houver intencao de pesquisa futura com o material biolégico,
essa informacdo deve constar claramente no TCLE.

As pendéncias mais frequentemente relacionadas a esse item no TCLE sao:

a. Nao prestar informagoes adequadas sobre o mate-
rial bioldgico: o TCLE nao traz informacdes sobre a
coleta, o armazenamento, a utilizacdo e o destino
final do material bioldgico (exemplo: natureza do
material bioldgico, quantidade a ser coletada, pro-
poésito da coleta, local e tempo de armazenamento,
etc.).

b. Néo informar sobre a liberdade de retirada de con-
sentimento para guarda e utilizacgdo do material
bioldgico: a Resolucdo CNS N° 441 de 2012, item
10, “O sujeito da pesquisa, ou seu representante
legal, a qualquer tempo e sem quaisquer énus ou
prejuizos, pode retirar o consentimento de guarda
e utilizacdo do material biolégico armazenado em
biobanco ou biorrepositério, valendo a desisténcia
a partir da data de formalizacdo desta. | - A retirada
do consentimento sera formalizada por manifesta-
¢do, por escrito e assinada, pelo sujeito da pesquisa
ou seu representante legal, cabendo-lhe a devolu-
¢do das amostras existentes”.

¢.  Nao informar sobre a intencdo de pesquisas futu-
ras com o material biolégico: se houver intengao
de utilizacdo do material bioldgico em pesquisas
futuras, o TCLE deve informar essa possibilidade e
também que o participante de pesquisa sera con-
tatado para novo consentimento. De acordo com
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a Portaria N° 2.201 de 2011, artigo 18, “O sujeito
da pesquisa devera ser contatado para consentir,
a cada nova pesquisa, sobre a utilizacdao do mate-
rial biolégico humano armazenado em biorreposi-
tério, formalizando-se o consentimento por meio
de TCLE especifico”. Gera-se pendéncia quando a
intencao de utilizacdo futura do material biolégico
e a necessidade de novo consentimento nao cons-
tam no TCLE.

d. Empregar o termo “material doado”: o material nao
é “doado”, como alguns termos de consentimento
referem ao material biolégico que foi cedido pelo
participante para a pesquisa. A legislacdo brasileira
tem regras bem definidas para a doacdo de células,
tecido e 6rgdos para a assisténcia a saude, mas ndo
para o cenario da pesquisa. Desta forma, o partici-
pante de pesquisa nao “doa” o material bioldgico,
mas o cede ou fornece para a pesquisa.

22. Genética Humana: aspectos especificos do TCLE: Ha necessidade
de se observar certas particularidades éticas relacionadas aos estudos que en-
volvem genética humana. Isso toma maior importancia quando o estudo pode
gerar informacgdes capazes de produzir danos psicoldgicos, estigmatizacdo e
discriminacédo dos individuos, familiares ou grupos, como estudos de genéti-
ca clinica, genética populacional e genética do comportamento. O item V da
Resolugao CNS N 340 de 2004 orienta as informacdes que devem constar do
TCLE nesse tipo de estudo. As principais pendéncias estao relacionadas a esse
item da Resolugao, como as que seguem:

a. Nao informar os genes ou produtos génicos que
serdo estudados: a Resolucao CNS N° 340 de 2004
determina que o TCLE deve conter “explicitagao
clara dos exames e testes que serdo realizados, in-
dicacdo dos genes/segmentos do DNA ou do RNA
ou produtos génicos que serao estudados e sua re-
lacao com eventual condicao do sujeito da pesqui-
sa” (item V.1.a). Gera-se pendéncia quando o TCLE
ndo discrimina os genes (ou produtos génicos) que
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serao avaliados no estudo. Contudo, a Carta Circu-
lar n°® 041/2015/Conep/CNS/MS de 27 de margo de
2015 esclarece que, se for inviavel listar todos os
genes, do ponto de vista pratico, (por exemplo, em
estudos que avaliem centenas ou milhares deles),
o0 “pesquisador podera descrever os genes estuda-
dos de forma agrupada segundo funcionalidade
ou efeito (exemplo: genes relacionados ao apare-
cimento do cancer, inflamacdo, morte celular, res-
posta ao tratamento, etc.), ndo sendo necessario
lista-los individualmente”. Também esclarece que:
“No caso dos estudos que envolvam estudo genéti-
co em larga escala (por exemplo, sequenciamento
completo do genoma ou do exoma), ndo sendo via-
vel o agrupamento supracitado, o TCLE deverd con-
ter explicacdo do procedimento que sera realizado,
respeitando-se a capacidade de compreensdo do
participante de pesquisa”.

N&o assegurar confidencialidade dos dados gené-
ticos e a privacidade ao participante de pesquisa.
O TCLE deve garantir que os resultados dos exames
genéticos nao serao fornecidos a terceiros, como
seguradoras, empregadores, supervisores hierar-
quicos, entre outros.

Néo informar os mecanismos de protecdo dos da-
dos genéticos. A Resolucao CNS N° 340 de 2004
(item V.1.f) determina que o TCLE informe os me-
canismos que serdo adotados para a protecdo dos
dados genéticos. A omissdo dessa informagdo no
TCLE é motivo de pendéncia.

Néo assegurar aconselhamento genético e acom-
panhamento clinico: entende-se que esse item se
aplica somente aqueles estudos com implicagoes
clinicas conhecidas ou que exijam, de fato, acon-
selhamento genético. Contudo, quando aplicavel,
é necessario informar ao participante de pesquisa
quem fard o aconselhamento genético e o acompa-
nhamento clinico ou, pelo menos, a instituicdo ou
local em que ocorrerao. E necessario, também, as-
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segurar a gratuidade do aconselhamento e acom-
panhamento clinico, garantidos pelo patrocinador.

e. Nao assegurar acesso ao resultado dos exames ge-
néticos: o acesso ao resultado de qualquer exame,
ndo somente os de natureza genética, deve ser as-
segurado ao participante de pesquisa sempre que
solicitado por ele, salvo quando essa informagao
interferir no desfecho da pesquisa.

f.  Nao informar que o participante de pesquisa tem
opg¢ao de tomar conhecimento ou nao dos resulta-
dos genéticos: as informagdes geradas em estudo
genético podem causar danos quando tiverem im-
plicacbes para o participante, sobretudo nos estu-
dos de genética clinica e comportamental. De acor-
do com a Resolugdo CNS N° 340 de 2004 (item V.1.d),
o TCLE deve conter o “tipo e grau de acesso aos re-
sultados por parte do sujeito, com opcdo de tomar
ou nao conhecimento dessas informacdes”. Sendo
assim, quando o resultado do exame trouxer risco ao
participante de pesquisa, o TCLE deve informar cla-
ramente essa situagdo. Isso visa garantir a tomada de
uma decisdo auténoma acerca do conhecimento ou
nédo do resultado do exame genético.

2. MATERIAL BIOLOGICO ARMAZENADO EM BIOBANCO
OU BIORREPOSITORIOS

A utilizacao de material bioldgico em pesquisas costuma gerar muitas
controvérsias, tanto para pesquisadores, quanto para os Comités de Etica.

Se houver coleta de amostras biolédgicas humanas em uma pesquisa,
deve-se declarar na Plataforma Brasil que havera formacdo de banco de ma-
terial bioldgico. O TCLE deve trazer, de forma clara e completa, as informacdes
relacionadas a coleta, ao armazenamento, a utilizagdo e ao destino final do
material bioldégico. A documentacdo prevista nas normatizagdes deverd ser

apresentada.
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Defini¢bes importantes, retiradas na integra da pagina publica da PB:

1. Tanto o biorrepositério quanto o biobanco representam cole¢ao or-
ganizada de material biolégico humano coletado com finalidade de pesquisa
cientifica, conforme definido pela Resolu¢do CNS N° 441 de 2011 (Art. 1°) e
Portaria MS N° 2.201 de 2011 (Art. 3°).

2. O tempo de armazenamento do material ndo define a constituicao
de um biorrepositério, podendo variar desde alguns minutos até muitos anos.
0 que, de fato, define a constituicdo de um banco de material biolégico é a
intencdo de coleta para pesquisa cientifica. Assim, considera-se que todos os
materiais bioldgicos coletados ao longo de uma pesquisa constituem um bior-
repositorio. Frequentemente, os protocolos de pesquisa clinica constituem
biorrepositorios, ja que sao coletadas amostras bioldgicas especificamente
para o estudo em questdo. Até mesmo as amostras destinadas a exames con-
siderados rotineiros em um ensaio clinico (como, por exemplo, hemograma e
funcao renal) devem ser consideradas como constituintes de um biorreposito-
rio, de curta duracdo, ja que foram coletadas especificamente em um cenario
envolvendo pesquisa.

3. Mesmo que o material biolégico coletado para uma pesquisa seja
descartado apds o seu processamento, a Conep entende que o material bio-
l6gico ficara armazenado antes de ser processado e, por isso, considera que
ha formacao de biorrepositério (ainda que de carater transitorio e de curta
duracdo). Esse periodo de armazenamento pré-processamento pode ser tao
curto quanto poucos minutos ou tdo longo como meses ou anos.

4. O biorrepositério pode ser de dois tipos:

a. Atrelado a um projeto de pesquisa especifico: o
material biolégico é utilizado conforme previsto
no protocolo de pesquisa, ndo havendo analises
adicionais futuras diferentes das previstas no pro-
tocolo. Apds o processamento e a aquisicdo dos
resultados, o material biolégico remanescente é
geralmente descartado, mas o pesquisador pode
optar por manté-lo armazenado por mais algum
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tempo para repeticao e confirmacgao dos testes pre-
viamente realizados ou, ainda, transferi-lo para um
biobanco (apés autorizacdo do Comité de Etica em
Pesquisa e adequagao as normativas vigentes sobre
a matéria). Assim, nesse tipo de biorrepositério, sua
vigéncia é, no maximo, o prazo do projeto ao qual
esta atrelado. Para esse tipo de biorrepositério, a
documentacao exigida no protocolo de pesquisa
(vide Quadro 3) é mais simples do que a solicitada
no tipo de biorrepositério descrito a seguir.

b. Atrelado a um projeto de pesquisa, visando a pos-
sibilidade de utilizacdo em investigacdes futuras:
nesse tipo de biorrepositorio, ap6és o processa-
mento e a aquisicdo dos resultados, o pesquisador
mantém o material biolégico remanescente arma-
zenado, almejando utilizé-lo em estudos futuros. A
intencao do pesquisador em manter as amostras
armazenadas apds o seu processamento, realizado
conforme previsto na pesquisa na qual as amostras
foram coletadas, ndo é a possibilidade de repetir os
testes e confirmar os resultados obtidos (embora
possa fazé-lo), mas executar andlises distintas da-
quela do protocolo vigente em um ou mais estudos
no futuro. O prazo de vigéncia desse tipo de biorre-
positério pode ser autorizado por até 10 anos, sen-
do possiveis renovagdes autorizadas pelo Sistema
CEP/Conep mediante apreciacao de justificativa e
relatdrio apresentados pelo pesquisador. Para cada
nova pesquisa, ha necessidade de aplicacdo de um
novo Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(ou, quando devidamente justificado, a obtencéo
de aprovacao da dispensa do Termo pelo Comité)
para a utilizacdo do material biolégico armazenado
e que foi coletado previamente.

5. No caso especifico do biorrepositério, o modelo de TCLE utilizado na
pesquisa ndao deve conter as alternativas excludentes para o participante op-
tar em ser consultado ou ndo a cada pesquisa futura. Tais opgdes sdo aplicaveis
somente para os biobancos (Resolucao CNS N°© 441 de 2001, item 5; Portaria
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MS N°©2.201 de 2011, Art. 4°). Ao término da pesquisa, caso haja intencdo de se
transferir para um biobanco o material armazenado em um biorrepositério, o
participante da pesquisa deve assinar o modelo especifico de TCLE do bioban-
co, o qual foi aprovado pela Conep, por ocasiao da analise do Protocolo de De-
senvolvimento respectivo. Portanto, pode-se apresentar os dois documentos
ao participante de pesquisa (TCLE destinado a pesquisa em que se constituira
um biorrepositério e TCLE do biobanco que receberd a amostra residual ao
término da pesquisa) e decidir sobre sua participacao, consentindo ou nao, na
mesma oportunidade.

6. E prudente recordar que o material bioldgico pertence ao participan-
te de pesquisa, o qual tem o direito de retirar, a qualquer momento, o con-
sentimento de guarda e utilizacdo do material biolégico armazenado em bio-
banco ou biorrepositério. Esse manifesto deve ser realizado por escrito pelo
participante ou seu responsavel legal (Resolugdo CNS N° 441 de 2011, artigos
90 e 10; Portaria MS N° 2.201 de 2011, Art. 6°).

7. Algumas pesquisas utilizam material bioldgico oriundo de acervo que
nao corresponde nem a um biobanco nem a um biorrepositério, tendo sido
coletado para fins assistenciais. Este é o caso, por exemplo, das biopsias arma-
zenadas em blocos de parafina de um servico de Anatomia Patolégica. O ma-
terial biolégico obtido com fins assistenciais pode ser utilizado em pesquisa,
desde que devidamente autorizado pelo participante, por meio de um Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido especifico da pesquisa (ou, quando de-
vidamente justificado, a obtencdo de aprovacdo da dispensa do Termo pelo
Comité de Etica em Pesquisa). Adicionalmente, tais bancos podem solicitar
seu registro, como biobanco na Conep por meio da apresentacao de um Proto-
colo de Desenvolvimento, que serd avaliado segundo as normativas vigentes
para biobancos.

8. No cadastro dos protocolos de pesquisa na Plataforma Brasil verifica-
se, com certa frequéncia, erro de preenchimento do item “Havera retencdo de
amostras para armazenamento em banco?”. O termo “banco” é equivocada-
mente interpretado como “biobanco”, quando, na realidade, aplica-se tanto a
biobanco quanto a biorrepositério. Assim, sempre que houver coleta de ma-
terial biol6gico em uma pesquisa, esse campo da Plataforma Brasil devera ser
assinalado com a op¢do “SIM”".
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9. Afimde evitar pendéncias na avaliacao de protocolos, solicita-se veri-
ficar a documentacéo prevista na Resolucao CNS N° 441 de 2011 e na Portaria
MS N° 2.201 de 2011.

10. Ressalta-se que o regulamento de um biorrepositério, citado na Re-
solucao CNS N°441/2011, item 2.1V, nada mais é do que o detalhamento ope-
racional e o descritivo de existéncia de infraestrutura, como também as con-
dicdes de armazenamento do material bioldgico e a forma de descarte apds a
sua utilizacdo, que podem estar contidos no proprio projeto de pesquisa (por
exemplo, na secdo de Material e Métodos) ou em forma de declaracdo avulsa.

11. O acordo interinstitucional deve ser firmado quando houver mais de
uma instituicao contribuindo com a formagao de um banco compartilhado de
material bioldgico. O documento deve contemplar as formas de operacionali-
zacdo, compartilhamento e utilizacdo do material biolégico humano armaze-
nado em biobanco ou biorrepositério, inclusive a possibilidade de dissolucao
futura da parceria e a consequente partilha e destinacdo dos dados e mate-
riais armazenados, conforme previsto no TCLE (Resolucdo CNS N° 441 de 2011,
item 13). Em se tratando de biorrepositério compartilhado, o acordo deve ser
assinado pelos pesquisadores responsdveis de cada instituicdo envolvida e pe-
los seus responsaveis institucionais. Nos estudos patrocinados pela industria
farmacéutica, que utilizam laboratérios centrais (terceirizados ou proprios)
para o armazenamento das amostras, é aceitdvel a apresentacao de um Unico
documento com a declaragao do patrocinador assegurando 0os compromissos
previstos no item 13 da Resolucdo CNS N° 441 de 2011.

12. Nas pesquisas que constituem biorrepositério e que tém intencdo de
utilizacdo do material biolédgico em pesquisas futuras, o TCLE deverd conter
consentimento de autorizacdo para a coleta, o depésito, o armazenamento e
a utilizacdo do material biol6gico humano atrelado ao projeto de pesquisa es-
pecifico. O mesmo TCLE deverd ainda informar ao participante a possibilidade
de utilizagdo futura da amostra armazenada. O uso dessa estara condicionado:

a. A apresentacdo de novo projeto de pesquisa para
ser analisado e aprovado pelo Sistema CEP/Conep e,
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b. Obrigatoriamente, a outro consentimento do parti-
cipante de pesquisa por meio de um TCLE especifi-
co referente ao novo projeto de pesquisa.

13. Para os protocolos de pesquisa que pretendam utilizar amostras an-
teriormente coletadas e que estdo armazenadas em biorrepositério de uma
pesquisa prévia, deve-se apresentar ao Sistema CEP/Conep dois modelos de
TCLE para apreciagao:

a. 0 modelo que foi utilizado por ocasidao da co-
leta e armazenamento do material bioldgico
(pesquisa prévia); e

b. O modelo que serd utilizado para solicitar auto-
rizacao do uso do material biolégico armazena-
do (pesquisa vigente).

A seguir, sao apresentadas as pendéncias mais frequentemente rela-
cionadas com bancos de materiais bioldgicos (biorrepositérios e biobancos)
em protocolos de pesquisa:

a. Declarar que nao haverd formacéo de banco de
material biolégico: se houver coleta de mate-
rial bioldgico destinado a pesquisa especifica,
é inequivoca a formacdo de um biorrepositério.

b. Nao prestar informa¢ées adequadas acerca do
material biolégico no TCLE: o TCLE néo traz, de
forma adequada, informagdes sobre a coleta,
o depésito, o armazenamento, a utilizacdo e
o destino final do material. Também se emite
pendéncia quando ha intencdo de usar o mate-
rial bioldgico em futuras pesquisas e essa infor-
magao nao esta contida no TCLE.

¢. Nao apresentar documentacao necessdria para
a constituicdo de banco de material bioldgico.
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3. RECURSOS HUMANOS E MATERIAIS

A Resolucao CNS N° 466 de 2012, item I11.2.h, estabelece que as pesquisas
devem “contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garan-
tam o bem-estar do participante da pesquisa, devendo os pesquisadores pos-
suir capacidade profissional adequada para desenvolver sua fun¢do no projeto
proposto”. A Conep tem realizado anélise detalhada das fontes de financia-
mento e os recursos financeiros destinados a pesquisa, ja que a falta de recur-
sos pode inviabilizar o estudo, tornando-o futil. Sao motivos de pendéncia:

1. Orcamento do projeto de pesquisa: quando ndao é compativel com os
gastos do estudo, quando ndo hé detalhamento suficiente para compreender
os custos do estudo ou quando nao é clara a figura do patrocinador. Quando o
orcamento é complexo, é aceitdvel que venha como documento a parte, ane-
x0 a Plataforma Brasil. A Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, item 3.3.e
estabelece que todos os protocolos de pesquisa devem “detalhar os recursos,
fontes e destinacao; forma e valor da remuneracdo do pesquisador; apresentar
em moeda nacional ou, quando em moeda estrangeira, com o valor do cambio
oficial em Real, obtido no periodo da proposicao da pesquisa; apresentar pre-
visdo de ressarcimento de despesas do participante e seus acompanhantes,
quando necessdério, tais como transporte e alimentacdo e compensacdo ma-
terial nos casos ressalvados no item 11.10 da Resolucdo do CNS 466 de 2012".
Adiante, as principais pendéncias relacionadas a esse item:

a. Nao detalhar o orcamento: todos os itens necessa-
rios para o desenvolvimento do estudo devem estar
discriminados no orcamento, explicitando adequa-
damente a destinacdo dos recursos financeiros da
pesquisa. Descrever os custos, por exemplo, como
“relacionados a analise molecular” é abrangente
demais e ndo permite inferir o investimento neces-
sario com materiais de consumo e permanentes.

b. Omitir itens do orcamento: omissao dos custos re-
lacionados a procedimentos que estao previstos no
estudo, mesmo que ja facam parte da rotina assis-
tencial do participante de pesquisa. Se, em um en-
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saio clinico, ha previsao, por exemplo, de realizagao
de radiografia de térax, os custos do procedimento
devem estar orcados no protocolo de pesquisa.

c. Declarar que o estudo nao terd custos: ndo existe
estudo sem custos. O pesquisador, por vezes, ndo
apresenta o orcamento do estudo, justificando que
a pesquisa “nao tera custos”. Sempre havera neces-
sidade de investimento, ainda que minimo. O sim-
ples registro das informacdes em algum formulario
ou outro instrumento, como gravador ou camera,
exige investimento financeiro. Ainda que o pesqui-
sador entenda que nado serdo necessarios recursos
para aquisicdo de materiais, compra de equipa-
mentos e outros gastos, o pesquisador fard uso de
horas do trabalho pagas pela instituicdo a qual é
vinculado e fazer uso de computador, servicos de
arquivos, entre outros, gera gastos, ainda que mini-
mos.

REFERENCIAS
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38

PESQUISA EM PRONTUARIOS:
PONTOS IMPORTANTES

Rodrigo Ketzer Krebs

1. INTRODUCAO

A pesquisa a partir de dados extraidos de prontudrio médico é comum e
imensamente importante. Seja para a investigacao cientifica, epidemiologia e
pesquisa de servicos de saude, o prontudrio fornece dados que permitem de-
terminar fatores de risco, seguranca farmacoldgica e qualidade do atendimen-
to médico. A histdria do prontudrio inicia-se na Antiguidade, onde a histéria
e evolucdo clinica eram escritas com o propésito didatico (GILLUM, 2013). Um
dos relatos mais antigos da Histdria é de um papiro egipcio datado de 1.600
a.C., no qual uma cirurgia é descrita (AL-AWQATI, 2006). No Ocidente, Hipdcra-
tes de Cos (460 a.C. — 370 a.C.) e a Escola Hipocratica, muito ativos no séculoV
a.C., elaboraram uma série de relatos de casos, os quais durante a Era Medieval
foram traduzidos para o arabe (REISER, 1991). E, beneficiados por esses tex-
tos, médicos islamicos como al-Razi (860-932) continuaram a desenvolver as
historias clinicas com propoésito didatico (ALVAREZ MILLAN, 1999). No século
XVII, com o impulso das ciéncias naturais, tornou-se comum o registro siste-
matico dos casos com objetivos académicos (REISER, 1991). No final do século
XVIII e inicio do século XIX, hospitais na Europa e Estados Unidos iniciaram
os primeiros registros médicos. Neste momento, os registros se resumiam em
uma nota de admissao e um resumo de alta (GILLUM, 2013). Ao final do sécu-
lo XIX esses documentos ja continham informac¢des como histérico familiar,
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héabitos do paciente, doencas prévias, exames fisicos e laboratoriais (GILLUM,
2013). Em 1833, o primeiro caso de um documento entre um pesquisador e
um participante de pesquisa foi utilizado por William Beaumont. Nao sendo
um termo de consentimento informado, esse documento estabelecia regras e
obrigacdes entre pesquisador e pesquisado (GOLDIM; FLECK, 2010). Ja duran-
te as primeiras décadas do século XX, o prontudrio médico segue grande pro-
cesso de aperfeicoamento, sendo introduzido nas principais escolas médicas
da Europa e dos Estados Unidos, e comeca a ser estabelecido na forma como é
conhecido hoje (GILLUM, 2013). Na Europa, esse desenvolvimento foi mais ra-
pido e sistematico, devido ao apoio dos governos, uma vez que em boa parte
desses paises o sistema de saude é publico. Na primeira década do século XXI,
dessa vez impulsionado por seguradoras de satide nos EUA e pelos governos
da Europa, o prontuario eletrénico surge e rapidamente toma o cenario, sendo
que, em 2011, mais de 50% dos médicos utilizam prontudrio eletrénico nos
EUA (HAHN et al., 2011). Assim, o prontudrio permanece, quase 4.000 anos
apos a sua criacao, fiel a sua origem, ou seja, fonte de dados para o avanco da
pesquisa médica. Mas como deve ser conduzida a pesquisa que utiliza o pron-
tuéario médico? E ético retirar informacées do prontudrio sem consentimento
do paciente? Como ficam os direitos das pessoas frente ao acesso de suas in-
formagdes médicas, especialmente de dados sensiveis?

1.1. OBJETIVO

Aqui serao discutidas as normas éticas utilizadas para protegerem os pa-
cientes e permitir que a coleta de dados do prontudrio seja segura e ética por
parte do pesquisador.

2. PRONTUARIO

No Brasil, o Ministério da Saude, por meio da Portaria MS/SAS/92, estabe-
lece que o prontudrio é o conjunto de documentos padronizados, ordenados e
concisos, destinado ao registro dos cuidados médicos e dos demais profissio-
nais, prestados ao paciente. O acesso ao prontudrio médico ou prontudrio do
paciente pode ser feito pelo préprio paciente, por familiar e/ou responsavel
legal do paciente, por outras entidades ou por autoridades policiais ou judici-
arias (CREMESP, [20--]).
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Conceitualmente, o segredo médico é um tipo de segredo profissional
e pertence ao paciente. O médico é depositério e guardador, sendo somente
autorizado a revela-lo em situacdes especiais como: dever legal, justa causa
ou autorizacdo expressa do paciente. Revelar segredo médico sem justa causa
ou dever legal é crime capitulado no artigo 154 do Cédigo Penal Brasileiro
(CREMESP, [20--]).

Em 2011, o Conselho Nacional de Sadde, a Comisséo Nacional de Etica em
Pesquisa e o Ministério da Saude manifestaram-se por meio da Carta Circular
n°. 039/2011 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2011). Nesse documento es-
clareceram-se alguns pontos do uso do prontuario com fins de pesquisa: 1) a
avaliacdo ética de projetos de pesquisa envolvendo dados de prontudrio cabe,
inicialmente, ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP), presente na instituicio
preponente do estudo. E deve analisar o contexto da pesquisa e os documen-
tos apresentados juntamente ao projeto e avaliar individualmente cada um
deles. Uma vez aprovado o estudo, o CEP se torna corresponsavel pela realiza-
¢ao do mesmo; 2) os dados do prontudrio sao propriedade Unica e exclusiva
do proprio participante, fornecidas a partir da relacdo médico-paciente com o
objetivo da realizacdo de diagnésticos e terapéuticas, e ndo para a utilizagao
em pesquisas. Assim, a Circular n® 39 orienta as disposicoes legais e éticas bra-
sileiras nos seguintes documentos:

- Constituicao Federal Brasileira (1988) — Art. 5°
incisos X e XIV;

- Novo Cddigo Civil - Artigos 20 e 21;

- (Cddigo Penal — Artigos 153 e 154;

- (Cddigo de Processo Civil — Artigos 347, 363, 406;

- Codigo de Defesa do Consumidor — Artigos 43 e 44;

- (Codigo de Etica Médica — CFM - Artigos: 11, 70,
102,103, 105, 106, 108;

- Normas da Instituicdo quanto ao acesso ao prontuario;
- Parecer CFM n° 08/2005;
- Parecer CFM n°06/2010;

- Resolugbes da ANS (Lei n° 9.961 de 28/01/2000),
em particular a RN n° 21; (Lei de criagdo da Agéncia
Nacional de Satde Suplementar);
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- Resolu¢des do CFM — n° 1605/2000 - 1638/2002 -
1639/2002 - 1642/2002. (CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE, 2011).

Atualmente, a Resolugao 466/2012, do Conselho Nacional de Saude, é
o principal elemento ético que esclarece sobre a utilizacdo do prontuario na
pesquisa. Nela esta estabelecido no seu item 1.5 — “consentimento livre e es-
clarecido — anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu representante
legal, livre dos vicios (simulagao, fraude ou erro), dependéncia, subordinacao
ou intimidagao, apods esclarecimento completo e pormenorizado sobre a na-
tureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais
de risco e o incdmodo que esta possa acarretar”. E no item 11.14, define: “pes-
quisa envolvendo seres humanos — pesquisa que, individual ou coletivamen-
te, tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele,
e o envolva de forma direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados,
informacgdes ou materiais biolégicos. Outros dois itens importantes a serem
ressaltados da Resolucdo CNS n. 466/2012 sdo: Ill.1.a “respeito ao participante
da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua vulnerabilida-
de, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa,
por intermédio de manifestacao expressa, livre e esclarecida”. E no item Ill.2.a.
a pesquisa de [...] “ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e
com possibilidades concretas de responder a incertezas”. Assim sendo, a Re-
solugdo CNS 466/2012 contempla os quesitos éticos a serem obedecidos pelo
pesquisador quando realizar o manejo do prontuario e as informacdes nele
contidas.

3. CONCLUSAO

O pesquisador deve se lembrar que o prontudrio pertence ao paciente.
Todas as informacdes nele contidas foram fornecidas pelo paciente com o ob-
jetivo de auxiliar o médico e os profissionais de satide no diagndstico e/ou
tratamento, ndo com o intuito de pesquisa. A extracao de dados do prontuario
deve ser feita com extremo cuidado, visando evitar a quebra de sigilo das in-
formacdes. De acordo com as normativas da CONEP, cabe ao CEP a correspon-
sabilidade com o pesquisador, se houver alguma norma ética ou legal que for
transgredida.
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39

RELATORIOS PARCIAIS
E FINAL AO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA

Maria Cristina Sartor

Os pesquisadores deverao, obrigatoriamente, enviar ao CEP relatérios
parciais com intervalo semestral sobre o andamento da pesquisa e um relaté-
rio final, por ocasido do encerramento da pesquisa naquele centro, conforme
orientado na resolucao CONEP/CNS/MS 466/12.

O item 11.19 da resolucdo define o relatério final como “aquele apresen-
tado ap6s o encerramento da pesquisa, totalizando seus resultados. O item
I1.20 define o relatério parcial como “aquele apresentado durante a pesquisa
demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento”.

O CEP-CHC/Ebserh sugere, atualmente um modelo de relatério do anda-
mento da pesquisa, parcial ou final, apontando as informacoes imprescindi-
veis que devem nele constar:

1. Nudmero do CAAE (Certificado de Apresentacao de
Apreciacio Etica), emitido por ocasido da finaliza-
¢ao dainsercao na PB;

2. Titulo da pesquisa: titulo registrado na PB;

3. Pesquisadores registrados até o momento no pro-
jeto na PB;
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10.

504

Situacdo atual da pesquisa em relagdo ao crono-
grama apresentado por ocasido da submissao do
projeto ou de emendas, alterando o cronograma
original;

Data de aprovacdo da pesquisa no CEP e inicio efe-
tivo da Pesquisa (coleta de dados, inclusao do pri-
meiro participante, etc.);

Numero de casos selecionados, casos incluidos
ou excluidos, justificando o motivo da a¢do, bem
como de casos em seguimento;

Intercorréncias: descrever todos os eventos adver-
sos inesperados ou graves, se estavam previstos no
TCLE, se houve necessidade de intervencdes como
internacdes hospitalares, atendimento especializa-
do, etc. Informar também problemas eventuais na
execugdo da pesquisa, atrasos, etc.;

Alteragdes ao Projeto de Pesquisa, como critérios
de inclusdo/exclusao, exames a serem coletados ou
executados, método, cronograma, etc., que devem
ser descritos e justificados. As Emendas descreven-
do alteragdes ao projeto de pesquisa devem ser en-
caminhadas ao CEP para anélise e aprovacao pré-
vias, antecedendo os relatérios parciais ou finais.
Ndo poderdo ser executadas antes do parecer de
aprovacao do CEP;

Alteracao de Pesquisadores (equipe) ou Centros de
Pesquisa, incluidos ou excluidos. Esses dados tam-
bém devem ser encaminhados ao CEP na forma de
Emenda, para analise e aprovacgao prévias ao rela-
torio;

Apresentacdo dos resultados, parciais ou totais.
Para apresentacdes relacionadas a Graduacao, Es-
pecializacdo e Pés-Graduacdo deve ser informado o
nome do aluno e nivel de defesa ou apresentacao.
Para publicacdo, conferéncias, entrevistas e simila-
res, devera ser informado em qual evento houve a
apresentacao e/ou a referéncia bibliografica com-
pleta;
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11. Informar se o orcamento previsto no planejamen-
to do estudo foi suficiente para o cumprimento do
projeto até este momento. Se nao foi, devera ser
justificado adequadamente os motivos para o nao
cumprimento;

12. Alteracdes ao cronograma, diverso do que foi pre-
viamente aprovado pelo CEP: descrever o original e
a alteracdo executada, justificando-a. Alteragdes ao
cronograma também devem ser encaminhadas ao
CEP na forma de Emenda, para andlise e aprovacdo
prévias ao encaminhamento do relatério;

13. O pesquisador que elabora o relatério deverd ter
seu nome apontado por extenso, colocar data de
elaboracdo e assinar.

Os relatérios deverao ser submetidos por meio de Notificacdo na PB, para
serem apreciados e obterem um parecer consubstanciado. O editor de texto
a ser empregado pode ser da preferéncia do pesquisador, mas incluido em
formato compativel com a PB. Sempre devera haver a possibilidade do recurso
de “copia-cola”. Para tanto sugere-se que seja incluido o texto em Word, editor
de texto bastante comum, e em PDF digitalizado para a versao assinada. Assim
ndo correr-se-a o risco de impossibilidade de uso do recurso “copia-cola”, o que
poderia gerar pendéncia.



506

PESQUISA EM SERES HUMANOS NA AREA DA SAUDE

40

PESQUISA EM ANIMAIS

Maria de Lourdes Pessole Biondo Simées

1. INTRODUCAO

Em todos os tempos da histéria encontramos posicionamentos a favor e
contra o emprego dos animais nas pesquisas. Até 1947, quando foi assinado
o Cdédigo de Nuremberg, ndo havia nenhuma legislacao que impedisse a ex-
perimentacao em seres humanos. Esse cédigo traz, no seu artigo 3, que todo
experimento em seres humanos deve ser precedido de experimenta¢dao em
animais.

“O experimento deve ser baseado em resultados de experimentacdo em
animais e no conhecimento da evolucdo da doenca ou outros problemas em
estudo; dessa maneira, os resultados ja conhecidos justificam a condicdo do
experimento”.

Em 1964, por ocasiao da 182 Assembleia Médica Mundial, realizada na
Finlandia, chegou-se a conclusdo de que o Cédigo de Nuremberg era insufi-
ciente e, entdo, surgiu a Declaracdo de Helsinque, que ja sofreu sete revisdes,
sendo a ultima de 2013. Quando se refere aos principios para a pesquisa mé-
dica, o artigo 12 traz:

Pesquisa médica envolvendo seres humanos deve estar de acordo com
principios cientificos geralmente aceitos, ser baseada em conhecimento
minucioso da literatura cientifica e de outras fontes relevantes
de informacao, e em adequada experimentacdo laboratorial e, se
apropriado, animal. [...].
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A Resolucdo 196/96, que traz as diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil, emitida pelo Conselho Nacio-
nal de Saude, no capitulo Ill, artigo 3, inciso b, |&-se:

“Estar fundamentada na experimentacdo prévia realizada em laboraté-
rios, animais ou em outros fatos cientificos”.

Abusos foram cometidos em muitas experimenta¢des com seres huma-
nos. Dai encontrar-se, nas legislacOes, a orientacao para que se teste em ani-
mais, antes de se passar para a fases | e Il e mesmo Il da pesquisa clinica.

Entretanto a utilizacdo de animais precisa ser rigorosamente desenha-
da, obedecendo as orientacdes contidas na Lei 11.797 de 08 de outubro de
2008 e regulamentada pelo Decreto n° 6.899 de 15 de julho de 2009. Os
projetos clinicos, ainda, devem ser avaliados pela Comissao de Etica no Uso
de Animais (CEUA) da instituicao aonde sera desenvolvido o projeto.

O emprego de animais faria diminuir o nimero de pacientes que sofrem
danos pelo fato de se submeterem a situagdes totalmente experimentais.

A utilizacdo de animal em uma pesquisa exige que se tenha respeito por
ele, que seja usado de forma racional evitando, ao maximo, seu sofrimento.
Nao esquecer que o animal tem consciéncia, tem memoria, sofre, sente dor,
tem medo, sofre estresse e, principalmente, que ndo esta no laboratério por
espontanea vontade.

A escolha do modelo biolégico é um dos mais importantes momentos
da pesquisa. E preciso saber qual o melhor animal, sua condicdo genética e
biolégica. Observar a disponibilidade deste e o potencial de responder ao
questionamento que se faz. E ainda importante que se tenha um orientador
competente e que possua experiéncia em pesquisa com animais.

2. ESCOLHA DO ANIMAL DE EXPERIMENTACAO

Vérias espécies de animais foram usadas para estudo de doencas e seus
tratamentos ao longo da histéria da pesquisa. Comparacdes, entre as popula-
¢oes de animais, permitiu a classificacdo em trés grandes grupos:

a) Animais silvestres;
b) Animais domésticos; e

¢) Animais de laboratoério.
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1.1. ANIMAIS SILVESTRES

Sao aqueles que vivem livremente na natureza, afastados do homem.
O emprego desses animais tem como vantagens: permitir a avaliacdo da
frequéncia com que uma doenca aparece na natureza; estudar a exposicao dos
animais ao ciclo natural da doenca; permitir a mensuracao da patogenicidade
de um agente em seu ambiente natural. No entanto, o uso desses animais
traz algumas dificuldades como: a observacao dos resultados e a anotacdo
de dados limitada ao encontro com esses animais, ainda que possam estar
portando chip. Ainda, as informagdes basicas (anatomia e fisiologia) sobre
muitas espécies silvestres sdo escassas; a manutencao em laboratério nem
sempre é possivel, pois a reproducao das condi¢ées minimas essenciais para
sua sobrevivéncia fica limitada aos conhecimentos basicos da espécie.

Em geral, esses animais tém comportamento agressivo; e ainda se corre o
risco de comprometer a manutencdo da espécie. Um risco adicional é o de que
esses animais podem ser potencialmente portadores de agentes patogénicos
para o0 homem e para os animais domésticos. A pesquisa com esses animais
exige analise e liberacao do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovaveis (IBAMA).

1.2. ANIMAIS DOMESTICOS

Sdo aqueles que vivem junto do homem. Nao se deve pensar exclusiva-
mente no cdo ou no gato, mas em todos os que sdao domesticados (porco,
coelho, ovelha, etc.). A utilizacdo desses animais tem como vantagens o fato
de ocorréncia espontanea pelas vias naturais de infeccdo; existir muita infor-
macao bdsica sobre as espécies; e, geralmente, por se tratarem de animais
déceis. Entre as desvantagens enumera-se: a manutencao de custo elevado e a
utilizacdo para outras finalidades (companhia, guarda, vinculo de afetividade,
producao de proteina alimentar etc.). Estas condicdes, muitas vezes, tornam
impossivel seu uso em pesquisa.
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1.3. ANIMAIS DE LABORATORIO

Sao aqueles criados com finalidade exclusiva de uso em pesquisa. Apre-
sentam como vantagens serem de facil manutencao e observacao; estarem
disponiveis em maior nimero; apresentarem ciclos vitais curtos (gestacao,
amamentacao e vida média); permitirem a manutencdo em ambiente padro-
nizado. E possivel a padronizacdo microbioldgica e genética e, especialmente,
existir muita informacao disponivel. Discutem-se as desvantagens de viverem
em ambientes artificiais, de se alimentarem de dietas padronizadas e do fato
de que as doencas sdo artificialmente induzidas. Entre as espécies mais utili-
zadas encontram-se:

a) O camundongo (Mus musculus);
b) O rato (Rattus norvegicus);
c¢) O hamster (Mesocricetus auratus);

d) A cobaia (Cavia porcellus).

Caes e coelhos se confundem na classificacdo, sendo considerados ora
como animais domésticos, ora como animais de laboratério. O cao foi um dos
primeiros animais utilizados em pesquisa. Com o coelho a histéria nao foi di-
ferente.

E importante lembrar que o coelho ndo é um roedor, mas um lagomorfo,
posicdao que lhe é garantida pela presenca de quatro dentes incisivos superio-
res, e nao apenas dois, como nos roedores.

Deve-se evitar ao maximo a utilizacao de animais com os quais o homem
cria vinculos afetivos, como o cdo e o gato, para evitar conflitos e angustia.

A escolha do animal deve observar a condicao microbioldgica, isto é, con-
forme o tipo de vida a ele associada. Assim, pode-se ter:

a) Animal axénico - é o animal nascido por histerec-
tomia, em ambiente estéril e mantido com técnicas
livres de germes. Sdo conhecidos como animais li-
vres de germes ou “germ free”;

b) Animal gnobidtico — é o animal nascido por his-
terectomia, mas que pode apresentar algumas for-
mas de vida ndo patogénicas e em escassa quanti-
dade;
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Animal associado a flora bacteriana definida
- é o animal axénico ao qual, intencionalmente se
permite a existéncia de um ou mais tipos de micro-
organismos definidos;

Animal mantido com barreiras sanitarias - ¢é
um animal com flora bacteriana definida, tirado do
isolamento original e mantido em ambiente con-
trolado e com barreiras;

Animal monitorizado - é um animal mantido
com barreiras sanitdrias nao rigidas, porém de-
monstram, por contato com animais sentinelas, em
provas seriadas, estarem livres de patégenos de in-
teresse;

Animal convencional - é aquele animal com mi-
croflora ndo conhecida e nao controlada.

Entende-se por barreiras sanitarias as medidas que tém por objetivo im-

pedir a contaminacdo dos animais. Sao exemplos: a separacao fisica do prédio,

o controle de insetos, a divisdo das dreas limpa e suja, a utilizacdo de ar sob

pressao e exaustao, o fluxo de material, a limitacdo de acesso a visitantes, a

quarentena rigorosa para animais procedentes de outros biotérios, as rotinas

e os procedimentos adequados de higiene.

Classificagdo dos animais segundo os critérios do Laboratory Animal

Center (LACQ):
a)

Animais mantidos sem barreiras. Livres de doencgas
infecciosas, particularmente zoonoses; livres de
fungos patogénicos da pele;

Animais sem barreiras, em condi¢des convencio-
nais e manejo altamente padronizado. Sao livres de
insetos em qualquer estdgio e obrigatoriamente de
artropodes (camundongos livres de ectromélia e
coelhos livres de mixomatose);

Animais nascidos por cesariana e mantidos sob
cuidados altamente padronizados, livres de todos
os helmintos patogénicos e de todos os tipos
de pneumococos (cobaia e coelho); livres de
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Corinebacterium murium (camundongos) e livres
de Streptobacillus moniliformes (camundongos e
ratos);

d) Animais nascidos por cesariana e mantidos em bio-
térios com barreiras, livres de germes patogénicos
especificos;

e) Animais nascidos por cesariana e mantidos em iso-
ladores, livres de todos os micro-organismos de-
monstraveis.

A uniformidade que facilita a reproducibilidade dos experimentos é alta-
mente desejavel em pesquisa. Para isso é muito importante a condicao gené-
tica. Tem-se animais:

Inbred

Congénicos
Coisogénicos

F1 hibrido
Recombinante inbred

Animais Inbred

Animais isogénicos ou Inbred - Cada linhagem Inbred é o resultado de
vinte (20) ou mais geragdes de acasalamentos consecutivos entre individu-
os que tenham ancestrais comuns. Como resultado desse padrdao de acasa-
lamento, toda variacdo genética é eliminada. Apresenta como vantagens: 1
- homozigozidade para todos os loci génicos; 2 - isogenicidade, isto é, todos
os individuos sdao geneticamente idénticos e 3 - uniformidade; por serem iso-
génicos, os animais Inbred serdao uniformes com relacdo a todas as caracteris-
ticas herdaveis como: tipo sanguineo, polimorfismos bioquimicos e caracteres
morfoldgicos.

O coeficiente de Inbreeding vai de 0 (inicial) a 100 (completo). O coe-
ficiente aumenta mais rapidamente quando o acasalamento é feito entre
irmédos. Em principio, o coeficiente 100% nunca sera atingido. Na vigésima
geracdo o coeficiente atinge 98,6%. Isto significa que 98,6% dos genes serao
homozigéticos e 1,4% heterozigodticos.
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Os animais Inbred sdo menos saudaveis, mais suscetiveis as doencas e as
variacdes ambientais. Sao animais de menor porte e tém capacidade reprodu-
tiva reduzida.

Animais congénicos - Sdo animais consanguineos, que derivam de uma
linhagem estavel gracas a um sistema de arranjo particular, diferindo do origi-
nal por um ou por um nimero pequeno de caracteres genéticos. Consiste em
substituir em uma linha consanguinea um alelo original a pelo alelo b, dando

origem a uma nova linhagem.

Animais coisogénicos — Ocorre por mutagao genética em um individuo
de linhagem Inbred. Se esta nao afetar a viabilidade e nem a fertilidade pode-
se construir uma nova linhagem, que se propagara em paralelo a original e
que diferird desta em um unico lécus, em razdo da substituicdo do alelo ori-
ginal pelo mutante. Tém por desvantagens: 1) sé é possivel estabelecer uma
linhagem coisogénica quando ocorrer uma mutacdo e esse é um evento total-
mente imprevisivel; 2) ndo é possivel dirigir o fendmeno mutacional e essa é
uma limitacdo muito grande; e 3) os efeitos de muitas mutacdes sdo discretos
e nao detectaveis.

Animais F1 hibridos - Sao obtidos do cruzamento de duas linhagens
Inbreds. A primeira geracao obtida deste cruzamento gera animais genetica-
mente uniformes.

Os pais Inbreds sao homozigéticos para todos os gens, enquanto que os
F1, sdo heterozigdticos para todos os gens. Contudo, nao existe diferenca ge-
nética entre os F1 produzidos.

OBS: s6 é hibrida a primeira geragao. Se houver mais um cruzamento, a
uniformidade genética sera totalmente destruida.

Se 0 que se deseja é uniformidade genética, as gera¢des F1 hibridas po-
dem ser muito Uteis, com a vantagem de que estes animais sao mais resisten-
tes do que os Inbreds.

Animais recombinantes Inbred - Séo originados da escolha de um par,
a0 acaso, originario da geracao F2 do cruzamento de duas linhagens Inbreds.
A partir dai as linhagens sao perpetuadas por meio de vinte acasalamentos
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entre irmdos. Ter-se-a uma cole¢ao de novas linhagens Inbreds, todas descen-

dentes de um Unico par das linhagens progenitoras.

Animais geneticamente indefinidos — Sdo conhecidos como néo con-
sanguineos. Apresentam a maxima variabilidade frente a um caracter e os aca-
salamentos sdo feitos ao acaso.

Mutag¢bes podem ser selecionadas e desenvolve-se uma raca. Sao exem-
plos: albinismo, obesidade, falta de pelos, etc.

Animaistransgénicos - Sdoaqueles que recebem genesde outra espécie.

A escolha do animal

A escolha do animal para pesquisa passa por uma série de questionamentos.

1. O que se deseja estudar? Quais os modelos existen-
tes?

2. De que tipos de animais dispomos?

3. Se ndo os temos, existe a possibilidade de adquiri-
los?

4. Quais as condicoes de alojamento oferecidas na
instituicao?
5. Qual o conhecimento de anatomia, histologia e

fisiologia do animal e especialmente do érgdo em
foco?

Eimportante que se escolha o modelo biolégico que melhor possa mime-
tizar o que existe no ser humano. Assim, por exemplo, ndo é possivel estudar
os efeitos da colecistectomia em ratos, pois esse animal ndo possui vesicula
biliar. Antes de escolher o modelo animal, procurar nos artigos publicados
qual animal melhor se adapta ao que se quer estudar. Se for possivel, realizar
um piloto, no laboratério, que permita ajustar problemas técnicos. Esse pilo-
to servird também para que se possa fazer o célculo do tamanho da amostra
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necessaria para que se obtenha resposta. E importante uma consulta ao bio-
estaticista para que se tenha seguranca desse tamanho de amostra e ndo se
desperdice vida animal, tdo importante quanto a vida humana. Estudos-piloto
devem ser considerados como integrantes de um projeto ou protocolo como
um todo. Devem ser avaliados pelo CEUA para poderem ser realizados. Seus
resultados deverao ser considerados e servirao para subsidiar a analise do pro-
jeto pleno. Quando se tem uma linha de pesquisa, muitas vezes esse piloto
ndo é necessario, pois ja se conhecem os passos técnicos, as necessidades e as
dificuldades e como soluciona-las.

Outro detalhe é o que se refere as condicdes de alojamento. Existe toda
uma logistica para a manutencdo desses animais em laboratério, conforme o
tipo. Assim, é importante a érea fisica, as condi¢cdes de luminosidade, a umida-
de do ar, a cama, a dieta etc. De nada adianta, por exemplo, adquirir animais
axénicos, trazé-los ao laboratério em condicdes estéreis e depois nao possuir
sala com barreira sanitaria maxima ou estante isoladora estéril. Eles seriam
colonizados e se perderia a qualidade da amostra.

Um ponto importante a ser considerado é a severidade e a dura¢do da
dor e do estresse a que os animais serdo submetidos durante o experimento.
E preciso ter claro que nem tudo o que é tecnicamente possivel de ser feito é
eticamente admissivel.

E preciso ter claro o grau de invasividade do experimento que serve para
que se tenha todos os cuidados com os animais, poupando-os de dor e dis-
tresse. O Conselho Nacional de Controle de Experimentagao Animal (CONCEA)
estabeleceu:

G1 = Experimentos que causam pouco ou nenhum desconforto ou estres-
se (ex.: observacao e exame fisico; administracdo oral, intravenosa, intraperi-
toneal, subcutanea ou intramuscular de substancias que nao causem reagoes
adversas perceptiveis; coleta de sangue; eutanasia por métodos aprovados,
apos anestesia ou sedacao; deprivacao alimentar ou hidrica por periodos equi-
valentes a deprivacdo na natureza).

G2 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor de leve in-
tensidade (ex.: procedimentos cirirgicos menores, como biopsias, sob anes-
tesia; periodos breves de contencdo e imobilidade em animais conscientes;
deprivacao alimentar ou hidrica breve, em periodos maiores do que a absti-
néncia na natureza; exposicao a niveis nao letais de compostos quimicos que
ndo causem reacdes adversas graves).



515

PESQUISA EM ANIMAIS

G3 = Experimentos que causam estresse, desconforto ou dor de inten-
sidade intermediaria (ex.: procedimentos cirurgicos invasivos conduzidos em
animais anestesiados; imobilidade fisica por varias horas; inducao de estresse
por separacdo materna ou exposicao a agressor; exposicao a estimulos aver-
sivos inescapdveis; exposicao a choques localizados de intensidade leve; ex-
posicao a niveis de radiacao e compostos quimicos que provoquem prejuizo
duradouro da funcdo sensorial e motora; administracdo de agentes quimicos
por vias como a intracardiaca e intracerebral).

G4 = Experimentos que causam dor de alta intensidade (ex.: métodos ndo
aprovados de eutanasia que provoquem dor; inducao de trauma ou queima-
duras a animais nao sedados; administracao de agentes quimicos paralisantes
em animais nao sedados; protocolos onde a morte é o ponto-final, quando os
animais sofrerem dor ou distresse que nao podem ser aliviados).

Os experimentos G1 e G2, em geral, sdo aceitos; os G3 precisam ter muito
bem descritas as atitudes que serdo adotadas para minimizar, a0 maximo, o
sofrimento. J4 as G4 ndo devem ser realizadas. Quando o que se estuda é dor,
precisara de analise do CEUA e do CONCEA.

Se 0 bem-estar de um animal for comprometido, se o animal estiver so-
frendo dor ou distresse, alteracdes metabdlicas serdo desencadeadas e levardo
ao aumento da variabilidade nos dados; a necessidade de um maior numero
de animais; vieses e dificuldade ou mesmo impossibilidade de reprodutibili-
dade dos resultados; e reducdo da credibilidade. Nem mesmo o pesquisador
podera confiar em seus resultados e, portanto, se desperdicaram vidas, tempo,
energia e recursos econdmicos. Em resumo, o comportamento néo terd sido
ético.

Antes de iniciar uma pesquisa com animais deve-se verificar se nao existe
um meio alternativo. Se a decisdo for pelo desenvolvimento de um projeto
com experimentacdao em animais, aconselha-se a leitura das referéncias ado-
tadas neste capitulo, o conhecimento da legislagao e das orientag¢des do Con-
selho Nacional de Controle e Experimenta¢do Animal (CONCEA) e da Socieda-
de Brasileira de Ciéncias em Animais de Laboratdrio (SBCAL/COBEA).

E ainda importante fazer o curso de manipulacdao animal, ofertado
pela Comissao de Etica no Uso de Animais (CEUA), setor de Ciéncias Biol6-
gicas da Universidade Federal do Parana.

Se sua pesquisa exige o emprego de animais, escolha aquele que melhor
possa responder seu questionamento, verifique as condi¢des de obtencdo e
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manutencao e calcule o tamanho da amostra. Isso feito, escreva o projeto e en-
caminhe para analise do CEUA a fim de obter o certificado de aprovacao ética.

Ao escrever o projeto, certifique-se de que as alternativas de substitui-
¢do ao uso de animais para o que se quer estudar ndo existem ou ndo sao
suficientes e que, portanto, realmente o uso de animais é necessario. Caso seja
necessario um estudo piloto, deve-se justificar e mostrar que o modelo animal
é apropriado. E necessério descrever as condicdes de alojamento e mostrar
que o pessoal envolvido estd adequadamente treinado.

No projeto, é ainda preciso explicar que sera utilizado o menor numero
possivel de animais, demonstrar como se chegou a determinacao do tamanho
da amostra e quais foram as estratégias para minimizar e monitorar a dor e o
distresse.

Ao descrever os animais, os seguintes dados precisam estar presentes:

a) espécie e linhagem, a condicédo bioldgica, genética
e de monitoramento;

b) sexo, idade e peso;

¢) fonte de obtencédo (ndo se deve usar animais de di-
ferentes procedéncias);

d) periodo de adaptacao ao laboratério;

e) condi¢oes de alojamento durante a execuc¢do da
pesquisa (tipo de gaiola, tipo de cama, nimero de
animais por gaiola, temperatura, luminosidade,
umidade);

f) alimentacdo: tipo e composi¢ao, esquema de ali-
mentacdo e de dgua.

A descricdo do método de estudo é essencial e deve ser primorosa, pois
por meio dela serd possivel reconhecer o potencial de obtencéo de resultados.
Em procedimentos que cursem com dor e/ou estresse, descrever as medidas
que serao adotadas para evitar ou minimizar.

Ao final do experimento, o animal serd submetido a eutanasia, conforme
o previsto na Lei Federal n° 11.794, no artigo 14, § 1.°. Excepcionalmente nao
o serdo, conforme se |é neste mesmo artigo, no § 2.°.

§ 1° O animal serd submetido a eutanasia, sob estrita obediéncia as
prescricdes pertinentes a cada espécie, conforme as diretrizes do Ministério
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da Ciéncia e Tecnologia (CEUA), sempre que, encerrado o experimento ou em
qualquer de suas fases, for tecnicamente recomendado aquele procedimento
ou quando ocorrer intenso sofrimento.

§ 2° Excepcionalmente, quando os animais utilizados em experiéncias ou
demonstracdes ndo forem submetidos a eutandsia, poderdo sair do biotério
apos a intervencao, ouvida a respectiva CEUA quanto aos critérios vigentes de
seguranca, desde que destinados a pessoas idoneas ou entidades protetoras
de animais devidamente legalizadas, que por eles queiram responsabilizar-se.

0 método utilizado deve ser claramente descrito e orientado pelo Conse-
Iho Federal de Medicina Veterinaria, que indica o melhor protocolo para cada
espécie animal. Ainda, deve-se indicar qual o destino que sera dado as carca-
¢as ou cadaveres.

Nao esquecer da regra dos 3 Rs: REDUCTION (reducao), REPLACEMENT
(substituir), REFINEMENT (refinar). REDUCAO: a reducdo do numero de ani-
mais utilizados nao deve ser implementada a custa de um maior sofrimento
de animais individuais nem mesmo da perda da confiabilidade dos resultados.
Usar o minimo de animais para obter resposta e compartilhar quando possivel.
SUBSTITUIR por métodos alternativos sempre que se mostrar viavel. REFINAR a
metodologia e os protocolos para obter o maximo de informacgdes.

Por fim, os projetos devem ser encaminhados a Comissao de Etica no Uso
de Animais preenchendo o formulario disponivel em: http://www.bio.ufpr.br/
portal/ceua/home/.
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INSPECAO REGULATORIA
E AUDITORIA

Rosana Miguel Messias Mastellaro

Maiara Rigotto

1. INTRODUCAO E OBJETIVOS

Discorreremos agora um pouco mais sobre os processos de Inspecao Re-
gulatdria e Auditorias relacionadas a Pesquisas Clinicas, sua base legal, princi-
pais aspectos, além de procedimentos e critérios de realizacgao.

Ao final desta leitura, poderemos compreender melhor as diferencas en-
tre inspec¢des regulatérias e auditorias, bem como os processos operacionais
relacionados a cada uma delas.

2. DESENVOLVIMENTO

No Brasil, as inspe¢des regulatérias em pesquisa clinica sao reguladas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria por meio da Resolucao de Dire-
toria Colegiada — RDC n° 09 de 2015, que dispbe sobre o Regulamento para a
realiza¢do de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil, e da Instru¢ao Nor-
mativa n° 20 de 2017, que dispde sobre procedimentos de inspecdo em Boas
Prdticas Clinicas para ensaios clinicos com medicamentos. No entanto, nao po-
demos esquecer ainda das inspecoes realizadas pelo Sistema CEP/Conep, no
ambito do processo de acreditacdo dos Comités de Etica em Pesquisa (CEP),
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previsto na Resolucdo do Conselho Nacional de Satide — CNS Res. n° 560 de
2016, que aprova a resolugdo referente ao processo de acreditagdo de comités
de ética em Pesquisa (CEP) que compdem o Sistema CEP/Conep.

Adicionalmente, as auditorias em pesquisa clinica — também comumente
conhecidas como autoinspecdo — sao parte do processo de implementagao
da garantia de qualidade por parte do patrocinador do estudo, tendo como
principal objetivo a avaliagao da conducao da pesquisa clinica e o cumprimen-
to dos protocolos, procedimentos operacionais padrao, Boas Praticas Clinicas
(BPC) bem como outras exigéncias regulatérias aplicaveis.

As auditorias em pesquisa clinica devem ser conduzidas por individuos
que nao possuam qualquer ligacdo com o ensaio clinico e que estejam qua-
lificados por meio de treinamentos adequados. Tanto os procedimentos para
conducdo de auditorias em pesquisa clinica como a frequéncia, formato e con-
teudo de seus relatérios devem ser determinados pelo préprio patrocinador
do estudo.

As inspecdes regulatérias da Anvisa podem ocorrer ndo apenas durante
a execucao dos estudos, mas previamente ao seu inicio ou, ainda, ap6s seu
término, e sao divididas basicamente em duas modalidades: (/) inspecbes de
rotina ou (ll) inspegbes investigativas, em caso de denuncias ou suspeita de irre-
gularidades.

Quando das inspec¢des de rotina, tanto o patrocinador do estudo e/ou
Organizacao Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC), como o Investigador
Principal (IP) do centro a ser inspecionado sao notificados com pelo menos 15
dias de antecedéncia. Ja no caso das inspec¢des investigativas, ndo ha obriga-
toriedade de notificagdo prévia as partes interessadas.

Os critérios para selecao de centros de pesquisa a integrarem o cronogra-

ma periddico de inspec¢des estdo demonstrados na Figura 1.
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FIGURA 1 - CRITERIOS PARA SELECAO DE CENTROS DE PESQUISA E/OU ESTUDOS A
SEREM INSPECIONADOS NO CRONOGRAMA PERIODICO DE INSPECOES DA ANVISA

. Quantidade de 5 o
Complexidade do Eventos Adversos N2 de participantes

estudo clinico o incluidos no estudo
Graves notificados

Resultados de Recrutamento em Estudo com

inspegdes curto periodo de produto de
anteriores tempo interesse nacional

Solicitagdo de outra
area da Anvisa, por Casos de denuncia Outros
exemplo, registro

FONTE: Adaptado de Vieira, Rediguieri e Rediguieri (2013).

J& na Figura 2, estdo relacionadas as etapas de um processo de inspecao
para a verificacdo do cumprimento das BPC.

FIGURA 2 — ETAPAS DE UMA INSPECAO REGULATORIA EM PESQUISA CLINICA

oA ser realizada com 15 dias de antecedéncia através de oficio no qual constara
também a previsdo de duragdo da inspegao.

COMUNICACAO

*Sera realizada uma reunido de abertura entre equipe de inspetores, o IP
ABERTURA (quando aplicavel) e representantes do patrocinador e/ou ORPC.

*Na entrevista com o pesquisador principal e equipe é importante
ENTREVISTA determinar as atribui¢des de cada pessoa envolvida no estudo

*Ainspegdo pode incluir visita as instalagdes de condugdo do estudo.
VISITAS

ANALISE DE *0 objetivo é determinar se as atividades do ensaio clinico foram conduzidas de
DOCUMENTOS acordo com o protocolo, com as exigéncias regulatdrias aplicaveis e as BPC

e |gualmente realizada por meio de uma reunido entre equipe de inspetores, o IP
FECHAMENTO (quando aplicavel) e representantes do patrocinador e/ou ORPC.

FONTE: BRASIL (2017) e Documento das Américas (2019).
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Apds a conclusdo deste processo, a equipe de inspetores listara e enqua-
drara todas as observagdes encontradas durante a inspecdo, de acordo com a
classificacdo disposta na Tabela 1.

TABELA 1 - CODIGOS PARA CLASSIFICACAO DE OBSERVACOES EM INSPECOES DE BPC

Classificacao Sigla Situacoes aplicaveis
Achados relacionados diretamente a seguranca do
” participante de pesquisa, podendo resultar em 6bito,
Criticas . L
C risco de morte ou condigdes inseguras. Quando
relacionados a dados do estudo, podem
comprometer sua validade.
Maiores M Achados que podem resultar em risco a satide do
participante de pesquisa ou invalidagao dos dados.
Achados que ndo se enquadram em observagoes
criticas ou maiores, mas que indicam deficiéncia e/
ou desvio. Tais achados devem ser citados para fins
Menores Me de implementacdo de melhorias na conducéo de
estudos.
Informativas INF Achados descritivos e/ou complementares.
Néo consta / Significa que o item ndo foi checado ou ndo é
Nao se aplica NC/NA* gnlicaq
aplicavel.

FONTE: Brasil (2017).
*Sigla sugerida, por convencao de uso.

O relatério contendo estas informacgdes deverd ser encaminhado ao IP
(quando aplicavel) e ao patrocinador/ORPC no prazo de 60 dias, para que pos-
sam avaliar o documento e realizar sua manifestacdo formal no prazo de até
120 dias.

Transcorridos estes prazos e etapas, a equipe de inspetores emitirda um
Parecer Final da inspecao concluindo se o(s) estudo(s) esta sendo conduzi-
do conforme as BPC. No caso de conclusao pelo ndo cumprimento das BPC,
a Anvisa poderd determinar ainda: /. a interrup¢é@o tempordria do ensaio clini-
co; Il. O cancelamento definitivo do ensaio clinico, no centro em questdo; Ill. O
cancelamento definitivo do ensaio clinico em todos os centros no Brasil; ou IV. A
invalida¢ao dos dados provenientes dos centros e ensaios clinicos que ndo estéo
em conformidade com as BPC.
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J& com relacdo ao sistema CEP/Conep, as inspecdes realizadas em cen-
tros de pesquisas clinicas estao mais voltadas a acreditacao dos Comités de
Etica em Pesquisa, que sdo responsaveis pela avaliacio e emissdo de parecer
consubstanciado, aprovando ou nao protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos. Este processo de acreditacao dos CEP é coordenado pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), conforme previsto na Res. CNS n° 466
de 2012 e regulado pela res. CNS n° 506 de 2016 e normas operacionais cor-
relatas.

3. CONCLUSAO

Ensaios clinicos conduzidos dentro de padroes estabelecidos sao funda-
mentais para demonstrar a seguranca e eficacia de medicamentos. Tais pa-
droes devem assegurar a robustez cientifica e a ética na conducdo do estudo.

Os dados obtidos em um estudo clinico devem ser armazenados de forma
adequada e serem acessados integralmente em auditorias e inspe¢oes regu-
latorias.

Por fim, todas estas acdes, em conjunto ainda com outros instrumentos
regulatdrios correlatos que ndo foram citados neste breve texto, sdo essenciais
para garantir que as pesquisas clinicas conduzidas no Brasil cumpram com
as diretrizes das BPC previstas nos documentos e tratados internacionais dos
quais o Brasil ¢ membro signatario.

Destacamos aqui o Documento das Américas e o Manual de Boas Praticas
Clinicas da Conferéncia Internacional de Harmonizag¢ao (ICH — Documento E6).
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42

DEFINICOES E FASES
DA PESQUISA

Fldvio de Queiroz Telles Filho
Graciele de Matia

1. INTRODUCAO

Os ensaios clinicos, também denominados por alguns autores como pes-
quisas clinicas (PC), constituem métodos cientificos eticamente aprovados
para se avaliar a eficacia e a seguranca de varios objetos de estudo, que po-
dem ser novos medicamentos, novas vacinas, testes diagnosticos, dispositivos
médicos ou medidas preventivas. Seu objetivo final é avaliar se o objeto do es-
tudo é eficaz e seguro para a comunidade, sem risco ou com pouco risco para a
saude humana (risco aceitavel). Eles constituem um processo de investigacao
cientifica, que permite testar um tratamento ou teste diagndstico ainda ine-
xistente ou mesmo aprimora-los. Para certas doencas, como, por exemplo, as
de natureza infecciosa ou oncoldgica de origem neoplésica, a participacao vo-
luntdria de um paciente em PC é uma das poucas alternativas para ter acesso a
terapias inovadoras, ainda em fase de testes. Embora a PC ndo seja limitada a
avaliacdo de novos farmacos, neste capitulo nos referimos principalmente aos
processos relacionados a pesquisa de novos medicamentos ou novas terapias
para as doencas humanas.

A PC se enquadra entre outros tipos de pesquisa biomédica onde, além
de seres humanos, outros animais, microrganismos, tecidos e estruturas

subcelulares podem ser envolvidos. A pesquisa envolvendo seres humanos é
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classificada em fases ou etapas distintas onde o objeto do estudo é avaliado.
Usualmente sdo reconhecidas uma fase pré-clinica e quatro fases clinicas, onde
0 numero de sujeitos envolvidos vai gradativamente aumentando, conforme
os resultados sdo avaliados ap6s o cumprimento de cada fase (Quadro 1)
(HULLEY; CUMMINGS; BROWNER; GRADY; HEARTS; NEWMAN, 2003).

Todas as distintas fases da PC devem ser conduzidas por pesquisadores
qualificados e desenhadas de acordo com as Boas Praticas de PC (Good Clinical
Practices-GCPs), além das orientacdes de resolugdes/legislacdes nacionais e
internacionais sobre pesquisa em seres humanos. As normas relacionadas a
GCP foram estabelecidas e harmonizadas durante a década de 1990, sendo
internacionalmente aceitas. Elas constituem um conjunto de normas éticas
e cientificas de acordo com os desenhos dos estudos clinicos, conduzidos,
documentados e relatados, de modo que haja uma garantia ao publico de que
os dados sao dignos de credibilidade e de que os direitos, a integridade e a
confidencialidade dos individuos envolvidos estdo protegidos. Essas normas
sofrem revisdes e atualizagdes frequentes.

As fases da PC séo subdivididas em uma fase pré-clinica, que envolve en-
saios in vitro e em animais de experimentacdo, e quatro fases clinicas, as quais
envolvem o ser humano (Quadro 1) (LOUSANA, 2002).

QUADRO 1 - FASES DE DESENVOLVIMENTO DE NOVOS FARMACOS:
PRE-CLINICA E CLINICA

Animais do Verificar efeitos farmacoldgicos/
Pré- laboratério Varidvel terapéuticos e toxicidade em
clinica animais. Estudos em cultura de

células e em animais.

Seguranca, farmacocinética e

Fase | Voluntérios sadios 20a 100 farmacodinamica de estudos nao
cegos e nao-controlados em um
ntimero reduzido de voluntarios
para avaliar a seguranga.
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Ampliar experiéncia em eficacia

e seqguranga. Vigilancia farmaco-
Fase IV Enfermos/Sadios Mais de 1.000 |6gica e comercializacéo. Ensaios

maiores ou estudos conduzidos

apos a aprovacao da terapia,
pelas agéncias regulatérias, para
estimar a incidéncia de efeitos
colaterais graves e avaliar outras
indicacdes terapéuticas.

FONTE: Adaptado pelos autores (2020), a partir de Lousana; Accetturi (2002); Hulley; Cummings;
Browner; Grady; Hearts; Newman (2003).

2. FASE PRE-CLINICA DE DESENVOLVIMENTO DE
NOVOS TRATAMENTOS

As diversas fases da PC sdo fundamentais para o desenvolvimento de no-
vos tratamentos, nas mais variadas especialidades médicas. Entretanto, antes
dos testes em seres humanos, que constituem as fases clinicas da PC, os far-
macos com potenciais atividades farmacoldgicas, quando sintetizados, neces-
sitam passar por uma série de testes pré-clinicos que irdo avaliar suas proprie-
dades fisico-quimicas, estabilidade molecular e, depois, por testes in vitro e in
vivo, que sdo realizados por laboratérios capacitados a trabalhar com células
e cultivos celulares, tecidos, 6rgaos, microrganismos e material ndo biolégico.
As moléculas que possuem boa performance nessas fases serdo avaliadas em
modelos experimentais animais, por meio de protocolos devidamente apro-
vados pelos Comités de Etica e Pesquisa em Animais, para avaliar os efeitos
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benéficos ou prejudiciais dessa substancia, experimentalmente, e se possuem
seguranca para aplicacdo em seres humanos.

A etapa pré-clinica é realizada com toda nova molécula, identificada em
experimentacdes in vitro ou em animais de laboratério para estudos de toxi-
cidade, propriedades farmacocinéticas e farmacodinamicas do farmaco. Inclui
testes de teratogenia, mutagenia e carcinogenia. Testes de efetividade de no-
vos agentes terapéuticos também sdo possiveis nessa fase, utilizando-se mo-
delos experimentais de patologias (MIRANDA; HOSSNE, 2010).

O tempo gasto entre a sintese de um medicamento e sua comercializagao
pode ser de dez a doze anos, englobando as fases de sintese, pré-clinica e de
PC. Aproximadamente, dentre 1.000 moléculas sintetizadas, apenas uma sera
comercializada (Figura 1). Entretanto, as vezes, algumas etapas desse rigoroso
processo de desenvolvimento de novos tratamentos sao aceleradas, quando
ha necessidade imediata de novas terapias ou imunoprofilaxias. Isso aconte-
ceu durante o surto do virus Ebola na Africa, por exemplo, na tentativa de se
obter uma vacina que reduzisse a significativa taxa de mortalidade da doenca
(BURKI, 2019; WALLDORF; CLOESSNER; HYDE; MACNEIL; CDC EMERGENCY EBO-
LA VACCINE TASKFORCE, 2019).

FIGURA 1 — PROCESSO DE PESQUISA CLINICA

Fase IV
mats de 1 000
paciEnies
Aproximadarnensi Aprosmagaments Aproximadamaniie
41/2 anos : i B 142 anas g ! V2anos

FONTE: Adaptado pelos autores (2020), a partir de Southeastern Health (2020).

Cumpridas todas as etapas da fase pré-clinica, as poucas moléculas que
mostraram propriedades fisico-quimicas adequadas e testes de eficacia e se-
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guranga in vitro e in vivo assegurados estdo prontas para serem testadas em
seres humanos voluntérios. Os dados cientificos coletados, analisados e pu-
blicados durante os diversos estudos iniciais serao incorporados ao relatério
do novo farmaco, também conhecido como “dossié do medicamento” ou “bro-
chura do investigador”. Essa coletanea de dados de eficicia e seguranca vai
incorporar todos os dados obtidos durante as fases de PC que a droga investi-
gacional atravessara, ao longo do tempo.

Em resumo, a ANVISA reforca que os estudos pré-clinicos correspondem a
aplicacdo de uma nova molécula em animais, ap6s ser identificada em experi-
mentacgoes in vitro como tendo potencial terapéutico. Sao obtidas informacdes
preliminares sobre a atividade farmacoldgica e a seguranca da nova molécula
estudada. Nessa fase, mais de 90% das substancias estudadas sao eliminadas
por ndo demonstrarem suficiente atividade farmacolédgica/terapéutica ou por
serem consideradas demasiadamente téxicas (BRASIL, 2011; BORGES, 2013).

3. FASES CLINICAS DE DESENVOLVIMENTO DE NOVOS
TRATAMENTOS

Essas fases de investigacao clinica iniciam-se e seguem, uma apos a ou-
tra, até que o maior volume possivel de informacgdes sobre o tratamento seja
obtido. A PC envolvendo seres humanos segue todos os principios éticos ja
abordados nesta obra, resultantes de documentos aprovados durante décadas
de investigacdo em pesquisa na drea da salde, procurando sempre proteger
o participante da pesquisa, sua voluntariedade, autonomia e beneficio. Em
alguns paises, voluntarios das fases iniciais da PC estao legalmente autoriza-
dos a receber pagamentos por sua participacdo no desenvolvimento de novos
medicamentos. Ja no Brasil, sequindo a Resolucdo 466, ndo ha possibilidade
de pagamento ao participante de pesquisa, mas sim apenas o ressarcimento
que é a compensacgao material, exclusivamente de despesas do participante e

seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentacao.
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3.1. FASE |

Nessa primeira fase, o medicamento ou procedimento em teste sera ad-
ministrado pela primeira vez em seres humanos, geralmente saudaveis. Pro-
cura-se buscar qual a melhor dose da nova droga com a menor toxicidade de-
corrente de possiveis eventos adversos. Em geral, sao recrutados um nimero
varidvel de 20 a 100 voluntarios humanos saudaveis, que podem receber dife-
rentes dosagens do medicamento para coleta de informacdes sobre eventos
adversos clinicos e laboratoriais relacionados. Na Fase I, também podem ser
avaliadas diferentes formulagdes do tratamento, assim como a sua adminis-
tracao por via oral, intravenosa, topica e possiveis interacdes medicamentosas
da droga, incluindo alcool. Avalia-se a tolerabilidade do produto na espécie
humana analisando dados farmacocinéticos, farmacodinamicos e os primeiros
estudos farmacolégicos em seres humanos, sem objetivos terapéuticos (BOR-
GES, 2013).

De extrema importancia, uma vez que é nesse momento que se admi-
nistra, pela primeira vez em seres humanos, novos principios ativos ou novas
formulacdes de drogas até entdo estudadas apenas em fase pré-clinica, é rea-
lizada, geralmente, com voluntdrios sadios, embora, em raras ocasides, possa
envolver individuos com patologias especificas (LOUSANA; ACCETTURI, 2002;
MIRANDA; HOSSNE, 2010).

Se a droga mostrou ser segura o suficiente em voluntarios sadios, ela de-
vera ser submetida a préxima fase, que inclui sua utilizacdo em pacientes com
a enfermidade ou condi¢do-alvo do medicamento.

Exemplo de estudo de Fase |

O artigo intitulado “Administra¢do intravaginal de cdpsulas
de gelatina contendo lactobacilos autdctones, desidratados e con-
gelados: um estudo clinico de sequranc¢a randomizado, duplo-ce-
go, de autoria de Gregorio e colaboradores, foi publicado na revista
Beneficial Microbes. O artigo de Fase | avalia o uso de um probiético
obtido da microbiota vaginal autéctone de mulheres sauddveis em
idade fértil, com o objetivo de se restaurar o microbioma vaginal, e
possivelmente auxiliar na prevencdo e tratamento das infeccées do
trato urogenital feminino.
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3.2. FASE Il

Nessa etapa de investigacdo, os ensaios clinicos podem incluir pacientes
com a doenca ou com a condicdo para a qual o procedimento esta sendo de-
senvolvido ou até mesmo voluntarios saudaveis, como por exemplo, estudos
de alguns tipos de vacinas. Usualmente, o nimero da amostra é constituido
por cerca de 100 a 300 doentes voluntarios, cujo principal objetivo é coletar
mais informacdes de seguranca e a relacdo dose-resposta; dar inicio a avalia-
¢do da eficicia do novo medicamento ou do novo procedimento em teste,
como, por exemplo, a incidéncia de reacdes adversas; além de demonstrar a
atividade e estabelecer a seguranca em curto prazo sobre o principio ativo,
avaliando a relacdo dose-resposta em um nuimero limitado de pacientes en-
fermos (BRASIL, 2011; MIRANDA, HOSSNE, 2010).

Os participantes sdao selecionados por meio de critérios rigorosos, con-
duzindo a uma populacéo relativamente homogénea, sujeita a uma monitori-
zacdo cuidadosa. Por meio destes ensaios, comumente randomizados, confir-
ma-se se o medicamento tem um efeito terapéutico e avalia-se a toxicidade,
permitindo selecionar o regime terapéutico para os ensaios de Fase Ill (BOR-
GES, 2013; HULLEY; CUMMINGS; BROWNER; GRADY; HEARTS; NEWMAN, 2003).

Durante a Fase ll, é frequente o uso de doses diferentes da droga do estu-
do para verificar seu impacto na eficacia. Alguns autores subdividem a Fase Il
em Fases |l A e Il B, onde, no primeiro grupo, é avaliada a eficicia e a seguranca
do medicamento nas enfermidades sob investigacdo, em populacdes selecio-
nadas e a curto prazo. No segundo grupo, procura-se estabelecer a eficacia,
tolerabilidade e toxicidade em pequenos grupos controlados com placebo ou
tratamento padrao. Estudos de Fase Il sdo considerados como estudos-piloto,
onde o nimero de sujeitos recrutados é maior que o da Fase |, mas inferior aos
estudos de Fase lll, onde 0 novo medicamento serd comparado ao tratamento
padrao existente.

Exemplo de estudo da Fase Il A

O artigo intitulado “Um estudo randomizado duplo-cego de
4 grupos paralelos para se avaliar a resposta de trés dosagens de
micafungina, comparada a dose padrao de fluconazol, para trata-

mento de candidiase esofdgica em pacientes imunocomprometi-
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dos, de autoria de Wet e colaboradores, foi publicado no periédico
Clinical Infectious Diseases em 2004. O estudo incluiu 245 pacien-
tes voluntdrios, recrutados em vdrios paises, incluindo alguns pa-
cientes do CHC-UFPR/Ebserh.

Exemplo de estudo da Fase Il B

Estudo de Fase Il B, randomizado e duplo-cego, em participan-
tes com artrite reumatoide, para avaliar a sequranc¢a e a eficdcia
de evobrutinibe em comparagdo ao placebo em participantes com
resposta inadequada ao metotrexato.

Um estudo clinico ndo controlado, aberto e de Fase Il B, de re-
gorafenibe em individuos que apresentam cdncer colorretal avan-
cado ndo tratado anteriormente com antiangiogénico e refratdrios
d quimioterapia.

3.3.FASEIII

Os estudos dessa fase sao considerados pivotais e requerem um grande
nimero de amostra, constituida por participantes voluntarios da pesquisa,
portadores da enfermidade, condicdo patoldgica ou nao para a qual o novo
produto pretende ser aplicado, para se demonstrar estatisticamente se 0 novo
produto ou método serd benéfico para a salde do individuo ou das popu-
lacdes investigadas. Apds a rigorosa avaliacdo dos estudos-piloto da Fase II,
sao desenhados grandes estudos multicéntricos Fase Ill (HULLEY; CUMMINGS;
BROWNER; GRADY; HEARTS; NEWMAN, 2003).

Geralmente sdo internacionais, acompanham centenas ou milhares de pa-
cientes, dependendo da doenca ou condicdo-alvo, por um tempo prolongado,
mesmo apos o término da administracao do medicamento ou procedimento.
Os estudos de Fase lll, considerados de melhor padrao, sdo aqueles cujo de-
senho é duplo-cego, comparativo e randomizado. A comparacao deve sempre
ser realizada com o melhor tratamento ou procedimento disponivel. No grupo
controle (aquele que nao receberd a droga do estudo) pode-se utilizar medi-
cacao placebo caso ndo exista ainda um medicamento disponivel para trata-
mento da doenca ou condi¢ao alvo ou, ainda, um outro tipo de mascaramento,
denominado “placebo composto”. Nessa modalidade, o grupo controle recebe,
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além de uma substancia ativa para a enfermidade ou condi¢ao-alvo, um pro-
duto inerte que cega o investigador e o participante da pesquisa, quando os
hordrios ou vias de administracao das drogas investigacionais sao diferentes.
O controle por placebo composto, geralmente, é necessério para melhorar o
mascaramento da droga do estudo, cuja formulacdo ou administracdo é di-
versa do tratamento padrao, sendo conhecido apenas pelo farmacéutico nao-
cego do protocolo. Durante esta fase, espera-se obter maiores informacoes
sobre seguranca, eficicia e interacdo de drogas.

Assim como na Fase Il, os estudos de Fase Ill podem ser subdivididos em
II1Aelll B(BORGES, 2013). Nos primeiros, avalia-se a eficcia do produto sobre
a enfermidade-alvo e a seguranca e tolerabilidade do produto, com o objetivo
de determinar as rea¢des adversas mais frequentes e a relagao risco/beneficio
no curto e longo prazos do produto sob investigacao, antes de sua submissao
as agéncias reguladoras internacionais; enquanto que no segundo grupo, sao
avaliados os mesmos parametros, porém, apds submissao as autoridades re-
guladoras e antes da autorizacdo de venda no mercado (BRASIL, 2011).

O objetivo dos estudos de Fase Ill é comparar ambos os tratamentos e
estabelecer a superioridade ou nao inferioridade de um grupo sobre o outro.
Os testes de Fase lll fornecem as informacdes necessarias para a elaboracao
da bula do medicamento. Essa etapa da pesquisa é crucial para possibilitar o
registro e aprovacao para uso comercial do novo medicamento ou procedi-
mento pelas autoridades sanitdrias.

E realizada em pacientes portadores dadoenca em estudo; é a Gltima etapa
da avaliacdo do farmaco, antes da comercializacdo (MIRANDA; HOSSNE, 2010).

Essa fase deverd ocorrer, preferencialmente, dentro de condi¢des normais
de utilizacdo da droga em estudo. Ap6s a conclusao dos estudos de Fase Il é
que os novos medicamentos, em geral, obtém aprovagao para uso comercial
por parte das autoridades regulatérias (LOUSANA; ACCETTURI, 2002).

Entretanto, a publicacdo cientifica de um artigo sobre pesquisa Fase llI
destina-se a comunidade cientifica e, em Ultima anélise, ao profissional que ira
receitar ou empregar o novo medicamento (MIRANDA; HOSSNE, 2010).

Os protocolos de pesquisa Fase Il devem, portanto, conter todas as infor-
macoes e dados, desde a fase pré-clinica, de modo a embasar a autorizagao
para a devida comercializagao. Deve-se assinalar que, em média, dentre cerca
de 5.000 farmacos testados na etapa pré-clinica, apenas dois chegam na Fase
Ill, isto é, conseguiram superar as exigéncias cientificas e éticas previstas nas
fases anteriores (MIRANDA; HOSSNE, 2010).
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Exemplo de estudo de Fase lllAe B

O artigo intitulado “Um estudo de néo inferioridade, de
Fase Ill A, duplo-cego, randomizado, controlado para avaliar a
eficdcia e sequranga do isavuconazol versus voriconazol para o
tratamento primdrio de doenca fungica invasiva, causada por es-
pécies de Aspergillus e outros fungos filamentosos’, de autoria de
Maertens e colaboradores, foi publicado na revista Lancet em 2016.
Nesse ensaio multicéntrico internacional, 527 pacientes com diag-
ndstico de aspergilose invasiva foram randomizados para receber
um novo antifungico investigacional ou o tratamento padréo, feito
com voriconazol. Os resultados mostraram que isavuconazol é tao
eficaz quanto voriconazol nessa enfermidade, porém, apresentan-
do maior perfil de tolerabilidade e sequran¢a. O CHC-UFPR/Ebserh
participou do estudo com a inclusdo de pacientes.

O artigo intitulado “Terapia antifingica combinada para
aspergilose invasiva: um estudo randomizado’, de autoria de Marr
e colaboradores, foi publicado na revista Annals of Internal Medici-
ne, em 2015. Esse ensaio clinico multicéntrico internacional utilizou
drogas ativas contra aspergilose invasiva e incluiu 454 pacientes
com essa micose invasiva de alta letalidade. Para se comparar o
braco de pacientes que recebeu tratamento padrdo, feito com mo-
noterapia de voriconazol, com o brago que recebeu voriconazol as-
sociado a anidulafungina (terapia combinada com duas drogas),
utilizou-se no grupo de monoterapia uma substancia placebo para
mascarar a administra¢do da anidulafungina empregada no grupo
que recebeu terapia combinada. O CHC-UFPR/ Ebserh participou do
estudo com a inclusdo de pacientes.

3.4.FASE IV

Sdo constituidos por ensaios clinicos realizados ap6s a aprovacao e co-
mercializacao do farmaco ou procedimento. Nesses estudos podem ser com-
parados grupos tratados com medicamentos similares e ja aprovados para
a enfermidade ou condicdo-alvo. Na Fase IV busca-se, também, demonstrar
vantagens de farmacoeconomia, importantes para a consolida¢ao do produto
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no mercado. Outro objetivo, importante dos estudos Fase 1V, é o da farmaco-
vigilancia, onde procura-se detectar ou definir efeitos adversos previamente
ndo identificados, pouco frequentes ou ndo esperados nas etapas anteriores
da PC, além de avaliar o produto em popula¢des nao estudadas nas fases an-
teriores e estabelecer possiveis novos usos para o produto, nos quais deverao
ser estudados novamente a partir da Fase Il.

Por ser uma fase p6s-comercializa¢do, o numero de individuos em obser-
vacao com uso da droga ndo necessita ser especificado, podendo ultrapassar
0s 10.000 voluntarios (LOUSANA; ACCETTURI, 2002).

Sao exemplos de estudos de Fase IV

Ensaio clinico Fase IV, duplo-cego, randomizado de ndo infe-
rioridade para avalia¢do de sequranca e imunogenicidade da vaci-
na influenza trivalente sazonal do Instituto Butantan em Compara-
¢do com avacina influenza trivalente sazonal.

Estudo multicéntrico, randomizado, aberto, de Fase 1V, para
investigar o tratamento de hiperglicemia induzida pela pasireotida
com terapia baseada em incretina ou insulina em pacientes adul-
tos com doenca de Cushing ou acromegalia.

Excepcionalmente, frente a agravos a saide humana, como a atual pan-
demia por SARS-COV-2, agente da COVID-19 e como exemplo dado no inicio
deste capitulo, as fases da pesquisa clinica podem e devem ser aceleradas,
mas ndo suprimidas, na busca de terapias ou profilaxias que tenham o obje-
tivo de diminuir os elevados indices de transmissibilidade, morbidade e mor-
talidade entre os humanos. Consideradas questdes de urgéncia e prioridades

de saude publica.
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JUSTIFICATIVA PARA
ENSAIOS CLiNICOS

Jorge Rufino Ribas Timi
Atamai Caetano Moraes

1. INTRODUCAO

A Justificativa para Ensaios Clinicos nao se limita a simples necessidade
técnico-cientifica de sanar hipoéteses controversas. Em verdade, a adequada
Justificativa permeia desde a explicacao pormenorizada da literatura médica
que embasa a suspeita aventada com sua respectiva importancia, os argu-
mentos que respaldem os métodos empregados — demonstrando quando e
onde serdo utilizados — as fundamentacdes e esclarecimentos ante a forma
de conducgao dos testes, a adequacao a questdo cronoldgica e orcamentaria,
a definicdo dos recursos necessarios, o balanco favoravel frente as vantagens
e riscos, até o correto descarte de outros meios para obter conclusdes iguais
ou semelhantes.

A Resolugao n. 466/12 do Conselho Nacional de Saude (CNS), de compe-
téncia federal para as pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos, aco-
Ihe a imprescindibilidade das Justificativas para Ensaios Clinicos e privilegia
aquelas cujo embasamento forneca possibilidades concretas de responder as
incertezas e a satisfacdo da exigéncia do placebo, quando entendido como
indispensavel. Obriga-se, ainda, que as Justificativas constem nao somente
frente aos conselhos de avaliagao técnica competente (pareceres de juntas de
bioética, por exemplo), mas que também sejam providas aos pacientes que
compdem a pesquisa (AZZAM; SAKKA, 2016).
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O CNS acolhe o interesse social dos Ensaios Clinicos, com difusao coletiva
dos proveitos frente aos resultados. Desta sorte, ndo somente os beneficios
devem superar os riscos, como uma vez demonstrado essa favorabilidade, é
vedado ao pesquisador interromper a pesquisa sem adequada justificativa.
Portanto, a Justificativa aos Ensaios Clinicos tem natureza tridimensional fren-
te aos crivos da area técnica, isto é, da Legitimidade e Necessidade Cientifica
da questdo em roga; a sociedade, isto é, ante ao potencial Beneficio Social
Humanizado; e a retidao dos critérios metodoldgicos empregados, isto é, a
Compatibilidade Metodoldgica.

1.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento
envolvendo seres humanos, deverdo observar as
seguintes exigéncias:

Ser adequada aos principios cientificos que a justi-
figuem e com possibilidades concretas de respon-
der a incertezas;

IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de-
vera conter, obrigatoriamente:

Justificativa, os objetivos e os procedimentos que
serdo utilizados na pesquisa, com o detalhamento
dos métodos a serem utilizados, informando a pos-
sibilidade de inclusdo em grupo controle ou expe-
rimental, quando aplicavel;

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdo ad-
missiveis quando: O risco se justifique pelo benefi-
cio esperado; e

Justificada fundamentadamente, perante os or-
gaos competentes, a interrup¢do do projeto ou a
ndo publicacdo dos resultados (BRASIL, 2012).

1.1. OBJETIVOS

Compreender a sistematiza¢do tridimensional das Justificativas de En-
saios Clinicos, com suas respectivas subobrigacdes indispensaveis.

Contextualizar as Justificativas ante as situacdes especiais do uso do pla-
cebo, da pesquisa em gestantes e grupos vulneraveis, além da auséncia ou
impossibilidade de termos de consentimento.
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2. DESENVOLVIMENTO

Estabelecida a natureza tridimensional das Justificativas de Ensaios Cli-
nicos nas esferas da Necessidade Cientifica; Compatibilidade Metodolégica; e
Beneficios Sociais Humanizados, resta necessério atribuir suas caracteristicas.

A Necessidade Cientifica encabeca as motivacdes dos Ensaios Clinicos,
devendo fundamentar com clareza e objetividade os argumentos pelos quais
o trabalho é necessario, substanciando evidéncias de que a contribuicao cien-
tifica do ensaio ndo somente é vélida dentro de seu contexto técnico, mas
também efetivamente importante. Pode-se dizer que a Necessidade Cientifica
é a intersec¢do entre os objetivos do trabalho e o contexto de efetiva demanda
académica do seu potencial desfecho.

A razdo do ensaio, isto é, se o contelido a que se preza é importante, com
valida e necessaria contribuicao cientifica, configura elemento crucial a Neces-
sidade Cientifica. A simples descricdo de objetivos mediante abstrata alegacéo
de producao cientifica é insuficiente para as Justificativas de Ensaios Clinicos.

INADEQUADO; Avaliar eficacia da intervencao (medicamentosa, procedi-
mental, abordagem cirudrgica etc.) para tratamento de trombose.

ADEQUADO; As coagulopatias estao vinculadas as principais causas de
morbidade e mortalidade no mundo [...]. O aperfeicoamento da profilaxia
a trombose é capaz de impactar substancialmente a eficiéncia, os custos
e o sucesso terapéutico de condutas terapéuticas associadas a Doenca Ar-
terial Coronariana, Doencgas Cérebro Vasculares, Neoplasias diversas etc.
[...]. Portanto, avaliar a eficécia da intervencao (medicamentosa, procedi-
mental, abordagem cirldrgica etc.) para tratamento de trombose apresen-
ta beneficios cientificos de a. reducdo de mortalidade, b. reducéo de mor-
bidade, c. reducéo de custos, d. aumento da eficiéncia terapéutica [...].

A compatibilidade metodoldgica é imprescindivel a Justificativa de En-
saios Clinicos. E fundamental que os métodos propostos sejam potencialmen-
te capazes de sanar as hipdteses da pesquisa, mas isto ndo basta. A adequada
Justificativa deve conter o minucioso processo de afastar a viabilidade de que
conclusdes iguais ou semelhantes poderiam ser obtidas por outros meios. O
CNS n. 466/12 privilegia, no contexto de ensaios biomédicos, que pesquisas
dispensem a participacdo de humanos o tanto quanto possivel, a fim de redu-
zir riscos e manter beneficios.
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Portanto, o primeiro passo da compatibilidade metodolégica na Justifica-
tiva de Ensaios Clinicos é a compreensao que pesquisas envolvendo humanos
serao preteridas, sempre que possivel. Resta ao pesquisador o 6nus de fun-
damentar ndo somente a natureza imprescindivel e indispensavel do uso de
pacientes na pesquisa, como também a razodvel impossibilidade de atingir
conclusdes iguais ou semelhantes por outras técnicas.

Ensaios Clinicos sao conduzidos com exponencial complexidade de eta-
pas. A compatibilidade metodoldgica deve sumariza-las e estabelecer as ca-
madas de objetivos parciais que conduzem ao hipotético desfecho pretendi-
do. Isto é: cabe a Justificativa de Ensaios Clinicos no eixo de Compatibilidade
Metodoldgica a fundamentacdo da conformidade técnica entre os meios em-
pregados e a natureza de resultados almejados.

INADEQUADO; Metodologia da avaliacdo da poténcia anticoagulante de
uma droga em nova dose. Emprega-se o tempo parcial de tromboplastina
(aPTT), o teste em animais e posteriormente em humanos.

ADEQUADO; Metodologia da avaliacdo da poténcia anticoagulante de
uma droga em nova dose. O tempo parcial de tromboplastina (aPTT) é
o método padrdo internacional na determinacao da poténcia anticoa-
gulante [...]. O antecedente teste em animais é indispensavel para pre-
liminarmente mapear a biosseguranca da nova dose da droga [...]. Ainda
assim, o contexto da interagdo do farmaco com o metabolismo humano é
irreprodutivel in vitro ou em testes animais, sendo indispensavel o teste

em humanos [...].

Os Beneficios Sociais e Humanizados sao imprescindiveis para completar
a Justificativa de Ensaios Clinicos. A bioética antecede os avan¢os da ciéncia
per se, isto é, a aplicacdo das ferramentas técnico-cientificas estd submissa a
justificativa de evidenciaveis Beneficios Sociais e Humanizados, notadamente
fundamentados pela bioética. E vedado o desenvolvimento de ensaios que sa-
tisfacam eventual necessidade cientifica impessoal, ainda que com compati-
bilidade metodoldgica, na condicdo de serem estranhos aos Beneficios Sociais
e Humanizados.

A estimativa de beneficios decorrentes de Ensaios Clinicos deve, justifi-
cadamente, superar os eventuais riscos associados. Ainda que ndo restritos a
estas esferas, os beneficios devem obrigatoriamente abarcar interesse social e
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humanizado. E vedado o desenvolvimento de Ensaios Clinicos que desprezem
os interesses da coletividade em detrimento da individualidade.

Ndo podem os riscos serem tendenciosamente restritos a parte dos pa-
cientes em parcial distribuicdo de beneficios. Tampouco é permitida a inexis-
téncia de beneficios humanizados, isto é, o desenvolvimento de Ensaios Cli-
nicos cujo desfecho objetive exclusivamente beneficio de ordem financeira,
econdmica etc. E necessario que os participantes do Ensaio Clinico sejam di-
retamente beneficiarios da pesquisa ou indiretamente beneficiados pela co-
letividade.

Deste modo, os Beneficios Sociais e Humanizados na Justificativa de
Ensaios Clinicos sao obrigatérios, devem ser explicitamente superiores aos
potenciais riscos e dirigidos, direta ou indiretamente, aos seus participantes,
sendo vedada a tendenciosa distribuicdo de 6nus e bonus.

INADEQUADO; A avaliacao de nova posologia de droga anticoagulante X
tem grande potencial de aprimorar a profilaxia a trombose.

ADEQUADO; A avaliacdo de nova posologia de droga anticoagulante X
tem grande potencial de aprimorar a profilaxia a trombose, assim redu-
zindo a mortalidade e aperfeicoando a qualidade de vida de milhares de
pacientes [...]. Em verdade, os préprios pacientes do presente ensaio se-
rao beneficiados (direta ou indiretamente) em razao de [...].

SITUA(;OES ESPECIAIS
Uso de placebo

A utilizacao de placebo deve ter sua necessidade fundamentada, eis que
seu inadequado uso feriria o principio da Justificativa de Beneficios Sociais e
Humanizados aos participantes de Ensaios Clinicos. Ndo pode o uso de place-
bo ser destinado as comparacdes com hipdteses de desempenho sabidamen-
te superior, ou seja, é vedada a exposicao de pacientes ao risco do placebo
para mera repeticdo de confirmacao de informacao ja disponivel ou eviden-
temente inferivel.

A necessidade do placebo, portanto, é de cunho restritivo, devendo cumu-
lativamente estar em conformidade com a ndo maleficéncia e a imprescindibi-
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lidade metodolégica. Ha taxativa obrigatoriedade de preferéncia comparativa
nédo ao placebo, mas sim aos métodos diagndsticos, terapéuticos e profilaticos
ja preconizados. Reserva-se o placebo as hipdteses de inexisténcia de método
a ser comparado com a hip6tese aventada e, ainda assim, mediante expresso
conhecimento dos participantes deste fato.

[1.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experi-
mentais na area biomédica, envolvendo seres hu-
manos, além do preconizado no item IIl.2, deverdo
ainda:

Ter plenamente justificadas, quando for o caso, a uti-
lizacdo de placebo, em termos de ndao maleficén-
cia e de necessidade metodoldgica, sendo que os
beneficios, riscos, dificuldades e efetividade de
um novo método terapéutico devem ser testados,
comparando-o com os melhores métodos profila-
ticos, diagndsticos e terapéuticos atuais. Isso ndo
exclui o uso de placebo ou nenhum tratamento em
estudos nos quais ndo existam métodos provados
de profilaxia, diagnéstico ou tratamento; b) escla-
recer, quando pertinente, sobre a possibilidade de
inclusdo do participante em grupo controle ou pla-
cebo, explicitando, claramente, o significado dessa
possibilidade (BRASIL, 2012).

Auséncia de grupo controle

Ensaios Clinicos podem contemplar hipdteses de legitimo interesse, em-
bora imensamente especificas e ndo fielmente reprodutiveis. Neste contexto,
resta fragilizada a natureza comparativa dos Ensaios Clinicos, isto é, é irrazo-
avel analisar entre si grupos de distinta natureza estrutural e, disto, inferir re-
sultados ndo enviesados.

Em que pese, por exemplo, elucidar a efetividade anticonvulsivante de
um farmaco dedicado as pacientes com eclampsia, é impossivel assegurar a
veracidade das conclusées tomadas em contraste de desempenho da droga
em pacientes higidas.
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A realidade fisiopatoldgica de certas hipoteses é irreprodutivel. Desta for-
ma, resultados comparativos ao grupo controle sdo inconsistentes. A Justifica-
tiva de Ensaios Clinicos deve embasar tecnicamente a inviabilidade de uso do
grupo controle, além de demonstrar a capacidade de o desenho metodolégico

manter satisfatoria relacdo de risco-beneficio.

Pesquisa em gestantes

Ensaios Clinicos em gestantes devem, impreterivelmente, ser evitados
sempre que possivel. Tamanha restricdo é fundamentada na evidente vulne-
rabilidade do feto ante as consequéncias bioldgicas das hipoteses testadas e
a notdria incapacidade de consentimento. Trata-se de protecao semelhante
aquela concedida aos grupos vulnerdveis, embora legitime a autonomia da
mulher gestante.

Entretanto, o CNS reconhece a necessidade de Ensaios Clinicos dirigidos
exatamente as gestantes, dadas as especificidades do grupo. Sintomas e com-
plicacbes respectivas a gestacdo necessitam respaldo técnico para melhor
conduzir as pacientes. A medicina baseada em evidéncias, com grande prota-
gonismo aos Ensaios Clinicos, é peca-chave no desenvolvimento de protoco-
los seguros, confiaveis, reprodutiveis e que efetivamente reduzam morbidade
e mortalidade.

Nesta linha, o posicionamento estabelecido é de vedar a participacdo de
todas as pacientes gestantes em ensaios clinicos, eis que: a) ha risco bioldgico
ao feto, b) inexiste a possibilidade de pleno consentimento e c) alteragdes me-
tabolicas da gestacdo podem enviesar resultados. A 6bvia excecao é constitui-
da aos ensaios cujo objetivo se debruce especificamente a gestacéo.

As pesquisas, em qualquer drea do conhecimento envolvendo seres hu-
manos, deverdo observar as seguintes exigéncias: “considerar que as pesqui-
sas em mulheres gravidas devem ser precedidas de pesquisas em mulheres
fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto fundamen-
tal da pesquisa” (BRASIL, 2012).
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Grupos vulneraveis

Individuos de grupos vulneraveis ndo devem participar de Ensaios Clini-
cos quando este puder ser aplicado em participantes com plena capacidade
e autonomia, a menos que traga beneficios diretos aos préprios individuos
ou aos grupos que pertencem. A indisponibilidade de pleno consentimento,
permanente ou transitorio, garante esta protecdo especial. Em suma, é veda-
da a participacado, ainda que mediante expressa autorizacao do responsavel
competente, de individuos de grupos vulneraveis em casos que ndo assegurar
beneficio direto, ou ao grupo que pertence, e somente quando ndo houver
alternativa de pesquisa semelhante disponivel. Reitera-se, ainda, que diante
de eventual negativa a participacdo dos ensaios por parte destes incapazes,
mesmo que ndo munidos da integral compreensédo dos fatos, esta recusa deve
ser respeitada (recusa ao termo de assentimento).

Por oportuno, a Justificativa de Ensaios Clinicos em Grupos Vulneraveis
indigenas requer expressa autorizacdo da Fundacio Nacional do Indio — FU-
NAI, em comunhdo com as tutelas adequadamente anuidas das comunidades
indigenas e respeitando a autonomia deste grupo.

A participacdo de criancas, adolescentes e pessoas cuja capacidade esteja
permanentemente reduzida em razao de doenca devera ser justificada com
clareza, especificado o protocolo empregado, aprovado nos conselhos obriga-
torios, vencidas detalhadamente as etapas de consentimento livre e esclare-
cido pelos representantes legais com adesdo ao termo de assentimento para
menores e legalmente incapazes, preservando ainda o direito a informacao
dos pacientes dentro dos limites de suas capacidades e novamente respeitan-
do eventuais negativas de participacdo, mesmo que igualmente nao munidos
da integral compreensao dos fatos (recusa ao termo de assentimento).

Auséncia de Termo de Consentimento

O respeito a autonomia dos participantes de Ensaios Clinicos é basilar na
Justificativa bioética dos testes. Ainda assim, a medicina baseada em evidén-
cias pode requerer — em justificado beneficio social e coletivo — o uso de infor-
macoes de sujeitos cuja disponibilidade de consentimento esteja prejudicada,
inalcancével ou impossibilitada.
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Determinar a semelhanca entre cepas virais de endemias intervaladas
entre décadas pode requerer a utilizacdo de material biolégico armazenado
de diversos pacientes, cuja acessibilidade a comunicacdo, disponibilidade de
resposta e razoavel praticabilidade estejam completamente indisponiveis. Do
mesmo modo, a compatibilidade histoldgica entre lesao neopldsica vigente e
outras laminas estocadas ha décadas podem conduzir a monumentais desco-
bertas.

Assim, ainda que elucidada sua natureza excepcional, as Justificativas de
Ensaios Clinicos podem perfeitamente perfazer os requisitos de Necessida-
de Cientifica, Compatibilidade Metodoldgica e Beneficio Social Humanizado,
mesmo ante a inexisténcia de consentimento a pesquisa.

Nos casos em que seja invidvel a obtencao do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido ou que essa obtencao signifique riscos substanciais a
privacidade e confidencialidade dos dados do participante ou aos vincu-
los de confianca entre pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deve
ser justificadamente solicitada pelo pesquisador responsavel ao Sistema
CEP/CONEP, para apreciagao, sem prejuizo do posterior processo de escla-
recimento (BRASIL, 2012).
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EQUIPE E COORDENACAO
DA PESQUISA

Rosires Pereira de Andrade
Graciele de Matia

Vinicius Milani Budel

1. INTRODUCAO

Conforme Freitas e Hossne (1998), a evolucéo cientifica e tecnoldgica teve
um ritmo vertiginoso no ultimo século, tendo em vista as revolugdes cientifi-
cas: a atdbmica, na primeira metade do século, e a molecular, a partir dos anos
50. Aumentou consideravelmente o nimero de cientistas em acéo, o que fez
com que tenha aumentado, também, o niumero de experimenta¢des em seres
humanos. Paralelamente a esse aumento, evoluiu consideravelmente o0 nosso
conhecimento sobre pesquisa, tanto técnico quanto ético, tendo sido esta-
belecidas normas especificas internacionais e nacionais que precisam, obri-
gatoriamente, ser obedecidas. E evidente a necessidade de se pesquisar, no
sentido de avaliar novos tratamentos, condutas e procedimentos em iniUmeras
situacdes bem como identificar incidéncias e prevaléncias de enfermidades, o
que permite uma tomada de conduta adequada dos 6rgaos publicos.

E importante que todo projeto de pesquisa, ao ser desenhado, seja bas-
tante discutido e avaliado quanto a sua necessidade, factibilidade, custos e
ética. Estudantes tém um tempo definido para fazer um projeto, realizar a pes-
quisa e publicar, portanto, impde-se a discussao a respeito com pesquisadores
mais experientes para, com olhar critico, fazer as devidas avaliagoes e ser rea-
lista, isto é, analisar a possibilidade real de realizacao da pesquisa no periodo
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de tempo proposto, pois pesquisa precisa ter inicio, meio e fim e o cronograma
precisa ser estabelecido e obedecido.

Antes de se iniciar uma pesquisa, é necessario redigir um protocolo, seja
para estudos prospectivos, seja para os retrospectivos. Esses precisam seguir
toda a normatizacdo nacional. Aqui, ja se sente a necessidade de mais de uma
pessoa no processo, com vistas a discussdo e redacéo. E necesséria a partici-
pacdo de uma equipe que, dependendo do projeto, precisa ser adaptada. Essa
descricao sucinta é apenas para citar as necessidades da equipe de pesquisa
propriamente dita. No entanto, hd necessidade de participacao de uma outra
equipe, que é composta por diferentes profissionais e setores do Complexo do
Hospital de Clinicas (CHC) da UFPR/Ebserh, que atua de forma indireta.

A formacado de uma equipe multidisciplinar de estudos clinicos exige
algumas condi¢ées minimas que compreende: um centro de referéncia para
doenca estudada, uma equipe de profissionais com as mais variadas especia-
lidades como clinicos, cirurgides, radiologistas, enfermeiros, fisioterapeutas,
farmacéuticos, data manager, estatisticos, bioquimicos, assistentes sociais
etc... Além de equipamentos de diagnostico, farmacias equipadas para arma-
zenar e condicionar os diferentes farmacos e produtos necessarios aos estudos.
E necessario também espaco fisico para manter por tempo determinado pelas
normativas nacionais e internacionais relacionadas a guarda de documentos
das pesquisas. Estes requisitos sdo Unicos e especificos para cada estudo.

E, portanto, fundamental uma integracdo da equipe local em cada estudo
clinico, para cumprir uma curva de aprendizado que possibilite credibilidade
da instituicdo, pois os centros de estudos sdao permanentemente avaliados pe-
los patrocinadores, pelas agéncias regulatérias independentes e governamen-
tais (LEHMAN et al 2003).

1.1. PESQUISAS NO CHC-UFPR/Ebserh

Houve um periodo em que era frequente, nas pesquisas em medicina,
um médico realizar uma pesquisa praticamente sozinho ou com pouca parti-
cipagao multidisciplinar. E isso ndo apenas no Brasil, mas também em outros
paises, conforme é, inclusive, reforcado por experiéncia pessoal de um dos
autores (CARNEIRO, ANDRADE e BASTOS, 2009).

No entanto, com o passar do tempo, normas foram instituidas, em espe-
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cial pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Ela é uma comisséo
do Conselho Nacional de Saude (CNS), que foi criada através da Resolu¢do n°
196/96 e com constituicao designada pela Resolucdo n° 246/97. Sua funcdo é
implementar normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos, que devem ser aprovadas pelo CNS (BRASIL, 2020).

Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) foram criados em diferentes locais,
como clinicas e hospitais, a partir da criacdo da CONEP. Os CEPs fazem a analise
da validade ética das pesquisas, antes do seu inicio, sendo que sua abertura
s6 pode acontecer ap6s essa devida aprovacao. Frise-se que a aprovacao pelo
Cep visa a protecao legal e ética das pessoas que serdo pesquisadas e também
a protecao dos pesquisadores, pois desse modo o projeto foi avaliado e apro-
vada a ética da pesquisa a ser realizada.

No CHC, vérios personagens distintos podem realizar pesquisas e de dife-
rentes tipos. Temos aquelas realizadas por estudantes da graduacao da area da
saude, pelos residentes médicos e multiprofissionais, por alunos das pds-gra-
duacoes lato e stricto sensu, por professores, funcionarios e servidores tanto
concursados pelo Regime Juridico Unico (RJU), quanto pela Empresa Brasileira
de Servicos Hospitalares (EBSERH). Além destes, professores de outras areas
da UFPR aqui também podem desenvolver seus projetos de pesquisa.

Quando se trata de alunos, sejam das graduagdes ou das pds-graduacodes,
incluindo residéncias, o investigador principal serd sempre um professor ou
profissional (RJU/EBSERH), isto porque os alunos ficam temporariamente no
hospital e exige-se a responsabilidade de um profissional ja lotado na institui-
cdo, para levar a contento a pesquisa, finalizando-a, continuando-a ou inter-
rompendo-a antes do término, mesmo apos a saida do estudante, conforme
Ordem de Servico n° 121/2017 do CHC-UFPR. Aqui, portanto, ja sdo necessa-
rias pelo menos duas pessoas para iniciar o processo.

Todo projeto de pesquisa precisa ser redigido de acordo com as normas
institucionais estabelecidas, conforme descrito em capitulo especifico. Quan-
do o projeto esta concluido, ha necessidade de aprovacao do mesmo pelos
responsaveis dos locais onde sera realizada a pesquisa no CHC, que sao as uni-
dades respectivas. O CHC conta com diversas Unidades, conforme Organogra-
ma institucional. A assinatura da carta de viabilidade deverd ter a Concordan-
cia da(s) unidade(s) envolvida(s) onde sera realizada a pesquisa (respeitando
os tramites internos de cada Unidade com seus Servicos e Departamentos).
A Unidade tem um prazo de 5 dias Uteis para o posicionamento. Essa carta
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necessitara seguir o modelo disponibilizado no site do CHC, no link do Comi-
té de Etica em Pesquisas: http://www?2.ebserh.gov.br/web/chc-ufpr/pesquisa.
Devera utilizar o CNPJ n° 75.095.679/0002-20, com o nome Hospital de Cli-
nicas da Universidade Federal do Parang, tanto na Minuta Padrao como na
Plataforma Brasil.

Internamente, cada Unidade deve seguir os pardmetros estabelecidos
com departamentos e servicos.

Quando envolver diversas Unidades afins, seguir os exemplos:

® Pesquisa com funciondrios (uma amostra heterogé-
nea), (Chefe da Divisdo correspondente);

® Pesquisa com pneumonia em criancas (Chefe da
Unidade de Pediatria);

® Pneumonia em adultos (Divisdo de Gestao de Cui-
dados, por contemplar diferentes unidades assis-
tenciais na pesquisa).

Quando a pesquisa for realizada:

® no ambito ambulatorial (utilizando infraestrutura/
espaco fisico), ha necessidade de Carta de Concor-
dancia do Setor de Regulagao e Avaliacdo em Sau-
de ou Unidade designada por este;

® nos projetos relacionados a Seguranca do Paciente
e dados epidemioldgicos, hd necessidade de Carta
de Concordancia do Setor de Vigilancia e Seguran-
ca do Paciente ou Unidade designada por este.

Caso o Pesquisador Principal ou algum membro da pesquisa seja chefe
da Unidade/Setor/Divisdo que fara parte da Pesquisa, ha necessidade de assi-
natura das mesmas, pela chefia imediata (Chefe de Setor, Divisdo, Geréncia ou
Superintendéncia), para evitar conflito de interesse.

A concordancia das Unidades, Servicos e/ou Departamentos serem o foco
da pesquisa ndo obriga os pesquisadores a incluir membros desses locais no
corpo de autores, se ndo houver participac¢ao ativa na pesquisa.

Um projeto de pesquisa precisa ter fundamentacao para ser realizado. A
justificativa para se fazer a pesquisa deve ser ressaltada, precisa ter sua neces-
sidade demonstrada, pois toda e qualquer pesquisa exige bastante trabalho
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e tempo dedicado, tanto para a confeccao do projeto, quanto para a sua re-
alizacdo. Além disso, por menor que seja, sempre havera custos financeiros e
ndo se legitima fazer pesquisa sem uma justificativa adequada. Frise-se que
o responsavel pelo orcamento do projeto é a equipe proponente da mesma.

Portanto, podemos dividir em duas equipes necessdrias para a realiza-
cdo de pesquisas em seres humanos. Aquela que teve a iniciativa e que faz o
protocolo, isto é, os que vdo trabalhar na pesquisa. E a outra, a ja existente no
CHC, que sempre precisa avaliar e aprovar ou ndo a realizagcao dessa pesquisa
de forma institucional. Fazem parte desta equipe:

a) Unidades respectivas onde serdo realizadas as
pesquisas, que precisam aprovar antes do inicio;

b) Departamentos para aprovacao dos projetos dos
professores; deverao seguir as orientagdes da Ins-
trucdo Normativa n° 03- CPDCT/PRPPG/UFPR de 13
dezembro de 2019;

c¢) Aprovacdo pela Geréncia de Ensino e Pesquisa
(GEP) que, além de estar continuamente disponivel
para prestar informaces e apoio aos pesquisado-
res e ajudar na documentacdo, avalia a factibilida-
de do projeto no hospital.

A GEP avalia o projeto como um todo, tendo grande aten¢ao aos custos
envolvidos na pesquisa, sendo eles diretos ou indiretos, pois o hospital nao
pode arcar com esse importe. O pesquisador é o responsavel pela importancia
financeira requerida por seu projeto. Todos os procedimentos realizados ex-
clusivamente para pesquisas deverdo ser ressarcidos para o CHC. No projeto
precisa estar evidenciado quais exames serdo realizados, os custos envolvidos
e quem arcarad com o pagamento destes. Os atendimentos e exames realizados
pelo Sistema Unico de Satde (SUS) no CHC s&o contratualizados com a Secre-
taria Municipal de Salude e sao exclusivamente para assisténcia, e nao para
pesquisa. Para realizar uma pesquisa com exames de laboratério é preciso ter
0 orcamento no projeto e especificar quem pagara.

d) Aprovacdo pelo CEP do hospital, sem a qual nenhu-
ma pesquisa pode ser iniciada. O CEP avalia a ques-
tao ética da pesquisa a ser desenvolvida.



EQUIPE E COORDENAGCAO DA PESQUISA

e)

Determinadas pesquisas ainda precisam de apro-
vacao pela CONEP, ligado ao CNS do Ministério da
Saude, em Brasilia (BRASIL, 2020). Nesse caso, o en-
caminhamento e necessidade sdo realizados pelo
CEP local.

A montagem de uma equipe de pesquisa é feita de acordo com o tipo

de pesquisa a ser realizada e as dificuldades inerentes a cada uma. Vejamos

alguns exemplos:
1)
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Seja pesquisa em prontudrios ou diretamente
com os participantes de pesquisa, em se tratan-
do de pesquisadores temporarios na instituicao,
tais como os estudantes de graduagao e pos-gra-
duacdo, o investigador principal serd sempre pro-
fissional ligado a UFPR ou a EBSERH, com vinculo
ativo e permanente conforme Ordem de Servico n°
121/2017 - CHC. Essa serd a equipe minima.

Oinvestigador pode participar de um projeto multi-
céntrico, com financiamento através de instituicoes
nacionais e internacionais que financiam projetos
de pesquisa. Aqui, geralmente se trata de projetos
de pesquisa em andamento nas pos-graduagoes
stricto sensu. Nesse caso, o interessado participara
de uma equipe ja formada, com pessoas experien-
tes em pesquisa. E muito produtivo e recomenda-
do, principalmente para estudantes de graduacao,
pois participardo com professores e alunos de pds-
graduacdo de outras realidades, com uma equipe
maior e diversificada.

Pesquisas patrocinadas pela industria farmacéu-
tica, por exemplo, que quer pesquisar um novo
medicamento ainda nédo disponivel no pais ou no
mundo, e que sdo mais complexas, sdo as Pesquisas
Clinicas Multicéntricas. Nesses casos, ha a equipe
do patrocinador, que faz parte de um setor espe-
cifico de pesquisa daquela instituicdo, com gerén-
cia, monitores que fazem visitas periodicamente
ao centro de pesquisa para avaliar a continuidade
do estudo, recolhem documentos do estudo, en-



554

PESQUISA EM SERES HUMANOS NA AREA DA SAUDE

tregam medicamentos e avaliam a estrutura fisica
para manté-lo, promovem treinamento e capacita-
¢do da equipe local. Nos dias atuais, os dados sao
lancados continuamente on-line, num sistema es-
pecifico para determinada pesquisa. Logo, mesmo
para pesquisa multicéntrica internacional, realiza-
da em vdrios paises, o patrocinador, ou a institui-
¢do coordenadora do projeto, em sua sede, tem os
dados disponiveis continuamente.

4) Além da equipe do patrocinador, existem também
os profissionais ligados a agéncias regulatérias.

5) Emrelacdo a equipe do Centro de Pesquisa (a equi-
pe local), esta é formada dependendo da complexi-
dade e especificidade de cada projeto de pesquisa,
tema que sera abordado mais a frente.

1.2. EQUIPE DE PESQUISA CLIiNICA

Carneiro, Andrade e Bastos (2009), descrevem que para uma Pesquisa
Clinica ser realizada com sucesso, faz-se necessaria uma equipe multidiscipli-
nar de profissionais devidamente capacitados, com funcées e deveres bem
estabelecidos, segundo o manual da Conferéncia Internacional de Harmoniza-
¢ao (ICH). As equipes de pesquisa devem ser constituidas conforme a necessi-
dade de cada projeto.

Dentre os atores e atividades da equipe de pesquisa, vamos destacar:

PESQUISADOR PRINCIPAL: Comumente sdao médicos especialistas, refe-
réncia na area de atuacdo. O investigador é o lider da equipe e pode ser cha-
mado de investigador principal. Segundo o site: http://ikipesquisaclinica.com.
br/responsabilidades-do-investigador-pesquisador/:

e Além da sua qualificacdo, o Investigador Principal
é também responsavel por ter equipe qualificada
e assegurar a conducao do estudo clinico. Desse
modo, ndo é esperado que o Investigador cumpra
cada atividade (e nem deve, para evitar acimulo de
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funcdes). Entretanto, ele deve ter o que chamamos
de “oversight”, que é a visao geral, controle e proce-
dimentos para garantia das atividades na institui-
¢do onde é o responsavel.

O centro de estudos (ou instituicdo onde a Pesquisa
Clinica é conduzida) também deve estar de acordo
com os requerimentos regulatérios. Dessa maneira,
as instalagdes devem minimamente cumprir com
cada exigéncia para seguranca, conservacao, ma-
nutencgdo, recepgao, manejo e assisténcia aos parti-
cipantes, patrocinadores, prestadores de servico e
claro, equipe que conduz a pesquisa no centro.

O Investigador deve consentir ou ter equipe qua-
lificada para o consentimento do participante da
Pesquisa Clinica, ou seja: assegurar que todas as in-
formacoes, procedimentos, riscos e beneficios atre-
lados a pesquisa sejam devidamente informados
e que o individuo ou paciente se sinta confortavel
para aceitar ou recusar participar no ensaio clinico,
sem prejuizo de nenhum dos beneficios que ja ti-
nha anteriormente.

O Investigador é também responsdvel pelos dados
gerados no seu centro de estudos. Desta forma, ain-
da que ndo seja o profissional que realiza as visitas
de acompanhamento do estudo, é o responsavel
Gltimo pelos dados que sua equipe estd gerando
e gerenciando. Assim, novamente, é imprescindivel
seu “oversight” através de reunides, rechecagem de
dados, conversas com patrocinadores, alinhamento
com sua equipe e também o contato com os parti-
cipantes do ensaio clinico no seu centro.

O Investigador é responsdvel por assegurar que
a Pesquisa Clinica esteja sendo conduzida inte-
gralmente de acordo com o Protocolo do Estudo
Clinico, que é o documento oficial, aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa e também pela enti-

dade regulatéria (CONEP e/ou ANVISA) onde estao
esclarecidos os procedimentos, prazos, manejos,

entre outros itens da pesquisa.
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® Olnvestigador é o elo de contato com duas institui-
cbes principais: o Comité de Etica em Pesquisa e o
Patrocinador.

e O Investigador é responsavel por manejar Eventos
Adversos e Eventos Adversos Graves e por comuni-
car apropriadamente e dentro dos prazos requeri-
dos para cada entidade responsavel (Patrocinador
e CEP).

e Tudo que é discutido, acordado e determinado no
centro de estudos deve ser documentado, sejam
dados do participante (no prontuério), dados da
pesquisa (na ficha clinica e no Case Report Form
(CRF) - denominagao dada para o formuldrio de
relato de informagdes dos casos envolvidos no es-
tudo, que pode ser em papel ou eletroénico, usado
especificamente em pesquisas de ensaios clinicos),
documentacdo com o CEP, atas de reunides com a
equipe do centro, entre outros documentos.

® Por fim, o Investigador Principal pode delegar cada
uma das suas funcdes aos integrantes da sua equi-
pe, mas sempre sera o Principal Responsavel por
sua equipe e todas as acdes do centro onde é o re-
presentante final.

SUB INVESTIGADOR: Qualquer membro especifico da equipe do estudo
clinico, designado e supervisionado pelo investigador no centro de pesquisa
para conduzir procedimentos essenciais ou tomar decisées importantes rela-
cionadas ao estudo (exemplos: associados, residentes, bolsistas).

COORDENADOR DE PESQUISA CLINICA: As atividades do coordenador
sdo extensas e se iniciam desde os primeiros contatos de um patrocinador
da pesquisa com o investigador, quando se avalia a viabilidade do estudo, e
continua quando é preparada a documentacao para envio ao Comité de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos. Dentre os pontos mais importantes que se
considera no exercicio das atividades de coordenagao de estudos, destacam-
se: ler ou escrever propostas de estudos para avaliar se sao factiveis na insti-
tuicao; enviar protocolos para aprovacio pelo Comité de Etica em Pesquisa;
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escrever o termo de consentimento; identificar potenciais voluntarios para a
pesquisa; explicar o protocolo aos participantes; completar todos os formula-
rios de revisao; preenchimento de CRF; escrever o relatério para publicacdo;
apresentar os dados para a equipe.

A coordenacédo de estudos clinicos é uma atividade profissional relati-
vamente nova, tanto no Brasil como em paises mais desenvolvidos. Foi evi-
denciado que o reconhecimento da funcao desse profissional em nosso pais
ocorreu em meados de 1990.

Com certeza, trata-se de uma profissdo em crescimento no Brasil, embora
ainda ndo regulamentada. E indicado que seja um profissional de nivel supe-
rior da drea da saude, apesar de existirem coordenadores de nivel técnico e
de outras profissdes que ndo da saude, mas que possuem um perfil esperado
para o desempenho dessa atividade.

ENFERMEIRO: A Pesquisa Clinica na Enfermagem exige algumas caracte-
risticas do profissional que opta por atuar nessa area. Além do conhecimento
clinico e cientifico, sdo necessarias habilidades como pensamento estratégico,
noc¢des administrativas, praticas humanizadas e ética. E se o intuito é chegar a
lideranca, ele precisa ser ainda mais dedicado aos estudos e, claro, se manter
sempre atualizado. Este profissional podera realizar todas as atividades que
competem a sua pratica profissional (SECAD, 2019).

FARMACEUTICO: O farmacéutico é responsavel pelo medicamento (ativo
ou placebo), e as condicdes de armazenamento; pelas quantidades a serem
utilizadas (levando em considera¢ao o protocolo e randomizagao); pelo acom-
panhamento das vias de administracao utilizadas; pela avaliacao do prazo de
validade dos produtos, além de zelar pelo cumprimento da legislacao sanitaria
e demais legislacdes correlatas; pela orientacao quanto as adequagoes neces-
sdrias para o cumprimento das normas relativas ao recebimento, armazena-
mento e dispensacao de medicamentos, sempre obedecendo aos parametros
internacionais para a conservacao e produtos para saude; pela supervisao e/
ou adequacao da area fisica, instalacdes, e procedimentos do local de arma-
zenamento e dispensacao de medicamentos e produtos para salde; pela pre-
paracao de medicamentos, analisando umidade, luminosidade e temperatura
local, entre outros itens; pelo preparo e transporte de medicamentos e/ou
produtos para saude, destinados a estudos clinicos (MENEZES; SANTOS,1999;
CRF-RS 2009).
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Desta mesma forma, podemos citar varios profissionais que seguirdo este
mesmo pensamento de atribuicdes, como por exemplo, além dos farmacéuti-
cos: nutricionistas, psicélogos, técnicos de enfermagem, técnicos de laboraté-
rio, entre outros, dependendo da demanda da pesquisa em pauta.

Vale ressaltar que esta area de atuacdo demanda profissionais capacita-
dos para assegurar que a avaliacdo dos eventos (que podem representar um
risco inaceitavel aos pacientes) seja realizada em tempo habil, utilizando-se
procedimentos padronizados em conformidade com a legislacdo vigente. Para
isso, é necessario investir em educagao continua para toda a equipe que pre-
tende atuar em Pesquisa Clinica.
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ENSAIOS CLINICOS
RANDOMIZADOS

Railson Henneberg
Fernanda Bovo

Caroline Grisbach Meissner

1. INTRODUCAO

A randomizac¢ao é uma metodologia amplamente utilizada em ensaios
clinicos e delineamentos experimentais, também conhecidos como Ensaios
Clinicos Randomizados (ECR). E um método usado para selecionar os individu-
os elegiveis para um estudo e para dividi-los em grupos, de tal forma que os
grupos nao sejam afetados pelas caracteristicas especificas dos participantes.
Nesse tipo de experimento os individuos que participam da pesquisa devem
ter necessariamente uma atribuicao aleatéria.

Nos ECRs, diferentemente dos estudos observacionais, onde néo hd inter-
feréncia ativa dos pesquisadores, a equipe técnica tenta equilibrar ao maximo
as diferentes variaveis externas (por exemplo: diferentes habitos alimentares,
matérias-primas de medicamentos, pratica ou ndo de atividades fisicas) que
podem, inadvertidamente, afetar os resultados. Assim, a utilizacdo de um deli-
neamento experimental randomizado corrobora para certificar a confiabilida-
de do experimento e contribui para fornecer uma boa base para a estatistica
para um estudo.

Os ECRs sao considerados “Padrdo de Exceléncia ou Padrao-Ouro” entre
todos os métodos de investigacdes clinicas, uma vez que minimiza as proba-
bilidades de erros quando se investiga uma relacao causa-efeito entre dois ou
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mais eventos. Atualmente, o Food and Drug Administration (FDA), agéncia re-
guladoraligada ao departamento de saide do governo norte-americano, reco-
menda que para uma nova medicagao ser aprovada ela devera passar por ECR.

Um estudo randoémico deve seguir alguns critérios, tais como o de ser
experimental, prospectivo, os individuos que participam da pesquisa devem
ser distribuidos em grupos aleatoriamente, de maneira nao enviesada, nao
podendo haver autosselecdo. Todos os participes devem ter a oportunidade e
cumprir as exigéncias para se enquadrarem em quaisquer grupos; é recomen-
dado ainda que seja realizado “as cegas”. Isso significa que todos os envolvidos
na pesquisa (participantes do estudo, investigadores, equipe médica, estatis-
tico) ndo devem conhecer a alocacdo dos pacientes nos respectivos grupos. E
vélido ressaltar que, apesar de recomendado, nem sempre se pode realizar o
ECR completamente cego. Um exemplo seria o de novos procedimentos cirur-
gicos, onde a equipe médica deve discutir antecipadamente o procedimento
cirdrgico e as condic6es clinicas do paciente.

2. HISTORICO

Os ECR sdo altamente difundidos no meio cientifico e tém sua utilizacdo
consagrada em alguns segmentos na area da saiide, como no desenvolvimen-
to de novas medica¢des. Porém, apesar da larga utilizacdo atual, esse tipo de
delineamento experimental é relativamente recente. A primeira vez que foi
utilizado foi em 1948, pelo estatistico Austin Bradford Hill. Ele distribuiu de
forma randomizada pacientes tuberculosos em dois grupos para teste do anti-
bidtico estreptomicina; os resultados mostraram dados importantes e marca-
ram uma nova era de delineamento experimental.

Anteriormente ao ECR, os experimentos utilizavam desenhos experimen-
tais que abriam espac¢os para muitos questionamentos da parte de cientistas
sobre a validacdo dos resultados obtidos. Nos ensaios realizados antes dos
ECRs se difundirem, a divisdo dos participantes nos grupos “pacientes/contro-
les”, era realizada com diversos critérios ndo aleatérios. Um exemplo era a divi-
sao em pacientes tratados e grupos controles, onde os pacientes mais graves
eram colocados no grupo que receberia o tratamento e 0s menos graves, no
grupo controle. Outro método utilizado era a auto inclusdao, onde os préprios
pacientes escolhiam em qual grupo iriam participar.
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Em meados do século XVIll e inicio do século XIX comeca a crescer a linha
estatistica defendendo a alocacdo randomizada. Essa nova forma de dividir
os pacientes nos diferentes grupos também estimulou debates sobre as me-
todologias empregadas até entdo. Os proponentes argumentaram que essa
metodologia era superior aos métodos de estudo de casos convencionais e,
assim, cientistas renomados comecaram a dar depoimentos apoiando a ran-
domizacéo para ensaios clinicos.

Em 1931 foi publicado um artigo sugerindo que os pacientes fossem se-
lecionados por meio de técnica de lancamento de moedas, com o objetivo de
criar grupos uniformes. Porém, ainda havia muita resisténcia e questionamen-
to sobre as novas metodologias, além de divergéncias de resultados de estu-
dos onde se aplicavam o mesmo tratamento, mas com delineamento experi-
mental diferente (aleatério, alternativo e sem critério de escolha de individuos
a serem grupo tratado/controle).

Em 1936, um grupo de pesquisadores publicou um editorial relatando
que “a Unica maneira de avaliar adequadamente um agente terapéutico desse
tipo é pelo método alternativo”. Na década de 1940, o renomado epidemiolo-
gista-estatistico britanico Austin Bradford Hill (0 mesmo do estudo sobre ta-
bagismo e cancer de pulmao), relata sua preocupacao sobre os pesquisadores
poderem nao respeitar adequadamente os esquemas de alocagao proposto e,
portanto, produzirem resultados divergentes e ndo confidveis nos experimen-
tos, ressaltando assim a importancia da implementacao de metodologias de
pesquisas clinicas padronizadas e com metodologias fidedignas.

Assim, uma nova vertente de pesquisadores passa a sugerir substituicdo
da alocacao alternativa por randomizacao cega dos pacientes em grupos de
tratamento ou controle. Apds isso, os ECRs acabam por serem reconhecidos
como proposta de solucao para limitacoes dos testes usados até entao e pas-
sam a serem apoiados por 6rgdo de financiamento publico e de regulamen-
tacdo cientifica, ndo apenas porque aplicam métodos mais sofisticados, mas
também porque cumpriam uma funcao social critica: rastreando terapias ex-
perimentais antes de serem amplamente distribuidas e esclarecendo o real
efeito das inova¢des médicas.

A medida que a farmacoterapia foi se desenvolvendo, principalmente a
partir do século XIX o ECR foi se consagrando como importante ferramenta
para avaliar as novas terapias medicamentosas e procedimentos cirurgicos,
entre outros procedimentos médicos.
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Em 1970, o FDA passa a recomendar que as industrias farmacéuticas sub-
metam os resultados de ECR de novas terapias ou de novas aplicacdes de te-
rapias a este 6rgao para, entao, poderem obter registros. No Brasil, a ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) também recomenda que ECRs sejam

utilizados para novos tratamentos de saude.

3. ETAPAS DO DELINEAMENTO DE UM ECR

O desenho inicial do ECR consiste em definir o desfecho primario, ou seja,
o resultado principal que sera utilizado para determinar o efeito de um trata-
mento, exposicao ou intervencdo (por exemplo, a cura, a sobrevida global ou
qualidade de vida) e dos desfechos secundarios, que sao as variaveis obtidas
a partir de exames complementares que auxiliam a interpretacao do desfecho
primario (por exemplo, exames laboratoriais ou fisiol6gicos). Estas varidveis
serao medidas antes e ao final do estudo para fins de comparacao.

Antes de realizar o recrutamento e a selecao dos participantes, também
é necessdrio calcular adequadamente o tamanho amostral, levando em con-
sideracdo o tipo das variaveis, a metodologia de analise e as probabilidades
de erro tipo | (falso-positivo) e tipo Il (falso-negativo). Outro aspecto critico
do ECR sdo os critérios de elegibilidade (inclusao e exclusao) que serao apli-
cados durante a etapa de selecao para aumentar a homogeneidade entre os
participantes e, consequentemente, melhorar a validacdo interna do estudo. E
importante ressaltar que a generaliza¢ao dos achados do estudo sera direta-
mente proporcional a quantidade e flexibilidade destes critérios. A capacidade
de extrapolacdo dos resultados para a populacdo-alvo, ou seja, a efetividade
do estudo é um fator determinante para a validacao externa do experimento.

A Figura 1 ilustra o delineamento bdasico de um ECR. A primeira etapa (1)
compreende o recrutamento e a selecao dos participantes, de acordo com os
critérios de elegibilidade definidos a priori. A segunda etapa (2) demonstra a
alocacao aleatdria de cada participante elegivel, onde nao ha influéncia do in-
vestigador e todos os individuos possuem a mesma probabilidade de perten-
cer a um dos grupos (placebo ou intervencdo). Na ultima etapa (3) é realizada
a estimativa relativa ou absoluta do efeito da intervencédo sobre o desfecho.
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FIGURA 1 - DELINEAMENTO CLASSICO DE UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO (ECR)

1) RECRUTAMENTO
E SELECAO

2) RANDOMIZAGAO
[ ] [ ] [ . ]
GRUPO GRUPO

CONTROLE EXPERIMENTAL
(COMPARAGAO) (INTERVENGAO)

3) MENSURAGAO
/ \. DOS EFEITOS / \

DESFECHO DESFECHO DESFECHO DESFECHO
B - - -

FONTE: O autor (2020).

O tipo classico de ECR é o paralelo (Figura 1), com os individuos sendo
alocados para um dos dois grupos (controle ou experimental), onde permane-
cem até o final do estudo. No entanto, existe uma variacdo denominada ECR
cruzado, através do qual cada individuo é utilizado como seu préprio controle.
Esse modelo necessita de um menor nimero de participantes, uma vez que
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aumenta o poder estatistico; porém, sua aplicacao é restrita para intervencoes
que sejam reversiveis e/ou que nao apresentem efeitos residuais.

Para garantir a alocacdo sigilosa e a imparcialidade dos investigadores
durante o processo de randomizacdo, os participantes podem ser cadastrados
via telefone, internet ou correspondéncia, utilizando uma lista de alocacdo
aleatoéria composta por niumeros randomizados. Atualmente existem vdarios
softwares livres que auxiliam tanto na geracdo de nimeros aleatérios, quanto
na alocacao das amostras entre os diferentes grupos do estudo, dentre outras
funcionalidades relacionadas ao processo de delineamento e analise dos da-

dos (Tabela 1).

TABELA 1 - EXEMPLOS DE SOFTWARES QUE PODEM SER UTILIZADOS EM ECR

Software Referéncia
Random Allocation Software Saghaei (2004)
OpenEpi Sullivan, Dean & Soe (2009)
WinPEPI Abramson (2011)

Pacotes do R:

. randomizeR
. randPack

. RCT

+  bayesCT

Uschner et al. (2018) Carey & Gentleman
(2019) Garcia-Urquieta (2020) Chandereng et
al. (2020)

FONTE: O autor (2020).

3.1. METODOS DE RANDOMIZACAO

O processo de randomizag¢ao pode ocorrer a nivel individual ou em grupo
(cluster). No segundo caso, grupos de participantes que compartilham carac-
teristicas em comum sao considerados como unidades de aloca¢do aleatéria
ao invés dos individuos.

e Randomizacgdo simples

Os individuos sdo alocados aleatoriamente em cada grupo, seguindo uma
lista de randomizacdo, que possui nimeros sequenciais gerados mecanica-
mente ou através de softwares, encaminhados aos participantes via telefone,
internet ou correspondéncia.
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Esse tipo de randomizacao (Figura 2) é recomendado para grandes en-
saios (N>100) devido a sua facilidade de implementacdo e seu baixo custo.
Por outro lado, ndo ha controle sobre a distribuicdo da quantidade de partici-
pantes em cada grupo, bem como o equilibrio entre os fatores de prognéstico,
principalmente se o tamanho amostral for pequeno.

FIGURA 2 - RANDOMIZAGAO SIMPLES
PARHCIPANTES
[ ] [ )
[ ) @

CONTROLE TRATAMENTO
000 000000

FONTE: O autor (2020).

e Randomizagao em bloco

Para assegurar o equilibrio do tamanho amostral entre os diferentes gru-
pos do ensaio, pode ser utilizada a randomizacao em bloco. Nesse caso, a lista
de randomizacao é formada por uma sequéncia aleatéria de blocos de indivi-
duos com tamanho pré-determinado.

Num bloco contendo quatro individuos (Figura 3), existem seis possiveis
sequéncias passiveis para a alocacdo aleatéria: CCTT, CTCT, CTTC, TCCT, TCTCe
TTCC (onde C = controle e T = tratamento). Entretanto, é possivel observar que
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esse tipo de randomizagao ndo é totalmente imprevisivel, pois, no exemplo
citado acima, o investigador sempre conseguira prever pelo menos o quarto
elemento. Uma solucdo para esse problema seria variar aleatoriamente o ta-
manho dos blocos e ndo revelar suas respectivas dimensdes ao investigador.

FIGURA 3 - RANDOMIZAGAO EM BLOCO

PARTICIPANTES

FONTE: O autor (2020).
NOTA: As sequéncias aleatérias geradas no bloco A, B e C sao
TCCT, TCTC e CTTC, respectivamente.

e Randomizacao estratificada

Visando obter o equilibrio dos fatores de prognéstico ou minimizar as
variaveis de confusao entre os diferentes grupos do ensaio, é necessdrio cate-
gorizar os participantes de acordo com as caracteristicas relevantes, tais como
idade ou gravidade da doenca (Figura 4), gerando uma lista de randomizacao
separada para cada estrato. Essa estratégia pode ser combinada posterior-
mente com a randomizacao simples ou em bloco.



567

PESQUISA EM SERES HUMANOS NA AREA DA SAUDE

A estratificacdao nao é recomendada quando o tamanho amostral é gran-
de (N>100) ou caso haja duvida com relacdo a influéncia das varidveis escolhi-
das sobre a resposta ao tratamento.

FIGURA 4 - RANDOMIZAGAOQ ESTRATIFICADA

PARTICIPANTES

<40 anos

Sintomas Sintomas Sintomas Sintomas
leves graves leves graves
CONTROLE TRATAMENTO

FONTE: O autor (2020).

e Randomizagao por minimizacao

Além de equilibrar os fatores de progndstico entre os grupos do ensaio, a
randomizacdo por minimizacdo também proporciona o balanceamento ade-
quado dos tratamentos (Figura 5). Apos a alocagao aleatdria de alguns indi-
viduos através da randomizacdo simples, a randomizacdo dos participantes
seguintes dependera da andlise da distribuicdo dos individuos, de modo a
obter o minimo de diferencas entre os grupos. Ao contrario da randomizacao
estratificada, essa estratégia busca o equilibrio do conjunto total de fatores
progndsticos, ou seja, ndo sdo criados subgrupos mutuamente exclusivos.
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FIGURA 5 — RANDOMIZAGCAO POR MINIMIZAGAO

PARTICIPANTES
[ ]

Idade: < 40 anos [ ] \dade: > 40 anos
Estdgio da doenga: | Estagio da doenga: |
] [
Idade: < 40 anos [ ]
Estagio da doenga: Il
'il
[ ]

4 TRATAMENTO A N f TRATAMENTO B N
[ ] [ ) [ ) 'il 'ﬁl Iﬁl
\, 7\ J

FONTE: O autor (2020).

e Randomiza¢ao adaptativa

Um numero crescente de estudos esta utilizando algoritmos de compu-
tador para randomizar seus participantes, de acordo com os fatores de prog-
ndstico e a alocagao dos individuos anteriores. Essa estratégia esta inserida
nos modelos dinamicos de ensaios clinicos que alocam os pacientes de acordo
com as informacdes geradas durante o estudo.

Basicamente, ha duas formas de randomizacdo adaptativa: randomizacao
de resposta adaptativa e randomizac¢ao de covaridvel adaptativa. Na randomi-
zacdo de resposta adaptativa, os desfechos observados nos participantes pre-
cedentes alteram a probabilidade de alocagdo de um novo individuo ao grupo
tratamento (Figura 6), direcionando-o para o tratamento mais adequado no
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momento da randomizacéo. Ja a randomizacdo de covaridvel adaptativa muda
a probabilidade de alocacdo ao grupo tratamento em func¢ao da distribuicdo
das covaridveis, favorecendo o equilibrio destas caracteristicas em cada grupo.

FIGURA 6 - RANDOMIZAGAO DE RESPOSTA ADAPTATIVA

Taxa de alocagdo

PARTICIPANTES

TRATAMENTO A DIMINUIR
[ ]

[ ]
TRATAMENTO B MANTER |I|

[ ] [ ]
TRATAMENTO C AUMENTAR w .Illww

Andlise
preliminar
(interina)

final

FONTE: O autor (2020).

Enquanto a randomizacdo em bloco e estratificada permite utilizar no
maximo trés fatores de progndstico, esse método é capaz de incluir um nime-
ro bem maior. Entretanto, a utilizacdo da randomizacdo adaptativa é mais ade-
quada durante as fases iniciais de um ensaio clinico com amostras pequenas
(N<100), onde hé dificuldade de balancear a distribuicao das caracteristicas

dos participantes.



570

ENSAIOS CLINICOS RANDOMIZADOS

3.2. ASPECTOS POSITIVOS E NEGATIVOS DOS ECRS COM RELA-
CAO AOS DEMAIS METODOS EXPERIMENTAIS

Os ECRs tém sua importancia consagrada no meio cientifico. A despeito

disso, como todo experimento tem pontos positivos e negativos a serem dis-

cutidos.

3.2.1. Pontos Positivos

Considerado o delineamento experimental “Pa-
drao-Ouro”, pois é o que menos sofre a influéncia
de fatores de confusao e vieses;

Uma das metodologias recomendadas pela ANVISA
para fins de registro e cadastro de produtos para a
saude, bem como pelo FDA para registro de novos
medicamentos;

Permitem estudar e acompanhar a histéria natural
da doenca;

Método extremamente rigoroso para determina-
¢do de critérios de inclusdo e exclusao de pacien-
tes, portanto, producao de resultados confidveis
estatisticamente;

Ensaios que ndo exigem tecnologias de ponta para
serem realizados. E valido salientar que os ensaios
sao pautados em critérios rigorosos para selecao de
pacientes e adequacao randomizada nos diferentes
grupos de estudo, mas nao requerem equipamen-
tos de ponta ou de altos custos.

3.2.2. Pontos Negativos

Geralmente sao experimentos de alto custo e, por-
tanto, nem sempre acessiveis a todos os grupos de
pesquisadores. Os altos custos se justificam por-
que o tamanho amostral, em sua maioria, é gran-



571

PESQUISA EM SERES HUMANOS NA AREA DA SAUDE

de. Ressalta-se que ECRs sdo, de um modo geral,
longos e constam com grupos placebos, controles,
além dos tratados. Tudo isso, analisado detalhada-
mente, seja clinicamente e/ou laboratorialmente,
gera custos. Nesse caso, justifica-se que o custo
dessa estrutura é sempre mais alta quando se com-
para, por exemplo, com estudos ndo randomizados
ou retroativos;

® Apresentam aspectos éticos (por ter grupo nao tra-
tado ou tratado com placebo, muitas vezes ques-
tiondveis por comités de ética em pesquisa em se-
res humanos);

® Muitos pacientes podem desistir do tratamento
durante o estudo, o que nado acontece em estudos
retroativos, por exemplo, ou metanélises;

® Geralmente sao de longa duragao e, portanto, de-
pendendo da doenca envolvida, alguns pacientes
podem ir a 6bito antes do término do estudo. Além
disso, em pandemias onde ha urgéncia de resulta-
dos, sua execucao fica dificultada.

4. CONSIDERACOES IMPORTANTES SOBRE OS ECRS

Algumas questdes merecem reflexdo nos ECRs. Um ponto importante a
ser abordado é a respeito dos grupos controle e placebo. A privacao de um
novo tratamento para o qual haja evidéncias de ser nitidamente superior ao
tratamento habitual é extremamente delicada.

Assim, a ndo administracdo aos pacientes de um tratamento eficaz s6
é eticamente aceitdvel e, portanto, justificada em um estudo, se ha duvidas
quanto a eficacia do tratamento. Recomenda-se, portanto, o uso do menor
tamanho de amostra informado pelos calculos que seja adequado para res-
ponder a pergunta em investigacgao.

H4, ainda, alguns aspectos que devem ser observados nesse tipo de ex-
perimento. O estudo deve ser interrompido se houver evidéncia definitiva,
durante sua conducao, do beneficio ou auséncia de beneficio do tratamento
em questao.
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A divulgacdo de delineamentos experimentais baseados em ECRs e sua
ampla aplicabilidade no desenvolvimento de novos medicamentos, bem como
outros tratamentos de saude, tem possibilitado que evidéncias cientificas de
boa qualidade estejam disponiveis a toda a populacdo, o que eleva o nivel dos
artigos cientificos e, por consequéncia, a eficacia/seguranca dos tratamentos
de satde reconhecidos pelos 6rgaos reguladores de satide em diferentes pa-
ises. Entretanto, é preciso ressaltar que resultados de ensaios clinicos devem
ser generalizados para a populacdo em geral com muita cautela; ndo se pode
ignorar as diferencas genéticas e, portanto, como diferentes etnias podem re-
agir a tratamentos de saude. A validade de um estudo randomizado implica
na possibilidade de se sugerir que os resultados obtidos na amostra estudada
possam ser extrapolados para outras amostras, além da populacao-alvo do
estudo, porém prudéncia nesses casos é sempre razoavel e necessdria. Ainda
nesse contexto, ressalta-se que os ECRs sao, dentre os modelos de ensaios cli-
nicos disponiveis na atualidade, aqueles que mostram maior probabilidade de
aplicabilidade e confianca de extrapolacao de dados obtidos em uma amostra
para uma populacdo maior.
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46

ESTUDO CEGO, DUPLO CEGO
E PLACEBO CONTROLADO

Nelson Augusto Rosdrio Filho

1. INTRODUCAO

A histéria de ensaios clinicos remonta aos tempos biblicos e se tornaram
famosos a introducédo da vacina para variola por Jenner no século XVIll e James
Lind, que demonstrou a cura do escorbuto em marujos a bordo do Alisbury em
1747, alimentando-os com laranjas e limdes.

Crédito para modernos ensaios clinicos é dado a Sir Austin Bradford Hill,
com o ensaio histoérico da estreptomicina para tuberculose pulmonar, conside-
rado um marco na nova era da medicina, por ter introduzido a selecao aleatd-
ria de participantes (JADAD; ENKIN, 2007).

A randomizacao é um método que torna semelhantes os grupos de um
estudo e tira do investigador o processo de alocar os sujeitos neste ou em
outro grupo, o que evita o viés de selecdo. Se a randomizacdo tem sucesso e a
amostra é de tamanho suficiente, os grupos deveriam ser semelhantes e dife-
renciados somente pelo acaso. A central de registro de ensaios controlados da
Cochrane Library (The Cochrane Central Register of Controlled Trials — CENTRAL)
é uma fonte altamente concentrada de publicacdées randomicas ou quase, de
ensaios clinicos obtidos de bancos de dados bibliograficos de PubMed, Emba-
se e ClinicalTrials.gov. A CENTRAL iniciou publicacées em 1996. Dados atuali-
zados mostram que foram registrados 1.285.036 ensaios clinicos e 7.770 Re-
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visdes Cochrane (COCHRANE LIBRARY, 2018). Sdo nimeros que demonstram
a importancia das pesquisas clinicas de confiabilidade cientifica em beneficio
da populacao.

2. OBJETIVOS

O texto aborda a definicdo de ensaios clinicos randémicos e tipos de deli-
neamento com cegamento e a conveniéncia de estudos controlados.

3. CONTEXTO

Ensaio clinico randémico (Randomized Clinical Trial) € um instrumento de
pesquisa revolucionario, simples e o mais robusto de todos. Essencialmente,
é o estudo em que os participantes sdao alocados randomicamente (os parti-
cipantes sdo entao randomizados), para receber uma ou mais intervencoes.
Randémico ¢ sindnimo de aleatério, casual ou fortuito. E um anglicismo deri-
vado de random, que é um processo de selecao no qual cada item ou individuo
tem a mesma probabilidade de ser selecionado e de maneira imprevisivel. Ha
tabelas de numeros randdémicos ou nimeros gerados por programas de com-
putador. A vantagem de randomizar os participantes é ter a mesma probabi-
lidade (chance) entre os grupos, antes de iniciar um estudo (BOWERS, 2008).

H4 variagdes em estudos randémicos para avaliar eficacia e efetividade
das intervencdes; por exemplo, se participantes sdo expostos as intervencoes
em grupos paralelos ou cruzados.

Além da randomizacdo, que ajuda a controlar o viés de selecao, um ensaio
pode incorporar a estratégia conhecida como cegamento (blinding) ou mas-
caramento, termo menos usado (masking). Se o participante sabe ou pensa
que sabe que estd recebendo o medicamento ativo, sua resposta psicoldgica
pode determinar alteracgdes fisicas, como pressdo arterial, resposta bioquimi-
ca, sugestionamento de melhora ou efeitos adversos (JADAD; ENKIN, 2007;
BOWERS, 2008).

O cegamento é uma tentativa de fazer com que os participantes, os in-
vestigadores e o pessoal responsavel de avaliar os desfechos nao interfiram
nos desfechos, nao conhecendo a intervengdo que esta sendo avaliada. O viés
de avaliacdo do participante pelo investigador é contornado pelo cegamento.
Nem sempre é possivel, por exemplo, formula¢cdes com droga ativa e placebo
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exatamente iguais em aparéncia, cor, tamanho, gosto etc. Quando a interven-
cao experimental é nova ou se ndo ha intervencdo padrdo efetiva que possa
ser utilizada como controle, o protocolo pode incluir uma substancia inerte
ou placebo com aparéncia idéntica a experimental (estudo controlado com
placebo). Um ensaio comparando novo tratamento com um padrdo existente
pode requerer o emprego de mais de um placebo, conhecido como duplo-pla-
cebo (double-dummy). Cada grupo de participantes recebe uma das interven-
¢oes e um placebo que parece idéntico a outra intervencao. Exemplo, estudo
comparando medicacdo usada por via oral com a mesma por via parenteral.
Um grupo receberia comprimido com substancia ativa e injecdo de placebo,
enquanto o outro grupo receberia comprimido de placebo e injecdo com a
substancia ativa.

De acordo com o grau de cegamento, os ECRs podem ser classificados em:

1-  Abertos; todos os envolvidos no estudo clinico sa-
bem o que se passa com as intervencoes.

2-  Simples-cegos (single-blind): participantes nao sa-
bem se estdo recebendo substancia ativa ou place-
bo.

3- Duplos-cegos: nenhum envolvido no protocolo de
estudo pode identificar a intervencdo administrada
ou avaliada.

4-  Qutros: cegamento especifico para cada parte en-
volvida, investigadores, quem administra a me-
dicacdo, quem avalia o participante durante o es-
tudo, quem avalia os desfechos das intervengoes,
quem analisa os dados obtidos e quem escreve os

resultados e o artigo para publicacéo.

4. CONCLUSAO

Estudos clinicos randémicos e controlados representam o melhor deli-
neamento para produzir resultados mais confiaveis. A popularidade dos ECRs
concebidos atualmente é compreensivel, pois sao convenientes para pesqui-
sadores, industrias farmacéuticas, agéncias de financiamento, agéncias regu-

latdrias e editoras.
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DESVIOS DE
PROTOCOLOS

Rosdngela Roginski Réa
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1. INTRODUCAO

Os elementos essenciais para a realizacdo de uma Pesquisa Clinica bem
elaborada sdo: 1) um bom protocolo, desenhado de acordo com as normas da
Epidemiologia Clinica (FLETCHER; FLETCHER, 2005), e 2) uma execucao corre-
ta, baseada em Boas Praticas Clinicas (BPC) (U.S. DEPARTMENT OF HEALTH AND
HUMAN SERVICES, 2018). E neste segundo pilar que se assentam os Desvios de
Protocolo, visto que esses desvios representam “qualquer ndo cumprimento
dos procedimentos ou requisitos definidos na versdo do protocolo de ensaio
clinico aprovada, sem implicacdes maiores na integridade do ensaio, na qua-
lidade dos dados ou nos direitos e seguranca dos participantes do ensaio cli-
nico” (BRASIL, 2015).

Desvios graves de protocolo podem arruinar uma pesquisa bem-inten-
cionada e causar prejuizos aos sujeitos da pesquisa. Um nimero exagerado
de desvios de leve gravidade ou mesmo um ndmero discreto de desvios de
moderada gravidade podem tornar impossivel valorizar resultados obtidos
através de uma pesquisa que custou muito esfor¢o e, frequentemente, muito
dinheiro aos pesquisadores ou aos patrocinadores envolvidos.
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2. OBJETIVOS

Os autores pretendem, com o presente texto, revisar os principais aspec-
tos relacionados aos Desvios de Protocolo, a fim de que os pesquisadores pos-
sam sistematizar a prevencao da sua ocorréncia no curso das suas pesquisas.

3. DESENVOLVIMENTO

Boas Praticas Clinicas (BPCs) consistem em “um padrdo para o planeja-
mento, a conducao, a realizagdo, o monitoramento, a auditoria, o registro, a
analise e o relato de ensaios clinicos que fornecem a garantia de que os dados
e os resultados relatados tém credibilidade e precisdo, e que os direitos, a in-
tegridade e o sigilo dos participantes do ensaio clinico estdo protegidos” (U.S.
DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES, 2018).

Os desvios de protocolo sao uma ameaca permanente as BPCs na realiza-
¢do de uma pesquisa. O investigador ndo deve fazer desvios ao protocolo, ex-
ceto em casos de urgéncia médica, e deve informar sempre ao Comité de Etica
em Pesquisa (CEP), a Autoridade Regulamentar e ao Patrocinador. Desvios de
protocolos poderdo ser comunicados na entrega dos relatérios periédicos ou
imediatamente, de acordo com a gravidade do desvio. As seguintes informa-
¢oes deverao ser disponibilizadas no relatério e devem nortear o comporta-
mento do investigador face a um desvio: a) Qual(is) o(s) impacto(s) negativo(s)
causado(s) na conducdo do estudo?; b) O desvio relatado ofereceu risco ao
sujeito de pesquisa?; ¢) Quais as a¢cdes tomadas para que o mesmo desvio nao
ocorra com o sujeito de pesquisa ou no protocolo como um todo?; a) Demais
informagdes que o pesquisador ou o CEP julgar necessério, apds sua avaliagao,
e entender serem necessdrias para manter a seguranca e integridade dos par-
ticipantes da pesquisa (BOAS..., 2005).

Existem desvios de protocolo planejados e ndao planejados. Desvios de
protocolo planejados sdo aqueles em que o investigador ja antecipa sua ocor-
réncia. Neste caso, o investigador deve comunicar e obter aprovacdao do pa-
trocinador e CEP antes de sua implementacao. Pode-se citar como exemplo
a dispensacdo do produto investigacional, que, de acordo com o protocolo
da pesquisa, deveria ocorrer em cada visita clinica mensal, por exemplo. O
pesquisador, sabendo que o participante da pesquisa, por motivos pessoais,
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ndo conseguird comparecer a préxima visita clinica, comunica o fato ao pa-
trocinador e ao CEP de sua instituicao, para que a dispensagao do produto in-
vestigacional seja suficiente para um periodo de 2 meses, correspondendo ao
intervalo até seu préximo retorno para visita clinica. Apesar de ser um desvio
de protocolo, este é considerado leve, pois nao acarreta implica¢ées maiores
na integridade do ensaio, na qualidade dos dados ou nos direitos e seguranca
dos participantes do ensaio clinico.

Por outro lado, podem ocorrer desvios de protocolo nao planejados.
Como exemplo, em um determinado protocolo de pesquisa o ajuste da in-
sulina é realizado de acordo com os registros de glicemia no cartao diario do
participante da pesquisa. Nesta situacdo, o participante da pesquisa pode
registrar valores incorretos de glicemia, por nao ter sido apropriadamente
orientado em como fazer o registro de suas glicemias no seu cartao diario. Na
consulta seguinte, o investigador realizara o ajuste da insulina com base em
valores incorretos da glicemia. A consequéncia deste desvio, no caso grave,
pode ser a ocorréncia aumentada tanto de episddios de hiperglicemia como
de hipoglicemia, por um ajuste inapropriado nas doses de insulina, realizado
de acordo com registros incorretos da glicemia. Neste caso, obviamente, ha
implicagoes significativas na seguranca do sujeito da pesquisa e na qualidade
dos dados do ensaio clinico.

Seguindo o esquema de raciocinio, para cada desvio de protocolo o in-
vestigador deve realizar medidas corretivas para que o desvio se interrompa
imediatamente. Em paralelo, deve-se avaliar qual é a causa raiz para a ocor-
réncia do desvio, ou seja, por qual(is) motivo(s) o desvio ocorreu. A partir dai,
o investigador deve implementar medidas preventivas junto a sua equipe para
que o desvio ndo ocorra novamente. E muito importante que a causa correta
seja identificada, caso contrario, as medidas preventivas podem ser também
inapropriadas e sem valor.

Neste ultimo caso, pode-se concluir que a causa raiz do desvio de proto-
colo foi uma orientagdo inapropriada ou incompleta do preenchimento dos
valores de glicemia no cartao diario do participante da pesquisa. Como me-
didas preventivas pode-se citar: retreinamento do participante da pesquisa
no preenchimento do cartdo diario e verificacdo da forma como a equipe esta
fazendo esta orientacdo; solicitar que o participante da pesquisa explique e
faca o preenchimento do cartao diario junto ao pesquisador e sua equipe, para
verificacdo de seu entendimento; no caso de participantes da pesquisa idosos,
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solicitar que um acompanhante ou cuidador também seja treinado neste pro-
cedimento para acompanhar o participante da pesquisa no preenchimento do
cartao diario. Como houve um desvio de protocolo grave, o pesquisador deve
monitorar cuidadosamente sua recorréncia no estudo.

Sabemos que existem situacdes em que os desvios de protocolo ocorrem
e fogem do escopo do Pesquisador Responsavel e equipe da pesquisa, como
por exemplo, quando o participante possui visita programada e ndo consegue
comparecer dentro do prazo estipulado, por motivos pessoais tais como via-
gem, entre outros. Nesses casos, é aconselhavel que o Pesquisador verifique
se neste periodo o participante possui suprimentos e medicacdo do estudo
suficiente e reagende a visita, garantindo o retorno ao Centro de Pesquisa e a
avaliacao do participante o mais breve possivel.

Outro exemplo de desvio de protocolo grave, porém muito comum, é
em relacdo a aplicagao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
aos convidados a participar da pesquisa. O TCLE é o principal documento que
apresenta informagdes da pesquisa (objetivos, procedimentos, riscos e benefi-
cios etc.), além de assegurar o direito dos participantes (CONSELHO NACIONAL
DE SAUDE, 2015). O Pesquisador deve garantir que todas as informacdes sejam
passadas de forma adequada e em tempo habil. Muitas vezes, por falha do
pesquisador, ocorre um erro na obtencdo do termo, seja por alguma rubrica
faltante em determinada pagina, algum campo especifico do TCLE que ndo
foi assinalado, algum campo de assinatura ou data que ndo foi preenchido
corretamente. Uma maneira de ajudar com esse processo de obtencdo do TCLE
é a dupla conferéncia de todos os dados inseridos no momento da obtencao,
durante a visita, enquanto o participante ainda se encontra no Centro de Pes-
quisa. Desta forma, é possivel minimizar os possiveis enganos que ocorrem
nesse processo. Mas, para isso, é importante que tanto o pesquisador, como
sua equipe estejam habilitados para tal procedimento.

0 Pesquisador Principal é o responsavel pela conducao do estudo no Cen-
tro de Pesquisa, porém muitas vezes é necessaria a atribuicao e delegacao de
funcdes para outras pessoas, a fim de que o estudo tenha o desenvolvimento e
conducdo apropriados durante toda sua duracgao. A escolha das pessoas certas
para integrarem a equipe do Centro de Pesquisa refletird na qualidade ética e
cientifica com que essa pesquisa serd conduzida na instituicdo. Uma maneira
de garantir a diminuicao da ocorréncia dos Desvios de Protocolo na Pesquisa
é, portanto, assegurar a experiéncia dos profissionais envolvidos, além da ca-
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pacitacdo que o pesquisador deve oferecer para sua equipe, através de treina-
mentos especificos e efetivos, que de fato assegurem a aptidao para o desen-
volvimento correto do Protocolo e seguranca aos participantes das pesquisas.

Como ja foi mencionado, tanto o Patrocinador quanto o CEP devem ser
comunicados sobre os desvios de protocolo que ocorrem na pesquisa. Apos
a aprovacao do estudo, o CEP torna-se corresponsavel em aspectos éticos e
deve zelar pela realizacdo da pesquisa e integridade dos participantes (BRA-
SIL, 2007). O Pesquisador Responsavel deve informar ao CEP sobre o desenvol-
vimento da pesquisa através de relatérios (anuais ou semestrais, dependendo
da natureza da pesquisa), além de informar através de notificacao os Desvios
de Protocolo (independente da seriedade e relacdo causal). As informacdes
minimas que devem constar para informacao do desvio de protocolo ao CEP
e Patrocinador do estudo sao: cédigo do participante atribuido na pesquisa,
data de ocorréncia e término da acdao, bem como a descricdao e o motivo do
ocorrido e, por fim, medidas corretivas e preventivas para evitar a recorréncia
do desvio.

4. CONCLUSOES

A ocorréncia de desvios de protocolo em um ensaio clinico deve ser mi-
nima e sempre com documentacao completa de todas as medidas corretivas
e preventivas para evitar a recorréncia dos desvios detectados. No caso de
uma inspec¢do de agéncia regulatdria, a ocorréncia de desvios de protocolo sé-
rios pode ter consequéncias diversas, desde a suspensdo de um ensaio clinico,
restricao ou desqualificacdo de um pesquisador, sancdes contra um CEP e o
patrocinador, entre outros (BOAS..., 2005).
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1. INTRODUCAO

O registro de eventos adversos (EAs) nos ensaios clinicos tem extrema im-
portancia e é realizado com a finalidade de determinar o perfil de seguranca
de um medicamento ou dispositivo, avaliar os beneficios e riscos de um pro-
duto e prover informacdes para a bula, caso o produto seja aprovado para co-
mercializagao. Todos estes objetivos devem ser alcancados pelo patrocinador
do estudo através do monitoramento regular de informacdes recebidas dos
centros de pesquisa sobre os EAs que ocorrem no decorrer de um protocolo.

Apds o monitoramento dos EAs é relevante que o patrocinador determine
se ha alguma preocupacao significativa que possa levar a proibi¢do do uso do
produto sob investigacao (PSI) na populacdo pretendida ou até mesmo guiar

a suspensao de uma droga que ja é comercializada.
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2. DEFINICOES

2.1. Evento Adverso (EA)

De acordo com o Conselho Internacional para Harmonizacao de Requisi-
tos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH): Guia de Boas
Praticas Clinicas E6 (R2) (BRASIL, 2019), um evento adverso (EA) é qualquer
ocorréncia médica desagradavel em um participante de um ensaio clinico,
o qual recebeu um produto sob investigacao (PSI), e que ndo tem necessa-
riamente uma relacao causal com este tratamento. Um evento adverso (EA)
pode, portanto, ser qualquer sinal desfavoravel e ndo intencional (incluindo
um achado laboratorial anormal), sintoma ou doenca associada temporal-
mente ao uso de um produto medicinal (experimental), relacionado ou nao ao
produto (experimental) medicinal.

Um EA pode ocorrer antes, durante ou depois do recebimento do PSI pelo
paciente, no decorrer de um estudo clinico, e ndo é necessério que se tenha
certeza que essa ocorréncia médica tenha sido causada pelo PSI para que seja
relatada como um EA, bastando-se ter a suspeita.

Podem ser considerados EAs (LIU; DAVIS, 2010):
® sinais ou sintomas fisicos;

® alteracdes de valores laboratoriais ou exames com-
plementares;

® alteragdes nos sinais vitais ou no exame fisico;

® um aumento na frequéncia ou intensidade (piora)
de uma condicdo ou doenca que estava presente
antes do estudo;

e complicagdes de uma cirurgia ou procedimento;
® mau funcionamento ou falha de um dispositivo;
® erro de uso de um dispositivo;

e dano psicoldgico.
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Nao sao considerados EAs:

® procedimentos ou cirurgias (a condicdo médica
que causou a necessidade do procedimento ou ci-
rurgia é o EA);

® eventos ou doencas preexistentes que nao pioram
durante o periodo de estudos.

Normalmente, durante um ensaio clinico, a decisdo sobre a significancia
clinica de um novo evento médico, ou seja, se ele é ou ndo é um EA, é uni-
ca e exclusivamente do investigador que esta avaliando o paciente naquele
momento. Em alguns casos, o patrocinador pode definir no protocolo que o
investigador tenha a incumbéncia de relatar um determinado tipo de ocorrén-
cia médica de especial interesse para aquele PSI ou para a doenca em estudo,

mesmo que o investigador a considere sem significancia clinica.

2.2. Evento Adverso Sério (EAS)

Um EA é considerado sério, com base em seu desfecho e ndo em sua in-
tensidade, quando atende a qualquer um dos critérios abaixo (U.S. FOOD &
DRUG ADMINISTRATION, 2016), independentemente da sua relacao ou nao
com o PSI:

® resulta em morte;

® apresenta risco de vida e coloca o sujeito em risco
imediato de morte;

e resulta em incapacidade/deficiéncia persistente ou
significativa;

e resulta em hospitalizagdo ou prolonga a hospitali-
zacgao existente;

® resulta em anomalia congénita/defeito de nasci-
mento;

e & um evento médico importante que nao leva a
morte, ameaca a vida, ou exige hospitalizacdo, mas
com base em julgamento médico, ele pde em ris-
co a saude do individuo e pode exigir intervencao
médica ou cirdrgica para prevenir um dos outros
resultados listados nesta definicao.
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2.3. Reacao Adversa a Droga (RAD)

Na experiéncia clinica de pré-aprovacdo de um novo medicamento ou de
uma nova indicacao de medicamento ja existente, principalmente porque as
doses terapéuticas ndao podem ser estabelecidas, todas as respostas nocivas
e nao-intencionais a um medicamento, relacionadas a qualquer dose utiliza-
da, devem ser consideradas reacdes adversas a medicamentos, ou seja, a rela-
¢ao causal é no minimo plausivel e ndo pode ser afastada (NIKLES; MITCHELL,
2015). Pode-se dizer entao que, no ambito da pesquisa clinica, uma RAD é um
EA possivelmente causado pelo PSI.

No que diz respeito aos medicamentos j& comercializados, a RAD é defi-
nida como toda resposta nociva e nao-intencional que ocorre com doses nor-
malmente usadas em humanos para profilaxia, diagndstico ou tratamento de
doencas ou para a modificacdo de fungdes fisioldgicas.

2.4, Reacao Adversa a Droga Inesperada (RADI) e Suspeita de Rea-
¢ao Adversa Séria Inesperada (SUSAR)

Quando alguma caracteristica da RAD nao esta de acordo com as infor-
macoes do produto registradas na bula (para um medicamento ja comerciali-
zado) ou na Brochura do Investigador (para um PSI), ela é denominada RADI.
Quando o suporte de Autorizacao de Introducdo ao Mercado (MAH) ndo tiver
certeza se uma RAD é esperada ou inesperada, ela deve ser tratada como ines-
perada (LIU; DAVIS, 2010) por questdo de seguranca.

Se a RADI preencher critérios para um EAS, ela é considerada uma SUSAR
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction) e deve preencher todos os se-
guintes critérios abaixo (NIKLES; MITCHELL, 2015):

1. Algum dos critérios para EAS ja relatados neste
capitulo;

2. Deve haver um certo grau de probabilidade de
que o evento atual seja uma reacdo adversa a
droga em pesquisa independentemente da dose
administrada;

3. A reacdo adversa deve ser caracterizada como
uma RADI.
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3. MANEJO DOS EAS NA PESQUISA CLINICA

A seguranca dos participantes é uma questdo primordial nos ensaios cli-
nicos e, consequentemente, é imprescindivel que toda a equipe que venha a
ter contato direto com os pacientes ou com seus familiares seja treinada para
identificar, coletar e relatar os EAs em tempo adequado e de forma completa
e precisa. Conjuntamente, a tentativa de identificacdo de possiveis EAs pode
ser executada pelo investigador mediante questionamentos como: “vocé teve
algum problema de satde ou teve alguma alteracdo na maneira como se sente
desde que comegou o medicamento do estudo?”

Os EAs necessitam ser relatados pelos investigadores dentro dos princi-
pios das boas praticas clinicas e em conformidade com os requerimentos e
prazos exigidos pelo patrocinador, que podem variar de um protocolo para
outro. Todos os EAs devem ser registrados no prontuario médico do paciente,
com os detalhes necessérios, pois esses registros garantem a validagao dos da-
dos, serao usados para uma condugao médica adequada do EA e ainda como
documentagao-fonte para posterior consulta pelo patrocinador e 6rgaos re-
gulatérios quando ocorrerem monitorias ou auditorias. E recomendavel que
neste prontuario o investigador utilize termos médicos precisos e, para isso,
pode fazer uso de algum sistema de classificacao de termos médicos que pode
ser pré-definido pelo patrocinador do protocolo, como o CTCAE (Common Ter-
minology Criteria for Adverse Events) (U.S. DEPARTMENT OF HEALTH AND HU-
MAN SERVICES, 2017).

Usualmente os protocolos de pesquisa requerem o relato dos seguintes
dados sobre um EA:

e Seriedade do EA: sério X ndo sério;

e Nome do Evento: com terminologia médica ade-
quada;

® Relacdo ou causalidade do EA com o PSI: através de
um suporte racional do investigador, o EA deve ser
qualificado como relacionado ou nao ao PSI e se,
apos esta verificacdo, ainda nao for possivel definir
essa relacdo de causalidade, é preferivel assumir
que o EA esteja relacionado ao uso do PSI por ques-
tao de seguranca;
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e Gravidade / Intensidade do EA: a classificacao utili-
zada é definida por cada protocolo que pode ado-
tar uma graduacdo qualitativa como leve, modera-
da ou grave ou quantitativa de intensidade de 1 a
5, por exemplo, como a definida pelo CTCAE 5.0;

® Data de inicio e término do EA com a maior acura-
cia possivel;

® Necessidade de tratamentos e/ou procedimentos
para o EA;

® Necessidade de descontinuagao definitiva ou sus-
pensdo tempordria do PSI devido ao EA.

E bastante atil pedir aos participantes do estudo que facam um diario
ou anotagdes informais dos seus sintomas, com registro de datas, e tragam
em cada visita ao centro de estudos para que seja revisado pela equipe com o
intuito de identificar os EAs e registra-los com maior acuracia.

Em um ensaio clinico existem alguns EAs que precisam ser relatados de
forma acelerada, através de formulérios especificos que podem incluir, além
do j& descrito anteriormente, resultados de testes diagndsticos e de exames
laboratoriais, medicamentos concomitantes prévios e o desfecho do evento. O
EAS (EA sério) exemplifica esta urgéncia e, diante desta ocorréncia, um formu-
lrio é enviado no prazo méximo de 24 horas do conhecimento do EAS, pelo
investigador e sua equipe, por fax ao patrocinador ou registrado diretamen-
te em uma base de dados eletronica (eCRF- electronic Case Report Form) com
todas as informacdes disponiveis até o momento desta ciéncia. Além disso, é
obrigatério o envio de um relatério sobre o EAS ao Comité de Etica em Pes-
quisa (CEP) local. Os EAs sérios que estao em andamento ou em resolucao,
no momento do relato inicial, terao necessidade de um relatério de acompa-
nhamento de sua evolucao quando o EA finalizar, tornar-se crénico ou levar a
morte de algum participante.

Ainda, diante do surgimento de uma nova SUSAR, o patrocinador deve
desencadear uma acdo urgente de relato da SUSAR a todos os centros de
pesquisa e instituicdes envolvidas, como os CEPs, e, a0 mesmo tempo, ele é
obrigado a submeter as autoridades regulatérias todas as atualizacdes de se-
guranca ou relatérios periddicos referentes as SUSARs. Nem sempre no relato
inicial da SUSAR estdo disponiveis todas as informacdes sobre o EA, entdo o
investigador é responsavel por informar pelo menos o seguinte: a) um medi-
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camento suspeito em investigacao, b) um sujeito identificavel (por exemplo,
numero de cédigo do sujeito do estudo, idade, sexo), ¢) um EA avaliado como
sério e inesperado e para o qual haja uma suspeita de relagao causal razodvel,
d) um relator identificavel e €) um nimero de protocolo de estudo, quando
aplicavel (NIKLES; MITCHELL, 2015).

O investigador ndo pode deixar que o protocolo interfira na seguranca
dos pacientes, tem o encargo de tratar um EA adequadamente quando ele for
confirmado e, se for necessério, pode suspender doses do PSI, sempre pro-
curando manejar o EA dentro das orientacdes do protocolo. J4 se o EA nao
for sério nem apresentar risco de vida ao paciente, o investigador nao deve
interromper o PSl a menos que o protocolo determine e, na incerteza, é sem-
pre adequado que ele consulte o patrocinador. A avaliacdo do EA quanto ao
contexto do paciente faz parte deste manejo e é um trabalho de investigacao
para checar se aquela nova queixa ndo é apenas um novo episédio, de mesma
intensidade, de um problema pré-existente, se pode ter relacdo com algum
erro de preparo/administracdo do PSI pelo préprio paciente, ou se estd acon-
tecendo por falta de adesdo ao tratamento, por exemplo. Para a condu¢ao mé-
dica de um EA também convém considerar outros fatores que podem impac-
tar no bem-estar de um participante de um estudo, como outras medicagdes
utilizadas antes e durante o estudo, exposicdes ambientais a quimicos ou a
alimentos e interferéncias psicolégicas da doenca ou de seus tratamentos.

No caso da ocorréncia de morte de um participante de um ensaio clinico,
além dos passos descritos acima, é recomendavel que o médico assistente so-
licite uma autépsia e obtenha amostras de sangue ou de outros tecidos para
avaliacdo dos niveis do PSl e, ainda, diante dessa adversidade, o patrocinador
deve considerar se serdo necessarios: descontinuacdo de doses do PSI para
todos os participantes; suspensdo de recrutamento de pacientes; entrevistas
com a equipe presente, na morte deste participante; questionamento aos fa-
miliares e informar os participantes do mesmo estudo (ROSENBAUM; DRES-
SER, 2002).

Os centros de pesquisa tém um papel crucial em todo o processo da de-
terminacdo da seguranca de um novo PSl ou de uma nova indicacdo / apresen-
tacdo deste produto. Baseado nos dados coletados pelos centros sobre os EAs,
o patrocinador do estudo clinico conseguira conduzir uma anélise adequada
e decisiva e definir se a utilizacao deste PSI serd segura ou ndo e, se for ade-
quado, solicitar sua aprovacdo junto aos 6rgaos regulatérios para sua futura
comercializagdo.
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PUBLICACAO E
INTERPRETACAO
DOS RESULTADOS

Anténio Carlos Ligocki Campos
Jorge Eduardo Fouto Matias
Julio Cezar Uili Coelho

1. INTRODUCAO

A publicacdo de um trabalho cientifico é uma atividade cientifica gratifi-
cante para os seus autores, essencial para a sua divulgacao e obrigatéria para
quem se propde a atuar na vida académica. Gratificante, porquanto, significa o
coroamento de um esfor¢o pessoal que, as vezes, consumiu meses ou anos de
dedicacdo por parte do(s) pesquisador(es). E essencial para a sua divulgacao,
pois a publicacdao em um veiculo adequado assegura visibilidade perene.

Os modernos meios eletronicos de busca permitem o acesso a virtual-
mente todas as revistas indexadas nacionais e internacionais. Enquanto que
o exemplar de uma tese, esquecido em alguma prateleira de biblioteca, sera
acessivel a um grupo extremamente limitado de leitores, o trabalho publica-
do em revista indexada é acessivel eletronicamente em praticamente qual-
quer lugar do mundo. Finalmente, a publicacdo da pesquisa é obrigatéria no
mundo académico como maneira de avaliar a qualidade de um pesquisador/
docente e sua respectiva instituicdo. E o famoso “publish or perish”: quem nio
publica ird “desaparecer” no mundo académico. Neste cendrio de enorme
pressao na academia para publicar trabalhos, nao é raro ver pesquisadores
escrevendo artigos simplesmente por escrever. E claro que trabalhos escritos
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com displicéncia e sem rigor cientifico pouco contribuirdo para o avanco da
ciéncia. Atualmente, com a valorizacao atual de publicacdes de elevado nivel
cientifico, este ditado deve ser modificado para: “publique artigos excelentes
ou desapareca”.

Ainda que essencial no mundo cientifico, a publicacdo de um trabalho
cientifico de qualidade, em revista de alto impacto, nao é facil. Varias etapas
devem ser cumpridas. O objetivo do presente capitulo é revisar algumas des-
tas etapas fundamentais.

2. REDACAO DO TRABALHO CIENTIFICO

Redigir um trabalho cientifico exige dominio do idioma, rigor cientifico
do trabalho propriamente dito e o cumprimento adequado das regras da re-
vista a qual o trabalho sera submetido em termos de tamanho, formatacdo
de tabelas, gréficos e ilustracdes e apresentacdo das referéncias. A linguagem
deve ser clara e objetiva, evitando adjetivos superlativos. As frases devem
ser sucintas e informativas. Cada frase deve ser cuidadosamente construida
para passar informacao clara e objetiva. As tabelas e ilustracbes devem ser
em numero adequado, autoexplicativas, e nao devem repetir as mesmas in-
formacdes do texto. A escolha da forma de apresentacao dos graficos é de
extrema importancia. Ha graficos adequados para cada tipo de informacao:
colunas, linhas, etc. As legendas devem ser claras e completas, inclusive com
o significado de siglas e a informacdo da significancia estatistica dos dados
apresentados, sempre que isso for pertinente. As referéncias devem seguir as
normas adotadas pela revista. Na drea médica existe uma grande tendéncia de
padronizacdo dessas normas, as quais sao recomendadas pelo Comité Interna-
cional de Editores de Revistas Médicas (Normas de Vancouver).

A distribuicao dos capitulos deve ser adequada e bem balanceada. O ti-
tulo deve ser claro e deve refletir exatamente a que se propde o estudo. A
Introducdo deve ser sucinta e deve expor exatamente qual é o problema, a sua
relevancia, os resultados de estudos anteriores sobre o tema e, por fim, deve
deixar claro qual é o objetivo do trabalho.

O capitulo de Material/Casuistica e Método deve ser rigoroso na apresen-
tacdo do material ou, quando for o caso, da amostra. Os métodos empregados
devem ser explicados detalhadamente, de maneira que, se outro pesquisador
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repetir o mesmo estudo em outro ambiente, devera chegar a resultados se-
melhantes. E importante, sempre que aplicavel, a apresentacdo do célculo do
tamanho da amostra e do método estatistico empregado. Isso é fundamental
para avaliar se os métodos estatisticos e o tamanho da amostra permitem va-
lidar os resultados da pesquisa e generalizar as suas conclusoes.

Os Resultados devem ser apresentados de forma clara e detalhada. Tabe-
las, graficos e ilustracdes bem selecionados ajudam sobremaneira o leitor a
compreender os resultados.

A Discussao é o capitulo que da mais liberdade ao(s) autor(es). Os resul-
tados obtidos devem ser analisados a luz da literatura pertinente. Novas in-
formacgodes cientificas obtidas no estudo devem ser ressaltadas, assim como as
suas limitac6es devem ser reconhecidas e explicitadas. Devem ser propostas
hipoteses para explicar eventuais resultados inesperados. Por fim, as conclu-
soes devem ser claras e rigorosamente baseadas nos resultados obtidos. Vale
ressaltar que o principal motivo para escrever um artigo cientifico deve ser a
divulgacdo da sua pesquisa e suas descobertas para a comunidade académica.
Repare que a redacédo do artigo cientifico ndo é — e ndo deve ser — o propoésito
da pesquisa. O artigo é meramente a etapa final de um longo processo que
se iniciou com a elaboracao das hipoteses do trabalho. Ao publicar um artigo
cientifico, o cientista submete sua pesquisa ao crivo de seus pares, possibili-
tando, assim, que a comunidade académica possa avaliar, estudar e, princi-
palmente, discutir e tentar replicar as descobertas da pesquisa. Esta é a razao
pela qual os resultados ndo publicados ndo sao considerados ou carecem de
veracidade pela comunidade académica, mesmo que possam ser corretos. A
publicacao do artigo é etapa fundamental na validacao da pesquisa cientifica.

3. ESCOLHA DA REVISTA CIENTIFICA

A decisdo para qual revista o artigo sera enviado é fundamental e deve se
basear em inimeros fatores. Alguns desses fatores serao discutidos a seguir.

3.1. NACIONAL OU INTERNACIONAL

O objetivo dos autores é sempre dar a maior visibilidade possivel a uma
publicacao. Para tanto, revistas internacionais de prestigio, com tradicdo na
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area cientifica do artigo em questao serdo preferidas, desde que alguns re-
quisitos sejam cumpridos. Os mais importantes sao o conteudo cientifico, a
relevancia dos resultados alcancados, preferencialmente inéditos, além da
redacdo cuidadosa no idioma da revista. Revistas internacionais de prestigio
e tradicdo possuem indices de rejeicdo de trabalhos cientificos acima de no-
venta por cento. Ou seja, menos de dez por cento dos trabalhos submetidos
serao eventualmente aceitos. Considerando-se que essas revistas recebem
contribuicdes de todo o mundo, a concorréncia é realmente muito grande e
somente trabalhos inéditos e de enorme valor cientifico serdo aceitos. Isso néo
deve ser um fator de desencorajamento, ao contrario: deve ser estimulo para
pesquisadores dedicados e que trabalhem em instituicées que tenham acesso
a tecnologia de ponta.

No Brasil, infelizmente, poucas éreas cientificas contam com revistas
cientificas de prestigio e visibilidade adequada. A qualidade de uma revista
depende da sua tradicao na area, do editor responsavel e do corpo editorial
correspondente e, principalmente, do método adotado para a revisao dos arti-
gos. O mais aceito é o sistema“peer-review”, no qual o artigo é enviado de for-
ma anonima para dois ou mais revisores, cuidadosamente selecionados e com
expertise na area do artigo. Esses revisores deverao analisar o artigo dentro de
critérios bem rigorosos e devem emitir o seu parecer ao editor responsavel. Em
geral o revisor fard sua recomendacdo, que poderd ser: aceitar como esta (mui-
to raro), aceitar com modificagdes (menores ou maiores) ou recusar. Caberd ao
Editor avaliar os comentarios dos revisores e suas respectivas recomendacdes
para, entdo, emitir o parecer final aos autores. Esse processo, que antigamente
era muito longo, tem sido progressivamente abreviado, gragas aos modernos
meios eletronicos disponiveis.

Outra varidvel importante é a indexacao da revista em bases de dados.
Existem bases de dados nacionais e internacionais que facilitam a busca de
artigos cientificos, tais como SciELO, Lilacs, Medline, Scopus, dentre outros.
Quanto maior a indexac¢ao da revista, mais concorrida ela serd e, consequen-
temente, mais dificil serd publicar. Recentemente, revistas nacionais, através
de politica editorial de publicacdo do seu conteudo de artigos em lingua in-
glesa e seu esforco para se inserir em bases de dados internacionais, passaram
a ter visibilidade internacional expressiva. Tal politica de editores brasileiros
colabora com o movimento de internacionalizacdo da ciéncia brasileira, tao
necessaria, tanto para o reconhecimento do seu valor, quanto para o seu cres-
cimento futuro.
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3.2. FATOR DE IMPACTO

Uma maneira frequentemente utilizada para se avaliar a qualidade e o
prestigio de uma revista cientifica é o chamado “Fator de Impacto” (Fl), ou Im-
pact Factor. Trata-se de um calculo matematico que se baseia no nimero de
vezes que artigos publicados em uma determinada revista nos ultimos dois
anos foram citados em outras publicacdes, dividido pelo nimero total de ar-
tigos publicados no periodo. Quanto maior for o Fator de Impacto, mais vezes
os artigos publicados nesta revista foram citados por outros autores, o que
significa que a revista estd selecionando artigos de elevada qualidade cientifi-
ca. Apesar de nao ser parametro perfeito, o Fator de Impacto tem sido exten-
sivamente utilizado como indicador de qualidade de uma revista cientifica.
Os Fl sdo calculados anualmente para os periéddicos indexados ao ISI e depois
publicados no Journal Citation Reports (JCR).

3.3. QUALIS-PERIODICOS

A metodologia Qualis-Periddicos é um sistema empregado pela CAPES
(Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior) para classifi-
car a producéo cientifica dos Programas de Pds-Graduacéo credenciados pelo
MEC (Ministério da Educacdo). O sistema se baseia numa graduacdo ordenada
da qualidade dos periddicos cientificos conforme sua indexacdo em bases de
dados nacionais e internacionais e o fator de impacto obtido, caso tenham
atingido indexacdo internacional para tal. As atualiza¢des anuais e os limites
de cada estrato do sistema sao definidos por critérios especificos de cada area
da CAPES. Os graus variam em oito “strata”: A1; A2; B1; B2; B3; B4; B5; C; onde
A1 é o mais alto e C, o mais baixo.

No momento de enviar o artigo para publicacdo, é fundamental que o
pesquisador analise qual o Qualis da revista e qual o seu Fator de Impacto. Do
ponto de vista da Pds-Graduacdo, este aspecto é fundamental. Os Programas
de Pés-Graduacao do Brasil sao avaliados e acompanhados pela CAPES anual-
mente. A cada quatro anos é emitido um conceito para cada Programa, ap6s
cuidadosa avaliacdo da producdo cientifica no periodo, dentre outros fatores.
Neste aspecto, publicar em revistas de alto fator de impacto e nos extratos
mais altos do Qualis tem enorme importancia na conceituacdo de cada Pro-
grama.
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Os Programas de P6s-Graduacgao, nas diversas dreas do conhecimento,
tém sido o ambiente mais fértil para a produgao de pesquisas cientificas e,
consequentemente, para as publicag¢des brasileiras. Com relagcdo ao volume
de artigos cientificos produzidos, o ultimo ranking colocou o Brasil no 13° lu-
gar. De 2000 para cd, o Brasil passou da 222 posicdo no ranking, para a 152 em
2007, até chegar a colocacdo de agora. Segundo relatério da American Journal
Experts, em 2016 foram publicados mais de dois milhdes de artigos no mundo,
tendo maior destaque: Estados Unidos, China, Reino Unido e Alemanha.

3.4. PUBLICACOES ABERTAS

Considerando o tempo dispendido em todo o processo da redacgao e sub-
missdo do trabalho cientifico e a complexidade para se conseguir uma publi-
cacao em revista indexada de alto impacto, outras op¢des tém sido disponibi-
lizadas ao pesquisador, a despeito de terem menos prestigio académico. Sao
as chamadas publicacdes online ou abertas. H4 uma enorme proliferacao de
revistas “cientificas” que publicam online artigos que nao passaram pelo mes-
mo rigor cientifico descrito acima. Em geral essas publicacbes cobram para
permitir a publicacao digital. Apés uma publicacdo em revista de prestigio,
frequentemente os autores recebem “convites” para publicar nestas revistas.
Sugerimos cautela aos pesquisadores porque, a despeito da imediata visibili-
dade do artigo, o mesmo nao sera valorizado ao mesmo nivel de uma publica-
¢do em revista cientifica indexada.

Outra estratégia para a maior difusdo da informacdo e da ciéncia é ti-
rar do caminho os obstdculos para o acesso as publicacées. Em nosso meio, a
principal e mais bem-sucedida iniciativa para “democratizar” o acesso ao co-
nhecimento cientifico mundial atual é o Portal de Peri¢dicos, criado e manti-
do pela CAPES — um acervo eletrénico de milhares de cole¢oes de periddicos
cientificos, de todas as areas da ciéncia moderna, a disposicao para consulta
de pesquisadores, professores e alunos de graduacdo e pés-graduacdo. Dentro
desse mesmo escopo, outra iniciativa valida é o Banco de Teses criado pela CA-
PES, o qual redne as informacdes de teses e dissertacdes defendidas em pro-
gramas de pés-graduacgao do pais. O mesmo retine quase 500.000 resumos de
trabalhos de pds-graduacao desde 1987. Neste caso o interessado terd acesso
a Dissertacdo ou tese original, ainda que a mesma nao tenha sido publicada
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em revista cientifica. Entretanto, € importante salientar que esta estratégia é
limitada quanto a visibilidade do trabalho e a sua potencial citacdo por outros
autores.

3.5. ACESSO ABERTO A PUBLICACAO

Outra estratégia importante para aumentar a visibilidade de uma publi-
cacdo é permitir o seu acesso livre e gratuito via Internet. Neste caso, o traba-
Iho ja foi publicado em revista de prestigio. Uma vez publicada, existem duas
formas de se deixar uma pesquisa com acesso aberto. A primeira é chamada
de acesso dourado (gold access), quando ela é disponibilizada diretamente pe-
los pesquisadores; a segunda é quando os pesquisadores usam intermedidrios
como portais institucionais, tematicos e espacos académicos: o acesso verde
(green access). Além da maior difusdo da informacao, as pesquisas com acesso
verde e dourado tém indices maiores de citacOes, especialmente o verde.

Algumas areas da ciéncia tém maior produgao e também maior quanti-
dade em acesso aberto. Com relacdo ao tipo de publicacdes que estao sendo
mais disponibilizadas abertas, em primeiro lugar estao aquelas relacionadas
a saude (59% esta aberto) e em segundo lugar, ciéncias naturais (55% aber-
to). Os artigos cientificos em artes e humanidades tém o menor percentual.
No Brasil, as principais areas sdo: Medicina; Ciéncias Agricolas e Bioldgicas;
Bioquimica, Genética e Biologia Molecular; Fisica/Astronomia e Quimica. Do
material publicado aqui no Brasil, encontra-se o maior percentual de pesqui-
sas com acesso aberto e gratuito a qualquer interessado. O dado é da pes-
quisa divulgada recentemente pela Science-Metrix, uma empresa dos Estados
Unidos que trabalha no monitoramento e na avaliacdo do cenério cientifico e
tecnoldgico.

Das publicagoes brasileiras, do periodo de 2008 a 2014, trés quartos estao
com acesso aberto e gratuito a populacdo. Isso se deve, em grande parte, ao
portal SciELO (Scientific Electronic Library Online), segunda principal fonte para
artigos cientificos no Brasil. Nos Estados Unidos, pais com a maior producao
de publicacdes cientificas, dois tercos estdo abertos para acesso gratuito. De
maneira mais ampla, a maioria dos paises com maior quantidade de artigos
publicados tém pelo menos 50% de seus artigos de 2010 a 2014 disponiveis
liviemente para download.
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Em conclusao, o processo de difusdo de uma pesquisa a comunidade
cientifica é tdo importante quanto a sua elaboragdo. A forma mais eficiente
e perene é mediante a publicacdo em revista cientifica de grande impacto.
Para tanto, diversas etapas devem ser cumpridas e sequidas, desde a adequa-
da redacdo do artigo cientifico até a correta selecao da revista a qual este sera
encaminhado. A eventual decisdo de permitir o seu livre acesso via Internet
assegura acesso mais rapido a publicacdo, além de aumentar as chances de a
mesma ser citada por outros pesquisadores.

Por fim, vale ressaltar que os pesquisadores e docentes sao avaliados por
sua producao cientifica. Até recentemente, o nimero de publicacdes era o fa-
tor mais considerado. Entretanto, cada vez mais é valorizada a qualidade das
publicacées. Nos dltimos anos foi criado o Indice H, fator muito interessante
para avaliar a qualidade das publicagdes de um pesquisador. O seu método
consiste em relacionar o nimero de publicacées cientificas com o nimero das
suas citagdes. Em pouco tempo este indice foi adotado nao sé para avaliar pes-
quisadores, mas também universidades, grupos de pesquisa e revistas cienti-
ficas. A vantagem deste indice é sua simplicidade e objetividade, resumindo
em um Unico nimero a produtividade e a relevancia do trabalho cientifico. O
indice H de um pesquisador é obtido pelo nimero de artigos publicados por
ele que tenham citagdes de nimero igual ou maior a este nimero. Publica¢des
de alto impacto elevarao o Indice H do pesquisador e da sua Instituicdo. Como
recompensa académica, este pesquisador ou Instituicao terdo maior probabi-
lidade de atrair fomento para pesquisa, estabelecendo um ciclo vicioso virtuo-
s0, 0 que resultara em aprimoramento da producdo cientifica.
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AS PESQUISAS NOS
PROGRAMAS DE RESIDENCIA
MEDICA NO COMPLEXO
DOHOSPITALDE CLINICAS-
UFPR/EBSERH

Moénica Maria Gomes da Silva
Angelo Tesser

1. INTRODUCAO

A residéncia médica, instituida no Brasil pelo decreto n° 80.281, de 5
de setembro de 1977, é definida como uma modalidade de ensino de pds-
graduacao destinada a médicos, como curso de especializacao. Funciona em
instituicoes de saude, sob a orientacdo de profissionais médicos de elevada
qualificacado ética e profissional, sendo considerada o “padrao ouro” da espe-
cializacao médica. O programa de residéncia médica integralmente cumprido,
dentro de uma determinada especialidade, confere ao médico residente o ti-
tulo de especialista (BRASIL, 2020a).

No Brasil, o decreto 80.281, de 05/09/1977, regulamentou nao apenas o
inicio da residéncia médica, mas também criou a Comissao Nacional de Re-
sidéncia Médica. Esta comissao designou os objetivos da residéncia médica,
a saber: aprimorar habilidades técnicas, o raciocinio clinico e a capacidade
de tomar decisdes; desenvolver atitude que permita valorizar o impacto dos
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fatores somaticos, psicologicos e sociais que interferem na doenca; valorizar
as acoes de saude de carater preventivo; promover a integracdao do médico
em equipes multiprofissionais para a prestacao da assisténcia aos pacientes;
estimular a capacidade de aprendizagem independente e de participagdo em
programas de educac¢ao continuada; estimular a capacidade de critica da ati-
vidade médica, considerando-a em seus aspectos cientificos, éticos e sociais
(BRASIL, 2020a).

Internacionalmente, a residéncia médica se iniciou como uma forma de
aprimoramento do ensino a pratica médica. Em 1848, a Associacdo Médica
Americana concordou com um sistema de instru¢do com base na utilizagao
da rede hospitalar para o ensino, dando inicio a uma nova modalidade de for-
macao de recursos humanos na drea médica, privilegiando o ensino da pratica
clinica hospitalar e o aperfeicoamento profissional em servico — a residéncia
médica. O termo residéncia tem sua origem no fato de, na época, era requisito
morar na instituicdo onde o programa seria desenvolvido, com o objetivo de
se estar a disposicao do hospital em tempo integral (MICHEL; OLIVEIRA; NU-
NES, 2011).

No Brasil, a residéncia médica teve inicio em 1944 quando, no Hospital de
Clinicas da Universidade de Sao Paulo foram iniciados os primeiros programas
de residéncia médica, nos programas de cirurgia, clinica médica e fisica biold-
gica aplicada (MICHEL; OLIVEIRA; NUNES, 2011).

Em Curitiba, em 1961, o Hospital de Clinicas da Universidade Federal do
Parana foi fundado e, no mesmo ano, iniciou-se a residéncia médica desta
instituicdo. Os programas de residéncia da ocasido eram em Anestesiologia,
Cirurgia Geral, Obstetricia e Ginecologia, Clinica Médica, Pediatria, Ortopedia,
Urologia e Gastroenterologia (Anexo 2 — PRIMEIRA ATA DA COMISSAO DE RESI-
DENCIA MEDICA DO HOSPITAL DE CLINICAS DA UFPR).

Com o0s anos, e com a regulamentagao da residéncia médica, houve um
aumento no nimero de programas de residéncia, e hoje o Complexo do Hos-
pital de Clinicas da UFPR/Ebserh conta com 51 diferentes programas de resi-
déncia, nas diversas areas da medicina (Tabela 1).

As escolas médicas promoviam aquisicao de habilidades clinicas. Contudo,

com a aproximacao da pratica médica das Universidades, sob forma de pds-
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graduagao lato sensu, o médico residente torna-se um pesquisador, investi-
gando novos conceitos médicos aplicados a populacdo. Antes do conceito
da residéncia médica, instituicdes académicas ofereciam formas de especia-
lizacdo ao médico, na modalidade stricto sensu (Ph.D.). A residéncia médica,
entretanto, vai além deste conceito, proporcionando um aprendizado profun-
damente baseado na pratica médica, oferecendo os desafios do dia-a-dia e
propostas de solucdes reais ao médico graduado, a serem investigados através
da pesquisa aplicada a pratica (HOWELL, 2016).

Mais da metade dos graduandos em Medicina no Brasil cursam a resi-
déncia médica (FEUERWERKER, 1998). O Ministério da Educagao, em parceria
com as Sociedades Médicas, estrutura uma acdo coordenada de organizagao
das matrizes de competéncia da residéncia médica, recentemente revisadas
(BRASIL, 2020b). Considerando-se que, ao longo do tempo, com o crescimen-
to do nimero de escolas médicas, houve um grande aumento no numero de
vagas da residéncia médica no Pais, questiona-se, pela necessidade de pre-
enchimento de forca de trabalho atribuida ao médico residente, se houve um
distanciamento da formacao em pesquisa (FEUERWERKER, 1998). No entan-
to, recentemente, a Comissao Nacional de Residéncia Médica publicou, com
assessoria das Sociedades Médicas de Especialidades, as novas matrizes de
competéncia dos programas de residéncia médica (BRASIL, 2020b). Com isso,
houve um direcionamento para que os residentes saiam aptos com todas as
competéncias igualmente em todas as regides do Brasil.

Nas novas matrizes de competéncia da Comissao Nacional de Residéncia
Médica percebe-se a valorizacdo da pesquisa na atividade do médico residen-
te, uma vez que tais matrizes de competéncias incluem a producao de artigo
cientifico nas atividades a serem cumpridas ao longo dos anos de residéncia
(BRASIL, 2020b). Apesar de alguns considerarem que a natureza da residéncia
médica é de treinamento em servico, favorecendo a capacitagdo para assis-
téncia, outros incentivam a participacdo do médico residente em congressos,
jornadas, elaboracdo de artigos cientificos, aprendendo, por meio dessas fer-
ramentas, a buscar respostas para suas indagacdes, conseguindo realizar uma

andlise critica da informacdo médica disponivel (MARCHIORI, 2011).
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TABELA 1 - PROGRAMAS DE RESIDENCIA MEDICA, APROVADOS PELA CNRM, COM

Especialidade de
Acesso Direto

Clinica Médica
Neurologia
Dermatologia
Radiologia e
Diagnéstico por
Imagem
Anestesiologia
Cirurgia Geral
Neurocirurgia

Ortopedia e
Traumatologia

Pediatria

Medicina Preventiva
e Social

Ginecologia e
Obstetricia

Oftalmologia

Otorrinolaringologia
Patologia

Psiquiatria

VAGAS A SEREM OFERTADAS EM PROCESSO SELETIVO, PELO COMPLEXO DO HOSPITAL

DE CLINICAS DA UFPR EM 2020

Especialidade com Area de Pré-requisito

Cirurgia do aparelho digestivo
Cirurgia geral

Cirurgia pedidtrica

Cirurgia vascular

Cirurgia plastica
Coloproctologia

Urologia

Cirurgia de mao

Clinica Médica (R3)

Ecocardiografia

Endocrinologia e Metabologia

Reumatologia

Hematologia - Hemoterapia
Nefrologia

Oncologia clinica

Neurologia Pediatrica

Pneumologia Pediatrica

Transplante de medula 6ssea
(criancas e adolescentes)

Psiquiatria da infancia e
adolescéncia

Pneumologia

Cardiologia

Gastroenterologia

Endoscopia digestiva (R3)

Infectologia hospitalar
Medicina intensiva
Transplante de medula 6ssea

Neurologia R4 - Dor

Neurologia R4 - Geral,
Cerebrovascular

Neurologia R4 - Geral,
Disturbios do Movimento

Neurologia R4 - Neurofisiologia
Clinica, Neuromuscular

Neurologia R4 - Neurofisiologia
Clinica, Epilepsia

Alergia e Imunologia Pediatrica
Oncologia Pediétrica

Endocrinologia Pediatrica

Hematologia Pediatrica

Infectologia Pediétrica

Medicina Intensiva Pediatrica

Neonatologia

FONTE: Os autores (2020).
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A duracdo de um programa de residéncia, dentre os aprovados no CHC-U-
FPR, varia de um a cinco anos. Durante esse periodo, o CHC-UFPR oferece pos-
sibilidade de inclusdo do médico residente no processo de desenvolvimento
de pesquisa, promovendo eventos como “Curso de Extensao sobre Pesquisa
em Seres Humanos do CHC-UFPR/Ebserh” e o “Congresso dos Programas de
Residéncia do CHC-UFPR/Ebserh”. Tais iniciativas estimulam o acesso do médi-
co residente a pesquisa na instituicdo.

A proximidade da residéncia médica com as especializaces stricto sensu
facilita, também, a atividade de pesquisa na instituicdo. A UFPR oferece pds-
graduacao stricto sensu nas modalidades mestrado e doutorado em varias
areas, incluindo as 4reas de saude. Alguns programas da area de salde encon-
tram-se com sua sede e seu corpo docente dentro do CHC-UFPR/Ebserh, o que
aproxima os programas de pés-graduagao para discussdes clinicas comuns.

Além disso, mais recentemente, a inclusao da atividade “trabalho de
conclusdo da residéncia” em varios programas de residéncia médica do CHC-
UFPR/Ebserh otimizou a producao cientifica no CHC-UFPR/Ebserh, sendo,
muitas vezes, uma passagem da especializagdo /ato sensu para os programas
stricto sensu da UFPR. Essa atividade exercida nos programas de residéncia
médica favorece a descoberta daqueles que se interessam por pesquisa e
podem prosseguir na carreira apds tornarem-se especialistas nas vérias areas
da medicina.
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“[...] as coisas incriveis nunca sdo feitas por uma tnica
pessoa, sdo feitas por um time.” Steve Jobs.

1. INTRODUCAO

Em 2005, com a promulgacdo da Lei n° 11.129, foram criadas as residén-
cias multiprofissionais e em érea profissional de satide no Brasil. Os programas
devem ser orientados pelos principios e diretrizes do SUS, a partir das necessi-
dades e realidades loco-regionais (BRASIL, 2005) e englobam os egressos das
areas de formacdo em Enfermagem, Farmacia, Fisioterapia, Fonoaudiologia,
Medicina Veterindria, Nutricao, Odontologia, Psicologia, Servico Social e Tera-
pia Ocupacional, Saude Coletiva, Biomedicina, Ciéncias Bioldgicas, Educacao
Fisica e Fisica Médica (BRASIL, 2012). A Residéncia Multiprofissional tem como
objetivo aproximar a teoria e a prética, preparando e capacitando profissio-
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nais, para que ingressem no mercado de trabalho como especialistas. Colo-
ca-se como uma pratica apoiada na construcdo de competéncias (conheci-
mentos, habilidades e atitudes), promovendo a formacéo técnico-cientifica e
profissional na drea assistencial, articulando o ensino e a pesquisa aos servigos
de satide (SOUZA; FERREIRA, 2019).

Os profissionais sao preparados e treinados para atuar na promocao da
saude, prevencao de doencas, diagndstico precoce, adesao terapéutica, redu-
¢ao de agravos, cuidados paliativos, reabilitacao e, especialmente, na busca de
acdes interdisciplinares, intersetoriais e interinstitucionais (TORRES; BARRETO;
FREITAS; EVANGELISTA, 2019).

Esta modalidade de formacao estimula os residentes, por meio de seus
preceptores e tutores, a desenvolverem uma visdo critica e reflexiva sobre me-
todologias terapéuticas e qualidade do cuidado prestado, atuando em equi-
pes multiprofissionais e trabalhando de maneira colaborativa (SOUZA; FER-
REIRA, 2019). Além disso, promove a capacitacdo do profissional para atuar
com senso de responsabilidade e compromisso social, atendendo aos critérios
cientificos e principios éticos (BRASIL, 2001).

O Programa de Residéncia Integrada Multiprofissional em Atencdo Hos-
pitalar (PRIMAH) do Complexo do Hospital de Clinicas-UFPR/Ebserh, aprovado
em 2009, é composto pelos Eixos Profissional, de Concentracao e Transversal
e visa atender a estratégia de reorientacdo da Atencdo Hospitalar para a im-
plantacdo/reorganizacdo dos servicos publicos embasados nos principios e di-
retrizes do Sistema Unico de Sadde (SUS). O Programa de Residéncia Integrada
Multiprofissional em Atencdo Hospitalar (PRIMAH) do Complexo do Hospital
de Clinicas-UFPR/Ebserh, aprovado em 2009 na Comissdo Nacional de Resi-
déncia Multiprofissional em Saude (CNRMS-MEC), em ambito local, esta su-
bordinado a Comissao de Residéncia Multiprofissional (COREMU) da UFPR e
ligado a Geréncia de Ensino e Pesquisa do CHC (GEP), a Pré-reitora de Pesquisa
e P6s-Graduacgao (PRPPG-UFPR) e aos Departamentos da UFPR.

A COREMU da UFPR é o 6rgao deliberativo ligado a Comissao Nacional de
Residéncia Multiprofissional em Saude (CNRMS) responsavel pela supervisao
e avaliacdo da Residéncia Multiprofissional em Sadde ou em Area Profissional
da Saude, bem como deliberagao sobre os programas de residéncia oferecidos
anualmente e de propostas para abertura de novos programas.

O programa do CHC é composto pelos Eixos Profissional, de Concentragao
e Transversal e visa atender a estratégia de reorientacao da Atencao Hospitalar
para a implantacdo/reorganizacdo dos servicos publicos embasados nos prin-
cipios e diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS).
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O gerenciamento é realizado por um Coordenador Geral eleito pelo co-
legiado, cujos membros sao nomeados em reunido apds indicacdo dos seus
pares.

Atualmente, o Eixo Profissional é constituido por nove profissoes: Enfer-
magem, Fisioterapia, Nutricao, Servico Social, Odontologia, Farmacia, Farma-
cia Bioquimica, Psicologia e Terapia Ocupacional. Estas profissdes estdo inse-
ridas em seis Eixos de Concentracdo: Atencdo a Saude do Adulto e do Idoso
(PSAI), Atencao a Saude da Mulher (SM), Oncologia e Hematologia (OH), Aten-
cao Cardiovascular (CV), Urgéncia e Emergéncia (UE) e Atencao a Crianca e ao
Adolescente (PASCA). Destaca-se que cada Eixo de Concentracao é composto
por pelo menos trés profissdes diferentes (Apéndice 1).

No momento de ingresso no PRIMAH-CHC-UFPR, o profissional escolhe
a area de concentracao que deseja se especializar e assume o compromisso,
sob supervisdo de preceptores, tutores e coordenadores, de frequentar aulas
de disciplinas tedricas; prestar assisténcia em saude a usudrios do SUS; par-
ticipar de atividades de reflexao tedrico-pratica, realizadas junto as equipes
multidisciplinares; participar de eventos cientificos, produzir e publicar arti-
gos; participar de reunides do Conselho Municipal de Saude, experienciando
0s mecanismos de controle social do SUS. Essas atividades sao fundamentais
para integracdo ensino e servico e tem como resultados inequivocos o elevado
padrao de formacdo técnico-cientifica do especialista, a melhoria do atendi-
mento aos usudrios/pacientes e a qualificacdo do SUS.

Destaca-se, no entanto, que um dos aspectos inovadores na atual pro-
posta da residéncia multiprofissional é a necessidade de desenvolvimento de
pesquisa, que é contemplada em sua estrutura curricular, e apresentada na
Resolugao da Comissdo Nacional de Residéncia Multiprofissional em Saude -
CNRMS n° 2 de 13.04.2012 nos seus artigos 9° e 10°:

Art. 9°. O Nucleo Docente Assistencial
Estruturante - NDAE é constituido pelo
coordenador do programa, por represen-
tante de docentes, tutores e preceptores
de cada drea de concentragao, com as se-
guintes responsabilidades:

[.]
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V- estruturar e desenvolver grupos de estudo e de pes-
quisa, que fomentem a producdo de projetos de
pesquisa e projetos de intervencdo voltados a pro-
ducao de conhecimento e de tecnologias que inte-
grem ensino e servico para a qualificacdo do SUS.

Art. 10°. Os docentes sao profissionais vinculados as ins-
tituicdes formadoras e executoras que participam
do desenvolvimento das atividades tedricas e tedri-
co-praticas previstas no PP*, devendo ainda:

I - articular junto ao tutor mecanismos de estimulo
para a participacdo de preceptores e residentes nas
atividades de pesquisa e nos projetos de intervencao;

Il - apoiar a coordenacao dos programas na elabo-
ragao e execucao de projetos de educacao perma-
nente em saude para a equipe de preceptores da
instituicdo executora;

Il - promover a elaboragao de projetos de mestrado
profissional associados aos programas de residén-
Cia;

IV - orientar e avaliar os trabalhos de conclusédo do

programa, conforme as regras estabelecidas no Re-
gimento Interno da COREMU (BRASIL, 2012, p. 3).

*PP = Projeto Pedagdgico

Esse detalhamento é um avanco na formacao de profissionais para o SUS,
uma vez que as residéncias multiprofissionais anteriores a 2010 nao apresen-
tavam a preocupacao e a obrigatoriedade do desenvolvimento de pesquisas
em suas propostas.

A Residéncia Multiprofissional é uma especializacdo lato sensu, voltada a
“formacao/treinamento em servicos”, com duragao de dois anos, e carga hora-
ria de 60 horas semanais, em regime de dedicagao exclusiva. Além do treina-
mento em servico, os residentes sao estimulados ao desenvolvimento de pes-
quisas, orientados por profissionais de alto nivel técnico, por meio da pratica
em servico, cuidado prestado aos pacientes, estudos de casos clinicos, reuni-
0es clinicas e diversos temas abordados durante os dois anos de permanéncia
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na residéncia, que englobam atividades praticas, tedricas e tedrico-praticas,
totalizando 5.760 horas (RODRIGUES, 2016; BRASIL, 2005). O Programa de Re-
sidéncia Integrada Multiprofissional em Atenc¢do Hospitalar é fundamentado
em intensa atividade pratica e treinamento em servico, os quais compdem
80% da carga hordria do profissional ao longo do programa. Os demais 20%
sao destinados a fundamentagdes tedrica e tedrico-praticas (BRASIL, 2005).

Contemplando a legislacdo apresentada anteriormente, destaca-se que
o residente tem a obrigatoriedade de elaborar um Trabalho de Conclusao de
Residéncia (TCR). Assim, ao término da formacéo, o residente apresenta sua
pesquisa a banca examinadora para avaliagao e discussao e, posteriormente,
submete-o na modalidade de artigo cientifico, que é enviado para publicacdo
emrevista cientificaindexada, definidaem area profissional pelo seu orientador.
Esta producao é indispensével para integralizacao do curso e certificacdo do
residente em Pés-graduacao Lato sensu na modalidade “Residéncia” (BRASIL,
2005; 2012).

De acordo com Silva et al. (2016), tal iniciativa aproxima o profissional da
pesquisa e leva-o ao desenvolvimento de diferentes estratégias e melhorias
na assisténcia em saulde, pois os TCRs sao construidos a partir da busca por
transformacoes da prética profissional. Nessa perspectiva, Casanova, Batista
e Moreno (2018) referem que os Programas de Residéncia representam
excelente oportunidade para o desenvolvimento de a¢des de salde e praticas
pedagdgicas inovadoras entre as instituicoes formadoras juntamente ao
sistema de saude.

2. A PESQUISA COMO FERRAMENTA DE TRANSFORMA-
CAO PARA O RESIDENTE MULTIPROFISSIONAL

Os residentes que ingressam na Residéncia Multiprofissional, em sua
maioria, sdo recém-formados, oriundos de diferentes regides do pais, de insti-
tuicdes com diversificado direcionamento de formacéo, o que torna o conhe-
cimento muito heterogéneo, mesmo dentro das areas/profissdes especificas.

Uma vez que os Programas de Residéncia sao destinados a formacdo em
servico, almeja-se, além da aquisicdo de competéncias ligadas a ampliacao
dos conhecimentos adquiridos na graduacao, o desenvolvimento de habilida-
des especificas da profissdo e da especializacao escolhida. Ademais, é espera-
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do que os profissionais aprimorem o senso critico sobre o contexto em que estdo
inseridos e as necessidades de satde da populacdo (BRASIL, 2012).

Muitas vezes a amplitude da formacdo académica e a tendéncia a construcdo
de uma visdo idealizada tem como efeito a desconexdo da teoria com os proble-
mas da pratica cotidiana. Assim, quando o residente se depara com os desafios
de um treinamento em servico que exige fundamentacéo teérica daquilo que se
realiza, pode sofrer um impacto que exigira um movimento transformador do
sujeito e permitira que o profissional residente construa uma nova perspectiva
sobre sua atuacédo profissional voltada aos efetivos problemas concernentes ao
usuario e a sua comunidade (MEZAN, 2006).

Esta transformacao, com vistas a integralidade da atencdo, dé-se por meio
das indagagdes provenientes do encontro com os impasses advindos da pratica
que interrogam as solugdes provisdrias. Sendo assim, o pensamento critico parte
da premissa de que toda solu¢ao é uma construcdo conceitual que aborda os
problemas e a realidade de forma fragmentada (FEUERWERKER; CECILIO, 2007).

As vivéncias da rotina oportunizam aos residentes experiéncias que os ins-
tigam a buscar fundamentacao tedrica do que é visto e realizado na prética; que,
por sua vez, os remete a reflexdes sobre suas a¢des que, posteriormente, séo com-
partilhadas com colegas, profissionais e professores de diversas areas de saude.
Este movimento contribui para com o desenvolvimento do rigor ético e do pen-
samento critico, na construcdao de um novo conhecimento a partir da diversidade,
tendo como eixo norteador o cuidado integral do usudrio do SUS (BRASIL, 2012).

Trata-se de uma rotina desgastante, ao mesmo tempo que instigante, pois
conduz o residente a uma aproximacgao da complexidade da atuacgao profissional
na area da salde, bem como a pensar em melhorias e a transformar questiona-
mentos em producao cientifica (FILGUEIRAS; GONZE; VILLELA, 2013).

Dentro do PRIMAH-CHC-UFPR/Ebserh, grande parcela dos preceptores e
coordenadores envolvidos na formacao do residente estdo aptos a atuar como
orientadores de pesquisa, o que contribui para com o desenvolvimento de estu-
dos no cenario de pratica profissional. Assim, contribuindo para transformacao e
aprimoramento, nao sé do residente, mas também dos demais profissionais dos
servi¢os no qual a residéncia esta inserida.

O envolvimento dos profissionais da instituicdo nas atividades tedricas e de
pesquisa do PRIMAH fomenta constante aperfeicoamento destes profissionais e,
consequentemente, aprimoramento na realizacao da orientacao em servico dos
residentes. Desta forma, os programas de residéncia provocam uma constante
busca por estudos e pesquisas para elucidar as duvidas, direcionar condutas e
desenvolver as competéncias necessarias aos profissionais de saide que atuam
no SUS.



614

PESQUISA EM SERES HUMANOS NA AREA DA SAUDE

Nesta perspectiva, os profissionais técnicos e docentes da instituicdo, que
atuam nos Programas de Residéncia, sdo beneficiados com cursos de Especia-
lizacdo em Preceptoria e em Tutoria, no intuito de aprimorar a pratica pedagé-
gica na supervisdo dos residentes. Ademais, desde a criacdo do PRIMAH, existe
um movimento de profissionais da instituicdo na busca de atualizacdo e qua-
lificacdo profissional, por meio de programas de formacéo Stricto e Lato sensu.

Para que haja desenvolvimento de pesquisas cientificas que tenham como
pano de fundo o rigor ético e metodoldgico, o PRIMAH proporciona ao resi-
dente, em sua grade curricular, conhecimentos sobre os diferentes desenhos
de estudos e métodos de pesquisa nas disciplinas de Metodologia Cientifica e
Bioética.

Por entender que a construcdo de projeto de pesquisa durante a formacao
do residente proporciona o processo de pensamento critico, diretamente orien-
tado por preceitos éticos, o Programa também conta com o apoio da Geréncia
de Ensino e Pesquisa e do Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da
Instituicdo. Estes servigos dispdem de profissionais que realizam orientacao in-
dividualizada para o melhor encaminhamento dos projetos e promovem, anu-
almente, cursos de extensdo sobre Pesquisa em Seres Humanos para os resi-
dentes.

A estreita relacdo entre os docentes dos departamentos da UFPR e os pro-
fissionais técnicos da instituicao envolvidos no PRIMAH promove uma proficua
parceria, que leva a melhoria na educacdo permanente, tanto de docentes como
de preceptores e residentes, bem como 0 avanco nos processos do servico, apri-
moramento dos conteddos tedricos nao s6 para a residéncia, mas também para
a graduacao. Ademais, resulta na publicacao de artigos em periédicos nacionais
e internacionais, bem como obtencdo de premiacdo de trabalhos em Congres-
sos, devido a sua relevancia técnica e cientifica.

Diante da qualidade e da seriedade das pesquisas realizadas para produ-
¢do do artigo de TCR, dos 325 ingressantes no Programa desde 2010, somen-
te doze residentes ndo realizaram a submissao do seu artigo (3,7%), o que os
impediu de receber o certificado de conclusao do curso, de acordo com o que
estabelece a legislagao vigente.

Cada érea profissional busca desenvolver suas pesquisas com o intuito de
provocar melhorias em sua area de atuacdo. O Quadro 1 apresenta os enfoques
de pesquisas das diferentes areas profissionais do PRIMAH.
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QUADRO 1 - ENFOQUES DAS PESQUISAS NAS DIFERENTES AREAS PROFISSIONAIS

Bioquimica

Enfermagem

Farmdcia

Fisioterapia

Nutricao

Odontologia

Psicologia

Servigo Social

Terapia
Ocupacional

DO PRIMAH, 2019

Avaliagdo Clinica e Laboratorial de Métodos automatizados em
Hematologia; Genética Laboratorial da Anemia de Fanconi; Diagnéstico
e Monitoramento de Leucemias e Linfomas; Imunodeficiéncias Primarias
e Recuperacao Imune; Plaquetopenias Hereditérias; Imunoquimica
Laboratorial; Microbiologia Clinica e de Doencas Infecciosas.

Educacdo em Saude; Educacdo Permanente em Enfermagem; Seguranca
do Paciente; Cuidados de Enfermagem a Pacientes Adultos e Pediatricos
na Atencéo Hospitalar; Processo de Enfermagem e Sistematizacao da
Assisténcia. Satide da Mulher e Recém-nato; Oncologia e Hematologia;
Doencas Cronicas; Agravos Cardiovasculares; Cuidado de Enfermagem
no contexto da Urgéncia e Emergéncia.

Seguranca do Paciente; Atencao Farmacéutica; Erros de Medicagao;
Gestao Farmacéutica; Educagdao em Saude; Farmacoeconomia; Adesao a
Farmacoterapia.

Fisioterapia Musculoesquelética na Crianca, Adultos e Idoso; Recursos
Eletrotermofototerapéuticos e Termofoterapéuticos; Fisioterapia
Dermatofuncional; Fisioterapia Neurofuncional; Fisioterapia do
Trabalho; Fisioterapia Cardiorrespiratoria; Fisioterapia Uroginecoldgica
e Obstétrica; Saide da Crianga e Adolescente; Promocéo da Saude;
Fisioterapia Aquatica e Revisao Sistematica e Metandlise.

Saude do adulto e do idoso; Processos do Envelhecimento; Doencas
Cronicas nao Transmissiveis; Infectologia; Oncologia e Hematologia;
Cardiologia; Paciente Critico e Protocolos Clinicos.

Manifestagdes Bucais das Faléncias Medulares e Neoplasias Malignas
Hematoldgicas; Condicdes de Acesso a Salide Bucal em Ambiente
Hospitalar; Tratamento Odontoldgico em Portadores de Coagulopatias,
Pancitopenias e Malignidades Hematoldgicas; Tratamento de Lesdes
Orais em Ambiente Hospitalar Associadas ou nao as Condi¢des de Base.

Psicologia Clinica e Subjetiva; Psicologia da Saude.

Saude Mental; Violéncia; Infectologia; Processos de Trabalho do Servico
Social

Impacto que determinadas condicdes clinicas, fisiolégicas ou de ciclo-
vida tém no desempenho das atividades cotidianas e as possibilidades
da Terapia ocupacional no contexto hospitalar.

FONTE: Os autores (2019).
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3. DESAFIOS DA PESQUISA NO PRIMAH-CHC-UFPR

O CHC-UFPR, enquanto Hospital Universitario, proporciona a integracao
entre ensino, pesquisa e assisténcia, por meio de parceria com os departa-
mentos dos cursos de graduacdo e seus professores, contribuindo para com
a formacdo de profissionais qualificados e preocupados com a exceléncia dos
servicos prestados.

No entanto, essa parceria apresenta alguns desafios didrios, como, por
exemplo, o nimero insuficiente de docentes e técnicos administrativos para
atuar junto a residéncia em determinadas éreas. Situagao essa que tem exigi-
do muita cooperacdo de ambos os lados, de modo a caminhar para a resolugao
dos impasses e garantir a formacao adequada do residente. Cabe ressaltar que
esses desafios sao também relatados em ambito nacional em relacdo a resi-
déncia multiprofissional.

Algumas areas profissionais da residéncia multiprofissional ja avancaram
nesse sentido e contam com docentes e técnicos administrativos envolvidos
e desenvolvendo suas atividades no PRIMAH de forma harmoniosa. Porém,
esta nao é a realidade de todas as areas profissionais, vez que algumas ainda
executam suas atividades técnico-cientificas e de pesquisa sem a colaboracao
direta dos docentes da UFPR. Por outro lado, ha exemplos de profissées com
quadro assistencial escasso dentro do CHC, em que o treinamento em servico
do residente é, na maior parte, realizado gracas a supervisao direta dos docen-
tes dos departamentos envolvidos no PRIMAH.

Embora a especializacdo na modalidade residéncia seja considerada es-
sencialmente treinamento em servico, a literatura vem expandindo a pers-
pectiva académica da atividade nos ultimos anos, evidenciando o potencial
pedagdgico da educagao no trabalho como metodologia de aprendizagem
(DALLEGRAVE; CECCIM, 2013). Destarte, espera-se que em um curto periodo
de tempo esse quadro de insuficiéncia de pessoal seja revertido, por meio de
investimentos para contratacao de novos profissionais tanto para o cenario
assistencial do CHC, como para o de professores para os departamentos da
UFPR.

No entanto, o tempo e o0 espaco para dedicacdo a pesquisa ainda sao re-
duzidos no cotidiano do trabalho do residente dentro do PRIMAH, ja que, além
dos prazos exiguos para construcdo do projeto de pesquisa e realizacdo de um
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estudo de qualidade, o residente se depara com o incontornavel mundo do
trabalho.

Nesse sentido, o investimento em diferentes estratégias para fomento de
pesquisas e desenvolvimento da literatura técnica é fundamental para os resi-
dentes no que diz respeito a atuacao destes e também de sua formacao como

profissional da sociedade, como enfatizam Mello et al. (2018, p. 7).

Frente as complexas condi¢cdes que envolvem a integracdo ensino-
servico no contexto da formacao dos residentes multiprofissionais
em saude, é primordial que se invista em estratégias que facilitem
essa relacdo, como espagos ampliados para discussao e pactuacéo
das atividades voltadas a formagao dos residentes.

Destaca-se que ha um crescente incentivo por meio das politicas nacio-
nais e internacionais no incremento de estratégias que insiram mais pesquisas
no processo de formacao académica e profissional, a fim de proporcionar de-
senvolvimento econdmico, social e humano em saude (MACHADO; LORENZINI;
DRESCH, 2016).

Como dito anteriormente, as atividades de pesquisa do PRIMAH sao de-
senvolvidas sob a orientacao de docentes dos departamentos da UFPR e/ou
técnicos administrativos do CHC, mestres e doutores, que buscam integrar
conhecimento técnico e cientifico para proposicao de melhorias frente aos
desafios da pratica clinica e processos de trabalho de um ambiente hospitalar
de alta complexidade.

Evidencia-se, no entanto, que, apesar da producdo do TCR implicar na
submissdo de artigo a uma revista especializada, nem sempre resulta em
publicacao, sendo este mais um desafio para o PRIMAH. Tal dificuldade apre-
senta-se devido a algumas condi¢des préprias da populagdo que ingressa na
residéncia, que em sua maioria é composta por recém-formados, com pouca
experiéncia em producao escrita, pesquisa e atividades praticas. Porém, es-
clarecem Feuerwerker e Cecilio (2007) que, mesmo diante dessa dificuldade,
a experiéncia da pesquisa produz resultados que concernem a construcdo de
pensamento critico do residente e possibilita que este seja um agente de mu-
danca no cenario em que atua.

Acredita-se que a publicacao cientifica, sob a forma de artigo em revistas
indexadas, é um objetivo ambicioso e desejavel no cendrio das residéncias
multiprofissionais e pode ser facilitado com algumas iniciativas, sendo estas:
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a) intensificar a construcdo de temas de pesquisas as
areas de concentragdo com énfase nos cendérios de
treinamento em servico dos residentes;

b) estimular o desenvolvimento de linhas tematicas
em pesquisa de carater multiprofissional;

¢) impulsionar aprimoramento da pratica pedagoégica
e de pesquisa dos profissionais ligados a residéncia
por meio de mais cursos de metodologia e forma-
¢ao em preceptoria e tutoria;

d) aproximar coorientadores com experiéncia na pu-
blicacao regular de artigos e parcerias em coautoria
com alunos de pds-graduacao stricto sensu;

e) buscar espacos e técnicas pedagdgicas mais efica-
zes no treinamento da escrita académica;

f) enfatizar a submissdao dos artigos, ressaltando o
perfil editorial das revistas da area, preferencial-
mente com boa indexacao e avaliagao pelo Qualis/
CAPES e a adequacgao do trabalho para seu publico
leitor;

g) valorizar a literatura produzida no programa por
meio da sua incorpora¢do nas ementas disciplina-
res, discussdes nas areas de concentracao/profis-
sional e usd-los quando possivel como referéncias
bibliogréficas nos processos seletivos;

h) identificar e aproximar mais profissionais ligados
ao programa de residéncia com potencial e interes-
se em realizar pesquisa com residentes.

4. CONSIDERACOES FINAIS

A presenca de professores, técnicos administrativos e residentes em um
ambiente desafiador e rico em oportunidades, tal como um complexo hospi-
talar de atencao tercidria e quaternaria, torna a formacédo nos programas de re-
sidéncias multiprofissionais inseridos no PRIMAH-CHC-UFPR/Ebserh uma ex-
periéncia privilegiada para a superagao da dicotomia assisténcia versus pesquisa.



619

PESQUISAS NO PROGRAMA DE RESIDENCIA MULTIPROFISSIONAL
DO COMPLEXO HOSPITAL DE CLINICAS

Os exemplos apresentados neste capitulo demonstram que o potencial
para a¢des de investigacdo nao se limita a clinica e avangam por areas distin-
tas tais como as ciéncias sociais na saude, ciéncias humanas, ciéncias basicas
e a pesquisa translacional.

E natural que a articulacdo para o desenvolvimento de pesquisa entre di-
ferentes perfis profissionais e areas profissionais especificas seja um objetivo
dificil e de longo prazo. Por outro lado, as experiéncias exitosas observadas no
decorrer destes dez anos de PRIMAH permitem um olhar esperancoso sobre
o futuro dos trabalhos de investigacdo dos residentes do CHC-UFPR/Ebserh.
Assim, os desafios a serem superados na residéncia demonstram o quao de-
sejavel é a busca pela exceléncia no cuidado a salde e a necessidade de se
valorizar esta rica experiéncia para além dos muros institucionais.

O egresso dos programas multiprofissionais é evidentemente beneficia-
do por projetos pedagogicos que organizam e privilegiam a producao de ci-
éncia como competéncia fundamental para a assisténcia universal, integrada,
resolutiva e com equidade. Tal aspecto repercute, certamente, de forma posi-
tiva para o usudrio do SUS e consequentemente a sociedade como um todo,
uma vez que se amplia o leque de possibilidades para melhoria da assisténcia
e qualidade do atendimento a saude da populacao.
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1. POSICIONAMENTO GERAL DA PESQUISA NO
MESTRADO E DOUTORADO

Antes de entendermos o que fazer na pesquisa aplicada aos programas
de p6s-graduacao é necessario serem reafirmadas as finalidades do trabalho
final para os dois niveis.

Para o mestrado, a pesquisa deve focar no treinamento da metodologia
cientifica em geral. Para tanto o aluno deve aprender, de maneira aprofun-
dada, como fazer um trabalho académico completo, ou seja, aquele que sera
apresentado a um editor de revista qualificada e serd aceito para publicacao.
Aqui esta a primeira diferenca com um trabalho para doutorado: ndo ha ne-
cessidade de ser produzido artigo original que contenha proposta cientifica
que venha a mudar o que se faz na assisténcia médica corrente. No doutora-
do, sim. No mestrado o trabalho deve demonstrar, antes disso, que o aluno
entende o método cientifico, ou seja, a base da estrutura que servira para,
adiante, interferir no processo de evolucdo de quadro patoldgico, ou seja, tese
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de doutorado. Por exemplo, fazer o modelo experimental de qualquer doenga
em animal para o mestrado, e com ele interferir com alguma proposta nova de
tratamento ou prevencao clinica para o doutorado. O resultado pode ser tanto
positivo como negativo, ambos cientificamente tém o mesmo valor (Figura 1).

FIGURA 1 — PARECER N° 977/65, DESCREVENDO CURSO DE MESTRADO E DOUTORADO

Publicado em 03/12/1965

DEFINICAO DOS CURSOS DE POS-GRADUACAO

Parecer n® 977/65, C.E.Su, aprov. em 312-65. - _ |

Mastrado ¢ Doutorado. Mestrado ¢ doutorado representam dois niveis de cstudos que, sc
hicrarquizam. Distinguemese o doutorado de pesquisas, o Ph. I, que € o mais importante dos graus
académicos conferidos pela universidade norte-americana, ¢ os doutorados profissionais, como por exemplo,
Doutor em Ciéncias Médicas, Doutor em Engenharia, Doutor em Educagiio, etc. O Mestrado tanto pode zer de
pesquisa como profissional. O tipo mais comum & o Mestre das Artes (Master of Ans), expressiio que & uma
sobrevivéncia medieval, onde Artes designava as matérias constitutivas do trivium a quadrivium , isto &, as
disciplinas literdrias e cientificas, conteddo da Faculdade das Artes.

FONTE: Adaptado de Parecer n° 977/65 (BRASIL, 2018a).

Uma vez isto compreendido, passa-se para qual tipo de trabalho deve ser
feito. E, as vezes, uma pena ver recusado um trabalho bem feito, frequente-
mente realizado no exterior durante periodo de estdgio em que o aluno tenha
participado; neste momento pode ocorrer conflito no didlogo entre o coorde-
nador do programa e o aluno, que chega feliz com pesquisa boa e ja terminada
e ndo entende por que ela foi rejeitada. Para contornar este conflito e evita-lo,
ha necessidade de se ler o que segue.

2. AREA DE CONCENTRACAO

Define-se como tal a area tematica do ambiente em que se procura fa-
zer a pés-graduacdo. Em outras palavras, nem todos os centros sao portado-
res de todos os tipos de pesquisa. Eles se diferenciam em temas focais nos
quais sao referéncia, embora promovam ensinamento e pesquisa também em
outras areas, mas em menor intensidade. Exemplo disso é a Universidade de
Pittsburg nos Estados Unidos, que, embora tenha ampla érea de atuacao em
pesquisa, é reconhecida internacionalmente por transplantes de érgdos e sua



624

PESQUISA EM SERES HUMANOS NA AREA DA SAUDE

mais importante producdo cientifica estd focada nesse tema. Assim, alguém
que segue la com belissimo trabalho metodologicamente perfeito em medi-
cina tropical, como sobre o Zika virus — importantissimo nas doencas infec-
tuosas e trabalho realizado em elevadissimo padrao de pesquisa — nao seria
aceito naquela instituicdo americana. Embora esse exemplo seja radical, ele
serve como orientacdo para ndo ser apresentada proposta de pesquisa fora
do ambito onde o programa se alicerca. Este é o primeiro passo, tanto para o
mestrado como para o doutorado, no que se refere a producdo da dissertacao
ou tese.

Assim, uma vez entendida a abrangéncia da 4rea de concentracao do
programa que se deseja cursar, prossegue-se para o segundo passo, exempli-
ficando a l6gica desse passo em drea de concentracao que ja existiu até recen-
temente: Informatica Médica. Ela foi utilizada por este autor durante muitos
anos - e com alta produtividade — no Programa de P6s-Graduagao em Clinica
Cirdrgica do Setor de Ciéncias da Saude da Universidade Federal do Parana.
E claro que ela ndo é operacional com essa abrangéncia. Assim, precisa ser
repartida em partes com finalidades especificas, que se chamam “linhas de
pesquisa”.

3. LINHAS DE PESQUISA

Qualquer que seja a area de concentracdao de um programa, ela sempre
sera dividida em linhas, que nada mais sao do que as possiveis divisdes que
o tema no geral (area de concentracdo) pode ser repartido, mas ainda nao
no operacional. Tomando-se como exemplo, para melhor interpretacdo, a area
Informética Médica referida poderia ser dividida em: Protocolos Eletrénicos,
Gestao de Centro Cirurgico e outras mais da era digital, com foco na automa-
¢ao de dados.

4. PROJETO DE PESQUISA

Este sim é o momento operacional onde entra o aluno. E onde a disserta-
¢do ou tese serd efetivamente realizada. Seguindo o mesmo exemplo, é onde
o aluno fard o protocolo sobre as doencas as quais foi designado a fazer, caso
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tenha escolhido a linha de pesquisa Protocolos Eletronicos — exemplo: doen-
cas do esofago. Fara detalhes de maneira digital na profundidade que achar
ser mais interessante, junto com seu orientador, com vistas a pratica clinica,
sempre na busca da automacao na captacao dos dados para quantificacao
de resultados. Esta é a caracteristica de um trabalho para mestrado. Depois
de aprovado na forma de dissertacdo, este projeto deve ser publicado como
proposta de modelo operacional na drea médica, por exemplo, em revistas
pertinentes que aceitam artigos originais sobre técnica, pois esta é proposta
técnica para busca de resultados confidveis. Uma vez aplicado este protocolo
em pacientes — e sempre focado na contribuicdo cientifica na busca de melho-
ria no atendimento as doencas direcionadas - ele passa a ser artigo original
clinico possivelmente aceito por revistas de bom impacto. Nao devemos es-
quecer, no entanto, que as revistas de qualidade somente admitem trabalhos
que tenham contribuicdo nova ao que se estuda, e nao simplesmente dados
epidemioldgicos basicos ja bem conhecidos na literatura e que venham s6 a
repetir os ja descritos. Exemplo de conclusdo nao adequada: “Este estudo con-
firma os dados da literatura (...)". Com essa caracteristica, trabalho assim ndo
sera aceito para publicacao em revista de qualidade. Bom exemplo de estudo
com contribuicao cientifica pode ser: “O nivel sérico de proteina C reativa pré-
operatoria foi mais elevado no grupo com complica¢des apds bypass gastrico

em Y-de-Roux do que no grupo sem complica¢des”.

5. A PESQUISA NOS PROGRAMAS DE POS-GRADUACAO

Agora vamos conhecer a politica da CAPES para a conceitua¢ao dos pro-
gramas de pés-graduacao (LIMA et al., 2015). E claro que todos os alunos, pro-
fessores e instituicoes de nivel superior querem obter a nota melhor possivel.
Com ela todos ganham. Embora sejam muitos os indicadores de qualidade
que definem o conceito final do programa, a publicacao dos trabalhos dos
alunos nos dois niveis tem valor maior que os demais parametros. Contudo, é
necessario que seja entendido o que é o sistema Qualis da CAPES. Ele é elabo-
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rado com base no elenco das revistas nas quais os trabalhos da pés-graduacao
foram publicados em determinado periodo de avaliacdo. De forma periddica,
portanto, comité especial se retiine para qualificar as revistas onde os progra-
mas publicaram seus estudos e, com base nos critérios da Figura 2, publicam
Qualis atualizado. As diversas areas tém parametros diferentes ao conceituar
as revistas onde os alunos submeteram seus artigos. Na Medicina Ill (érea ci-
rdrgica) a producéo cientifica é ranqueada pelas indexacdes e fator de impac-
to das revistas (Figura 2). Nota-se o grande numero de estratos e de valores
indicados, mas vé-se também que é o fator impacto o que diferencia para mais
os estratos superiores. O programa é mais bem conceituado quando produz
maior quantidade nesses estratos (A1, A2 e B1). Desta maneira, o peso dos
artigos vai variar conforme o estrato onde a revista em questdo esta incluida.

Embora exista regra as vezes complicada de se entender (Figura 3), os
programas se beneficiam mais, logicamente, com maior nimero de trabalhos
nos estratos superiores. Esta é a razao pela qual os alunos tém liberdade limi-
tada ao definir onde querem publicar seu artigo.

A definicdo ndo é com aquela em que o aluno mais se identifica, e sim
aonde o programa mais se beneficia.

FIGURA 2 - ESTRATIFICAGCAO DOS PERIODICOS DA MEDICINA 1l EM 2016

Estratos FI mais elevado “n” periodicos
JCR /cites per doc valor absoluto e relativo
Al >4.15 192 (11,208%)
A2 =3,02 208 (12,142%)
Bl >1,96 ' 393 (22,942%)
B2 >1,04 370 (21,599%)
B3 =0,01 231 (13,485%)
B4 Pubmed ' 158 (9,223)
BS Seielo e Lilacs 51(2,977%)
C Nio atenderam 110 (6,942%)
Total 1713 (99,997%)

FONTE: Adaptado do Relatério de Avaliagdo — Medicina Il (BRASIL, 2018b).
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FIGURA 3 - AVALIACAO DA PUBLICACAO DOS PROGRAMAS
DE POS-GRADUAGAO — MEDICINA 11l

1.3, Qualidade das
Teses e Dhssertagdes e
da produgde  de
discentes autores da
pos-graduagio e da
graduagiio (no caso de
IES com curso de
graduagdio na drea) na
produgio cientifica do
programa, aferida por
publicagbes ¢ outros
indicadores pertinentes
i arca.

50%

Considerar a média do nilimero
de pontos  referentes
produgdo discente + egresso
no quadriénio, em relagdo ao
namero médio de docentes
permanentes  no  periodo,
dividido por 4 (por ano) de
acorde com a  sepuinte
classificagiio:
= 90 pontos
75-89 pontos
60-74 pontos
45-59 pontos
= 45 pontos

Para programas que atingiram
entre B ¢ W) pontos, foi
considerado  muito hom
quando as publicagfies
qualificadas (Al + A2 + BI)
atingiu no minimo 50%,

Para os programas & e 7
considerar MB = 100 pontos
por discente/DPano

Qualidade da PC discente e
EpTesso com base no
Webgualis periddicos da drea:
> B0% em estratos > B1

> 60% em estratos > B2

> 50% em estratos > B3

= 50% em estratos > B4

= 50% cm estratos = B4

A produgio for quantificada e estratificada segundo o criténo do Qualis, sendo considerados os
dados totais dos programas. Para os programas com conceitos superiores, a produgiio do DP com
discentes, em estratos Al, A2 e Bl foi considerada como decisiva.

Foi considerada a pontuagio em Al, 100, A2, 80, B, 60, B2, 40, B3, 20, B4 10 ¢ B5 0 ¢ a soma
da pontuagio de todos os artigos dos DP dividido pela média do nimero de DP no quadriénio.

Avaliagio qunnl!_'i1n!'i-.n

Fonte: produgio bibliogrifica, corpo
docente atuagiio e planitha

Legenda: DP - Docente permanente. IES - Instituicdo de Ensino Superior.

MB - Muito Bom. PC - Producao Cientifica.

FONTE: Adaptado do Relatério de Avaliacdo — Medicina Il (BRASIL, 2018b).

Além disso, é analisado se foi obedecida a regra anteriormente descri-

ta de: drea de concentracdo — linha de pesquisa — projeto de pesquisa. Ou

seja, trabalho publicado fora dessa sequéncia perde valor. Entretanto, pode

ser realizado em carater de excecdo e é chamado de projeto isolado. Mesmo

assim, deve demonstrar a intencao de abrir nova linha de pesquisa na érea de

concentragéo onde se encontra.
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Por fim, para o programa se beneficiar ainda mais, ha a necessidade de
que o trabalho final publicado contenha como autores e coautores pelo me-
nos o nome do aluno que defendeu a tese, o do orientador, de outros profis-
sionais que ajudaram a formatar o trabalho e — de suma importancia — o(s)
do(s) aluno(s) de iniciacdo cientifica escolhido(s) da graduagao pelo Programa
para auxiliarem os pds-graduandos durante seu curso. Esses estudantes estao
no projeto para aprenderem o método cientifico e adiantarem sua formacao,
preparando-os para melhor entenderem a verdade cientifica.

6. CONCLUSAO

A pesquisa na pos-graduacéo alicerca-se em: 1) ser feita em éarea de con-
centracdo definida pelo Programa; 2) incluida em linhas de pesquisa clara-
mente dispostas; 3) em projeto de pesquisa que vise o engrandecimento da
medicina no tema que se estuda; 4) publicacao em revista da melhor quali-
dade possivel; 5) referir os autores de tal forma que deixe clara a cooperacéo
individual de cada um, mas mostrando a participacdo efetiva da massa critica
do Programa; 6) mostrar a integracdo pos-graduacao/graduacdo através da
participacao de alunos da iniciacao cientifica.
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A PESQUISA NO PROGRAMA
DE POS-GRADUACAO EM
ALIMENTACAO E NUTRICAO

Claudia Carneiro Hecke Kruger

Estela Iraci Rabito

Sila Mary Rodrigues Ferreira

Maria Eliana Madalozzo Schieferdecker

1. INTRODUCAO

Independentemente da condi¢do socioeconémica, fisiolégica ou das
caracteristicas étnicas da populacao, ou de populagdes especiais, tais como
criancgas, adolescentes, adultos, idosos, indigenas ou quilombolas, sejam indi-
viduos ou coletividades, sadias ou enfermas, institucionalizadas ou nédo, todas
as pessoas tém o direito a alimentacdo de qualidade e em quantidade sufi-
ciente para atender suas necessidades nutricionais.

Diante disso, a proposta da implantacao de um Programa de P6s-Gradu-
acao em Alimentacdo e Nutricdo (PPGAN) pelo Departamento de Nutri¢do da
UFPR surgiu com o objetivo de atender as necessidades regionais, estaduais
e nacional na tematica da seguranca alimentar e nutricional. Assim, a missao
do Programa é subsidiar a formacdo de profissionais de Nutricdo e dreas afins,
a docéncia e pesquisa para que sejam comprometidos com a construcao de
acgoes e politicas em Alimentacdo e Nutricao, no contexto da Seguranca Ali-

mentar e Nutricional.
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O Programa obteve sua aprovagcao em 2010 e iniciou atividades em agos-
to de 2011, com o nome de Programa de Pds-Graduagao em Seguranca Ali-
mentar e Nutricional e drea de Concentracdo, Alimentacdo e Nutricdo. No en-
tanto, em dreas afins da Nutricdo, como Clinica, Medicina, Esporte, Farmacia,
Tecnologia de Alimentos, entre outras, ndo havia esse entendimento do tema,
o que dificultava e limitava o ingresso de outros profissionais a esse mestrado
académico. Frente a isso, em 2014, o Colegiado do Programa aprovou a mu-
danca do nome para Pés-Graduagdao em Alimentacao e Nutricao (PPGAN) e
area de concentracdo em Seguranca Alimentar e Nutricional, permanecendo
as duas linhas de pesquisa: 1) Diagndstico e intervencao nutricional do indivi-
duo e de coletividade e 2) Qualidade dos alimentos e nutri¢ao.

No PPGAN, até o momento foram realizados oito processos seletivos. No
ano de 2019, o curso conta com 34 discentes matriculados no mestrado e o
quadro docente composto por doze docentes permanentes e quatro colabora-
dores. Ao longo destes oito anos, varias foram as colaborac¢des entre o PPGAN
e o Complexo do Hospital de Clinicas da UFPR/Ebserh. Assim, o objetivo deste
capitulo serd apresentar as pesquisas realizadas nesta parceria.

Algumas linhas de pesquisa de docentes do PPGAN apresentam afinidade
com as atividades do Complexo do Hospital de Clinicas e, por isso, as parcerias
de trabalho e pesquisa ja estavam estabelecidas até mesmo antes do surgi-
mento do programa. As parcerias sdo definidas em razdo das expertises dos
profissionais nas dreas de conhecimento que convergem com a area de Ali-
mentacao e Nutricdo. Outras parcerias possiveis que foram formadas referem-
se as técnicas de andlise e equipamentos lotados no CHC-UFPR/Ebserh que
podem contribuir para o fortalecimento de pesquisas.

Assim, destacam-se as producdes cientificas publicadas em revistas na-
cionais e internacionais a partir de 2013, como resultado dos trabalhos de
mestrado desenvolvidos no CHC ou em parceria entre os docentes do PPGAN,
como coorientadores de outros programas de Pds-Graduagéo. Ressalta-se
também a participacdo da parceria de docentes do PPGAN na orientacao de
nutricionistas residentes do Programa de Residéncia Integrada e Multiprofis-
sional em Atencao Hospitalar (PRIMAH-CHC-UFPR/Ebserh). Além disso, houve
a participacdo em pesquisas desenvolvidas na Unidade Metabdlica do Depar-
tamento de Nutricao quando a mesma encontrava-se nas dependéncias do
CHC-UFPR/Ebserh.



631

PESQUISA EM SERES HUMANOS NA AREA DA SAUDE

Entre os 74 mestres titulados pelo PPGAN entre 2013 e 2018, cerca de oito
mestrandos realizaram suas dissertacdes sob orientacao de quatro docentes
que desenvolveram trabalhos completos, entre os anos de 2011 e 2017, junto
ao Complexo do Hospital de Clinicas. Dessa parceria foram publicados doze
artigos entre os anos de 2013 e 2019 (LOBO; PAIVA; ANDRETTA; SCHIEFER-
DECKER, 2014; CESTONARO; SCHIEFERDECKER; THIEME; CARDOSO; CAMPOS,
2014; BATISTA; ANDREATTA; MIRANDA; NEHRING.; PAIVA; SCHIEFERDECKER,
2015, BRASIL; BRASIL; MAURICIO; VILELA, 2017; MIRANDA; PAIVA; CADENA;
BRANDT; VILELA., 2016; COUTINHO et al., 2015; THIEME; CUTCHMA; SCHIEFER-
DECKER; CAMPOS, 2013; ZAPAROLLI et al., 2018a; WAGNER et al.; 2018, ZAPA-
ROLLI et al.; 2018b; SOUZA; CAMPOS; SCHIEFERDECKER; FUNKE; VILELA, 2019).

Entre os 34 mestrandos matriculados nas turmas de 2017 e 2018, sete
trabalhos de pesquisa estdo sob orientagao de quatro docentes que atuam no
CHC-UFPR/Ebserh.

Neste periodo destacam-se, também, as sete publicacdes de trabalhos
em parcerias de docentes do PPGAN com os programas de P6s-Graduagao
em Medicina (Clinica Cirdrgica) (ORDONEZ; SCHIEFERDECKER; CESTANARO;
CARDOSO NETO; CAMPOQS, 2013), Pés-Graduacdo em Medicina Interna e
Ciéncias da Saude (LEITE; SCHIEFERDECKER; FREHNER; MUNHOZ; ASHHIZAWA;
TEIVE, 2020; PAIVA; ANDREATTA; BATISTA; LOBO; MIRANDA; NISIHARA;
SCHIEFERDECKER; BOGUSZEWSKI, 2017; LECHETA; SCHIEFERDECKER; MELLO;
BERKENBROCK; CARDOSO NETO; MALUF, 2017), Pés-Graduacdo em Saude
da Crianca e do Adolescente (CORADINE; SOUZA; PIANOVSKI; RABITO, 2018;
CORADINE; PIANOVSKI; RABITO, 2015).

2. CONCLUSAO

A parceria de trabalho entre o Programa de Pés-Graduagao em Alimen-
tacao e Nutricao da UFPR e o Complexo do Hospital de Clinicas da UFPR /Ebserh
apresentou resultados importantes para o desenvolvimento da ciéncia na
area da Alimentacdo e Nutricdo e para o entendimento do tema Seguranca
Alimentar e Nutricional, contribuindo, assim, para com a promocao do direito
humano a alimenta¢ao adequada de individuos clientes que necessitam do
atendimento do CHC-UFPR/Ebserh.
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1. HISTORICO

O Programa stricto sensu de Pds-Graduacao em Ciéncias Farmacéuticas
(PPGCF) do Setor de Ciéncias da Saude da Universidade Federal do Parana foi
oficializado pela Resolugdo n. 013/99 do Conselho Universitario (COUN), em
06 de maio de 1999, e iniciou em mar¢o de 2000. Em 17 de dezembro de 2001
o mestrado foi recomendado pela CAPES com o conceito 3 e, na avaliacdo de
2004, obteve o conceito 4. O doutorado foi aprovado em maio de 2007 com o
conceito 4 e, na avaliacdo do quadriénio 2013-2016, o Programa passou a ter
0 conceito 5.

E um Programa com vinte anos para o Mestrado e treze anos para o Dou-
torado, tendo como objetivos:

e A formacdo de recursos humanos com elevada
qualificacao cientifica e tecnolégica nas areas de
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conhecimento da Farmdcia, para o exercicio do ma-
gistério superior, atividades de pesquisas e ativida-
des junto a comunidade, estabelecendo a integra-
¢do entre a Universidade, a academia, a inovagao, o
setor produtivo e o Sistema Unico de Satde Brasi-
leiro;

® A producdo de conhecimento de ponta na area das
Ciéncias Farmacéuticas, por meio do desenvolvi-
mento de projetos de pesquisa, estudos e publica-
¢des que promovam a producdo técnico-cientifica
e académica dos temas abordados; e

® Ainsercao de todos os seus membros e agentes na
comunidade de pesquisa nacional e internacional,
promovendo parcerias, trocas de informacoes, co-
nhecimentos e treinamentos de discentes e docen-
tes na comunidade global, tendo a Ciéncia e a Etica
como alicerces na consolidagao dessas relacdes.

O Programa possui duas areas de concentracdo e oito linhas de pesquisa.
A drea de Analises Clinicas possui as linhas: Marcadores moleculares em pro-
cessos fisiologicos e patoldgicos; Biologia molecular e bioinformatica aplica-
das a saude; e Novas estratégias para tratamento de doencas agudas e croni-
cas. A drea de Insumos, Medicamentos e Correlatos possui as linhas: Producao
e qualidade; Produtos naturais; Cuidado em saude e assisténcia farmacéutica;
Avaliacdo de tecnologias em saude; e Biotecnologia/Nanotecnologia.

Os principais financiadores sdo a CAPES, o CNPq, a Fundacédo Araucaria e
a UFPR. Para o desenvolvimento das atividades de pesquisa o Programa conta
com laboratérios de pesquisa localizados no prédio do Curso de Farmacia da
UFPR, em uma area de aproximadamente 4.000 m?, com os laboratérios mul-
tiusuarios da UFPR e parcerias com outros Programas de Pés-Graduacao da
UFPR.

Em 2020, dezoito professores permanentes e seis professores colabora-
dores compreendem o quadro docente. Vale ressaltar que o quadro docente
possui varias parcerias estaduais, nacionais e internacionais com renomadas
instituicdes.

O Programa esta vinculado ao CAPES-PRINT-UFPR na area tematica Bio-
ciéncia e Saude, sendo que alguns professores ja realizaram missdo cientifica
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para o exterior, firmaram convénios com institui¢des estrangeiras e enviaram
alunos para intercambio internacional.

Até o final de 2019 foram titulados 409 mestres e 126 doutores. Ao con-
siderar o Ultimo quadriénio e o quadriénio em avalia¢ao, anualmente entram
aproximadamente 29 discentes para o mestrado e 18 para o doutorado. Em ju-
nho de 2020 o programa apresentava 143 discentes matriculados, brasileiros e

estrangeiros, de mestrado e de doutorado.

2. AREA DE CONCENTRACAO: ANALISES CLINICAS

Os projetos sociais desenvolvidos dentro das Universidades tém crescido
ao longo dos anos, disseminando o respeito a ética, 0 amor ao préximo e a
vida, em busca de um futuro melhor. O PPGCF, por meio de seus projetos na
area de analises clinicas, tem englobado projetos sociais envolvendo pessoas
com deficiéncia, idosos, criancas, gestantes e pessoas com patologias crénicas
como artrite reumatoide, doenca celiaca, doencas autoimunes, lUpus eritema-
toso, diabetes, doencas coronarias, AIDS e cancer.

De modo resumido, as trés linhas de pesquisa dessa drea de concentracao
abordam os seguintes aspectos:

® Biologia molecular e bioinformdtica aplicadas a
satde: engloba projetos associados a ensaios mo-
leculares com base no RNA e DNA, polimorfismos
e outras variagdes genéticas, juntamente com as
ferramentas da bioinformatica, utilizando informa-
¢oes, marcadores e indicadores de associagdes com
0s processos patoldgicos.

®  Marcadores moleculares em processos fisiopatolé-
gicos e patoldgicos: engloba estudos direcionados
aos marcadores moleculares em organismos vivos
(bactérias, virus, parasitas, plantas, animais e hu-
manos), associando-os com caracteristicas gené-
ticas, fisioldgicas e patoldgicas, com o objetivo de
identificar variantes genéticas, fatores e marcado-
res de risco, fatores de protecdo e diagnosticos,
tanto terapéuticos como epidemiolégicos, visando
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a saude dos seres humanos.

® Novas estratégias para tratamento de doencas agu-
das e crénicas: contempla projetos das dreas de
biologia celular e molecular, bioquimica e quimica
medicinal, os quais desenvolvem estudos experi-
mentais em sistemas bioldgicos, tais como cultivo
celular, estudos in silico, ensaios pré-clinicos com
animais e amostras clinicas. Engloba também pro-
jetos que buscam identificar e caracterizar novas
terapias no tratamento de doencas agudas e cronicas.

Diversos estudos tém sido efetuados nessa darea, incluindo estudos clini-
cos com pacientes adultos celiacos e com sindrome de Down, com monitora-
mento de dieta livre de gluten e avaliacdao do impacto na melhoria da satde.
Também foram efetuados estudos em criancas com a referida sindrome, re-
crutadas do servico ambulatorial do Complexo do Hospital de Clinicas - UFPR/
Ebserh, mostrando a baixa resposta a vacina da hepatite B.

Mulheres gestantes que apresentaram diabetes gestacional, associada
ou néo a alteracdo do perfil lipidico, também foram publico-alvo de inUmeras
pesquisas do PPGCF, em parceria com o Hospital de Clinicas - UFPR/Ebserh.

No caso da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), a necessida-
de de adog¢ao de um protocolo Unico (mundial) para os cuidados, prevencao,
controle e pesquisa clinica levou a realizagao de diversos estudos, em parceria
entre o PPGCF e o Complexo do Hospital de Clinicas - UFPR/Ebserh. As pesqui-
sas envolveram a realizacdo de exames citolégicos, montagem de protocolos
clinicos e promocao de estratégias de apoio social para contribuir no controle
da doenca e na melhoria da qualidade de vida dos individuos acometidos,
sempre em aten¢ao as normas da Organizacao Mundial de Satde (OMS).

Projetos em escolas municipais e estaduais também foram enfatizados no
Programa, demonstrando a prevaléncia de anemias entre estudantes na cida-
de de Curitiba. Outro estudo, desenvolvido em unidades de salde e centros de
ensino infantil no Municipio de Curitiba, avaliou a percepc¢ao familiar no so-
brepeso infantil. Ainda em criancas, foram desenvolvidos estudos que associa-
ram a diarreia a alguns tipos especificos de bactérias, auxiliando os profissio-
nais de satide do Estado do Parand na adequada prescricio medicamentosa.

No que se refere aos marcadores moleculares, o polimorfismo genético
e outras variantes genéticas tém sido estudados em criancas, adolescentes e
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adultos, em patologias tais como diabetes tipo 1 e tipo 2, diabetes gestacio-
nal, cancer de mama, doencas coronarianas e artrite reumatoide.

H4 ainda um grande numero de projetos desenvolvidos ao longo dos
anos, muitos deles em parceria com o CHC-UFPR/Ebserh, com diferentes abor-
dagens. Diversos outros projetos, entre estudos clinicos, de caso, observacio-
nais, transversais e in vitro com células humanas, englobam diferentes patolo-
gias, tais como doenca de Crohn, doenca celiaca, doencas autoimunes, lipus
eritematoso e aspergilose invasiva, doenca frequentemente fatal, que neces-
sita de rapido diagndstico. Nesse ultimo caso, um estudo em parceria com o
Complexo do Hospital de Clinicas - UFPR/Ebserh levou ao desenvolvimento de
um método analitico diagnostico para deteccao rapida em soro de pacientes

imunocomprometidos.

3. AREA DE CONCENTRACAO: INSUMOS, MEDICAMEN-
TOS E CORRELATOS

A area de Insumos, Medicamentos e Correlatos do PPGCF atua em uma di-
versidade de projetos referentes ao desenvolvimento de medicamentos e sua
utilizacdo. Tais estudos compreendem desde a prospeccao de matérias-primas
inéditas a partir de produtos naturais, métodos extrativos e de padronizacao,
até a investigacdo das consequéncias do tratamento no paciente. Também
sao realizados estudos da influéncia dos servicos farmacéuticos, estudos de
interacdes medicamentosas em prescricoes médicas, substituicoes de medi-
camentos e atencdo farmacéutica. As pesquisas desenvolvidas tém um grande
comprometimento com a inovacdo, o que pode ser observado pelo grande
numero de depdsitos de patentes realizados em parceria com a Agéncia de
Inovacgao da UFPR.

De modo resumido, as cinco linhas de pesquisa dessa rea de concentra-
¢ao abordam os seguintes aspectos:

® Avaliacao de tecnologias em saude: sintese do conhe-
cimento produzido sobre as implicacdes da utiliza-
¢ao das tecnologias. Constitui subsidio técnico im-
portante para a tomada de decisao sobre difusao e
incorporacdo ou nao de tecnologias em saude. Seu
objetivo é verificar se uma determinada tecnologia



639

A PESQUISA NO PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO
EM CIENCIAS FARMACEUTICAS

é segura, eficaz e eficiente em comparacédo a outras
alternativas.

Cuidados em saude e assisténcia farmacéutica: visa
avaliar a qualidade de servicos farmacéuticos e de
atencdo a saude, por meio do desenvolvimento, va-
lidacdo e aplicagdo de instrumentos, ferramentas e
métodos voltados a pratica farmacéutica. Inclui tam-
bém a conducdo de estudos de utilizacado de medica-
mentos, farmacovigilancia e farmacoeconomia, mui-
tas vezes em parceria com institui¢des municipais,
estaduais e federais de satde.

Produtos naturais: envolve a coleta, identificacdo da
espécie, extracdo, fracionamento e identificacdo de
substancias de origem natural, destacando-se meta-
bdlitos secundarios. Correlaciona a composicao fito-
quimica com estudos farmacoldgicos, propriedades
antioxidantes e atividades bioldgicas (por exemplo,
antimicrobiana, antitumoral, antiparasitaria, imuno-
l6gica, alelopatica e larvicida). Envolve ainda o estu-
do farmacobotanico, o desenvolvimento de nanofar-
macos e a pesquisa clinica de fitoterapicos.

Biotecnologia/nanotecnologia: visa o desenvolvi-
mento de novas formulacdes e sistemas de liberacdo
de farmacos micro e nanoestruturados, com vistas
a melhoria das propriedades biofarmacéuticas e te-
rapéuticas. Além da melhora na biodisponibilidade,
essas tecnologias permitem a vetorizacao dos farma-
cos, a melhora nas caracteristicas de solubilidade, o
aumento da sua absorcédo, a diminuicdo dos efeitos
adversos e colaterais, 0 aumento da eficicia terapéu-
tica e a protecdo do farmaco frente a fatores de de-
gradacao.

Produgdo e qualidade: engloba o desenvolvimento
de férmulas farmacéuticas, o estudo de proprieda-
des quimicas, fisicas, fisico-quimicas e bioldgicas e o
controle de qualidade de farmacos, medicamentos e

correlatos.
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Cuidados em saude e assisténcia farmacéutica e Avaliacao de
tecnologias em satde

Nas linhas de Cuidados em satide e assisténcia farmacéutica e Avaliacéo de
tecnologias em saude, diversos projetos tém sido desenvolvidos ao longo dos
anos, dentro do PPGCF, abrangendo doencas agudas e crénicas. Varias pesqui-
sas envolvem traducdo, validacdo e aplicacao de instrumentos de qualidade
de vida em diversas patologias crénicas, como hipertensao arterial e diabetes,
tendo um publico-alvo variado que inclui, entre outros, pacientes idosos re-
sidentes em instituicoes de longa permanéncia e pacientes de unidades do
Sistema Unico de Satude de Curitiba e regido metropolitana. Também sdo reali-
zadas pesquisas sobre a atuacdo dos profissionais farmacéuticos, tendo como
publico-alvo profissionais atuantes em drogarias, unidades de saude dentro e
fora do municipio de Curitiba e até mesmo estudantes de Farmacia.

Sédo desenvolvidos, também, projetos envolvendo servicos clinicos farma-
céuticos na atengao primdria no ambito do SUS. Tais abordagens incluem o
desenvolvimento de critérios e ferramentas para estratificacao clinica do ris-
co relacionado a medicamentos, ferramentas e métodos para organizacao de
servicos de clinica farmacéutica, modelos de capacitacdo de profissionais e
desenvolvimento e aplicacdo de indicadores para avaliacdo do servico.

Alguns projetos tém o objetivo de propor o desenvolvimento de sistemas
para descricao e identificacdo dos componentes das intervencdes de saude
dos farmacéuticos.

No contexto de doencas cronicas que exigem o envolvimento de equipes
multiprofissionais, como por exemplo o diabetes, alguns trabalhos analisam
indicadores do processo de intervencdo farmacéutica e resultados clinicos,
humanisticos e econdmicos da provisdo de acompanhamento farmacotera-
péutico a esses pacientes em farmdcias comunitarias. Um dos projetos desen-
volvidos nessa linha de pesquisa avaliou o efeito de um Modelo de Cuidados
Cronicos, de carater interdisciplinar e integrado entre atencdao ambulatorial e
atencdo primaria a satde, do ponto de vista econémico e sobre desfechos em
pacientes com diabetes tipo 2.

Ainda no universo da assisténcia farmacéutica ao paciente diabético,
diversas pesquisas permitiram a traducdo e validacdo de instrumentos de
avaliacao originalmente publicados em Lingua Inglesa, como o instrumento
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DQOL-Brasil, que foi avaliado em relagcao ao seu desempenho psicométrico no
diabetes tipo 1 e a sua validade concorrente com outros instrumentos de qua-
lidade de vida genéricos, além de ter sido desenvolvida uma versdo abreviada,
com maior aplicabilidade clinica. Outras pesquisas avaliam o uso de insulinas
analogas de longa duracao no controle glicémico de pacientes com diabetes
tipo 1 no Estado do Parana, em comparacao a usuarios de insulina humana
NPH atendidos em Unidades Basicas de Saude.

Outras doencas crénicas também sao alvo de pesquisas nessa linha. Di-
versas revisoes sistematicas, meta-andlises de multiplos tratamentos e anali-
ses de custo-efetividade sao realizadas para avaliar, por exemplo: a eficacia,
seguranca e custo-efetividade de medicamentos para o tratamento da obesi-
dade e sobrepeso em curto e longo prazos; valor econémico da utilizacdo de
anticitocinas no tratamento da artrite reumatoide; eficacia, seguranca, tolera-
bilidade e impacto orcamentdrio da inclusao dos medicamentos rituximabe e
abatacepte para tratamento da artrite reumatoide no programa de medica-
mentos excepcionais da Secretaria de Estado da Saude do Parana.

No caso de hipertensao e dislipidemias, alguns estudos localizados ava-
liaram a efetividade do uso de hipolipemiantes em uma populagao do extre-
mo oeste do Estado de Santa Catarina atendida pelo SUS, enquanto outro,
multicéntrico, avaliou o impacto de diferentes abordagens de intervencao
farmacéutica em hipertensos nao controlados, incluindo dispensacédo, acon-
selhamento e seguimento farmacoterapéutico.

Com relacéo as hepatites, houve o desenvolvimento de estudos de avalia-
cdo custo-utilidade dos medicamentos para o tratamento da hepatite B croni-
ca no Estado do Paran4, e estudos de validacdo de questionério de qualidade
de vida em hepatite B para o Brasil e sua aplicacdao em estudo de avaliacao
econdémica dos tratamentos. A qualidade de vida em pacientes com hepatite
C cronica tratada ou nao tratada também foi avaliada por meio de entrevistas,
em parceria com o Complexo do Hospital de Clinicas - UFPR/Ebserh, propor-
cionando uma melhor compreensdo da qualidade de vida desses pacientes e
suas necessidades.

Nessa linha também foi realizado ensaio clinico duplo-cego randomizado
no Complexo do Hospital de Clinicas - UFPR/Ebserh.

Quanto ao final da cadeia da produgao e consumo do medicamento, va-
rios estudos tém sido realizados para investigar as interacdes medicamentosas
nas prescricdes médicas, substituicdes de medicamentos, avaliacdo da aten-
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¢ao farmacéutica, bem como a¢des que podem ser desenvolvidas no ambito
profissional do farmacéutico. Em parceria com o Centro Regional de Especiali-
dades Metropolitano, em Curitiba, avaliou-se a relagdo entre a adesdo ao tra-
tamento e o acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes com Sindro-
me da Imunodeficiéncia Humana Adquirida (AIDS).

A realidade dos servicos de satde no Brasil e no Estado do Parand tem
sido levada em conta em diversos estudos, os quais sdo de grande valia para
a andlise critica das a¢des realizadas na drea da Saude e para a proposicdo de
solucdes e inovacdes vidveis, a fim de aprimorar a efetividade dos produtos e
servicos, visando o bem-estar da populacdo. Nesse contexto, destaca-se uma
pesquisa que investigou a presenca do uso off-label de medicamentos nas
solicitagbes de fornecimento registradas no Banco de Dados Digital/Arquivos
da Divisao de Assisténcia Farmacéutica na Alta Complexidade (DVFAC) do CE-
MEPAR/SESA-PR. O uso off-label caracteriza-se pela utilizacdo de um medica-
mento para uma indicacdo diferente daquela que foi autorizada pelo 6rgao
regulatdrio de medicamentos em um pais.

Neste projeto, também foi verificada a conduta dos farmacéuticos frente
ao uso off-label de medicamentos nas farmdcias comunitarias do Estado do
Parana.

Produtos Naturais

Os grupos de pesquisa que trabalham com a linha de Produtos Naturais
desenvolvem abordagens farmacobotanicas e etnofarmacoldgicas das plan-
tas medicinais, identificacdo da espécie, estudo fitoquimico e avaliacdo das
atividades bioldgicas e farmacoldgicas de produtos de origem natural pro-
venientes dos biomas Amazoénia, Caatinga, Cerrado, Pampa, Mata Atlantica e
Pantanal. As pesquisas nesta drea sao multidisciplinares, englobando as areas
de botanica, quimica, farmacologia, bioquimica, toxicologia, medicina, nutri-
¢ao e agronomia, além do desenvolvimento de metodologias tecnoldgicas e
analiticas.

Em relagao ao desenvolvimento de matérias-primas, as pesquisas em
Produtos Naturais investigam, a partir de fontes naturais, substancias inéditas
com atividades bioldgicas de interesse na drea farmacéutica, odontoldgica, ali-
menticia, cosmética, veterindria e agricola, entre outras. Além de isolar e iden-
tificar tais substancias, estudos em animais e em humanos sao realizados com
0 objetivo de avaliar a possibilidade de sua aplicacdo em produtos e servicos.
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Esses abrangem, por exemplo: a identificacdo de substancias isoladas; a
investigacdo da influéncia de extratos e substancias isoladas em células do
sangue humano (neutrdfilos, eritrécitos e outros); os efeitos de extratos ve-
getais sobre a placa dentaria; a efetividade de extratos e nanofitopreparados
sobre a producdo de saliva em pessoas idosas; e a busca de ativos de origem
vegetal, por meio de técnicas in vitro, com potencial atividade antitumoral,
antiparasitaria e os efeitos sobre larvas de mosquito Aedes aegypti.

Uma pesquisa realizada no laboratério de microbiologia do Complexo do
Hospital de Clinicas - UFPR/Ebserh desenvolveu um modelo matematico para
desenvolvimento de associa¢des de extratos vegetais com antibioticos ja utili-
zados na pratica clinica, com a finalidade de minimizar a resisténcia e ampliar
0 espectro de acao desses medicamentos.

Sdo também desenvolvidas diversas pesquisas voltadas ao meio ambien-
te, com avaliacdo da toxicidade in vitro de substancias de origem vegetal, além
dos projetos desenvolvidos em alelopatia, que visam investigar substancias
capazes de inibir o crescimento de ervas daninhas, a fim de evitar o uso de
herbicidas na agricultura de plantas medicinais.

Muitos projetos de pesquisa na drea buscam ainda substancias capazes
de atuar como potencial antioxidante ao organismo humano ou até fazerem
parte de produtos alimenticios, cosméticos ou medicamentosos como agen-
tes substituintes aos conservantes quimicos. Uma pesquisa realizada no am-
bulatério do Complexo do Hospital de Clinicas - UFPR/Ebserh, por exemplo,
avaliou o efeito de extratos de frutas vermelhas no controle do colesterol.

Além da investigacao de potenciais substancias para produ¢ao de novos
medicamentos, a importancia social das pesquisas realizadas na linha de Pro-
dutos Naturais também pode ser destacada em estudos em parceria com a
Associacdo dos Deficientes Fisicos do Parana (ADFP), por meio de estudos cli-
nicos randomizados, duplo-cego e placebo com plantas medicinais. Um des-
ses estudos avaliou a potencialidade da atividade anti-inflamatéria do agrido
em pessoas com deficiéncia fisica, o uso de plantas medicinais e a qualidade
de vida dessa populacao frente ao sedentarismo e execucao de exercicios fisi-
cos regulares. Tais estudos incluiram pacientes amputados, pessoas com lesao
medular e em condicdo de paralisia cerebral, com o intuito de aliviar os sinto-
mas dos efeitos secunddrios causados pela condicdo fisica desses individuos.

Esta diversidade de estudos demonstra que a linha de Produtos Naturais
considera a inovacao em Salude e Meio Ambiente um aspecto imprescindivel
para a sustentabilidade das a¢ées humanas no planeta.
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Biotecnologia e Nanotecnologia

As pesquisas que envolvem a Biotecnologia e Nanotecnologia no PPG-
CF sdo promissoras e multidisciplinares, e os grupos de pesquisa que atuam
nessa area desenvolvem produtos para uso farmacéutico/humano, agricola,
veterindrio ou ambiental. A drea da Nanotecnologia, por exemplo, apresenta
propriedades com potencial de revolucionar as atuais tecnologias de entrega
de farmacos e oferecer oportunidades para criar novos sistemas de liberacao
para farmacos pouco soldveis e com outras dificuldades técnicas.

As pesquisas desenvolvidas na area pelo PPGCF véo desde a encapsula-
¢do de fragrancias e farmacos até produtos emulsionados e pomadas capila-
res. Estudos realizados com um éleo essencial levaram ao desenvolvimento
de um produto microencapsulado para aplicacdo em produtos cosméticos. Ao
fim do desenvolvimento do produto, foram realizadas andlises sensoriais e es-
tudo com o consumidor.

Outro estudo realizado levou ao desenvolvimento de um produto cosmé-
tico para manutencao da barba. Na primeira etapa do trabalho, realizou-se um
levantamento dos produtos veiculados no varejo e pertencentes ao segmento
e, em paralelo, um estudo observacional analitico transversal, realizado por
meio de instrumento online que questionava os participantes acerca de hébi-
tos de consumo e demandas sobre produtos para barba. A partir dos dados,
a segunda etapa do trabalho focou no desenvolvimento de um produto com
sistema nanoencapsulado.

Producao e Qualidade

A realizacdo de pesquisas que promovam a sustentabilidade, a partir do
aproveitamento de residuos de produtos, também vem crescendo nesse Pro-
grama. Exemplo disso sdo os projetos que realizam extracdo de constituintes/
substancias derivadas de produtos de fonte natural e também as diferentes
formas de processamento e utilizacdo dos alimentos que vém sendo estuda-
das.

As pesquisas em alimentos envolvem principalmente os derivados de
produtos carneos, algumas frutas nativas e, principalmente, a uva e seu sub-
produto, o vinho. Nesta linha também sao desenvolvidos estudos com micror-
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ganismos, tais como as leveduras, a exemplo de um projeto que realizou a
producao de vinho em escala industrial, utilizando levedura e uva nativa do
estado do Parand, desenvolvido em parceria com a EMBRAPA-RS e PR.

Algumas formas de melhoramento de produtos ja existentes no mercado
também vém sendo desenvolvidas, como a extracdo de uma substancia de um
produto de fonte natural para sua posterior utilizacdo como substituinte do ni-
trito de sddio em produtos carneos. Contudo, além da caracterizacao e do de-
senvolvimento de produtos derivados de alimentos ou de fontes naturais, essa
linha também vem promovendo estudos que abordam a aceita¢do sensorial
dos produtos. Como exemplo, pode ser citada uma pesquisa que identificou a
aceitabilidade de um produto carneo utilizando uma substancia natural como
substituto do nitrito de sédio e o desenvolvimento de produtos enriquecidos
em valor nutricional, que utilizam painéis sensoriais com voluntarios para ava-
liar aparéncia, sabor, odor e outras caracteristicas relevantes.

Nesta linha de pesquisa também sao realizadas pesquisas que correlacio-
nam alimentacao, patologias e consumo de medicamentos. Como exemplo,
pode ser citada uma pesquisa que avaliou se a percepcdo do sal é afetada
por medicamentos utilizados no tratamento da hipertensdo. A pesquisa foi
realizada com pacientes hipertensos usudrios de medicamentos presentes no
protocolo do SUS, acompanhados pelo programa HIPERDIA em uma Unidade
de Saude de Curitiba, em comparagao com uma populagao-controle de nor-
motensos. Além da aplicacdo de um questiondrio, foi realizado um teste de
limite de percepc¢ao de sabor salgado, onde foi observado um aumento da
percepcao do sabor salgado no grupo usuario de hidroclortiazida. Outros fa-
tores, como tabagismo e consumo de alcool e café, também demonstraram
alterar essa percepcdo. Este trabalho é particularmente importante por alertar
para a necessidade de conscientizacdo da populacdo e das equipes de saude
sobre os cuidados com a alimentacdo do paciente.

Outros estudos procuram fazer correlagdes das substancias/produtos
estudados com populacdes especificas. Exemplo disso sdo as pesquisas que
investigaram a incorporacdo de ferro pela levedura Saccharomyces cerevisiae
e sua influéncia na formacdo de biomassa e na capacidade fermentativa, e
até mesmo o estudo que avaliou a acdo antioxidante de polifenois de Ginkgo
biloba, em eritrécitos de individuos portadores de hemoglobina S.

Inseridos no contexto do controle de qualidade, projetos em curso no
Centro de Estudos em Biofarmécia (CEB) vém realizando o desenvolvimento e a
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validacdo de métodos analiticos para doseamento simultaneo de medicamen-
tos no plasma humano, utilizando, para isso, técnicas de alta tecnologia como
a cromatografia liquida acoplada a espectrometria de massas. Tais pesquisas
objetivam melhorar o perfil dos estudos de farmacocinética, biodisponibili-
dade, bioequivaléncia e monitoramento terapéutico de substancias utilizadas
em doencas cronicas como tuberculose, diabetes e doenca de Alzheimer.

Ainda na linha de controle de qualidade, pode ser citado como exem-
plo um projeto que realizou avaliacdo da andlise microscépica tradicional e
de um analisador automatizado no exame de urina de pacientes da Unidade
de Apoio Diagnéstico do Complexo do Hospital de Clinicas da Universidade
Federal do Parana/Ebserh (UADHC/UFPR). A partir desse estudo, foi possivel
uma melhor padronizacao da utilizacdo de alguns equipamentos, deixando
assim os diagndsticos mais precisos. Outro estudo realizado, em parceria com
0 Banco de Sangue do Complexo Hospital de Clinicas e com o Centro de He-
matologia e Hemoterapia do Parana (HEMEPAR), teve como objetivo avaliar a
padronizacdo e o controle de qualidade em hematologia, através do estudo
das possiveis variacdes interlaboratoriais em 14 Laboratérios de Analises Cli-
nicas em Curitiba e Regiao Metropolitana.

De modo geral, os projetos desenvolvidos na linha de pesquisa de Produ-
¢ao e Qualidade visam, além da sustentabilidade, também a inovacdo como
objeto de promocdo a saude.

4. CONSIDERACOES

Ao longo dos seus 20 anos de existéncia, o PPGCF tem contribuido com
a formacéao de profissionais da drea da Saude para atuarem profissionalmente
nas mais distintas frentes profissionais. Dentre os mais de 500 egressos, entre
mestres e doutores, pode-se destacar profissionais que atuam em hospitais na
rede publica e privada, em unidades de saude e drogarias e diversos outros que
atuam em 6rgdos de regulamentacdo e fiscalizacdo na promocao da saude,
cuidado e controle, tais como ANVISA, SESA, HEMEPAR, LACEN, Ministério da
Saude, Ministério da Agricultura, IML, entre outros. Muitos académicos atuam
em industrias de medicamentos, cosméticos e alimentos, além de institutos
de pesquisa no estado e fora dele, como TECPAR, FIOCRUZ e EMBRAPA. Muitos
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atuam, ainda, na docéncia em universidades federais, estaduais e particulares.

Diversos projetos sao desenvolvidos em parceria com outras unidades
ou departamentos, como, por exemplo, o Laboratério Escola de Analises Cli-
nicas (LEAC-UFPR), outros departamentos dos Setores de Ciéncias da Saude,
Ciéncias Biologicas e Ciéncias Exatas, e Unidades de Saude do Municipio de
Curitiba.

A Universidade Federal do Parana tem proporcionado ao PPGCF uma
oportunidade em contribuir com a histéria e emancipacdo do Pais, em espe-
cial do Estado do Parand, por meio da execugao de projetos de pesquisa e ex-
tensao. O Complexo do Hospital de Clinicas - UFPR/Ebserh tem sido um grande
parceiro, a medida em que fornece muitos objetos de pesquisa para formacao
de nossos profissionais, com muitas pesquisas realizadas em parceria com as
mais diversas especialidades, dentro e fora de suas instalacdes.

O PPGCF gerou, até o presente, mais de 50 depdsitos de patente, registro
de software e outros produtos de inovacdo, aliado a publicacdo de centenas de
artigos em periédicos nacionais e internacionais.

Decorrente de todo esse trabalho, o PPGCF também tem publicado livros
e capitulos de livros; e seus projetos de insercao cientifica, tecnoldgica e social
tém contribuido com o cidadao de forma direta e indireta, vez que a medida
que atua na sociedade por meio de seus projetos sociais, também amplifica a
capacitacdo de inimeros profissionais de saude.

Por fim, o PPGCF foi contemplado, em 2020, no Edital CAPES referente ao
Programa Estratégico Emergencial de Prevencdo e Combate a Surtos, Ende-
mias, Epidemias e Pandemias e, por meio de suas grandes areas, vem desen-
volvendo projetos de mestrado e doutorado nesses temas de pesquisa.
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A PESQUISA NO PROGRAMA
DE POS-GRADUACAO
EM CLINICA CIRURGICA

Jorge Eduardo Fouto Matias
Anténio Carlos Ligocki Campos
Julio Cezar Uili Coelho

1. INTRODUCAO

O Programa de Pés-Graduac¢ao em Clinica Cirdrgica da UFPR, através dos
Cursos de nivel Mestrado e de nivel Doutorado, é credenciado pelo Ministério
da Educacédo (MEC) para atuar na formacao de recursos humanos para fomen-
to da pesquisa e do ensino em Cirurgia, ha 37 anos no nivel Mestrado (1983) e
desde 1990 no nivel Doutorado.

Durante este periodo, passamos de um Programa inserido dentro de um
departamento académico para ter expressiva demanda de formacdo pds-gra-
duada por outras comunidades e instituicdes tanto locais como regionais e
nacionais. Ainda nos anos 90 iniciou-se a formacdo de discentes ndo-médicos
com posterior e constante diversidade de profissionais que buscam pos-gra-
duacao Stricto Sensu neste Programa.

Esta evolugao ao longo do tempo, bem como a mudanca de perfil do alu-
nado, associado a multiplos outros fatores, além do progresso cientifico-tec-
nolégico das ultimas décadas, teve profundas influéncias, tanto quantitativas
quanto qualitativas, na caracteristica e nivel cientifico dos Projetos de Pesqui-
sa hoje desenvolvidos pelos professores e alunos do Programa.
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2. A PESQUISA COMO PARTE DA ATIVIDADE DE
POS-GRADUACAO STRICTO SENSU

A este ponto, cabe ressaltar algumas caracteristicas importantes e fun-
damentais da pesquisa que é desenvolvida no ambito dos programas de pds-
graduacdo em geral.

Os cursos e programas de pés-graduacao stricto sensu (Mestrado e Dou-
torado) tém como objetivo formar recursos humanos altamente qualificados
para futura insercdo em instituicdes de ensino e/ou pesquisa. Este objetivo
se concretiza através de aquisicao de formacao tedrica especifica oriunda das
disciplinas cursadas (créditos) e de atividade pratica de pesquisa representada
pela insercao do pos-graduando em todas as fases de um projeto de pesquisa
proprio das Linhas de Pesquisa mantidas ativas pelo Programa de P6s-Gradu-
acao.

Portanto, diferente de outros 6rgaos e autarquias que fomentam pesquisa
no territério nacional, o objetivo primordial dos programas de pés-graduacao
stricto sensu nao é o resultado da pesquisa em si propria, mas sim a qualidade
do pesquisador que esta sendo formado na instituicdo. Em que pese a qualida-
de das producdes cientificas advindas dos projetos de pesquisa desenvolvidos
na pos-graduacéo ser o parametro mestre, central, da avaliacdo de professo-
res e programas, isto deve ser interpretado apenas como um dos melhores
instrumentos indiretos para afericao da qualidade da formacao fornecida por
determinado programa aos seus egressos (ex-alunos e futuros pesquisadores).

Consequentemente, a Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior (CAPES), 6rgao governamental fomentador oficial da p6s-gra-
duacgao stricto sensu brasileira, como forma indireta de avaliar a qualidade do
pesquisador que estd sendo formado por determinado programa, monitora,
exige, analisa e classifica a producdo intelectual (artistica, técnica e bibliogra-
fica) de cada programa credenciado pelo MEC/CAPES para formacdo pés-gra-
duada no pais.

Associados as varias caracteristicas da producao intelectual de cada pro-
grama estao multiplos outros parametros, sobre corpo docente, corpo dis-
cente, teses e dissertagoes, infraestrutura etc., que fazem parte da avaliacdo
a qual sdo submetidos periodicamente todos os programas de pés-graduagao
credenciados pela CAPES. Atualmente esta avaliagao se dd, pela primeira vez,
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por periodos de quatro anos (quadrienal) e, a partir do desempenho dos pro-
gramas na avaliacao, sua nota pode ser modificada. A classificacdo de notas
possiveis sdo: notas 01 e 02 (programas sao descredenciados); notas 03, 04 e
05 (onde se encontram a grande maioria dos programas das varias areas); e
notas 06 e 07 (programas considerados de exceléncia). No momento, o Progra-
ma (Mestrado e Doutorado) de Pés-Graduacdo em Clinica Cirdrgica da UFPR
mantém-se credenciado com a nota 04.

3. A ORGANIZACAO DA PESQUISA DENTRO DE UM
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO STRICTO SENSU

Os Cursos de Pds-Graduacdo (Mestrado ou Doutorado) ou os Programas
de Pés-Graduacao (Mestrado e Doutorado) possuem, além de uma organiza-
¢do administrativa interna, diretrizes e recomendac¢des emanadas da CAPES
que orientam as atividades de pesquisa dentro dessas estruturas. O Corpo Do-
cente de um curso ou programa deve ser credenciado entre os docentes da
instituicao de ensino, sendo, em sua maioria, professores com titulo minimo
de doutorado, com dedicacao integral a instituicdo, inseridos na graduacao e,
0 mais importante, com tempo, dedicacdo, competéncia e enorme interesse
em aplicar suas atividades de pesquisa cientifica na formacéo tedrica e pratica
de alunos de pds-graduacao.

As atividades de pesquisa dentro de um programa de pds-graduacao
ndo podem envolver ilimitados assuntos, temas, modalidades etc. Para que
haja adequada verticalizacao na atividade cientifica e consequente producao
de novos conhecimentos, exige-se dos programas que limitem suas acdes a
determinadas areas, temas, dominios, que sdo estabelecidos, ndo de maneira
arbitraria, mas intimamente relacionados e apoiados na formacao, experiéncia
e dedicacdo do conjunto de professores que compdem o corpo docente de um
programa em um determinado momento.

Portanto, existe hierarquizacao de dominios a qual estdao subordinadas
todas as ac¢oes e atividades exercidas dentro dessa estrutura que se chama
programa de pds-graduacao. O primeiro nivel, e mais amplo, desse arcabouco
sdo as Areas de Concentracao (AC). Trata-se de um conjunto de conhecimen-
tos correlacionados entre si, mas frouxamente interconectados, de maneira
que partes desse todo ainda possam integrar unidades menores, em separado
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das outras partes e mesmo assim estar completamente contido neste todo.
Em geral, um programa de p6s-graduacao bem estruturado possui entre duas,
trés ou quatro ACs, até um pouco mais dependendo do seu dimensionamento.

Para melhor elucidar e exemplificar o conceito de AC nos valemos da
mencao abaixo das Areas de Concentracdo do Programa de Pés-Graduacdo
em Clinica Cirdrgica da UFPR:

® (linica Cirdrgica;
® |nformatica no Ensino e na Pesquisa em Cirurgia;

® Nutricao e Cicatrizagao em Cirurgia.

Depreende-se da leitura dos préprios nomes acima o qudao amplo sdo os
dominios contidos em cada um dos topicos nomeados. Isto permite flexibilida-
de nainsercdo de Linhas de Pesquisa dentro das ACs de maneira a contemplar
nimero importante de iniciativas de pesquisa dentro de um departamento
académico de disciplinas cirurgicas, por exemplo, onde a diversidade de inte-
resses no desenvolvimento de temas de pesquisa tem potencial exuberante.

0 segundo nivel, mais restrito que ACs, e obrigatoriamente contido inte-
gralmente dentro de uma Unica AC, é a Linha de Pesquisa (LP). Denomina-se
Linha de Pesquisa todas as acoes e esforcos que docentes e discentes desen-
volvem dentro de um programa de pds-graduacdo, especificamente no senti-
do de construir novo conhecimento, sempre relacionado a um Unico subcon-
junto de temas, estes muito mais intimamente interconectados que os de uma
AC.

Portanto, ao contrario do que muitos pensam, inclusive em meio acadé-
mico, uma Linha de Pesquisa ndao é uma propriedade de um Unico pesquisa-
dor, esteja ele inserido ou nao como orientador de p6s-graduacao, e nao deve
ser confundido com o nicho especifico em qual determinado pesquisador te-
nha interesse, experiéncia e mantenha producao cientifica.

Apresentamos a seguir, junto com pequena ementa, as Linhas de Pesqui-
sa em atividade no Programa de Pés-Graduacdo em Clinica Cirdrgica da UFPR:
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Avaliacao anatomo-funcional dos transplantes de 6rgaos soéli-
dos e tecidos

Ementa: Desenvolvimento de modelos experimentais de transplantes de
6rgaos sélidos. Estudo das técnicas e das complica¢des dos transplantes. Ava-

liacdo dos resultados clinicos e funcionais dos transplantes.

Cicatrizacao e medidas de resisténcia dos tecidos

Ementa: Estudo do processo cicatricial e da reacao tecidual. Investigacao
de drogas que interferem na cicatrizacao. Influéncia de nutrientes e de fitote-

rapicos no processo cicatricial. Medidas de resisténcia a tracao ou a ruptura.

Diagndstico e avaliacao das repercussoes da resposta inflama-
toria clinica e experimental em cirurgia

Ementa: Desenvolvimento de projetos de pesquisa orientados a caracte-
rizacdo e avaliacdo qualitativa e quantitativa das repercussoes teciduais sisté-
micas induzidas pela resposta inflamatdria sistémica e/ou local, experimental-

mente produzida ou clinicamente detectada.

Dor e recuperacao pos-operatoria

Ementa: Avaliacao da fisiopatologia da dor pds-operatoéria. Investigacao
de fatores que reduzam a dor e que favorecam a recuperagao pos-operatoria.
Avaliacdo de métodos que melhorem a assisténcia anestésica do paciente ci-

rdrgico.

Métodos de deteccao precoce e avaliacao de fatores prognosti-
cos em afeccoes cirurgicas

Ementa: Investigacdo de métodos clinicos e laboratoriais de identifica-
cdo precoce dos tumores ou de perfusao e viabilidade tecidual. Avaliacao de
fatores que influenciem o prognéstico de afec¢des cirdrgicas. A qualidade no

diagndstico e tratamento em cirurgia.
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Producao, edicao e transmissao (telemedicina) de materiais
cientificos e educacionais em cirurgia por método de multimidia

Ementa: Desenvolvimento e aplicacdo de materiais cientificos educacio-
nais na transmissdo de conhecimentos em cirurgia utilizando-se de multimidia.

Protocolos eletronicos em cirurgia

Ementa: Aplicacdo dos recursos da era da informagao no atendimento,
pesquisa e ensino da cirurgia. Teleméatica. Robotizacdo. Telemedicina. Tele-
simulagao.

Repercussoes anatomo-funcionais da cirurgia bariatrica e
metabdlica

Ementa: Estudos clinicos e experimentais com obesidade mérbida. Mode-
los experimentais de obesidade moérbida. Técnicas cirdrgicas para emagreci-
mento. Estudos de medicamentos destinados a promoverem emagrecimento.
Préteses e sua eficacia.

Pode-se notar que, apesar da restricao e especificidade progressiva que
ocorre a partir da AC para LP, ainda assim vislumbra-se a potencialidade que
uma LP possui de albergar no seu interior diversos Projetos de Pesquisa (PP),
todos e cada um com o objetivo primordial de aprofundar o conhecimento
especificamente relacionado ao tema da respectiva LP.

Com os Projetos de Pesquisa, chega-se ao terceiro nivel dessa hierarqui-
zacdo de dominios que da estrutura as atividades de pesquisa dentro de um
programa de pds-graduacdo. Cada projeto vai sendo concebido para respon-
der determinadas duvidas e perguntas, as quais, quando respondidas, geram
mais duvidas e perguntas a serem abordadas em futuros PPs.

Dessa maneira, conquista-se a chamada “verticalizacao” da pesquisa cien-
tifica, caracteristica indispensavel para a progressao da ciéncia. Sem vertica-
lizacdo ndo se produz novo conhecimento. Sem novo conhecimento nao se
transforma a realidade.

E, portanto, que, ao conceberem uma jornada conjunta (projeto de pes-
quisa) em busca de respostas, o bindmio professor orientador e aluno de pds-
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A PESQUISA NO PROGRAMA
DE POS-GRADUACAO DA
CRIANCA E DO ADOLESCENTE

Regina Paula Guimardes Vieira Cavalcante da Silva

1. INTRODUCAO

Nos ultimos 40 anos, grandes avanc¢os da pesquisa biomédica foram es-
senciais para salvar, prolongar e melhorar a vida de milhares de criancas e
adolescentes. Ensaios clinicos multicéntricos realizados em criancas foram res-
ponsaveis, por exemplo, pelo aumento da sobrevida de pacientes com cancer
infantil de 28%, no final da década de 60, para 79% em 2005 (JOSEPH; CRAIG;
CALDWELL, 2015).

A Academia Americana de Pediatria destaca na campanha “Sete Grandes
RealizacOes da Pesquisa Pedidtrica”, outras descobertas que trouxeram impor-
tantes beneficios para a saude das criancas e dos adultos em todo o mundo
(Quadro 1) (CHENG; BOGUE; DOVER, 2017).
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QUADRO 1 - SETE GRANDES REALIZACOES DA PESQUISA PEDIATRICA
NOS ULTIMOS 40 ANOS

1. Prevenir doengas com imuniza¢des que salvam vidas.

2. Reduzir a Sindrome de Morte Subita com a campanha“Back
to Sleep”.

Curar o cancer infantil comum.
Salvar recém-nascidos prematuros ajudando-os a respirar.

Prevenir a transmissao do HIV de méae para filho.

I

Aumentar a expectativa de vida de criancas com doencas
cronicas.

7. Salvar vidas por meio do uso de assentos de carro e cintos
de seguranca.

FONTE: Cheng; Bogue; Dover (2017).

Contudo, apesar desses avancos, as criancas ndo tém sido beneficiadas
pelas investigacdes cientificas na mesma proporcao que os adultos. Os ensaios
clinicos pediatricos constituem apenas 16,7% de ensaios registrados no portal
da Organizacdo Mundial da Saude e cerca de 20% dos ensaios registrados na
plataforma clinicaltrials.gov (JOSEPH; CRAIG; CALDWELL, 2015).

Estima-se que somente 20% dos medicamentos aprovados para uso pe-
diatrico foram testados em criancas. Isto significa que os médicos, por falta
de alternativa, na maior parte das vezes, julgam os beneficios obtidos em
pesquisas realizadas com adultos e prescrevem medicamentos para criancas
“off-label”, ou seja, sem que o medicamento tenha sido aprovado para uso na
faixa etdria pediatrica, com base na demonstracdo de seguranca e eficacia em
ensaios clinicos adequados e bem controlados (JOSEPH; CRAIG; CALDWELL,
2015; US FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2016; KIPPER, 2016).

As criancas possuem caracteristicas fisioldgicas, psicoldgicas, de desen-
volvimento e farmacoldgicas complexas, que as diferem substancialmente dos
adultos. Assim, as decisdes terapéuticas nao testadas em criancas podem re-
sultar em efeitos imprevisiveis e potencialmente perigosos, tais como terapia
subotima, respostas inesperadas, reacdes adversas e até mesmo toxicidades
que afetam seu desenvolvimento e capacidade reprodutiva futura (JOSEPH;
CRAIG; CALDWELL, 2015).
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E importante observar que doencas que ocorrem tanto na populacio
adulta, quanto na pediatrica, frequentemente possuem uma histdria natural
diferente. Deste modo, a extrapolacdo de dados obtidos a partir de investiga-
¢oes realizadas em adultos pode ser inadequada, sobretudo quando conside-
rada a heterogeneidade da populacdo pediatrica, constituida por um grupo
que varia desde recém-nascidos prematuros até adolescentes pés-puberais
(KIPPER, 2016).

Além disso, algumas condi¢des obviamente ocorrem apenas em criangas,
como a prematuridade. De modo semelhante, algumas doencas genéticas e
erros inatos do metabolismo manifestam-se precocemente na infancia e, se
ndo tratadas adequadamente, podem resultar em sequelas graves e até mes-
mo levar a morte (KIPPER, 2016).

Assim, atualmente, a inclusdo de criancas e adolescentes na pesquisa
clinica é considerada essencial para assegurar que esses individuos se bene-
ficiem das importantes descobertas cientificas e dos recentes avancos nos
cuidados a satde. Por outro lado, é fundamental que os pesquisadores e as
instituicoes que trabalham para expandir as pesquisas envolvendo criancas e
adolescentes minimizem os riscos aos quais estes possam estar expostos por
participarem dessas pesquisas.

2. OBJETIVOS

Por meio deste capitulo, o leitor:

® revisard a histéria da pesquisa em criangas e ado-
lescentes e os desafios para sua realizacao que per-
sistem nos dias atuais;

® conhecerd a histéria do Programa de Pds-Gradua-
¢ao em Saude da Crianca e do Adolescente da Uni-
versidade Federal do Parana (PPGSCA- UFPR), bem
como seu perfil de egressos, linhas de pesquisa e
algumas das principais publicacdes;

® compreenderd aimportancia de manter os esforcos
para realizacao de pesquisas em criancas e adoles-
centes, dentro dos preceitos de ética exigidos para tal.
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3. A HISTORIA DA PESQUISA CIENTiFICA EM CRIANCAS
E ADOLESCENTES E AS IMPLICACOES PARA OS DIAS
ATUAIS

Na histéria das pesquisas cientificas, existem muitos registros da utiliza-
¢ao de criancas em estudos. No século XIX, ha relatos de médicos que subme-
teram seus préprios filhos, filhos de empregados ou de escravos, criangas 6rfas
ou institucionalizadas a testes experimentais de imuniza¢des contra doencas
infecciosas, muitas vezes, pela simples conveniéncia de as criangas ndo terem
tido contato com as doencas investigadas (KIPPER, 2016).

No século XX, prisioneiros de campos de concentracdo nazistas, prisio-
neiros raciais e politicos, passaram a ser utilizados por médicos para todo e
qualquer tipo de experimentacdo. Logo apds a Segunda Guerra Mundial,
varios médicos foram julgados e considerados criminosos de guerra. Destes
julgamentos resultou, em 1947, o Cédigo de Niiremberg, que definiu o con-
sentimento voluntdrio como condicdo essencial e indispensavel para a realiza-
¢ao de pesquisas em seres humanos. Era o inicio do periodo conhecido como
“orfandade terapéutica” na populacdo pediatrica, uma vez que tal principio
excluiu criancas e adolescentes de participacdo em pesquisas, por terem sido
consideradas legalmente incapazes de consentir (KIPPER, 2016).

Foi somente em 1964 que a Declaracdo de Helsinki possibilitou a parti-
cipacdao de menores de idade em projetos de pesquisa, desde que houvesse
consentimento de seu responsavel legal. Contudo, a participacao de criancas
em estudos cientificos continuou sendo alvo de criticas e controvérsias, em
razdo de revelacdes de abusos e de infragdes éticas. A partir do final da década
de 70, com o avanco dos principios da bioética, houve maior progresso na
regulamentacdo e na protecdo das criancas e adolescentes participantes de
pesquisas (KIPPER, 2016).

No Brasil, o primeiro marco histérico da bioética foi a aprovacao da Re-
solucao 01 de 1988 pelo Conselho Nacional de Satde, como tentativa de criar
uma regulamentacgao para pesquisas que envolvessem seres humanos. Nesta,
ja se estabelecia a necessidade de se obter a anuéncia dos individuos menores

de 18 anos (desde que existisse a capacidade de compreensao), além do con-
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sentimento de seu representante legal (KIPPER, 2016).

Desde entao, diversas resolucdes modificaram e atualizaram as normas e
diretrizes éticas e cientificas para o desenho, conducao, registro e divulgacao
de estudos clinicos em seres humanos. Atualmente, as Resolu¢des Normativas
do Conselho Nacional de Saude que detalham os procedimentos de pesquisa
em seres humanos sdo a 466, de 12 de dezembro de 2012 e a 510, de 07 de
abril de 2016 (BRASIL, 2012; BRASIL, 2016).

O Artigo 1.2 da Resolucdo 466 de 12 de dezembro de 2012 prevé a neces-
sidade de obtencao de assentimento livre e esclarecido nos seguintes termos:
“anuéncia do participante da pesquisa, crianca, adolescente ou legalmente in-
capaz, livre de vicios (simulacéo, fraude ou erro), dependéncia, subordinagao
ou intimidacdo. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o
incomodo que essa possa lhes acarretar, na medida de sua compreensao e
respeitados em suas singularidades” (BRASIL, 2012).

O Artigo 11.24 da mesma Resolucao estabelece que o Termo de Assenti-
mento deve ser um documento “elaborado em linguagem acessivel para os
menores (...), por meio do qual, apds os participantes da pesquisa serem de-
vidamente esclarecidos, explicitardao sua anuéncia em participar da pesquisa,
sem prejuizo do consentimento de seus responsdveis legais” (BRASIL, 2012).

Em regulamentacdo complementar, na Resolu¢ao 510 de 07 de abril de
2016, o Conselho Nacional de Saude reitera os principios éticos das pesqui-
sas em ciéncias humanas e sociais. No Paragrafo | do Artigo 2° destaca que
“a obtencao do assentimento ndo elimina a necessidade do consentimento
do responsavel”. Detalha, em seu Capitulo Ill, o Processo de Consentimento
e Assentimento Livre e Esclarecido, no qual, segundo o Art.12, “deverd haver
justificativa da escolha de criancas, adolescentes e de pessoas em situagao de
diminuicdo de sua capacidade de decisdao no protocolo a ser aprovado pelo
sistema CEP/CONEP". Por fim, no Capitulo IV, que trata dos riscos, o Art.20 es-
tabelece que “o pesquisador deverd adotar todas as medidas cabiveis para
proteger o participante quando crianca, adolescente, ou qualquer pessoa cuja
autonomia esteja reduzida (...) reconhecendo sua situacao peculiar de vulne-
rabilidade, independentemente do nivel de risco da pesquisa” (BRASIL, 2016).

Em que pese que a regulamentacdo vigente se apoie em valores éticos,
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buscando salvaguardar o respeito pela dignidade humana e a protecédo devida
aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos, a mes-
ma representa um desafio adicional no que se refere a conducdo de investiga-
¢oes cientificas em criangas e adolescentes.

Os aspectos éticos e legais na pesquisa em criancas e adolescentes sao
mais complexos, o que colabora para que a populacdo pediatrica sofra com a
escassez de pesquisas relevantes sobre sua saude.

Outros fatores incluem a atitude “protecionista” de alguns individuos que
sao resistentes a inclusdo de criancas em investigacdes cientificas; as dificul-
dades técnicas em conduzir tais pesquisa (como, por exemplo, em recrutar
numeros adequados de participantes, principalmente, nos casos de doencas
raras); os custos, por vezes elevados, em razdao da necessidade de seguir indi-
viduos de diversas faixas etdrias e/ou de modo prolongado; além da falta de
incentivos financeiros relacionados a alocacdo desproporcionalmente baixa
de recursos, por parte das agéncias financiadoras de pesquisa; e ao menor
interesse comercial em investir em medicagbes e terapéuticas para uma popu-
lacdo relativamente pequena (CANADIAN PAEDIATRIC SOCIETY, 2008).

Apesar das dificuldades e desafios, a pesquisa em criancas é reconhecida
atualmente como um dever moral, que deve ser baseado em sélidos princi-
pios éticos. Estes principios incluem a justica (a disponibilizacao de cuidados
de salude de alta qualidade a todas as populagdes, inclusive as vulneraveis),
a beneficéncia (a possibilidade de aplicar cuidados adequados, baseados
em evidéncias geradas a partir de pesquisas especificas para criancas), a ndo
maleficéncia (a prevencao de terapias prejudiciais, adotadas sem evidéncia
ou extrapoladas da experiéncia com adultos) e o respeito (a garantia de au-
tonomia, do consentimento informado, da privacidade e confidencialidade)
(CANADIAN PAEDIATRIC SOCIETY, 2008).
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4.0 PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE
DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DO PARANA

Historico

A historia da Pés-Graduacao Stricto Sensu em Pediatria na Universidade
Federal do Parand (UFPR) teve inicio em 1975, com os esforcos dos Professores
Homero Braga, Izrail Cat, Leide Parolin Marinoni, Dinarte José Girladi e Orival
Costa. Atentos a importancia da investigacéo cientifica e da pesquisa para o
avanco dos conhecimentos médicos na area de saude da crianca, bem como
a necessidade de formacdo de profissionais qualificados para o exercicio de
atividades de ensino superior, obtiveram junto a Coordenacao de Aperfeico-
amento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES) o credenciamento para o Curso
de Mestrado Académico do entdo chamado Programa de Pds-Graduacdo em
Pediatria, que teve como primeiro coordenador o Professor Doutor Izrail Cat.

Nos anos que se seguiram, o Programa de P6s-Graduagao — Mestrado
em Pediatria teve importante papel na formacdo e capacitacao de médicos
pediatras como docentes e pesquisadores. Foi responsavel pela titulacao
de grande parte do corpo docente do Departamento de Pediatria da UFPR
e contribuiu na formacgao de inimeros outros profissionais qualificados para
atuar em instituicées de ensino superior em Curitiba, no Parana, em outros
estados, tais como Santa Catarina e Mato Grosso do Sul e, até mesmo, fora do
Brasil (Estados Unidos e Canada).

O aumento do nimero de discentes titulados com o Mestrado em Pedia-
tria, o incremento da producdo cientifica e a adocao de novos parametros cur-
riculares trouxeram mudancas significativas no ano de 2001, quando o Progra-
ma foi credenciado pela CAPES para oferecer também o Curso de Doutorado.
A partir de entdo, passou a ser denominado Programa de Pés-Graduacdo
em Saude da Crian¢a e do Adolescente — Mestrado e Doutorado e, a partir
de 2003, ampliou o escopo da qualificacdo ofertada, estendendo seu processo
seletivo a outros profissionais envolvidos na atencao a saude infantil além de
médicos, adquirindo, assim, caradter multiprofissional. Desde entao, discentes
com graduacdo em outras dreas do conhecimento, tais como Enfermagem,
Psicologia, Nutricao, Fonoaudiologia, Fisioterapia, Odontologia, Terapia Ocu-
pacional, Bioquimica, Ciéncias da Computacdo, Educacao Fisica, entre outras,
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passaram a desenvolver atividades de pesquisa, contribuindo na producdo de
conhecimento e na inovacao no campo da atencdo a saude da crianca e do
adolescente.

Ao longo de 45 anos de histdria, o Programa de Pds-Graduagao em Saude
da Crianca e do Adolescente (PPGSCA) da UFPR diplomou 212 Mestres e 71
Doutores. Destaca-se o crescente nimero de trabalhos de conclusdo defendi-
dos nos ultimos seis anos, correspondendo a cerca de 35% das Dissertacdes de
Mestrado e 53% das Teses de Doutorado (Tabela 1).

TABELA 1 - NUMEROS ABSOLUTOS DE DISSERTACOES DE MESTRADO E TESES DE
DOUTORADO PRODUZIDAS NO PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE DA
CRIANGA E DO ADOLESCENTE DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA,
ENTRE 2013 E 2019

Ano Dissertacoes de Teses de
mestrado doutorado
2013 08 02
2014 15 07
2015 07 07
2016 12 05
2017 15 06
2018 07 04
2019 13 05
TOTAL 77 36

FONTE: Adaptada pela autora, a partir de dados da Plataforma Sucupira — CAPES (2021).

5. PERFIL DE EGRESSOS

Entre os alunos egressos do PPGSCA-UFPR que obtiveram o titulo de Mes-
tre nos Ultimos cinco anos, cerca de 1/3 possuiam Graduacdo em Medicina,
tendo-se registrado a crescente participacao de profissionais de outras areas,
além da Medicina (principalmente Pediatria), envolvidos no cuidado e atencéo
a saude da crianca (Gréfico 1).

Dos discentes que obtiveram o titulo de Doutor em Saude da Crianca e
do Adolescente pelo PPGSCA-UFPR nos ultimos cinco anos, quase 40% eram
graduados em Medicina, havendo, contudo, participacdo multiprofissional
(Gréfico 2).
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GRAFICO 1 - AREA DE GRADUAGAO DOS ALUNOS EGRESSOS DO PROGRAMA DE
POS-GRADUAGAO EM SAUDE DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DO PARANA COM TITULACAO DE MESTRADO, ENTRE 2013 E 2018. (N = 64)
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FONTE: Adaptado pela autora, a partir de dados da
Plataforma Sucupira — CAPES (2021).

GRAFICO 2 - AREA DE GRADUAGAO DOS ALUNOS EGRESSOS DO PROGRAMA DE
POS-GRADUAGAO EM SAUDE DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DO PARANA COM TITULAGAO DE DOUTORADO, ENTRE 2013 E 2018. (N = 31)
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FONTE: Adaptado pela autora, a partir de dados da
Plataforma Sucupira — CAPES (2021).
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Dentre os egressos do PPGSCA-UFPR nos ultimos cinco anos, cerca de me-
tade engajou-se em atividades de docéncia e pesquisa em instituicdes de en-
sino superior em Curitiba e outras cidades do Parana e do Brasil, em atividades
de supervisao e preceptoria de estagios e Programas de Residéncia Médica ou
Multiprofissional ou, ainda, em atividades de gestdo de servicos em setores
publicos ou privados. Destaca-se a atuagao destes na UFPR (Departamentos
de Pediatria, Terapia Ocupacional, Psicologia e Fisioterapia), na Pontificia Uni-
versidade Catdlica do Parana, na Universidade Positivo, nas Faculdades Peque-
no Principe, na Universidade Tuiuti do Parana, na Universidade Estadual de
Maringd, na Universidade Estadual do Centro Universitario UniAmérica (em
Foz do Iguacgu), na Universidade do Estado do Mato Grosso (UNEMAT, em Ca-
ceres, Mato Grosso) e na Faculdade Presidente Antonio Carlos (em Porto Na-
cional, Tocantins), entre outras.

Tal perfil de egressos evidencia os amplos impactos sociais, educacionais
e tecnolégicos do PPGSCA-UFPR. O impacto social traduz-se na contribuicao
continua para formacao dos varios profissionais atuantes na sociedade, res-
ponsdveis por mudancas que melhoram a atencao a saude das criancas, apri-
moram a gestdo dos servicos e contribuem para com a resolucdo de proble-
mas.

O impacto educacional traduz-se na formacéo de profissionais altamente
qualificados, capazes, por sua vez, de promover a capacitacdo de pessoas no
seu campo de atuacdo e multiplicar o conhecimento.

J& o impacto tecnoldgico evidencia-se nas pesquisas que resultaram em
investigacdo de procedimentos, a¢des, condutas e até de equipamentos que
permitiram a melhoria da pratica assistencial de satide na infancia e adoles-
céncia, sobretudo no diagndstico e/ou tratamento de doencas.

Assim, o PPGSCA-UFPR tem propiciado a formacdo de pessoas altamente
qualificadas em campos especificos, com capacidade de introduzir mudancas
e propor melhores préticas no atendimento a comunidade, seja no campo da
gestao, seja na aplicacao de praticas inovadoras de cuidados e assisténcia de

criangas e adolescentes.
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6. LINHAS DE PESQUISA

No inicio de suas atividades, o Programa de Pds-Graduacdo — Mestrado
em Pediatria concentrava suas atividades de pesquisa na investigacao de mar-
cadores clinicos e laboratoriais e no manejo terapéutico da crianga gravemen-
te enferma.

Aos poucos, novas linhas de pesquisa foram agregadas ao Programa. Do-
centes da area de concentracao de Endocrinologia Pediatrica destacaram-se
na condugao de pesquisas relacionadas ao Diabetes na infancia, ao Hipotireoi-
dismo Congénito, aos Tumores Adrenocorticais e, ao entdo promissor, uso de
Hormonio de Crescimento Biossintético.

Tornou-se crescente também a producao de conhecimento na area de
Imunologia e Alergia Pediatrica, por meio das investigacdes cientificas com
énfase em aspectos epidemioldgicos, clinicos e laboratoriais da Asma na in-
fancia.

A partir de 2001, com o inicio do Curso de Doutorado, novos professores
e pesquisadores passaram a integrar o PPGSCA-UFPR, ampliando as linhas de
pesquisa e a participagao multiprofissional de outras areas da saude dedica-
das aos cuidados da crianca e do adolescente. Investigacdes relacionadas ao
neurodesenvolvimento e suas altera¢des, ao cancer infantil, as doencas he-
matoldgicas, afeccdes dermatoldgicas e doencas infecciosas e a assisténcia a
recém-nascidos possibilitaram o incremento da producao cientifica.

Mais recentemente, a partir de 2003, acompanhando as constantes trans-
formacoes da sociedade, bem como da ciéncia e da tecnologia, pesquisas re-
lacionadas a promocdo em satde na infancia e adolescéncia e a seguranca na
assisténcia pediatrica foram incorporadas ao PPGSCA-UFPR.

Atualmente, o PPGSCA-UFPR possui as seguintes linhas de pesquisa:

® Acrianca gravemente enferma: ventilagdo mecanica,
marcadores clinicos e bioldgicos de risco — dedica-se
ao estudo e investigacao de marcadores prognds-
ticos em criancas gravemente enfermas, investiga-
¢do de protocolos diagnosticos e terapéuticos em
terapia intensiva, pesquisas de fisiologia respiraté-
ria e modalidades de suporte ventilatério.

® Bases moleculares e genéticas do cancer e das doen-
¢as hematoldgicas na infancia e adolescéncia - ob-
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jetiva estudar o perfil imunohistoquimico, imuno-
fenotipico, parametros clinicos, histopatoldgicos e
moleculares, expressao genética e metabdlica dos
diferentes tipos de cancer e doencas hematoldgi-
cas da infancia, incluindo aspectos terapéuticos
relacionados aos transplantes de medula 6ssea em
Pediatria.

Endocrinologia, crescimento e desenvolvimento da
crianga e do adolescente - visa a investigacao de as-
pectos epidemioldgicos, clinicos, abordagem diag-
ndstica e terapéutica das doencas endocrinoldgicas
na infancia e adolescéncia, bem como o impacto de
outras doencas pediatricas sobre o crescimento e
desenvolvimento; inclui pesquisas em Diabetes
Mellitus Tipo I, doencas adrenocorticais, Programa
de Triagem Neonatal Biol6gica e prevencao da obe-
sidade infantil.

Epidemiologia clinica e laboratorial das doencgas e
emergéncias pedidtricas — inclui a investigacao em
doencas e emergéncias pediatricas, infeccao pelo
virus da imunodeficiéncia humana (HIV) em seus
aspectos clinicos, laboratoriais e impactos sociais e
pesquisas sobre outros agentes infecciosos em pe-
diatria.

Gastroenterologia, hepatologia e transplante hepadti-
co pedidtrico - trata da investigacao de doencas na
area de gastroenterologia e hepatologia pediatrica
e das pesquisas relacionadas aos transplantes he-
paticos pediatricos.

Imunologia, doencas alérgicas e respiratdrias na in-
fancia e adolescéncia — concentra-se na investiga-
cdo das caracteristicas imunopatoldgicas, imuno-
histoquimicas, clinicas e epidemiolégicas da asma
e doencas imunoalérgicas.

Investiga¢@o em dermatologia pedidtrica: do recém-
nascido ao adolescente — dedica-se ao estudo de
aspectos epidemiolégicos, clinicos, diagnésticos e
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terapéuticos das doencas dermatolégicas na infan-
cia e adolescéncia, das caracteristicas fisioldgicas e
dos cuidados com a saude da pele do recém-nasci-
do até a adolescéncia.

Neuropatologia e neurodesenvolvimento - objeti-
va o estudo das principais afec¢des neuroldgicas
e dos disturbios do neurodesenvolvimento, com
destaque a pesquisa das repercussdes das doencas
neurolégicas sobre o desenvolvimento neuropsico-
motor e seu impacto sobre a qualidade de vida.

O universo da doen¢a neonatal — visa o estudo das
doencas neonatais, com especial atencao a identi-
ficacdo de fatores preditivos de morbimortalidade,
investigagao das caracteristicas clinicas, de avangos
na assisténcia ao recém-nascido prematuro, bem
como de novos procedimentos diagnosticos e tera-
péuticos.

Promocgdo da satide na infdncia e adolescéncia - in-
tegra projetos que incluem politicas de promocédo
de saude na infancia como satide mental, estraté-
gias de imunizacao, aleitamento materno, investi-
gacdo da prética esportiva segura na infancia e em
criancas com doencas cronicas e prevencao de do-
encas.

Seguran¢a do paciente pedidtrico - dedica-se a
investigacdo e incorporacdo de protocolos pa-
dronizados de seguranca em saulde, notificacdo e
prevencao do incidente de seguran¢a do paciente
pediatrico.

7. PRODUCAO CIENTIFICA RELACIONADA A SAUDE DA
CRIANCA E DO ADOLESCENTE

A producdo de comunicacdes cientificas é atividade fundamental nos

programas de pds-graduagdo ao permitir a sistematizacdo e transferéncia
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do conhecimento técnico-cientifico gerado pelas pesquisas. Por meio desta,
ocorre a troca de informacdes entre os membros da comunidade cientifica,
permitindo que os pesquisadores produzam novos conhecimentos e formu-
lem novas pesquisas. A consolidacao e divulgacdo oportuna dos novos conhe-
cimentos para a sociedade permite que esta usufrua das inovacdes e benefi-
cios gerados, movendo-a em direcdo ao desenvolvimento e a transformacao.

Nos Ultimos anos, tem-se observado um aumento expressivo do volume
de producao cientifica no Brasil, a qual é relacionada, em sua maior parte, as
pesquisas que ocorrem nos diversos programas de pos-graduacdo (OLIVEIRA;
PINHEIRO; ISQUIERDO; SUKIENNIK; PELLANDA, 2015). Entre 1990 e 2004, a
publicacao de artigos brasileiros em periddicos indexados aumentou 404%,
enquanto o crescimento de artigos relacionados a Pediatria cresceu 61% (OLI-
VEIRA; PINHEIRO; ISQUIERDO; SUKIENNIK; PELLANDA, 2015).

Em relatério publicado recentemente, constatou-se que o Brasil ocupa
a 13? posicao no mundo no que se refere a producdo de artigos cientificos
em periodicos indexados, a frente de paises desenvolvidos, tais como Holan-
da (14°), Russia (15°), Suica (16°) e Suécia (19°). O crescimento da producdo
cientifica de pesquisadores brasileiros foi de 30% entre os anos de 2013 a 2018
sendo que, somente em 2018, pesquisadores brasileiros publicaram mais de
50.000 artigos cientificos, dos quais 20% trataram-se de publicacdes da éarea
de Ciéncias da Saude (WEB OF SCIENCE GROUP, 2018).

Os dados relacionados as publicacées cientificas especificamente na area
de Saude da Crianca e do Adolescente sdo escassos. Um estudo que avaliou
a producao cientifica em Pediatria, no periodo de 2010 a 2012, evidenciou
que os pesquisadores do CNPq, em média, duplicaram o ndmero de artigos
publicados em peridédicos indexados nacionais e internacionais, comparados
a média de trés anos anteriores. Além do aumento quantitativo, houve tam-
bém melhora da qualidade das publicacées, com aumento na frequéncia de
publicagbes em periddicos com maior fator de impacto (GONCALVES; SANTOS;
MAIA; BRANDAO; OLIVEIRA; MARTELLI JUNIOR, 2014).

Neste contexto, a producao de artigos originais e revisdes pelos pesquisa-
dores do PPGSCA-UFPR vem aumentando progressivamente, procurando con-
tribuir para a producao de conhecimentos relevantes sobre a satide da crianga

e do adolescente (Tabela 2).
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TABELA 2 - NUMEROS ABSOLUTOS DE ARTIGOS CIENTIFICOS PUBLICADOS EM
PERIODICOS INDEXADOS POR PESQUISADORES E DISCENTES DO PROGRAMA DE
POS-GRADUAGAO EM SAUDE DA CRIANGCA E DO ADOLESCENTE DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DO PARANA, ENTRE 2015 E 2019

Ano Artigos Publicados em Periddicos Indexados
2015 76
2016 52
2017 73
2018 79
2019 73
TOTAL 353

FONTE: Adaptada pela autora, a partir de dados da Plataforma Sucupira — CAPES (2021).

Entre estes, destacam-se publicacdes, no inicio dos anos 2000, nas quais
pesquisadores do PPGSCA-UFPR, em colaboracdao com pesquisadores do St.
Jude Children’s Research Hospital, nos Estados Unidos, identificaram uma muta-
¢do génica relacionada a ocorréncia de tumores do cértex adrenal na infancia
(RIBEIRO et al., 2001; MICHALKIEWICZ et al., 2004).

Pesquisas sobre asma e doencas alérgicas na infancia também assumem
papel de destaque na producao cientifica do PPGSCA, com publicacées em
periédicos de grande fator de impacto (CHONG NETO et al., 2010; GERALDINI
et al., 2010). Diversos outros temas relacionados as linhas de pesquisa do
Programa tém sido publicados em periédicos nacionais e internacionais
de destaque (SARQUIS; MIYAKI; CAT, 2002; GASPARETTO; CARVALHO NETO;
BRUCK; ANTONIUK, 2003; MARQUES-PEREIRA et al., 2006; PIANOVSKI et
al., 2006; TAHAN; BRUCK; BURGER; CRUZ, 2006; CARVALHO et al., 2007;
MARKUS; CARVALHO; ABAGGE; PERCICOTTE, 2011; GRAZZIOTIN et al., 2016;
BOGUSZWESKI; CARDOSO-DEMARTINI, 2017; KAIO; CARNEIRO; DORIA, 2018;
BERMUDEZ et al., 2019; LEAO et.al., 2020).
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8. CONCLUSAO

Ainclusao de criancas e adolescentes na pesquisa clinica é essencial para
garantir que esses individuos se beneficiem de importantes descobertas cien-
tificas. Além disso, estudar a satde infantil nos diferentes estagios do desen-
volvimento é fundamental para a compreensao da fisiopatologia das doencas
na idade adulta e constitui a base para o desenvolvimento de tratamentos
preventivos e curativos.

De fato, a pesquisa em saude infantil é considerada um investimento na
saude do adulto, que traz recompensas e beneficios a toda a sociedade. A falta
de pesquisas nesta area coloca em risco ndo somente as criancgas da geragao
atual, mas também as das proximas geragoes.

Assim, ao PPGSCA-UFPR e as outras instituicdes e organiza¢cdes que bus-
cam sustentar e ampliar as pesquisas na populacédo pediatrica, compete o difi-
cil desafio de garantir a realizacdo de estudos que possam beneficiar criancas
e adolescentes com os grandes progressos da ciéncia, a0 mesmo tempo em
que nao os coloca em risco por participarem de pesquisas cientificas.
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A PESQUISA NO PROGRAMA
DE POS-GRADUACAO
DA ENFERMAGEM

Aida Maris Peres
Silvana Regina Rossi Kissula Souza
Susanne Elero Betiolli

1. INTRODUCAO

A historia da pesquisa em Enfermagem no Parana precede a criagao do
Programa de Pés-Graduacdo em Enfermagem (PPGENF) da Universidade Fede-
ral do Parana (UFPR), em 2002, e merece ser brevemente relatada. O PPGENF
surge como resultado do compromisso assumido pelo grupo de docentes do
Departamento de Enfermagem ao participar da Rede de Pés-Graduacdo em
Enfermagem da Regido Sul (REPENSUL), na década de 1990. Coordenada pela
Universidade Federal de Santa Catarina e financiada pela Kellogg Foundation,
a REPENSUL promoveu colaboracdo técnico-cientifica com as universidades
federais do Sul do Brasil, com o objetivo de expandir os Programas de Pos-
Graduagdo em Enfermagem e preencher uma lacuna de mestres e doutores
em Enfermagem no Parand, Santa Catarina e Rio Grande do Sul (OLIVEIRA;
THOFEHRN; CECAGNO; SIQUEIRA; PORTO, 2009).

Outras acdes de destaque da REPENSUL no ambito da pesquisa e pos-
graduagao foram: a formacdo de grupos de pesquisa em Enfermagem, que
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ocorreu a partir de 1993 na UFPR; a qualificacdo dos docentes por meio de
cursos de Mestrado e Doutorado, com abertura de turmas especiais em rede,
com foco na organizacao futura dos programas de pés-graduacdo em suas
universidades; a disseminacdo da publicacdo das pesquisas de Enfermagem,
com apoio a fundacao de revistas como a Cogitare Enfermagem, na UFPR, em
1996; a qualificacao dos enfermeiros assistenciais pela proposta de Especia-
lizacdo em Enfermagem da Regido Sul (ESPENSUL); e abertura de turmas do
Curso de Especializacdo em Projetos Assistenciais de Enfermagem, com mo-
dalidade semipresencial e flexibilidade curricular (OLIVEIRA; THOFEHRN; CE-
CAGNO; SIQUEIRA; PORTO, 2009; PERNA, 2013), que permitiu a capacitacao
de enfermeiros do Hospital de Clinicas e outros servicos de saude de Curitiba.

A partir dessa estruturacdo, os docentes do Departamento de Enferma-
gem da UFPR elaboraram uma proposta que, aprovada pela Coordenacao de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), permitiu a abertura da
primeira turma de Mestrado em Enfermagem na UFPR, no ano de 2003. Desde
sua concepcdo, ao compor a cultura organizacional que identifica o Programa,
busca-se suprir as necessidades da Enfermagem regional e do estado do Para-
nd, a fim de qualificar as a¢cdes para a formacao de mestres e doutores para a
pesquisa. No inicio o quadro docente era pequeno, mas focado em discussoes
filosoficas e éticas que sustentam a drea de concentracao Pratica Profissional
de Enfermagem e as linhas de pesquisa do PPGENF até a atualidade, assim
como os conceitos que direcionam o curriculo e compdem o perfil de mestres
e doutores.

A trajetdria que permitiu alcancar as conquistas do PPGENF foi permeada
por varios obstaculos e desafios, como o reduzido nimero de docentes do De-
partamento de Enfermagem da UFPR, quando comparado ao mesmo departa-
mento em outras instituicdes estaduais ou federais de ensino. Ainda assim, o
PPGENF iniciou suas atividades com o Curso de Mestrado recomendado pela
CAPES com conceito trés e, em 2010, a obtenc¢do do conceito quatro viabilizou
a criacdo do Curso de Doutorado. Até o final de 2019, o PPGENF tinha titulado
64 doutores e 252 mestres. Entre esses, aproximadamente um terco das pes-
quisas foram realizadas por enfermeiros do Complexo do Hospital de Clinicas
- UFPR/Ebserh ou por outros discentes que escolheram o CHC-UFPR/Ebserh
como o espaco para a realizagao de suas investigacdes cientificas. Com parce-
rias intra e interinstitucionais, planejamento e muito trabalho para concretiza-
¢do de suas metas, na avaliacdo quadrienal 2013-2016, os cursos de mestrado
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e doutorado do Programa alcancaram conceito cinco. Este conceito denota a
qualidade da formagao por meio dos eixos de avalia¢do: producao do quadro
docente, proposta do curso e qualidade de teses e dissertagoes.

Essa qualidade esta intrinsecamente relacionada a preocupacdo com a
conducdo ética das pesquisas na pdés-graduacdo. O equilibrio entre a pesquisa
e o respeito a vida e dignidade dos seus participantes faz com que a Etica seja
abordada durante toda a passagem do mestrando ou doutorando no PPGENF,
nas disciplinas, nas reunides dos grupos de pesquisa e no desenvolvimento de
sua tese ou dissertacao. Nessa perspectiva, o PPGENF atua com a concepgao
de que “a ética deve ser incorporada como parte indissociavel do saber cienti-
fico” (AMORIM, 2019, p. 1035).

Destarte, faz-se necessario que o PPGENF analise constantemente os di-
versos aspectos das teses e disserta¢des produzidas internamente. Este tipo
de avaliacdo fundamenta a proposicdo de mudancas focadas em melhorias
metodoldgicas e de seus aspectos éticos, além de proporcionar a valorizagao
das contribui¢des das pesquisas nos servicos de salide e na sociedade, inclusi-
ve com identificacdo de informagodes relevantes para divulgagao.

2. OBJETIVO

Caracterizar as pesquisas desenvolvidas com seres humanos no Comple-
xo do Hospital de Clinicas - UFPR/Ebserh, derivadas do Programa de Pds-Gra-
duacdo em Enfermagem da Universidade Federal do Parana.

3. DESENVOLVIMENTO

Trata-se de pesquisa documental retrospectiva, realizada a partir das dis-
sertacdes e teses divulgadas na pagina (website) do Programa de P6s-Gradu-
acdo em Enfermagem da Universidade Federal do Parand. Foram critérios de
inclusdo: pesquisas oriundas de dissertacdes e teses, desenvolvidas no Com-
plexo do Hospital de Clinicas - UFPR/Ebserh, pelos discentes do Programa de
P6s-Graduagao em Enfermagem, defendidas nos Gltimos cinco anos. Foram

critérios de exclusao: pesquisas que nao foram realizadas com seres humanos.
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Foram defendidos 136 trabalhos entre dissertacdes e teses vinculadas
ao Programa de P6s-Graduacao em Enfermagem da Universidade Federal do
Parand, no periodo de 2015 a 2019. Desse total, 39 pesquisas foram desenvol-
vidas integral ou parcialmente no Complexo do Hospital de Clinicas da UFPR/
Ebserh, compondo a amostra final dos estudos investigados.

Para a coleta de dados, buscou-se pelos seguintes registros: ano de defe-
sa, dissertacao ou tese, titulo, objetivo, local do estudo, participantes (quanti-
dade envolvida), linha de pesquisa, método, coleta de dados, analise dos da-
dos, contribui¢des do estudo. Os itens relacionados aos aspectos éticos foram:
aprovacao pelo CEP, recrutamento, CEP de aprovacédo, riscos aos participantes,
beneficios aos participantes, aspectos éticos mencionados, apresentacdo do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) ou Termo de Assentimento
Livre e Esclarecido (TALE).

Como ferramenta de apoio, utilizou-se editor de planilhas Microsoft Excel®
para a organiza¢ao e andlise das informagdes. Os dados foram apresentados
de maneira descritiva, em tabela, quadros e gréfico.

Das 39 pesquisas avaliadas, 9 (23,1%) eram teses de doutorado e 30
(76,9%) eram dissertacdes de mestrado. Identificaram-se as seguintes linhas
de pesquisa: Processo de Cuidar em Satde e Enfermagem (n=21; 53,8%); Ge-
renciamento de Servicos de Salide e Enfermagem (n=4; 10,3%); Tecnologia
e Inovacdo para o Cuidar em Salde e Enfermagem (n=3; 7,7%); e Politicas e
Préaticas de Educacdo, Saude, Enfermagem (n=1; 2,6%). No entanto, destaca-se
que em 10 (25,6%) dos trabalhos nao foi mencionada a linha de pesquisa do
estudo.

A maioria das pesquisas foi defendida no ano de 2016 (n=11; 28,3%), se-
guido dos anos de 2015 (n=8; 20,5%), 2017 (n=7; 17,9%), 2019 (n=7; 17,9%) e
2018 (n=6; 15,4%). Apresentam-se na Tabela 1 as caracteristicas relacionadas
as pesquisas desenvolvidas pelos discentes do Programa de P6s-Graduagao
em Enfermagem junto ao CHC-UFPR /Ebserh.
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TABELA 1 - DISTRIBUICAO DE FREQUENCIA DAS CARACTERISTICAS RELACIONADAS AS
PESQUISAS DESENVOLVIDAS PELOS DISCENTES DO PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO
EM ENFERMAGEM UFPR JUNTO AO CHC-UFPR/EBSERH. CURITIBA, PARANA, 2020

Variavel Categorias n (%)
Tipo de estudo Quantitativo 26 (66,7)
Qualitativo 12 (30,7)
Métodos mistos 1(2,6)
Desenho metodoldgico - RemOspeciive 4(102)
Recorte temporal
Transversal 20(51,4)
Transversal e retrospectivo 5(12,8)
Prospectivo / longitudinal 10 (25,6)
Método empregado Descritivo / analitico 17 (43,7)
Ensaio clinico randomizado 3(7,7)
Estudo de casos multiplos 2(5,1)
Variavel Categorias n (%)
Estudo de coorte 3(7,7)
Estudo metodoldgico 4(10,2)
Estudo de métodos mistos 1(2,6)
Pesquisa avaliativa 4(10,2)
Pesquisa do tipo Survey 1(2,6)
Teoria Fundamentada nos Dados 4(10,2)
Quantitativo de participantes <50 18 (46,1)
>50e <100 8(20,5)
>100 e <200 6(15,4)
>200 e <400 6(15,4)
>400 1(2,6)
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Variavel Categorias n (%)
Setores do CHC envolvidos* Ambulatdrio 13(33,3)
Unidades clinicas 15(38,5)
Unidades cirtrgicas 5(12,8)
Unidades de Terapia Intensiva 5(12,8)
Servigos de Geréncia e Ensino 3(7,7)
Maternidade 2(5,1)
Epidemiologia Hospitalar 1(2,6)
Total 39 (100)

* A soma dos setores envolvidos ultrapassa 100%, em virtude de haver pesquisas que
envolveram mais de um setor.

FONTE: As autoras (2020).

No que concerne aos aspectos éticos envolvidos, destaca-se que todas
as pesquisas foram aprovadas por Comité de Etica em Pesquisa com seres hu-
manos (n=39; 100%). Em 4 (10,2%) producdes observou-se a justificativa de
dispensa do TCLE por se tratar de pesquisa retrospectiva, e 35 (89,8%) apre-
sentaram o TCLE ou TALE nos anexos, seguindo os preceitos éticos.

Quanto aos Comités de Etica em Pesquisa que avaliaram os estudos deri-
vados de P6s-Graduacao em Enfermagem, 9 (23,1%) das pesquisas foram ava-
liadas pelo Comité do Setor de Ciéncias da Saude UFPR, enquanto 30 (76,9%)
foram avaliadas pelo Comité do CHC/UFPR. Devido a inclusdo de instituicoes
coparticipantes, 12 (30,7%) pesquisas avaliadas pelo CHC-UFPR/Ebserh tam-
bém receberam parecer de outros Comités de Etica, concomitantemente, a
saber: Setor de Ciéncias da Saude UFPR (n=9; 23,1%), Sociedade Evangélica
Beneficente de Curitiba (n=2; 5,1%), Hospital do Trabalhador (n=2; 5,1%) e
Hospital Pequeno Principe (n=1; 2,6%).

Apontam-se no Quadro 1 as informacgdes relacionadas aos aspectos éticos

que envolvem o recrutamento, os riscos e os beneficios aos participantes dos

estudos.
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QUADRO 1 - DISTRIBUICAO DE FREQUENCIA DAS INFORMACOES QUANTO AO
RECRUTAMENTO, RISCOS E BENEFICIOS RELACIONADOS A PARTICIPACAO NOS
ESTUDOS. CURITIBA, PARANA, 2020

Recrutamento dos participantes® n (%)
Convite a participacdo durante abordagem direta e pessoalmente 25 (64,1)
Solicitagao formal para acesso aos prontudrios 4(10,2)
Convite a participacdo realizado de forma direta por via telefonica 3(7,7)
Convite a participagdo realizado de forma indireta, por correio eletrénico / 3(7,7)
carta-convite

Convite a participacdo realizado de forma indireta, por cartazes afixados nos 3(7,7)
locais / folders ou panfleto de divulgacdo da pesquisa

Nao mencionado 6(15,4)
Riscos aos participantes** n (%)
Constrangimento e/ou desconforto (cansaco, tristeza, angustias, inseguranca, 27 (69,2)
ansiedade, dor devido a pungao)

Quebra do sigilo dos dados contidos nos prontudrios / Risco de extravio do 5(12,8)
prontuadrio ou desgaste dos documentos

Reacdo alérgica ao material utilizado 4(10,2)
Tempo desperdicado 2(51)
Sangramento ou oclusao do cateter 1(2,6)
Nao mencionados 4(10,2)
Beneficios aos participantes*** n (%)
Nao apresenta beneficios diretos 23(59,0)
Subsidiar a pratica profissional 21(53,8)
Oportunidade de esclarecer davidas / adquirir conhecimentos / 23 (59,0)
contribuir com a pesquisa

Propor estratégias protetivas (prevencdo de complicacdes, infecces ou eventos 9(23,1)
adversos, diminuicao do nimero de pungdes venosas)

Contribuir para com o cuidado de enfermagem / padroniza¢do dos cuidados / 4(10,2)
para com a seguranca do paciente

Propiciar o fortalecimento da identidade dos enfermeiros, da rede de atencéo e 3(7,7)
da assisténcia em satide / Aprimorar o atendimento aos pacientes e familiares

Possibilitar propostas de normas internas e elaboracao de protocolos 2(51)
Contribuir com a visibilidade do trabalho da enfermagem e para o avanco 2(5,1)

cientifico / Criar programas de capacitacao e desenvolvimento

N&o mencionados 3(7,7)

* A soma das categorias de recrutamento dos participantes ultrapassa 100%, em virtude de as pesquisas
utilizarem mais de uma opgdo para recrutar os participantes.

** A soma das categorias de riscos aos participantes ultrapassa 100%, em virtude de as pesquisas apon-
tarem, as vezes, mais de um risco aos participantes.

*** A soma das categorias de beneficios aos participantes ultrapassa 100%, em virtude de as pesquisas
apontarem mais de um beneficio aos participantes.

FONTE: As autoras (2020).
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Quanto ao recrutamento dos participantes, destaca-se que, na maioria
das pesquisas, o convite a participacao foi realizado de forma direta e pesso-
almente (n=25; 64,1%), momento em que os participantes eram esclarecidos
acerca da pesquisa. Observou-se um nimero reduzido de pesquisas que men-
cionaram formas indiretas de recrutamento, como a divulgacao do estudo em
cartazes afixados no local, ou mesmo por flyer/panfletos de divulgacdo (n=3;
7,7%). Ainda, considera-se elevado o nimero de pesquisas que nao menciona-
ram a forma de recrutamento dos participantes (n=6; 15,4%).

De acordo com a Resolugao n° 466 de 2012, que aprova diretrizes e nor-
mas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, a etapa
inicial do processo de consentimento demanda de o pesquisador buscar o
momento, condi¢do e local mais adequados para que o esclarecimento seja
efetuado; bem como considerar as peculiaridades do convidado, sua privaci-
dade e autonomia, oferecendo o tempo necessario para que o mesmo reflita
sobre a participacao (BRASIL, 2012). Dessa forma, encorajam-se as iniciativas
de convite de forma indireta, tendo em vista a importancia dos participantes
ndo se sentirem coagidos.

Predominou nas pesquisas o risco de constrangimento e/ou desconforto
aos participantes (n=27; 69,2%), relacionados principalmente ao cansaco em
responder questiondrios, constrangimento ao nao saber responder alguma
questao ou reviver situacdes que causem algum desconforto durante entrevis-
tas. A resolucao vigente destaca que toda pesquisa com seres humanos envol-
ve risco em tipos e gradag¢des variados, e que a analise de risco é componente
imprescindivel a analise ética (BRASIL, 2012). Considera-se o desconforto o
risco minimo de participacdao nas pesquisas, o qual deve ser minimizado pelos
pesquisadores.

De acordo com o Art. 19 da Resolucdo n. 510 de 2016, voltada as pesqui-
sas em Ciéncias Humanas e Sociais, “o pesquisador deve estar sempre atento
aos riscos que a pesquisa possa acarretar aos participantes em decorréncia
dos seus procedimentos, devendo para tanto serem adotadas medidas de pre-
caucdo e protecao, a fim de evitar dano ou atenuar seus efeitos” (BRASIL, 2016,
p. 2). Cabe destacar ainda o paragrafo 2° desse artigo, que orienta quanto ao
direito dos participantes a assisténcia e a buscar indenizacdo caso venha a
sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua participagdo na pesquisa, pre-
visto ou ndo no Registro de Consentimento Livre e Esclarecido (BRASIL, 2016).
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Ambas as resolu¢des vigentes ressaltam que os beneficios na partici-
pacao devem ser maiores do que os riscos (BRASIL, 2012; 2016). Isso aponta
para a necessidade de reflexao frente ao elevado quantitativo de pesquisas
que mencionaram nao apresentar beneficios diretos ao participante, mas
como oportunidade de esclarecer duvidas e contribuir com a pesquisa (n=23;
59,0%). De acordo com a Resolucdo n. 466 de 2012, consideram-se beneficios
da pesquisa o “proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo
participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participagao na pes-
quisa” (BRASIL, 2012, p. 2).

Observam-se no Quadro 2 os aspectos éticos mencionados nas disserta-
coes e teses derivadas do PPGENF da UFPR. Aponta-se o predominio da infor-
macdo quanto a aprovacdo da pesquisa pelo CEP (n=39; 100%), sequido da
assinatura do TCLE ou TALE (n=27; 69,2%) e da garantia da confidencialidade,
sigilo e anonimato (n=21; 53,8%).

QUADRO 2 - DISTRIBUICAO DE FREQUENCIA DAS INFORMACOES QUANTO AOS
ASPECTOS ETICOS MENCIONADOS NAS PESQUISAS DESENVOLVIDAS PELOS
DISCENTES DO PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENFERMAGEM UFPR. CURITIBA,
PARANA, 2020

ASPECTOS ETICOS MENCIONADOS NAS PESQUISAS n (%)*
Aprovacdo pelo CEP 39(100)
Assinatura do TCLE e/ou TALE 27 (69,2)
Garantia da confidencialidade, sigilo e anonimato 21(53,8)
Respeito as resolucdes vigentes do Conselho Nacional de Sadde (n° 466/2012 11282)
en°510/2016)
Autorizagdo para o uso dos questionarios 8(20,5)
Respeito a autonomia e privacidade 6(15,4)
P?ssibilidade de interromper, desistir e retirar o consentimento da participa- 5(12,8)
¢éo no estudo
Entrevista / resposta ao questionario em sala reservada / espaco privativo 4(10,2)
Questionarios coletados foram arquivados em local restrito na UFPR, em 3(77)
computadores com senha
Guarda do material coletado, sob a responsabilidade do pesquisador 2(5,1)
Autorizacdo do servico 2(51)
Devidos cuidados no manuseio de prontuarios 1(2,6)
Anélise viabilidade do campo 1(2,6)
Uso dos resuultados unicamente para fins Qe publicacdo em revistas ou 126)
apresentacao em eventos de cunho cientifico
Material e dados obtidos exclusivamente para a finalidade da pesquisa 1(2,6)
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ASPECTOS ETICOS MENCIONADOS NAS PESQUISAS n (%)*
Oferta de uma devolutiva sobre o estudo aos participantes e ao servico 1(2,6)
Capacitacdo da equipe para a coleta de dados 1(2,6)
Esclarecimento da néo existéncia de custos e do ndo pagamento pela 126)
participacao !
Direito das criancas e adolescentes de ter o pai, mae ou responsavel legal

1(2,6)

presente durante a coleta de dados
Abordagem com linguagem acessivel 1(2,6)
Utilizados apenas os instrumentos ja traduzidos e validados no Brasil 1(2,6)
TOTAL 39 (100)

* A soma das categorias de aspectos éticos ultrapassa 100%, em virtude de as pesquisas men-
cionarem mais de um aspecto.

FONTE: As autoras (2020).

Foi possivel observar diversos aspectos éticos mencionados, o que con-
fere qualidade aos trabalhos desenvolvidos pelos discentes no Programa de
P6s-Graduacdo em Enfermagem. No entanto, acredita-se que esses aspectos
sao melhor detalhados nos protocolos submetidos a avaliagao do Comité de
Etica em Pesquisa, e que os discentes ndo o fazem com o mesmo rigor ou
detalhamento nas versdes finais das dissertacdes e teses, ao considerar que a
maioria das pesquisas apenas mencionou a aprovac¢ao pelo CEP e a assinatura
do TCLE ou TALE.

Ressalta-se que as pesquisas realizadas no Complexo do Hospital de
Clinicas-UFPR/Ebserh seguiram os preceitos éticos e remeteram as questoes
complexas que se apresentam nos diversos estudos, pautadas no exercicio de
uma cultura ética, conforme apontado por Amorim (2019). Nao obstante, Al-
ves e Teixeira (2020) ao questionarem a perspectiva médico-biologicista que
perdura nas resolucdes que avaliam a pesquisa com seres humanos, alertam
para a compreensao da ética de uma forma ampliada, ja que ela se expressa
antes e além do fazer cientifico. Dessa forma, considera-se que a Enfermagem
também parte de praticas materiais e discursivas que balizam o discernimento
e seus padrdes éticos no cotidiano em que se desenvolve.

De acordo com Veloso, Cunha e Garrafa (2016), no Brasil ja estd conso-
lidado o sistema nacional de controle ético para pesquisas que envolvem
seres humanos. No entanto, ressaltam a importancia de refletirmos quanto
as pesquisas nao relacionadas de modo direto com o humano como sujeito
da intervencdo cientifica, mas cujos resultados podem ter impacto de alto
risco a saude da populacao. Embora todas as pesquisas desenvolvidas no
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CHC-UFPR/Ebserh tenham sido desenvolvidas com seres humanos, com apro-
vacdo de Comité de Etica em Pesquisa, alerta-se para a necessidade de cum-
primento aos aspectos éticos dos estudos.

No que concerne as contribuicdes das teses e dissertagdes analisadas, fo-
ram classificadas em: destaque as contribuicdes tedricas (n=6; 15,4%) e des-
taque as contribui¢des praticas (n=33; 84,6%). Apresentam-se no Grafico 1 as
contribuicdes das pesquisas desenvolvidas no CHC-UFPR/Ebserh pelos discen-
tes do Programa de Pés-Graduacdo em Enfermagem.

GRAFICO 1 — CONTRIBUIGOES DAS DISSERTAGCOES E TESES DESENVOLVIDAS PELOS
DISCENTES DO PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM ENFERMAGEM

NO CHC-UFPR/EBSERH CURITIBA, PARANA, 2020

Prética - contribuicdes a organizac&o do servico e

instituicoes I 7 (17,9%)
Pratica - contribuicdes para o trabalho das
equipes de salde em geral . 2(51%)
g . R R
S Pratica gont_nbwgoes para o trabalho das I 2 (307%)
£ quipes de enfermagem
O
g Prética - contribuicbes para pacientes e familias | IR 12 (30,7%)
O
Tedrica - elaborac&oivalidacéo de instrumentos
de pesquisa 5(12,8%)
Tedrica - relacionada ao estudo de uma teoria
especifica 1(26%)
0 5 10 15

Quantidade de pesquisas

FONTE: As autoras (2020).

Destaca-se que a maioria das contribuicdes das dissertacoes e teses de-
senvolvidas pelos discentes do Programa de Pés-Graduacdo em Enfermagem
no CHC/UFPR/Ebserh foram voltadas a pratica e direcionadas tanto para o tra-
balho das equipes de enfermagem (n=12; 30,7%), quanto para os pacientes e
familiares (n=12; 30,7%), seguido das contribuicdes a organizacdo do servico
e instituicdo (n=7; 17,9%). Dessa forma, cumpre-se com a finalidade do pro-
grama, ao qualificar enfermeiros assistenciais e contribuir com os servicos de
saude.
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Em um estudo com pesquisadores brasileiros e portugueses, Lino, Backes,
Costa, Martins e Lino (2018) refletem sobre as formas de contribuicao que a
pesquisa cientifica em Enfermagem apresenta para qualificar o cuidado ao
individuo e populacdo, fortalecendo a identidade profissional do enfermeiro
pelo aporte dos seus beneficios. Da mesma forma, os resultados das teses e
dissertacdes aqui apresentados trazem contribui¢des para os pacientes e seu
entorno familiar, para as equipes que prestam os cuidados e para as institui-
¢Oes responsaveis pelos recursos e estrutura de atencdo a saude.

E imprescindivel aos pesquisadores o cuidado em todas as fases de de-
senvolvimento de uma pesquisa, desde o planejamento até a publicacdo dos
seus resultados. De acordo com Ribeiro e Aroni (2019), esse cuidado permite
que os achados sejam publicados para o conhecimento e crescimento da co-
munidade cientifica da area, portanto, faz-se necessdria uma postura ética por
parte dos pesquisadores e politicas que coibam problemas éticos relacionados
a publicacao.

4. CONCLUSAO

A producao do PPGENF realizada no Complexo do Hospital de Clinicas da
UFPR/Ebserh mostra uma diversidade metodol6gica com predominio de pes-
quisas de abordagem quantitativa e voltadas a pratica profissional da equipe
de enfermagem e do enfermeiro, resultado coerente com a area de concentra-
¢do do Programa. Todavia, o percentual de teses e dissertacdes neste campo
foi menor do que o esperado diante da histéria de parceria entre 0 CHC-UFPR/Ebserh
e a Enfermagem da UFPR, informacao que faz jus a novos estudos e analises.

Sobre os aspectos éticos das pesquisas, todas cumpriram os requisitos
exigidos para aprovacao pelo respectivo Comité de Etica em Pesquisa, mas
as informacdes complementares sobre os aspectos éticos sdo apresentadas
de maneira diversa e de forma pouco detalhada, o que dificultou uma analise
mais aprofundada.

As contribuicdes das teses e dissertacdes desenvolvidas no CHC-UFPR/
Ebserh no periodo investigado chamam atencdo por seu carater aplicado aos
pacientes e familiares, equipes e instituicdo. Seus resultados poderiam ser
mais divulgados com apoio institucional, ja que seus beneficios a saude da
populacdo merecem ser conhecidos para além do ambiente académico.
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A PESQUISA NO PROGRAMA DE
POS-GRADUACAO DA MEDICINA
INTERNA E CIENCIAS DA SAUDE

lara José de Messias Reason

1. HISTORICO E ESCOPO

O Programa de P6s-Graduagao em Medicina Interna da Universidade Fe-
deral do Parana (UFPR) foi instituido em 1977, com a criacao do curso de Mes-
trado. Em 1996 foi estabelecido o curso de Doutorado e, a partir do ano 2000,
com o objetivo de ampliar a expansao do conhecimento e a producao cienti-
fica, o Programa passou a oferecer o estagio de pds-doutor (UNIVERSIDADE
FEDERAL DO PARANA, 2018).

Com a finalidade de expandir a abrangéncia do ensino qualificado e da
pesquisa cientifica em Ciéncias da Saude, passou-se a admitir a partir de 2002,
além de alunos médicos, profissionais das diferentes areas da saude. Desde
entdo, o Programa passou a ter carater interdisciplinar e, para melhor aten-
der as demandas dos outros profissionais de dreas correlatas, foi devidamente
oficializada, junto as instancias superiores e a CAPES, a alteracao do nome do
Programa para “Medicina Interna e Ciéncias da Saude (PPGMI-CS)” (UNIVERSI-
DADE FEDERAL DO PARANA, 2019).

O PPGMI-CS tem como escopo a formacéo de recursos humanos qualifica-
dos docentes/pesquisadores em diversas areas do conhecimento da Medicina
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Interna (Médicos), bem como de outras areas da Saude, incluindo Fisioterapia,
Fonoaudiologia, Terapia Ocupacional, Farmécia, Biomedicina, entre outros.
Para atender essa demanda interdisciplinar, o Programa oferece uma estrutu-
ra curricular diversificada destinada a prover uma sélida formacao cientifico-
metodoldgica aos pds-graduandos. O PPGMI-CS tem como premissa que seus
alunos adquiram durante o Mestrado e/ou Doutorado habilidades e compe-
téncias técnico-cientificas e éticas, de maneira a serem capazes de exercer di-
ligentemente atividades de ensino e pesquisa, promovendo desenvolvimento
cientifico e de inovacéo nas diferentes dreas do conhecimento das Ciéncias da
Saude.

Com objetivo de cumprir esse principio, o Programa busca oferecer um
conjunto de disciplinas formativas na sua estrutura curricular, capazes de pro-
mover o desenvolvimento dessas habilidades no campo de atuacdo do Pro-
grama. Os projetos estdo inseridos em linha de pesquisa definida, envolvendo
particularmente areas das ciéncias médicas e bésicas no contexto de Saude
Translacional.

A principal meta do Programa PGMI-CS é promover a formacdo de do-
centes/pesquisadores, com vistas aos titulos de Mestre e Doutor, tendo como
publico-alvo docentes de diferentes instituicdes do pais, pesquisadores e pro-
fissionais nas diversas dreas do conhecimento compreendidas pela Medicina
Interna e Ciéncias da Saude. O Mestrado tem a dura¢do de 12 a 24 meses e 0
Doutorado, de 24 a 48 meses. O estagio de pés-doutorado é designado para
portadores de titulo de Doutor e tem como objetivo o desenvolvimento de
atividades de pesquisa, didaticas e de producéo intelectual, acompanhados
por um supervisor, com previsao de duracdo de 3 a 48 meses, podendo ser
prorrogado por até 60 meses.

2. LINHA DE PESQUISA

A 4rea de concentracdo do Programa é Ciéncias Médicas e da Saude e a
linha de pesquisa abrange estudos clinico-epidemiolégicos, mecanismos fi-
siopatoldgicos e estratégias de prevencdo e terapéuticas relacionados a do-
encas transmissiveis e ndo transmissiveis”. Os projetos associados a linha de
pesquisa visam o desenvolvimento de estudos epidemioldgicos, experimen-
tais e clinicos associados as repercussdes psicossociais, etiologia, patogénese,
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diagnostico, terapéutica e evolucao clinica de doencas humanas. O Programa
esta inserido dentro do Complexo do Hospital de Clinicas da UFPR/Ebserh, que
integra o Sistema Unico de Sadde (SUS). Dessa forma, os projetos realizados
no ambito de mestrado, doutorado e pds-doutorado desempenham impor-
tante papel junto a comunidade. A contribuicdo cientifica encontra-se no de-
senvolvimento de novas ferramentas e tecnologias aplicaveis para o diagnds-
tico, prevencao, prognéstico e tratamento de Doencas Humanas, beneficiando
tanto a comunidade atendida pelo hospital como a populacdo geral.

Nesse contexto, as pesquisas desenvolvidas no programa de PGMI-CS
incluem a investigacao clinica e pesquisa bdsica e aplicada com énfase em
Medicina Translacional nas areas de Neurologia, Transplante de Medula Ossea,
Endocrinologia, Cardiologia, Nefrologia, Pneumologia, Nutricao, Fisioterapia,
Imunologia e Infectologia, com a participacao de corpo docente altamente
qualificado e com producao cientifica relevante nas suas respectivas areas de
conhecimento.

3. GRADE CURRICULAR

A grade curricular do Programa é constituida de um nucleo de discipli-
nas basicas obrigatdrias e diferentes disciplinas optativas, que sdo cursadas
pelos discentes de acordo com o tema de sua dissertacao e/ou tese e linha
de pesquisa de interesse. Além das disciplinas disponiveis na grade curricular,
0 poés-graduando pode cursar outras disciplinas de seu interesse, ofertadas
pelos diferentes cursos de Pés-Graduacdo da UFPR e, ainda, as transversais,
disponibilizadas pela pré-reitoria de Pés-Graduacao. Essas Ultimas se utilizam
de novas tecnologias de ensino, ministradas de forma presencial ou na moda-
lidade remota (conexdo por cabeamento Moodle) e incluem “Escrita Acadé-
mica em Inglés”, “Métodos de Pesquisa” e “Métodos Estatisticos em Pesquisa
Cientifica”, entre outras.

Dessa forma, os alunos contam com ampla possibilidade de cursar disci-
plinas, com contetido especifico, favorecendo o conhecimento e dominio em
suas areas de atuacgao.

Caberd ao aluno contabilizar no minimo 18 (dezoito) créditos para Mes-
trado e no minimo 36 (trinta e seis) créditos para Doutorado, conforme o Art.
82° e Art. 83° do Regimento Interno do PPGMI-CS.
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As disciplinas obrigatdrias incluem:

- Bioestatistica Aplicada as Ciéncias da Saude

- Metodologias de Ensino na Area da Saude

- Seminarios Integrados de Pesquisa

«  Metodologia da Pesquisa Cientifica

- Pratica de Docéncia (obrigatdria para bolsistas)

- Disciplinas optativas:

- Bioética em Pesquisa Clinica e Experimental

«  Epidemiologia Clinica

«  Pesquisa Basica e Translacional Aplicada a Ciéncias da Saude

«  Métodos Imunoldgicos e Moleculares na Investigacao Clinica

+  Métodos de Investigacao Laboratorial nas Doencas Neuromusculares

«  Tépicos em Transplante de Medula Ossea

«  Topicos Avancados em Doencas Infecciosas

- Nefrologia Aplicada a Pesquisa

«  Aspectos Moleculares e Atualizacao Diagndstica e Terapéutica em
Endocrinologia

- Etiopatogenia e Pesquisa Aplicada a Doencas Neurodegenerativas

« Investigagdo Clinica em Doencas Imunoalérgicas

«  Temas Relevantes | e Il (ex. Brainstorm em Escrita e Publicacdo Cientifica: de A a Z)

Ainda, o acesso dos alunos aos servicos do Centro de Assessoria de Pu-
blicagdo Académica da UFPR (CAPA - http://www.capa.ufpr.br/portal/) — que
é o primeiro writing center do Brasil — tem permitido experiéncia inovadora no
treinamento de escrita cientifica, possibilitando de forma dinamica, interativa
e interdisciplinar, a traducdo e revisdo da lingua inglesa de manuscritos para

publicacao.
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4. OBJETIVOS

O Programa de Pds-Graduacdo em Medicina Interna e Ciéncias da Saude
da Universidade Federal do Parana tem como objetivos:

e Aprofundar e expandir os conhecimentos adqui-
ridos na graduacdo, enfatizando a qualificacdo
pessoal de alto nivel para o desempenho de fun-
¢des voltadas ao ensino e a pesquisa, com vistas a
formacao de Mestres e Doutores no ambito do co-
nhecimento da Medicina Interna, como nas demais
areas das Ciéncias da Saude.

e Oferecer sélida capacitacdo técnico-cientifica e
académica, promovendo a formacdo de recursos
humanos de alto nivel para exercerem atividades
profissionais de docéncia, pesquisa e técnica/em-
presarial junto a sociedade.

® Promover projetos de pesquisa desenvolvidos por
professores e discentes do Programa, na producao
de conhecimento de ponta e de inovacdo, de ma-
neira a contribuir eficazmente para com o desen-
volvimento da Ciéncia no pais.

e  (Contribuir na capacitacao pessoal para desenvolvi-
mento de producgao técnico-cientifica relevante na
area de Ciéncias da Saude Humana.

5. BOLSAS E INTERCAMBIOS

A CAPES concede bolsas de mestrado e de doutorado por meio do Pro-
grama de Demanda Social, que sdo concedidas aos alunos que atendam aos
requisitos estabelecidos no ambito desse programa (COORDENACAO DE APER-
FEICOAMENTO DE PESSOAL DE NIVEL SUPERIOS, 2010). Os editais para bolsas
sdo abertos em fluxo continuo, diante da disponibilidade das mesmas. A con-
cessao de bolsas é feita a candidatos inscritos e aprovados no processo seleti-
vo estabelecido pelo Colegiado do Programa, que é regularmente divulgado
em edital.

690
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O PPGMI-CS tem atuado ativamente por meio dos seus docentes, na re-
alizacdo de estudos colaborativos e intercambios com institui¢cbes nacionais
e internacionais. Dessa forma, os alunos podem desenvolver parte de seus
projetos de pesquisa em instituicbes parceiras, o que tem permitido desen-
volvimento de pesquisas de ponta e incremento na producdo cientifica de alta
qualidade. O desenvolvimento de estdgio no exterior é grandemente encora-
jado e tem conduzido a experiéncias inovadoras e a aquisi¢cao de novas tecno-
logias/conhecimentos.

0 éxito dos referidos intercambios pode ser consubstanciado pela signifi-
cante e altamente qualificada producéo cientifica dos professores do PPGMI-
CS em coautoria com pesquisadores estrangeiros, que resultaram em altos
indices de citacdo na literatura (CUNHA; URBANETZ; SOUZA; CUNHA, 1993;
THE INTERNATIONAL STROKE..., 1997; TEIVE et al., 2004; PIOVESAN et al., 2005;
MESSIAS-REASON et al., 2007; SAGLIO et al., 2010; SZTAL-MAZER et al., 2012;
TWARDOWSCHY; WERNECK; SCOLA; BORGIO; PAOLA; SILVADO, 2013; MISOF et
al., 2015; GLADMAN et al., 2017; QUEIROZ-TELLES et al., 2017; SANTOS et al.,
2017).

6. SOLIDARIEDADE E PROMOCAO DA SAUDE

O PPGMI desempenha importante papel social junto a comunidade, es-
pecialmente considerando que os projetos desenvolvidos em mestrado, dou-
torado e pés-doutorado estdo voltados a inovar em solucdes, tecnologias e
indicadores aplicdveis ao aprimoramento diagnéstico, de prevencao e de tra-
tamento de Doencas Humanas.

Além disso, cabe ressaltar que o PPGMI-CS esté inserido dentro da estru-
tura hospitalar de um Hospital Universitario (CHC-UFPR/Ebserh), que é parte
integrante do sistema SUS, e que os trabalhos e projetos realizados refletem
diretamente na atencéo a saude dessa populacdo, a qual recebe os beneficios
diretos das mais avancadas técnicas de investigacdo e tratamento. Dentre os
setores que contam com participacdo ativa de docentes do Programa e que
prestam significante servico aos pacientes do hospital, pode-se destacar:

® Servico de TMO: é um dos maiores centros de TMO
da América Latina, servindo todos os estados do
Brasil e a América Latina;
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® Servico de Doengas Neuromusculares, com exames
gratuitos de biologia molecular, histoquimica, neu-
rofisiologia (SUS);

® SEMPR (Servico de Endocrinologia e Metabologia
da UFPR), com dosagens hormonais, exame de
ultrassom, densitometria dssea e de calorimetria,
gratuitos a todos os pacientes do SUS;

e Setor de Disturbios do Movimento, com atendi-
mento de pacientes com diferentes disturbios do
movimento, ataxias hereditérias e ambulatérios de
toxina botulinica;

® Servico de Alergia e Imunologia Clinica: centro de
referéncia nacional para doencas alérgicas, certi-
ficado pela WAO (OMS), com atendimento de pa-
cientes pediatricos e adultos;

® Servico de Anatomia Patoldgica e Imunopatologia:
oferece técnicas moleculares, de imunohistoquimi-
ca e imunoldgicas para o diagnéstico de doencas
autoimunes, tumorais e infecciosas de pacientes
atendidos no SUS pelo CHC-UFPR/Ebserh;

® Projetos de extensao universitaria e ligas académi-
cas: coordenados por docentes do Programa, essas
atividades sao dirigidas a comunidade, voltados a
educacao, assisténcia basica e promogao da Saude
da populacdo.

7. CONSIDERACOES FINAIS

Desde a criagao do PPGMI-CS, uma significante producédo de dissertacdes
de mestrado, teses de doutorado e publicagao de artigos cientificos em perié-
dicos internacionais de alto impacto foi conquistada pelos Professores Orien-
tadores e Alunos do Programa, fato que contribuiu significativamente para
com a formacdo académica e cientifica qualificada de profissionais atuantes

na area de salide no nosso meio, em outras regides do pais e até no exterior. Os
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trabalhos desenvolvidos resultaram em significante producdo em periédicos
internacionais de alto fator de impacto, vez que grande maioria dos professo-
res permanentes do Programa sdo altamente produtivos e atuam em linhas de
pesquisa relevantes no processo saude-doenca, tendo, por conseguinte, signi-
ficativa influéncia na sociedade. Vale ressaltar, ainda, que muitas publicacdes
tiveram impacto social importante e obtiveram altos indices de citacao, cola-
borando de maneira relevante para divulgacao da producao intelectual e cien-
tifica da UFPR e do nosso pais, além de contribuir para com o aprimoramento
de agOes preventivas, de diagnostico e de tratamento de doencas humanas.
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A PESQUISA NO PROGRAMA
DE POS-GRADUACAO
DA ODONTOLOGIA

Cassius Carvalho Torres Pereira
Fabian Calixto Fraiz
Juliana Lucena Schussel

1. INTRODUCAO

O Programa de Pés-graduagao em Odontologia da Universidade Federal
do Parana (PPGO-UFPR) iniciou suas atividades em 2009 e tem como foco a
formacao de docentes pesquisadores e profissionais de servicos de satide com
capacidade para desenvolver atividades de ensino e pesquisa de maneira ino-
vadora e articulada. As acdes do programa buscam a formacao de individuos
capazes de atuar em docéncia no ensino superior, em pesquisa € em servicos,
com postura critica e criativa. Seus egressos devem ser capazes de transformar
positivamente a realidade em que atuam, estimulando a formacdo humana e
critica dos seus futuros alunos.

Desde sua implantacdo o PPGO-UFPR ja formou cem mestres e impactou
significativamente a producéo intelectual da Odontologia em nosso estado,
com projetos de pesquisa e dreas tematicas de estudo alicercadas na experién-
Cia técnica e producao intelectual de seus docentes permanentes e colabora-
dores sendo, na sua maioria, desenvolvidos para responder as demandas dos
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servicos e a solucdo de problemas de nossa populagao. O Programa também
tem respondido as necessidades de desenvolvimento de recursos humanos
para as instituicdes regionais de ensino e pesquisa. No ano de 2019, ao com-
pletar dez anos, o programa inicia as atividades do curso de doutorado, visan-
do ampliar a capacidade nacional de formacao de doutores com sensibilidade
social, clinicamente competentes e com visao integral e multidisciplinar.

A producao cientifica e académica do PPGO-UFPR procura abordar a com-
plexidade da ciéncia, contrapondo-se a fragmentacao do conhecimento. E di-
versas agoes, nesse sentido, ocorrem no ambito do Complexo do Hospital de
Clinicas da Universidade Federal do Parana. Para evitar abordagem fragmenta-
da, originada na utilizacdo de linguagem conflitante prépria da diversificacao
de conceitos e experiéncias das diversas areas do conhecimento e profissdes
de saude, as acdes do programa da PPGO-UFPR procuram, tanto para a forma-
¢do do docente como do pesquisador, atravessar as fronteiras ldgicas e sim-
bélicas de cada grupo profissional da area de saude, buscando, como sugere
Almeida Filho, uma sintese transdisciplinar.

A transdisciplinaridade permite o desenvolvimento de novas abordagens
para as situacdes em salde, as quais requerem, por sua natureza holistica, a
vinculacdo entre conhecimentos. A praxis que emerge desse esforco é com-
plementar e sinérgica, respeitando a especificidade de cada area de atuacgao
e viabiliza que seus avanc¢os sejam apropriados por toda a sociedade e condu-
zam a melhores quadros de satde.

Essas diretrizes sao a base da atuacdo do PPGO-UFPR no ambito do CHC,
em suas acoes de extensdo, pesquisa e ensino.

2. OBJETIVO

Descrever as a¢des de ensino, pesquisa e extensao desenvolvidas pelo
PPGO-UFPR no ambito do CHC-UFPR/Ebserh.

3. DESENVOLVIMENTO

O Programa de Pés-graduacao em Odontologia atua no ambito do CHC,
por meio de a¢des de extensao, pesquisa e ensino.
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As atividades de extensdo desenvolvidas pelo PPGO-UFPR pautam-se por
uma interacdo dialégica entre a drea académica e os usudrios do CHC-UFPR/
Ebserh procurando, a partir da producao conjunta de conhecimento e da edu-
cacdao em salde, diminuir a desigualdade e a exclusao social. Desde o inicio
das suas atividades o PPGO-UFPR ja participou de diversos espagos envolven-
do setores como a Endocrinopediatria, o ambulatério de Sindrome de Down, a
Maternidade Victor Ferreira do Amaral, o ambulatério de Pediatria e o Servico
de Transplante de medula 6ssea. A indissociabilidade entre ensino, extensao
e pesquisa pode ser observada a partir das diversas producdes cientificas ge-
radas no contexto extensionista. Além disso, ela também é garantida pela in-
sercdo de parte da pratica de docéncia de alunos da PPG Odontologia junto as
acoes de extensao.

As atividades de pesquisa desenvolvidas pelo PPGO-UFPR no ambito do
CHC buscaram desenvolver temas relativos a Odontologia hospitalar e Aten-
¢ao odontolégica em pacientes hospitalizados, bem como estudar prevalén-
cia e incidéncia de lesdes buco-dentais nesses pacientes. Além disso, buscam
inserir e identificar a participacdo do cirurgido dentista na equipe multidisci-
plinar, atuando no diagnéstico e tratamento de condigdes bucais associadas a
condicoes sistémicas.

Nos ultimos anos, intensificaram-se as acdes em pesquisa e extensao do
PPGO-UFPR no complexo CHC-UFPR/Ebserh, resultando em importante e cres-
cente producdo cientifica. Destaca-se a linha de pesquisa em pacientes onco
-hematolodgicos. Nessa linha, o PPGO-UFPR ampliou e articulou ag6es iniciadas
na metade dos anos 2000, principalmente junto ao ambulatério de Odontolo-
gia do Servico de Transplante de Medula Ossea. Neste servico, as acdes foram
voltadas principalmente para o acesso dos usudrios a atencdo odontoldgica
e ao registro da prevaléncia de lesdes orais frequentes naquele cenario, tais
como as mucosites orais, as manifestacdes bucais da doenca do enxerto contra
0 hospedeiro, as lesdes com potencial de malignizacdo e malignas. Também
foram priorizadas as agcdes que representassem a organizacdo do fluxo dos
pacientes resultando em maior resolutividade para o tratamento de condicoes
bucais de risco para complicacdes sistémicas. Boa parte das acdes pode atu-
almente ser executada no préprio ambulatdrio do hospital, onde a presenca
dos orientadores e estudantes do PPGO-UFPR vem propiciando, desde 2015, a
oferta anual de duas vagas para dentistas no Programa de Residéncia Integra-
da Multiprofissional em Atencao Hospitalar (PRIMAH) na drea de concentragao
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de oncohematologia. Em 2018 as acdes foram alavancadas com a contratagao
de dois dentistas pela EBSERH, que foram imediatamente vinculados como
preceptores a drea profissional de Odontologia do respectivo programa. Ainda
no contexto da resolutividade e ampliacdo do acesso, trabalha-se intensiva-
mente com a orientacdo para o atendimento na atenc¢ao primaria de referén-
cia da cidade ou bairro de origem dos pacientes do CHC-UFPR/Ebserh. Esta
acdo promove nao sé maior adesdo ao tratamento por parte do usuério, bem
como educa para o alcance das a¢des de salde, sua integralidade e encoraja a
realizacdo de consultas e procedimentos por parte de dentistas nao habitua-
dos ao acolhimento do paciente medicamente complexo.

No contexto do estudo das alteragbes buco-dentais de pacientes
hospitalizados ou que recebem atencdo de saide no CHC, onze das cem
dissertacdes do PPGO-UFPR defendidas até o final de 2018 foram realizadas
no CHC-UFPR/Ebserh. Cada um desses projetos rendeu a vinculagao também
de residentes, estudantes de iniciacdo cientifica e bolsistas de extensao além
dos alunos de mestrado. Esses trabalhos estdao publicados em literature
internacional, tais como os periédicos Blood and Marrow Transplantation,
Pediatric Blood and Cancer, Transplant Infectious Disease, Critical Reviews in
Oncology/Hematology, Special Care in Dentistry, Journal of Oral Pathology and
Medicine, Journal of Dental Research, Supportive Carein Cancer, Oral Surgery/Oral
Medicine/Oral Pathology/Oral Radiology, Anaerobe, Hematology/Transfusion
and Cell Therapy e Brazilian Dental Journal. Além desta producao, professores
do PPGO-UFPR participaram em coorientacoes de trabalho do PPG em Saude
da Crianca e do Adolescente, PPG de Medicina Interna, PPG de Alimentacéo e
Nutricao e PPG Saude Coletiva.

O PPGO-UFPR também foi pioneiro na colaborag¢dao com o Telessaude Bra-
sil Redes, que, no Parang, é coordenado pelo CHC-UFPR/Ebserh em conjunto
com a Secretaria Estadual de Saude do estado (SESA-PR). Desde 2004, uma
linha de pesquisa iniciada com fomento do CNPq esta dedicada ao estudo de
formas sincronas e assincronas de segunda opiniao formativa e telediagnosti-
co de lesdes orais. Até o momento em que este texto foi produzido havia trés
dissertacdes concluidas e trés em andamento sobre o tema, com trés publica-
¢oes nas revistas internacionais Telemedicine journal and e-health e Journal of
Telemedicine and Telecare. Na assisténcia via telessaude, o PPGO-UFPR man-
tém um teleconsultor no Telessalide Parana desde 2014. O servico recebe ima-
gens e duvidas sobre lesdes orais encaminhadas por dentistas das unidades
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de saude de todo o estado. Um estudo de trabalho de conclusao de curso de
graduacao registrou que foram atendidas 107 solicitacdes entre 2015 e 2018,
com idade média de 47 anos do usuario. O teleconsultor gerou hipoteses diag-
noésticas para 74,8% dos casos, onde em 53% evitou o encaminhamento para
um servico especializado. Na maioria dos casos descartou-se a suspeita de
malignidade ou de potencial de malignizacao das lesées orais. Dentistas de
28 municipios do Parana solicitaram o servico do Telessaude Parana, totali-
zando 34 profissionais da rede de atencao bdasica em saude. Daqueles que for-
neceram um parecer sobre o servico, 88,46% identificaram que a teleconsulta
“atendeu totalmente” suas duvidas e 11,54%, que “atendeu parcialmente” suas
necessidades.

A pesquisa odontoldgica do Brasil € uma das mais produtivas no mundo
e pode ter diferentes interfaces com as demais areas de saude, contribuindo
de diversas maneiras em pesquisas translacionais com impacto direto para a
populagdo atendida. As parcerias realizadas entre o PPGO-UFPR e o CHC-UFPR/Ebserh
ja obtiveram importantes resultados e abriram espaco para novas agées de
pesquisa e extensao. O inicio do curso de doutorado com certeza ira fortalecer
o desenvolvimento de pesquisas no programa bem como a producgao cientifica.
A avaliacdo da saude bucal, diagndstico de doencas bucais e condic6es orais
associadas a doencas sistémicas, atendimento odontoldégico de pacientes
hospitalizados e pacientes oncolégicos fazem parte das linhas de pesquisa
desenvolvidas pelo PPGO UFPR com grande potencial de colabora¢do com as

diversas areas profissionais do CHC-UFPR/Ebserh.
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A PESQUISA NO PROGRAMA
DE POS-GRADUACAO DA
SAUDE COLETIVA

Yanna Dantas Rattmann

1. INTRODUCAO
1.1. A SAUDE COLETIVA

A Saude Coletiva é um campo cientifico de natureza interdisciplinar, cujos
conhecimentos e a¢des integram as disciplinas de (i) epidemiologia, (ii) cién-
cias sociais e humanas em saude e (iii) politicas, planejamento e gestdao de
sistemas e servicos de saude (BRASIL, 2016).

A Saude Coletiva estuda o fendbmeno satde-doenca enquanto processo
social em populacdes. Neste contexto, investiga também a distribuicdo das
doencas na sociedade, relacionando-as com os meios de producao; analisa as
préticas de salide na sua articulacao com as demais praticas sociais; procura
compreender as formas pelas quais a sociedade identifica suas necessidades
e problemas de salide e como se organiza para enfrenta-los, por exemplo, por

meio dos sistemas e servicos de saude (BRASIL, 2016).
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Assume em suas a¢oes o carater social da medicina e da doenca (OSMO;
SCHRAIBER, 2015). Entende que a salide e a doenga nao podem ser explicadas
exclusivamente pela dimensao bioldgica e solucionadas exclusivamente por
meio de a¢bes calcadas em praticas individuais e centradas no hospital. Valori-
za a visao integral do individuo, considerando sua condicao de vida e insercdo
no ambiente fisico, social e econdmico. E propde interven¢des no ambito so-
cial, para além das praticas convencionais de assisténcia ao individuo (NUNES,
2005).

A Saude Coletiva fomenta, portanto, a identificacdo e distribuicao de
eventos relacionados ao adoecimento em populacdes definidas, os quais de-
vem resultar na formulagao de politicas publicas de saude voltadas para a re-
solucao dos problemas sociais, econdmicos ou ambientais que determinam e/
ou condicionam o adoecimento (NUNES, 2005).

Essas intervencdes encontram suporte, inclusive, na Constituicao Brasilei-
ra de 1988, em seu Artigo 196, o qual se refere a satide como “direito de todos
e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que vi-
sem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitdrio as acOes e servicos para sua promogao, protecao e recuperacao”
(BRASIL, 1988).

1.2. BREVE HISTORICO DO PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM
SAUDE COLETIVA (PPGSC) DA UFPR

Amparados pela politica de qualificacao e capacitagao de recursos hu-
manos da Universidade Federal do Parand, surgiu o interesse de propor um
programa de pds-gradua¢ao em Saude Coletiva stricto sensu na UFPR.

No ano de 2014, foi reunido um grupo de docentes da Instituicdo, sobre-
tudo do Departamento de Saude Coletiva da UFPR, inseridos no ensino, na
pesquisa e na extensdo. A condicdo atingida naquele ano permitiu formular
uma posposta para a abertura do mestrado académico do Programa de Pds-
graduacao em Saude Coletiva da Universidade, a qual foi submetida a Capes e

aprovada em dezembro do mesmo ano.
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0 mestrado foi, portanto, aprovado na drea de concentracao “Saude Cole-
tiva’, tendo como linhas de pesquisa (1) Epidemiologia e (2) Politicas e Servi-
¢os de Saude. Desde sua origem, o PPGSC busca contribuir com a formacéo de
pesquisadores e docentes na drea, incentivar a producdo de conhecimento no
campo da Saude Coletiva e fortalecer a formagao e educa¢ao permanente dos
profissionais da saude, para atuacao na pesquisa, na docéncia, na administra-
cdo e gestdo dos servicos de saude.

1.3. OBJETIVOS

® Formar recursos humanos para a pesquisa, docén-
cia, gestao e cooperacdo técnica na area de saude;

® Analisar criticamente o processo de producdo de
salde-doenca em nossa sociedade;

® |nvestigar a distribuicdo das doencas e agravos na
sociedade;

e (apacitar para participagao em proposicoes e exe-
cugdes de politicas de saude;

e Fomentar a adequacdo dos sistemas e servicos de
saude no enfrentamento dos determinantes sociais
de adoecimento;

® Produzir solugdes para estruturar o sistema de sau-
de, de modo a atender as necessidades da popula-
¢ao.

1.4. DESENVOLVIMENTO

Elenco de disciplinas do Mestrado em Saude Coletiva da UFPR

Considerando a Saude Coletiva como um campo de natureza interdisci-
plinar, o curso oferta disciplinas obrigatérias e eletivas relacionadas a epide-
miologia, planejamento e gestao em saude, além de disciplinas que abordam
as ciéncias sociais e humanas em saude.
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TABELA 1 — ELENCO DAS DISCIPLINAS OFERTADAS PELO PROGRAMA DE
POS-GRADUACAO EM SAUDE COLETIVA DA UFPR

Disciplinas

Bioestatistica

Bioética

Determinagao
Social da Saude e
Doenca

Epidemiologia
Aplicada aos
Servicos de Saude

Espaco, Satide e
Ambiente

Estagio de
Docéncia

Familia: Atencao
a Saude,
Concepgoes e
Modelos Tedricos

Ementa

Estatistica descritiva. Probabilidades. Varidveis aleatorias. Principais
modelos tedricos de distribuicdes de probabilidades. Amostragem.
Estimacéo de parametros. Testes de hipdteses. Andlise da variancia.
Correlagdo e regressao. Uso de pacotes estatisticos.

0 surgimento da Bioética: fatos antecedentes e impulsionadores.
Conceito de Bioética. Principios da Bioética principialista e personalista.
Etica da pesquisa em Seres Humanos e integralidade cientifica.
Humanizagao, Acolhimento e Cuidado em Saude. Dilemas bioéticos

na Atencao Bésica. Discussdo sobre os Direitos dos Usudrios do SUS.
Relacdo profissional de satide/paciente. Deontologia e ética profissional.
Bioética e vulnerabilidades em satide. Temas especiais em Bioética.

Estudo dos processos protetores e destrutivos da satide, nos ambitos do
trabalho, do consumo, da vida politica, da vida ideoldgica e das relagoes
ambientais, considerando a dialética dos niveis singular, particular e
geral.

Usos da epidemiologia em servicos de satde. Metodologia epidemioldgica
aplicada em servicos de satde. Vigilancia epidemioldgica — conceitos e as-
pectos operacionais aplicados ao desenvolvimento de sistemas de vigilan-
cia: objetivos, tipos e fontes de dados e avaliagdo. Sistemas de informacao
de satide de interesse epidemioldgico. Utilizacao de bases secundarias na
pesquisa epidemioldgica e na avaliacéo de saide de populagdes. Epide-
miologia na avaliacao de servicos de saide. Geoprocessamento de Dados
Epidemiolégicos. Evidéncias epidemioldgicas para tomada de decisao em
politicas e programas de saude.

Espaco, territério e Saude. Conceitos de Saude, Saude Ambiental e
Saneamento Ambiental. Determinantes sociais e ambientais de satde.
Indicadores de Saude. Indicadores Ambientais. Proposicdo de medidas
integradas em Saude e Ambiente. Politicas publicas de Saide Ambiental.
Saude urbana. Politicas Intersetoriais de Saude. Vigilancia Ambiental. Risco
Ambiental. Injustica Ambiental. Sistemas de Informagéo Geogréficas.

Consiste na participacao dos pds-graduandos em atividades de ensino da
graduagéo, sendo estes supervisionados pelo seu orientador.

Concepgoes de familia; Modelos tedricos de pesquisa com familias e de
atencao a satide das familias; Politicas publicas de atencdo a satide das
familias; Satuide, familia e sociedade; Apoio e rede social das familias para a
promocgdo da satde.
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Disciplinas

Fundamentos
Metodoldgicos
em Epidemiologia

Introducdo a
Modelagem
Estatistica

Metodologia de
Pesquisa Aplicada
a Saude

Organizacao
de Sistemas e
Servigos de Satde

Planejamento e
Gestdo em Saude

Principios de
Epidemiologia

Ementa

Principais tipos de estudos epidemioldgicos: observacionais descritivos,
observacionais analiticos e estudos de intervencao. Validade em estudos
epidemioldgicos: viés de sele¢do, viés de classificacao e variavel de
confusdo. Causalidade em Epidemiologia; Estudos de coorte prospectiva
e retrospectiva; Estudos caso-controle; Estudos transversais; Estudos
ecolégicos; Ensaio clinico; Ensaio de comunidade. Causalidade em saude.
Leitura critica de artigos cientificos que usam o método epidemioldgico.
Revisao sistemética e metanalise.

Regressao Linear; Regressao Logistica; Regressao Poisson; Modelos de
Andlise de Sobrevivéncia; Aplicagdes com auxilio do programa R.

Base conceitual da metodologia cientifica e principais linhas de
pensamento epistemoldgico. O método cientifico. A investigacdo
cientifica: 16gica, linguagem e método. Projeto de pesquisa: a pergunta
condutora, a delimitacdo do problema, a hipdtese, os objetivos, o em-
basamento teérico-metodoldgico. Perspectivas tedrico-metodoldgicas
das pesquisas qualitativas em Saude Coletiva; dimensoes histdricas e
contemporaneas.

Histdria das Politicas Publicas de Satide no Brasil, com destaque para o
movimento pela Reforma Sanitéria e a configuracao do Sistema Unico
de Saude (SUS), seus principios e caracteristicas. Discussao de diferentes
propostas de organizagdo de Sistemas de Saude no mundo. Modelos de
atencéo e de gestao em saude, considerando a relacao publico-privado.
Financiamento em saude. Conceitos e aplicagdes de avaliagdo em politi-
cas de saude. Critérios, indicadores e medidas em avaliagdo em satde.

Estudo dos tipos de planejamento em saude e sua vinculagdo com os
modelos tecno-assistenciais. Tomada de decisdo e formulagdo de politi-
cas com base na andlise das condi¢des de satide e das necessidades do
SUS.

Histdria, enfoques basicos e usos da Epidemiologia. Epidemiologia
como ciéncia no desenvolvimento do conhecimento sobre o processo
salde-doenca. Equidade, determinantes ambientais e sociais de satde.
Medidas de frequéncia das doencas. Indicadores de satide. Transi¢cdo
demogréfica e epidemioldgica. Epidemiologia descritiva e diagnostico
de satide da comunidade. Introducéo aos principais delineamentos de
estudos epidemioldgicos. Medidas de associacao e medidas de impacto.
Avaliacéo da eficacia de medidas profilaticas e terapéuticas. Validade

e confiabilidade no diagndstico e rastreamento de doencas. Validade
interna e externa de estudos epidemioldgicos. Nogdes de revisdo
sistematica e metandlise.
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Disciplinas

Promocéo da
Saude

Ementa

Politica de promogao da satide. Documentos histdricos nacionais e inter-
nacionais. Areas e forma de atuacio. Determinantes socioambientais e
biolégicos. Estratégias de promocao da sauide e avaliacdo. Qualidade de
vida e saude.

Reflexdes sobre a ontologia do ser social, o conceito de satide e

Saude e doenca, de normal e patoldgico; o conceito de sociedade, a relacao
Sociedade entre as formas de organizar a sociedade e a satide. Producao da Vida e
Reproducao Social; Estado e Sociedade; Medicalizacao Social.
Semindrio de Perspec'tiv'as'teérico-metodol'()gicas das pe.squisas em Saude Colet.iva.
Dissertacio, I, Nesta.dlsapllna, busca—sg definir ou apﬁrfelgoar a prgposta de prOJeto~
Melv dos discentes e fornecer instrumentacdo metodoldgica para elaboracdo

Topicos Especiais

de dissertacgdo: sistematizacao e andlise de dados.

A disciplina busca desenvolver espaco de estudo, pesquisa, reflexao
e producao cientifica sobre temas de interesse especial para a Saude

em Saude Coletiva. As atividades serao ministradas por pesquisadores convidados,
Coletival, Il elll professores visitantes, docentes internos e/ou especialistas de notorio
saber.
Bases tedricas, atuacao e legislacao pertinente em Vigilancia
Epidemiolégica, Vigilancia Sanitaria, Vigilancia Ambiental, Vigilancia
Vigilancia em em Saude do Trabalhador e Vigilancia da Satude. Atuacao sobre
Satde problemas, monitoramento da condi¢do de satde, articulacdo entre

acoes de promogdo, prevencao e cura. Agdes intersetoriais sobre os
determinantes da satde.

FONTE: Plataforma Sucupira (2018).

Pesquisas Desenvolvidas no Mestrado em Saude Coletiva da UFPR

A pesquisa em Saude Coletiva tem por objetivo produzir conhecimentos
que, em Ultima instancia, tornem concretas as visdes e desejos relacionados a
saude da populacdo e ajudem a construir novas alternativas no sentido da pre-
vencao das doencas, da promocdo da saude e da organizacao de um sistema
equanime de saude (BARRETO, 2003).

Os temas sao muito diversificados, dada a interdisciplinaridade que ca-
racteriza a area. A Tabela 2 exemplifica essa pluralidade de temas por meio dos
projetos mais recentes em desenvolvimento no Mestrado em Saude Coletiva e
os professores que os coordenam.
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Linha de Epidemiologia

Projeto

Projeto de lei federal baseado em dados epidemioldgicos para implan-
tagdo do teste do pezinho obrigatério para deteccao da mutacao tp53
r337h no Parand e em Santa Catarina

Educacdo em satde no pré-natal: um estudo transversal com puérperas
de um municipio da regido metropolitana de Curitiba

Internamento psiquiatrico na gestacao: um estudo transversal
descritivo

Excesso de peso e caracteristicas do ambiente escolar em estudantes
de Curitiba, Parana
Estudo das condigbes de vida e saide na gestacao e puerpério

Perfil da satide de trabalhadores de industrias do ramo alimenticio e
ndo alimenticio

Sibilancia recorrente em lactentes no Brasil: fatores associados ao sexo
Perfil dos pacientes coinfectados com tuberculose e o virus da
imunodeficiéncia humana: desfecho do tratamento de tuberculose em
um municipio do estado do Parana

Avaliacao de acoes de vigildncia e controle de doencas infecciosas no
Sistema Unico de Saude.

Perfil das notificagoes de acidentes com materiais bioldgicos em
profissionais e estudantes da area de saude, Curitiba.

Mortalidade por hantavirose no Parana.
Métodos estatisticos para analise de séries temporais interrompidas

Avaliacao do acesso, seguranca e utilizacdo de medicamentos

TABELA 2 - EXEMPLOS DE PROJETOS RECENTES DESENVOLVIDOS PELOS PROFESSORES
PERMANENTES DO PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM SAUDE COLETIVA DA UFPR

Responsavel

Bonald Cavalcante
de Figueiredo

Denise Siqueira de
Carvalho

Dorotéia
Aparecida
Hofelmann

Giovana Daniela
Pecharki

Herberto José
Chong Neto

Karin Regina Luhm

Silvia Emiko
Shimakura

Yanna Dantas
Rattmann
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Linha de Politicas e Servicos de Saude

Projeto

Fisioterapia no pré e pds-operatério de cirurgias abdominais
Fisioterapia em pacientes pediatricos de alta complexidade

Determinacéo social da saude
Observatério do uso de agrotoxicos e consequéncias para a sadde
humana e ambiental no Parana

Género e Diversidade: interfaces com Educagdo, Satide e
Desenvolvimento
Violéncia e Satde: desafios e potencialidades da rede de atencao

Processos de desgaste e de prote¢do na vida dos adolescentes de um
territério do municipio de Curitiba, Parand

Andlise da insercdo das préticas integrativas e complementares na
politica de saide do Estado do Parand
Andlise do manejo de crises nos CENSE do Estado do Parana

A satide mental na agenda do Controle Social no estado do Parana
Avaliacdo de indicadores sociais e ambientais na regido metropolitana
de Curitiba, Parana

Elaboracao e validagdo de um instrumento de avaliacao para unidades
de pronto-atendimento, sob a perspectiva do usuario

Reclamatdrias em satide recebidas pelo Ministério Publico do Estado
do Parana: um estudo do Centro de Apoio em Satide Publica

Processo de trabalho do NASF na perspectiva do matriciamento e da
regulacdo no apoio a Aten¢do Primdria a Saude

A PESQUISA NO PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO DA SAUDE COLETIVA

Responsavel

Arlete Ana Motter

Guilherme Souza
C.de Albuquerque

Marcos Claudio
Signorelli

Maria Marta
Nolasco
Chaves

Milene Zanoni
da Silva

Rafael Gomes
Ditterich

Solena Ziemer
Kusma Fidalski

Veronica de
Azevedo
Mazza

FONTE: Plataforma Sucupira (2018).

2. CONCLUSAO

Os processos seletivos ocorrem anualmente e seus editais sao publicados
no segundo trimestre do ano. Apds ingresso no mestrado, os discentes terao
até 24 meses para cursar as disciplinas e desenvolver um projeto de disserta-
¢ao nas linhas de Epidemiologia ou de Politicas e Servicos de Saude. Todas as
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informacodes referentes ao Programa de P6s-Graduagao em Saude Coletiva da
UFPR encontram-se disponiveis no endereco http://www.prppg.ufpr.br/ppg-
saudecoletiva/.
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PESQUISA NA ATENCAO PRIMARIA
A SAUDE E NO PROGRAMA

DE POS-GRADUACAO EM SAUDE
DA FAMILIA NO BRASIL

Sabrina Stefanello, Deivisson Vianna Dantas dos Santos,
Giovana Daniela Pecharki Vianna,

Guilherme Souza Cavalcanti de Albuquerque,

Herberto José Chong Neto, Milene Zanoni da Silva,

Helvo Slomp Junior, Paulo Poli Neto,

Rafael Gomes Ditterich, Solena Ziemer Kusma Fidalski,
Tayciele Schenkel Quintana Bizinelli, Fabio Oliveira de Freitas

1. POR QUE PESQUISAR SOBRE ATENCAO PRIMARIA?

O conceito de Atencao Priméria a Saude (APS) tem sido utilizado como
forma de organizacdo dos sistemas de salde, surgindo pela primeira vez no
Relatério Dawson (1920), no periodo pés Primeira Guerra Mundial no Reino
Unido. Em 1919, Sir Bertrand Dawson foi designado pelo Ministro da Saude
inglés a liderar um conselho de modo a organizar e propor uma sistematizacao
para a provisao de servicos de saude (Interim report on the future provision of
medical and allied services 1920) (OPAS/OMS, 1964). Este documento inglés se
contrap6s ao modelo flexneriano de cunho curativo, biologicista e voltado a
atencdo individual. No modelo proposto, as medicinas preventiva e curativa
deveriam estar alinhadas e funcionando conjuntamente, na figura do médico
generalista; deveriam existir centros de atencdo a saude primarios e secun-
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darios; servicos domiciliares; servicos suplementares e hospitais de ensino.
Sendo que os centros de salide primarios e os servicos domiciliares deveriam
ser regionalizados, nos quais a maioria dos problemas de saude deveria ser
resolvida. Tal proposta caracteriza uma hierarquiza¢ao dos niveis de atencao
a saude.

O relatério Dawson, elaborado pelo governo inglés, influenciou a organi-
zacdo de sistemas de saude por todo o mundo, definindo como caracteristicas
bdasicas da APS regionalizacdo e integralidade. Esse conjunto de estratégias
propostas para organiza¢ao dos sistemas de sadde levou em conta o uso in-
discriminado de tecnologia médica e baixa resolutividade, portanto, as acoes
foram voltadas para melhorar a eficiéncia, equidade e gestdo de servicos de
salide (STARFIELD, 2002; MOROSINI; FONSECA; LIMA, 2018).

O fortalecimento internacional da organizacdo da APS esta associado as
formulagdes advindas da medicina preventiva, especialmente repensando a
pratica médica. Criou-se uma cultura ao longo do tempo de abordagem in-
tegral, mais préxima do ambiente sociocultural dos individuos e suas fami-
lias, garantindo intervencdes de prevencao e controle dos adoecimentos
que deveria ser ofertada pela APS, garantindo a fase inicial do cuidado. Nas
décadas de 60 e 70 varios paises desenvolveram programas com acgoes ele-
mentares que todos os servicos de saude voltados para a atencdo primaria
deveriam prover, ampliando a cobertura. Nos anos 70 a APS passou a ser parte
da agenda das politicas publicas de saude, tendo a Organizacao Mundial da
Saude (OMS) como principal difusora. Por conseguinte, em 1977 aconteceu a
| Conferéncia Internacional Sobre Cuidados Primdarios em Saude, organizada
pela OMS, a partir das experiéncias mundiais. Nela a APS foi proposta como
estratégia para ampliar a cobertura dos sistemas nacionais de salde e teve
como meta que todos os cidaddos do mundo, no ano de 2000, tivessem um
nivel aceitavel de salde para assim terem qualidade de vida social e econo-
micamente produtiva. Lema hoje conhecido como “Saude para Todos no Ano
2000" seguiu desencadeando multiplas reacdes e atividades mundialmente e
que tiveram grande impacto em relacdo ao conceito de atencao primaria. De
modo que em 1978, a partir da Conferéncia de Cuidados Primérios em Saude,
realizada na cidade de Alma Ata, Cazaquistdo, chegou-se a definicdo da APS,
confirmado na Assembleia Mundial de Saude em sua reunido subsequente,
em 1979 (STARFIELD, 2002; GHIGGI; BARRETO; FAJARDO, 2014).
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Atencdo essencial a salide baseada em tecnologia e métodos praticos,
cientificamente comprovados e socialmente aceitdveis, tornados universal-
mente acessiveis a individuos e familias na comunidade por meios aceitaveis
para eles e a um custo que, tanto a comunidade, como o pais, possam arcar
em cada estagio de seu desenvolvimento, com espirito de autoconfianca e
autodeterminacéo. E parte integral do sistema de sadde do pais, do qual é
funcéo central, sendo o enfoque principal do desenvolvimento social e econ6-
mico global da comunidade. E o primeiro nivel de contato dos individuos, da
familia e da comunidade com o sistema nacional de saude, levando a atencdo
a saude o mais proximo possivel do local onde as pessoas vivem e trabalham,
constituindo o primeiro elemento de um processo de atencdo continuada a
satide (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 1978 citado por STARFIELD, 2002,
p. 30-31).

O documento ainda descreveu a¢ées minimas para o desenvolvimento da
APS nos diversos paises. Foram eles: educacao em saude voltada para a pre-
vencdo e protecao; distribuicao de alimentos e nutricao apropriada; tratamen-
to da dgua e saneamento; salde materno-infantil; planejamento familiar; imu-
nizagao; prevencao e controle de doencgas endémicas; tratamento de doencas
e lesdes comuns; fornecimento de medicamentos essenciais (CONFERENCIA..,, 1978).

Como se pode imaginar, nao foi sem tensdes e resisténcias que tem sido
delineada a APS, desagradando a industria de leite, farmacéutica e concep-
¢oes politicas do papel do Estado, para citar alguns exemplos. Apesar de se
tentar chegar a uma Unica definicao sobre APS, é importante considerar que
suas interpretagoes sao distintas, permeadas por aspectos econdémicos, poli-
ticos e ideoldgicos. No cenario brasileiro, predomina a compreensao da APS
como o primeiro nivel de atencdo do sistema de satide e como fundamental
para a reorientacdo do modelo de atencao do Sistema Unico de Saude (SUS).
A implantacdo da APS tomou diferentes rumos em cada pais. Nos paises da
América Latina, sua implantacao levou em conta os principios da equidade,
solidariedade e ag¢des coletivas como resposta a inequidades sociais (FAUSTO;
MATTA, 2007).

Barbara Starfield é reconhecida como pesquisadora importante na area,
que ajudou a definir os atributos da APS, visando avaliar suas a¢oes. Sao eles:
1) primeiro contato — implica acessibilidade e uso do servico a cada novo pro-
blema ou novo episoédio de um problema pelo qual as pessoas buscam aten-
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¢do a saude; 2) continuidade — pressupde a existéncia de uma fonte regular de
atencdo e seu uso ao longo do tempo, exigindo a delimitacao da populacdo as
equipes de atencao priméria; 3) integralidade — as unidades de atencao prima-
ria devem fazer arranjos para que o usuario receba todos os tipos de servicos
de acordo com a sua necessidade, sendo alguns ofertados dentro do servico
de APS ou em outros servicos que compdem o sistema de saude. Isso inclui o
encaminhamento para servicos nos diferentes niveis de atencao, dentro ou
fora do sistema de saude; 4) coordenacao — significa garantir alguma forma
de continuidade do cuidado que possa ocorrer nos diferentes niveis de aten-
¢do, de forma a reconhecer os problemas que necessitam de segmento conse-
cutivo. Significa manter-se responsavel por acompanhar o usuario vinculado
ao servico de APS, ainda que ele esteja temporariamente sob os cuidados de
um outro servico (STARFIELD, 2002; GHIGGI; BARRETO; FAJARDO, 2014; IZECK-
SOHN; TEIXEIRA JUNIOR; STELET; JANTSCH, 2017).

Além dos atributos essenciais apresentados, temos os atributos deriva-
dos, também importantes, como: a) orienta¢ao familiar — considera a familia
como fonte da atengdo com potencialidades para o cuidado; b) orientacao co-
munitdria — reconhecimento das necessidades apresentadas pelas familias em
funcao do contexto geoecondmico e sociocultural em que vivem (STARFIELD;
SHI; MACINKO, 2005). Apesar de existirem outras sugestdes de atributos da
APS na literatura cientifica, tal conjunto apresentado permanece como classi-
camente reconhecido.

Nos dias de hoje, apesar das disputas, avancos e retrocessos e com o con-
ceito ampliado de saude, que leva em consideracdo noc¢des de direito e cida-
dania, a APS nao comporta ac¢des restritivas; espera-se que tenha uma posicao
estratégica para superar um modelo de atencao que nao garante efetividade
das acoes em saude. Tais discussdes permeiam diferentes areas da saude, em
particular os campos da saude publica e organizacao dos sistemas de sadde.
Por isso é importante estudar e pesquisar sobre formas de como aprimorar
essa estratégia organizativa de sistemas de salde, que, por cem anos de pes-

quisa, ja se comprova ser a mais eficaz para cuidar da saude das pessoas.
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2. 0 QUE TEMOS DE PRODUCAO SOBRE A ATENCAO
PRIMARIA?

A APS atualmente é considerada como imprescindivel para a efetividade
de um sistema de satde e como forma de fornecer uma saude de qualidade
aos cidadaos (STARFIELD, 2002; GIOVANI; VIEIRA, 2013; CUNHA; GIOVANELLA,
2011). Estudos mostram que lugares com APS conseguem sistemas de sau-
de mais organizados e com melhores resultados, tais como melhor controle
de doencas, menores taxas de internacao, reducao de taxas de mortalidades
prematuras e evitaveis, além de ser realizado com menor custo (STARFIELD,
2002; CUNHA; GIOVANELLA, 2011). A APS, de acordo com Starfield, deve ser
o primeiro ponto de encontro do individuo com a rede de saude (STARFIELD,
2002; SANTOS; ROMANO; ENGSTROM, 2018).

Apesar das recomendacdes de Alma Ata, ainda ha hiatos dentro da APS,
ndo sendo o ponto de primeiro contato do sistema de saide em muitos locais
do Brasil, como o esperado (MASSUDA; TITTON; NETO, 2018; CARNEY et al.,
2016).

Com esses marcos na histéria da APS, também se configurou um modo
de compor a equipe e de organizar o processo de trabalho, com base terri-
torial e responsabilidades sanitarias, referéncias sustentadas pelas sucessivas
politicas (MOROSINI; FONSECA; LIMA, 2018). O reconhecimento do direito a
saude como dever do estado e direito do povo, aliado a mudanca do enfoque
hospitalocéntrico, possibilitou uma nova interpretacdo do conceito de saude
e dos métodos de promocdo e manutencao dessa saude. No Brasil, atualmen-
te, a APS apresenta uma cobertura de mais de 60% da populacdo total e se
expressa principalmente por meio da Estratégia Saude da Familia (ESF) que
busca priorizar o cuidado a satide do individuo, da familia e da comunidade de
maneira continua e integral (RODRIGUES et al., 2017). De acordo com os dados
do Ministério da Saude de dezembro de 2018 (BRASIL, 2018), temos 43.016
equipes ESF no Brasil; se relacionarmos com o nimero de especialistas em Me-
dicina da Familia e Comunidade apresentados pelo Conselho Federal de Medi-
cina (CFM) (SCHEFFER et al., 2018), temos apenas 5.486 especialistas na area.

Além disso, a consolidacdo da proposta da Atencdo Primdria no Brasil &,
para além de técnica, também politica. Politica, pois diversos outros paises
ndo possuem servicos de estratégias de cuidados, como a da atencdo priméria,
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pautada na universalidade do acesso aos servicos de saude. O exemplo mais
notério disso sdo os Estados Unidos, que até hoje ndo possuem um sistema
de salide, mas uma miriade de seguros de satde. Por isso, a atencao primaria,
apesar de incompleta, foi avancando pelo pacto social de implementacéao do
SUS. Um exemplo disso é o compromisso de prefeitos e outros atores politicos
com a expansdo da atencdo primaria nos anos 2000, independente de parti-
dos politicos, os quais tém, como um dos motivadores principais, o retorno
politico eleitoral. As pesquisas de opinido que avaliaram a expansao da co-
bertura da atencao primaria nesta época e seu reflexo na avaliacdo da gestao
municipal demonstram que a boa avaliacdo desta a¢ao feita pela populagdo se
reflete positivamente na avaliacdo dos governos (SAMPAIO, 2008).

Paises que possuem acbes politicas de valorizacao da aten¢ao primdria
dentro de seus sistemas de satide, como o Canada, a Franca e a Austraélia, pos-
suem uma proporc¢ao de cerca de 40% de seus médicos formados para atuar
na APS (RODRIGUES et al., 2017). No Brasil, em funcao da falta de requlamenta-
cdo sobre qual especialidade deve ser responsavel pelo primeiro contato com
o paciente, hd uma grande dificuldade de coordenacdo do cuidado. Assim,
locais que apresentam uma APS com médicos generalistas e com Medicina de
Familia e Comunidade (MFC) apresentam melhores resultados em compara-
¢ao a locais que contam com médicos com especialidades focais em sua orga-
nizacao (IZECKSOHN; TEIXEIRA JUNIOR; STELET; JANTSCH, 2017).

Os paises que possuem os sistemas de salde orientados a aten¢ao prima-
ria a saude possuem, portanto, melhores indicadores de saiide do que aqueles
que nao o fazem. Este fato é o resultado de mais de cem anos de pesquisas
cientificas na drea. Um estudo classico associou a APS com evidéncias de re-
sultados em onze paises desenvolvidos e permitiu verificar que os paises com
baixo escore para a APS possuiam indicadores de salde piores, especialmente
em relacdo a saude infantil (STARFIELD, 2002).

Pessoas com acesso regular a APS apresentaram menores custos para o
sistema de atencdo a saide em relacdo aquelas que nao a utilizam. Da mesma
maneira, paises com uma maior proporcao de seus médicos de familia, que
sdao 0s que atuam na atencdo primaria, apresentam menores gastos per capita
em saude do que paises com maior proporcdo de médicos especialistas.

Além disso, usuarios de servicos de saude da APS apresentaram uma
probabilidade maior de receber os cuidados integrais apropriados, possuindo
maior adesdo aos tratamentos e maior satisfacdo com o cuidado recebido. Os
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custos da atencao a saude foram maiores em regides com alto percentual de
médicos especialistas em relacdao a médicos generalistas (GRUMBACH et al.,
1999).

Outros estudos demonstram que sistemas mais direcionados a uma orga-
nizacdo de APS foram capazes de reduzir os anos potenciais de vida perdidos
em relagdo aos paises menos organizados neste sentido. Igualmente, ficou
demonstrado um maior acesso aos servicos necessarios; melhor qualidade do
cuidado; maior foco na promocao da salde e na prevencdo das doencas; a
gestao precoce dos problemas de saude; a contribuicdo acumulada da APS
a um cuidado mais apropriado; e o papel da APS na reducdo da atencao se-
cunddria desnecessdria ou danosa propiciada por especialistas. Ademais, pai-
ses com APS possuem melhores indicadores com relacdo a todas as causas de
mortalidade, a todas as causas de mortes prematuras e a causas especificas
de mortes prematuras por doencas respiratorias e cardiovasculares (MACINKO;
STARFIELD; SHI, 2003, ATUN, 2004).

Estas evidéncias so foram construidas devido as robustas pesquisas pro-
duzidas ao longo dos anos relacionadas a atencdo primaria. Uma pergunta
de pesquisa mais do que pertinente, uma vez que estamos falando de qual a
melhor maneira de prover a saide das populagoes.

3. COMO SE PRODUZ PESQUISA SOBRE ATENCAO PRI-
MARIA: OS PROGRAMAS DE POS-GRADUAGCAO EM
SAUDE DA FAMILIA E SAUDE COLETIVA

Diferentemente dos paises ricos, que tém altos investimentos em pes-
quisas cientificas, o Brasil apresenta baixo grau de investimento em pesquisa.
Quando olhamos para a combinacdo “pesquisa cientifica e avaliacdes de poli-
tica publicas” este dado é ainda mais preocupante. De acordo com o IPEA, em
2015 o governo federal gastou R$ 37,1 bilhdes com ciéncia e tecnologia (C&T).
Isso significa 0,63% do Produto Interno Bruto (PIB), enquanto o gasto publico
em relacdo ao PIB da Alemanha, Estados dos Unidos e do Japao eram respec-
tivamente de 2,83%, 2,74%, 3,48% (RADAR, 2016).

Além disso, por aqui, a producao de pesquisas cientificas se concentra
nas universidades. O financiamento da pesquisa no Brasil ocorre através de
poucas institui¢des ou sistemas publicos de fomento, que sao: CNPq (Conselho
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Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico), FINEP (Financiadora
de Estudos e Projetos), CAPES (Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal
de Nivel Superior), FNDCT (Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolégico), BNDES (Banco Nacional do Desenvolvimento), além das agén-
cias estaduais que constituem as FAPs — Fundacdes Estaduais de Amparo a
Pesquisa (DUDZIAK, 2018).

FIGURA 1 — NUMERO DE TRABALHOS CIENTIFICOS PUBLICADOS POR
INSTITUICAO DO BRASIL

Produgao cientifica académica

As 15 instituicdes que mais produzem ciéncia no Brasil sao universidades puablicas
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Universidade de Sao Paulo (USP) 58,899
Universidade Estadual Paulista (UNESP) 6,948 5336 5,80t 22,868
Universidade Estadual de Campinas (Unicamp) 519 416 657 1989 3.941 19317
Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) 4872 5,351 5503 981 3038 17484
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) 5199 4,009 3,960 2168 2599 15860
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) 5233 4,349 3293 1809 2,108 14,904
Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP) 1372 3,186 122 358 724 1,228
Universidade Federal do Parana (UFPR) 2133 3,333 2,488 2190 1628 9,995
Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC) 2473 1974 2,468 1358 2284 9,162
Universidade Federal de Pernambuca (UFPE) 1778 2,302 2391 662 1082 7098
Universidade de Brasilia (UnE) 1758 2039 2023 895 892 7056
Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ) 210 1,315 3048 281 1030 7038
Universidade Federal de $3o Carlos (UFSCar) an 1727 2,643 670 2072 6,980
Universidade Federal de Vigosa (UFV) 602 2,726 940 3064 441 6,893
Universidade Federal de Santa Maria (UFSM) 1247 1.809 1425 2522 782 6,670

Niimero de trabalhos publicados na Web of Science 2013-2018
Fonte: Clarivate Analytics, 2018

FONTE: Web of Science Group Report (2019).

Diferente de outros paises desenvolvidos, onde a iniciativa privada con-
tribui para com o investimento em pesquisa, este ndo é o cenario brasileiro.
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Quinze universidades, dentre as quais a UFPR, todas elas publicas, produzem
mais da metade da ciéncia brasileira (WEB OF SCIENCE GROUP REPORT, 2019).

Para finalizar o quadro problematico em que estamos inseridos, o pais so-
fre cortes constantes no financiamento publico da pesquisa desde 2015; como
javimos, o setor publico é responsavel por quase a totalidade do investimento
em pesquisa no pais (CARBINATO; MOLINARI, 2018).

Este cenario da pesquisa nacional tem relacdo direta com as medidas de
austeridade que vivemos a partir de 2005. O Pais sancionou, em 2016, a emen-
da constitucional 95, conhecida como “PEC do Teto”, que estipula o congela-
mento dos gastos publicos primdrios, reajustados apenas ano a ano a partir
da inflacao acumulada. Vale ressaltar que, em termos de orcamento publico,
apenas os investimentos em politicas sociais (como satde, educacio, ciéncia)
foram afetados, enquanto que o pagamento de juros da divida, que represen-
ta cerca de 50% do orcamento federal, ndo é afetado por esta medida.

FIGURA 2 - REDUCAO DOS INVESTIMENTOS EM BOLSAS DE PESQUISA NO BRASIL

Ciéncia em queda livre

total investido em bolsas
e auxilios cai desde 2015

CAPES
CNPQ
FAPESP

540 mi

89 mi

200 | 2011 | 2002 | ozona | om4 | ams | 2018 | 2017 | 2ot |

(parcial)

"Orgamento previsio para 2718,

FONTE: Carbinato; Molinari (2018).
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Por isso a importancia da Universidade Publica no Brasil no campo da ci-
éncia e tecnologia. A pesquisa aqui é, portanto, extremamente ligada aos pro-
gramas de po6s-graduacao, que é o lugar de elaboracéo e execu¢ao de quase a
totalidade dos projetos de pesquisa desta universidade. No campo da atencdo
primdria, os programas ligados a esta area de estudo sdo os programas de
Saude Coletiva e, mais recentemente, os programas de Saude da Familia. De
acordo com a CAPES, o Brasil possui pouquissimos programas de pés-gradu-
acao em Saude da Familia (menos de dez) e apenas 98 programas em Saude
Coletiva, o que contrasta com o tamanho e a importancia de se estudar essa
questao.

Dentre esses programas esta o Mestrado Profissional em Saude da Fami-
lia da UFPR, que faz parte de uma rede nacional com mais de vinte Institui-
¢oes, denominada de PROFSAUDE. Este Programa tem a finalidade de formar
profissionais de saude que atuam na Saude da Familia/Atencao Primdria nos
diversos municipios brasileiros. Atua na l6gica de fomentar a producéo de no-
vos conhecimentos e inovagdes na atengao primaria no pais, considerando as
diversidades regionais e locais, integrando parcerias entre Instituicdes acadé-
micas e gestores da salide publica. Essas iniciativas de constituir programas de
pés-graduacio em saude da familia fortalece o Sistema Unico de Sadde (SUS),
afirmando os valores constitucionais de universalidade, integralidade, equi-
dade, descentralizacdo e participagao social, além de consolidar a producao
de pesquisas neste campo.

Os programas de pds-graduacdo profissionais como o PROFSAUDE, como
todo programa de pdés-graduacdo stricto sensu profissional, tém uma dupla
missao: a pesquisa e a formacdo. Sabe-se que um dos principais gargalos para
a expansdo da Estratégia de Saude da Familia tem sido o déficit de médicos
dispostos e preparados para atuar na drea. Isso se explica pelo aquecimento
do mercado de trabalho médico nos ultimos 25 anos, em decorréncia da im-
plantacdao do SUS e da expansdo da saude suplementar. Ao mesmo tempo, a
formacgao também foi insuficiente ao longo desse periodo, por dois motivos:
o primeiro é o déficit geral de formacdo médica: ndo houve expansao sufi-
ciente de vagas de graduacao de medicina ao longo das décadas de 80 e 90
(HADDAD et al., 2010); o segundo é a deficiéncia de formacdo em medicina
geral de familia e comunidade, tanto por falta de oferta de vagas, como por
falta de incentivos para seguir essa carreira. Isso resultou em uma distribuicdo
bastante desigual de médicos no pais, principalmente em éreas de baixo de-
senvolvimento humano e alta vulnerabilidade social.
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Foi em razao da necessidade de formar novos médicos e de tentar fixa-los
em determinadas regides do pais para o atendimento nos servicos de saude
que surgiu, em 2013, o Programa Mais Médicos (PMM) para o Brasil, onde uma
série de medidas foi adotada, sendo de destaque a reordenacdo da oferta de
cursos de medicina e de vagas de residéncia médica, priorizando regides de
saude com menor relacdo de vagas e médicos por habitante e com uma estru-
tura de salde capaz de criar um campo de pratica de qualidade para os alunos.
Isso permitiu uma interiorizacao dos cursos de medicina no pais (ZARPELON;
TERENCIO; BATISTA, 2018).

O Programa Mais Médicos tentou reordenar o processo de abertura de
cursos de Medicina e de vagas para residéncia médica, tendo prioridade nas
regides de salide com menor relacdo entre vagas e médicos por habitante e
com estrutura de servicos de saide em condic¢des de ofertar campo de pra-
tica adequado a formacao (OLIVEIRA; PINTO; FIGUEIREDO; CYRINO; OLIVEIRA
NETO; ROCHA, 2019).

Ademais, também tivemos com o PMM a universalizagao de vagas de re-
sidéncia médica e do estabelecimento da especialidade MFC como caminho
para formacéo de especialistas no Brasil. O programa também instituiu o Con-
trato Organizativo de Acdo Publica de Ensino-Saude (Coapes) enquanto ins-
trumento de contratualizagao da integracao ensino-servico (OLIVEIRA; PINTO;
FIGUEIREDO; CYRINO; OLIVEIRA NETO; ROCHA, 2019).

Entdo a integracdo crescente entre a academia e os servicos de salde se
faz necessaria e, com isso, a reorganizacdo das praticas de salde e de ensi-
no, onde o SUS deixa de ser apenas um campo de estdgio, para um potencial
transformador da realidade social comunitéria e de formativa dos novos gra-
duandos de medicina, na tentativa de promover uma formagao médica mais
geral, humanistica e critica, capaz de atuar nos diferentes niveis de atencao a
saude, com responsabilidade social e com defesa da cidadania, da dignidade
humana e da saude integral da populacdo (VARGAS; VARGAS; CAMPOS; CAE-
TANO, 2019).

E neste cenario, dentro do grande guarda-chuva que foi o programa Mais
Médicos de tentar alinhar a formacao brasileira no campo da saude para o
SUS, que surgiu em 2016 o PROFSAUDE, do qual a UFPR faz parte e que, apesar
de recente, ja conta com 34 alunos egressos ou em formacdo e mais oitenta
producodes cientificas e técnicas na area. Dessa maneira, formar profissionais
para atuar no campo do ensino e na pesquisa, mas ligados intrinsecamente a
atencdo primaria, é de suma importancia para a transformacao e consolidagao
da atencdo priméria brasileira.
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O Programa de Poés-Graduacao em Tocoginecologia e saide da Mulher
da Universidade Federal do Parana (PGTOCO/UFPR) iniciou suas atividades
em 2015, com a abertura do Curso de Mestrado; no mesmo ano ingressou
nossa primeira aluna de Pés-Doutorado, a Profa. Dra. Renate von Linsingen.
Nosso objetivo, no campo da Ginecologia e Obstetricia, € ampliar e aprofundar
conhecimentos, estimular a criatividade na investigacao e qualificar pessoal
para o exercicio do ensino e da pesquisa. A PGTOCO/UFPR, estd estruturada
em torno da drea de concentracdo Ginecologia e Obstetricia e apresenta duas
Linhas de Pesquisa: Horménios em Ginecologia e Obstetricia e Infeccdes em
Ginecologia e Obstetricia. Contamos hoje com bolsas de estudo concedidas
pela Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES)
para alunos de Mestrado e Pés doutorado.

Destaca-se que até a abertura do Programa de Mestrado em
Tocoginecologia da UFPR, nao havia curso de mestrado especifico na area de
Ginecologia e Obstetricia nos estados do sul do Pais, sendo que atualmente,
além da UFPR existe nesta drea o Programa da UFRGS. Com o crescimento da
criacdo de cursos de graduacdo em Medicina nos estados do Sul se observa
consequente aumento de demanda para os Cursos de Pds-graduacdo nas
areas médicas e na area da Ginecologia e Obstetricia e Saude da Mulher.
Logo, ha demanda por profissional da area da satide com Pés-Graduagdo em
areas Médicas do conhecimento. Outro aspecto essencial é que a criagao do
curso de Mestrado em Tocoginecologia buscou atender, além da demanda
mencionada, a formacao de profissionais capacitados para exercer atividades
em pesquisas, publicagdes, assessoria, treinamentos, sugestdes de condutas
e participacao no grupo de manuais e normas técnicas. Neste particular,
professores propostos para este programa vém mantendo participacdo
constante assessorando o Programa Mae Curitibana, em especial nos assuntos
relativos ao Manual sobre Pré-natal, Parto e Puerpério e Atencao ao Recém-
nascido, lembrando que este programa é referéncia nacional no atendimento
as gestantes e criancas, e no qual a UFPR, através de membros do Programa, é
importante parceiro.

Em final de 2017 o Programa constava com 29 alunos sendo que até esta
data ja haviam ocorrido 10 defesas (7 deles com documentos encaminhados

para a obtencao da conclusao - diploma). Em 2018 tivemos entrada de 10
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alunos sendo que ocorreram 10 defesas de dissertacdo. Nossa aluna de pds-
doutorado (PNPD) publicou 4 trabalhos em revistas acima de B1 sendo dois
deles referentes ao seu projeto de pés-doutorado. Ainda colaborou como
coautora em 3 capitulos de livros e diversas Coorientacdes e participacdes
em bancas de qualificacdo. No ano de 2018 a PGTOCO, ap6s ampla discussao
e aprovacao pelo seu colegiado e posteriormente pela PRPPG e CAPES
acrescentou ao nome o termo “ Saude da Mulher” sobretudo no intuito de
aumentar a multidisciplinaridade tanto no que tange aos discentes como
aos docentes do Programa. Atualmente entre os professores orientadores
constam 10 professores médicos tocoginecologistas, uma professora médica
Psiquiatra e 4 nao médicos (virologista, microbiologista, imunopatologista
e imunogeneticista) que, distribuidos nas 2 linhas de pesquisa de forma
equilibrada dao consisténcia as mesmas. Ndo podemos neste momento
esquecer do nosso Professor Titular de Obstetricia, Dr. Edson Gomes Tristao,
que apds exercer suas atividades de forma intensa tanto na graduagao
quanto na pods-graduacdo deixou nosso grupo em funcao de sua merecida
aposentadoria.

O Programa se identifica com a sociedade através ndo apenas pela
formacéo de Professores e pesquisadores, mas também na atuacdo em Sadde
Publica, com foco na Saude da Mulher e atuacdo em Secretarias Estadual e
Municipais de Saude como atuantes ou mesmo gestores. Estes egressos
apresentam amplo campo de trabalho, haja vista a existéncia de 5 escolas
de Medicina na capital além de 16 outras no Estado do Parand, sendo um
deles pertencente a prépria UFPR (campus de Toledo). Existem ainda outra
Universidade Federal e também 6 delas estaduais - se constituindo em amplo

campo de colocagao para professores e pesquisadores.

Disciplinas do programa:

Nossas Disciplinas OBRIGATORIAS, que compdem o “nucleo duro” do
programa tém por finalidade fornecer informacdes bdsicas que orientem o
discente para se tornar futuro pesquisador e professor. Estas disciplinas abaixo

nominadas sao:
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1 - DESENVOLVIMENTO DA DISSERTACAO DE MESTRADO E PUBLICACOES
CIENTIFICAS - Disciplina que inicia todo ano letivo de cada turma, visando
demonstrar a necessidade da publicagdo como a melhor maneira de divulga-
¢ao do conhecimento adquirido no programa e que deve culminar com uma
ou mais publicacdes advindas deste trabalho. Toda a rotina de como realizar
um trabalho cientifico, fazer uma revisdo da literatura sobre um determinado
tema e uso de “statements de publicacdes” e indicadores de publicacdes sdo
repassados. Além do que o aluno deve submeter um trabalho de revisdo refe-
rente ao seu plano de pesquisa e mostrar apés 6 meses do inicio do Programa,
perante uma banca de 3 professores e, 0 estado em que se encontra o traba-
Iho. Igualmente deve demonstrar a leitura de ao minimo 2 trabalhos cientifi-
cos por semana referentes ao seu projeto e discutidos com o orientador.

2 - METODOS QUANTITATIVOS EM GINECOLOGIA E OBSTERICIA - Nesta
disciplina sao repassados os principais métodos de estudos estatisticos
aplicados ao estudo cientifico bem com sao realizados exercicios praticos
direcionados aos trabalhos de cada aluno. Tarefas como planilhamento de
dados e célculo amostral sao demonstrados.

3 - METODOLOGIA CIENTIFICA - Os principais dados a respeito da realizacio
técnico-cientifica do trabalho sdo aqui discutidos. Os trabalhos de cada aluno
sao discutidos de forma privada e depois em grupo, de tal forma que ao final
do curso o aluno tenha seu trabalho de forma genérica inteiramente planejado
e apds a aprovacio do Comité de Etica (CEP) j& possa iniciar a coleta (para
aqueles que ainda nédo tinham iniciado ja durante o processo seletivo).

4 - DIDATICA EM ENSINO SUPERIOR - Toda parte tedrica de técnicas de
como fazer uma apresentagao sao discutidas. Nesta disciplina séo utilizados
os registros da apresentacao dos alunos para a banca de 3 professores durante
o Seminario de Apresentacao dos Trabalhos, que ocorre em inicio do segundo
semestre, quando entdo sdo demonstrados os varios aspectos da apresentacao
de cada um com suas qualidades e defeitos e realizado uma andlise critica
visando aperfeicoamento. Também técnicas vocais, de apresentacdes em
plataformas como Power-pointer, e de apresentacao de temas em eventos
cientificos sao debatidos. Ao final, cada aluno faz uma apresentacdo padrao
que éfilmada e apds, discutida. Também durante esta disciplina o aluno podera
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ao final proferir uma aula sob orienta¢do para uma turma de Graduacéo sendo
atividade obrigatdria para aqueles que ainda nao sao professores.

Abaixo vao listadas a Disciplinas obrigatdrias e optativas com suas respectivas
cargas hordrias:

DISCIPLINA: METODOS QUANTITATIVOS EM GINECOLOGIA E OBSTERICIA
CREDITOS: 04

CARGA HORARIA: 60 horas

NATUREZA: OBRIGATORIA / ANUAL

DISCIPLINA: METODOLOGIA CIENTIFICA
CREDITOS: 06

CARGA HORARIA: 90 horas

NATUREZA: OBRIGATORIA / ANUAL

DISCIPLINA: DIDATICA EM ENSINO SUPERIOR
CREDITOS: 04

CARGA HORARIA: 60 horas

NATUREZA: OBRIGATORIA / ANUAL

DISCIPLINA: DESENVOLVIMENTO DE DISSERTACAO DE MESTRADO
CREDITOS: 04

CARGA HORARIA: 60 horas

NATUREZA: OPTATIVA / ANUAL

DISCIPLINA: ESTUDO DA PLACENTA NAS DIVERSAS PATOLOGIAS OBSTETRICAS
CREDITOS: 03

CARGA HORARIA: 45 horas

NATUREZA: ELETIVA / ANUAL

DISCIPLINA: INFLUENCIA DOS METODOS CONTRACEPTIVOS NOS MECANIS-
MOS DA HOMEOSTASE DO APARELHO REPRODUTOR FEMININO

CREDITOS: 03

CARGA HORARIA: 45 horas

NATUREZA: ELETIVA / ANUAL
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DISCIPLINA: HORMONIOS EM GINECOLOGIA E SEUS MECANISMOS DE AQAO
CREDITOS: 03

CARGA HORARIA: 45 horas

NATUREZA: ELETIVA / ANUAL

DISCIPLINA: TOPICOS EM IMUNOGENETICA E BIOLOGIA MOLECULAR
APLICADOS AS INFECCOES EM GINECOLOGIA E OBSTETRICIA

CREDITOS: 03

CARGA HORARIA: 45 horas

NATUREZA: ELETIVA / ANUAL

DISCIPLINA: TOPICOS ESPECIAIS | - APLICACOES DAS PESQUISAS EM
IMUNOLOGIA NO DIAGNOSTICO E TRATAMENTO EM GINECOLOGIA E
OBSTETRICIA
CREDITOS: 01

CARGA HORARIA: 15 horas
NATUREZA: ELETIVA / ANUAL DISCIPLINA MINISTRADA EM INGLES

Composicao do colegiado pelos seguintes Professores Doutores:

ALMIR ANTONIO URBANETZ (in memorian) — Departamento de Tocoginecologia -
Setor de Ciéncias da Saude

ANDRE HADYME MIYAGUE - Departamento de Tocoginecologia — Setor de
Ciéncias da Saude

CAMILA MARCONI - Departamento de Patologia Bésica — Setor de Ciéncias
Bioldgicas

DENIS JOSE DO NASCIMENTO - Departamento de Tocoginecologia - Setor de
Ciéncias da Saude (em tramite)

IRIS RABINOVICH - Departamento de Tocoginecologia — Setor de Ciéncias da
Saude

JAIME KULAK JUNIOR - Departamento de Tocoginecologia — Setor de Ciéncias
da Saude

MARIA DA GRACA BICALHO - Departamento de Genética — Setor de Ciéncias
Bioldgicas
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MERI BORDIGNON NOGUEIRA - Departamento de Andlises Clinicas — Setor de
Ciéncias da Saude

NEWTON SERGIO DE CARVALHO - Departamento de Tocoginecologia — Setor
de Ciéncias da Saude

RAFAEL FREDERICO BRUNS - Departamento de Tocoginecologia — Setor de
Ciéncias da Saude

RENATO MITSUNORI NISIHARA - Laboratério de Imunopatologia - HC/UFPR

RITA MAIRA ZANINE - Departamento de Tocoginecologia — Setor de Ciéncias
da Saude

SARAH CRISTINA ZANGHELLINI RUCKL — Departamento de Clinica Médica/
Servico de Psiquiatria. (em tramite)

VINICIUS MILANI BUDEL — Departamento de Tocoginecologia — Setor de
Ciéncias da Saude

VIVIAN FERREIRA DO AMARAL - Departamento de Tocoginecologia - Setor de
Ciéncias da Saude

Concluindo, o Programa se contextualiza dentro da Sociedade focando a
Saude da Mulher através de suas duas linhas de pesquisa, onde as infeccoes
sdao problemas emergentes para o organismo feminino dentro e fora da gesta-
¢ao e nalinha de disturbios endocrinolégicos, além de incluir o todo o periodo
reprodutivo, gestacdo e menopausa. Nosso programa capacita profissionais
que atuam em entidades Publicas e Privadas como Secretarias de Saude Esta-
duais e Municipais a desenvolver visao critica da assisténcia a Saide da Mu-
Iher, correlacionando-a com a Pesquisa Clinica e na forma translacional. No
momento contamos com 29 Dissertacdes de Mestrado defendidas, e 39 alunos
matriculados em nosso programa.
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APENDICE 1 - QUADRO DAS AREAS DE CONCENTRACAO E VAGAS OFERTADAS NO
PERIODO DE 2010 A 2019 NA RESIDENCIA MULTIPROFISSIONAL

ANOS E DISTRIBUICAO DE VAGAS OFERTADAS

AREAS DE
CONCEN- AREAS 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
TRAGAO DO
PROGRAMA
Enfermagem 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Farmacia 1 2 2 2 2 2 3 2 3 3
CARDIOVAS- -
CULAR Nutricao = 1 1 1 1 1 2 2 2 2
Psicologia 1 1 2 2 2 2 2 - 2 2
Enfermagem - - - - - - 3 3 3 3
Bioquimica 1 2 1 1 2 2 3 2 2 2
Farmacia 1 2 2 2 2 2 3 3 3 4
Nutricao 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Odontologia - - - - - 2 2 2 2 2
ONCOHEMA- . )
TOLOGIA Psicologia - - 1 2 2 2 2 2 - -
Servico Social - - - - - - 1 1 1 1
Terapia
. 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Ocupacional
Enfermagem - 0 0 0 2 2 2 2 2 2
CRIANCA E . )
ADOLESCENTE Fisioterapia - 0 0 0 3 3 3 3 3 3
Psicologia - 0 0 0 2 2 2 2 2 2
Farmacia - = 2 2 2 2 3 2 3 3
Fisioterapia 2 3 3 3 4 4 4 4 4 4
Nutricao 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3
ADULTO E Terapia
1 2 2 2 2 2 2 2 2 2
IDOSO Ocupacional
Psicologia - 1 1 2 2 2 2 2 2 2
Servico Social - - - - - - 1 1 1 1
Enfermagem - 2 2 2 2 2 3 3 3 3
Farmacia 1 2 - - - - - - - -
Farmécia-
o 1 2 1 - - - - - - -
Bioquimica
SAUDE DA Psicologia - - - 1 1 1 1 1 1 1
MULHER Servico Social 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Terapia
X 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Ocupacional
Enfermagem 2 2 2 2 2 2 2 3 3 3
URGENCIA E Bioquimica 1 2 1 1 1 1 1 1 1 1
EMERGENCIA
Fisioterapia - 2 3 3 4 2 3 3 4 4
Psicologia 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Servigo Social - - - - - - 1 1 1 1

FONTE: Os autores (2019).
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ANEXO 1 - DIRETRIZES CURRICULARES NACIONAIS -
CITACOES A PESQUISA

Enfermagem

Resolugao CNE/CES n° 3, de 7 de novembro de 2001 — Institui Diretrizes
Curriculares Nacionais do Curso de Graduacédo em Enfermagem

Art. 5° A formacédo do enfermeiro tem por objetivo dotar o profissional
dos conhecimentos requeridos para o exercicio das seguintes competén-
cias e habilidades especificas:

XXVI — desenvolver, participar e aplicar pesquisas e/ou outras formas de
producédo de conhecimento que objetivem a qualificacao da pratica pro-
fissional;

Art. 14. A estrutura do Curso de Graduacdo em Enfermagem devera as-
segurar:

| - aarticulacdo entre o ensino, pesquisa e extensdo/assisténcia, garantin-
do um ensino critico, reflexivo e criativo, que leve a construcao do perfil
almejado, estimulando a realizagdo de experimentos e/ou de projetos de
pesquisa; socializando o conhecimento produzido, levando em conta a
evolucdo epistemoldgica dos modelos explicativos do processo saude-
doenca.

Farmacia

Resolugao CNE/CES n° 6, de 19 de outubro de 2017 — Institui as Diretrizes
Curriculares Nacionais do Curso de Graduacdo em Farmdcia e da outras
providéncias.

Art. 6° O Curso de Graduagao em Farmécia deve estar alinhado com todo o
processo de saide-doenca do individuo, da familia e da comunidade; com
a realidade epidemioldgica, socioecondmica, cultural e profissional, pro-
porcionando a integralidade das a¢des de Cuidado em Saude, Tecnologia
e Inovagao em Saude e Gestdo em Saude.
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Paragrafo Unico. A formacdo em Farmadcia requer conhecimentos e o de-
senvolvimento de competéncias, habilidades e atitudes, abrangendo,
além de pesquisa, gestdo e empreendedorismo, as seguintes ciéncias, de
forma integrada e interdisciplinar:

V - Ciéncias Farmacéuticas, que contemplam:

m) pesquisa e desenvolvimento para a inovacdo, a producdo, a avaliacdo,
o controle e a garantia da qualidade de insumos, farmacos, medicamentos,
cosméticos, saneantes, domissanitarios, insumos e produtos
biotecnoldgicos, biofdrmacos, biomedicamentos, imunobioldgicos,
hemocomponentes, hemoderivados, e de outros produtos biotecnoldgicos
e bioldgicos, além daqueles obtidos por processos de farmacogenética
e farmacogendmica, insumos e equipamentos para diagndstico clinico-
laboratorial, genético e toxicoldgico, alimentos, reagentes quimicos e
bioquimicos, produtos para diagnéstico in vitro e outros relacionados a
saude, bem como os seus aspectos regulatorios;

n) pesquisa e desenvolvimento para a inovacédo, producdo, avaliacdo,
controle e garantia da qualidade e aspectos regulatérios em processos e
servicos de assisténcia farmacéutica e de atencao a saude.

Medicina

Resolucao CNE/CES ne 3, de 20 de junho de 2014 - Institui Diretrizes
Curriculares Nacionais do Curso de Graduagcao em Medicina e da outras
providéncias.

Art. 26. O Curso de Graduagdo em Medicina terd projeto pedagdgico
centrado no aluno como sujeito da aprendizagem e apoiado no professor
como facilitador e mediador do processo, com vistas a formacao integral
e adequada do estudante, articulando ensino, pesquisa e extensao, esta
Ultima, especialmente por meio da assisténcia.

Da Educacao em Satde - Art. 7° - VI - propiciar a estudantes, professores e
profissionais da salide a ampliacao das oportunidades de aprendizagem,
pesquisa e trabalho, por meio da participacdo em programas de
Mobilidade Académica e Formacdo de Redes Estudantis, viabilizando a
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identificacdo de novos desafios da area, estabelecendo compromissos
de corresponsabilidade com o cuidado com a vida das pessoas, familias,
grupos e comunidades, especialmente nas situacées de emergéncia em

salde publica, nos ambitos nacional e internacional.

Nutricao

Resolugao CNE/CES n° 5, de 7 de novembro de 2001 — Institui Diretrizes
Curriculares Nacionais do Curso de Graduacdo em Nutricdo.

Art.5°Aformacao do nutricionistatem por objetivo dotar o profissional dos
conhecimentos requeridos para o exercicio das seguintes competéncias e
habilidades especificas:

XVI - integrar grupos de pesquisa na area de alimentacéo e nutricao;
Art. 14. A estrutura do Curso de Graduacao em Nutricdo deverd assegurar:

|-aarticulacao entre 0 ensino, pesquisa e extensdo/assisténcia, garantindo
um ensino critico, reflexivo e criativo, que leve a construcdo do perfil
almejado, estimulando a realizacdo de experimentos e/ou de projetos de
pesquisa; socializando o conhecimento produzido, levando em conta a
evolucdo epistemoldgica dos modelos explicativos do processo saude-

doenca;

Odontologia

Parecer CNE/CES n° 803/2018, aprovado em 5 de dezembro de 2018 —
Diretrizes Curriculares Nacionais do curso de graduacdo em Odontologia

Art. 11 A graduacao em Odontologia tem por objetivo formar o cirurgido-
dentista para o exercicio das seguintes competéncias especificas:

VII-participardeinvestigacdes cientificas, respeitando origor cientificoe os
principios de éticaem pesquisa, além de desenvolver o pensamento critico,

reflexivo e criativo e a capacidade de buscar e produzir conhecimento;
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Art. 24 Nas Ciéncias Humanas e Sociais devem-se incluir os contetdos
tedricos e praticos, tendo como referéncia:

VI - 0 conhecimento e a aplicacdo do método cientifico para a realizacao
de projetos de pesquisa e analise critica de artigos cientificos, como fonte
de referéncia para a tomada de decisdo baseada em evidéncias cientificas.

Terapia Ocupacional

Resolucdo CNE/CES n° 6, de 19 de fevereiro de 2002 - Institui Diretrizes
Curriculares Nacionais do Curso de Graduac¢do em Terapia Ocupacional

Art. 5° A formacdo do Terapeuta Ocupacional tem por objetivo dotar o
profissional dos conhecimentos requeridos para o exercicio das seguintes
competéncias e habilidades especificas:

XI-desempenharatividadesdeassisténcia, ensino, pesquisa, planejamento
e gestdo de servicos e de politicas, de assessoria e consultoria de projetos,
empresas e organizacgoes.

XIX - conhecer métodos e técnicas de investigacdo e elaboracdo de
trabalhos académicos e cientificos.
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ANEXO 2 - PRIMEIRA ATA DA COMISSAO DE RESIDENCIA MEDICA DO HOSPITAL
DE CLINICAS DA UFPR

Sovoviy dsle Aosre, aweeBorsods euve ./—.sc..».,.--.m..mf

e sl e ksers Aﬂ-d&: - AT et A -
iy on Eorrsrisams ..4.: sl a7 e Forstila e Tokoins.
i b Borvivserinets ot Hosrsnss
Frarrailida, e Forssarer ok 98 3

L SRR A A SRS F¥ - EE A ]

?ﬁu f.e,uzin L it ob Al et ; g lmit of
ﬂ « fa mmh}q;’c&.ﬁ,&nmi&fkdgﬁ:
.a‘.l'.l.-.t.:.vﬁ‘ﬁl:ﬂ d- et A Binte, A fuiatiee Ruwdd
Lot i den few ﬁ e L. tietau botiscs -sc .-a..:-. r:
deceton .{'nc. ﬁ’t.cm. {ﬁu.{{,um J.;.c. ﬁ’-"ﬁc.
éﬂ" kot &“— i' F f)}n.' ‘dl"'
d’l‘-’ ALt A Adal> 2 4 (it et deedace fualidade
A Boccw s dn i ints, Lo e factcs fac o
f;u:a;mwuﬁ' Juotows @ Voeune do Hrodeas. L s
i adi buiciann, Bgieis £ Guspls psct Dot o
St fiw dre Lo, e Cotvis Adsd . fidltiin
e M“Ha*t- .pi; Lot ol desrggte da ditnade eas Jdo sl
Hai- ¢ do Mol Ao Raballe dn Yoo decils. d»
dr fata {-H:I(‘u.«. t,}/tv‘l feiet o ,fala- Lttty A
LB L Y VP SR I“.i- Lo fo2 fn -\_(.-uc. 2 T
po_pesguists i o flafrcon B fusgidine de af wiads,
da ety lawe o O f np! 7 Pt bt
/S{Lq-u:: 2 el et Aoy o Spper oo e da Eotin Jaid pa
Bl & it &dx,(.r 2 :’&u‘ Al aitale fiu
[ L)
o fodact guteids jaa Blacen jgi badots Lo .u»ffr
A Bt Hitc'co, 8o finie foee m A det S
§ g 67 A alu.f.d‘ 4 e, Ju.(uf
il w )‘i‘-!"? ot (g A e 1'./'u< .,
Avn deo, e ﬂ.: Pelivecesn e ,ﬁ.{hc&a Aio
fi . -‘I."\‘- g Aus'ls S
W "!'h ) {fuhu..a @ .*'.fd!-_l 0 Ptii AT e frparnads
AT h-a.._.l— ..‘ a E‘-h-_.'._."- iy Fics A -;"b#ciull"- 1
forln mtia{im o Hote o futsecr & feroce i
! i

,,J_E'zu, Sk

J\ OMPLEXO

UFPR num'lu_ngmm,qs

738



IMPRENSA

GRAFICA
DA UFPR

Esta publicacéo foi diagramada na Imprensa da
Universidade Federal do Parana, em Piraquara,
no més de novembro de 2021.



ORGANIZADORES

W g

Rosires Pereira de Andrade

Graciele de Matia

O Complexo do Hospital de Clinicas da UFPR/Ebserh,
constituido pelo Hospital de Clinicas (HC) e pelo

Hospital Vitor do Amaral (HVA), é um érgao
Suplementar da Universidade Federal do Parana
(UFPR) e que faz parte da rede Ebserh de Hospitais
Universitarios Federais.

O Hospital de Clinicas e o Hospital Vitor do Amaral
sdo hospitais-escola, que entregam para a socieda-
de, todos os anos, centenas de novos profissionais
da area da saude, formados por equipes de profes-
sores altamente especializadas.

Considerando a missdao da Ebserh que é de:
“Ensinar para Transformar o Cuidar” a GEP - Gerén-
cia de Ensino e Pesquisa do Complexo do Hospital
de Clinicas da Universidade Federal do Parana,
maior Hospital Publico do Estado do Parand e com
atendimento 100% SUS e referéncia em alta
complexidade, atua nas demandas inerentes ao
Ensino, Pesquisa e Extensdo, apoiando, orientando
e desempenhando atividades que sejam desenvol-
vidas com a devida representatividade e profundi-
dade que sao idealizadas, mantendo importante
interface com as demais Geréncias e com a
Superintendéncia deste hospital.

Neste livio sdo abordados temas especificos de
pesquisa em saude dos seres humanos, com vista a
informacao e capacitacdo de estudantes de gradu-
acao, da residéncia médica e multiprofissional e
demais pés-graduagoes.

Fonte: CHC-UFPR/Ebserh
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O Complexo do Hospital de Clinicas da UFPR/Ebserh é constituido pelo Hospital de

Clinicas e pelo Hospital Vitor Ferreira do Amaral. Trata-se de um hospital terciério, de
referéncia para o municipio de Curitiba e regidao metropolitana, para o estado do
Parana e outros estados da nacéo.

O CHC - UFPR/Ebserh serve de campo de pratica para diversos cursos de graduagao
e em especial para os da area da satide da UFPR. Nas graduagdes, centenas de alunos
desenvolvem os seus projetos de pesquisa como trabalhos de conclusdo de curso e
iniciacdo cientifica, sendo o hospital o principal local para a realizagéo\\dessas
pesquisas.

A p6s-graduacéo lato sensu engloba as residéncias em saude e as especializacées. A
residéncia médica no CHC - UFPR/Ebserh estd completando 58 (cinquenta e oito)
anos em 2021, enquanto a residéncia multiprofissional teve o seu inicio ha 11 (onze)
anos. Os programas de residéncia médica sdo ofertados em 51 (cinquenta e uma)
diferentes especialidades da medicina; os programas de residéncia multiprofissional
sao ofertados para 9 (nove) diferentes profissdes, distribuidas em 6 (seis) areas de
concentragdo. Contamos com 19 (dezenove) cursos de especializacdo lato sensu que
atuam neste CHC - UFPR/Ebserh.

Além disso, atuam neste hospital 17 (dezessete) pds-graduagdes stricto sensu,
ligados ao Setor de Ciéncias da Saude da UFPR, sendo 16 (dezesseis) programas
académicos e 1 (um), profissional.

Todos esses estudantes tém no CHC - UFPR-Ebserh o local propicio para realizar as
suas pesquisas.

Varias pesquisas clinicas tém sido realizadas no CHC - UFPR/Ebserh, tanto com patro-
cinio nacional quanto internacional, considerando o nivel cientifico dos nossos
pesquisadores e a importancia de nosso nosocOmio no cendrio da saude.

O livro Pesquisa em Seres Humanos na Area da Salde, tem como objetivo propiciar a

todos os interessados em realizar pesquisas, um meio para aprendizagem, atualiza-

cdo e auxilio nos seus diferentes tipos de projetos.
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