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RESUMO
O direito a assisténcia integral a satde é garantido enquanto politica de estado no Brasil, e,
também esta descrito como direito ao participante de Ensaios Clinicos Randomizados - ECR
com uso de produto sob investigacdo. Este é um estudo exploratorio, de natureza qualitativa
que aproxima os conceitos de assisténcia integral a salde e pesquisa clinica. O objetivo
principal foi desenvolver recomendacdes que possam favorecer o acesso a assisténcia integral
a saude aos participantes de ECR com uso de produto sob investigacdo, a partir do contexto
de um nucleo de pesquisa inserido em um Hospital Universitario Federal. O resultado é um
produto técnico com 17 recomendagdes que sdo discutidas sob o enfoque metodoldgico da
triangulacdo de métodos. As recomendacdes para assisténcia integral a salide sdo direcionadas
para a equipe envolvida na conducdo dos ECR, com direcionamento ético pelas Boas Praticas
Clinicas, organizacdo de documentos da pesquisa, orientacdo de participantes e familiares e

comunicagdo dentro da Rede de Atencgdo a Saude.

Palavras-chave: Assisténcia integral a salde. Pesquisa clinica. Redes de atencéo a salde.



ABSTRACT

The right to a comprehensive health care is garanteed as a State Policy in Brazil, and is also
described as entitlement to the Randomized Clinical Trials participant — RCT with use of the
product under investigation. This is an exploratory, qualitative study that approaches the
concepts of comprehensive health care and cinical research. The main objective was to
develop recommendations that could favor acces to comprehensive health care for RCT
participants with use of the product under investigation, from the context of a research center
inserted in a Federal University Hospital. The result is a technical product with 17
recommendations that are discussed under the methodological approach to triangulation
methods. The recommendations for integral health care are directed to the team involved in
conducting the RCT, with ethical guidance by the Good Clinical Practices, Organization of
Research Documents, Orientation of Particiants and Family and communication within the
Health Care Network.

Keywords: Comprehensive health care. Clinical research. Health care networks
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1 INTRODUCAO

A integralidade é um principio fundamental do Sistema Unico de Saude - SUS,
garantido pela lei organica que fundamenta o sistema (BRASIL, 1990), sendo definido como:
um conjunto articulado e continuo das agdes e servicos preventivos e curativos, coletivos e
individuais, exigidos para as necessidades em saude, em todos os niveis de complexidade do
sistema. A pesquisa clinica compreendida no contexto deste estudo é aquela que envolve seres
humanos em Ensaios Clinicos Randomizados - ECR com uso de produto sob investigacéo
(CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012).

A Constituicdo do Brasil de 1988 incorporou a saude como direito e dever do Estado
(BRASIL, 1988), enquanto o SUS, segundo Viegas e Penna (2013) € uma conquista social,
que conseguiu modificar um sistema exclusor, num sistema igualitario e universal. Na busca
por solidificar principios fundamentais do SUS, dentre tantos movimentos, desenvolveu-se
dentro do sistema a Politica Nacional de Atencdo Béasica a Salde — PNAB, visando
desenvolver a coordenacdo do cuidado, preferencialmente pela Estratégia de Satde da Familia
- ESF. Defendida por Starfield (2002), a Atencdo Priméria a Saude - APS tem potencial para
atender a 80% das necessidades em salde de seus usuérios, a Unica instdncia num sistema
hierarquico e integrado capaz de coordenar todas as demandas de salde da populacéo.

O Brasil acompanhou o movimento mundial pela organizacdo dos sistemas de salde a
partir da APS e a PNAB surge com a compreensdo de que a atencdo integral a salde é
essencial e um desafio ao Estado (BRASIL et al., 2012). Os servigos de saude no SUS sdo
desenvolvidos pelas trés esferas de gestdo do executivo e estdo estruturados para desenvolver:
assisténcia, ensino e pesquisa. Juntos, estes servigos formam as Redes de Atencdo a Saude -
RAS (BRASIL, 2014) e integram os servigos no sentido de prestar assisténcia a seus usuarios,
com eficiéncia e humanizagdo, sem duplicar custos, mantendo a continuidade da assisténcia,
com integralidade, equidade e igualdade (BRASIL, 2014). No contexto do SUS a pesquisa
clinica encontrou espaco e vem integrando a rotina cotidiana de fazer e ofertar servigos em
salde.

No ano de 2012, o Conselho Nacional de Saude - CNS, vinculado ao Ministério da
Saude editou a Resolugdo N°. 466/2012 que regulamenta a pesquisa com seres humanos no
Brasil. Esta normativa, que substituiu a anterior Resolugdo CNS N°. 196/1996, dentre outros
quesitos, prevé que os participantes de pesquisa clinica devem receber assisténcia imediata e
integral a satide (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012). Os profissionais envolvidos

na conducdo de ECR devem cumprir o disposto na resolucdo N°. 466/2012. Para Miyaoca e
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colaboradores (2008), quando estes estudos séo realizados numa instituicdo hospitalar, a sua
conducdo aprimora a préatica clinica e promove melhores servicos. Para Laranjeira e
colaboradores (2007), ao incluir pessoas em ECR garantindo seguranga aos participantes, as
instituicbes devem seguir as normativas nacionais e internacionais em pesquisa clinica,
assumindo um compromisso social de forma responsavel.

A lei de diretrizes e bases da educacdo (BRASIL, 1996) estabeleceu uma ampliagdo
sobre as competéncias dos HU sobre a formacao de profissionais de saide no Brasil. Nessa
abordagem ha contemplacdo sobre as caracteristicas sécio-sanitarias, bem como sobre a
necessidade de formacdo de docentes e de pesquisadores. Estas consideragdes sobre a
integracdo entre as politicas publicas de salde e a educacdo no Brasil contemplam os
guestionamentos propostos neste estudo, sendo que uma provocacgdo sobre essa RAS absorve
0s servicos entre APS e os HU em toda a complexidade que envolve estes servigos. A
abordagem deste estudo pretende alcangar uma discussdo acerca de se desenvolver
recomendacdes favoraveis para se assistir participantes de pesquisa como uma assisténcia a
salde integral, promovendo o uso da informacdo em saude a favor da assisténcia, num
sistema integrado e organizado para pessoas, como descrito na legislacao.

Este estudo coloca em discussdo e propfe encaminhamentos em questbes que
aproximam a atencdo integral em salde e a pesqusia clinica através das Redes de Atencdo a
Saude — RAS, a partir de um nucleo de pesquisa de um Hospital Universitario Federal — HU
no interior do estado de Minas Gerais.

Esta foi uma pesquisa denominada qualitativa e exploratéria, acerca da integralidade
do cuidado aos participantes de ECR que estdo em uso de produto sob investigacdo na RAS e
no SUS. Buscamos a partir do Nucleo de Estudos Clinicos do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Triangulo Mineiro — NEC — HC - UFTM identificar a inser¢do da
pesquisa clinica na RAS, com vistas ao desenvolvimento de uma estratégia efetiva na
integralidade do cuidado aos participantes destes estudos. Um dos objetivos foi desenvolver
recomendacdes, embasadas pela triangulacdo de métodos, para favorecer a assisténcia integral
a saude ao participante de ECR no NEC — HC — UFTM com o uso de produto sob
investigacdo, no propdsito de garantir seguranca a este usuario inserido na pesquisa clinica no
ambito do SUS.

Este estudo mostra-se relevante a medida que traz uma compreensdo sobre
responsabilidades na RAS e pelo respeito ao participante dos ECR conduzidos em centros de
pesquisa dentro do SUS. As contribui¢des pretendem abordar a assisténcia integral contida na

legislacdo do SUS e nas normas da pesquisa envolvendo seres humanos, sendo que a pesquisa
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clinica pode se beneficiar destas recomendacfes e contribuir com a assisténcia. Assim,
buscamos responder ao seguinte questionamento:

Como promover 0 acesso a assisténcia integral a saide no SUS ao participante de ECR
com uso de produto sob investigacdo, a partir da experiéncia observada do NEC — HC —
UFTM.

2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 DO DIREITO A SAUDE AS REDES DE ATENCAO

Construir um sistema de salde justo, eficiente e economicamente viavel tem sido
politica publica em diversos paises com 0 objetivo de dar acesso a salde a sua populacdo. O
SUS possui um desenvolvimento historico, reestruturado sobre as necessidades da populacao
no campo das politicas publicas (MENICUCCI, 2014). Com o SUS a saude foi compreendida
como direito aos residentes no territério brasileiro e um dever do Estado (BRASIL, 1990;
1988).

[...] Art. 2°. A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condi¢Bes indispenséaveis ao seu pleno exercicio. [...] no estabelecimento
de condicBes que assegurem acesso universal e igualitario as agdes e aos servigos
para sua promocao, protecdo e recuperacdo (BRASIL, 1990, p. 1).

[...] Art. 95. O estrangeiro residente no Brasil goza de todos os direitos reconhecidos
aos brasileiros, nos termos da Constitui¢do e das Leis (BRASIL, 2007, p. 106).

Para Teixeira (2001), do ponto de vista das politicas e praticas de saude, é possivel
observar a coexisténcia de processos e movimentos, que por vezes se convergem e por outras
se contrapdem. Acompanhando esse pensamento, constatamos que, antes da Consituticdo de
1988, o sistema de salde era centrado numa loégica comercial e, a partir da 8 Conferéncia
Nacional de Saude, o sistema foi repensado e reorganizado, surgindo o ideal de SUS na
conformacdo que conhecemos hoje. Com uma legislacdo sélida e inquestionavel (BRASIL,
1990), o SUS passa a ser: publico, universal e gratuito (ARAUJO; DISTRUTTI; ELIAS,
2017), uma estratégia de retomada da democracia (PAIVA; TEIXEIRA, 2014). Com o
nascimento de um sistema inclusor numa politica de Estado, a reproducdo de um modelo de
atencdo-hospitalar de alta tecnologia foi questionada. Da pratica interna emergiu um
movimento que buscou reorientar a producdo dos servicos de salde a partir da medicina
baseada em evidéncias, gerando um direcionamento para a racionalizacdo de custos e um
aumento da efetividade (TEIXEIRA, 2001).
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Esse movimento que articulava estratégias de acesso a salde a todas as pessoas pelo
principio da universalidade foi proposto pela Organizacdo das Nacgdes Unidas — ONU
(CAMPOS; RIZZOTTO, 2016) e descrita nos Objetivos do Desenvolvimento do Milénio —
ODM (REEVES et al., 2017), formando uma inclusdo essencial ao ser humano e a sociedade.
Segundo Mendes (2011), o SUS universal é uma concepc¢éo vitoriosa. Contudo, vem exigindo
esforgos de seus gestores, trabalhadores e usuarios. H& o reconhecimento sobre o quanto o
sistema avancou e também sobre suas limitacGes. Desta feita, 0 sistema de salde cresce,
amplia e absorve tecnologias (CAMPOS; RIZZOTTO, 2016). Nessa perspectiva, 0 modelo
herdado pelo SUS passou por reformulagfes até surgir as RAS (BRASIL, 2014; BRASIL et
al., 2012), definida como: arranjos organizativos de acGes e servicos de salde, de diferentes
densidades tecnoldgicas, que integrados por meio de sistemas de apoio técnico, logistico e de
gestdo, buscam garantir a integralidade do cuidado (BRASIL et al., 2012). Assim, as RAS
surgem como proposta para alcancar o ODM e levar salde integral aos residentes do Brasil,
conforme recomendado pela ONU.

As RAS fazem parte de um projeto do SUS desejado por nés, um SUS necessario,
justo e equanime. Ha diversas iniciativas pelo Brasil na consolidacdo das RAS, sendo que em
todas, a APS é responsavel por coordenar o cuidado do usuério, dando acesso a outros pontos
de atencdo em salde, alem de formar um vinculo longitudinal para qualquer adoecimento
(BRASIL et al., 2012). Para Juliani e Ciamponi (1999) os servicos de saude carecem de
comunicacdo e integracdo entre 0s niveis assistenciais, de forma que o0 movimento do usuario
pela assisténcia aconteca para atender as suas necessidades como descrito na legislacao.
Quando comparamos uma projecao de sistema de salde integrado, com comunicacao e oferta
de servicos em salde para a realidade dos estudos clinicos, agregamos relevancia a proposta
aqui apresentada.

As RAS formam uma rede assistencial com oferta de servicos de saide num dado
territorio para atender uma parcela da populacdo. Inseridos na RAS, os HU sdo organizacgdes
sociais que formam um prolongamento das universidades federais no ensino das ciéncias da
salde, que conduzem ECR integrados em estudos multicéntricos. Estas instituicGes nucleares,
que agregam educacdo e salde, possuem o desafio de assistir pessoas em seu adoecimento,
formar profissionais e, por meios inovadores, ndo devem mais desenvolver suas atividades de
forma isolada. As constantes necessidades de incorporagdes tecnoldgicas impdem desafios de
organizacéo e de gestdo aos HU (MACHADO; KUCHENBECKER, 2007).

O SUS é um sistema de saude cujas prioridades sdo definidas por parametros

epidemioldgicos (BRASIL, 1990), uma forma de acompanhar as mudangas trazidas pelo
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dinamismo social, capaz de agregar forgas em defesa da saude de milhares de pessoas. Os HU
sdo instituicdes federais de ensino superior — IFES que agregam a RAS profissionais de
salde, de ensino e de pesquisa com alta qualificagio (MACHADO; KUCHENBECKER,
2007). E através destes profissionais que a RAS se conecta e busca redefinir as acdes
coletivas para uma nova salde publica, repensando a pratica e a realidade que dela emergem.
O dinamismo da nova saude publica (entre o adoecimento de pessoas, 0 ensino académico e a
pesquisa que aprimora profissionais consagrados) é instrumentalizada pelos avancos da
investigacdo clinico-epidemiolodgico, fazendo surgir a satde publica baseada em evidéncias
(TEIXEIRA, 2001).

2.2 DA ATENCAO BASICA A SAUDE AOS HOSPITAIS UNIVERSITARIOS

Os registros historicos indicam que em 1920 a Gra-Bretanha organizou seu sistema de
salide com: centros de saude primarios e especificos, além de hospitais escola. Nagquele tempo
havia uma preocupacdo em integrar estes servicos de forma que eles pudessem se conectar de
alguma forma, com fungdes especificas para cada nivel, sendo considerada uma base para o
conceito de regionalizacdo (STARFIELD, 2002).

Segundo Teixeira (2001) a salde emergia a partir de movimentos sociais que eram
baseados num nivel local de satde, numa dada populacdo recortada num espago geografico e
politico-administrativo. O documento intitulado “Formulacion de Politicas de Salud”
inaugurou um momento de reatualizacdo sobre a saude nas Américas (TEIXEIRA, 2001,
p.33). A principal caracteristica deste documento foi pensar o planejamento em salde
considerando-a uma unidade complexa, formada por trés niveis: uma base produtiva
denominada técnica-operacional, o nivel politico-administrativo e o nivel técnico-normativo.
Seria uma forma de pensar a saude e o seu planejamento social de forma ampliada, com
definicdo de politicas, diretrizes, estratégias para o desenvolvimento e adequacao dos varios
componentes necessarios a um sistema, 0s quais envolviam: gestdo, financiamento,
organizacdo dos servicos e infra-estrutura de recursos fisicos, humanos e materiais
(TEIXEIRA, 2001).

Para Machado e Kuchenbecker (2007), os hospitais s&o instituicdes com multiplas
funcOes desde a ldade Media, que aglutinam um carater asilar até o desenvolvimento de
pesquisa avancada em saude. O enfoque historico e a auséncia de estrutura de servicos basicos
em saude faz com que uma consideravel parcela da populacdo ainda tenha acesso a salde a

partir dos servicos de emergéncia dos hospitais. Tal configuracdo social denota, para os
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autores, um contexto com serios problemas de integracdo entre 0s niveis assisténcias que
compdem as RAS. Segundo Teixeira (2001), um modelo de atencdo que ndo mais corrobora
com o sistema de salde enquanto politica publica.

Apds um longo tempo de experiéncias isoladas em salde, ocorreu em Alma-Ata —
Unido das Republicas Socialistas Soviéticas — URSS, em 1978, a conferéncia internacional
sobre cuidados primérios em salde, expressando a necessidade de acdo urgente da
comunidade mundial em defesa da APS (ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS, 1979).
O objetivo era assistir em saude, a um custo possivel, especialmente as populacbes que se
encontravam sem nenhuma estrutura e com poucos recursos financeiros. No mesmo periodo,
ex-colonias da Asia e da Africa se tornavam independentes, mas possuiam altas taxas de
morbidade materna e mortalidade por doencas infecciosas e parasitarias. Assistir a saide
destes povos com a atencdo primaria parecia uma iniciativa viavel (BIRN; PILLARY;
HOLTZ, 2010). Este movimento ocorrido na URSS e nas ex-colonias da Asia e da Africa
ocorreria também na América Latina. Teixeira (2001) nos diz que eles surgem a partir da
consolidacdo de regimes autoritarios com centralizagdo do poder do Estado.

Ainda nas palavras de Teixeira (2001), as mudancas estruturais que a saude exigia
foram confrontadas com os regimes autoritarios de exercicio de poder do Estado em diversos
paises. Contudo, aconteciam tensGes de ordem econ6mica capitalista, em ambito
internacional, que repercutiram na salde gerando uma crise, trazendo a tona a necessidade de
reorientacdo dos sistemas de salde em todo o ocidente. Pensada como um sistema organizado
para a maioria das demandas de salde e adoecimento, a APS seria uma proposta com custo
possivel as nacBes dos paises em desenvolvimento (STARFIELD, 2002; LAPREGA, 2015).
O governo do Brasil acompanhou a trajetéria mundial na organizacdo dos servigos de saude
(BRASIL, 2017; 1990; 1988). Em 2017 reeditou a PNAB e ampliou elementos na promocao
da inclusdo e do acesso com reconhecimento a diversidade de género, raca e crenca. Os
principios fundamentais do SUS permaneceram inalterados, mantendo a APS como porta de
entrada e centro de comunicacdo na RAS, bem como coordenadora do cuidado e ordenadora
de ac0es e servicos disponibilizados na RAS (BRASIL, 2017).

Para fins dessa nova estruturagdo, a APS foi definida como:

[...] conjunto de ag¢Bes individuais, familiares e coletivas que envolvem promogéo,
prevencdo, protecdo, diagnostico, tratamento, reabilitacdo, reducdo de danos,
cuidados paliativos e vigilancia em saude, desenvolvida por meio de préticas de
cuidado integrado e gestdo qualificada, realizada com equipe multiprofissional e
dirigida a populacdo em territorio definido, sobre as quais as equipes assumes
responsabilidade sanitaria [...] (BRASIL, 2017, p. 2).



17

No contexto brasileiro, em uma extremidade do SUS temos a APS, e na outra os HU.
Inseridos no SUS, estas instituicbes de ensino sdo mantidas com integragdo entre o0s
Ministérios da Educacéo e o da Saude, com autonomia e independéncia das instituicGes a que
sdo vinculados. Os HU sdo descritos como centros de formacdo de recursos humanos e de
tecnologias para a area da satde (LAPREGA, 2015), com metas definidas (acompanhadas por
um conselho). Estas instituicbes possuem uma tripla misséo, permitindo aos HU integrar as
RAS, formando novos profissionais das mais diversas areas e desenvolvendo tecnologias e
inovacdes em salde (BRASIL, 2010 apud ARAUJO; LETA, 2014). Os HUs possuem no
campo da pesquisa um ambiente propicio a conducdo dos protocolos de pesquisa clinica -
ECR.

No Brasil, o Datasus registra a existéncia de 93 estabelecimentos de salde
caracterizados por HU da administracdo publica federal. Destes, 07 estdo na regidao norte; 21
no nordeste; 37 no sudeste; 22 no sul e 06 no centro-oeste (BRASIL, 2019). Em 2007, eram
35 HU, somando 10.256 leitos hospitalares. Os HU possuem, dentre seus Varios papéis,
alguns com prioridade: melhorar as condicdes de satde da populacdo no contexto do ensino e
da pesquisa e integrar de modo efetivo os sistemas de saude, de forma que ndo estejam
isolados, mas integrados aos demais servicos (MACHADO; KUCHENBECKER, 2007). A
organizacdo mencionada por Machado e Kuchenbecker é a conformacédo de rede assistencial
proposta desde a sua concepcdo, que compreende: integrar os servicos de salde dentro de uma
organizacdo em que a oferta de servicos possa ser feita com equidade, com uso justo dos
recursos assistenciais, havendo equilibrio entre a oferta e as necessidades em saude, também
entre 0 ensino e a pesquisa. Essa conformacdo estrutural fisica e humana dos HU, tornou
possivel a condu¢do dos ECR multicéntricos com uso de produto sob investigacao, além de
estudos clinicos com fomento da inddstria farmacéutica, responsaveis por parte das inovacoes

desenvolvidas nos HU.

2.3 A PESQUISA CLINICA E A RELEVANCIA DOS REGISTROS DE SAUDE

Bem antes das inovagdes e tecnologias serem pensadas no contexto dos sistemas de
salde, o registro do cotidiano ja era uma necessidade. Antes da escrita propriamente dita, o
homem estabelecia comunicacdo através de simbolos e desenhos, evidéncias da evolucdo da
humanidade. Nesse evoluir, identificamos mais e mais registros ao longo da histéria, até que
surge a necessidade do arquivo para assegurar uma memoria social. No processo evolutivo da

humanidade, o homem é um personagem central no qual as descobertas podem ser postas
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numa ordem cronoldgica de desenvolvimento (MERLO; KONRAD, 2015). Para o Conselho
Nacional de Arquivo — CONARQ e a Camara Técnica de Documentos Eletronicos (Conselho
2014), o arquivo é um conjunto de documentos produzidos e acumulados por uma entidade
coletiva, publica ou privada, pessoa ou familia, no desempenho de suas atividades. Pessoas,
familias e organizacBes necessitam de documentos para registrar e comprovar a sua
existéncia, também as suas atividades (MERLO; KONRAD, 2015). Os sistemas de salde
trabalham com arquivos, assim como as pesquisas de qualquer natureza. Registrar tem sido
uma forma de organizar, construir e agregar o que se faz em sociedade.

Em pesquisa clinica consideramos 0 termo acervo como um conjunto organizado de
documentos, em formato fisico ou eletrénico, que pode servir como fonte de informacdes para
se constituir um banco de dados com a finalidade da pesquisa cientifica (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE, 2018). Com 0s registros, 0s arquivos e 0s acervos, a sociedade
desenvolveu o conhecimento cientifico que temos na atualidade. Segundo Zucchetti e
Morrone (2012) a sociedade desenvolveu inumeros recursos tecnoldgicos que permitiram
prolongar a expectativa de vida e proporcionar uma melhor qualidade de vida as pessoas a
partir do método cientifico que, dentre outras contribuicdes, fez surgir o ECR. Os ensaios
clinicos tornaram-se uma forma de desenvolver novas medicacdes, dispositivos hospitalares e
equipamentos assistenciais. Para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA no

Brasil (integrante do SUS) (2015, p. 5), ensaio clinico pode ser definido como:

[...] pesquisa conduzida em seres humanos com o objetivo de descobrir ou confirmar
os efeitos clinicos e/ou farmacoldgicos e/ou qualquer outro efeito farmacodinamico
do medicamento experimental e/ou identificar qualquer reacdo adversa ao
medicamento experimental e/ou estudar a absorcéo, distribuicdo, metabolismo e
excrecdo do medicamento experimental para verificar sua seguranca e/ou eficacia.

Os servigos de saude na RAS atuam com registros, arquivos e comunicacdo sobre a
atencdo a saude de seus usuarios. Nessa logica, os prontuarios tém sido uma estrutura de
registro nos servicos assistenciais, seguindo uma normativa regulada pelo Conselho Federal
de Medicina, qual seja, a Resolucdo n° 1638/2002 (CONSELHO FEDERAL DE
MEDICINA, 2002). Segundo Hruby e colaboradores (2016) as ciéncias da informacéo
possuem um conhecimento que pode ser Util as ciéncias da satde no sentido da apropriacéo
das informacGes, podendo ser utilizados a favor das pesquisas. J& Cowie e colaboradores
(2017) acreditam que os registros eletrdnicos de salude podem favorecer a viabilidade dos
ensaios clinicos. O Farr Institute na EscOcia permite que os registros eletrénicos possam se
conectar a outros conjuntos de dados que ddo suporte a uma diversidade de pesquisas

epidemioldgicas, enquanto o governo dos Estados Unidos forneceu incentivos fiscais para a
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adocgdo de portais de comunicagdo entre os servicos de saude e pacientes (MILLER et al.,
2016; SHAH et al., 2016).

Parece ndo existir um consenso com relacdo a propriedade de dados numa perspectiva
ética (KOTWAL et al., 2016). Pesquisadores e advogados divergem se os dados sdo de
propriedade dos individuos, do banco de dados ou do governo. Para Kaziunas e colaboradores
(2015) os sistemas de informacdes para registros médicos sdo dominados por questdes socio-
técnicas que descrevem uma assimetria nas informacdes, pois enquanto profissionais acessam
as informagdes, pacientes ndo possuem esse acesso, contudo, possuem esta prerrogativa. No
SUS, a gestdo tem o desafio de gerar e proteger as informacdes que se originam a partir dos
servicos de saude, de forma que as tensbes entre 0 que é gerado e a sua utilizacdo também
sofrem mediacGes pelo uso da tecnologia.

Segundo Teixeira (2001), o uso da epidemiologia foi possivel pela introducdo da
computacéo eletronica, emergindo a possibilidade real de obter banco de dados e desenvolver
técnicas analiticas sobre estes arquivos. Observamos que nesta dindmica o paciente esta
mudando, a epidemiologia nos mostra novos padrdes para as enfermidades, as tecnologias
mudam, e os sistemas de salde precisam acompanhar estas mudancas (MENDES, 2011). O
cuidado em salde apresenta uma complexidade relevante que se mostra quando se olha a
RAS, como os servicos que ela absorveu, seus profissionais e as tecnologias utilizadas e,
ainda assim ndo somos capazes de atender as necessidades de salde das pessoas em sua
totalidade. Registros em salde existem por razbes especificas num sistema formado por
responsabilidades, sobretudo pela necessidade de analisar a realidade epidemiologicamente.
No sentido de absorver tecnologias, os HU véem mudando e incorporando progressivamente
funcionalidades nas modalidades assistenciais tradicionais e ndo tradicionais, na infra-
estrutura destinada para pesquisa basica e também para a pesquisa clinica. Outros
equipamentos sociais destinados a integracdo com os sistemas regionais de salde também
estdo sendo desenvolvidos nos HU (MACHADO; KUCHENBECKER, 2007).

3 JUSTIFICATIVA

Este estudo se justificou pela importancia de assistir de forma integral a saide dos
participantes de ECR e do desenvolvimento de recomendacdes para a assisténcia integral a
salde destes no SUS, o que também podera resultar em melhorias quanto a comunicagéo
sobre a atengdo a saude recebida durante a pesquisa clinica. Ha uma necessidade que antecede

essa melhora da comunicacdo, que é a compreensdo deste processo. As contribuicBes que
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podem surgir dessa comunicacdo convergem para a integralidade do cuidado no SUS em
respeito a dignidade do participante de pesquisa clinica.

Na realidade do NEC, os participantes de ECR formam vinculo com a equipe de
pesquisa e deixam de acompanhar com seus provedores de cuidados médicos, provavelmente
pela atencdo que estes profissionais dedicam aos atendimentos direcionados aos ECR,
havendo pouca comunicagéo entre os profissionais da pesquisa e 0s provedores de cuidados

em salde destes participantes.

4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Desenvolver recomendacbes que favorecam o acesso a assisténcia integral a satde dos
participantes de ECR com uso de produto sob investigacdo, a partir da experiéncia no
NEC — HC — UFTM.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) ldentificar as dificuldades e os limites do compartilhar informacbes sobre a
atencdo a saude recebida pelos participantes de ECR com uso de produto sob
investigacdo, envolvendo o NEC — HC — UFTM e a coordenagédo do cuidado do
participante na RAS e no SUS.

b) Identificar as potencialidades propostas pelas resolu¢bes que contemplam a
assisténcia integral a salde dos participantes de ECR no Brasil, para além das
atividades desenvolvidas no estudo.

c¢) Contribuir para o aprimoramento dos processos de comunicacgdo entre 0 centro
de pesquisa e a RAS no sentido de favorecer a assisténcia integral a saide dos
participantes de ECR.

5 METODO
5.1 ETAPAS E CAMPO DE ESTUDO

Este estudo foi desenvolvido a partir de entrevistas semiestruturadas, com
agendamento prévio, garantindo a privacidade dos entrevistados. Delimitou-se uma amostra
de 06 participantes de ECR (sorteio: 3 homens e 3 mulheres), 02 médicos provedores de
cuidados dos participantes e a equipe do NEC-HC-UFTM: 04 investigadores médicos, um
farmacéutico e uma enfermeira. O quadro 1 traz um resumo dos entrevistados na intencdo de

favorecer a compreensao dos resultados.
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Quadro 1. Caracterizagao dos Entrevistados

ENTREVISTADO CARACTERIZACAO
Entrevistado 1 Equipe de pesquisa
Entrevistado 2 Equipe de pesquisa
Entrevistado 3 Equipe de pesquisa
Entrevistado 4 Equipe de pesquisa
Entrevistado 5 Equipe de pesquisa
Entrevistado 6 Participante ECR
Entrevistado 7 Equipe de pesquisa
Entrevistado 8 Participante ECR
Entrevistado 9 Participante ECR
Entrevistado 10 Participante ECR
Entrevistado 11 Participante ECR*
Entrevistado 12 Participante ECR
Entrevistado 13 Médico do Entrevistado 9
Entrevistado 14 Meédico do Entrevistado 6
Entrevistado 15 Gestor

Participante ECR* acompanhado por cardiologista, entretanto o profissional ndo foi
entrevistado.

Fonte: A autora, 2019.
As entrevistas semiestruturadas foram transcritas e as falas agrupadas em

categorizacdo manual. A andlise foi a de Conteldo proposta por Bardin, dividida em trés
momentos: 1) a pré-analise, onde se organizam as falas; 2) a exploracdo do material, onde
foram realizados recortes a partir das categorias e; 3) a interpretacdo dos dados, articulando
com elementos tedricos apresentados, com o objetivo de trazer respostas a presente pesquisa
(BARDIN, 2011), assim, algumas destas categorias foram definidas a priori para responder
aos objetivos do estudo (Assisténcia a Salde e a Pesquisa Clinica e Vigilancia a
Saude/emergiram apds analise de contelde; Boas Préaticas Clinicas e Responsabilidades na
Pesquisa Clinica — SUS/foram pensadas a priori para responder aos objetivos propostos pelo
estudo).

Na discussdo, as falas foram abordadas pela triangulacdo de métodos, abrindo um
dialogo com referéncias da literatura, com resoluces do CNS, legislaces do SUS e politicas
do Ministério da Saude do Brasil. Segundo Ocampo Moré (2015), as entrevistas em
profundidade constituem um espaco relacional privilegiado em que o entrevistado é visto
como protagonista, enquanto Cruz Neto (2002) nos diz que a triangula¢do de métodos permite

ver aléem do que estd sendo mostrado.
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O NEC € um nacleo responsavel pela conducdo de ensaios clinicos no complexo do
Hospital de Clinicas da UFTM, desenvolve protocolos de pesquisa patrocinados pela indutria
farmacéutica em parceira com CRO, também com institutos de pesquisa do Brasil e de outros
paises. E um nucleo pequeno, mas com potencial para formar equipes especializadas de
pesquisa clinica, que estejam a estruturar estes profissionais sobre os preceitos basicos e
minimos para iniciar a conducéo de um croECR no complexo hospitalar com orientages que
vao desde as regulatorias até as de coordenacédo da pesquisa.

O projeto de pesquisa foi submetido e aprovado pelos Comités de Etica em Pesquisa
do HCPA (CAAE: 94026518.6.0000.5327) e do HC — UFTM.

6 RESULTADOS E DISCUSSAO

Este capitulo introduz a base que fundamenta as recomendagfes para a assisténcia
integral & saude dos participantes de ECR no SUS com o uso de produto sob investigacdo nos
hospitais universitarios. A base que fundamenta as recomendacdes € aqui apresentada através
dos resultados (entrevistas) em discussdo pela triangulacdo de métodos.

Trés dos pacientes entrevistados estavam sem seguimento assistencial de satde. Os
outros trés possuem acompanhamento médico por: médico/professor (graduagdo em
medicina) em APS, médico de familia e comunidade e um cardiologista.

A Tabela 1 traz as categorias utilizadas para apresentar os resultados do estudo
relacionando-as com os objetivos e as recomendacdes.

Tabela 1 - Categorias de Analise para os Resultados

CATEGORIAS OBJETIVO RECOMENDAGCOES

Desenvolver recomendacoes
que favorecam o acesso a assisténcia
1. Assisténcia a Salde na integral a salde dos participantes de
Pesquisa ECR com wuso de produto sob
investigacdo, a partir da experiéncia no

2. Boas Préticas Clinicas NEC - HC —UFTM.

Desenvolver recomendac0es
que favorecam o acesso a assisténcia
integral & salde dos participantes de
3. Responsabilidadesna ECR com wuso de produto sob 9-13
Pesquisa Clinica investigacdo, a partir da experiéncia no
NEC — HC — UFTM.
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4. Vigilancia a Saude Identificar as dificuldades e os l4-17

limites do compartilhar informacGes
sobre a atencdo a saude recebida pelos
participantes de ECR com uso de
produto sob investigacdo, envolvendo o
NEC — HC — UFTM e a coordenacédo do
cuidado do participante na RAS e no
SuUs.

Identificar as potencialidades
propostas  pelas  legislacBes  que
contemplam a assisténcia integral a
salde dos participantes de ECR no
Brasil, para além das atividades
desenvolvidas no estudo.

Contribuir para aprimoracédo dos
processos de comunicagdo entre o centro
de pesquisa e a RAS no sentido de
favorecer a assisténcia integral a salde
dos participantes de ECR.

Fonte: A autora, 2019.

As categorias de analise apresentadas na Tabela 1 sdo detalhadas a seguir. Elas
introduzem a discussdo que sustenta o produto técnico deste estudo: as recomendacfes para
assisténcia integral a salde dos participantes de ECR. A andlise esta sistetizada em quatro
categorias, sobre os quais foi possivel problematizar a pratica a partir do discurso dos
entrevistados em contraponto com a legislacdo e com referencial tedrico. A triangulacdo de
métodos deste estudo permitiu construir o conjunto de recomendacdes e alcancar os objetivos
propostos a priori. Desta feita, emergem nessa discussdo os limites e as dificuldades da
comunicacdo entre o nucleo de pesquisa e a RAS, além de propor melhorias para estes

processos entre a pesquisa clinica e a assisténcia.

6.1 ASSISTENCIA A SAUDE E A PESQUISA CLINICA

Esta categoria de andlise dos resultados foi pensada para desenvolver as
recomendacdes para a assisténcia integral a satde dos participantes de ECR, com uso de
produto sob investigacdo h& 1 ano ou mais, a partir da experiéncia no NEC — HC - UFTM. Os
ECR séo conduzidos nos HU com o uso de produto sob investigacdo e, enquanto realizam as
atividades inerentes ao estudo, os participantes também sdo avaliados quanto a sua condicao
de salde. Estes achados corroboram com os encontrados por Machado e Kuchenbecker
(2007), pois estes descrevem o0s hospitais como organizagGes sociais complexas como:

espacos de formacdo profissional em salde, onde sdo geradas e incorporadas novas



24

tecnologias. A partir da multiplicidade introduzida pelos autores, percebemos que os HU
possuem e integram o sistema com diversidade de servicos e a Pesquisa Clinica produz um
modelo de estudo com assisténcia nestes espacos.

A Resolucdo n°. 466/2012 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012) regula
estudos realizados com seres humanos. Ela nos diz que o participante de ECR tem o direito a
assisténcia imediata e integral a satde, conforme descrita abaixo ipsis litteris:

[...] assisténcia imediata — é aquela emergencial e sem 6nus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em situacBes em que este dela necessite; e

[...] assisténcia integral — é aquela prestada para atender complicagfes e danos
decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa [...] (CONSELHO NACIONAL
DE SAUDE, 2012, p. 2).

A mesma resolucgéo ainda descreve:

[...] beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior,
auferido pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participagdo
na pesquisa [...] (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012, p. 2).

Ja a Resolucdo n°. 580/2018 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2018) preconiza
que, as pesquisas realizadas nas institui¢cdes integrantes do SUS devem atender aos preceitos
éticos, devem ter um interesse social, ndo devem ser confundidas com as atividades de
atencdo a saude. Segundo Medici (2001), as atividades de pesquisa que sdo realizadas pelos
hospitais estdo voltadas para os servigcos que ja sdo ofertados por estes estabelecimentos em
sua rotina. Percebemos um contraponto entre a Resolugdo n°. 580 e os achados da pesquisa de
Medici, pois, na pratica de conduzir ECR, os profissionais conduzem pesquisa e assisténcia,

como podemos observar na fala do entrevistado 1:

Logico que é mais facil seguir naquela, mas eu tenho que estar atenta a outras
patologias que podem vir concomitantes aquelas que eu estou trabalhando [...] Eu
acho assim, ndo é porque ele esta participando de uma pesquisa clinica que ele € um
objeto, ele ndo é um objeto [...] (Entrevistado 1).

A fala do entrevistado 1 demonstra que a condicdo de médico € prioritaria sobre a
condicdo de pesquisador, ndo sendo desmembrada na pratica clinica, ainda que a abordagem
direcionada pelo protocolo da pesquisa seja exclusivamente para esta finalidade e a
assisténcia ocorra concomitantemente. O que se observa € que ao cumprir o protocolo de
pesquisa, investigadores também assistem a salde de seus participantes, como descrito na
Resolucdo n°. 466/2012 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012), incorporando os
referenciais da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade. O
entrevistado 2 traz sua contribuicdo que converge para 0 mesmo entendimento.

O entrevistado 3 traz a visdo sobre a condugéo dos ECR:
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Bom, na verdade, eu acredito que aqui [...] a gente ndo faz s6 o trabalho de
Coordenagdo de Pesquisa Clinica, entdo acaba que a gente confunde as atividades
préprias profissionais nossas com as atividades da pesquisa clinica. A gente acaba
fazendo uma miscelanea de tudo isso [...] ndo da para ver o participante como um
ser isolado [...] entdo eu sé atendo ele no que for da pesquisa? O restante ndo
precisa? (Entrevistado 3).

No contexto da fala do entrevistado 3 ha o reforco sobre as atividades assistenciais e
de pesquisa justificadas pelo respeito a condicdo humana, numa abordagem mais completa
entre o investigador e o paciente. Todas estas falas convergem para a Resolucdo n°. 466/2012
(CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012) e para o que Medici (2001) descreve em
relacdo aos servigos realizados pelos HU.

Introduzimos os conceitos trazidos pelo entrevistado 4:

Entdo, é um trabalho de conducdo da pesquisa, de conducdo da doenca do paciente,
de todas as intercorréncias que ele possa vir a ter. E de toda a parte de
responsabilidade que existe por tras da pesquisa clinica também (Entrevistado 4).

Corroborando com as entrevistas anteriores, o entrevistado 4 sente-se responsavel pela
conducéo da pesquisa e pela conducédo da clinica no adoecimento do participante, assim como
pela logistica que o estudo exige. O que traduz a responsabilidade do investigador frente a
pesquisa, a Resolugdo n°. 466/2012 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012) nos diz
gue todas as pesquisas com seres humanos envolvem riscos e, quanto maior 0s riscos, maiores
devem ser os cuidados para minimiza-los e proteger os participantes, a responsabilidade do
investigador € indelegavel e indeclindvel, compreendendo os aspectos éticos e legais.
Observemos a fala do Entrevistado 1:

[...] eu acho que é preciso tomar bastante cuidado com esse tipo de pesquisa [...] eu
to vendo um paciente, ele ta usando uma medicacdo para diabetes, mas durante o
acompanhamento dele, eu vejo que ele desenvolveu hipotireoidismo [...] eu tenho
que estar atenta [...] (Entrevistado 1).

O Entrevistado 1 destaca a visdo ampliada sobre o paciente e sua responsabilidade
sobre a assisténcia, uma atencdo voltada para o adoecimento sobre outras patologias que
possam aparecer. Observamos que a Resolucao n°. 466/2012 (CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE, 2012), agrega ao pesquisador, ao patrocinador e as instituicdes a responsabilidade
pela assisténcia integral aos participantes em detrimento de complicacbes ou de danos
decorrentes da pesquisa. Na pratica de conduzir ECR em HU, profissionais assumem o
compromisso de cuidar, sem perder a oportunidade frente as circunstancias.

Na fala do Entrevistado 2, é possivel observarmos que ele qualifica a assisténcia a

saude:

Eu acho que ele tem uma responsabilidade maior [...] Eu acho que por isso que ele é
mais bem assistido. Existe uma responsabilidade médica maior de expor o paciente a
uma situacéo nova (Entrevistado 2).
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A qualificacdo quanto ao servico de salde durante a pesquisa, na sua visdo, é
justificada pelo risco da pesquisa. A Resolugdo n°. 466/2012 (CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE, 2012) descreve o risco como: possibilidade de danos & dimens&o fisica, psiquica,
moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano em sua participagdo na
pesquisa. Na busca por amenizar o risco atribuivel a pesquisa, o investigador se qualifica a
assisténcia durante o estudo com uma atencdo diferenciada. A mesma resolugéo traz a
garantia de que os danos previsiveis serdo evitados, devendo haver uma ponderacdo sobre
riscos e beneficios, conhecidos ou potenciais, individuais ou coletivos, devendo a equipe
comprometer-se com 0 maximo de beneficios e 0 minimo de danos.

O Entrevistado 3 introduz a préatica de consentir 0s pacientes:

E importante deixa-lo ler, as vezes até levam o TCLE para casa. As vezes a gente
tem que ler o TCLE para ele [...] tudo na pesquisa comeca com a aplica¢do do TCLE
[...] (Entrevistado 3).

Enquanto o Entrevistado 11 nos relata o envolvimento com familiares:

Os meninos sabem que eu participo (pesquisa), tem meus papeis la em casa, que eu
faco esse acompanhamento, qualquer coisa € s6 ler né? Eu chego I4 e dou pra eles
lerem, porque eu ndo entendo, eu dou pra eles lerem. [...] (Entrevistado 11).

Nessas falas hd uma compreensdo sobre o consentimento, a importancia deste
momento inicial de imersdo na pesquisa, em que 0 participante recebe por parte da equipe
todo o esclarecimento que julgar necessario, devendo a mesma atuar com amparo e respeito.
Percebemos também a liberdade de consultar os familiares e a importancia dos registros e
documentos do estudo. A Resolugdo n°. 466/2012 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE,
2012), nos diz que a eticidade da pesquisa implica em respeito ao participante, a sua
dignidade e autonomia, 0 momento de anuéncia do participante, ou de seu representante deve
ser livre de vicios, fraude, dependéncia, intimidacdo dentre outros, devendo ocorrer apds 0s
esclarecimentos sobre o0s beneficios previstos e riscos potenciais.

Ja a Resolugdo n°. 580/2018 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2018), traz,
sobre o investigador, a responsabilidade de abordar, no consentimento, a diferenca entre o
procedimento da pesquisa e o realizado na rotina dos servigos de saude dentro do SUS. Esta
mesma resolucdo nos diz que a pesquisa ndo pode prejudicar a oferta de servigos dentro do

sistema. Acompanhando um trecho, agora da Entrevistado 7, observamos:

E o0 que a Dra [...] falava, o paciente de pesquisa clinica é o paciente mais bem visto
de todos, porque se ele der um espirro diferente, ele liga para o investigador, ele vai
ser investigado, pode ser um efeito colateral da droga que ele est4 usando e tal.
(Entrevistado 7).
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O entrevistado 7 se reporta a uma professora, e, com uma atencdo diferenciada,
qualifica a assisténcia a saude ocorrida durante a pesquisa. Em seu discurso observamos que o
paciente pode ser beneficiado por estar inserido no protocolo clinico, nos moldes da
Resolugdo n°. 466/2012 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012). Na abordagem
assistencial que o participante tem direito, estdo incluidos os beneficios da pesquisa, que
compreende o proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo participante em

decorréncia da sua participacdo. O entrevistado 5 apresenta sua visdo sobre a pesquisa clinica:

[...] um trabalho desse tipo vocé ta trabalhando com a fronteira do conhecimento [...]
Entdo, nés estamos trabalhando, ndo no nosso conforto de um consultério [...] mas
com uma coisa nova [...] (Entrevistado 5).

Na fala do entrevistado 5, hd mencdo ao desconhecido, ao desafio de estar na fronteira
do conhecimento e a justificativa pautada pelo risco do uso do produto sob investigacdo. Com
base na Resolugdo n°. 466/2012 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012), os riscos
devem ser minimizados e, sobre eles, o centro de pesquisa estabelece um plano de protecédo
aos pacientes, quase sempre corroborados pelas CRO, envolvendo: ofertar ao participante o
cartdo de identificacdo no protocolo, sensibiliza-lo sobre o acompanhamento no estudo por
alguém de sua confianca e escolha. Essas medidas visam a protecdo do participante e podem
ser Uteis nas condi¢cbes de adoecimento, adversidades, internacfes e 6bito. Acompanhando
essa perspectiva, é importante manter estas informacdes atualizadas.

Numa abordagem ampla sobre a pesquisa clinica, a Resolucdo n° 466/2012
(CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012), descreve a vulnerabilidade no contexto da
pesquisa como: o estado de pessoas ou de grupos que, por quaisquer razdes ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminacdo reduzida ou impedida, ou ainda que, de alguma
forma, estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento

livre e esclarecido. Na transcrigéo literal abaixo, podemos observar:

[...] ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena.
Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a
informacdo desejada possa ser obtida por meio de participantes com plena
autonomia, a menos que a investigacdo possa trazer beneficios aos individuos ou
grupos vulneraveis [...] (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012, p. 4).

Esta vulnerabilidade é levada em consideragdo nos periodos de sele¢do de participantes para
ECR e a sua identificacdo confere protecdo as pessoas e a pesquisa. Contudo, na conducdo dos ECR,
hé& fragilidades que podem ser percebidas pela equipe da pesquisa, como as fragilidades da assisténcia.
Para 0 Ministério da Saude (2013), o acolhimento é uma potencialidade dos servigos de salde, uma
forma de inclusdo dos usuérios pelas equipes. A APS tem o privilégio de acolher pessoas em suas

necessidades assistenciais, contudo, os usuarios também possuem a capacidade de definir necessidades
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em salde e escolnem serem atendidos onde o acolhimento acontece (BRASIL, 2013).
Compreendemos que a auséncia de uma estrutura de servicos de satde quando confrontadas
com a organizacdo da pesquisa podem gerar um contexto ilusério para os participantes. Estes
devem ser motivados pela equipe da pesquisa a manter seu provedor de cuidados em saude.

Apresentamos um trecho do entrevistado 2:

Sim, ndo ter um médico assistencial é uma vulnerabilidade! Mas ndo é uma
vulnerabilidade da pesquisa. E uma vulnerabilidade da assisténcia, da satde publica,
vamos falar de saide publica né? (Entrevistado 2).

Ele considera uma vulnerabilidade assistencial ndo ter um acompanhamento médico,
sendo, na sua concepc¢do, uma fragilidade da assisténcia que ndo deve ser atribuida a pesquisa.
A Resolucdo n°. 580/2018 descreve a atencdo a saude como um conjunto de acles e servicos
de salde articulados em niveis de complexidade crescente, com a finalidade de garantir a
integralidade da assisténcia a saude. Nesse sentido, € como se a legislacdo estivesse a nos
dizer que a assisténcia a saude deve ser ofertada ndo pela pesquisa, mas pelos servigos de
salde que integram o sistema de forma sistematica e continua, tendo em vista que a pesquisa
tem prazo para inciar e finalizar.

Consideramos relevante a fala do entrevistado 9:

Como eu comecei a sentir umas coisas assim, que eu tava meio esquisito, adoentado.
Eu conheci o Dr [...] eu fui a primeira vez, fui a segunda [...] Tem muito tempo que
eu ndo vejo ele, ndo sei se ele ta, mas deve ta [...] (Entrevistado 9).

O entrevistado 9 relata que procurou o servico de salde por conta de estar em processo
de adoecimento e, ao longo da conversa, nos diz que ndo mantém o seguimento com o

médico, da mesma forma que os Entrevistados 6 e 8:

N&o, sé aqui. Eu tenho vindo s6 aqui [...] Se acabar, eu vou achar muito ruim. T4
muito precéario, t& muito ruim, vocé sabe que t4 mesmo, pra todo lado [...].
(Entrevistado 6).

Consultar com o pessoal aqui, pra mim foi um achado viu [...]. Eu ndo tinha
ninguém que me acompanhasse. Eu ndo tinha problema nenhum até entdo, ai eu
fiquei diabético, passei a ser acompanhado por vocés [...] (Entrevistado 8).

Os entrevistados 6 e 8 relatam ndo terem seguimento com um provedor de cuidados
médicos ou por uma equipe da APS. Ambos encontram assisténcia através da participacao nos

ECR. O Entrevistado10 descreve sua experiéncia:

[...] Al eu acordei assustada. _Nossa, 0 que eu to fazendo aqui? Ai, eles falaram
assim: [...] desmaiou! Eu falei: _Qué? [...] _Eu td bem! _Chama meu filho pra mim,
pra ele vir me buscar. Ai dei o telefone [...] (Entrevistado 10).

Observamos a ocorréncia de algo inesperado que pode advir a qualquer pessoa, mas
que reflete a importancia de ter sempre consigo o cartdo de identificacdo no estudo, o qual

poderd ser Util nestas circunstancias. Essas situacdes agregam valor e experiéncia ao centro de
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pesquisa, sendo possivel produzir um modelo de protecdo que pode ser atualizado a partir
destas vivéncias, ndo apenas para este participante, mas para todos os demais. Acompanhando

0 pensamento de protecdo, apresentamos o discurso do entrevistado 12:

Deixa eu ver como é que foi, serd que eu lembro? [...] Eu ndo lembro [...] Nossa, que
interessante! Olha, muito... eu sou muito bem recebida aqui, em tudo! Pela Dra [...]
e, eu conheco todas, sou muito bem atendida aqui. (Entrevistado 12).

Durante a entrevista, o referido participante teve dificuldades para se lembrar sobre
como iniciou a participacdo na pesquisa. Ponderamos que, mesmo com a capacidade
intelectual preservada, algumas pessoas apresentam fragilidades peculiares que sé emergem
num contexto de interacdo ao longo do tempo. Essas fragilidades devem ser contempladas no
plano de protecdo ao participante, devendo o centro de pesquisa por em préatica na condugédo
dos ECR com o uso de produto sob investigacéao.

Esforcos devem ser feitos no sentido de orientar a participacdo na pesquisa e sobre as
limitacOes que o centro de pesquisa possui quanto aos cuidados assistenciais que as pessoas
carecem dentro do SUS. Nao ter uma fonte regular de cuidados em salde traz ao debate as
limitacGes da equipe de pesquisa, além da necessidade de uma estrutura de servicos em salde
efetiva e humanizada, através de um sistema que possa compreender as fragilidades de seus

usuérios e também desenvolver mecanismos de prote¢do, como a pesquisa o faz.

6.2 BOAS PRATICAS CLINICAS

Pensar uma categoria de andlise para as Boas Praticas Clinicas - BPC é levar em
consideragdo convengdes internacionais para pesquisa com seres humanos. Nessa perspectiva,
buscamos explorar este tema de forma a desenvolver recomendacBes para a assisténcia
integral aos participantes de pesquisa clinica com uso de produto sob investigacdo. A
ANVISA tem uma resolucdo que compreende as BPC com consideravel relevancia, qual seja,
a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°.09/2015 (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2015).

No Documento das Américas (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE,
2008), os ECR estdo descritos como estudos sistematicos que seguem normas inflexiveis,
realizados com o objetivo de fazer comparacdes entre dois tratamentos ou procedimentos em
seres humanos. Estes seguimentos norteados por um protocolo, desenvolvidos em parceria
com centros em diversos paises, mediados por uma Contract Research Organization — CRO

(no Brasil - Organizagdo Representativa de Pesquisa Clinica — ORPC), uma institui¢do e um
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Patrocinador. O Documento das Américas (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA
SAUDE, 2008) nos descreve que estas normas garantem solidez cientifica quanto a ética,
além de estabelecer um desenho estrutural voltado para a garantia de que os dados emergidos
dos processos investigativos, em qualquer lugar que eles acontecam, sdo confiaveis.

As BPC (do inglés: Good Clinical Practices — GCP) séo universalmente conhecidas
como um requisito fundamental para a realizagcdo de pesquisas envolvendo seres humanos.
Sua adesdo € mandatoria em matéria de seguranca e o seu modelo abrange ferramentas que
devem ser seguidas e respeitadas na conducdo da pesquisa clinica. E um passo inicial no
sentido de sensibilizar a equipe no caminho da seguranca e integridade dos participantes, além
de gerar ao estudo resultados reais (LARANJEIRA et al., 2007).

Introduzindo a relevancia das BPC a partir deste estudo, o Participante 2 faz a seguinte

reflexao:

E dificil de falar, porque a gente tem pacientes que tem diferentes graus intelectuais
mesmo. Tem gente que vocé vai falar: olha, o Sr esta com isso, isso e isso, ele vai
entender, vai saber chegar no médico e falar. Tem gente que vocé vai falar, ele ndo
vai saber explicar o que ele tem (Entrevistado 2).

Na transcricdo da fala do entrevistado 2 € possivel observar o olhar do profissional na
abordagem com o paciente inserido nos estudos clinicos, sobre o expressar do paciente, sobre
suas limitacdes e sobre o seu adoecer. Essa particularidade, tdo comum as pessoas mais
simples, justifica 0 compromisso dos profissionais da pesquisa com os principios éticos de

respeito as pessoas, a justica e a beneficéncia. Apresentamos a fala do Entrevistado 12:

Os remédios foram bons pra mim, com certeza. Eu tomo o anticoagulante e o AAS.
Eu tive um derrame? N&o, foi o outro, como é que chama? [...] eu tive um infarto
(Entrevistado 12).

O referido entrevistado relata uma apropriacdo sobre a sua salde e sobre o seu
tratamento, necessitando organizar o pensamento para descrever sua condicdo de saude
passada. Produzir dados para os estudos a partir de uma equipe com BPC tem como meta
proteger pessoas e proteger a pesquisa. Conferir protecdo aos dados dos ECR é garantia de
resultados pelos quais podemos confiar quanto a definicio de uma nova terapia
medicamentosa. Em ambas as situacdes, o posicionamento ético é fundamental.

O entrevistado 2 nos traz uma constatacdo que pode ser feita pelas BPC:

Os pacientes ndao ficam descobertos de atendimento, eu acho que o importante é
frisar com eles desde o comecgo que eles ndo podem deixar aquela assisténcia que
eles ja tém [...] (Entrevistado 2).

Neste trecho, observamos um olhar atento sobre questdes futuras. Aqui ha uma

compreensdo sobre a importancia do cuidado continuo em saude, sobre as limitacdes do
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nacleo de pesquisa, sobre a ética profissional no pensar o cuidado como ele deveria acontecer
dentro do sistema de satde, um discurso que converge para 0s propasitos éticos das BPC.
Em mais um trecho da entrevista do entrevistado 2, destacamos o0 que se segue:

Porque é um paciente que ficou aqui por 5 anos, para vocé quebrar esse vinculo de
uma vez é complicado, entdo o que a gente precisa fazer é garantir que ele tenha
uma assisténcia. Conversar: oh seu Fulano, quando o Sr precisar de uma receita, o Sr
precisa conversar com a médica do Sr la [...] (Entrevistado 2).

O entrevistado 2 introduz um dilema ético, 0 momento de romper o vinculo formado
pelo tempo de participacdo no ECR, resultado da interacdo entre equipe e os participantes. O
acesso a medicacdo no pos-estudo é garantido pela Resolucdo n°. 466/2012 (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE, 2012) e, este fato, mantém o participante vinculado ao ncleo de
pesquisa. Organizar o fluxo de acesso aos medicamentos aos ex-participantes de ECR pelo
NEC é uma necessidade de organizacéo, buscando equilibrar os direitos dos participantes com
as novas demandas de trabalho, um direcionamento que deve ser pensado pelas BPC.

Paises como o Brasil, a india e a Russia observam o crescimento na condugio de ECR
(LANGUAGE CONNECTIONS, 2010). Estes estudos estdo entregando a sociedade um
avanco significativo sobre a relacdo salde e doenca, sobretudo sobre a longevidade da
populagdo, & medida que agregam novas opcdes de tratamento (ORGANIZACAO PAN-
AMERICANA DA SAUDE, 2005). As instituicbes que integram o SUS possuem uma carga
de responsabilidade maior, pela abrangéncia populacional e pela fragilidade dos seus usuarios.

Para Miyaoca e colaboradores (2008) o seguimento das normas de BPC nacionais e
internacionais sdo fatores exigidos como fundamentais em hospitais que desenvolvem ECR.
Um cendrio com estas caracteristicas demanda conhecimento sobre principios da bioética e da
medicina baseada em evidéncias. Os achados de Miyaoca (2008) confirmam que a conducao
de ECR melhora a avaliacdo, o tratamento e 0 seguimento de pacientes nos hospitais onde sdo
conduzidos. Seguir as BPC vem sendo uma exigéncia das CRO como critério estabelecido
pela ANVISA (2015):

Um padrdo para o planejamento, a conducdo, a realizagdo, 0 monitoramento, a
auditoria, o registro, a analise e o relato de ensaios clinicos que fornece a garantia de
que os dados e os resultados relatados tém credibilidade e precisao, e que os direitos,
a integridade e o sigilo dos participantes do ensaio clinico estdo protegidos, de
acordo com as diretrizes de Boas Préaticas Clinicas dispostas no Documento das

Américas e Manual de Boas Praticas da Conferéncia Internacional de Harmonizagao
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2015, p. 3).

Todos os profissionais envolvidos com pesquisa dever aderir as BPC, apresentando
um certificado e o renovando sempre que necessario. Essa medida pode ser incentivada pela

gestdo local, no sentido de sensibilizar a comunidade para o conhecimento sobre as BPC.
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Segundo Miyaoca e demais pesquisadores (2008), os ECR séo relevantes quando aplicados
para aprimorar a pratica clinica. Essa melhora pode ser pensada, em partes, pela
potencializacdo que as BPC incorporam as equipes de pesquisa, no sentido de renovar
constantemente as reflexdes sobre os conceitos da bioética na investigacdo. Ja os autores
Cecilio e Reis (2018) consideram que um sistema publico e universal tem como desafio
produzir na sociedade um novo profissional de saude. As BPC podem funcionar como
instrumento motivador de transformacao na formacao destes novos profissionais de saude.

Acompanhamos mais uma contribuicdo do entrevistado 2:

Existe um preconceito, de algumas pessoas sim! Porque antes ndo tinha todo o
respaldo que tem hoje, eu acho que tem gente que ainda tem medo. [...] Pra uma
pessoa deixar o participante tdo vulneravel, ele tem que burlar muita coisa, tem que
ndo seguir o GCP, varias coisas, que eu acho que é mais dificil (Entrevistado 2).

Na visdo do entrevistado 2, persiste, dentre alguns profissionais, o preconceito sobre a
pesquisa clinica. No entanto, ele justifica que hd uma seguranca em ser inserido nestes
estudos, respaldado pelas resolucdes e pelas BPC. Conduzir ECR pela via das BPC também
converge para assistir participantes com integralidade de cuidado e com responsabilidade. A
Resolugdo n°. 466/2012 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012), traz para 0
pesquisador a responsabilidade de, frente a um risco ou dano para o participante, previstos ou
ndo, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, o dever de comunicar ao sistema
CEP/CONEP, além de avaliar com emergéncia, a necessidade de adequar ou até mesmo
suspender o estudo. A mesma resolucdo apresenta para o pesquisador a responsabilidade de,
tdo logo seja constatada a superioridade de uma intervencdo sobre a outra, suspender o estudo
e oferecer a todos o beneficio do melhor tratamento.

O Conselho Nacional de Saude (2018) considera que hd um compromisso ético dos
pesquisadores em comunicarem 0s achados das pesquisas as autoridades competentes e aos
orgdos de controle social, na intencdo de contribuir para a melhoria das condi¢6es de vida da
coletividade. As BPC sdo um instrumento que fortalece esse compromisso ético com a

sociedade, o que justifica a sua realizagdo, bem como a sua renovagéo.

6.3 RESPONSABILIDADES NA PESQUISA CLINICA - SUS

Esta categoria de analise dos resultados foi pensada para responder ao objetivo
principal e também aos objetivos especificos, abordando desde a construgdo das
recomendacdes para a assisténcia integral a saude de participantes até o aprimorar da

comunicacgdo entre profissionais de saude e pesquisa.
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Encontramos descritas nas resolugdes as responsabilidades do investigador, do
patrocinador, da CRO, das instituicdes e dos CEPs. A conducdo de ECR com o uso de
produto sob investigacdo possui responsabilidades que sdo partilhadas entre instituicGes e
profissionais. O Documento das Américas, em seu capitulo 3, preconiza ao Comité de Etica

em Pesquisa:

[...] A responsabilidade de um Comité de Etica em Pesquisa ao avaliar uma pesquisa
biomédica tem por objetivo proteger a dignidade, direitos, seguranga, bem-estar de
todos os participantes atuais e potenciais da pesquisa; devendo dar atencdo especial
a estudos que possam envolver pessoas vulneraveis [...]. As metas da pesquisa nunca
podem vir antes da salde, bem-estar e cuidado em relacdo aos participantes da
pesquisa (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2008, p. 9).

Os Comités de Etica em Pesquisa tém uma formacdo multidisciplinar e avaliam as
pesquisas em todas as suas etapas, na submissdo, na analise dos relatorios até a publicacéo.
Estd intrinseco neste processo, um papel de revisdo ética com base em lesgislacbes que
garantem a manutencdo dos direitos humanos em nome da sociedade, contudo, ndo basta
apenas existir, o sistema carece de avaliacdes e capacidade operacional (BATISTA,
ANDRADE; BEZERRA, 2012). O Brasil criou o sistema Comité de Etica em Pesquisa —
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CEP-CONEP, para que as pesquisas que envolvam
seres humanos devam ser submetidas a apreciacao deste sistema.

Pessoas ocupam posi¢des na sociedade como profissionais, representando instituicdes:
CEP, Universidades, HU, Patrocinadores, CRO, assumindo responsabilidades e por elas
respondendo. Os centros de pesquisas sdo mencionados pela RDC 09/2015, entretanto, séo
descritos num contexto que remete ao patrocinador, o qual é responsavel pela selecdo dos
centros de pesquisa e dos investigadores que vao conduzir os ECR, sendo estes ultimos
carecedores de qualificacdo segundo as BPC. Convencgbes internacionais para o
desenvolvimento de ECR envolvendo pessoas - BPC (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA
DA SAUDE, 2008, p. 22) prevé o seguinte para o Investigador:

[...] O investigador deve ser apto — por sua formacdo académica, treinamento e
experiéncia, para assumir a responsabilidade na conducdo apropriada do estudo [...].

Para a Universidade do Sul da California (UNIVERSITY OF SOUTHERN
CALIFORNIA, 2017) o termo Investigador Principal é designado aos responsaveis pela
conducdo do estudo a nivel local. Eles possuem a responsabilidade de proteger os direitos e o
bem-estar dos participantes, possuem responsabilidades especificas para a realizagdo da
pesquisa e devem seguir a legislacdo federal, estadual e local. A sociedade espera que
Investigadores sigam principios éticos, acompanhando a BPC — diretrizes na concepgao e

realizacdo dos ECR. Eles possuem a responsabilidade sobre o conhecimento cientifico,



34

técnico e administrativo ao final do estudo, sdo responsaveis por todos 0s aspectos do projeto
de investigacdo, mesmo quando houver delegacdes.

Consoante a legislacdo brasileira (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012), o
investigador possui uma responsabilidade indelegavel e indeclindvel, compreendendo os
aspectos éticos e legais. Ele ainda é responsavel por apresentar o protocolo de pesquisa ao
CEP e aguardar a aprovacdo para iniciar a pesquisa, elabora o TCLE, desenvolve as
atividades do estudo conforme delineado no protocolo. O Pesquisador assume perante a
sociedade, justificado pelo compromisso ético e legal, o compromisso de divulgar os achados
da pesquisa para publicacdo, sempre justificando ao sistema CEP/CONEP a interrupgdo do
projeto ou a ndo publicacdo dos resultados. No nivel local, o CEP e o Investigador
desempenham um importante papel na analise e na conducdo ética da pesquisa, guardando
uma relacdo de proximidade com os pacientes.

Dentro das responsabilidades do Investigador Principal, a Universidade do Sul da
California (UNIVERSITY OF SOUTHERN CALIFORNIA, 2017) destaca: iniciar a proposta
da pesquisa, definir o escopo do trabalho, controlar a conduta da pesquisa, supervisionar todos
os envolvidos na pesquisa (equipe), especificar e participar da selecdo de suprimentos,
equipamentos, certificar a exatiddo das cobrangas, comunicar-se com 0 patrocinador e
organizacgOes colaboradoras, gerenciar a execucdo ordenada e fechar o projeto.

Em sua entrevista, o entrevistado 2 assim relata:

O pos-estudo, pela legislagdo é quando termina o estudo em todos os centros
mundial. O que eu percebo é entre a finalizagdo do paciente no centro e a chegada
do pés-estudo. Eu finalizei o paciente, mas ainda ha centros ativos, que ainda vao
finalizar daqui a 6 meses. O que eles vao fazer para que este paciente receba a
medicacdo? Eles colocam empecilho, sabe? (Entrevistado 2).

O entrevistado 2 descreve a sua percepgdo sobre 0s compromissos e a morosidade no
processo de fornecer a medicagéo e de ndo desassistir o participante. O processo investigativo
de conducdo dos ECR é linear em todos 0s centros de pesquisa, no entanto, dentro do periodo
de conducéo da pesquisa, cada centro possui um tempo.

A Resolugdo n°. 466/2012 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012), garante
aos participantes esclarecimentos sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo
direito, considerando os beneficios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ou
interrupcdo da pesquisa, sendo responsabilidade do Investigador os direcionamentos nesta
direcdo junto ao Patrocinador. Como podemos observar nos trechos das entrevistas dos

entrevistados 3 e 2, respectivamente:
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[...] o investigador do estudo € totalmente responsavel pelo paciente. O que vem a
acontecer com ele durante o desenvolvimento da pesquisa clinica, durante o uso da
medicacdo, querendo ou nédo € responsabilidade do investigador [...] (Entrevistado
3).

As pessoas querem ganhar: dinheiro, dinheiro e dinheiro. Eles investem muito na
pesquisa, chega no pds-estudo [...] ndo que ndo facam, mas as vezes comecam a
colocar empecilhos, sabe? A pensar somente na parte financeira (Entrevistado 2).

O entrevistado 3 menciona sobre a responsabilidade do Patrocinador enquanto que o
entrevistado 2 descreve as dificuldades no acesso a medicacdo. Nas duas falas acompanhamos
0 compromisso ético frente ao ser humano. Em outro trecho da entrevista do entrevistado 2,

verificamos:

Tem muitos patrocinadores que cobrem tudo aquilo que o paciente tem durante a
participacdo na pesquisa, varia [...] na minha opiniéo o patrocinador tinha que arcar
com qualquer problema médico, a ndo ser que seja alguma coisa que ja tenha
histérico. Mas como garantir que nao foi agravada pela medicacao? (Entrevistado 2).

O mesmo entrevistado traz para o debate o questionamento sobre os limites de
responsabilidade do Patrocinador e o quanto esta fronteira carece de minuciosa investigacao.
Contudo, esforcos devem ser realizados pelos envolvidos, no sentido de garantir que 0s

direitos dos participantes serdo atendidos. VVoltando ao entrevistado 3:

[...] porque teoricamente se a gente esta trabalhando com a industria, a indUstria teria
que contratualmente arcar com todas as despesas desse paciente. E se a gente esta
inserido no SUS, o paciente tem direito de usar o SUS — a universalidade [...]
porque a gente sai de um e entra no outro [...] até quem sabe um dia achar uma saida
vidvel. (Entrevistado 3).

O entrevistado 3 faz uma importante reflexdo sobre as responsabilidades assumidas e,
além de mencionar a responsabilidade do Patrocinador, ele cita a dupla cobertura, seja pela
pesquisa, seja pelo SUS. A Resolucdo n°. 580/2018 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE,
2018), considera que a atencdo a salde constitui a razdo e o objetivo do SUS, compreendendo
que a populacdo busca no sistema os servicos de salde, tanto para a prevencdo de doencas
como para a promo¢ao ou recuperacdo de sua saude.

O entrevistado 1 traz a sua contribuicdo:

Vocé esta me perguntando o ideal? O ideal era que ele continuasse do mesmo jeito.
O ideal era que a gente fizesse com quem nao esté participando da pesquisa clinica,
da mesma forma. (Entrevistado 1).

As Boas Préticas Clinicas (ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE,
2008) e a Resolugdo n°. 466/2012 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012) prevéem
que o CEP tem autoridade para aprovar, solicitar modifica¢Ges, recusar ou suspender um

estudo clinico. O Investigador, uma vez finalizada a sua participacdo no estudo, fica
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responsavel por estabelecer acordos com o Patrocinador para garantir a continuidade do
tratamento dos participantes, como nos mostra a Resolucéo n°. 466/2012:

[...] assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador,
acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos,
diagnosticos e terapéuticos que se demonstrarem eficazes [...] 0 acesso também sera
garantido entre no intervalo entre o término da participagdo individual e o final do
estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extensdo,
de acordo com andlise devidamente justificada do médico assistente do participante
(CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012, p. 7).

A discussdo levantada neste ponto € relevante no sentido de que nem sempre esta
descrito como sera ou como deveria ser o fornecimento da medicacdo utilizada durante o
estudo, devendo os envolvidos aprimorar essa discussao a partir das experiéncias passadas
com vistas as oportunidades futuras. A intencdo dos envolvidos na pesquisa e 0 compromisso
ético assumido devem ser na direcdo das legislagdes vigentes e, também, das convencGes

internacionais.

6.4 VIGILANCIA A SAUDE

A Vigilancia em Sadde possui um conceito amplo e recebeu do Estado brasileiro uma
politica especifica — a Politica Nacional de Vigilancia em Salude - PNVS. Para o Ministério da
Saude (BRASIL, 2018), as acdes de vigilancia em saude devem acontecer de forma articulada
com as demais acdes e servicos desenvolvidos e ofertados pelo SUS, visando a integridade da
atencdo a salde da populacdo. O objetivo da PNVS é o enfrentamento dos desafios que a
vigilancia em saude tem em relacdo as mudancas pertinentes a transicdo demografica e

epidemioldgica e aos determinantes sociais (BRASIL, 2018), estando assim descrito:

Um processo continuo e sistematico de coleta, consolidagdo andlise de dados e
disseminagdo de informagBes sobre eventos relacionados & salde, visando o
planejamento e a implementacdo de medidas de salde publica, incluindo a
regulacdo, intervencgdo e atuagcdo em condicionantes e determinantes da salde, para a
protecdo e promocéo da saide da populacéo, prevencéo e controle de riscos, agravos
e doencas (BRASIL, 2018, p. 4).

Como a PNVS visa & integralidade da atengéo a saude da populacdo, esta categoria foi
inserida para ampliar a discussdo na identificacdo dos limites e dificuldades de compartilhar
informacdes sobre a atencdo a saude recebida pelos participantes de ECR com uso de produto
sob investigacdo, envolvendo o NEC — HC — UFTM e a coordenacdo do cuidado do
participante na RAS e no SUS. Também no sentido de identificar as potencialidades reguladas

nesta direcdo, sdo a de aprimorar 0 debate sobre a comunicacdo entre a pesquisa e a
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assisténcia. A vigilancia em saude se relaciona com a Pesquisa Clinica através da vigilancia

sanitaria, que no Brasil € compreendida como:

Um conjunto de ac¢Ges capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de
intervir nos problemas sanitarios decorrentes do ambiente, da producéo e circulacdo
de bens e da prestacdo de servigos de interesse da saide. Abrange o controle de bens
de consumo, que direta ou indiretamente se relacionem com a salide, compreendidas
todas as etapas e processos, da producdo ao consumo, e o controle da prestacdo de
servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a satde (BRASIL, 2014, p.
4).

A transicdo demogréafica no Brasil nos Gltimos anos trouxe como desenvolvimento a
incorporagdo da nogéo de risco e a busca pela identificacdo dos fatores de risco envolvidos na
determinacdo das doencas infectocontagiosas e também das crdnico-degenerativas. Trouxe
ainda a identificacdo dos riscos decorrentes da producédo e do uso de produtos e servicos de
interesse para a saude e para o meio ambiente, além do interesse sobre 0S processos
produtivos que vém agregando modernizagao nas estratégias de acdo do SUS, por vezes com
incorporacdo de novas tecnologias (BRASIL, 2014).

Muitas dessas novas tecnologias sdo incorporadas a partir da realizacdo de ECR, sendo
a vigilancia sanitaria a reponsavel pelos registros necessarios a comercializacdo, pois, através
dela, os ECR se iniciam. A Resolugdo n°. 466 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012)
considera que todas as pesquisas com seres humanos trazem um grau de risco, devendo 0s
cuidados serem proporcionais, quanto maiores e mais evidentes forem os riscos, prevendo
também as garantias de ressarcimento sobre eventuais despesas decorrentes da participacdo na
pesquisa e sobre a indenizagéo diante de eventuais danos.

E importante manter uma organizacdo sobre os registros a que 0 centro tem
responsabilidade. Os documentos gerados pela pesquisa e para a pesquisa originam dados e
dao origem a informacdes que podem ser solicitadas e auditadas a qualquer momento. H& um
compromisso com informagdes de eventos adversos, que sdo analisados quanto ao uso do
produto sob investigacdo, pois se trata de um produto em fase de desenvolvimento. A RDC
n°.09/2015 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2015), prevé como
responsabilidade a guarda do arquivo fisico e digital e dos ensaios clinicos, por periodo de 5
anos apos a ultima aprovacgéo de uma solicitacdo de registro no Brasil.

Em algumas situagbes, como por exemplo, fatos que alterem o curso normal dos
estudos, o Sistema CEP/CONEP deve ser informado, como eventos adversos e a
superioridade significativa de uma intervencdo sobre a outra (CONSELHO NACIONAL DE
SAUDE, 2012). Nesse sentido, ha também situacBes em que pacientes sio descontinuados do

estudo, por alguma razdo que envolva a sua condi¢cdo de saude, sendo que, nestas situacdes,
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todas as raz0es envolvidas devem ser comunicadas e elucidadas ao participante e ao Sistema
CEP/CONEP. A descontinuidade também deve ser informada ao médico que acompanha o
paciente (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012).

A organizacdo dos documentos que estdo sob a guarda do paciente pode contribuir
para melhor comunicar sua condicdo de saude num atendimento ndo planejado, emergencial,
fora do territorio do usuario, em férias, em viagem e até mesmo na rotina de acompanhamento
em salde. E importante discutir com os pacientes essa organizacdo, o que é fundamental
manter sob sua guarda e como estes documentos podem auxilid-lo. Torna-se relevante que
alguém da familia tenha acesso a essa organizagdo e a estas informacdes para colaborar, caso
seja necessario, ou mesmo, favorecer o contato direto do profissional com o centro de
pesquisa e/ou equipe de pesquisa. Sdo estratégias que visam reduzir os danos e proteger 0s
participantes.

O entrevistado 2 faz um relato envolvendo os relatorios:

E na pesquisa, na minha opinido, a gente deveria fazer um relatoriozinho para
paciente que tem outro médico [..] Na minha opinido seria fundamental este
contato, mas a gente sabe que néo é real, ndo é realidade! [...] (Entrevistado 2).

Observamos na fala do entrevistado 2 que ja ocorreu uma reflexdo acerca dos
relatérios médicos. Ele descreve que um relatério pode ser benéfico para o paciente, trazendo

uma reflexdo sobre a importancia destes relatdrios. Assim relatam os entrevistados 3 e 4:

O prontuério integrado também seria uma forma de transferéncia de informacdo, se
todos lessem da maneira como deveria, se todos anotassem da forma como deveria,
[...] A outra forma de transferéncia de informacdo que a gente até usa sdo 0s
cartdezinhos [...] de identificacdo do estudo [...] (Entrevistado 3).

Tem diferenca. O olhar do investigador principal é diferente porque a gente tem que
ficar atento a todos os detalhes, tudo que acontece com esse paciente que possa ser
relevante ou até ndo relevante. (Entrevistado 4).

A vigilancia a salde pressup6e uma série de medidas que juntas promovem a
integralidade da assisténcia e o uso das informagdes em saude, como descreve o0 entrevistado
15:

Se nos formos basear nos principios do SUS, no sistema Gnico de salde, a fala no
cuidado integral do paciente [...] para que vocé tenha o cuidado integral do paciente
vocé tem que ter todas as informacBes do paciente [...] acredito eu que até a
integralizagdo do passo do usuario [...] no proprio servico privado em algum
momento, entdo todas as informacdes possiveis da salde [...] (Entrevistado 15).

Na realidade hospitalar, temos um sistema de gerenciamento de prontuario eletronico
que esta presente em todos os setores do hospital. O uso das informacgdes contidas no
prontuario eletrbnico, bem como o acesso a estas informacOes, é realizado com base na

funcdo desempenhada por estes profissionais, sendo que 0 seu uso esta restrito a instituicao.
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Contudo, os pacientes possuem o direito de solicitd-las. Vejamos a contribuicdo do
entrevistado 13 sobre o que ele considera relevante no compartilhar de informagoes:

Seria interessante saber 0s objetivos, 0 que se pretende com aquele remédio, aquele
medicamento [...] normalmente o motivo porque esta sendo testado aquele remédio
[...] Eu iria querer saber todos os detalhes que inicialmente envolvem todos os
exames que estdo sendo [...] as estratégias que estdo sendo colocadas, para aprender
também um pouco junto com a pesquisa. (Entrevistado 13).

A Resolugdo n° 580/2018, que regulamenta o disposto no item Xlll.4 da Resolugédo
n°. 466/2012 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2018; 2012), dentre outras aduz que as
pesquisas realizadas pelas instituicdes integrantes do SUS devem atender aos preceitos éticos
e de responsabilidade do servigo pablico e de interesse social, ndo devendo ser confundidas
com as atividades de atencdo a salde. A mesma legislacdo traz como dever do pesquisador
responsadvel ou da equipe delegada o compromisso de deixar claro no processo de
consentimento ao convidado/participante a diferenca entre os procedimentos da pesquisa e 0
atendimento na rotina do servico (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2018). Na prética
esse esclarecimento pode parecer confuso, ja que toda a abordagem se d& no manejo de
tecnologias da saude. Nesse sentido, o entrevistado 13 posiciona suas ideias na projecdo do
que gostaria de receber de informacdes, caso tivesse um paciente participante de um ECR
com uso de produto sob investigacdo. Observamos abaixo, mais um trecho entrevista do

entrevistado 13 e um trecho do entrevistado 14, ambos no mesmo sentido:

N&o, infelizmente na area da salde a referéncia e contra referéncia ainda é bastante
fraca, est4d precisando melhorar bastante, conter um fluxo realmente melhor de
informacdes sobe os colegas da area da salde [...] seria interessante o paciente ter
uma pasta, ou mesmo, sei 4, relatérios semestrais [...] Realmente seria bem
interessante uma estratégia como essa (Entrevistado 13).

Entdo, acho que as informacOes pertinentes ao tratamento e a programacgdo em
relacdo ao que vocé fez com o paciente e trocar uma ideia mesmo, para a gente
poder fazer um plano conjunto de acompanhamento (Entrevistado 14).

Nos relatos apresentados acima, observamos as limitacdes e as dificuldades abordadas
sobre a comunicacdo em salde entre profissionais dentro do sistema. Podemos observar
também o quanto esse compartilhar é fundamental para a assisténcia integral discutida até
aqui. O entrevistado 13 descreve algumas sugestdes compreendendo a comunicagdo como
relevante, enquanto que o entevistado 14 mostra-se disponivel para planejar a assisténcia em
conjunto com o profissional da pesquisa. Em mais uma contribui¢do do entrevistado 14,

observamos limitacGes da assisténcia sobre a comunicagdo, sendo vejamos:

Entdo, eu acho que [...] tem uma relacdo com questdo de tempo [...] A questdo do
tempo que ele tem ali para cada paciente € um tempo curto, entdo as vezes ele vai
priorizar uma coisa assim, que vai realmente mudar mais rapidamente a situacdo do
paciente, as vezes vai deixar um pouco de lado essa comunicacao, né? [...] é uma das
coisas que interfere nessa comunicacgdo (Entrevistado 14).
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Dentro do escopo das limitagdes que comprometem a comunicacdo, o relato do
entrevistado 14 direciona a falta de tempo com o0 paciente e a grande demanda de
atendimentos no SUS. Essa realidade favorece o estabelecimento de prioridades, ficando a
realizacéo de relatorios de forma secundaria, ndo valorizada. Por conseguinte, o entrevistado 4
acrescenta que o acolhimento é wuma potencialidade na abordagem com o
paciente/participante, favorecendo a confianca, a aderéncia ao tratamento e ao

acompan hamento:

[...] partir do momento em que ele se sente mais acolhido, ele tem uma confianga
maior na pessoa, o acolhimento faz a diferenca, faz ele se sentir mais seguro, mais
confiante com o médico, isso muda a relagdo de confianga que ele tem e isso
interfere inclusive na aderéncia do paciente ao remédio [...] (Entrevistado 4).

O discurso do entrevistado 4 nos leva a inferir que, talvez a pesquisa possua condicfes
estruturais de dar mais atencdo as pessoas, quando comparadas a rotina dos servi¢cos em
saude. O acolhimento da pesquisa € uma potencialidade a favor do seguimento e do
desenvolvimento do ECR, enquanto a auséncia ou a restricdo de tempo na assisténcia agrega
aos servicos de satde uma fragilidade.

A Resolucéo n°. 580/2018 (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2018), nos mostra
que a discussdo acerca da integralidade do cuidado ao participante de pesquisa clinica é atual
e merece atencdo por parte daqueles que realizam duplamente funcGes de pesquisa e
assisténcia, com relevancia por compor os servi¢cos na RAS e no SUS. A abordagem sobre a
integralidade deve ser ampliada, pois, segundo a resolucdo n°. 466 (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE, 2012), o acesso ao medicamento que comprovadamente se
mostrou superior sera gratuito e por tempo indeterminado. Observamos que este acesso se
dara de acordo com a anélise devidamente justificada do médico assistente do participante, o
que justifica como imprescindivel a comunicagdo entre pesquisador e equipe da APS, visto
gue, 0 acesso aos beneficios decorrentes da participacdo na pesquisa carece desta
comunicacao.

Compreender esse processo de pos-pesquisa € um desafio no contexto do SUS, uma
vez que, sendo o médico assistente o responsavel pelo acesso ao medicamento, para fazé-lo, a
comunicacdo é fundamental durante o ECR. Ainda se discutindo sobre o acesso ao
medicamento no pos-estudo, questionamos como seria assumir uma responsabilidade sobre
uma medicagdo nova, a qual o investigador domina pela participacdo no estudo, e que o
médico do paciente desconhece. Apenas uma provocacao, pois neste contexto de discusséo ha

uma responsabilidade solidaria que une profissionais em defesa da salde do participante de
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pesquisa e que carece de novos estudos exploratérios sobre a melhor forma de garantir a

integralidade e a vigilancia em sadde.

7 PRODUTO DA DISSERTACAO
7.1 DESCRICAO

As recomendacBes para a assisténcia integral dos participantes de pesquisa clinica

desenvolvidas nesta dissertacdo de mestrado tém o propoésito de utilizacdo como um guia,

direcionado aos novos pesquisadores que atuardo com conducéo de ECR.

RECOMENDACOES PARA ASSISTENCIA INTEGRAL A SAUDE NO SUS AOS
PARTICIPANTES DE ENSAIOS CLINICOS RANDOMIZADOS COM USO DE
PRODUTO SOB INVESTIGACAO NOS HOSPITAIS UNIVERSITARIOS.

1.

10.

11.

Explicacbes sobre a participacdo nos ECR precisam de tempo para leitura e
esclarecimentos de ddvidas e devem incluir a diferenca entre os procedimentos da
pesquisa e 0s assistenciais.

E importante orientar sobre o potencial de comunicagfo das informag@es contidas no
TCLE e no cartdo de identificacdo do estudo, a guarda e/ou utilizagdo quando
necessario.

Ap0s consentimento, uma pessoa escolhida pelo participante pode acompanhar 0s
atendimentos da pesquisa, deixando o contato de endereco e telefone ao centro de
pesquisa.

A participacdo no ECR pode ser sinalizada no prontuario, se assim o participante
consentir. Enquanto a assisténcia em satde decorrente da participacdo nos ECR deve
ser registrada no prontuério do participante.

Uma via dos exames realizados pela pesquisa (ap6s as devidas orientacdes) deve ser
entregue aos participantes, podendo ser Util no acompanhamento assistencial.

A equipe de pesquisa deve seguir as Boas Préticas Clinicas e renovar esta certificagéo,
mantendo-a atualizado.

As BPC podem ser divulgadas aos demais profissionais de salde do hospital,
promovendo o conhecimento e a ades&o das equipes de pesquisa especializadas.
ReuniBes da equipe de pesquisa para discutir as experiéncias em BPC podem
favorecer o centro de pesquisa em estudos futuros.

O Investigador deve emitir uma declaracdo sobre potenciais conflitos de interesse e
inserir a equipe de pesquisa na delegacdo do estudo antes de se iniciar as atividades do
protocolo. Estes, bem como outros documentos (curiculo, licenga profissional,
certificado de BPC) devem ser arquivados com os registros do estudo.

O Investigador deve garantir a apolice de seguro de todos os participantes por parte do
Patrocinador, quando o estudo envolver a industria farmacéutica.

O Investigador pode promover com a equipe do centro de pesquisa a formulagdo do
Plano de Protecgéo aos Participantes, coletivo ou individualmente.
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12. O Investigador pode emitir um relatério semestralmente ou quando julgar necessario,
direcionado ao paciente, atualizando-o sobre a atengdo a saude recebida durante a sua
participagdo no ECR.

13. O Investigador deve responsabilizar-se pela identificacdo da vulnerabilidade do
participante, também pelas fragilidades assistenciais, promover a¢Ges no sentido de
inseri-lo numa fonte regular de cuidado em salde e reforcar a importancia do
acompanhamento em salde aos que possuem esta cobertura assistencial.

14. O Investigador deve solicitar a prescricdo do medicamento ao médico assistente e
apresentar ao Patrocinador na finalizacdo do estudo garantindo o fornecimento da
medicacao.

15. Quando for necessdria a mudanga na prescricdo dos medicamentos, deve haver
comunicacdo entre o investigador e o medico assistencial. Nas areas cobertas, o
Agente Comunitario pode favorecer esta comunicacao.

16. A entrega/fornecimento da medicacdo e/ou do produto sob investiga¢do no pds-estudo
ou em programas de acesso expandido, devem ser documentados em prontuério.

17. Os eventos adversos ndo esperados devem ser investigados adequadamente, com a
finalidade de estabelecer ou descartar o0 nexo causal com o produto sob investigacao.

7.2 APLICABILIDADES DO PRODUTO

As recomendacdes para assisténcia integral a salde de participantes de ECR com uso
de produto sob investigacdo foram desenvolvidas para 0 NEC — HC — UFTM. Elas serédo
apresentadas pelo NEC para as equipes especializadas de pesquisa que atuardo na conducéo
de ECR que carecem da estrutura hospitalar, sempre que estas equipes forem estruturadas em
virtude de novos protocolos de pesquisa com estas especificidades, 0 que caracteriza uma
atividade educativa com novos pesquisadores. N&o obstante, estas recomendac6es podem ser
Uteis a outros ndcleos de pesquisa clinica que identifiguem necessidades como as
identificadas nesta pesquisa, qual sejam, a capacitacdo de novos pesquisadores em pesquisa

clinica.

7.3 INSERCAO SOCIAL

Os achados deste estudo possuem aplicabilidade pratica para 0 NEC — HC — UFTM,
também para outros centros de pesquisa clinica que identifiguem necessidades de formacéo de
novos pesquisadores para conducdo de ECR. Essa orientacdo inicial para pesquisadores pode
contribuir para o cuidado integral aos participantes durante a pesquisa e apds a sua
finalizacdo. favorecendo o acesso ao medicamento no pés-estudo e inserindo os participantes

numa fonte de cuidados dentro da RAS. As recomendacdes tém o propdésito de favorecer o
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acesso a assisténcia integral a saude dos participantes de ECR com uso de produto sob

investigacao.
8 CONCLUSAO E CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo exploratorio sobre a assisténcia integral a saude dos participantes de ECR
com uso de produto sob investigagcdo no NEC — HC — UFTM alcangou os objetivos propostos.
Apresentamos 17 recomendaces para assistir a saude dos participantes de ECR com
integralidade, alem de identificarmos os limites e as dificuldades do compartilhar informacdes
sobre a atencédo a saude recebida na RAS, envolvendo o NEC — HC — UFTM e a coordenagéo
do cuidado ao participante de ECR no SUS.

As recomendacdes foram feitas com base na triangulacdo de métodos entre o discurso
dos entrevistados, as resolucdes, as politicas de saude, legislacdes do SUS e as referéncias
consultadas. A Pesquisa Clinica pela conducdo de ECR, no ambito dos HU, produz
assisténcia dentro da RAS no SUS concomitante as acfes do estudo. Pacientes que sao
consentidos a participar dos ECR em centros de pesquisa nestes hospitais devem ser assistidos
em saude duplamente, pelo estudo e por uma equipe de APS e /ou especializada.

A responsabilidade sobre assistir integralmente o participante de ECR é solidaria
entre: a instituicdo hospitalar, o investigador e a equipe de profissionais do HC, o CEP, o
Patrocinador, a CRO e a equipe da APS. Nessa solidariedade ha forcas que convergem, como
a comunicacao sobre a atencdo a salde recebida durante a participacdo nos ECR e, também,
forcas que divergem, como nao ter um provedor de cuidados em APS. Nesse contexto, a
equipe de pesquisa assume uma posicdo de defesa dos pacientes, mediando junto ao
Patrocinador o acesso ao medicamento no pos-estudo e, junto ao SUS, mediando uma fonte
regular de cuidados em APS quando ela néo existir.

Os documentos disponibilizados pelo estudo aos pacientes sdo essenciais como fonte
de informacdes suscintas sobre o protocolo do estudo do qual o paciente faz parte. Orientar 0
paciente no sentido de manter esse acervo organizado pode ser uma medida de protecdo a
salde das pessoas, com destaque para 0 TCLE. A Pesquisa Clinica estd na RAS, mas, ndo
percebida pela rede, estd submetida a pouca ou nenhuma divulgacdo. As medidas de
divulgacdo permitidas podem favorecer a assisténcia e a pesquisa clinica.

As BPC tém demonstrado um exercicio reflexivo sobre a pratica de assistir pessoas e
de conduzir pesquisas. Essa reflexdo tem efeitos que se relacionam com a ética e com a

responsabilidade, especialmente, sobre um compromisso social e coletivo, na identificagdo e
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garantia dos direitos dos participantes. Estar num ambiente em que as BPC se fazem
cotidianas, produz um efeito para além da pesquisa, refletindo a satisfacdo dos profissionais e
usuarios. Num contexto de HU, todos os profissionais de salde deveriam ser incentivados
pela gestdo a aderir as BPC.

A selecdo dos profissionais de salde que estardo a conduzir os ECR nos centros de
pesquisa carece de critérios técnicos, devendo-se comprovar essa capacidade com documentos
formais, os quais devem estar organizados no centro de pesquisa, juntamente com a licenca
profissional.

Pacientes que estdo participantes de ECR em centros de pesquisa inseridos no SUS
devem ser assistidos pela equipe de APS, investigadores, patrocinador e HU, na RAS e no
SUS. A integralidade esta relacionada a formacéo de vinculo do participante com a equipe do
centro de pesquisa e também do vinculo com o servico da APS, com impacto sobre o
acolhimento destes servigos. Contudo, a integralidade ndo pode ser garantida apenas pela
pesquisa, pois, com a finalizacdo do estudo, apenas o fornecimento da medicacdo pode ser
garantido pelo ndcleo de pesquisa.

A comunicacdo entre o nicleo de pesquisa e 0 paciente € uma realidade ainda no
campo ideoldgico, apesar de todos concordarem que esse entendimento seria fundamental do
ponto de vista de protecdo as pessoas, mas ainda ha limitaces para essa pratica se efetivar.
No entanto, o futuro pode trazer uma realidade diferente, fato que justifica esforcos no sentido
de se desenvolver um instrumento que possa ser utilizado para este fim.

A comunicacdo entre o ndcleo de pesquisa e a equipe da APS é essencial na
integralidade do cuidado e na continuidade da assisténcia. Este estudo trouxe como
contribuicdo recomendacdes que podem favorecer o acesso a assisténcia integral e a
comunicacdo na RAS. O exercicio de comunicagédo entre os provedores de cuidado e o ndcleo
de pesquisa pode ser ampliado, no sentido de que a insercdo de participantes em estudos
futuros ja possa ocorrer estando estes inseridos numa fonte habitual de cuidados de APS.

A organizacdo dos documentos do estudo que ficam com o0s participantes &
fundamental, sobretudo se ha fragilidades assistenciais envolvidas no contexto local dos
pacientes. O nucleo de pesquisa pode contribuir auxiliando seus pacientes/participantes nessa
organizacdo para uma identificacdo segura e eficaz. Relatorios médicos sdo documentos
importantes, sobretudo em estudos longos, devendo ser emitidos com periodicidade. O centro
de pesquisa pode estabelecer um periodo de referéncia para os relatérios em seus
procedimentos operacionais padrdo. Os registros em prontudrio sdo essenciais para a

comunicacdo dentro do complexo hospitalar e a utilizacdo da identificacdo do participante e
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do ECR no sistema eletrbnico é algo que carece de uma campanha local, no sentido de
sensibilizar a comunidade para a sua utilizag&o.

O centro de pesquisa assume uma posicdo central na preservacdo dos direitos dos
participantes da pesquisa quando o estudo finaliza. Garantir o acesso a medicacdo no pos-
estudo é uma prética de responsabilidade do centro, personificado no investigador, pratica que
mantém o vinculo do paciente com o centro de pesquisa por prazo indefinido. A organizacdo
do servico precisa estabelecer um fluxo que ndo prejudiqgue o seu andamento e nao
desabasteca os pacientes. O registro de retirada dos medicamentos é imprescindivel.

A vigilancia sobre a salde do participante requer uma investigacdo acerca dos
possiveis eventos adversos que podem ocorrer com 0 uso do produto sob investigacdo,
havendo ou ndo nexo causal. Se o estado de salde apontar a necessidade de
interromper/descontinuar o uso deste produto, essa nova informacao carece da emissao de um
novo relatorio médico e da comunicacdo desta nova condigdo a equipe de APS e/ou a equipe
do CEP. Quando houver a necessidade de modificar as medicacdes de uso continuo, esta

comunicacdo deve ser realizada previamente, se a condi¢cdo do paciente assim permitir.
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ANEXO 1 CIENCIA E AUTORIZACAO-SETOR/UNIDADE DO HC/UFTM

UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO
HOSPITAL DE CLINICAS
Nucleo de Estudos Clinicos
Rua Conde de Prados n°612, Abadia Ubcraba/MG  (34) 3318-5505

CIENCIA E AUTORIZAGCAO-SETOR/UNIDADE DO HC/UFTM

Os responsaveis legais pelos Setores/Unidades do HC/UFTM/Filial EBSERH abaixo assinados, estdo
cientes e autorizam a realizagdo do projeto de pesquisa intitulado “PESQUISA CLINICA NA REDE SUS
CONTRIBUINDO COM A INTEGRALIDADE DO CUIDADO DOS PARTICIPANTES)”, coordenado
pelo(a) “ Enf*. Rachel Peixoto Assompgdo, pesquisadora ™ do trabalho de tese de mestrado no(s) referido(s)
Setor(es)/Unidades do HC/UFTM/ Filial Ebserh. Esta pesquisa tem como objetivo geral:

e Desenvolver diretrizes para a garantia da integralidade do cuidado ao

participante de pesquisa clinica no SUS.

Serdo utilizados prontuarios de pacientes participantes da pesquisa para coleta de dados e aplicacdo de
questionarios relativos ao tema da pesquisa no Nicleo de Estudos Clinicos/HC/UFTM-EBSERH.

A pesquisa no HC/UFTM/ Filial EBSERH sera realizada durante 11 més(es), ap6s a aprovacdo pela GEP-
HC/UFTM/ Filial EBSERH e por um CEP, no periodo (MANHA, TARDE E/OU NOITE).

Geréncia de Atencdo a Periodo
Saude (Setor/Unidade de (Manha, Tarde e/ou Noite)
coleta de dados)
Geréncia de Atencdo a
Saude (Ambulatério Maria Manha3, tarde e/ou noite
da Gléria)

O Pesquisador Responsavel pela pesquisa assina, junto com os demais, este documento.

DR?, GEISA PEREZ MEDINA GOh‘gDE

te de Atencdo 2
N Fiial EBSERH-8pe: 1122045
£/6 00/CRM: 22088

[ |

Assinatura e Carimbo da Diretora Ciéntifica do NEC/GEP/HC/UFTM-EBSERH

",,f ~ - N | .
/ / | |

) L |
. .,‘«/_(,1 N V. o rORD Cyvomn ﬁ; D
Assmatu&a ¢ Carimbo do Pesquisador Responsavel pela Pesquisa

RACHEL PEIXOTO ASSOMPGAQ
Enfermeira
Nucleo de Estudos Clinicos

GEP/HC/UFTM-Filia-EBSERH
Siape: 2348579
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ANEXO 2 CARTA DE APROVAGCAO DO HCPA

& J b HOSPITAL DE ./i;’dm.:‘
g;:gﬂgg :)'%% CLINICAS t{,j

SuL PORTO ALEGRE RS

HOSPITAL DE CLIiNICAS DE PORTO ALEGRE

Grupo de Pesquisa e P6s Graduagao

Carta de Aprovagao

Projeto

2018/0534

Pesquisadores:

RACHEL PEIXOTO ASSOMPCAO

Numero de Participantes: 17

Titulo: PESQUISA CLINICA E REDE DE ATENQAO A SAUDE CONTRIBUINDO PARA A INTEGRALIDADE DO
CUIDADO AOS PARTICIPANTES E USUARIOS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE

Este projeto foi APROVADO em seus aspectos éticos, metodoldgicos, logisticos e financeiros para ser realizado no Hospital
de Clinicas de Porto Alegre. .

Esta aprovacéo esti baseada nos pareceres dos respectivos Comités de Etica e do Servigo de Gestdo em Pesquisa.

- Os pesquisadores vinculados ao projeto nao participaram de qualquer etapa do processo de avalicdo de seus projetos.

- O pesquisador devera apresentar relatorios semestrais de acompanhamento e relatério final ao Grupo de Pesquisa e Pds-
Graduacéo (GPPG).

'CE Assinado digitalmente por-
ALIF.  PATRICIA ASHTON PROLLA

Grupo de Pesquisa e Pés-graduagao
<Y 06/11/2018 13:39:07

Impresso do sistema AGHU-Pesquisa por CRISTIAN FIDALGO CABRAL em 22/10/2018 21:34:06
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ANEXAO 3 PRODUTO DA DISSERTACAO
DESCRICAO

As recomendacdes para a assisténcia integral dos participantes de pesquisa clinica

desenvolvidas nesta dissertacdo de mestrado tém o proposito de utilizacdo como um guia,

direcionado aos novos pesquisadores que atuardo com conducéo de ECR.

RECOMENDACOES PARA ASSISTENCIA INTEGRAL A SAUDE NO SUS AOS
PARTICIPANTES DE ENSAIOS CLINICOS RANDOMIZADOS COM USO DE
PRODUTO SOB INVESTIGAGAO NOS HOSPITAIS UNIVERSITARIOS.

1.

10.

11.

12.

ExplicacBes sobre a participacdo nos ECR precisam de tempo para leitura e
esclarecimentos de davidas e devem incluir a diferenca entre os procedimentos da
pesquisa e 0s assistenciais.

E importante orientar sobre o potencial de comunicacdo das informagdes contidas no
TCLE e no cartdo de identificacdo do estudo, a guarda e/ou utilizagdo quando
necessario.

Apos consentimento, uma pessoa escolhida pelo participante pode acompanhar 0s
atendimentos da pesquisa, deixando o contato de endereco e telefone ao centro de
pesquisa.

A participacdo no ECR pode ser sinalizada no prontuario, se assim o participante
consentir. Enquanto a assisténcia em saude decorrente da participacdo nos ECR deve
ser registrada no prontuario do participante.

Uma via dos exames realizados pela pesquisa (apds as devidas orientacfes) deve ser
entregue aos participantes, podendo ser Util no acompanhamento assistencial.

A equipe de pesquisa deve seguir as Boas Préticas Clinicas e renovar esta certificacéo,
mantendo-a atualizado.

As BPC podem ser divulgadas aos demais profissionais de salde do hospital,
promovendo o conhecimento e a adesdo das equipes de pesquisa especializadas.
ReuniBes da equipe de pesquisa para discutir as experiéncias em BPC podem
favorecer o centro de pesquisa em estudos futuros.

O Investigador deve emitir uma declaracdo sobre potenciais conflitos de interesse e
inserir a equipe de pesquisa na delegacdo do estudo antes de se iniciar as atividades do
protocolo. Estes, bem como outros documentos (curiculo, licenga profissional,
certificado de BPC) devem ser arquivados com os registros do estudo.

O Investigador deve garantir a apolice de seguro de todos os participantes por parte do
Patrocinador, quando o estudo envolver a industria farmacéutica.

O Investigador pode promover com a equipe do centro de pesquisa a formulagéo do
Plano de Protecdo aos Participantes, coletivo ou individualmente.

O Investigador pode emitir um relatorio semestralmente ou quando julgar necessario,
direcionado ao paciente, atualizando-o sobre a atencdo a salde recebida durante a sua
participacao no ECR.
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13. O Investigador deve responsabilizar-se pela identificagdo da vulnerabilidade do
participante, também pelas fragilidades assistenciais, promover agdes no sentido de
inseri-lo numa fonte regular de cuidado em saude e reforcar a importancia do
acompanhamento em salde aos que possuem esta cobertura assistencial.

14. O Investigador deve solicitar a prescricdo do medicamento ao médico assistente e
apresentar ao Patrocinador na finalizacdo do estudo garantindo o fornecimento da
medicacdo.

15. Quando for necessdria a mudanga na prescricdo dos medicamentos, deve haver
comunicacdo entre o investigador e o médico assistencial. Nas areas cobertas, o
Agente Comunitério pode favorecer esta comunicacao.

16. A entrega/fornecimento da medicacéo e/ou do produto sob investigacdo no pos-estudo
ou em programas de acesso expandido, devem ser documentados em prontuério.

17. Os eventos adversos ndo esperados devem ser investigados adequadamente, com a
finalidade de estabelecer ou descartar o nexo causal com o produto sob investigacao.

APLICABILIDADES DO PRODUTO

As recomendaces para assisténcia integral a sadde de participantes de ECR com uso
de produto sob investigacdo foram desenvolvidas para 0 NEC — HC — UFTM. Elas serdo
apresentadas pelo NEC para as equipes especializadas de pesquisa que atuardo na conducao
de ECR que carecem da estrutura hospitalar, sempre que estas equipes forem estruturadas em
virtude de novos protocolos de pesquisa com estas especificidades, 0 que caracteriza uma
atividade educativa com novos pesquisadores. N&o obstante, estas recomendagfes podem ser
Uteis a outros nicleos de pesquisa clinica que identifiquem necessidades como as
identificadas nesta pesquisa, qual sejam, a capacitacdo de novos pesquisadores em pesquisa

clinica.

INSERCAO SOCIAL

Os achados deste estudo possuem aplicabilidade pratica para 0 NEC — HC — UFTM,
também para outros centros de pesquisa clinica que identifiqguem necessidades de formacédo de
novos pesquisadores para conducdo de ECR. Essa orientacdo inicial para pesquisadores pode
contribuir para o cuidado integral aos participantes durante a pesquisa e ap0s a sua
finalizacdo. favorecendo o acesso ao medicamento no pds-estudo e inserindo o0s participantes
numa fonte de cuidados dentro da RAS. As recomendacBes tém o propdsito de favorecer o
acesso a assisténcia integral a saude dos participantes de ECR com uso de produto sob

investigacao.
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APENDICE 1 ROTEIRO DE ENTREVISTA PARA INVESTIGADORES/MEDICOS

Como vocé descreve o seu trabalho de Investigador de Pesquisa Clinica?

Como vocé descreve as diferencas entre ser Médico e ser Investigador?

Fale sobre a importancia da atencdo a saude recebida durante uma pesquisa

clinica (mais de um ano).

Fale sobre os registros clinicos que ocorrem durante as visitas, aqueles de

relevancia para a saude do participante.

O que vocé pensa sobre o compartilhar de informac8es sobre a atencado a satde

do participante? O que é essencial ser compartilhado?

Como retornar o participante a condi¢céo de paciente?

Quais as contribuicdes que a Pesquisa Clinica pode dar a Rede SUS?

Como vocé descreve o vinculo do Participante de Pesquisa que retorna

periodicamente ao centro para retirar a medicacéo fornecida pelo patrocinador?

APENDICE 2 ROTEIRO PARA ENTREVISTA COM A COORDENACAO DA
PESQUISA CLINICA (ENFERMEIRAS, FARMACEUTICOS E DEMAIS
PROFISIONAIS)

Como vocé poderia descrever o seu trabalho de Coordenacdo de Pesquisa

Clinica?

Como vocé poderia descrever as diferencas entre ser um Profissional de Saude

e ser Coordenador de Pesquisa?

Fale sobre a importancia da atengdo a saude recebida durante uma pesquisa

clinica (mais de um ano).

Fale sobre os registros clinicos que ocorrem durante as visitas (consultas),

aqueles de relevancia para a saude do participante.

O que vocé pensa sobre o compartilhar de informacdes sobre a atencdo em

saude do participante durante o ensaio clinico?

Quais as contribuicdes que a Pesquisa Clinica pode dar a Rede SUS?

Como vocé descreve o vinculo do Participante de Pesquisa que retorna

periodicamente ao centro para retirar a medicacao fornecida pelo patrocinador?




APENDICE 3 ROTEIRO PARA ENTREVISTA COM PARTICIPANTES DE
PESQUISA CLINICA (PACIENTES)

Fale sobre como foi a experiéncia de participar de uma pesquisa clinica (Por que

aceitou participar? Por que aceitou permanecer?

Como foi a experiéncia de ser acompanhado por outro profissional quando a

pesquisa acabou?

Fale sobre a importancia da atencdo a saude recebida durante uma pesquisa

clinica (mais de um ano).

Fale sobre os registros clinicos que ocorrem durante as visitas, aqueles de
relevancia para a salude do participante. Vocé teve acesso aos registros? Vocé teria

interesse nesses registros?

Vocé sabe se as informacdes sobre sua salde durante a pesquisa foram

passadas ao servico de saude pelo centro de pesquisa?

Qual a sua opinido sobre a transferéncia das informacdes sobre sua saude
recebidas durante a pesquisa para o servico de saude?

Como vocé organiza as informacbes em salde recebidas durante sua

assisténcia?
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APENDICE 4 ROTEIRO PARA ENTREVISTA COM PROFISSIONAIS DE FONTE

HABITUAL DO CUIDADO E/OU GESTORES

Descreva como vocé desenvolve seu trabalho.

Descreva como acontece o acesso a informagcbes dos pacientes
em seu trabalho e aimportancia deste conhecimento.

Fale sobre seu conhecimento em Pesquisa Clinica.

Vocé recebe/recebeu informacdes de pacientes que estdo sob seus
cuidados e que participam de pesquisas clinicas a partir dos centros de
pesquisa?

Fale sobre a relevancia da atencdo a saude recebida em outros
niveis de atencao.

Fale sobre a importancia da atencéo a saude recebida durante uma
pesquisa clinica (mais de um ano).

Como os profissionais provedores de cuidado habitual recebem as
informacdes de outros niveis assisténcias?

Como esta comunicagao pode ser aprimorada?

Como vocé descreveria a relevancia destes registros.




A wnp e

© © N o o

APENDICE 5 PERFIL DO ENTREVISTADO

INICIAIS:
DATA DE NASCIMENTO: / /
RACA: ( )BRANCA ( )NEGRA ( )PARDA
FORMACAO: () Sem estudo
() Ensino Fundamental

() Ensino Médio

() Ensino Superior

() Mestre

() Doutor
PROFISSAO:

TEMPO DE TRABALHO COM PESQUISA CLINICA
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TEMPO DE PARTICIPACAO EM ESTUDOS CLINICOS

TEMPO DE TRABALHO COMO PROFISSIONAL DA SAUDE
TEMPO DE TRABALHO COMO GESTOR
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APENDICE 6 TCLE PACIENTES

N2 do projeto GPPG ou CAAE: 94026518.6.0000.5327

Pacientes

Titulo do Projeto: Pesquisa Clinica e Rede de Atencdo a Saude — Contribuindo para a
Integralidade do Cuidado aos Participantes e Usuarios no Sistema Unico de Satde - SUS

Vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo é desenvolver
recomendacgOes para a garantia da integralidade do cuidado ao participante de pesquisa
clinica na Rede de Atencao a Saude (RAS) no SUS. Esta pesquisa esta sendo realizada pelo
Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica (MPPC) do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (HCPA), no entanto, o convite é para uma entrevista, que pode ser realizada no
Nucleo de Estudos Clinicos (NEC) do Hospital de Clinicas (HC) da Universidade Federal
do Triangulo Mineiro (UFTM), por um tempo aproximado de 15 minutos, ou em outro

local de sua preferéncia, agendado com antecedéncia.

Se vocé aceitar participar da pesquisa, 0s procedimentos envolvidos em sua
participacdo sdo 0s seguintes: uma entrevista de 15 minutos, que sera gravada e escrita
como se ouve, para analise dos pesquisadores, também esta previsto o preenchimento de
um formulario para conhecer melhor os participantes, podera ocorrer busca de informac6es
em relatérios médicos ou em seu prontuério. O conteldo das entrevistas, formularios e
busca em prontuarios serdo armazenados por um periodo de 5 (cinco) anos com o
pesquisador responsavel, apos este tempo, todo o contetdo sera descartado (incluindo o
conteudo digitalizado das entrevistas), ficard apenas o texto final da dissertacdo do

mestrado.

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa sao: um
desconforto em falar sobre sua participacdo na pesquisa clinica, ou sobre falar de sua salde.

Pode haver desconforto também no tempo necessario para dar a entrevista.

N&o ha beneficios diretos de sua participagdo neste estudo, no entanto, espera-se
uma contribuicdo para a integralidade do cuidado a participantes de pesquisa clinica na
RAS.

Sua participacdo na pesquisa é totalmente voluntéria, ou seja, ndo é obrigatoria.
Caso vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento,

ndo haverd nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou possa vir a receber na
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instituicdo, bastara informar a um dos pesquisadores.

N&o estad previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na pesquisa e
vocé ndo tera nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos, ndo havera

ressarcimento porque nao ha despesas envolvendo a sua participacao no estudo.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente. Os
resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a identificacdo dos participantes, ou

seja, 0 seu nome ndo aparecera na publicacdo dos resultados.

Caso vocé tenha duvidas, poderd entrar em contato com o pesquisador responsavel
Luiz Fernando Alvarenga, pelo telefone (51) 33597924 ou com a pesquisadora Rachel
Peixoto Assompcdo, pelo telefone (34) 3318-5505 ou com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) do HCPA, pelo telefone (51) 33597640, ou no 2° andar do HCPA, sala 2227, de
segunda a sexta, das 8h as 17h ou com o CEP do HC da UFTM em Uberaba, pelo telefone
(34) 33185319, ou na Rua Benjamin Constant, 16, Nossa Senhora da Abadia, de segunda a
sexta, das 8h as 17h.

Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra para 0s

pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Local e Data:
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APENDICE 7 TCLE PROFISSIONAIS DA SAUDE

N2 do projeto GPPG ou CAAE: 94026518.6.0000.5327

Profissionais da Saude

Titulo do Projeto: Pesquisa Clinica e Rede de Atencdo a Saude — Contribuindo para a

Integralidade do Cuidado aos Participantes e Usuarios no Sistema Unico de Satde - SUS

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo é desenvolver
recomendacfes para a garantia da integralidade do cuidado ao participante de pesquisa
clinica na Rede de Atencédo a Saude (RAS) do SUS. Esta pesquisa esta sendo realizada pelo
Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica (MPPC) do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (HCPA), sendo o convite para uma entrevista, em local previamente agendado e
programado, podendo ocorrer no Nucleo de Estudos Clinicos (NEC) do Hospital de
Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (UFTM), por um tempo

aproximado de 15 a 25 minutos.

Sendo seu interesse participar da pesquisa, os procedimentos envolvidos em sua
participacdo sdo: uma entrevista de 15 a 25 minutos, que sera gravada e transcrita para
analise dos pesquisadores, também o preenchimento de um formulario para descrever 0s
participantes. O contetido das entrevistas, bem como os formularios serdo armazenados por
um periodo de 5 (cinco) anos com o pesquisador principal, apds este tempo, todo o
conteudo serd descartado (incluindo contetdo digitalizado e transcrito das entrevistas),

restara apenas o contetdo inserido na dissertagdo de mestrado.

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa sao: um
desconforto em falar sobre seu trabalho, seu conhecimento sobre pesquisa clinica, ou sobre
a integralidade na RAS do SUS. Pode haver desconforto também no tempo necessario para

dar a entrevista.

N&o h& beneficios diretos de sua participagdo neste estudo, no entanto, espera-se
uma contribuicdo para a integralidade do cuidado a participantes de pesquisa clinica na
RAS.

Sua participacdo na pesquisa é totalmente voluntéria, ou seja, ndo é obrigatoria.
Caso vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento,

bastara informar sua decisdo a um dos pesquisadores.
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N&o estad previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na pesquisa e
vocé ndo tera nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos, ndo havera

ressarcimento porque nao ha despesas envolvendo a sua participacao no estudo.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente. Os
resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a identificacdo dos participantes, ou

seja, 0 seu nome ndo aparecera na publicacdo dos resultados.

Caso vocé tenha duvidas, poderd entrar em contato com o pesquisador responsavel
Luiz Fernando Alvarenga, pelo telefone (51) 33597924 ou com a pesquisadora Rachel
Peixoto Assompcao, pelo telefone (34) 3318-5505 ou com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) do HCPA, pelo telefone (51) 33597640, ou no 2° andar do HCPA, sala 2227, de
segunda a sexta, das 8h as 17h ou com o CEP do HC da UFTM em Uberaba, pelo telefone
(34) 33185319, ou na Rua Benjamin Constant, 16 - Nossa Senhora da Abadia, de segunda a
sexta, das 8h as 17h.

Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra para 0s

pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Local e Data:
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APENDICE 8 TCLE GESTORES

N° do projeto GPPG ou CAAE: 94026518.6.0000.5327
Gestores

Titulo do Projeto: Pesquisa Clinica e Rede de Atencdo a Saude — Contribuindo para a
Integralidade do Cuidado aos Participantes e Usuarios no Sistema Unico de Satde - SUS

Vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa cujo objetivo é desenvolver
recomendacfes para a garantia da integralidade do cuidado ao participante de pesquisa
clinica na Rede de Atencdo a Saude - RAS do SUS. Esta pesquisa esta sendo realizada pelo
Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica (MPPC) do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (HCPA), o convite é para a realizagdo de uma entrevista, que serd desenvolvida em
local previamente agendado e programado, podendo ocorrer no Nucleo de Estudos Clinicos
(NEC) do Hospital de Clinicas (HC) da Universidade Federal do Triangulo Mineiro

(UFTM), por um tempo aproximado de 15 a 25 minutos.

Sendo do seu interesse participar da pesquisa, 0os procedimentos envolvidos em sua
participacdo sdo: uma entrevista de 15 a 25 minutos, que sera gravada e transcrita para
andlise dos pesquisadores, também o preenchimento de um formulario para definir os
participantes. O contetido das entrevistas, bem como os formularios serdo armazenados por
um periodo de 5 (cinco) anos com o pesquisador responsavel, ap6s este tempo, todo o
conteudo sera descartado (incluindo o conteudo digitalizado e transcrito das entrevistas),
ficando apenas o conteddo em discussdo e analise do produto final na dissertacdo do
MPPC.

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa sao: um
desconforto em falar sobre a gestdo em saude no seu territorio, sobre o seu trabalho na
gestdo, seu conhecimento sobre pesquisa clinica, ou sobre a integralidade na RAS do SUS.

Pode haver desconforto também no tempo necessario para dar a entrevista.

N&o h& beneficios diretos de sua participagdo neste estudo, no entanto, espera-se
uma contribuicdo para a integralidade do cuidado a participantes de pesquisa clinica na
RAS - SUS.

Sua participacdo na pesquisa é totalmente voluntéria, ou seja, ndo é obrigatoria.
Caso vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento,

ndo havera nenhum prejuizo, bastara informar a sua deciséo a um dos pesquisadores.
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N&o estd previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na pesquisa e
vocé ndo tera nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos, ndo havera

ressarcimento porque nao ha despesas envolvendo a sua participacao no estudo.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente. Os
resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a identificacdo dos participantes, ou

seja, 0 seu nome ndo aparecera na publicacdo dos resultados.

Caso vocé tenha duvidas, poderd entrar em contato com o pesquisador responsavel
Luiz Fernando Alvarenga, pelo telefone (51) 33597924 ou com a pesquisadora Rachel
Peixoto Assompcao, pelo telefone (34) 3318-5505 ou com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) do HCPA, pelo telefone (51) 33597640, ou no 2° andar do HCPA, sala 2227, de
segunda a sexta, das 8h as 17h ou com o CEP do HC - UFTM em Uberaba, pelo telefone
(34) 33185319, ou na Rua Benjamin Constant, 16 Nossa Senhora da Abadia, também de

segunda a sexta, das 8h as 17h.

Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra para 0s

pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Local e Data:



