PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO
EM INFORMAGCAO E COMUNICACAO EM SAUDE

VINICIUS PELLIZZARO KLEIN

A PESQUISA CLINICA NO BRASIL:
Uma andlise preliminar a partir da RNPC

RIO DE JANEIRO
2015



PROGRAMA DE POS-GRADUAGCAO
EM INFORMAGCAO E COMUNICACAO EM SAUDE

VINICIUS PELLIZZARO KLEIN

A PESQUISA CLINICA NO BRASIL:

Uma analise preliminar a partir da RNPC

Dissertacdo apresentada ao Programa de POs-
Graduacao em Informacdo e Comunicacédo em
Saude (Icict), para obtencédo do grau de Mestre
em Ciéncias.

Orientador: Prof.2 Dr.2 Marcia de Oliveira
Teixeira

RIO DE JANEIRO
2015



Ficha catalografica elaborada pela
Biblioteca de Ciéncias Biomédicas/ ICICT / FIOCRUZ - RJ

K64 Klein, Vinicius Pellizzaro

A pesquisa clinica no Brasil: uma analise preliminar a partir da RNPC /
Vinicius Pellizzaro Klein. — Rio de Janeiro, 2015.
¥wi, 128 f -0l ; 30 cm.

Dissertacdo (Mestrado) — Instituto de Comunicacdo e Informacéo
Cientifica e Tecnologica em Saude, Pds-Graduagdo em Informagdo e
Comunicacdo em Sadde, 2015,

Bibliografia: f. 123-129

1. Pesquisa clinica. 2. RNPC. 3. Colaboracgao cientifica. 4. TIC's. 5.
Estudo multicéntrico. 6. Redes sociotécnicas. |. Titulo.

CDD 303.4833




VINICIUS PELLIZZARO KLEIN

A PESQUISA CLINICA NO BRASIL:

Uma analise preliminar a partir da RNPC

Aprovado em de de

Banca Examinadora:

Profa. Dr2. Marcia de Oliveira Teixeira

Profa. Dr2. Cicera Henrique da Silva

Prof2. Dr2. Bianca Antunes Cortes

Prof. Dr. Josué Laguardia

Profa. Dra. Ana Tereza Pinto Filipecki



Dedico este trabalho

Ao Deus Altissimo, Cordeiro e Santo Consolador.l& tida a honra, toda a gléria e todo o

louvor.



AGRADECIMENTOS

Ao Senhor por todo Seu favor, misericérdia e ameoomdicional.

A minha familia, representada em especial por: eme$posa, Anna Klein, por minha mae,
Margaret Pellizzaro e por minha tia, Rogéria Pediip. Agradeco-as pelo convivio, carinho e
base da minha educagéo.

A minha orientadora Marcia Teixeira por seus cdrsgel apontamentos e direcionamentos

colocados sempre de forma sabia, paciente e congivae

Aos amigos, companheiros de trabalho e de jornea@émica: Leandro Pinheiro e Mauricio

Maia, pelos problemas compartilhados e solucionaddengo desta trajetoéria.

Aos professores: Silas, Odilton, Vicente, Miro,ndath, Simonton, Felipe, Cassio e Eliseu,

por serem instrumentos de Deus e ajudarem na rfoninacao.

A Diana Maul e Maria Fernanda Quintela, responsapela minha liberacdo do expediente
de trabalho e possibilidade de cursar as discplnatender as exigéncias deste programa de

mestrado.

Aos membros da Banca de Avaliagdo por terem aceitadonvite e serem parte desta
dissertagao.

Ao PPGICS, sobretudo aos Professores vinculadoBragrama: Josué Laguardia, Cicera
Henrique, Adriana Aguiar e Inesita Araujo, por apamharem e colaborarem na construgéo
deste trabalho.



E pelo conhecimento se encherdo as
camaras com todos 0s bens preciosos e

agradaveis.

(Provérbios 24:4)



RESUMO

Na ultima década o fortalecimento da producédo matide insumos em saude tornou-se uma
questao estratégica para o Governo Federal. Raraate a inducdo da pesquisa de novos
medicamentos, vacinas e insumos diagnésticos, astdiio da Saude (MS), em conjunto
com outros organismos governamentais, esta indestio desenvolvimento e na ampliacao
da pesquisa clinica. A exemplo do que vem sendpogto e implementado para a area de
pesquisa e desenvolvimento de insumos em saudegdasrestratégias utilizadas é o estimulo
a colaboragdo entre grupos de pesquisa clinicafelemtes instituicdes. Neste sentido, em
2005, com o apoio do MS se deu a criacdo da Redemd de Pesquisa Clinica (RNPC). A
presente dissertacdo parte do estudo empirico dle Rkacional de Pesquisa Clinica,
analisando primeiramente a politica de editaisinientiamento e a formacéao de grupos de
pesquisa para em seguida observar as articulagiisgs e técnicas em seu interior através
dos relatos de dois pesquisadores envolvidos. @tiebjfoi o de verificar se 0s arranjos
constituidos pela RNPC possibilitam a ampla colat@o entre seus participantes por
intermédio de recursos de informacédo e comunicagduetodologia empregada dividiu-se
em duas partes: a primeira destinada ao levantandtdados da Plataforma Lattes, do
Diretério dos Grupos de Pesquisa e das Chamaddisddm pesquisa clinica realizadas por
CNPqg e Finep. A segunda parte do estudo ocupowmsengrevistar dois coordenadores da
RNPC de forma a analisar as acdes dos pesquisaderdgsd deste arranjo. Os dados obtidos
revelam que os editais de fomento lancados naaaténdido plenamente os objetivos desta
politica de formac&o da rede. E reconhecida, pae p@s pesquisadores, a colaboragdo como
essencial para o desenvolvimento de estudos direcas TIC's sdo usadas amplamente
nestas interacdes. Todavia, conclui-se que paraaquexie cumpra seus objetivos sejam
necessarias novas estratégias de financiament@zesam®e estimular a cooperacdo para
fortalecimento da pesquisa clinica, bem como oisegnto de uma politica de informacao
que inclua a construcdo e implementacdo de indieadmais adequados a colaboracdo em

rede e a disseminacéo de seus resultados.

Palavras-chave: Pesquisa Clinica, RNPC, Colabora€dentifica, TIC's, Estudo

Multicéntrico, Redes so6ciotécnicas.



ABSTRACT

In the last decade the strengthening of nationatlyetion of health inputs has become a
strategic issue for the Federal Government. Asdrae time the induction of research of new
drugs, vaccines and supplies diagnostics, the kiynisf Health, together with other
government agencies, are investing in the develapraed expansion of clinical research.
Similar to what is being proposed and implementethe area of research and development
of health inputs, one of the strategies used igrtcourage collaboration between clinical
research groups from different institutions. Insthegard, in 2005, with the support of MS
took the creation of the National Network of ClialidResearch (RNPC). This work comes
from the empirical study of the National Clinicaésearch Network, first analyzing funding
notices policy and the formation of research graopken observe the political and technical
joints inside through the reports of two researshevolved. The objective was to verify that
the arrangements made by the RNPC enable broadbocddition among its participants
through information and communication resources ethodology was divided into two
parts: the first aimed at data collection the Laf¢atform, Directory of Research Groups and
Public calls for clinical research carried out MR and Finep. The second part of the study
held in interviewing two RNPC coordinators in orderanalyze the actions of researchers
within this arrangement. The data obtained show ldaached promotion notices have not
fully met the objectives of this network constroctipolicy. It is recognized by researchers,
collaboration as essential to the development iafcal studies and ICT are widely used in
these interactions. However, it is concluded tbatlie network to meet your goals is needed
new financing strategies to encourage cooperatatrengthen clinical research, as well as
the follow-up of an information policy that inclusi¢he construction and implementation of

the most appropriate indicators collaborative nekimg and dissemination of their results.

Keywords: Clinical Research, RNPC, Scientific Cotieation, ICT, Multicenter Study, socio-

technical networks.
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1 PANORAMA DA PESQUISA CLINICA E SEUS ANTECEDENTES

1.1 0 desenvolvimento da Pesquisa em Saude

A saude é uma palavra que remete a varios sigddgca possibilidades de
apropriacdo. A nocdo de salude como campo de wé&ticsaberes € a mais adequada no
contexto deste trabalho e Almeida Filho (2011, B)®nceitua como:

“[...] resultado da complexa e rica trama de atomdmos e instituigdes
socialmente organizadas e coletivamente estabategidra enfrentar, nos
planos simbdlico e concreto, os efeitos de fendmeruventos, fatores e
processos relativos a vida e morte, a satisfacgfranento, normalidade e
patologia, enfermidade e saude.”

Partindo desta definicdo, a pesquisa em saude edestringe as ciéncias da
saude (que seguem um modelo biomédico), postoegune diferentes areas do conhecimento
que se proponham a investigar questdes com apbicamaseu dominio. Ademais, a C&T é
uma parcela dentre varios elementos que compdeencastpo de mediacdes, o qual é
formado também por mercado, setor produtivo, sadedcivil e Estado.

Com a construcdo do Sistema Unico de Saude (SWS)988, as acbes publicas
relacionadas a promocao, protecdo e recuperacdsadide foram integradas de forma
descentralizada. Além disso, estas acdes foramdidés a populacdo brasileira de forma
igualitaria, como um direito fundamental. Consederente, tal acontecimento elevou a
demanda por insumos em saude.

Entretanto, determinados conhecimentos e insuma@gsgérios para que o
Sistema atenda em conformidade o total de usu&dosnsuficientes. Uma parte desta fracao
ocorre pela ma distribuicdo dos recursos entregi®as do pais. No caso das atividades de
pesquisa, mais da metade de seu percentual estiadiisna regido sudeste (GUIMARAES,
2006). Ja outra parcela, resulta da auséncia odisbamno investimento em certos temas de
pesquisa, permanecendo assim lacunas em tratamentas, por exemplo, no caso das
doencas tropicais. Este segundo fator, justificpete concentracdo majoritaria das pesquisas
em saude nos paises desenvolvidos, que por sysesgmisam questdes prioritarias as suas
necessidades locais, bem como temas globais dapsto mercadol6gico como hipertensao e
cancer(IJSSELMUIDEN e MATLIN, 2006).
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Segundo Guimaraes (2004), um grande fator impedgara o desenvolvimento
da pesquisa em saude consistia na falta de alinftanemtre os setores competentes. A
politica de C&T e, por conseguinte, as acdes defdonndo estavam em consonancia com as
politicas de saude. Em outras palavras, existi@gpatticulacdo entre o Ministério da Saude
(MS) e Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT) gadirecionar 0s investimentos
adequados as questdes primordiais, como, por erenhpencas negligenciadas e de grande
morbidade. Dada circunstancia contribuia para umiabcapacidade de conhecimento
transferido para o SUS. Esse diagnostico sintedizent Guimaraes (2004) é reafirmado em
véarios foruns, inclusive pela Associacdo BrasileieaSaude Coletiva (ABRASCO), e ainda
hoje orienta a¢des do MS.

Buscando o fortalecimento da producdo cientificdtada para superar as
caréncias e desigualdades mencionadas acima aland® em 2004 a Politica Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude (PNCTI8)adJdas principais acdes da PNCTIS
foram os convénios técnicos entre o Ministério @ald® e o Ministério de Ciéncia e
Tecnologia e suas agéncias de fomento. E importabservar que acbes do MS nesse
momento sdo muito influenciadas por teoricos da@rva da inovacdo com forte inspiracao
nas teorias de Schumpeter. A ideia de construcdondesistema nacional de ciéncia e
tecnologia em saude esta diretamente ligada a po&cede sistema nacional de inovacao
(ALBUQUERQUE, SOUZA e BAESSA, 2004).

Quadro 1 — Principais atores na coordenacdo densastie Ciéncia e Tecnologia em Saude
INSTITUICAO COMPETENCIA

Ministério da Saude Monitoramento e avaliacdo da PNCTIS

Ministério da Educagdo| Coordenacéo e avaliagdo das pds-graduagdes e fimrdagecursos humanos

Capes
Ministério de Ciéncia e Fomento da pesquisa cientifica e tecnolégica
Tecnologia/
CNPq e Finep
Secretaria de Ciéncia, Gestédo da pesquisa em salde no ambito do SUS

Tecnologia e Insumos
Estratégicos —SCTIE

Fonte: Brasil, 20082
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Entre outras acdes a PNCTIS prop6s a Agenda NdcomaPrioridades de

Pesquisa em Saude (ANPPS)1. Nela estdo presentmshddendas, que se subdividem em
um numero ainda maior de temas tratando das dpeagderadas essenciais para pesquisa. O
objetivo da ANPPS é ser um instrumento estratégi@paz de orientar a inducdo de
investimentos em estudos voltados para as qued#eaude de maior urgéncia no ambito
nacional e regional. Portanto fortalecer a acagstado, por intermédio do MS e do MCT. A
construcdo de uma agenda de prioridades tambérfluénicia pela concepcdo do sistema
nacional de inovacdo dos economistas da inovacéosgguem a tradicdo schumpeteriana
(ALBUQUERQUE, SOUZA e BAESSA, 2004).

Quadro 2 — Subagendas de pesquisa em saude

1 | Saude dos povos 7 | Salde da crianca e| 13 | Complexo 19 | Doencas
indigenas do adolescente produtivo da salde transmissiveis
2 | Saude mental 8 | Saude da mulher 14 | Avaliagdo das tec. | 20 | Comunicacéo e
Economia da saud€ info. Em saude
3 | Violéncia, acidentes| 9 | Saude dos 15 | Epidemiologia 21 | Gestao do
e trauma portadores de trabalho e educ.
necessid. Espec. em salde
4 | Saude da populagao|l 10 | Alimentagédo e 16 | Demografia e sald¢ 22 | Sistemas e
negra nutricao politicas de
salde
5 | Doencas nao- 11 | Bioética e éticana | 17 | Saude bocal 23 | Saude, ambientg,
transmissiveis pesquisa trab.
Ebioseguranca
6 | Saude do idoso 12 | Pesquisa clinica 18 | Promocao da saude¢ 24 | Assisténcia
farmacéutica

Fonte: Brasil, 2008b

Alguns autores criticam a concepc¢édo de uma agemairmimeras prioridades e
como essas prioridades sdo negociadas e determjnadmo aborda Zago (2004) ao
mencionar que muitas vezes as agendas apontars tantas que perdem o sentido pratico
de demarcar acdes. Embora as criticas a este mexistam, € importante observar que nos
primeiros anos seguintes a organizacdo da ANPHBmento nacional para pesquisa em
salide aumentou acima de 500% (GUIMARAES, 2008yaS# Caetano (2011) assinalam

' De acordo com o Ministério da Satde (2010), a cogdb da agenda com a definicAo dos temas priostar
foi realizada em Seminario préprio, contando coromtribuicao de diversos pesquisadores e gestoresméde.
O debate foi ampliado, submetendo os temas em kansiblica, 0 que possibilitou 600 novas contrgdeis
para o elenco dos temas das subagendas.
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que até o periodo de 2005, o maior aporte de restios aplicado nas subagendas de doencas
transmissiveis (33,7%), do complexo produtivo dadea(14,3%); da pesquisa clinica
(12,2%). De acordo com o MS (2008%), o alinhamemitve os Ministérios ao seguir uma
mesma agenda de prioridades representou um aurdentontrole da pesquisa em saude
(Figura 1).

Figura 1 — Fluxo da indugéo da pesquisa em saude
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Fonte: Elaboracao prépria, com base em Brasil, 2008

Dentro desta perspectiva de prioridades ha um newion de inducdo ao
desenvolvimento de pesquisas mais integradas c®tooprodutivo no intuito de alavancar a
inovacado cientifica em saude. Esta questdo recestagle no item 13 da subagenda, que
trata sobre o complexo produtivo em saude. O fuetiémé simples, pois um conhecimento
cientifico gerado pode fornecer novas descobantatear decisdes politicas, conscientizar a
populacdo. Entretanto, sem a participacdo do seipmedustrial ndo ha a fabricacdo de
medicamentos, vacinas, equipamentos de diagnostioama série de outros insumos
necessarios para atender os usuéarios do SUS. Htamfassinalar que nesse momento a
inovagdo comeca a ter destaque nas discussdesgaiblinas estratégias do MS. Nao se
tratava mais apenas de estimular a pesquisa vofiada prioridades da ANPPS. Essas
pequenas mudancas continuam sendo influenciadas fesles de inspiracdo schumpeteriana

(VILAS BOAS e GADELHA, 2007).
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Gadelha, Costa e Maldonado (2012) definem estenssstprodutivo que se
relaciona com a saude como Complexo Econdmico tndugm Saude (CEIS). No caso
brasileiro, os autores apontam para um enorme @atemventivo no complexo. Porém,
apontam enfaticamente a dependéncia externa deagdes em medicamentos,
imunobiolégicos e equipamentos meédico-hospitalatesyjo para esses autores a base
produtiva nacional permanece fragil. Desta fornagando é possivel ofertar grande parte
dos bens e servi¢cos que a populacdo demanda esitlzaizfio representa um risco a saude no
Brasil. Como alternativa de superacdo, os autoeésndem a expansdo da base produtiva
nacional gerando inovagao em seu interior.

No contexto criado pela PNCTIS algumas areas dgumssem saude, associadas
pela literatura ao desenvolvimento da inovacdo aades assumem um papel central nesta
politica e no fortalecimento da base produtiva d&SC E o caso da pesquisa clinica, que
possui historicamente uma estreita relacdo com dastria internacional do segmento
biotecnolégico e farmacéutico. Esta ligacdo ocquogs, a partir da descoberta de uma nova
molécula ou determinada intervencao, compete aupesglinica investigar os efeitos de suas
propriedades no organismo humano visando certifican seguranca sua introducdo ao

mercado na forma de um novo produto.

1.2 As préticas da Pesquisa Clinica no ambito Nacional

A verificacdo dos efeitos de medicamentos no componano vem desde a
Antiguidade com os estudiosos chineses e egipOsrimeiros movimentos de regulacao
destas préaticas ocorrem na ldade Média. Entretaoimente no século passado surge um
modelo mundial capaz de determinar procediment@ngado a protecdo e seguranga a todo
individuo submetido a pesquisa. (BENDIT, 2010).

Atualmente, a pesquisa clinica envolve um amploenépgo de atividades e
aplicacdes regulamentadas, sendo definida pela cfag@acional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) como:

“[...] qualquer investigacdo em seres humanos, lgaudo intervencao
terapéutica e diagnostica com produtos registradggossiveis de registro,
objetivando descobrir ou verificar os efeitos faco@inamicos,

farmacoldgicos, farmacocinéticos, clinicos e/ou osurefeitos do(s)

produto(s) investigado(s), e/ou identificar efeitmb/ersos ao(s) produto(s)
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em investigacdo, averiguando sua seguranca e/cacifi (RDC39/08
ANVISA — Artigo 8°/XVIII).

Rosa e Lopes (2011, p.15) ampliam este conceitdeaorever a pesquisa clinica

como.

“[...] o conjunto de a¢Bes médicas, juridicas, aufstiativas, financeiras,
estatisticas, e regulatérias usando para a geds;@ados que respondam a
questBes especificas referentes a seres humanas.qaestdes podem ser o
efeito de uma nova medicacdo, o efeito de uma raeélac numa nova
indicagédo, o efeito a longo prazo de uma cirurdgagrientacdes nutricionais

ou de educacéo fisica[...] ".

Independente do conceito adotado, o que definsgusa clinica é a participacdo
de seres humanos ao se submeterem a testes exparsmge forma sistemética com o
objetivo de fornecer evidéncias cientificas. Ardesabordar a condi¢cdo atual da pesquisa
clinica desenvolvida no pais, € necessario ini@aten apresentar outras caracteristicas
particulares que definem esta forma de investigagédmo por exemplo: os atores que
fazem parte do processo; as instalagbes necesparemsonducao das atividades; as etapas
e desenhos que organizam suas praticas e asCpistdis para as acdes regulatoérias.

Os individuos que participam da pesquisa clinicdepo ser enquadrados em

quatro grandes grupos.

Quadro 3 — Principais atores na pesquisa clinica

ATORES COMPETENCIA
Patrocinador Financia a pesquisa
Investigador Conduz o estudo
Sujeito da pesquisa Concede o seu corpo para o estudo
Fiscalizador Garante a Integridade do sujeito da pesquisa guirsento das diretrizes
estabelecidas

Fonte: Elaboracao prépria, com base em Lousara 20a7.

Cada um dos quatro grupos apresentados possui amealade de participantes,
conforme aponta Lousana et al. (2007). O patrooinpdde ser tanto um laboratério privado
quanto uma instituicdo publica e estes séo reptades por monitores, controladores de
dados e até mesmo profissionais de marketing. Amiovestigador, geralmente um meédico,
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compdem a equipe: um subinvestigador que o auxiliszoordenador de estudos que
administra as atividades do centro de pesquisa, d@mo outros profissionais que dao

suporte a investigacao (farmacéuticos, enfermeasististicos, assistentes administrativos e
etc). Os sujeitos de pesquisa sdo formados por amurdo de pessoas (saudaveis e/ou
enfermas), que através do livre consentimento ecdt&ios de selecdo estabelecidos no
estudo, integram a pesquisa. Por fim, as Agér@@msrnamentais e os Conselhos de Etica
de cada Pais acompanham e aprovam a conducactuldssesm seu territorio por intermeédio

de relatores.

As atividades da pesquisa clinica podem ser exgasitem hospitais, instituicdes
universitarias e/ou clinicas privadas. E necesséagioe independente do local, haja
infraestrutura adequada para que todas as exigédoigestudo sejam cumpridas. Bendit
(2010) destaca alguns elementos basicos, como yeammo: local para atendimento
ambulatorial e leitos em caso de internacdo datsujie pesquisa; laboratério de andlises
clinicas; lugar climatizado para acondicionamento wohaterial coletado; sala para
armazenamento das drogas testadas; arquivo constroegide todas as atividades
documentadas e, dependendo da investigacdo, looalegjuipamentos radiologicos para
exames como tomografias, ressonancias magnétitasOeconjunto destes itens nao €
obrigatoriamente concentrado em um mesmo locatpppge algumas instalacées podem ser
divididas entre laboratérios e hospitais que ataenjuntamente no mesmo estudo.

O inicio da pesquisa clinica procede a partir dosecimentos cientificos obtidos
na pesquisa basica, em testes in vitro e nos eneetds com animais. Ela se subdivide em
quatro etapas denominadas fases do estudo. Cadpdssui métodos e objetivos especificos,
visando ao final, na ultima fase, que o métodoptartico investigado chegue ao mercado. A
reunido de todas estas etapas compreende o cidhestpiisa & Desenvolvimento (P&D),

expresso no fluxo a seguir.
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Figura 2 —Fluxo de P&D
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Fonte: Elaboracao prépria, com base em Lousara 20a7.

O desenho do estudo é outro aspecto caracteréipesquisa clinica e consiste
na escolha do método de investigacdo. Fazem partiesenho do estudo questdes como a
definicdo da populacdo a ser estudada, a quantuizslpacientes, os critérios de selecao, a
formacao e o numero de grupos a serem observddosda tipo de intervencéo direcionada
a cada grupo (ACCETTURI, LEWI e LOUSANA, 1997). Unodelo de desenho recorrente
€ 0 estudo duplo-cego e randomizado. Neste desgrdroexemplo, 0s pacientes sao
separados em dois grupos escolhidos de forma aatdde um grupo recebe a droga e o
outro recebe o placebo, para que entéo, ao firmlaes a diferenca de resultado entre os dois
grupos. O termo duplo-cego se justifica, porqueaxig 0 processo, tanto o examinador
guanto os examinados, desconhecem quais as pjliedgsortam o placebo ou a droga.

A regulacdo pelos conselhos de ética e agénciasm@bsdos e praticas na
pesquisa clinica, demanda um rigido controle. Estalizacdo objetiva evitar a exposi¢do
desnecessaria dos individuos em estudos irrele;agaeantir a integridade com intervengdes
seguras aos voluntarios participantes e ratificaalmlade dos estudos que apresentam uma
nova terapia como confiavel. O atendimento a estgslisitos depende, sobretudo, de

transparéncia com as atividades documentadas, @ausua vez determina uma série de
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procedimentos em como registrar as propostas delest os estudos subsequentes a estas
propostas.

Desta forma, funciona o protocolo de pesquisa. HBetaimento especifica nos
minimos detalhes o planejamento da pesquisa a esandolvida e, somente depois de
aprovado o protocolo pela autoridade regulatérimpmiente, que o estudo, denominado
ensaio clinico, é conduzido. O Ensaio clinico, g, representa o0 conjunto de
procedimentos de investigacdo que seguem as det@deis de um protocolo de pesquisa.
Através da conducdo do ensaio que séo obtidaspgstas pretendidas, isto €, os resultados
sobre os efeitos de determinada terapia aplicasi@geitos de pesquisa selecionados. Logo,
tanto o protocolo clinico, quanto o ensaio clint@vem abordar um numero relevante de
dados no intuito de informar com clareza o andament estudo. Abaixo segue, de forma
sintetizada, um modelo de protocolo clinico propgstla Organizacdo Pan-Americana da

Saude (OPAS) com os tépicos considerados essenciais

Quadro 4 — Principais dados em um protocolo clinico

TITULO DO ITEM DESCRICAO
Informacdes Gerais identificacdo da equipe e o resumo do protocolp
Historico correlacdo com outros estudos e evidéncias

cientificas que fundamentam a pesquisa

Objetivo do Ensaio Clinico 0 propésito do ensaio e as hipoteses
Planejamento do Ensaio Clinico o desenho do estudo, métodos de investigacap
Selecdo e Retirada dos Sujeitos critérios p/ eaaidls sujeitos e os dados que sefdo

coletados
Tratamento dos Sujeitos produtos a serem utilizados, dosagens e frequéncia

das dosagens

Avaliacéo especifica os parametros para deternomandices
de seguranca e eficacia da substancia testada

Estatistica métodos estatisticos a serem utilizados, bem como o
namero de sujeitos analisados

Acesso Direto aos Dados — Doc. Originais garamtiacmselho de ética de acesso irrestrito fos
dados da pesquisa

Controle e Garantia de Qualidade atendimento as exigéncias éticas; transparéncig na
organizacao dos registros

Fonte: Elaboracgéo prépria, com base em OPAS, 2005

Com base na literatura sobre préaticas da pesqlilsi@ac constatamos que a

atuacdo do Brasil nessa atividade de pesquisaeéteec Segundo Rosa e Lopes (2011), o
25



inicio das atividades de pesquisa clinica em amitconal datam de 1990 com estudos
destinados aos portadores de HIV, sob a contratdedon laboratério internacional. Anos
mais tarde, em 1996, na Universidade Federal dePaatn, o primeiro centro de pesquisa
clinica brasileiro foi certificado em auditoria ligada pela principal entidade internacional
Food and Drug Administration (FDA).

Passados alguns anos do estabelecimento da pesdinga no Pais, as
atividades em territorio nacional ainda se mantécipientes frente aos principais paises que
conduzem este tipo de estudo. A razdo ocorre @la €fle investimentos na P&D, no
enfraguecimento da industria farmacéutica nacieradertura do mercado de medicamentos a
empresas transnacionais de forma concomitante ieiw ida pesquisa clinica no Brasil. O
legado deixado foi uma estrutura insuficiente e{goo, incapaz para o desenvolvimento de
boa parte dos ensaios clinicos necessarios parterdimento de questdes de saude
especificas do Pais.

Aprofundando mais este quadro, Zago (2004) ponigana problemas da
pesquisa clinica nacional. A caréncia de recursmsanos na pesquisa médica, envolvendo
um baixo percentual dos meédicos que se formam masrsidades, € um dado critico. Como
entrave também esta o niumero reduzido de centrpssipiisa capacitados a realizar este tipo
de estudo. Estes poucos centros estdo concentmadeigo sul-sudeste do Pais e instalados
em grande parte nas universidades publicas, o @refica, em outras palavras, um
desequilibrio regional na conducédo das pesquisaso@roblema analogo € a associacao
entre as universidades publicas e a industria odugéo dos ensaios clinicos. Nesta relacéo
predomina uma disparidade, pois a capacidade deguigasdas instituicbes publicas é
direcionada para fins comerciais sem que o interpgblico seja levado em consideracéo.
Por dltimo e ndo menos importante, os hospitaigeusitarios brasileiros ndo séo utilizados
de maneira adequada para a realizacéo dos estudoss

Sobre este Ultimo ponto, Guimardes (2004) considsrhospitais universitarios
como questao estratégica para a consolidacdo daipaslinica no Brasil. O motivo de tal
importancia se justifica, pois neles coexistem d&vidades de assisténcia médica,
desenvolvimento da pesquisa, formacdo e capacitagigesquisadores (componentes
fundamentais para o desenvolvimento dos estudogad). No entanto, o potencial dos
hospitais universitarios € comprometido pela piedade de suas instalacdes por

consequéncia dos anos de desvalorizacdo dos sergpgblicos no Pais. Logo, o
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fortalecimento e ampliacdo da pesquisa clinicaoegtimamente ligados a recuperacao
destes hospitais.

O Brasil nas ultimas décadas alinhou suas inst&imegulatérias as diretrizes dos
principais paises pioneiros em estudos clinicés.sks deve em parte a internacionalizacdo da
ciéncia e de tornar o pais atrativo como rota dgjsa Clinica no Mundo, frente as barreiras
no recrutamento de pacientes em paises desenwlvido Brasil, dois 6érgdos sé&o
responsaveis pela regulacdo dos estudos clinic&onselho Nacional de Saude (CNS) e
ANVISA. No campo da pesquisa clinica suas atividaf® complementares.

Em relacdo primeiramente ao CNS, sua atribuicdo de alefinir as politicas
publicas de saude no Pais. A partir da resolu¢cd® CH6/96 este conselho regulamentou as
atividades de pesquisa envolvendo seres humarstisyiimdo a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP) e os Comités Eticos de Pes@@id2s), como grupos responsaveis
pela aprovacao dos projetos de pesquisa que emvadeaes humanos. A regulagédo, neste
sentido, ocorre em funcao das implicacdes éticaetigminado estudo clinico.

Ja a ANVISA compete o controle sanitario de proglufyocessos e ambientes
gue possam ameacar a saude da populacdo. Poraedta a regulacdo desta Agéncia as
praticas da pesquisa clinica direciona-se as subiath e materiais bioldgicos utilizados
durante o estudo, as instalac6es dos centros dplipase aos registros de novos métodos
terapéuticos no mercado. Sua atribuicdo nestaseéfezgulamentada também por resolugéo
especifica, a resolucédo RDC 39/08.

Alguns autores como Gomes et al. (2012), criticanmadelo de regulacéo
brasileiro, alegando que os tramites para a apéovde projetos de pesquisa clinica no Brasil
sdo muito demorados em comparacdo aos casos des quafses, algo que prejudica
profundamente a competitividade na corrida da iggeale insumos em saude. O esquema a

seguir ilustra o fluxo das atividades regulatéeaspesquisa clinica no pais.
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Figura 3 — Fluxo das atividades regulatérias nsiBra
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Fonte: Elaboracg&o prépria, baseado em Lousang 20alr

A caracteristica dos ensaios clinicos conduzidogegniorio nacional reflete a
conjuntura apresentada. Os estudos patrocinadofalporatorios publicos ou empresas de
capital nacional sdo minoria. Historicamente, stlgle na questdo dos farmacos, predomina
em larga escala a realizacdo dos ensaios clinieolas® Il contratados por laboratérios
internacionais. Em contrapartida, os estudos gigesxmaior complexidade, os de fases | e
II, sdo pouco desenvolvidos no Pais.

Isto reflete ao modelo de P&D das grandes ind&striaultinacionais, que
dominam em maior grau as técnicas e terceirizate piarsua forca de trabalbm diferentes
paises através de CRO’s, que em portugués sighidiganizacoes de pesquisa contratada”.
O motivo da terceirizacdo na fase lll dos ensaimre, porque nos paises desenvolvidos
existe uma maior dificuldade de obter voluntariasapos estudos, maior custo dos ensaios,
além de um progressivo endurecimento das normasaudorizar a realizacdo dos ensaios.
Desta forma, paises como o Brasil tornam-se uni &icativo ao possibilitar mais rapidez e
um custo inferior na captagéo de pacientes pastum@ O problema deste modelo para o
pais € que prevalece a participacdo de pesquisatiaasileiros executando testes de baixa
densidade tecnoldgica e obedecendo aos procedisnamitidos nos protocolos estabelecidos

pelos laboratdrios internacionais. Isto signifigag o Brasil precisa se capacitar mais nos
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estudos de fase | e Il para que novos ensaiosa$irsiejam conduzidos de forma a atender as
guestdes de saude publica.

Ao analisar o grafico apresentando por Gomes ef28ll2) identifica-se um
movimento de ampliacdo, nos ultimos anos, do numderensaios clinicos desenvolvidos no
pais, bem como um aumento dos estudos de fade Centudo, os estudos de fase Il ainda

estdo em maior numero.

Gréfico 1 — Ensaios clinicos desenvolvidos no Paidases de estudo
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Fonte: Gomes et al., 2012

Outro aspecto dos ensaios clinicos brasileiros gkaade parcela dos estudos
terapéuticos voltados a oncologia, representandsequm quarto das pesquisas. Estudos
sobre doencas cardiacas e as infectoparasitapassemtam menos de 10% do total de

pesquisas realizadas em ambito nacional, conforéficg a seguir.
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Grafico 2— Testes clinicos realizados no Brasit,g@sse terapéutica, de 2001 até 2011
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Fonte: Gomes et al., 2012

O crescimento recente da pesquisa clinica nacifmmabcasionado em grande
parte pelas politicas desenvolvidas pelo Ministdedd&aude em parceria com o Ministério de
Ciéncia e Tecnologia. Neste contexto, a atencdesguisa clinica se tornou central, pois o
investimento neste setor esta diretamente assodsdmwssibilidades de fortalecimento do
complexo econdmico industrial em saude brasilédesta forma, a PNCTIS vem tratando a
pesquisa clinica como questéo prioritaria na ageledpesquisa em saude, garantindo assim

um aumento nos recursos para conducao de ensaice €l

Quadro 5: Questdes prioritarias de estudo em Pssglihica (continua)

DESCRICAO NATUREZA

Avaliacdo de desempenho de métodos diagnésticos enbelyimento Geral
Avaliacéo de intervencgfes terapéuticas Desenvolvimento Geral

Avaliacé@o de novas tecnologias e sua aplicabilidade Desenvolvimento Geral

Testes clinicos de procedimentos diagndsticosapéeiticos Desenvolvimento Geral
Estudos p/ elaboracéo e validagdo de protocolpeo Desenvolvimento Geral

Estudo de caracteriz:atg'éo populacignal e diagnosficizo de doencas Temas Especificos
congénitas com analise de parentesco
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Quadro 5: Questbes prioritarias de estudo em Pssqlinica (continuagao)

Identificagdo de genes, polimorfismo genético éalacio de banco de
dados genéticos

Temas Especificos

Avaliacao clinica de novos medicamentos genéricos

Temas Especificos

Ensaios clinicos de substitutos de insumos impostadm alto custo

Temas Especificos

Ensaios clinicos de praticas terapéuticas complaren

Temas Especificos

Avaliacéo clinica do uso de medicacao continua gai@ndicdes mais

prevalentes.

Temas Especificos

Pesquisa clinica, de plantas medicinais, fitotex@pe bioativos

tradicionalmente utilizados pela populacao

Temas Especificos

Terapia celular, células-tronco, farmacogenética

Temas Especificos

Técnicas de biologia molecular para diagndsticestagem sorolégica

Temas Especificos

Avaliacao clinica dos efeitos das intervencdesgietérapia, terapia

ocupacional e fonoaudiologia

Temas Especificos

Fonte: Agenda Nacional de Prioridade de pesquis&aide, 2008.

Esta logica de financiamento de recursos em are@miticas e estratégicas

possibilitou um estimulo para conducao de novoaiessatendendo a agenda de prioridades,

bem como a participacdo de novos centros de pesdgoaula et al. (2012) apontam que

grande parte do investimento em pesquisa cline20®2 a 2009, foi destinado as questbes

de infraestrutura, ou seja, na capacitacdo dososede pesquisa através da melhoria das

instalacBes e no treinamento e formacéo dos rectrgnanos envolvidos.

Quadro 6 — Investimentos do Ministério da Saludeargiros em Pesquisa Clinica. 2002 — 2009

(continua)
CATEGORIA| NUMERO | PROPORCAO FUNDOS DE PROPORCAO |N\F/lé§$|(|3/|8é|3$o
DE DE DE INVESTIMENTO POR DE e

PROJETO | PROJETOS PROJETOS | CATEGORIA (R$) FUNDOS (R9)
Bascias 118 32,1% 22.026.573,30 15,8% 186.665,88
biomédias

Pré-clinica 58 15,8% 10.337.452,40 7,4% 178.231,94
Clinica 99 26,9% 18.931.425,74 13,6% 191.226,52
expandida
Ensaios 53 14,4% 44.480.371,51 31,9% 839.252,29
clinicos

Infraestrutural 24 6,5% 37.339.604,73 26,8% 1.555.816,86

D
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Quadro 6 — Investimentos do Ministério da Saudaregiros em Pesquisa Clinica. 2002 — 2009
(continuacao

Avaliacédo de
Tecnologias 1 0,3% 386.851,52 0,3% 386.851,52
em Saude
Nao
o 15 4.1% 5.868.371,12 4,2% 391.224,74
classificados
Total 368 100% 139.370.650,32 100% 7.458.539,50

Fonte: Elaboracao prépria, a partir de Paula &C412.

Acompanhando a politica de fortalecimento do sefmrte dos hospitais
universitarios vem recebendo atencdo especial tr plx criacdo da Rede Nacional de
Pesquisa Clinica (RNPC). A RNPC foi criada em 2@0/,o um programa de governo
especifico para a modernizacdo destes ambientpsstgiisa, objetivando assim integra-los
em um arranjo capaz de promover a colaboracdo sendelvimento de estudos clinicos

voltados para as necessidades do SUS.

1.3A formacéo da Rede Nacional de Pesquisa Clinica

A colaboracdo é um processo social de interaciogjde relagdes de convivio e
dialogo entre pessoas. No que tange as atividadmgificas, a colaboracdo entre
pesquisadores ocorre no sentido de compartilharegltos que sejam necessarios para atingir
um mesmo proposito. Este vem sendo um processoveadanais frequente e estimulado
pelos organismos de fomento mundiais. Seguindd@gitza, a pesquisa colaborativa abrange
multiplas relagbes e, portanto, ndo se limita autwé de pesquisadores em producgdes
académicas. Colaborar em um projeto de pesquiagithpr também problemas, objetos e até
infraestrutura, logo muitas vezes uma publicac&atifica ndo revela a complexidade das
relacdes envolvidas no processo (TEIXEIRA et &109). Esta forma de cooperacdo nao se
restringe a relacao direta entre pesquisadoresgjstbrange também a participacdo de outros
atores tais como: grupos de pesquisadores, cemdrgeesquisa, instituicdes, regides e até
mesmo paises.

Katz e Martin (1997) ao realizarem uma revisaditdeatura referente ao tema,
elencaram dez argumentos dos mais recorrentesstumos que identificam as circunstancias
para a colaboragcédo entre pesquisadores. Dentreessupostos apresentados, alguns deles
podem ser utilizados como forte evidéncia paraficet a associacao de centros de pesquisa

clinica em uma escala nacional. Sdo eles: mudamogapadrdes de financiamento; divisdo do
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trabalho pelo alto custo na instrumentacédo cieatiftomplexidade envolvida em um estudo;
a necessidade de juncdo de varios pesquisadorasopavanco de um conhecimento e a
aproximacdo de pesquisadores no sentido de tranafehabilidades dos mais experientes
para os iniciantes.

Este tipo de relagdo entre diversos atores quensalam mutuamente no sentido
de colaborarem uns com os outros determina um jarsotial especifico, distinto dos
modelos tradicionais verticalizados. A rede podriasr este tipo de representacédo. No plano
simbdlico relne instituicdes, pesquisadores, equipdos, instalacdes, recursos financeiros e
tudo mais que se interconecta a partir de um ebjetmum.

O estudo multicéntrico (um dos modelos caractedstna conducdo de ensaios
clinicos) é um grande exemplo de agrupamento dguEeslores que se organizam para a
resolucdo de um mesmo problema. Neste modelata@oescorre o seguimento simultaneo e
de forma controlada de um mesmo protocolo clinfoodéversas instituicdes de pesquisa. Os
dados coletados de todos os centros participaétesesinidos pelo centro coordenador do
estudo e a andlise obtida advém deste conjunt@alplsto significa que todos os centros
colaboram para a producdo de um resultado finals&€pa 0 modelo de estudo multicéntrico
supde que haja trabalho cooperativo e algumasnsast@ntre as equipes e também entre as
instituicbes participantes.

Porém a RNPC ndo se forma a partir da existéndierian de relagbes entre
pesquisadores e/ou instituicdes em torno de pjebajuntos e colaboracdes informais. O
que arregimentou a associacdo em rede é resultapt@cipio, de uma politica de inducéo
promovida pelo Estado por intermédio do MS. E o ¢d®m define as questdes prioritarias
de saude publica e ndo os atores da Rede. E o BI8 destina os recursos financeiros para
0S projetos que atendam suas exigéncias e subardinanciamento a participacéo na Rede.
Nesse sentido, a RNPC parece ser fruto muito nmaianda estratégia de financiamento e
inducdo do que resultado da cooperacdo entre pasipues com interesses comuns. Os
pesquisadores, portanto, acompanham este movinestoadaptam aos modelos impostos
para a obtencdo de recursos que assegurem sudadss/de pesquisa e producdo académica.
As caracteristicas do processo ficardo mais clsgguir.

Desta forma, o Ministério da Saude elaborou o nmdiel Rede Nacional de
Pesquisa Clinica delimitando objetivos principtass como: a recuperagao das instalagées de
pesquisa dos hospitais universitarios, criacdo deos centros de pesquisa, integracéo

nacional das instituicbes somando esforcos, intd@vg@ e transferéncia de conhecimento
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entre os centros de pesquisa, formacao e apenfiesgda de pesquisadores e producédo de
conhecimento direcionado ao SUS. Contudo, a efgtivadlo modelo, reunindo as instituicdes

para atender estes objetivos, foi possivel somainévés de chamada publica em abril de
2005 com a previsdo de recursos de R$ 10 milhdes gguele ano. O valor foi destinado

para a selecdo de centros de pesquisa, visandonigzar infraestrutura basica para a

realizacdo de ensaios clinicos de todas as fasaestotal de 52 propostas foi apresentado
atendendo a chamada publica. De acordo com o M&)26ram estabelecidos os seguintes
critérios para a selecédo dos centros de pesqunseec!

a) equipe composta por um coordenador técnico;

b) enfermeiro com treinamento em pesquisa clinica;

c) bioestatistico ou farmacéutico;

d) colaboracdo de um membro do CEP da instituicéo;

e) autonomia para o desenvolvimento de atividadesstauicao;

f) espaco fisico em ambiente laboratorial ou de iatgia para a implantacdo da

unidade de pesquisa clinica;

g) instrumento de gestdo de suas ac¢des visando autbfioanceira em prazo

fixado.

A partir das propostas encaminhadas foi realizaddewrantamento da capacidade
instalada de pesquisa desses centros proponein@siificando 0s recursos humanos
disponiveis, dimensdo do espaco fisico, laboragriequipamentos, possibilidades de
expansao e melhoria. Somente 19 centros foramiceseos, integrando assim a RNPC com

suas unidades de pesquisa que receberam os inmetisn

Quadro 7 — Unidades da Rede Nacional de Pesquiisiaa&Cém 2005 (continua).

UNIDADE DE PESQUISA CLINICA UNIVERSIDADE REGIAO
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho Un|ver_S|dade Federal Sudeste
do Rio de Janeiro
Instituto de Medicina Inyegrgl X Sudeste
Professor Fernandes Figueira
Instituto Nacional de Céancer X Sudeste
Hospital ‘?'?S C"”'C"?‘S (jai —HeLiiece el Universidade de Sao Paulo Sudeste
Medicina de Ribeirao Preto
Hospital de Clinicas da Faculdade de Medigina  Universidade de Sao Paulo Sudeste
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Quadro 7 — Unidades da Rede Nacional de Pesquisia&Cém 2005 (continuagéo).

Hospital da? Cllmcas g | eemiinls ol Universidade Estadual Paulista Sudeste
Medicina de Botucatu
Hospital Universitario Anténio Pedro Universidade Federal Fluminense Sudeste
Hospital das Clinicas Universidade Federal de Minas Ger Sudeste
. ~ Pontificia Universidade Catdlica
Hospital Sdo Lucas do Rio Grande do Sul Sul
Hospital de Clinicas de Porto Alegre Univgrsidade Federal Sul
do Rio Grande do Sul
Instituto Materno Infe_mtll . X Nordeste
Professor Fernando Figueira
Hospital Universitario Walter Cantidio Universidade Federal do Ceara Nordeste
Hospital Universitario Osvyal@o_Cruz Universidade de Pernambuco Nordeste
e Pronto Socorro Cardioldgico
Hospital Universitario Professor Edgard Sar Universidade Federal da Bahia Nordeste
Hospital Messejana Universidade Federal do Ceara Nordeste
Hospital Universitario Universidade Federal do Maranha Nordeste
Fundacédo de Medicina Tropical do Amazonas X Norte
Hospital Universitario Jodo de Barros Barrg Universidade Federal do Para Norte
Hospital das Clinicas Universidade Federal de Goias Centro- Oeste

Fonte: Brasil, 2005

Ap6s a formacdo da RNPC e este primeiro investimeditecionado a

infraestrutura das unidades integrantes, novaatégtas foram lancadas visando fomento a

pesquisa, capacitacdo e gestdo. Assim, nos anamtesy procedimentos foram adotados

para uma maior institucionalizacdo do funcionamel@aede, como, por exemplo, a criacdo

da Coordenacao Geral de Pesquisa Clinica (CGP€igrd&la para monitorar os projetos de

pesquisa da RNPC e incentivar colaboracdo entumidades de pesquisa. A interagdo entre

as instituicdes também foi estimulada por cursosagecitacdo e realizacao de oficinas.

A inauguracdo de estudos clinicos desenvolvidos RMPC aconteceu

efetivamente a partir de 2007 com a organizacdonda oficina técnica organizada pelo

Departamento de Ciéncia e Tecnologia do MS (DEGiDicando a escolha de quatro temas
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prioritarios de pesquisa: obesidade, diabetes, gdmencardiovasculares e doencgas
negligenciadas. Os quatro temas foram contemplad®shamadas publicas posteriores que

selecionaram ao todo 17 projetos de pesquisa oekados na tabela abaixo.

Quadro 8 — Projetos contemplados em chamadas asildée pesquisa clinica 2007-2008

NUMERO
. . VALOR DO
CHAMADA PUBLICA TEMA DE SAUDE DE
PROJETOS FINANCIAMENTO (R$)
Avaliacéo de cirurgia bariatrica 3
MCT/Finep/MS/SCTIE/
Decit — CT-SAUDE e : .
FNS — Pesquisa Clinic Leishmaniose 4 10.000.000,00
02/2007 ) _ - -
Insulinas recombinantes analogas a >
humana
Apneia do sono 4
MCT/Finep/MS/SCTIE Hanseniase 2
Decit — CT-SAUDE e
FNS — Pesquisa Clinic ACCGURNLEI00
02/2008 Osteoporose 1

Prevencéo de eventos
cardiovasculares em pacientes 1
hipertensos

Fonte: Elaboracao préopria baseada em Ministéridadale, 2010

Em 2009, 13 novas instituicdes foram incluidas INPR através dos mesmos
critérios de exigéncia utilizados na primeira séteesta forma a Rede integrou um total de
32 unidades de pesquisa clinica, estando distaBué@htre 14 instituicbes do Sudeste, 5
instituicdes do Sul, 9 instituicdes do Nordesté2ituicdes do Centro-oeste e 2 instituicdes

do Norte, conforme apresentado na tabela seguinte.

Quadro 9 — Unidades de Pesquisa Clinica integrapi@®s expansdo da RNPC em 2009 (continua)

UNIDADE DE PESQUISA CLINICA UNIVERSIDADE REGIAO

Instituto Nacional_ d_e Cardiologia de X Sudeste
Laranjeiras

Instituto Nacional de Traumato-Ortopeq X Sudeste

Hospital Universitario Universidade de Sdo Paulo deSte

Hospital Sdo Paulo Universidade Federal de Sdo Paulo Sudeste

Hospital das Clinicas Universidade Estadual de Qaasp Sudeste
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Quadro 9 — Unidades de Pesquisa Clinica integraptés expansdo da RNPC em 2009 (continuagéo)

Fundacdo Oswaldo Cruz X Sudeste
I-Il?osp_ital Universit_érig Universidade Estadual de Maringa Sul
egional de Maringa
Hospital Nossa Senhora da Concei¢c§ Universidade do Sul de Santa Catarir| Sul
Instituto de Cardicgcl)j;ia do Rio Grande Fundag&o Universitaria de Cardiologi Sul
Hospital Geral de Fortaleza X Nordeste
Hospital Sao Rafael X Nordeste
Hospital Universitario Onofre Lopes UmiErEE e FT\ldoerizl B9 Rl R e | Nordeste
Hospital Univ_ersité_lrio de Brasilia da Universidade de Brasilia Centro- Oeste
Universidade

Fonte: Ministério da Saude, 2011

Apobs a expansao da RNPC, um novo levantamento aslrendi¢cdes dos centros
de pesquisa foi realizado. Comparando a capacimetilada dos centros em 2005 com a
realidade apontada em 2010, foram identificadasinadg melhorias estruturais com a
ampliacdo e reforma das instalacbes ambulatori@lspratoriais, criacbes de novas
instalagbes e aumento dos recursos humanos. O nwumento aponta outra informacéo
relevante para este estudo: a constituigd® alguns estudos multicéntricos em
desenvolvimento na RNPC. Abaixo segue um condensao® principais estudos

multicéntricos destacados no levantamento do Minstda Saude.

Quadro 10 — Estudos multicéntricos desenvolvidoRNRC (continua)

D ~ CENTRO
ESTUDO DESCRICAO COORDENADOR CENTROS COPARTICIPANTES
MULTICENTRICO
HU UFPE
Morbidade em pacientes Hospital das HU UFRJ
MORPHEOQOS hipertensos e apneia Clinicas USP FM Ribeirdo Preto USP
obstrutiva do sono HU USP
Hospital das Clinicas UFRGS
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Quadro 10 — Estudos multicéntricos desenvolvidoRKRC (continuagao)

Hospital das ClinicaUFG

HU UFC
HU UFMA
HU UFPE
Prevencéo de eventos Imip RJ
cardiovasculares em Hospital das Hospital das clinicas WAG
PREVER pacientes com pré- Clinicas UFRGS UFF
hipertensédo e hipertensag HU UNESP
arterial FM Ribeirdo Preto USP Hospita
das clinicas UNICAMP
Hospital das Clinicas USP
PUC RS
Instituto de Cardiologia do RS
UFG
HU UFC
HU UFPA
Hospital das clinicas da UFMG;
Pacientes com hipertensap UFF
arterial para identificacdo d . HU UFRJ
. . Hospital das . -
ReHOT pacientes resistentes e o Hospital das Clinicas UNESP FM
o Clinicas USP S
padronizacdo de esquemas Ribeirdo Preto USP
terapéuticos Hospital das Clinicas Unicamp
UFSP
Hospital das Clinicas UFRGS PU
RS
Instituto de Cardiologia do RS
Avaliacéo
retrospe(c;:tiva e . |HdU UC;MA S
prospectiva da X PUC - RS RIEElE] eEs G B 1P

cirurgia bariatrica
no Brasil

USP FM Ribeirdo Preto Hospital d
Clinicas USP

Fonte: Elaboracao prépria, com base em Ministé&iSalide, 2010

Embora a RNPC desde 2005 venha se organizando éss ap fomento,

capacitacdo e gestdo, somente em 2011 sua criagdegiilamentada em lei, através da
portaria GM/MS n° 794, de 13 de Abril de 2011. Hafitetriz € instituido um Comité Gestor
para coordenar as atividades administrativas eicsna serem definidas por regimento

interno). No mesmo ano, a portaria GM/MS n° 1212@&In 13 de Dezembro é promulgada,

instituindo a Rede Nacional de Pesquisa ClinicaGincer (RNPCC) junto a um comité

gestor especifico para coordena-la.

O elevado numero de Hospitais Universitarios dtlries de Pesquisa integrados

a RNPC parecem evidenciar a existéncia de uma examplede de relacionamentos. Os
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estudos multicéntricos destacados envolvem graade gestes centros de pesquisa. A figura
abaixo representa parte destas ligacdes de form@mgreender parcialmente a provavel

estrutura da RNPC, de acordo com a literaturazath até aqui.

Figura 4: Associagdes entre instituicdes na RNPC

REDE NACIONAL DE PESQUISA CLINICA

Estudo Multicéntrico
CIRURGIA BARIATRICA

Comité Gestor RNPC

Coordenacio Geral de
Pesquisa Clinica

Estudo Multicéntrico

Fonte: Elaboracao prépria

Tomando como base parte das subredes acima, ésgaate analisar se a RNPC
configura uma rede de colaboracédo de pesquisa. ttdsrdebates e producéo tedrica sobre
0s temas “pesquisa colaborativa” e, sobretudo, éRede fato, ha muita discussédo sobre os
sentidos de “redes”. A opc¢éo aqui foi utilizar cabalhos de Trigueiro (2002) sobre sinapses
e a teoria-ator-rede de Latour (2010), Callon (2G0&aw (2007). Trigueiro ao analisar um
conjunto de redes de pesquisa em biotecnologiaalafguns fundamentos que caracterizam
as redes. Para o autor uma rede é composta basigapor um conjunto de atores que se
relacionam para efetuar trocas entre si. Estaadreg@o desde elementos concretos como um
material genético, até questdes abstratas comdangaf ou conhecimento. Para que estes
bens, simbdlicos ou tangiveis, cheguem de um pamtautro, isto é, circulem entre os atores
da rede, é imprescindivel o uso de sinapses. AEpS#E$ representam um conjunto de

mecanismos que possibilitam este trafego, ou sfa, os meios de comunicacdo e de
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transferéncia de informacdes e recursos. Logoéndm conjunto de instituicdes partilhando
de um mesmo projeto de pesquisa que define a egigtde uma rede coesa, mas sim o grau
de interacdo estabelecido entre seus atores petasmd de comunicacdo e informacao
empregadas. No caso da RNPC, as mediacdes acecocadlacdo de um ensaio ou os dados
de exames clinicos compartilhados entre os labdoatpodem expressar esta condi¢ao.

A distancia que separara as unidades de pesquiseactla RNPC exige, que
além das formas tradicionais de interacdo (reuniisgas, etc), outros mecanismos sejam
utilizados, justificando assim a adocéo de Tecnatode Informacédo e Comunicacgéao (TIC’s).
Por esta raz&o, a Internet (enquanto conjunto @&HEnvolvendo equipamentos e linguagens
de programacdo) torna-se fundamental para esteciewer possibilitando assim a
comunicacao simultanea entre inimeros pesquisadstasites geograficamente.

Um dos principais exemplos de aplicacdo dos resuimmecidos pela internet
dentro do contexto da pesquisa clinica é o regideoseus ensaios em bases de dados
publicas. A possibilidade de acompanhar a conduwgoensaios clinicos em toda sua
trajetéria estende a nocdo de cooperacdo paraddeRNPC. Isto porque, com os dados
acessiveis pelas bases na internet séo identifiaaglestudos realizados em todo mundo e as
lacunas em tratamentos, evitando desta forma éigépele um mesmo estudo. Portanto, um
dos objetivos da pesquisa colaborativa € o demestge otimizar estudos, evitando assim
duplicidades. Estudos distintos, ainda que sem cdela direta, buscam uma
complementariedade e a internet, neste sentidkseheial para conecta-los

No Brasil, em 2010, foi implantada a plataforma iR&eg Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC) para estudos realizados em tegitdacional. O preenchimento dos
ensaios clinicos nesta base se tornou de caraigatiio, conforme resolugdo da ANVISA
— RDC 36, de 27 de junho de 2012. Isto garantadelentdo o acesso livre, por intermédio
de uma plataforma nacional, ao andamento das esgudornecendo informagdes como: o
tipo de estudo realizado; informacao dos patrodres] as condicbes de saude; intervencgdes
realizadas; formas de recrutamento dos paciengespaclusdes obtidas e os contatos do
centro de pesquisa responsavel. De acordo comf@asmacdes da propria plataforma, até o
periodo de maio de 2015 a base compreendia um ouotal de 500 ensaios publicados.

Todavia, os estudos divulgados em plataformasdjweenbora apresentem dados
importantes sobre os ensaios clinicos conduzidiosrevelam as interacdes entre os centros
de estudo participantes. O registro de um ensaitetgda um conjunto de informacdes

produzidas, negociadas e compartilhadas ao longonestigacdo, apresentando-as de
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maneira uniforme. Entretanto, a forma de atuacioad@ centro de pesquisa, bem como o
seu nivel de participacdo no estudo e os meiosldearacdo utilizados, ndo sdo possiveis de
serem compreendidos por esta forma de representdg@misar como a RNPC se organiza e
de que modo suas dinamicas se relacionam as pslfiitblicas vigentes, envolve desvelar os
processos de constru¢do dos ensaios clinicos.

Os processos reunem a sequéncia continua de fajpsracdes que produzem o
ensaio clinico. Com base na literatura, o conjul@stas rotinas operacionais tem seu inicio
com a selecdo dos sujeitos de pesquisa. Examesa#@ados nos pacientes para comprovar
se atendem ao perfil da pesquisa. O transcorrerpeaguisas segue com as terapias
ministradas aos pacientes selecionados e 0 seect®gp monitoramento com exames e
consultas. As reacdes dos pacientes as terapiaggdtradas em suas fichas clinicas e os
dados ao serem agrupados em seguida analisaddsri@eros resultados obtidos, uma nova
alternativa terapéutica pode ser aplicada, o ptigode ser excluido do estudo ou o ensaio
chegar ao término fornecendo novos conhecimentoe &3 efeitos de determinada terapia.

Compreender os relacionamentos de colaboracdo RLRINnifica ndo somente
identificar quais atores participam da execucatadestapas, mas, principalmente, distinguir
como as instituicdes e pesquisadores cooperamrmallzdo dos conceitos que desenham o
ensaio clinico conduzido. Isto significa, por exéampbservar a quem compete a escolha por
determinada terapia, apontar os responsaveis piagdo dos critérios de selecdo e exclusao
de um paciente, compreender como é designada @éfreiq e a dose da terapia testada. Em
suma, o nivel de colaboracdo na RNPC esta diretanassociado ao processo de formulagcéo
do protocolo de pesquisa.

Desta forma, as informac¢des que circulam entrenstftuicoes da rede, podem
evidenciar quais partes do processo sédo centrabzaul descentralizadas, o que por sua vez,
pode dizer quais instituicdes possuem capacidadegoaduzir estudos clinicos em toda sua
complexidade. A analise dos fluxos de informacgadepassim confirmar se de fato a RNPC é
um ambiente que tem favorecido a descentralizagi@ebquisa, integracdo nacional e

capacitacao de novos centros.
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1.4 Nota de esclarecimento

O objetivo inicial desta dissertacdo era analismama@ as estratégias
infocomunicacionais empregadas promovem a cooperacgd construgdo de conhecimento
colaborativo no interior da RNPC. Pretendia-se patradentificar os atores componentes
deste arranjo, descrever suas dinamicas de interdggin como analisar as praticas e
dispositivos infocomunicacionais empregados. O nhmide investigacao tracado consistia
em um mapeamento exaustivo dos grupos de pesqguisaados a Rede, a partir do qual
seriam selecionados dois estudos multicéntricos. akalise das estratégias
infocomunicacionais e suas relacbes com construitiaconhecimento se basearia em
entrevistas com os pesquisadores destes estudos.

Entretanto, o que foi planejado néao foi alcanca@ngmente. Houve atrasos no
cronograma ocasionados, principalmente, pelo teAdat pesquisa submetida a dois comités
de ética para aprovacdo do estudo. Aléem dissoacgies muito adversas dificultaram a
identificacdo dos grupos de pesquisa vinculados edleR O conjunto destes fatores
impossibilitou seguir o escopo preliminar, o que ga vez levou ao trabalho explorar mais
intensamente questées do cenario da pesquisaactiaaonal, como, por exemplo, a politica
de fomento expressa nos editais de pesquisa.

Assim, ao final esse estudo € uma analise da eaolitgy RNPC conquanto
identificaram-se os atores (pesquisadores e itgi#g), recursos, tecnologias, relacdes de
poder e algumas dinamicas que instituem esse areanyede.

A dissertacdo esta organizada em 5 capitulos akrmtdoducdo. O capitulo
seguinte apresenta o referencial tedrico indicarglprincipais conceitos trabalhados, dentre
eles destacam-se definicbes da teoria ator-redsindpses, comunidade imaginada, regime
de informacdo e mediacdo. O capitulo trés relat@t@dologia seguida, a qual se utilizou da
pesquisa exploratéria de documentos, da aplicagdduds entrevistas de roteiro aberto e da
analise de conteudo. O quarto capitulo contem esaptacdo e analise dos dados sobre os
pesquisadores, coordenadores, editais, projetpesitpiisa e grupos de pesquisa clinica, além
de registar por intermédio de entrevista a expeidde dois pesquisadores envolvidos em
momentos distintos na coordenagdo da Rede. Noutmgihal sdo realizadas conclusdes

pontuais acerca dos resultados da politica da RNPC.
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2 REFERENCIAL TEORICO

Partindo da premissa que o ser humano é um se,spais, diferente de outros
animais, € capaz de estabelecer diversas repre8estaimbdlicas, regras e valores que
norteiam suas condutas e relacionamentos, com@esndieste modo, que a ciéncia também
é construida dentro deste universo de abstracfor@nto, € um produto social (CHAUI,
2013). Sendo assim, a pesquisa clinica ndo gereonirecimento nato oriundo restritamente
do campo biomédico, mas seu resultado advém desanede interacdes, utilizando-se de
artigos, protocolos, ensaios, regulamentacfestorala, negociacdes, finangas e muitos
outros fatores construidos socialmente.

Desta forma, parte substancial desta dissertagaoflesdlamentada nos Estudos
sobre a Ciéncia — ESC. Este campo de estudos,dzflumes e Roque (2003), concentra um
amplo conjunto de correntes de pensamento, inéusimcorrentes, voltadas a compreender
um mesmo objeto: as atividades cientificas. Dedt&sta seara diversificada, optou-se por
seguir a linha de pensamento mais radical que iQnasbs modelos tradicionalistas da
ciéncia como campo autbnomo e portador de um disdagitimo e inquestionavel. Dentre as
pesquisas de maior destaque que seguem estadHiaasituada a teoria ator-rede — TAR,
desenvolvida por Latour (20005, 2010, 2011), Cafli86, 2006, 2008) e Law (2000, 2007).
Os autores caracterizam-na hdo como uma teoriacame uma abordagem descritiva, que
tem por interesse retratar, empiricamente, as reldegelacionamento de determinados
arranjos cientificos junto das praticas realizagtasseu interior. Em vista disso, reconhece-se
0 conhecimento como resultante das relacdes ratesil Tal abordagem ocupa-se em
observar a acdo pormenorizada dos pesquisadoré¢sl filema a compreender as multiplas
interacbes nas quais estdo envolvidos e que, pove, interferem na producado cientifica
(LATOUR, 2011). De mesmo modo, ao analisar as ferh@a colaboracdo seguidas pelos
pesquisadores na RNPC, tentou-se observar as qgéeass grupos de pesquisa executavam
ao interagirem, com vistas assim a identificar latooadade para além das redes de coautoria
expressas em publicacdes.

Através dos fundamentos fornecidos pela TAR, noaumeeerne as propriedades
gue estas redes sociotécnicas assumem, imporfzanesilaridades sobre a RNPC puderam
ser melhores assimiladas e contextualizadas. Algudas noc¢cOes apontadas por esta
abordagem descritiva e, utilizadas neste trabadhwocfundamento, foram: a proveniéncia da

rede através de um discurso legitimador; a exigéihe negociacdes e disputas, no curso de
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sua organizacéo; a heterogeneidade dos atoresipamtes; a importancia de artefatos e
demais componentes nédo-humanos na formacdo dqoarsafragilidade das ligagbes entre
localidades; a configuracdo dindmica em busca biédade; a centralidade no decorrer de
algumas operacdes e, por fim, a ambivaléncia dogonentes politico e técnico atuando
sobre a rede. Cada um destes itens apresentadodetathado a seguir, tomando o caso da
RNPC.

O surgimento da RNPC néo é ocasionado pela mojhlizde pesquisadores ou
por um processo espontaneo de afiliagcdo entre es.pkle procede de uma motivacao,
inicialmente politica, das agéncias responsavéss fermulacdes das estratégias de C&T em
saude, que, por conseguinte, produzem o discurspiel@ criacdo de uma rede nacional € o
caminho para o desenvolvimento e integracdo da Eatas mesmas entidades definem os
critérios para adesdo dos centros de pesquisa cemi@s da rede, bem como realizam a
escolha dos seus integrantes. Neste sentidoanjamt induzido e o discurso oficial é o que
define as possibilidades de ac&o na rede (LAW, 007

Independente do fato de que a RNPC tenha sido bmlaceomo um ambiente
propenso a colaboracéo, ou que ainda, existam formeato democraticas de participacao e
inferéncia em sua organizagéo, antes de tudo, ptaedicialmente um instrumento onde se
manifesta o poder nas relagbes (LAW, 2007). Destaeina, ndo somente a cooperacao entre
atores esta presente em seu interior, mas, sobre@&undontram-se disputas, negociagodes,
embates e tensdes. Isto fica muito claro ao seaperspidamente, em pontos como: quem
fala em nome da rede? Qual projeto deve ser cadtvatQue centro coordenara determinado
estudo multicéntrico? Quais critérios fardo paxepdtocolo de pesquisa? Nota-se que tais
conflitos sdo inerentes a toda extensdo da redse,gstdo presentes tanto em escala local
guanto global de seu arranjo.

Outro carater das redes sociotécnicas € a heteriogele dos seus atores
(CALLON, 2008). O ator ndo representa tdo somertesguisador que conduz o estudo, mas
uma série de individuos que colaboram de algumaimgana producdo da pesquisa, mesmo
que indiretamente. No caso em especial da pesgliirsaa, estdo presentes neste variado
universo: medicos, enfermeiros, farmacéuticos, tisitos, informatas, administradores,
técnicos laboratoriais, auditores, fiscais, patradores, gestores, formuladores de politica e
outros coordenadores coparticipantes, que por ®&r também possuem uma equipe
multidisciplinar. Esta heterogeneidade de atorasaligente recai sobre as instituicoes

participantes, que se distinguem entre si, sejaggem muitos ou poucos recursos, baixa ou
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alta expertise, serem uma macro ou microestrutuma rede, dentre muitas outras
caracteristicas adversas. Logo, na teoria ator-msdmultiplos atores que realizam interacao,
sdo determinantes para a producdo do conhecimemiepéndente do predicado que
possuam) e suas diferencas sdo acentuadas alpartomento que se relacionam esta teia.

O uso de objetos inseridos nas relacbes em redbaecuma atencéo especial na
TAR e sdo chamados de atores nao-humanos. Eles) fep@lmente parte deste amplo
ambiente heterogéneo (LATOUR, 2005). Logo, infliamctanto como as ac6es humanas e
sdo tdo importantes no arranjo cientifico, que semdocdo destes artefatos ndo haveria
producdo de conhecimento. Isto significa que ayisaclinica ndo se faz meramente com a
habilidade cognitiva dos investigadores clinicosm@uxilio de outros profissionais, mas ela
depende sobremaneira de dispositivos diagnosti@sjacos, areas de manipulacdo de
medicamentos, salas de coleta de exame, ambulatGaiguivos, etc.. Aléem de sua
importancia indispensavel, os meios nao-humanoslicionam até mesmo as formas de
colaboracédo na rede, como verificado em estudoig@nttico da RNPC. O presente trabalho
apontou que em determinadas circunstancias, d@vaoacteristica de certos equipamentos,
algumas etapas da investigacdo foram centralizadasoordenacdo e outras envolveram
ampla participagdo dos centros de pesquisa, justamam decorréncia de objetos que
intermediaram estas relacdes. Neste sentido tamlm&mpbjetos n&o-humanos foram
determinantes para que a informacgéo e comunicasierh propagadas pelo interior da rede
estabelecendo conexdes. Principalmente nos casosnuanicacdo remota e da informacéo
produzida digitalmente, estes procedimentos saoltéalos por meio de um conjunto de
equipamentos,Hardwares”, integrados por discos rigidos de memaria, cabearsdnticos,
monitores e uma série de outros itens. Portantodsehouvesse a adogcdo destes objetos néo
seria possivel a ligacéo entre os centros de mEs(distantes entre si.

Outra caracteristica apontada pela TAR sobre &s e pesquisa é a fragilidade
de suas tramas (LATOUR, 2010), isto €, a falsa ésgo que um conjunto limitado de
relacionamentos em um espaco fornece ao representatotalidade uma determinada
localidade que seja muito maior do que de fatouas £onexdes alcancam. No caso da
RNPC, 32 Centros de Pesquisa distribuidos pelagi®as do Pais representam o Brasil,
entretanto a juncdo destes centros ndo represaitaque 0,0003% do territério nacional
através de dezenas de laboratérios distantes ploares de quildmetros de distancia que se

conectam, por exemplo, através de redes concisgaedemunicacao.
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As ligacOes entre os atores da rede, além de $agao definidas pela TAR
também como instaveis (LAW, 2007). Esta instabd&aignifica que a configuracdo de uma
rede sociotécnica pode sofrer alteracdes por diserszes, assumindo diferentes ligacdes e
estruturas ao longo do tempo. A justificativa atitta € a de que esta flexibilidade ocorre em
razdo de promover sua durabilidade, isto €, o furanento da rede conforme as exigéncias e
obstaculos a ela submetidos. Seguindo este compemta a RNPC durante sua trajetéria
vem se modificando e um dos movimentos identifisaiidd 0 crescente surgimento de sub-
redes de especialidades médicas, tais como onaplagiculadas a sua estrutura, além de
mudancgas em sua coordenacdo geral, que por su&stemularam pensar novamente nas
formas de atuacado da RNPC e envolvimento de setisipantes. Outro ponto observado sao
os desenhos de grupos de pesquisa em estudoséminitios, 0s quais concentram um
conjunto especifico de investigadores que ao caecuo estudo podem se desvincular e
novos grupos de pesquisa serem formados na redeazfim de novos interesses de cada
pesquisador e novas possibilidades de fomento.oEdiste modo, a instabilidade da rede
ocorre tanto em escala global quanto local pelos seandros.

Para que a estabilidade da rede seja alcancadzpeindente do desenho que
assuma, reconhece-se na TAR que € necessério torgcan de centralidade nas interacdes
ocorridas em seu ambito (LAW, 2007). Tanto o flaeinformacdo quanto os dialogos entre
0s atores e as demais trocas realizadas necegsitaim ponto de passagem em comum no
sentido de que a rede se organize, obtenha um@advassua certo dominio do que ocorre
em seu interior. No caso dos estudos multicéntriesim centralidade é algo marcante e vital,
através da figura do centro coordenador, o quatertra os dados coletados na investigacéo
clinica realizada pelas diversas unidades, alémcdmpanhar as atividades de cada um dos
centros de pesquisa participante. Entretanto, nug@ mais macro, a centralidade da rede
nao € bem definida, posto que, a coordenacao gefNPC, seu comité gestor, que deveria
desempenhar este papel, ndo participa das atigddole grupos de pesquisa e tdo pouco
acompanha as pesquisas desenvolvidas por estesglsio justifica o porqué, neste sentido,
que a rede € um ambiente instavel onde néo secsaiba@bilizar ao certo quantos estudos
advém de seu arranjo e o que de fato tem se albauat@ aqui.

Por fim, o Ultimo atributo estabelecido pela TARlentificado no caso da RNPC
€ a ambivaléncia de dois componentes que atuaneerarganjo cientifico simultaneamente:
0s elementos politico e técnico (CALLON, 2006).fAgnas de relacionamento presentes na

rede, bem como as rotinas de pesquisa e os flixo¥amacao propagam-se por estas duas
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alcadas (politica e técnica). A instancia poligst principalmente situada na macroestrutura
da rede e é responséavel por sua governanca. Logedeade pesquisa ndo reune apenas
praticas clinicas, mas instrumentos de gestaonidéfi de estratégias e ferramentas de
controle, que por sua vez organizam a forma decatuaa rede e as possibilidades de
desenvolvimento dos estudos clinicos em seu imtel@oo0 componente técnico concentram-
se, sobretudo, nas microestruturas do arranjo, cpmoexemplo, nos grupos de pesquisa,
onde estdo reunidos os investigadores que desemvobuas habilidades e expertises ao
formularem e conduzirem ensaios clinicos. Deste anowbta-se que as técnicas sofrem
profunda influéncia das politicas que por sua \efindm o0s meios de se fazer pesquisa.

Os estudos desenvolvidos por Trigueiro (2002) tambéuxiliaram no
prosseguimento deste trabalho, pois o referidoraaoopria-se da abordagem da TAR ao
analisar as redes de biotecnologia no Brasil noegontdos anos 2000. Trigueiro aponta
importantes elementos na formacdo destas redes,muyu® corroboram ao observado
igualmente no caso da RNPC. Dentre os aspectoslatos mencionados pelo autor estdo o
estimulo a criacdo de redes de pesquisa e da cat@luoentre centros, bem como o maior
envolvimento entre regides do pais e a insercawudes centros de pesquisa nestes arranjos.
Além disso, Trigueiro (2002) afirma que dentro destlacionamentos reticulares a divisdo
do trabalho entre pesquisadores e centros naoamiewgl Nestes coletivos heterogéneos, que
concentram tanto instituicdes tradicionais como rémnfirias, os trabalhos mais nobres e
complexos sdo sempre destinados aos centros daiggesgegemonicos, que dominam 0s
editais e concentram a maior parte dos recurs@dairos. Este dado é confirmado ao
observar parte do desenvolvido na RNPC, pois, ®motguoge as instituicdes selecionadas em
financiamentos de projetos de pesquisa clinica,esatamente as instituicbes hegemonicas
que lideram a selecédo destes editais de foment® €a@prdenam os estudos clinicos junto a
outros centros de pesquisa. Sao estas institutadelsem que concentram as atividades de
maior complexidade nos estudos clinicos, como,egemplo, a analise final dos dados em
um ensaio clinico.

Outro ponto tratado por Trigueiro sobre as redesosecnicas e utilizado neste
trabalho foi o conceito de sinapses desenvolvido getor. Ao considerar que as redes sao
um ambiente em que multiplos atores se inter-refe@ch para realizarem trocas entre si,
existem mecanismos que operacionalizam estas fristase, que permitem estabelecer as
pontes de ligacdo entre os atores por onde os bengartihados trafegam. Estes

mecanismos sdo 0 que 0 autor chama de sinapses eosoepcao permitiu uma melhor
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compreensao sobre o papel da informacéo (enquaotegso) e a comunicagao (enquanto
pratica) no fenébmeno das redes. Logo, tanto o giebatido e dialogado, como a informacéo
que € compartilhada na rede, percorre suas traomaeperminadas sinapses, caminhos, como
0 caso de dispositivos de informacédo e comunicatBo’s. Neste sentido, a informacéo e
comunicacdo produzida nestes arranjos, bem come d&positivos, evidenciam de
sobremaneira as formas e os niveis de colaboragamegados entre os atores.
Apropriando-se deste conceito foi possivel amphamocdo de que uma rede
sociotécnica propicia um amplo espaco de trocas erg atores nela vinculados. Deste
modo, para além dos objetivos principais ao se irepesquisadores e produzir
colaborativamente certo conhecimento cientificister, além disso, objetivos secundarios e
particulares por parte de cada centro de pesquisacisador integrado ao grupo, que devem
ser atendidos para que o interesse comum entremdras do grupo também seja alcancado.
Isto é algo explicitamente claro na formacao depgrde pesquisa sobre hipertensao resistente
observado nesta dissertacdo. Neste grupo citatigetvo primario foi identificar um método
mais eficaz para o tratamento da hipertensdo eesest Contudo, objetivos especificos
necessitam ser supridos durante a conducdo da ipesgua perspectiva do centro
coordenador, inserir novos centros no grupo deyiesgesulta em ampliar as possibilidades
de recrutamento de pacientes para o estudo. A@ paEspara um novo centro de pesquisa
integrar o estudo significa adquirir maior experti®cnica. Nota-se, neste contexto, que
existem interesses distintos por cada uma dasspaateda que sejam movidos por um
interesse comum. Outras trocas entre atores tarfdydm observadas, como por o exemplo o
centro coordenador que repassa 0s medicamentosequggamentos diagnésticos para as
demais unidades ministrarem a terapia do estuémesontrapartida, as unidades repassam
para o centro coordenador as fichas com o compertmmdos pacientes frente a terapia
seguida. Outra questdo € o vinculo a RNPC, o qaal & prerrogativa de atender as
orientacdes béasicas que a rede propde e como camxg adquirir novos meios de recurso
para manutencdo do estudo clinico (algo que tamBémmma troca). Estes exemplos
demonstram que estas comutacdes entre os atoredala&do constantes durante as relacdes
estabelecidas e envolvem um amplo conjunto de al@$e tais como equipamentos,
remeédios, pacientes, dados, informacéo, dinhexgeréncia e uma série de outros itens.
Tratando especificamente da questdo infocomunicaki@ conceito de Regime
de informacdo foi utilizado para buscar subsidiage gmelhor esclarecessem suas

caracteristicas no contexto da RNPC. Dado condeitaealizado por Frohaman (1995) a
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partir da abordagem da teoria ator-rede e anosisigpa nocdo foi ampliada através dos
trabalhos de Gonzales de Gomez (2012, p.34). lHsbaaaconceitua o regime de informacgéo

como.

“conjunto mais ou menos estavel de redes sociocmaionais formais e
informais nas quais informacfes podem ser geradeganizadas e
transferidas de diferentes produtores, através uieosne diversos meios,
canais e organizacdes, a diferentes destinatanagaeptores, sejam estes

usuarios especificos ou publicos amplos.”.

Seguindo esta definicdo, considerou-se a Rede hacie Pesquisa Clinica
também como sendo um regime de informacdo, poisda reproduz as caracteristicas
expressas neste conceito. A RNPC contempla um ateda de relacionamentos onde as
praticas comunicacionais se ddo e a informacdoradgee organizada por meio destas
ligacbes, as quais ocorrem, principalmente, de maneformal ja que existem poucos
registros acessiveis sobre estas experiénciasa lesjuntura, a rede, enquanto regime de
informacdo, é constituida também pelos meios eicégae Trigueiro chama de Sinapses), 0s
quais dao suporte a pratica comunicativa e quantra informacdo no sentido de armazené-
la, classifica-la e promover seu acesso. Entade megime de informacéo estdo presentes a
internet (como conjunto amplo de tecnologias),rassimo bases de dados, plataformas de
registro dos ensaios, repositorios, redes de teleswacdo, protocolos de pesquisa,
chamadas publicas de editais, periddicos, atagutgdo, relatorios técnicos, comunicados e
todos os demais componentes envolvidos na prodeigheulgacédo do conhecimento tecido
em rede.

Os autores responsaveis por este conceito estabeleaegime de informacéo
como um ambiente muito particular em que a infodoague trafega por seu dominio assume
caracteristicas especificas de acordo com as edsdicias também singulares da rede ou
sistema que faca parte. Partindo desta premisda,regime de informacao requer politicas
de informacao voltadas para sua especificidadesega) que busquem estabelecer diretrizes
que permitam controlar seus fluxos de informacaem bcomo gerar estabilidade no
funcionamento de sua rede. Todavia, o que foi ataxdd na RNPC € a auséncia de politicas
de informac&o que poderiam orientar procedimentaisonpontuais e simples que evitariam,
por exemplo, problemas voltados a contabilizacde dstudos gerados na Rede, algo
claramente explicitado na fala de um dos entrediosta
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Aliado aos Estudos Sociais da Ciéncia buscou-&mgh com o campo dos
Estudos Culturais. Este campo de estudos surgatniboi de fornecer métodos de andlise
critica de textos literarios, mas com o decorrertglmpo tem sua aplicacdo estendida,
ampliando assim a noc¢ao de cultura para além dadaates artisticas e passando a envolver
todas as formas de atividade social (WILLLIAMS, 2R9A cultura, segundo Cuche (1999),
envolve a vida, 0s sentimentos, pensamentos eaetanentos caracteristicos de certo grupo
social. Neste sentido, a ciéncia (enquanto pré&icial) € parte integrante de uma Cultura,
pois ela exprime determinada cultura, uma “cultueatifica”, em que pesquisadores formam
um coletivo com pensamentos, representacfes @g¢des proprias de seu grupo constituido.
Deste modo, algumas das abordagens seguidas poeswinculados aos estudos culturais
foram selecionadas por fornecerem importantes el@a&uanto a construcao de identidades
e comunidades que contribuiram para a intepretagde arranjos cientificos e
consequentemente da RNPC.

Said (2007), ao tratar sobre a questdo do orismalio considerando como um
sistema de conhecimento forjado pelo ocidente @gplicar o oriente, mostra como a ciéncia
e utilizada através de inumeras coercdes para eatentéresses ideologicos e politicos e
assim fornecer conhecimentos especificos que ateradademandas de poucos. Eagleton
(1997), ao trabalhar mais profundamente sobre a tarideologia, afirma que o discurso € o
caminho responsavel por levar estes interessekglens a determinados sujeitos de forma
qgue sejam produzidos os efeitos orquestrados.dfistaativa corrobora com o abordado pela
TAR, que associa a formacdo de redes sociotécaicaxessidade de atender determinado
discurso politico e ideoldgico. A RNPC segue estmioho, pois sua construcao surge para
atender uma diretriz governamental influenciada gualiticas definidas pelos paises norte-
americanos e europeus e por uma abordagem tenaazgso, a economia da inovagao que
busca induzir a producéo cientifica de acordo cens bjetivos e interesses. As politicas
locais ndo consideram a realidade das instituigégsesquisa e os interesses de outros atores,
pesquisadores, profissionais de saude e usuariosistema publico, nem teorias que
fornecem outras interpretacdes da realidade. A ypesdiomédica sofre forte influencia
social e politica, pois equipamentos e demaisadefque garantem a infraestrutura basica
para a pesquisa advém de recursos financeirosstaddque em grande parte 0os controla e
tem o poder de vetar ou estimular a investigac@atifica de certo tema de pesquisa. Quanto
mais democratica a sociedade mais a acdo do Btfekira sua diversidade. Em sociedades

menos democraticas, a acdo do Estado refletirdtesegses de pouquissimos grupos e nao
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respeitara a diversidade. A colaboracao, nestangtancia, € uma atividade além de técnica,
politica.

Em relacdo a identidade do sujeito enquanto menmbegrante de um coletivo
criado de forma ndo espontanea e natural, masidauz conceito de comunidade imaginada
(ADERSSON, 2008) ajudou a compreender esta rela@aautor ao tratar sobre o termo
comunidade imaginada se atém ao sentimento denadisimo, da formacdo das grandes
nacdes. Entretanto, 0s mecanismos apresentadesabsstacdo acompanham também o caso
da RNPC. Para Anderson a comunidade € imaginadgu@a@mbora a totalidade de seus
membros ndo se conhega, todos partiiham o mesnimseato de comunh&o. Anderson da o
exemplo de que esta manutencdo de fraternidadetednfente estimulada pelos meios de
comunicacao, como o jornal, sendo assim capaz sjaeaeplo e variado coletivo de pessoas
permanecam unidos ao compartilhar experiéncias eenfa reportagem do jornal). Ao
analisar a Rede Nacional de Pesquisa Clinica, wiisese que igualmente este coletivo é algo
abstrato e forjado, mas o que difere do sentiméatoacdo € que os pesquisadores da RNPC
nao se sentem como membros desta rede, pois r@ameém suas atividades tal afiliacéao.
Acredita-se que este efeito ocorra justamente pastie pouca comunicacado entre o0s
pesquisadores e grupos de pesquisa com a estcetural da rede. Se no caso expresso por
Anderson, os membros de uma nacdo assistem um mestdario diariamente,
semanalmente e alimentam e consolidam assim estieneato de juncdo, na situacdo dos
pesquisadores da rede, os contatos ocorrem forgadanprincipalmente na obtencdo de
novos recursos de fomento.

Sobre esta necessidade de uma comunicacao maisareatre atores com a estrutura
central da rede para que seu arranjo seja mai®,caeso¢ao de mediagdo expressa por
Martin-Barbero (2013) aponta para uma questaodssante. A mediacédo, segundo o autor, €
uma estratégia comunicativa que valoriza a cultlos interlocutores. Isto significa, que os
meios comunicativos, 0s canais e veiculos sdo dédos e nesta relacdo valoriza-se
primeiramente a troca de experiéncias de cada as\paltes envolvidas na comunicacéo e, a
partir disto, um consenso seja obtido em decoraédcique € muito mais negociado do que
imposto. Na questéo dos editais de fomento, queleam o financiamento dos projetos de
pesquisa e deveriam estimular a formacgao de grad@gsesquisa entorno da RNPC, talvez o
caminho da mediag&do seja uma importante estrgp@géaque 0s atores estejam efetivamente
vinculados a uma rede nacional. Neste sentido,ideramdo a fala dos entrevistados, €

necessario reconhecer detalhadamente quem sao owrose desta rede, quais suas
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caracteristicas, quais relacionamentos ja exercianteriormente. Isto €&, entender
culturalmente o que realizam e potencializar sadédlidades em torno de interesses nacionais
ao invés de arbitrariamente obriga-los a trabaihagen condicbes possivelmente adversas.
Este caminho aponta para uma colaboracdo ndo sememtfazer, mas construida
conjuntamente no estabelecimento das necessidadésnénto, ou seja, participando ou
inferindo na formulagdo dos editais, tornando-osismproximos da realidade dos
pesquisadores e seus centros de pesquisa.

Visando sistematizar as relacfes entre os fundasmémbricos apresentados e que
deram alicerce para a investigacdo de parte da RNptGu-se ao final por representa-los

através do mapa conceitual abaixo.

Figura 5 — Mapa conceitual
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3 METODOLOGIA

As técnicas de pesquisa utilizadas para a coletdades foram a analise de
documentos e a aplicacdo de entrevista atravésteieoraberto de perguntas. A ideia inicial
era realizar entrevistas com pesquisadores resgaiagzela conducéo de estudos clinicos na
RNPC no municipio do Rio de Janeiro. Utilizarianacanalise do discurso para lidar com o
material coletado, sobretudo, nas entrevistas. Mieedstas eram importantes exatamente
para identificar as estratégias infocomunicacioreispregadas e suas relacbées com 0s
conhecimentos desenvolvidos no interior da RNPQreanto, encontramos uma serie de
dificuldades para identificar e contatar os pesgloses. E a analise documental ganhou
maior énfase, também devido ao grande volume desdadcontrados e a necessidade de
caracterizar a RNPC, logo optou-se pela andlissodeeudo. Desta forma, o trabalho acabou
sendo uma andlise quali-quantitativa. A primeir@patda pesquisa explorou os dados da
Plataforma Lattéspara localizar os curriculos de pesquisadores algeira a identificar os
membros da RNPC. Utilizando o campo de busca adangia Plataforma Lattes,
introduzimos os termos “RNPC” e “Rede nacional dsdaisa Clinica”. Foram encontrados
no total destas buscas o total de 48 curriculosre&tizar a leitura destes curriculos foram
extraidos para uma tabela os seguintes dados:

A) Nome

B) Formacao

C) Instituicdo de Trabalho
D) Cargo

E) Linha de Pesquisa

F) Vinculo com a RNPC

A partir do preenchimento destes dados na tabbkereando principalmente a
altima coluna “vinculo com a “RNPC” foram selecidoa os curriculos dos individuos que
exerciam alguma atividade de pesquisa na Redegaapresentou o total de 5 curriculos.
Uma ultima busca alternativa foi realizada na jibeitaa lattes para verificacdo da existéncia
de outros curriculos que pudessem ser extraidagéstde outros termos de pesquisa. Desta

vez o termo lancgado foi 0 nome de um dos estuddscéntricos vinculados a rede (segundo

% As paginas acessadas para realizar as buscasaerdagesquisa exploratéria estdo apresentada@neass
A ao F deste trabalho.
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informagdes de documentos institucionais do MSjesultado foi a localizagdo de 2 novos
curriculos que nado faziam mencdo a RNPC, mas sferenciavam somente ao nome do
estudo em questdo. Constatou-se que no campo tgeoje pesquisa” destes curriculos
existiam a mencao de outros participantes do estadido, por intermédio desta cadeia de
pesquisadores referenciados por curriculos deitesd®i mapeado um total de 31 curriculos
vinculados a este determinado estudo multicéntri@onstatou-se também a auséncia e
omissdo de muitos dados nos curriculos, pois a@estancentrava um numero muito maior

de pesquisadores além dos registros, pois segurfdomacdes dos proprios curriculos

identificados o estudo envolvia a participacao @éngtituicbes. Esta verificacdo fez com que
se recorresse a outras fontes de busca que pudedgsemar de maneira mais abrangente os
pesquisadores vinculados a RNPC.

Obteve-se entéo para tal o contato de e-mail doslenadores locais da RNPC
através de solicitagdo encaminhada via e-mail édeoacao geral da rede. Foram repassados
pela coordenacdo o nome dos 32 coordenadores @oseldos 4 destes coordenadores
localizados no RJ para indaga-los quanto a exist@ecgrupos de pesquisa atuantes na Rede.
Dois coordenadores negaram qualquer participacédBRete e ndo souberam responder o
requisitado. Um terceiro encaminhou o contato de &etecessor. O contato com este
coordenador antecessor possibilitou a posteridizegdo de uma das duas entrevistas que
integram esta dissertacdo. O quarto dos coordeemdfirmou apenas representar atualmente
sua instituicdo nas reunides da Rede e concedeguada entrevista do estudo.

Ainda no intuito de mapear e caracterizar a RNP&jpisaram-se os editais de
financiamento em pesquisa clinica no site dastinsdies Finep e CNPq referente aos anos de
2005 até 2014 (periodo de existéncia Rede até quigay. Os dados da instituicdo Finep
foram coletados através da secdo “editais” clicandoopcdo “chamadas encerradas”. A
pagina nao apresenta selecdo de conteudo e os dedodas as chamadas encerradas sao
dispostos aleatoriamente. Sendo assim, optou-siazsm a selecdo dos editais de pesquisa
clinica através do comandotrl + f’, que realiza a varredura de caracteres em pagmas d
internet. Foi realizada assim a busca do termoqluea clinica” e 4 chamadas publicas foram
localizadas. No site da instituicio CNPq, acessaadsecdo “chamadas publicas” e
selecionando em seguida a opc¢ao “encerradas”,odigé no campo de busca o termo
“pesquisa clinica” e 7 chamadas publicas foram mtnadas. As somadas 11 chamadas
publicas disponiveis no formato PDF foram salvas@mputador e de seus arquivos foram

extraidos os seguintes dados para analise postenitabela:
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A) Nome do pesquisador;

B) Numero do edital;

C) Ano do edital,

D) Instituicdo do pesquisador;

E) Financiadora (CNPq ou Finep)

F) Valor dos Recursos

G) Referéncia a RNPC

H) Temas de pesquisa contemplados

I) Dados complementares sobre o edital no curricudgpeésquisadores

Com a concentragdo dos dados em uma Unica tabhglassivel condensar a
informacéo sobre 140 projetos de pesquisa contstadapresentados ao longo das 11
chamadas publicas identificadas. Isto permitiu &xmlgue as colunas desta tabela ao serem
combinadas e comparadas entre si gerassem infoesiagéanto a frequéncia de editais,
volume de recursos empregados, temas de pesquisaaide incidéncia e instituicoes e
pesquisadores de maior participacdo (conforme @ficgs apresentados ao decorrer da
dissertacdo). As informacdes presentes nos editds permitiram assegurar que 0S
pesquisadores neles mencionados possuem envoloioem a RNPC. Entretanto, a anélise
realizada mapeou 101 pesquisadores que possueniviBremo com a pesquisa clinica
nacional de financiamento publico.

A lista com estes 101 pesquisadores conduziu gujses exploratéria ao
Diretério de Grupos de Pesquisa no Brasil, uma bdsgnistrada pelo CNPq que contem as
informacgdes gerais sobre os grupos de pesquisatcadias. Digitando nome por nome dos
101 identificados na pagina do diretério atravésopggdo de consulta “pesquisador”, foi
possivel identificar que 93 destes pesquisadorescioteam participacdo em grupos de
pesquisa, ao passo que somente 38 pesquisadoatsnredxperiéncias com grupos de
pesquisa clinica. As informacdes sobre os grupas epies 93 pesquisadores participam

foram também sintetizadas em uma tabela, contesidolanas abaixo:

A) Nome do Pesquisador

B) Nome dos Grupos de Pesquisa que integra

C) Ocupacao no Grupo (lider ou participante)

D) Numero de participantes no grupo (apenas Doutores)

E) Instituicdo Unica
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F) Outras instituicdes no Estado

G) InstituicOes fora do estado e na mesma Regiao
H) Instituicdes de outra Regido

[) Instituicdes internacionais

J) Instituigbes do Sul

K) Instituicdes no Sudeste

L) Instituicbes no Norte

M) Instituicdes no Centro-Oeste

N) Instituicdes no Nordeste

O) Grupo de Pesquisa Clinica

P) Grupo da RNPC

Q) Grupo conduz Estudo Multicéntrico

R) Grupo participa de outra Rede

Os dados na tabela ao serem comparados e combipadogiram obter novas
analises, tais como a extensdo destes grupos/|aaislades, o nivel de cooperacdo entre
instituicbes e o percentual de redes de pesquéa da RNPC. Entretanto, a pesquisa
exploratoria ndo permitiu identificar com precisfi@xtensédo real da RNPC, mas apontou,
confirmando o registrado na plataforma Lattes, muéos dados sdo omitidos por parte dos
pesquisadores, o que dificultou uma analise varoksi

Deste modo, a coleta de dados prosseguiu com eagfti das entrevistas no
intuito de que, abordando os dois coordenadoresisahdos, as questdes de investigacao do
trabalho pudessem ser atendidas. Devido a difideld@mcontrada de identificar formalmente
grupos de pesquisa vinculados a RNPC e, consequentie responsaveis aptos a participar
da entrevista, o roteiro de perguntas sofreu alguaiteracbes. Como somente um dos
entrevistados (0o Coordenador W) havia conduzidadesmulticéntrico vinculado a rede,
enquanto que o segundo Coordenador (A) represanimunstituicdo nas reunides da rede,
adaptou-se desta forma um novo roteiro com a iéeede novas perguntas que melhor
explorassem a relacdo destes participantes conPLRN

As entrevistas s6 foram realizadas apos aprecegfoovacdo dos CEP’s de suas
localidades e, apds isso, das respectivas assiBatigstes participantes no termo de

consentimento livre, formalizando inclusive a pesdo em gravar oS minutos de

® Os roteiros utilizados para aplicacdo das duasistas encontram-se nos Apéndices A e B destaltiab
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interlocucdo concediddsAs duas entrevistas foram realizadas presenaiémeo local de
trabalho de cada um dos coordenadores. O matel@hdo foi gravado em audio totalizando
1 hora e 20 minutos de gravacado. O registro dooatmli escutado e a transcricdo das
entrevistas foi realizada integralmente. Apés asttecao o audio foi novamente escutado
para identificar possiveis incoeréncias, 0 que o&wreu. A transcricdo resultou em 21
paginas, entretanto, somente foram selecionaddedsos considerados de maior destaque
para a fundamentacéo da analise que integraranrasaho.

No caso da entrevista do Coordenador w, o qualtrnrdosobre o estudo sobre
hipertenséo resistente no qual participou, foi nlzs a necessidade de inserir dados
complementares a entrevista para que melhor fgesssentada as caracteristicas deste estudo
multicéntrico. Acessando a base de dados PubMectadizar a busca avancada utilizando o
nome do estudo multicéntrico com a opcéo “titulobuscador da base, foi possivel localizar
0 Unico artigo publicado pelo grupo referente atudes multicéntrico tratado. Lendo o
conteudo deste Unico artigo foi possivel identificacddigo do ensaio clinico submetido a
base de registros clinicos “clinical trials”. Uzdindo o motor de buscas da internet Google, ao
digitar o referido codigo, o ensaio prontamenteldoalizado. Ao pesquisar na base ReBEC,
tanto em sua busca simples quanto avancada o rmes o multicéntrico, verificou-se que
0 ensaio clinico ndo esta registrado na base ralcibe modo a ratificar esta analise foram
listados todos os ensaios clinicos registradosasa k a confirmagdo se manteve de que o
estudo sobre hipertenséo resistente apenas estiagg na base internacional clinical trials.
A Ultima busca efetuada a fim de encontrar maiorEBsmacdes sobre o estudo, utilizou a
Plataforma Brasil. Ao entrar na pagina da platatbemescolhendo as opc¢des “publico”, em
seguida “consulta” e por fim “busca por pesquisa) sferecidos alguns campos de busca.
Pesquisando o estudo através do titulo da pesqos&éduicdo proponente, patrocinador e
data, em todos estes campos, 0s resultados apmesapenas estudos ainda em vigéncia.
Logo, constatou-se que estudos encerrados, corasoodo analisado, ndo sao acessiveis pela
Plataforma Brasil. Sendo assim, através dos dauatitos pelo periddico cientifico e o ensaio
clinico localizados tornou-se possivel listar todasinstituicées participantes do estudo, o
nome das drogas comparadas nas terapias testatdameoo dos pacientes recrutados, a fase
do estudo e o seu periodo de duragédo (dados estesdg haviam sido mencionados com

clareza durante a entrevista).

* Os documentos comprobatérios sobre a regulacZ@etimlvendo a abordagem com os entrevistados estdo
presentes nos Apéndices B, C, D, e E.
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Embora nédo tenha sido possivel realizar o quéaimente havia se planejado, a
pesquisa exploratéria fundamentou que a rede ralcida pesquisa clinica ndo vem
atendendo seus objetivos conforme as falas ofidiate arranjo mostra-se ainda incipiente e
prossegue de modo informal com muitas ausénciasniesfes de registros sobre suas
atividades. As questdes de investigacao, inicialepansadas, puderam ser em partes melhor
esclarecidas a partir das entrevistas com o0s coaddees, conforme a tabela abaixo

correlaciona.

Quadro 11 — Relagéo das questbes de investigasddidds (continua).

QUESTOES DE INVESTIGACAO

RESPOSTAS IDENTIFICADAS

FONTE DE
INFORMAGAO

A comunicagéo e a troca de informag
entre os pesquisadores que compden
estudos multicéntricos selecionado

bes

nNos.. .. . . x
" 9%Bim. E imprescindivel a interacdo entre o

D

1°2)

Coordenador W

Quais pesquisadores e centros de
pesquisa integram os estudos

. ~ centros de pesquisa para que os dados de urg.
contribuem para a cooperacéo e a ; . oordenador A
= ; estudo sejam coletados e analisados.
construcdo colaborativa de
conhecimento?
Periodico

1 coordenador geral do estudo; 25
coordenadores locais; 21 instituicdes
participantes. Cada centro tem autonomia

cientifico relatandg
o andamento do

hierarquicas entre os centros de
pesquisa, ou 0s processos se dao
maneira horizontal?

e

multicéntricos analisados? ; esutdo
formar sua equipe. N
multicéntrico
C Ocorre muita colaboracgdo entre 0s centros, |mas
Nos estudos multicéntricos S
. : - o Centro Coordenador acompanha as atividades
selecionados, existem relacdes ; . <
dos demais Centros e concentra as informagd€oordenador W

sobre o estudo. E o Centro Coordenador d
orienta os demais. Entéo ha de certo modo
hierarquia.

ueCoordenador A
uma

Os centros participantes possuem &
mesmas atribuicées, ou atividades
especificas sao distribuidas para cal
local?

O Centro Coordenador € o Unico responsa
pela analise final dos dados, pois s6 ele tg
acesso aos dados coletados por todas 4
localidades. Fora isso cada centro de pesq
segue fielmente 0s mesmos procedimentd

Coordenador W
Coordenador A

Nos estudos multicéntricos ocorre
somente uma relagdo unilateral dos
centros com o centro coordenador, o
ligacBes ocorrem entre todos os cent

D

As ligacdes obrigatoriamente devem pass
gselo centro, para que se assegure a qualid
0S? dos dados.

ar Coordenador W
ad€oordenador A

O protocolo de pesquisa €: um modeg
importado de outro estudo? concebig
pelo centro coordenador do estudo?
construido de forma colaborativa ent

0s demais centros?

O protocolo de pesquisa foi construido
colaborativamente com ampla participacao
Centros de Pesquisa.

Coordenador W

Nos ensaios clinicos conduzidos, a
metodologias de investigacao
empregadas sdo negociadas entre to
equipe ou o centro coordenador € ¢

Existem ao longo do estudo reunifes entre

Centros, justamente para debater sobre

investigadores principais de cada um dog

Coordenador W
Coordenador A

Unico quem define os procedimentog

andamento da pesquisa
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Quadro 11 — Relagao das questdes de investigagddidds (continuagéo)

Quiais obstaculos dificultam ou
impedem a colaboracgéo entre os cen
participantes no planejamento e
execucao das atividades?

Ocorre muita colaboracédo dada a complexig
da Pesquisa Clinica. Arranjos arbitrarios q
ndo levam em conta as caracteristicas dg
InstituicBes e as forcam a trabalhar juntas,
ser um complicador

Coordenador A

Todos os centros participantes dos
estudos multicéntricos selecionado
possuem amplo acesso aos dados
gerados durante a pesquisa?

Os dados coletados sdo acessados soment

Centro Coordenador. Mas ao final do estu
socorre a discussao dos resultados entre tod
Centros.

D

e pelo

lo Coordenador W
DS 0S

Existem espacos de interlocucéo pari
grupos que compde os estudos
multicéntricos selecionados discutiren
andamento do ensaio clinico?

Sim. Tanto reunides presenciais quanto
realizadas por video conferencias.

Coordenador W

Na interacdo entre os centros de

pesquisa prevalecemas relacbes
presenciais (em reunides, oficinas,
visitas) ou a utilizacdo de TIC's?

Existe muito contato remoto, mas nas reuni
de maior complexidade prevalece o conta
presencial

%e&oordenador w

Quais TIC’s sao utilizadas pelos cent
de pesquisa para se comunicarem
compartilharem informacdes?

O uso de video conferencias e de bases
dados interligadas pela internet foram as
principais ferramentas identificadas.
Repositorios digitais, listas de e-mail e
comunicados em redes intranet também for

Coordenador W
Coordenador A

identificados.

Fonte: Elaboracao prépria
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4 CONSIDERACOES SOBRE A RNPC

4.1 Em busca da RNPC: mapeamento e caracterizacéo

4.1.1 Os pesquisadores

Visando identificar os pesquisadores vinculados &P®, realizou-se,
inicialmente, uma coleta de dados na Plataforméesaho periodo de Novembro de 2014.
Foram localizados um total de 48 Curriculos nab&@@imero de 48 curriculos é inferior ao
gue se estimava em termos de quantidade de pedopgisaenvolvidos, tendo em vista que
uma rede composta por 32 Centros em 16 Estadgsongronalmente, deveria ultrapassar a
ordem de centena de pesquisadores. Analisandpassde ligacdo destes profissionais com a
RNPC, convencionou-se, através da observacdo @ssswuos casos repetidos, enquadra-los
entre 5 niveis de relacionamento com a rede, queyaovez estao destacados no grafico (3) a
seguir através das seguintes categorias: desémeniio de pesquisas na rede, participacao
em criacdo de unidades de pesquisa para a redégigzpdo em gestdo da RNPC,
relacionamento eventual e sem relacionamento digetgrafico abaixo apresenta a proporgéo

dos profissionais identificados em funcdo dos séusis de interacdo com a RNPC.

*® O quadro listando os 48 curriculos encontra-se péndice G deste trabalho. Nele estdo 0s preses#s o
profissionais junto de suas respectivas institigi®etrabalho e dos papéis que declaram desempzrhar
relacéo a rede.
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Grafico 3 —Profissionais vinculados a RN

Envolvimento no
desenvolvimento
de pesquisas na
Sem
Envolvimento na R}'T;C envolvimento
criacdo de 10% — direto
Unidade de 17%
Pesquisa Clinica
da RINPC
4%
\ Com
Emvolvimento na Envolvimento
Gestdo da RNPC_— eventnal
44% 25%

Fonte: Elaboracapropria com base nos dados da Plataforma L

Comecando pelos relacionamentos de maior proxireidadm a RNPC
primeiramente, estdo os pesquisadique desenvolvem estudosnatios no interior da red
Esta fatia do graficwepresent 10% dos curriculos localizados. Um namero aindaame
cerca de 4%¢é atribuido a pesquisadores que, embora ndonendlatado a conducao
pesquisas, foram determirtes para a estruturacdo dos centros e unidadeesquisa clinica
que compdem atualmenderede.

O grupo de maior expressdao € composto pelos pmfes envolvidos er
atividades de gestdo na RNPC e representam 44%uddsulos localizados. Estasvidades
de gestdo ndo possuem relacdo com a conducaoglegaesa rede, sdo, em grande partt
individuos que contribuiram na producdo dos doctmsemstitucionais do Ministério ¢
Saude, nos anos de 2005 e 2010, apresentandotremmpente a criagéi da RNPC e sua
posterior expansao.

Uma parcela ¢ 25% representao grupo de profissionais que posstL
envolvimento eventualcom a rede. S&o caracterizados por terem um enveio

superficial, pois suas experiéncias relatadas em serriculos demonsm atividades que
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nao tem influéncia nas pesquisas desenvolvidada Os exemplos de maior frequéncia
nestes casos sao os de participantes de cursicghapromovidos pela RNPC.

Por fim, existem os profissionais representadosspg&V% destinados a alunos de
pos-graduacdo e seus respectivos orientadores bmqudaan a tematica da RNPC em suas
teses e dissertagfes. Estes individuos ndo est@didos em nenhuma acdo da Rede e, por
iISso, ndo possuem envolvimento direto.

Portanto em relacdo aos profissionais que relatgomatipo de experiéncia com
a RNPC em seus curriculos na plataforma latteshasp@ima pequena parcela atuam
desenvolvendo pesquisas. Este reduzido grupo, coencionado anteriormente, consiste em

10% dos curriculos identificados e representa ual tie 5 pesquisadores (Quadro 12).

Quadro 12 — Pesquisadores com vinculo com a RN&@irfaa)

PESQUISADOR| FORMAGAO | INSTITUIGAO | LINHA DE PESQUISA PESQUISA

Integrante de projeto de
pesquisa de elaboracédo d
ensaio clinico de fase Il,
multicéntrico (incluindo 7
centros de pesquisa da
RNPC), voltado para a
avaliacdo da seguranca a
capacidade neutralizante ela
menor dose eficaz, tratandp
20 pacientes acometidos por
multiplas picadas de abelha.

D

Fisiopatologia clinica €
procedimentos
diagnosticos e

terapéuticos em doencas

hepaticas agudas e
cronicas

1 Fisiopatologig UNESP

Estudo multiocéntrico
da eficacia e segurang
dos farmacos

2 Med|_cma UNB recomendados para g n.i.
tropical
tratamento da
leishmaniose visceral n
Brasil.
Participante de projeto
Avaliacéo retrospectiva multicéntrico da RNPC sobre
3 Epidemiologig UFRGS e prospectiva da cirurgia avaliagcdo retrospectiva e
bariatrica no Brasil prospectiva da cirurgia
bariatrica no Brasil
Realiza¢éo de estudo
prospectivo e multicéntrico
para avaliacdo nos pacientes
- Desenvolvimento de com adernocacioma de
Medicina- oo ~
4 . : INCA novos radiofarmacos| pulméao avancado da Rede
Radiologia

para oncologia nucleal nacional de Pesquisa Clini¢a
em Céncer e para
desenvolvimento de um Kkit
nacional de deteccéo.
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Quadro 12 — Pesquisadores com vinculo com a RN&@ifaacéo)

Farmacologia UEC Farmacologia clinica €

clinica farmacogenética n.

Fonte: Elaboracao prépria com base nos dados tid?taa Lattes

Dos 5 pesquisadores destacados, 3 mencionam enaigeigsilos explicitamente
estudos desenvolvidos na RNPC. S&o os casos doisstmy “1” (realiza teste de eficacia de
soro contra multiplas picadas de abelhas ); doywesdor “3” (avalia métodos de cirurgia
bariatrica) e do pesquisador “4” (desenvolve Kagdostico de cancer pulmonar). Os
pesquisadores ‘2” e “5” ndo relatam experiénciapatguisa na Rede, entretanto subentende-
se que realizam algum estudo vinculado e tenhanidungstes dados na plataforma lattes.
Isto porqué, o pesquisador “2” desenvolve estutiogcos sobre leishmaniose (uma doenca
negligenciada e induzida na RNPC), além de suduitsto de pesquisa, UNB, ser uma das
32 integrantes da Rede. JA4 o pesquisador “5”, sartdo pressuposto que seja um
pesquisador ativo na rede em funcédo de sua ocup@igdlocomo coordenador da Unidade de
Pesquisa Clinica da UFC, apesar de nao citar erousdaulo nenhum estudo ligado a RNPC.

Comparando os dados coletados destes 5 pesquisasiobeessaem grandes
diferencas, a comecar pelas terapias testadas, (sibrccirurgia), pelas areas estudadas
(leishmaniose, oncologia, doencas hepaticas) enstuicbes de pesquisa representadas
(localizadas nas regides Sul, Sudeste, Centro-eedtadeste). No inicio o reduzido numero
de pesquisadores chamou atencdo, mas agora diessasddiferencas parece que o0s 5
pesquisadores identificados ndo possuem relac@etaglientre si. Parece que existem 5
estudos distintos, cada qual envolve a participaedoutros tantos pesquisadores e centros de
pesquisa. Todavia, 0s registros na plataforma slasigbre estes estudos, restringem-se
somente aos curriculos dos 5 pesquisadores askisatw Quadro 12. Esta inconsisténcia
torna-se mais clara ao observar que os 5 pesquesadibam outros integrantes do grupo de
pesquisa e até mesmo instituicdbes coparticipantesestudo desenvolvido, porém o0s
integrantes citados omitem em seus curriculostijp@acdo na RNPC.

Logo, existem importantes lacunas que necessitamurda analise mais
aprofundada para se compreender a real dimens@®N®L. S&o pecas ausentes de um
quebra-cabeca que tanto podem revelar a inexist@ecacdes, como também a omisséo do
que exista de fato. Sendo assim, € necessaricasgpaisdo projetada pelos documentos de
uma rede robusta composta de 32 instituicoes, s \produzida quando olhamos 0s grupos
de pesquisa atuantes na area da pesquisa climjga ebtiveram financiamento da Rede. .

Nenhum dado obtido por intermédio das bases desddaldCNPq corrobora a existéncia de
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32 instituicbes ativas na Rede, lembrando que apgniastituicbes (15%) foram localizadas
por meio da Plataforma Lattes (Quadro 13).

Quadro 13 — Relacdo de casos em que os pesquisadiatam experiéncias na RNPC (continua).

ooz | 0005 ) el | NOMETOEE SUbee
IDENTIFICADOS

HC-USP Nao 0 0
HU-USP Nao 0 0

USP Nao 0 0
FIOCRUZ Nao 0 0
UFRJ Nao 0 0
INCA Sim 1 1
UNESP Sim 1 1
UFMG Nao 0 0
UNICAMP Nao 0 0
10C Nao 0 0
UFF Nao 0 0
INC Nao 0 0
INTO Nao 0 0
UNIFESP Nao 0 0
UFBA Nao 0 0
UFC Sim 1 n.i.
UFRN Nao 0 0
IMIP/PE Nao 0 0
UFPE Nao 0 0
UFMA Nao 0 0
HGF/CE Nao 0 0
HSR/BA Nao 0 0
HM/CE Nao 0 0
UNB Sim 1 n.i.
UFG Nao 0 0
UFRGS Sim 1 1
PUC/RS Nao 0 0
UNISUL Nao 0 0
IC/IRS Nao 0 0
UEM Nao 0 0
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Quadro 13 — Relacdo de casos em que o0s pesquisadiatam experiéncias na RNPC (continuacao).

UFPA N&o 0 0

FMT/MA N&o 0 0
Fonte: Elaboracao propria com base na Plataforriiad.a

Desta forma, algumas hipGteses comecam a ser fadiemil para entender o
namero inexpressivo de pesquisas no ambito da Redesdo descritas nos curriculos dos
pesquisadores. A primeira das hipoteses é a d® gistema de busca da plataforma lattes
ndo consiga extrair a totalidade de curriculos ouemcionam a RNPC. Esta afirmativa €
prontamente descartada ao se realizar um simsies briscando na plataforma, por exemplo,
termos como UFRJ, UFF e UERJ, ou, ainda, digitarmdaxtenso o nome destas instituicoes.
Estas universidades logicamente sdo mencionadaseras vezes na plataforma e o resultado
de busca forneceria dezenas de milhares de cusiculque ao realizar esta breve verificagao
se confirma. Logo, uma rede que abrangeria, pdesavede, centenas de pesquisadores, se
nos curriculos houvesse tais registros, certamsatiam recuperados em uma busca na
plataforma.

A segunda alternativa que explicaria a auséncigiainde informacdes é que
grande parte dos pesquisadores ndo se consideramparte integrante da rede ou pensam
ser irrelevante menciona-la em seus trabalhos.glséw dizer que diversos estudos clinicos
podem ocorrer no ambito da RNPC, entretanto paggesguisadores o pertencimento a rede
pouco interfere em suas producdes cientificas.aDestna, o que seria determinante para
localizar estes pesquisadores seria 0 nome dentdegeto estudo ou do grupo de pesquisa a
qual facam parte. Seguindo este raciocinio, oata®l dos estudos clinicos estariam
registrados na plataforma lattes, entretanto, carbasca nesta coleta de dados foi realizada
até o presente momento em funcdo do nome “RNPC*Rmde Nacional de Pesquisa
Clinica”, os dados néo foram extraidos por estadyjdsrnecendo assim a falsa impresséo de
gue nédo existam estudos.

Para confirmar esta hipotese foi escolhido aleatente um determinado
estudo multicéntrico, o qual é citado em documedbo Ministério da Saude (2010) e
apresentado como subordinado a RNPC. Pesquisandolateforma lattes este estudo
multicéntrico, que aqui sera representado castudoa, é identificado o curriculo do
respectivo coordenador central. Este coordenadormfancdo de outros participantes do
estudoa, que em alguns casos partiiham dos mesmos dadusytes os omitem ou até

mesmo citam novos participantes ndo mencionadoscperdenador central (Quadro 14).
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Quadro 14 — Cadeia de pesquisadores participaatesidnesmo estudo multicéntrico (continua).

PESQUISADOR| ATRIBUIGAO | INSTITUIGAO |, ShaoO S C%NEFE“SA e
CURRICULO?
1 Coordenador|  yepgs | / / sim Néo
Central
2 SO0 IC/RS Coordenador Centra Sim Nao
Local
3 Integrante HC USP Coordenador Centfal N&o N&o
4 Integrante UFC Coordenador Centra N&o N&o
5 Integrante UFRGS Coordenador Cent N&o N&o
6 Integrante UFRGS Coordenador Centra Sim N&o
7 Integrante UFRGS Coordenador Centra Sim N&o
8 Integrante USP HCRP | Coordenador Centra N&o N&o
9 CO(I)_rc()jCeglador UNESP Coordenador Centra Sim N&o
10 Cocl)_rc()jceglador HC USP Coordenador Centra Sim Nao
11 Integrante HCRP USP | Coordenador Centra N&o N&o
12 Integrante FAMERP Coordenador Centra N&o N&o
13 Integrante FUCSLGV Coordenador Centra Sim Na&o
14 Integrante UFF Coordenador Centra N&o N&o
15 Integrante UERJ Coordenador Centra N&o Na&o
16 SIS Ler UFG Coordenador Centra Sim N&o
Local

17 Integrante UNICAMP Coordenador Central N&o N&o
18 CO(I)_r(()jCeE;llador PUC/RS Coordenador Centra Sim N&o
19 Integrante UFRGS Coordenador Centra Sim N&o
20 Integrante USP HC Coordenador Centra Sim N&o
21 Integrante UNESP Pesquisador 9 N&o N&o
22 Integrante UNESP Pesquisador 9 Sim N&o
23 Integrante USP HC Pesquisador 10 Sim N&o
24 Integrante UFG Pesquisador 16 Sim N&o
25 Integrante UFG Pesquisador 16 Sim N&o
26 Integrante UFG Pesquisador 16 Sim N&o
27 Integrante UFG Pesquisador 16 Sim N&o
28 Integrante UFG Pesquisador 16 Sim N&o
29 Integrante PUC/RS Pesquisador 19 N&o Nao
30 Integrante UFG Pesquisador 24 Sim N&o
31 Integrante UFG Pesquisador 28 N&o N&o

Fonte: Elaboracao prépria com base na Plataforritad.a
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De acordo com os dados apresentados pelo coorderatoal e complementado
por outros membros em seus curriculos correspoeslentestudoa busca identificar o
melhor medicamento para o tratamento de pacient®eshipertensao arterial. Este estudo é
composto por dois ensaios clinicos randomizados, tijo duplo-cego, de carater
multicéntrico e de fase Ill. Ao analisar mais aadefio do estudo comparando entre o0s
membros que o relatam, uma divergéncia importasitédéntificada: o nimero de centros
participantes. Alguns curriculos relatam a particgo de 26 centros, enquanto que em outros,
apenas 13 instituicbes. Esta diferenca pode sbumta, tanto por informacfes desatualizadas
que talvez nao tenham contemplado a incluséo parster mais integrantes no estudo, como
também pelo fato do estudo estar dividido em dosaie®s e assim, as mengdes distinguirem-
se por se tratarem de cada um dos ensaios (enthararénum dos curriculos especifique esta
questao).

Um dado unanime entre os 31 pesquisadores locazad que comprova a
hipotese anteriormente elaborada, € que nenhuns déke a Rede Nacional de Pesquisa
Clinica. Isto confirma que um numero significaneepksquisadores, mesmo participando de
um estudo vinculado a rede, desconsideram-napeejado se reconhecerem como membros
dela, ou por acharem um dado irrelevante em siadaates fazer esta mencéo. Além desta
comprovacao, outros dados podem ser extraidos @s® ba tabela, com o auxilio do

desenho abaixo, que representa a interacédo enpesqaisadores e instituicbesexiudoa.

Figura 6 — Rede de instituicbes em estudo multim@nfestudor)

UNICAMP

PUC/RS

Fonte: Elaboracao prépria com base na Plataforrttad_a
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O desenho sinaliza através das circunferéncias anssfituicdes integrantes. A
circunferéncia que esta ao centro, representa &ra@C€oordenador do estudo (Universidade
de S&o Paulo). As instituicoes que foram localigade plataforma lattes como
coparticipantes (ao todo 13) sdo descritas nas seapectivas circunferéncias e
acompanhadas da informacéo do numero de pesquesadaculados que foram localizados.
As circunferéncias com interrogagao remetem a &®tuncoes que nao foram referenciadas
nominalmente no Lattes e, portanto, ocorre o désmomento de quem sejam. As 4
restantes representam as instituicbes que nao fazet@ da Rede Nacional de Pesquisa
Clinica e supreendentemente integram o estudo. Miewie, verifica-se a auséncia no
preenchimento de dados sobre o projeto de pesparsparte de muitos pesquisadores em
seus curriculos, o que impossibilita, pela plataBorLattes, conhecer com exatiddo os
membros do estudo. Em outras palavras, sendo meiss@, em 38% dos pesquisadores
listados noestudoa, hd o conhecimento do pesquisador como integsamtente a partir da
informacé&o no curriculo de terceiros. O problem#&oimé&que existem muitos casos nos quais
nem o pesquisador em questdo apresenta-se comoment®, nem terceiros o citam, o que
justifica, no exemplo destudoa, metade das instituicdes coparticipantes ndo tesieim
localizadas pela plataforma Lattes. Como na plated Lattes o preenchimento é livre
ficando a critério pessoal de cada pesquisadorsgegieriéncias ele ira registrar em seu
curriculo, ha omissdes que indubitavelmente difico a andlise da extensao da RNPC e seu
grupos de pesquisa. Todavia, a auséncia do dadmiécsitiva. A auséncia de referencias a
participacdo na RNPC parece indicar que os pestpriss ndo valorizam o pertencimento e
nao legitimam a Rede como local de producédo deemmento. No entanto, a participagcéo
na RNPC envolve o financiamento de pesquisas. Ewisando avancar ainda na dimensao

do que € a RNPC, outras fontes serdo exploradegua.s

4.1.2 Os coordenadores

Considerando a possibilidade de que os dados ssbgrupos de pesquisa da
RNPC estejam registrados, sobretudo, de maneira mfmrmal, ou, ainda, que o acesso
pleno a estas informacgdes seja ostensivo somest@esguisadores envolvidos, buscou-se
entdo, nesta etapa da coleta de dados, o contaéto dtom alguns coordenadores

representantes das 32 instituicbes componentesdda Partindo do pressuposto que estes
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coordenadores tém uma visdo mais sistémica dadeddo a funcdo que aparentemente
ocupam de articulacdo entre pesquisadores e rbtlyesse 0 acesso ao Sistema de Apoio
Virtual de Pesquisa Clinica - SAVPCEste ambiente virtual é destinado & interacéo de
pesquisadores e, embora 0 acesso a parte dos dosmtedja franqueado por senha, ele
disponibiliza abertamente a relacdo dos coordeeadiocais da RNPC. Comparando com

outras fontes de acesso aberto, o0 SAVPC forne@adss mais atuais, no caso relativos a
2014. Entretanto, somente séo fornecidos os damlwe 29 coordenadores, estando assim,
ausentes os coordenadores de 3 instituicOes. [ata, foi realizado o contato via e-mail

com a Coordenacgdo Geral de Pesquisa Clinica (unidgatia ao Decit/MS e que representa a
RNPC), a qual repassou a lista com os 32 Coordeesdn a partir destes dados, novas

informacdes conflitantes foram identificadas (Qualk).

Quadro 15 - Lista dos Coordenadores informado$SpétVC e CGPC (continua).

= NOME INFORMADO = NOME INFORMADO
P,IAI\IIQS'I’:II}:TVLIJIIDCA?\II'EI'SES DOS COORDENADORES P,IAI\IIQS'I’:II}:TVLIJIIDCA?\II'EI'SES DOS COORDENADORES
(SAPVC e CGPC) (SAPVC e CGPC)
UFRGS mformam nomes INC informam o mesmo
divergentes coordenador
UNISUL informam o mesmo UEBA mfor_mam nomes
coordenador divergentes
PUC/RS mformam nomes UEPE informam o mesmo
divergentes coordenador
UEM informam o mesmo UEC HM informam o mesmo
coordenador coordenador
IC/RS informam o mesmo HGE informam o mesmo
coordenador coordenador
FIOCRUZ |nf0rmam nomes HSR mfor_mam nomes
divergentes divergentes
USP mfor_mam nomes UEMA informam o mesmo
divergentes coordenador
UEMG informam o mesmo UERN informam o mesmo
coordenador coordenador
USP RP mfor_mam nomes UEC HU mformam nomes
divergentes divergentes
UNICAMP mfor_mam nomes IMIP mfor_mam nomes
divergentes divergentes
UESP informam o mesmo UEG informam o mesmo
coordenador coordenador
HU USP informam o mesmo UEPA mfor_mam nomes
coordenador divergentes
UEE informam o mesmo EMT/MA mformam nomes
coordenador divergentes

® O SAVPC foi um sistema desenvolvido por uma daslades de pesquisa clinica que integram a RNPC e
aparentemente foi construido para dar suporte @glates da rede e promover a interagdo entre 0s

pesquisadores. A ciéncia de sua existéncia ocdedarma casual ao efetuar buscas sobre a RNP@anaét.
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Quadro 15 - Lista dos Coordenadores informado$SpétVC e CGPC (continuagao).

UERJ informam o mesmo UNB mformam nom
coordenador es divergentes
IEE informam o mesmo UNESP mformam nomes
coordenador divergentes
INCA informam o mesmo INTO mformam nomes
coordenador divergentes

Fonte: Elaboracao prépria através de informacde3AR)\C e da CGPC

Ha divergéncias grandes entre as duas fontes (SARPCGPC) sobre os
responsaveis de cada instituicdo. Os campos entaegrquadro 15 apontam estes casos e
representam 15 coordenadores dissonantes. O gaadmealado revela, portanto, dados
desatualizados e contrastantes. Isso pode indicamoperancia atual da Rede, ou o abandono
de alguns instrumentos e ferramentas de inform@eiicomo o SAVPC) sem que se posto
outro no lugar ou ainda a falta de atualizacdo sisemas de informacdo. De qualquer
maneira, seguindo o nome destes coordenadoreggt@eise alguns destes. Obteve-se o
retorno, através de respostas por e-mail, de réslenadores do Rio de Janeiro, que serdo
designados “coordenador X”, “ coordenador Y” eodrenador Z”. Ao serem indagados se
possuiam ciéncia de algum grupo de pesquisa dersiggicoes vinculado a RNPC, obteve-
Se as seguintes respostas:

“Chegamos a participar da elaboracdo de um prgjetboe hepatite ¢ que nunca
saiu do papel” (Coordenador X).

“Nao tenho projeto multicéntrico na RNPC. Consul@ro site da RNPC nao
aparecem os projetos?” (Coordenador Y)

“Sugiro contato com o “Coordenador W”, coordenaglanédico anterior a mim,
que participou como pesquisador principal do estudobre hipertensdo resistente”
(Coordenador Z).

Entdo, tendo como base as respostas coletadas,pdotes sdo nitidos. O
primeiro é que os coordenadores ndo falam em nomeéngtituicio ou do cargo que
teoricamente ocupam (ou ocupavam no caso CoordeZadmas sim em funcédo dos seus
proprios projetos de pesquisa. Os depoimentos dasd€nadores X e Y explicitam muito
bem esse ponto.

O segundo ponto € o de que as pesquisas na Redadoqu existentes
(Coordenador X), sdo muito pontuais. Esta questéo tlara no contato com o pesquisador
Z. Ele ndo se sentiu confortdvel em manifestar wsicponamento claro sobre a RNPC e

indica contato com o seu antecessor. Ha muitoziowlide que os Coordenadores das 32
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instituicbes ocupam um papel pouco atuante na Redeitas vezes, até mesmo nulo. Parece
que o cargo de coordenacdo denota um posto figar@m atendimento a exigéncias
meramente burocraticas de elencar algum respons@veada uma das localidades.

Seguindo orientacdo do Coordenador Z, foi realizadaontato com seu
antecessor no cargo (Coordenador W). Novamenteoadenador W néo responde pelos
estudos gerais na Rede dos quais sua instituigderipoter participado, mas concentra sua
fala na fase inicial de que sua unidade de pesdpiisaestruturada com a criacdo da RNPC,
além de mencionar unicamente o estudo ao quatipai como coordenador.

“Fui o criador e primeiro coordenador da UPC dstido sobre hipertensao
resistente” e participei do inicio da RNPC. Nestieio eramos 14 UPCs que ganharam a
primeira chamada publica DECIT/FINEP” (Coordenadr

Adiante acrescenta:

“este ensaio clinico multicéntrico ndo foi criadentto da RNPC, porém usou
varias UPCs” (Coordenador W).

Este € um dado importante: o estudo ao qual gawticé citado em documentos
institucionais do MS como parte da RNPC, mas naméuzido pela rede, pois ele antecede
a criacdo da proépria rede. Talvez a RNPC néo tgehado novos estudos, mas tenha sido
uma nova estratégia de fomento para os pesquisanh@gterem seus projetos de pesquisa ja
existentes. Isto permite entender porque algurguEesdores nao vinculam o estudo a RNPC.
Alguns estudos de fato eram anteriores, emborag®& o estudo clinico seja listado como
integrante da Rede. Ainda assim, é curioso quesgyisadores nao identifiquem ao menos a
RNPC como co-financiadora dos editais de pesquxan base nos relatos destes 4
coordenadores e, por consequéncia, a continuidadeuitas davidas sobre a existéncia de
grupos de pesquisa vinculados a Rede, buscou-gat@ocom o Coordenacdo Geral de
Pesquisa Clinica. Acreditava-se, seguindo a oigéotalo coordenador y, que talvez fosse a
Gnica instancia a manter estes dados sob dominioet&nto, o Unico dado repassado pela
mesma, foi a tabela com os Coordenadores Locaisafjdesentada anteriormente).
Questionada sobre quais grupos de pesquisa estaataalmente, vinculados a rede, foi
indicado, pela propria coordenacéo, buscar a irdgé&m através dos editais da Finep e CNPq.
Aparentemente esta situagdo denota que a cooradegacal ndo tenha posse destes dados.
Isto porque, se quando requisitada, prontamenteanas coordenadores locais da rede, mas,
quando solicitada sobre dados mais complexos eumpl@dos (como quais os grupos de

pesquisa atuam na RNPC), direcionou a incumbémreiipstituicbes de fomento que sequer
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gerenciam e organizam a rede. Este é um indicigueea Coordenacdo Geral ndo tem o
controle exato sobre quem s&o os grupos e quadasséstao em desenvolvimento no ambito

da Rede. Outra hipotese € de que néo ocorram rexrRaid estudos.

4.1.3 Os editais e projetos de pesquisa

Considerando a possibilidade de que existam estatieos na RNPC e que a
coordenacdo ndo tenha os dados recorreu-se atass edie pesquisa clinica, conforme
sugestdo da propria Coordenacio Geral da redengBriante dizer que talvez haja uma
grande autonomia por parte dos pesquisadores te, fdesia, a coordenacéo apenas forneca
padrbes basicos, para que a rede opere em con&mlenicbm os objetivos principais que
fundamentam sua criacao).

Foram analisados os projetos de pesquisa cliniaaéat dos editais de selecao e
respectivas listas dos pesquisadores contratagtes Brojetos foram financiados pelas duas
instituicdes responsaveis pelo fomento publicoff@dé-inanciadora de Estudos e Projetos -
Finep e do Conselho Nacional de Desenvolvimentat@fieo e Tecnologico CNPq. As
chamadas analisadas correspondem ao periodo de(ia(fid da RNPC) até 2014 (ano da
coleta de dado§) Abaixo, seguem de forma sintetizada em tabelaghasnadas publicas
realizadas neste interim.

Em relacdo a frequéncia de chamadas publicas (200%), foi constatada uma
alternancia entre: nenhum, um e dois editais por @s anos de 2005, 2008, 2010 e 2013,
foram os de maior nimero de chamadas, com do@i®éin cada ano. No outro extremo, 0s

anos de 2011, 2012 e 2014, foram os anos de aasnchamadas publicas (Gréfico 4).

" O Apéndice H deste trabalho contém o quadro &atedo as informacdes gerais sobre as chamadaisasibl
em pesquisa clinica realizadas no periodo de 2@0%04.4.
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Gréfico 4 —Frequéncia de chamadas publicas entre (e Finep

2

e CN PO,
=== FINEP

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Fonte Elaboracao prépria com baem CNPq e Finep

Sobre os recursosinvestidos foi identificadoque o volume de gastos acompa

justamente esta oscilacdo de numerc editais por ano, conforme@rafico &.

Gréfico 5 -Recursos financeiros emprega
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Fonte: Elaboragéorppria com base em CNPq e Fi

Ainda que em grande parte dos editais os valores¢iados sejam pagos ¢

parcelas nos anos seguintes, -se q®& 0s anos de maior numero de editais foram tamlse

de maior investimento. Somadas as chamaci desembolsado um total de 124 milhdes

reais para fomento da pesquisa clinica nacionalaf@mmvestimento reali:do foi aplicado

em 2005 com 37 itmdes onde somente a chamada publica Fiféf05 representou 29

milhdes, valor jamais par antes As altas cifras deste periodo justifi-se pela chamada
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deste edital, o qual foi responsavel pelo finaneiaim de reestruturacéo e construcao d
centros depesquisa clinica. Outros anos de grande investonfenam os de 2008 e 2013,
com 18 e 28 nthbes respectivamente. As quedas mais agudas ewossos empregad
ocorreram nos anos de 2006 e 2012, com 5 e 2 millydkecados, alérdo ano de 2014, em
que ndo ha relata@e investimento Estes recursos injetados foram responsaveis
contratacdo de cerca de 140 projetos de pesquigaafi@o (6) apresenta a divisdo en
CNPq e Finep.

Grafico 6 -Numero de projetos contratados pelas instituic@e®mhentc

FINEP; 38

~_

Fonte: Elaboragéorppria com base em CNPq e Fi

Desconsideranc a chamada CNPqg 24/05gue néo revelaa relacdo dos
aprovados), 27%os projetoforam contratados via Finep73% através do CN. A média
total de projetos contratados por cada ch@a publica é de aproximadamerde 12
trabalhos. O CNPgontrata uma méa ligeiramente superior, algo etorno de 14 projetos,
engquanto que a instituicao Fir apresenta uma média de 9.

O temadestes projetos nem sempre € informado. No quesoo®@ pulicacao
dos pesquisadores/instituicbes selecionados e e dos estudos, estes dados sdo forne
somente em algumas das chamadas publicas. Pomd@otdid uma padnizacdo quanto esta
divulgacao, poisaté as chamadas de uma mesma Financiadora dide ano para ano. O

quadro 16intetiza de forma mais clara estas divergér
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Quadro 16 — Dados dilgados pelas chamadas publ

CHAMADAS CNPQ DADOS DIVULGADOS CHAMADAS FINEP | DADOS DIVULGADOS
CNPQ 24/05 N&o divulga os aprovad FINEP 4/05 Instituicéo
CNPQ 21/06 Instituicdo e pesquisac FINEP 2/07 Instituicdo
CNPQ 35/08 Instituicdo e pesquisac FINEP 2/08 Instituicdo
CNPQ 52/09 Instituicdo e pesquisac FINEP 1/13 Instituic@o e projeto
CNPQ 57/10 Instituicdo e pesquisac A A
CNPQ 67/10 Instituicdo e pesquisac /A [
CNPQ 15/13 Instituicdo e pesquisac A A

Fonte Elaboracg&o prépria com base em CNPq e |

Nas chamada em que ha o conhecimento dpesquisadore contratados,
buscaranse informacfes complementares através de seusctivos curriculos na
plataforma lattes. Em alguns destes casos foi possivel tegreciai do nome do projede
pesquisa contratad¢quando citado pelo pesquisador). ta afirmacédo representa, ¢
nameros, que somente em 49% dos projetos conteataltem o conhecimento do titulo

pesquisa e consequentemente a no¢ao do que detdongistudo prop: (Gréfico 7).

Grafico 7 dnformacdes acessiveis sobre os Projetosesquisa

Projetos
localizados
pelo Lattes;
34 27%

Projetos nio
. discritminados;
Projetos / 72: 57%
discriminados '
nos editais;
21;: 16%%

Fonte Elaboracao prépria com base em CNPq e |

Dada circunstancia interfe sobremaneira em parte das andlises a seguir,
em vista que somente a uma parcela dos projetpo$sivel realizar leituras mais detalhau

tais como: fasedos ensaios clinicos, terapias propostas, areasrdeecimento vinculada
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Isto €, para estes itens, as interpretacfes aldandaram aproximacdes e estimativas, ja
se observoapenas uma fragao (49% dos projet
Em relacéoespecificamentea Rele Nacional de Pesquisa Clinica, 45%

chamadas publicas tramemecanismos para sua inducaostes editaisao apresentados, nos
critérios para o julgamento dos projetos, um peso maior a fioal para os projetc
vinculados a Bde. Um exemplo ilustiivo é aredacéo extraida da chamada C 15/13, que
determina na pagin&: “Sera dada prioridade aos projetos de instiegcitegrantes c
RNPC (...) conforme pontuacdo indicada”. Desta forma, atrad€ste peso na nota
avaliacdo (que varia em valcntre os editais) é possivel realizar um incentigcapgue en
meio a disputa por recursos, o pesquisador propenancule seu estudo a RNPC e as
obtenha uma certa vantagem a frente de outros igaggues que néo faceparte da Rede.

As chamadas cundas da Fineforam as que mais se utilizaram deste mecan
de inducédo, o qual esta presente em 3 dos 4 eddigdos pela financiadora. Ja o CM
prioriza apenas em duas de suas chamadas a RNHAferEssante que, embora I
documentos ministelim apontem para o surgimento da rede no ano de, 20%®ditais
comecam a mencionar a rede apenas 007 na Finepe 2010 no CNF. Com base nos
documentos institucionais ha a afirmativa de quedea tem seu inicio com o processc
reestruturacéo de unidies de pesquisa clinica e construgdo de novadaicd¢s. Entretédo,
tomando como base o editinep 24/05 (responsavel por estes recursos degiftdura) na
ha qualquer mencdo Rede. O grafico 8ilustra detalhadamente os ecs que fazem

referéncia a RNPC.

Grafico 8 -Relacdo de editais que mencionam a R
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Fonte Elaborag&o prépria com base em CNPq e |
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Outro fato observadccerca das caracteristicas das financiadoras fei qué en
nenhuma das chamadas publicadas ocorreram restriuanto a destinacdo dos recur
Unica e tdo somente a Rede Nacional de PesquisiaaClOcorre como observado, em alg
destes editais priorizacdes para a rede. Portaétohouve, ao longo destes quase 10 ¢
editais formulados exclusivamente parRede. Analisando as instituices selecionadas
chamadas, tornge mais evidente que outras instituicdes, sem irmmm a RNPC, també

receberam recursos, conformGrafico 9 mostra a seguir.

Gréfico 9 —Percentual de projetos de pesquisa perters a instituicbes da RNF

Outras Instituigdes
37%

Instituigdes

Vinculadas a
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Fonte Elaboracéo prépria com base em CNPq e |

Ainda assimas instituicoes integrantes da RNPC s&o as queastis presentst
na aprovacao de projetdslasrepresentam 26 centros de pesquisa clinica respEagdor
63% s projetos financiadc E provavel que este predominio possa ser atrijuglamente
as inducgdes realizadéatribuicdo de peso na avaliag, como tambémos investimentos em
infraestrutua e cursos de capacitacao, torn~as de fato as mais aptas @esenvolvimento
de estudos clinicos no P&

Entretanto é preciso observar o seguints 88 projetos contratados ¢
representam estes 63% nao podem ser atribuidosasegnte como estudos da RNPC.
uma diferenca importante entre pesquisas conduzie Rede e pesquisas conduzidas
instituicbes da Bde. Desta forma, na situacao analisada, nao é@&mnefas que fundamentse

em qual das duas condicbes 0s projetos se enquadosto que em nenhum dos proje
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levantados, ha citacdo da RNPC. Este éanto, um comportamento que se repete tal ¢
0 analisadma plataforma lattes: a omissdo ou inexisténcieeti@éncias sobre a RNPC |
parte dos pesquisadores.

Mesmo que nado seja possivel, até o presente moyrentmhecer os estud
realizados no ahito da rede, outras analises permitem conhecdnanal caracteristica d
instituicbes componentes da RNPC que obtiverammdéiamento de projetos. Os grafic
abaixo (10; 11)yealizam um ranqueamento das instituicbes de neaimenor presenca n

editais.

Grafico 10— Rankingdas instituicbes de maior aprovacao nos editafmdeciament
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Fonte Elaboracéo propria com base em CNPq e L

Apenas as instituicbes USP e UFRGS foram as qubeeam recursos em m.
da metade dos editais langad: UFC, UFBA e UNB também merecem destaque,
figuram em uma lista predominantemente liderada peto su-sudeste. Isto ndo signifi
gue outras regides e instituicbes ndo possam ipartiativamente dos estudos contratado
outras instituicdes. Isté, as instituicbes aprovadas (lideradas por detewaoi pesquisado
sdo as que coordenardo o estudo contratado quetgrodecolaboracdo de outros centros
pesquisa em outras localidades. Ainda assim eddficagrindica as instituicdes q
concentrammaior expertise na conducdo de estudos clinicas, mpela estdo contidos

pesquisadores com maior habilidade em formulaepysj concorrer e captar recursc
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Grafico 11 Rankingdas instituicbes de menor aprovagéo nos editdisaeciament
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Fonte Elaboracao prépria com base em CNPq e L.

Exceto as instituicbes UNISUL e IC/RS que nao fommtempladas, as dem.
apresentadas foram selecionadas em apenas umailitiat Embora estas ultimas sejam
sul do @is, ha uma prevaléncia nesanqueamento de instituicbes do Norte, Ce-Oeste e
Nordeste. A disparidade de algumas instituicOetadaggides com outras localidades ta
seria ainda maior, se ndo fosse amenizada pelossitisos presentes nos editais que,sua
grande maioriaseparam uma parcela dos recursos anunciados, acoexemplo trazido pel
Edital Finep 2/2008, em sua pagir: “Dos recursos financeiros a serem concedidos,
deverao ser aplicados nagioes Norte (N), Nordeste (NE) e Ce-Oeste (CC".

O desequibrio geografico encontrado ratifica a literaturaegapont:
justamente para a assimetria no desenvolvimentotifté® do Pais. Esta conjuntura
justamente uma das preocupacdes a qual a poléicand redde amplitudenacional para a
pesquisa clinicarptende dar conta. Agrupando estas 26 institu vencedoras de editais
entre as suas regides de ori, esta assimetria torrse mais evidente, conformeGrafico 12

a seguir representa.
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Gréfico 12 Percentual de projetos financiados segundo ides das instituicbes contratac

Fonte Elaboracg&o prépria com base em CNPq e |

Notase que 51% das instituicbes que captaram recurasschamade
publicas de pesquisa clinica vém do Sudeste. Este @imero superior a todas as ou
regides somadas, @inda dez vezes maior do que a presenca de instituigddsode ou
Centro-Oeste nos editais.

Como abordado anteriormente, a Politica de cridgdoma Rede Nacional
Pesquisa Clinica visa fortalecer a Pesquisa ClimicRais, promoven o intercambio entre
regibes e estimulando o crescimento de areas canapxpertise e tradicdo neste models
pesquisa. Em consonancia ccesta politica esta o incentivo farmacdo de estudos
multicéntricos. Este também é um ponto amplameritegizado ao longo dos regulament
dos editais. O formato multicéntrico possibilitemvolvimento de diferentes centros do [
emtorno da conducdo de um mesmo ensaio clinico, sigmadndo assim a interacao er
instituicbes e sendo um elemento facilitador consolidacédo de redes de pesquisa
arranjos de alcance intezgional. Todavia, levantando os 68 projetos firedws que
informam o tituloda pesquis, somente em um deles ha a indicagdo de ser urdog
multicéntrico. A vinculacdo a outras redes dsquisa fora a RNPC, ocorre apenas e

casos. O grafico a seguir representa estas dagde: (Grafico 13).
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Gréfico 13 Percentual de projetos de pesquisa vinculadosual@&sMulticéntricos e Red
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Fonte Elaboracao prépria com base em CNIFinep

E preciso salientar que estes dados so consstafo basnas informacées
prestadas pelospesquisadores contratados ao descreverem sucint@asens projetos (
pesquisa. Deste modo, muitas outras redes e estmddtscéntricos podem funcior
informalmente, ou até mesmo de maneira formal, mMaha informacdes para identif-los.
Este é um pontque sera confrontado mais a frente ao se levarataalesar os dados sobre
grupos de pesquisadastrados em plataforma do CI.

Se na analis realizada até o presente momento foi observadgentania de
determinadas instituicdes e localidades, quandereado individualmente os pesquisad,

o cenario é diferente (@ficc 14).

Gréfico 14 Porcentagem de pesquisadores contratados em e uma chamada publ
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Fonte Elaboracao prépria com base em CNPq e |
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Majoritariamente o que ocorre no financiamento gepos de pesquisa clinice

0 revezamento na contratacdo de pesquisadores, pmoiguissimos sdo 0s que
contemplados em maide um edital (cerca de apenas . Isto sugere que nas are
geogréficas de grande hegemonia o ambiente dedgemento da pesquisa tor-se muito
mais favoravel e propicio formacdo de pesquisadores. Dasianeira,passa a existir um
namero considével de pesquisadorem condi¢cdes de assumir a coordenacdo de estt
obteremrecursos via editais. ntretanto, nas demais areas duosp periféricas na Pesqu
Clinica, o cenario se mantém o mesmo, de baixacdjpanas chamadas publicas realize

Em relacdo aos asntos que as pesquisas contratadbordam, a comecar pela f.
dos estudos, somente 13% informam qual a faseudessed (Gréafico 15.

Grafico 15 Porcentagem de projetos que informam a fase dda
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Fonte Elaboracgéo prépria cobase em CNPq e Finep

Observando esta pequena porcentagem (seguinformacdes dos
pesquisadores), 45% concent-se no desenvolvimento de estudos clinicos de fhs
seguido abaixo pelos estudos de fase | e fagddtl.foram encontras mencdes a e«dos de

fase IV.
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Gréfico 16 — Fasede estudo clinico informac nos projetos financiados
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Fonte: Elaboracaorppria com base em CNPq e Fi

As terapias de maior proposicdo foram as génicas. tQdesde farmacos
apaelhos/kit diagnosticos apar¢ em segundo lugar. Um pequeno percentual € destgo

teste de métodos cirdrgicc

Gréafico 17 dndice das terapias mais testadas pelos projetasdiado
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Fonte: Elaboracaorppria com base em CNPq e Fi
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A oncologia € a é&rea de maior projecdo,sente em 43% dos projet
financiados. Atras dela estdo também as doencagoitas e cardiovasculares com ci
destaque, cada qual com 1. Os 26% sao destinados a outras areas que reprasent
baixo percentual, como, por exemplo: doencas neragirelho urinario, sistema muscul:

surdez, hanseniase, dentre ou

Grafico 18 ndice das terapias mais testadas pelos projetasdiado

Outras

——— Oncologia
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12%
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Fonte Elaborag&o prépria com base em CNPq e |

Constatase, peloGrafico 18 apresentado acimgue as doecas negligenciadas
(uma das questdes prioritarias para o0 SUS e paegoi@éncia no escopo da RNPC) figui
timidamente. Levantando os temas de pesquisa éstatus pelas chamadas publicas é ni
que este grupo de doencgas recebeu pouquissimaja@esiomo aborda o gréfico segui
(Grafico 19).
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Grafico 19 - Participacao das doencas negligeasiads temas das chamas publicas
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Fonte: Elaboracao prépria com base em CNPq e Finep

As Unicas doencas negligenciadas anunciadas ntaseftiram: Leishmaniose,
Hepatite e Hanseniase. Os 9% que estas repressigaifica o fomento especifico em
apenas 1 das 11lchamadas publicas que foram lancada

Outro dado observado na caracteristica destes sitisps de fomento é o
agrupamento de uma miscelanea de temas em um neeltalo O grafico seguinte (Grafico
20) aponta esta quantidade de temas presentesdanupa dos editais langados. Nao por
acaso a oncologia é a area que concentra o maiogrolde estudos clinicos, pois 0s Unicos
editais que priorizam uma determinada teméaticanfors que contemplam justamente a
oncologia clinica (editais 35/08, 52/09 e 1/13ndd sobre o gréfico, os editais CNPqg 67/10 e
15/13 n&o foram contabilizados neste levantaméetalo em vista que apresentam uma lista
de centenas de substancias e produtos para tep@msamto, ndo focam em determinada area

de estudo.
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Grafico 20 — Numero de temas de pesquisa anuncédada edital de financiamento
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Fonte: Elaboracao prépria com base em CNPq e Finep.

A auséncia de determinados dados publicados pelascfadoras limitou parte da
analise a uma parcela deste universo de projetusatados. O fornecimento de informacdes
sobre os grupos de pesquisa ao invés de unicam@etsguisador responsavel permitiria uma
visdo mais verossimil sobre a dimensdo dos estfidasciados. Desta forma, buscou-se
analisar de forma a complementar o Diretério dep@sude Pesquisa no Brasil - DGPB,
pertencente ao CNPq. Neste diretdrio € possivatifamar os recursos humanos constituintes

dos grupos, suas linhas de pesquisa e especiaidaédm das parcerias entre instituicoes.

4.1.4 Os grupos de pesquisa

Com base na plataforma Lattes e nos editais derflampouco pode ser definido até aqui a
respeito dos grupos de pesquisa que facam paR&NB&. Entretanto foi possivel identificar

um numero significativo de pesquisadores envolvitdgpesquisa clinica nacional, que, por
sua vez, sdo 0s mais proximos de realizar alguodesto ambito da rede. A intencdo ao
explorar os dados do DGPB € o de, além de levadagrupos de pesquisa existentes,
averiguar se os grupos se vinculam formalmente B&RNu se o comportamento das outras

analises se perpetuara, isto é, de omissfes seltengmento a Rede. O grafico a seguir
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apresentao numero total de pesquisadores que foram anaisaddDGPB em func¢éo d

grupos de pesquisa aos quais estdo cadas (Gréfico 21).

Grafico 21 Relagdo de pesquisadores analisados atraves do
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/ do Curriculo
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Editais
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Fonte: éaboragéo propria com base em CNPq, Fe Plataforma Lattes

Neste total de 103 pesquisadores, houve uma pam&paracdo em (
restringiuo quantitativo de andlise para 38 pesquisadoresptsqle 10 destes pesquisado
nao possuem grupos de pesquisa cadastrados no DGBBa condicaoimitadora € que,
embora a maior parte destes pesquisadores tentmosiresponséveis na condugac
estudos clinicos (como aponta a lista de selecamads chamadas publicas), ndo mais
37% dos pesquisadores cadastrados em grupos daigaeinformem conduzir pesquisa

clinica.A divisdo percentual destes grupos de pesquisadegege no grafico a sec (22).
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Grafico 22 Parcela dos pesquisadores vinculados a grupossdeipa clinica no DGF
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Fonte:elaloragéo propria com base no DC

Analisando oggrupos de pesquisa cadastrados, identifgmgue dos 362 grupos
no diretdrio cujos pesquisadores fazem parte, stemem 37% dos casos existe algt
relacdo @eta com a Pesquisa Clin (Gréfico 23).

Grafico 23 -Quantidade de Grupoe Pesquisa Clinica identificados no DC
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Fonte: elaboracéo prépria com base no D
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Um dado importante nesta analise € que foram erctas 49 duplicidades
grupos de pesquisa. Isto quer dizer que em 49 weExgseram repeticdoes dos mesmos grt
de pesquisa em cadastros de pesquisadores diferéfitesutras palavras, significa qt
embora estes pesquisadores disputem e se altemeditais repartindo recursos de fome
eventualmente também trabalham em conjunto e jpeicde um mesmo grupo pesquisa.
Vale ressaltar que nas andlises feitas em relagdoG®’s estas duplicidades néo fol
consideradas como parte integrante dos dados. nRprtas analises posteriores se
realizadas apenas em relacdo aos 124 GPs e amdégidos 38 pesqudores.

Em relacdo aformacdode redes e conducdo de estudos multicéntrico
informacgdes presentes nos cadastros dos grupossdeipa indicam um numero pequenc

casos, como apamt reunido de graficos abe (24).

Grafico 24 Relagédo de GP’quemencionam vinculo com estudos multicéntricos edole:
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Fonte: elabracao prépria com base no DC

A RNPC é mencionada em somente uma ocasido noteadasum pesquisad
que também informa o vinlo com a rede em seu curriculattes. Entédo, apentemente o

comportamento dos pesquisadores ao relatarem svdades se mantém, independente
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fontes que se recorra. Partindo deste pressupagieles que omitem relagdo com a rede
outras plataformas, também omitiriam no DGPB. S@bgeiestao ¢ outras redes naciona
também mencionadas no grafico acima, c-se por destacks, pois de algum moc
possuem relacdo coma RNPC, ja que acompanham aanpeditica. Na questdo dos estu
multicéntricos, os dados obtidos no DGPB muitosseimelham s coletados nos editais
pesquisa. Isto por sua vez reforga que, indepeadid locais aos quais se recorreu pé
levantamento dos dados, o cendario da pesquisaaapresentose correspondentiNo
gréfico abaixo, segue o percentual completo das as redes mencionadas pelos grupc

pesquisa em oposicdo aos que nédo se filiam a nentedi (Grafico 25.

Grafico 25 Percentual de Grupos de Pesquisa vinculados foremééna redes de pesql

Fazem parte de
alouma rede; 38;
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rede; 86; 69%

Fonte: elabracao prépria com base no DC

Pareceimprovavelque 69% dos grupos de pesquisa ndo trabalhem em teg
como o grafico aponta. Isto porque, t-se de grupos formados por diferentes instituicc
desenvolvendo estudos de alta complexidade. Talveadequado seja afirmar
predominantem#e estes grupos trabalhem em sinformais, invisivei nas bases de dados,
perceptiveis somente na conducao das atividadesddepesquisad:

Um outro ponto analisado foi a execucdo de engdiloisos por parte dos grup
de pesquisa. Eles estdosentes nas atividades de 11% dos grupos de pesgajseados

conforme o graficeeguinte most (Gréfico 26).
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Gréfico 26 Percentual de grupos de pesquisa que declaramarealisaios clinic:

Menciona a
execucio de
ensaios clinicos;

14: 11%

Wi menciona;
110; 89%;

Fonte: elabracéo prépria com base no DC

Sobre a extesdo dos grupos de pesquisa, isto €, 0 numerotegrantes qu
compdem cada grupo, foi identificado que eles estdordem de dezenas de pesquisad
variando de 2 a 46 componentes. Neste levantanfierston considerados apenas Douto

Mestres, bolstas e técnicos, embora, largamente cs, ndo foram contabilizados

Grafico 27 Numero de pesquisadores por grupos de pes
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Fonte: elaboracdo prépria com base no D
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Em relacdo a distribuicdo destes pesquisadores ezemndnadas instituicis e
localidades, a maioria dos GP’s esta situado em wmiza instituicdo de trabalho (609
Ainda que exista na atualidade uma diversidadeedarhentas e recursos oferecidos p
TIC’s, que por sua vez possibilitam conectar regiistantes e otimir operacoes, ainda
assim, a proximidade fisica parece ser um fategrdebante, ou prinpal para a formacao

dos grupos (Gréfico 28).

Grafico 28 Relacdo de grupos de pesquisa envolvendo uma aumstuicoe
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Fonte: elaboracdo prépria com base IGPB

Entretanto, quando os grupos de pesquisa ndo $engem a uma Unic
instituicdo, o cenario tor-se um pouco diferente. O gréfico 2&dica que ndo sao .
instituicbes de maior proximidade que representamair numero de relacionamentos, r
gueas ligacdes se dao, sobretudo, entre instituicéesuttas regides do Pais. 26 Grupo.
Pesquisa assumem este desenho, enquanto que sé&nt@&Ate sdo formados por instituict

de uma mesma regiao.
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Grafico 29 -Dimensao territorial dos grupos de quisa
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Fonte: elaboracéo prépria com base no D

Uma explicacdoprovavel para este fenbmeno seja o de que talvgzogrde
pesquisa centrados em L Unica instituicdo permitam simplificar questdesdauaticas com:
acordos e convénios. Além de que, 10 possivelmente, estes relacionamentos su
espontaneamente no convivio diario entre os pesdpies. Mas, quando as relacdes sae
campo local e tornaree mais complexas, o interesse por contatos maiginguos
provavelmente surja no intuito de bar instituicdes mais heterogéneas ou com expejtis
nao se encontre em locais proximos, de forma assiagregar maior valor ou potencial
estudo realizado em parce Talvez a migracdo de p@saduandos para outras regide
instituicbes também seum fator. Ele pode ser a ligacdo entre as ingli¢s. Mas esse da
nado é capturavel nesse tipo de anal

Apesar de muitos Grupos de Pesquisa possuirem wwenlie inte-regional,
poucos sdo 0S que possuem uma extensdo efetivam&citmal. Somen em um caso
levantado ocorre o envolvimento de instituicbesilesgides dPais em um mesmo grupo

pesquisa. Grande parte dos Gabrangem instituicdes entre 2 ou 3 regidoes dast
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Gréfico 30 -ncidéncia de grupos de pesquisa de amge Nacional
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Fonte: elaboracdo prépria com base no D

Se ha o interesse de fato na consolidacdo de urda Racional de Pesqui
Clinica, certamente este € um ponto que demandae@encao, isto €, o de incentivar
maior envolvimento entre as 5 ides do Brasil, integrando centros de pesquisaaimies
junto aos mais experientes, contribuindo assim padggsenvolvimento nacion Porém, o
que o DGPB aponta € justamente para o contratogjsde casos muito pontuais em qu
desenhos de relariamentos dos grupos desquisa alcangcam os extremos @is.

Realizando um olhar especifico sobre a represeiladie de cada regido do p
nos grupos de pesquisa, importantes concluséestars@io obtid: a este respei. O grafico
abaixo mostra emgptes o que alguns outros gréaficos neste trabalitartam fornecer: a ¢

eixo sulsudeste altamente desenvolvido em comparacaotsdby@o Centi-Oeste e Norte.

Gréfico 31 -Relacdo de Grupos centralizados e descentralizamtasada regido do P
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Fonte: elaboracéo prépria com base no D
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Entretanto, ao se analisar ndo somente as colwsagréficos como um todo, m
observando principalmente as areas em azul de liada, not-se que além de o Sude
estar representado em maior proporcao rrupos de pesquisa, também é o que pos:
maior numero de GP”s centralizados, isto €, comadas somente em sua regido. E confc
ocorre este decréscimo no gréafico de regido pajdaequanto menos as regibes poss
grupos de pesquisa, menos tamlelas se isolam.

Observandm Grafico 32esta afirmativa se torna mais clara. Ele represe!
percentual de “isolamento” de cada regido, ou sejproporcdo de grupos de pesq!

pertencentes apema uma Unica regido do Pa

Grafico 32 — Percentlide grupos de pesquisa centralizados em uma (egia
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Fonte: elabracao prépria com base no DC

Em outras palavras, as localidades de menor edwes® as que também
isolam menos. Mas a questdo nao se deve pelo isotampois na verdade a tivacao é
contraria. Estas regibes buscam mais proximidadeorgato com outras regides, p
dependem desta ligacdo para se desenvolverem. iioggae o Sudeste e o Sul do P
principalmente, séo regides mais autossuficienfes ésso concentram gide parte dos seus
grupos no seu territério. Logo, muito das conex@stabelecidas entre regides do Pais séo
motivadaspara estabelecer um intercambio e aprendizadoifigaatio os mais incipiente
junto aos mais experientes. Neste ponto a comudxe informagdo assumem um papel

suma importancia para estabelecer as pontes estiis mstituicbesTrigueiro (2002) e
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Martin-Barbero (2013) definem que pela comunicacdo ingntaize-se esta transferéncia
de valores, culturas e conhecimen

Outro ponto levantado foi a respeito da lianca e coordenacdo dos estudos
grupos de pesquisa. Se nos editais, o0s nomes idosedos pesquisadores selecione
tratavamse dos responsaveis pelo projeto submetido, pre-se que, ao analisar
participa@es destes pesquisadores no DGPB, estiaepresentados como lideres dos grt
de pesquisa. Entretanto, em apenas 37% dos cdssspesquisador figuram como lideres

em seus grupos (vide o proximo grafi

Grafico 33 |Parcela de lideranca dos peisadores nos grupos de pesquisa identific

Lider em Grupo
de Pesquisa
B 37%

Participante em __ |
Grupo de _‘M\
Pesquisa

63%

Fonte: elaboracdo prépria com base no D

Por estaraza( estimase que um numero significativo de pesquisas chr
conduzidas por grupos de pesquisa nao estejamticatis no DGPB, o que por sua '
comrobora com o dado inicial de que 10 dos uisadores ndo possm quaisquer registros
neste diretério e que apenas 37% dos pesquisagdaeam praticas clinica

Entdo, desta forma, a conclusdo parcial obtidaagié € a de que algum
observac6esmportantes foram extraidas das bases e platafaroheteidas, ainda que muit
dados tenham sido omitidos neste caminho. Permamneterrogagdes sobre a RNPC no

tange a sua extensao real e 0os pesquisadoresas grelpesquisa integrant
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4.2 Colaboragéo, financiamento e recursos infocomunicamais: a percepcao

de dois pesquisadores

Inicialmente, a intencdo deste trabalho era a dézee entrevistas com dois
coordenadores de pesquisa situados em instituig@tmtas e participantes de estudos
multicéntricos diferentes. Todavia, considerandbfiguldade de identificar com exatidao os
estudos multicéntricos vinculados a rede, optopereum caminho alternativo. Mantendo
ainda a escolha por entrevistar dois coordenad@asta qual de uma instituicdo), foram
selecionados dois responsaveis. O primeiro, citadeo “Coordenador W” no levantamento
deste trabalho, o qual foi o responséavel por candum sua instituicdo determinado estudo
multicéntrico sobre hipertenséo, que por sua veafiieu a RNPC em certo periodo. Ao
entrevista-lo procurou-se constatar a ligacdo dadescom a rede, bem como as formas de
colaboracdo e os recursos em informacdo e comudncagpregados. O segundo
entrevistado trata-se do coordenador A, que naicipar de nenhum estudo multicéntrico,
mas representa sua instituicdo na Rede, além deleswr uma outra rede que reune 0s
investigadores em pesquisa clinica de sua inddituilileste caso, as perguntas direcionadas
auxiliaram a compreender o atual momento da RNBBservar as caracteristicas de outros
estudos multicéntricos fora da rede realizadossparinstituicdo. Sendo assim, em cada uma
das entrevistas buscou-se explorar questdes distipbrém complementares, para um melhor

entendimento sobre o funcionamento da Rede NaaitenBesquisa Clinica.

4.2.1 O caso do estudo multicéntrico sobre hipertenssistemte

Um primeiro ponto ao analisar o estudo multicéntselecionado foi a respeito
das publicacdes decorrentes desta pesquisa. Aparelalisca no banco de dados PubMed foi
identificado que o estudo possui uma publicacdopenddico norte-american€linical
Cardiology. A publicacdo apresenta o cédigo de referénciaedfistro do ensaio clinico
correspondente, o qual esta localizado no bancdadesClinical Trials (novamente uma
base norte-americana) e facilmente foi localizattavés de motor de busca na internet.
Ambas as fontes ndo indicam qualquer relacdo dalestom a RNPC. Ao pesquisar se 0
estudo também mantinha registro na ReBEC (bas®mad};i constatou-se que de fato os
anicos registros existentes estavam mantidos nigsbdocos anteriormente citados (Clinical

Cardiology e Clinical Trials). Entdo, embora o éstesteja vinculado a uma rede nacional de
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pesquisa que objetiva produzir conhecimento péndtao sistema Unico de saude, o que
ocorre é que o conhecimento produzido e publicamwentra-se sob o dominio de bases
internacionais, certamente em raz&o da maior ligdloie e projecao que o trabalho publicado
possa alcancar. Desta forma, o primeiro intergsaeeatemente contrastante € destacado.
Com base ainda nas duas fontes levantadas, ens lggnais, o estudo multicéntrico
selecionado consiste na pesquisa sobre hiperteasi&tente, que tem por interesse identificar
qual a droga mais eficaz para o controle da presgéoal. Dois métodos terapéuticos foram
comparados para identificar o de maior eficacia; utiizando no tratamento a substancia
espironolactonaacompanhada com outras drogas e o0 outro com umaiacao também
multidroga junto da substancia clonidina. O estadmaracterizado no registro clinico como
de fase IV, prospectivo e randomizado. Foram cagtadjeitos de pesquisa de 18 a 75 anos,
totalizando 1.200 pacientes para o estudo, ondeaga@0% permaneceram apos a realizacéo
de exames que apontaram o0s resistentes hipertengdiy@studo multicéntrico foi conduzido
de 2012 a 2014 atraveés da coordenacdo do Instiwt@oracdo da Universidade de S&o
Paulo. 26 centros de pesquisa, localizados ems2ituicdes e distribuidos pelas 5 regides do

Pais, colaboraram no estudo, conforme a figuegaisilustra (Figura 7).

Figura 7 — Rede de instituicdes vinculadas ao estudticéntrico de hipertensao resistente
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Fonte Elaboracao prépria com base em Krieger,e2@l4.
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A instituicdo ao centro da figura representa a Ersdade de Sao Paulo (o centro
coordenador). Ligadas a ela, estdo as coparti@patd estudo multicéntrico, compostas por:
12 instituicbes do Sudeste, 4 do Nordeste, 3 dp1Sdb Norte e 1 do Centro-Oeste. 6 das
instituicbes, embora participem do estudo, ndo s@encionadas nos documentos
institucionais como integrantes da RNPC. Sao éashulatério Médico de Especialidades
Maria Zélia; Fundacdo Oswaldo RamoBistituto Dante Pazzanese de Cardiologia;
Universidade do Estado do Rio de Janeiro; Univadsd Federal do Espirito Santo;
Universidade Federal de Ouro Preto e Universidasiadtal de Ciéncias da Saude de
Alagoas.

Ainda sobre a ligacéo das coparticipantes coentra coordenador, esta relagéo
somente foi possivel de ser identificada, no iatedb artigo publicado, o qual em sua ultima
secdo do texto, intitulada “lugares participantesfénca os 26 coordenadores e suas 21
instituicbes correspondentes. Portanto, se a endlss colaboradores fosse realizada
unicamente utilizando a referéncia bibliograficamente 8 dos 26 coordenadores seriam
identificados, posto que os demais ndo sao citenlm® coautores do artigo publicado.

O entrevistado (Coordenador W) foi o responsavef@mecer informacdes mais
detalhadas sobre o estudo multicéntrico selecionadte trabalho. Ele coordenou o referido
estudo em uma das instituicdes coparticipantedizaca no Rio de Janeiro. De acordo com
0 seu relato este estudo multicéntrico sobre hpséio antecede a RNPC. O grupo de
pesquisa foi formado por pesquisadores que possengperiéncia em estudos sobre
hipertenséo arterial e que, em grande parte, jgagam contatos e obtinham relacionamento
através da Sociedade Brasileira de Cardiologia®odéedade Brasileira de Hipertenséo.

Segundo o Coordenador W a adeséo do grupo na RE#20 por duas razdes.
A primeira se deve ao fato de que muitos pesquisadategrantes eram coordenadores de
unidades de pesquisa clinica da RNPC. A segundifigativa € financeira, pois o0 grupo
necessitava de novos recursos e uma das fontasaseibmento foi o Decit. Entdo, neste
caso, a RNPC né&o induziu a criagdo de uma redeedquizadores, mas possibilitou a
permanéncia na conducao de um estudo ja existdrdgés de parte de seu fomento.

O Coordenador W acrescenta um dado relevante sobmportancia da RNPC
para o estudo multicéntrico. Ele afirma que um goacipais objetivos do coordenador
principal do estudo era o de conseguir reunir @maimero de hospitais de ensino e recrutar
0 maximo possivel de sujeitos de pesquisa. Eatéise inserir na RNPC, foi possivel outros

centros serem incorporados no estudo, conformtarela
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“... por exemplo, entrou esse pessoal de Alagoasiguealidade ndo era um
pessoal assim “antigo”, dentro né da hipertens@oialr Entrou um médico,

um colega la do Para, que ele ndo era uma pessogrande historia dentro
da hipertensdo arterial. Qual foi a importanciesal®s Tentar abranger o
maior nimero de sujeitos de pesquisa. Nao sé anmptiecrutamento, como

também ampliar do ponto de vista de que existerralifas regionais em
termos de alimentacdo, em termo de uma série dasque enriquecem o
estudo, dando uma maior possibilidade de vocé gkrer os resultados”

(Coordenador W).

O trecho citado aponta para uma questdo importantpossibilidade de
inclusdo de pesquisadores e centros de pesquipeeites junto a um grupo de pesquisa com
maior expertise. Este movimento certamente é capamduzir a qualificacdo de novos
pesquisadores e, por consequéncia, promover defdrteento da pesquisa clinica nacional.
Mesmo que este dado pontual ndo seja traduzidcstatisticas, ou seja visivel em numeros,
€ algo em que sutiimente aponta para um potencial ay RNPC pode assumir. Isto é,
influenciar diretamente pesquisas para que sejais colborativas, envolvendo instituicbes
mais heterogéneas.

No que concerne a colaboragcdo, constatou-se queshalo multicéntrico
analisado, os centros cooperam ativamente em ds/arsasidoes e existe concentracao de
poucas atividades por parte do centro coorden&@fopesquisadores participantes colaboram
no estudo de maneira distinta em dois momentosuo@ No primeiro momento, situado na
formulacdo do protocolo de pesquisa, a rede deupssipres assume um desenho de
relacionamentos amplamente distribuido entre osasen

Sobre este momento, de formulagdo do protocoloedguisa, o Coordenador W

comenta:

“Houve uma proposta ta de protocolo, que foi feitet algumas pessoas.
Houve uma reunido em Sao Paulo, no Incor, com todogesquisadores.
Foi discutido esse protocolo. Algumas modificacfigam feitas ... Entdo
depois a gente se reuniu, acabou de fechar o pioteco protocolo foi
mandado pra todo mundo. Foi aprovado previamente tpdos o0s
participantes ... a propria comissdo cientificaedtudo ndo € s6 do centro

coordenador, tem trés pessoas do centro coordenads tem um do
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Sergipe,um de Porto Alegre, um do Espirito Santionedo Rio de Janeiro.
Entdo é muito, vamos dizer assim, € muito demaaaidiscussdo do ponto

de vista da formulacdo” (Coordenador W).

Apos a definicho do protocolo, os relacionamentosnam-se mais
centralizados na coordenagdo do estudo e 0s cend@itve 0S centros coparticipantes
acontecem de forma casual. A partir deste estagamsaio clinico é realizado, conforme as
especificacdes determinadas pelo protocolo codstradlaborativamente. Algumas destas

operacdes, que compde as etapas do ensaio cfonam detalhadas pelo coordenador W:

“0 sujeito tinha um critério que era: numa visital® tinha que ter a pressao
diastolica, que é a minima, acima de 100; e a @oessstidlica, que é a
maxima, acima de 160, ta? Ele podia estar tomagédio e podia ndo ta
tomando o remédio, entdo ele tinha isso. Era medigl@ssao varias vezes,
para ter a certeza de que a pressao era aquetse exato momento o que
era feito: era substituida toda a medicacdo quet@igava para uma
medicacdo padronizada, que era 25 mg de “cortaiden 40 mg de
“analapril”, ou, se a pessoa tivesse alergia déapria 100 mg de losartan,
perfeito? Daqui ha um més esse paciente tinha ojter para colher sangue,
colocar mapa, fazer eletro, fazer uma série deasoés era remedida a
presséo arterial dele, perfeito? Se o pacientsese?0 dias, ndo tomasse a
cortalidona corretamente, ndo tomasse o analaprié¢tamente, ele podia ter
uma segunda chance, essa visita aquique era cha®ddado era chamada
de 1, era chamada de visita extra, era reexplitadio pra ele e marcado
mais 30 dias. Se daqui a 30 dias ele voltasse gnuagse sem tomar os

remeédios, ele era excluido” (Coordenador W).

Embora neste momento do estudo ndo ocorra a gaterdireta entre as
coparticipantes, a colaboracdo permanece pregaitecada centro conduz o0 mesmo ensaio
clinico em sua localidade. Observa-se que todastems de procedimentos, relatadas pelo
Coordenador W, sao seguidas fielmente por cadaasrcentros coparticipantes do estudo
multicéntrico. A padronizagdo ndo se restringe @mas de trabalho, mas também nos
equipamentos utilizados e na manipulacdo dos ramedue sdo distribuidos pelo centro

coordenador para garantir a uniformidade dos dedlesados.
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“Cada centro recebeu dois aparelhos de mapa, aauaocrecebeu um
aparelho de cardiograma .. A medicacdo era toddropzada; a
coordenagédo central do Incor mandava o medicampata todos os

centros.” (Coordenador W).

Neste sentido, uma relacdo bilateral é predoménaigto €, do centro
coordenador para com as coparticipantes e das togpantes para com 0 centro
coordenador. O Coordenador envia recursos parapasticipantes (remedios, equipamentos,
orientacbes), que por sua vez recebem e devolvean aentro o produto originario da
investigacdo (o comportamento dos pacientes feetgeapia ministrada).

A figura a segquir representa os dois desenhosotdaracdo presentes no

estudo multicéntrico (Figura 8).

Figura 8 — Desenho dos relacionamentos entre dsaie pesquisa durante o estudo

1 - DURANTE A FORMACAO DO PROTOCOLO 2 - NO SEGUIMENTO DO PROTOCOLO

REDE DISTRIBUIDA REDE CENTRALIZADA

Fonte: elaboracéo prépria, com base nos relat@ododenador W

Em relacdo a centralizagdo, uma parcela reduzidaividades é restrita ao centro
coordenador, tal como foi anteriormente menciond&tcipalmente o que é centralizado
refere-se as etapas de analise final e arquivamdo® dados coletados, algo que
tradicionalmente ocorre em qualquer desenho del@stwlticéntrico. Além disso, com base
nas afirmagdes do Coordenador W, outros dois pdatobém séo centralizados pelo centro

coordenador:
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“S6 é centralizado no estudo alguns exames biogoére a parte de vocé
fazer um banco de células para estudos genétisogrdpos, que isso tudo é
centralizado no INCOR em S&o Paulo ... do pontasta de alguns exames,
foi para tentar padronizar melhor, j& que ndo éxame, vamos dizer assim
“rotineiro” na pratica clinica. E do ponto de viglanético, era realmente
muito mais fécil, eles tinham muito mais recuraa®a area em que vocé
pudesse ter um biobanco em melhores condi¢tes)dmite” (Coordenador
W).

Indo de encontro a esta afirmacdo, um pequenoardohartigo publicado pelo
grupo de pesquisa relata que outros estudos coraptares devem ser realizados, pois
“Infelizmente, a maioria dos centros incluidos te&im um laboratério de sono disponivel para
a realizagéo de estudos do sono padrao (polissaimgr Estas duas afirmagdes confirmam o
que a teoria ator-rede define sobre as caractadstie redes sociotécnicas, onde ndo apenas
0S recursos humanos interagem e séo determinant@s producdo do conhecimento tecido
em rede, mas também todos 0s objetos inseridog mesttexto, tal como instalacdes,
instrumentacdes e demais artefatos envolvidos pestesso. Observando o caso do estudo
multicéntrico, a colaboracéo nele se desenvolvegpemplo, com o auxilio de determinados
aparelhos de medicdo, os quais devem estar calbmde igual maneira para que todas as
unidades estejam em conformidade no ensaio climmdavia, quando ndo € possivel garantir
esta uniformidade (seja pela auséncia de equipasiesgja pela falta de dominio na precisao
em realizar determinada técnica), a atividade ecamtdo de maneira centralizada na
Coordenacédo. Ou ainda, quando ha a auséncia dogmestos necessarios para o estudo
(como o caso do polissonografo), a investigacdoatse comprometida e ndo alcanca
completamente os objetivos iniciais. Sendo assestanrelacdo de colaboracédo em rede, os
objetos utilizados ocupam um papel decisivo paterdenada forma de atuacao coletiva.

Adotando o conceito de Cabral (2012) sobre comgéamaa qual, segundo o
autor, cobre uma variedade de acbes e praticascaso deste estudo, as praticas
comunicativas enquadram-se no que ele chama del@isacial. A interlocucéo realizada é
estabelecida para a promog¢édo e manutencdo dest@oyimesultante por sua vez da acao
coletiva do grupo de pesquisa, isto é, do envoleimeentre o0s centros de pesquisa
participantes, sobretudo, representados por seosl@madores. No estudo multicéntrico
também h& o dialogo entre o coordenador local eeguge de pesquisa, bem como dos

pesquisadores com 0S pacientes que se submetemamateentretanto, este trabalho
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concentra-se na analise do relacionamento, e pasegoéncia da pratica comunicativa,
estabelecidas pelos coordenadores das unidadesgiga clinica integrantes.

Neste sentido, comunicacdo e colaboracdo estaanglaiente entremeadas na
conducdo da pesquisa. Nos momentos em que coldbotaga-se mais presente entre 0s
centros de pesquisa, de forma interligada sdo tandsocasidées em que a comunicacdo €
estendida de maneira simultanea entre os divecswdenadores (como observado no caso da
formulacdo do protocolo de pesquisa). Quando o ds@dor W menciona “Houve uma
reunido em S&o Paulo, no Incor, com todos os pssdpiies. Foi discutido esse protocolo”,
nota-se que a reunido € justamente o espaco deedebaque a comunicacdo se amplia. A
Coordenacédo e seu comité cientifico assumem um gapmediacdo, possibilitando que os
diversos coordenadores integrantes sejam ouvitisados em consideracdo ao apresentarem
suas experiéncias, manifestarem seus posicionasjenpropostas e negociarem
conjuntamente os critérios e métodos que defingmoimcolo, o construindo assim, de forma
colaborativa. Outras etapas no estudo, em queayngraticas comunicativas similares, estao
presentes em duas circunstancias: nas reunidesvdstigadores principais e na discussao
final dos resultados. Este primeiro exemplo ocdtmeante o estudo e é destinado a discussao
entre os coordenadores com vistas a evitar/solacipassiveis problemas na execucdo do
ensaio por parte de algum centro. Ja o segundopdaesurge ao término do ensaio, para fins
de publicacdo do estudo.

Em outras circunstancias, a comunicacao é extremanoentralizada no centro
coordenador, ndo existindo assim circulacado e sima interlocucéo linear da coordenacao
para cada coparticipante e de cada coparticiparte g coordenacéo. Este caso acontece de
forma predominante ao longo do ensaio, principatmepor questdes de seguranca. A
coordenacdo realiza a monitoria de cada centrortcipante através de visitas nas unidades,
para garantir assim que o ensaio clinico estejdoseaguido por cada localidade dentro de

um mesmo padrao, conforme menciona o Coordenador W:

“O contato que vocé tinha basicamente era com ¢r@€€wvordenador, por
guestbes administrativas, como recebimento de riesyéglie de tempos em
tempos vinham aqui para checar como € que tavaesnghimentos dos
dados” (Coordenador W).
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Portanto, ndo hd comunicacao formal dentro do esqué ndo passe pelo Centro
Coordenador, pois € de extrema importancia quéaeaisontrole sobre as atividades de cada

uma das unidades e mantenha-se uniformidade (Fyura

Figura 9 — Representa¢do da comunicacdo entrecGaoparticipantes
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Fonte: elaboracéo prépria, com base nos relat@odedenador W

Se, no estudo multicéntrico, de um lado exista yoratica comunicativa, a
qual permite um movimento de abertura, que busacalher e acolher o maximo de
referéncias dos pesquisadores para que se chaguedanominador comum, na perspectiva
da informacao este funcionamento é diferente. 8rmégéo cientifica advém de um processo
caracteristico ndo pela abertura, mas pela conggmgARAUJO e CARDOSO, 2007). Isto
significa que os dados gerados pelas dezenas dedesi de pesquisa sdo sintetizados,
reunidos, combinados e a partir deste conjuntgeeagdes a informacao € gerada.

No estudo multicéntrico este processo ocorre &rpdy preenchimento das
fichas clinicas dos pacientes de cada unidadegmmuseguida sédo encaminhadas para o centro
coordenador. Estas fichas também sdo chamadasirdeaCResearch Form ou, pela sigla,
CRF’s. Todo sujeito de pesquisa participante dadespossui uma ficha clinica individual,
contendo diversos campos sobre sua identificag@meicdo de saude, onde cada um destes

campos representa um dado. Sobre este ponto o&P@aial W comenta:

“... aficha dos dados, que vai ter o pacientdade dele, o sexo, se fuma, se
ndo fuma, se bebe, se ndo bebe. Se bebe, quardo $elduma, quanto
fuma. A onde nasceu, a onde viveu. Quais os cestuatimentares, se é

casado, se tem filhos, se n&o tem filhos. E ddpdass as consultas, ou seja,
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como € que estava a pressdo arterial inicialmesigo tava o pulso

inicialmente, como é que é o exame fisico iniciateequal era o passado
(se ele tinha o historico familiar de hipertensé®,ndo tinha), essas coisas
todas. E depois 0 seguimento, ou seja, a pressdexame fisico de cada
consulta dele, os exames laboratoriais, as maosagletros, todas essas

coisas” (Coordenador W).

Utilizando o conceito de BARRETO (2002), que engaadinformacao dentro de
um processo de eventos subsequentes frutos ddhagéma, buscou-se aplicar sua proposta
esquematica, a qual o autor chama de piramideudedle estoques. Aplicando este modelo
conceitual de forma adaptada ao caso do estuddcémitico, temos o desenho abaixo
(Figura 10).

Figura 10 — Esquema da condicdo da informacéo

/ CONHECIMENTO => O METODO TERAPEUTICO MAIS EFICAZ

/ INFORMACAO \|=:> REACAO AS TERAPIAS
/ DADO \ C=> FICHAS CLINICAS

Fonte: Elaboracéo propria, baseada em Barreto, 2002

Explicando cada um dos topicos da piramide e soa®lacbes com o estudo
multicéntrico, primeiramente neste processo est@éseptes os dados. Os dados, como ja
explicado, sdo os campos que compdem a ficha &lide cada paciente. Cada centro
preenche as fichas dos pacientes de sua unidadst& etapa existe somente um grande
namero de dados brutos e dispersos em cada ladaligae ainda nédo sao informacao.

Entretanto, quando os centros coparticipantes enseus dados coletados para a
coordenacao do estudo, os dados sdo reunidos egramde acervo e analisados em sua
totalidade. Observa-se neste estagio a relacde estrcampos de cada ficha clinica e
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incidéncia de determinados perfis de comportamel® pacientes, 0 que por sua vez
fornecem a informacao concisa de qual € a reaciipatmentes frente as terapias ministradas.

Tendo esta informacgéo sob posse, a informaca@petada subjetivamente pelo
grupo de pesquisadores que ao chegarem a uma s@mdtientiicam qual terapia € a mais
eficaz. Desta forma a pergunta que acompanha atigaedo clinica é respondida e o
conhecimento é alcancado.

Ap6s o conhecimento, vem a inteligéncia, que r@mtas o conhecimento
assimilado e que pode ser traduzido em uma nove, gk exemplo: a constatacdo da
necessidade de estudos complementares ou a \#dizde droga identificada como mais
eficaz para o tratamento dos pacientes hipertensesistentes.

Por fim, o saber ocupa o ultimo dos estagios.€hlen estado de aprimoramento
pessoal construido gradativamente nas relacOepastoais e que se mantém armazenado no
estoque mental de cada individuo. No caso do estudticéntrico representa o dominio e
desenvolvimento intelectual nas técnicas de coraldg&nsaio clinico.

Neste esquema de diferentes niveis torna-se eeiadergsultado da colaboracéo
entre pesquisadores. Embora cada uma das unidadpssduisa trabalhe individualmente
preenchendo as fichas clinicas de pacientes, éxatude seus centros, tanto a informacao
quanto o conhecimento séo construidos nesta jueficalidades.

Em relacdo a utilizacdo de tecnologias de informag&comunicacdo - TIC's
empregadas, foi identificado o uso extensivo doumser de video-conferéncia para a
realizacdo de contato simultaneo entre os coordeesaddo estudo. Sobre os encontros
realizados entre estes pesquisadores, o Coordek@dmmenta: “Teve no inicio algumas
reunides presenciais. E depois so teve reunidaemeies com o comité cientifico.”. Observa-
se que as relacdes tanto se deram de maneira gig¢spranto virtual. E possivel afirmar que
nas atividades coletivas de maior complexidadesdiado as da etapa inicial do estudo em que
se concebeu o protocolo de pesquisa, haja a pnefardo contato in loco. Seguramente, a
comunicacdo remota foi uma ferramenta primordialapgue as diferentes unidades de
pesquisa, distantes geograficamente, permanecessmuotadas junto ao centro coordenador.
Além disso, outra ferramenta fundamental para awé® do estudo foram as CRF's
eletrbnicas. Tanto o preenchimento como o0 armazentno acesso, a tramitacao e a analise
dos dados clinicos dos pacientes se deram por daigital. A este respeito o coordenador w

afirma:
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“O Estudo tem um sistema na internet. Vocé o avassam o seu codigo.
Vocé tem uma senha. Restrita aos pesquisadoreé.teiocuma senha, vocé
entra. No caso eu tenho uma senha como pesquigadoipal e o pessoal
que trabalha comigo tinha senhas derivadas da rpatsapoder alimentar o
banco ... Na realidade nos temos isso aqui, ardaiegui e tem o sistema
arquivado |14 em s&o Paulo. Obviamente nos temassson Em S&o Paulo

tem o nosso e dos outros centros” (Coordenador W).

Portanto, o sistema de gerenciamento de dadozadiilié todo automatizado e
administrado pelo centro coordenador. Este sistem@mposto por um banco que armazena
os formulérios dos pacientes, as CRF’s, e € acdsgimotamente pela internet por meio de
senhas com determinados perfis de acesso, atrfouidoacordo com a funcdo de cada
pesquisador do estudo. Cada unidade visualiza settanma os seus dados coletados, mas
somente o0 centro coordenador tem o dominio sobtetadidade dos dados, pois cabe
unicamente a coordenacdo a analise dos dados afidal @la coleta. O desenho abaixo

representa este fluxo de dados.

Figura 11 — Fluxo das fichas clinicas no estuddind@xitrico

BASE —
DE DADOS

Fonte: elaboracéo prépria com base nos relatosodod€nador W

Concluindo sobre o estudo multicéntrico sobre hgmesdo, o coordenador
entrevistado faz as ultimas observacdes, primecorthecendo a importancia da RNPC para

0 estudo:

“0 que eu acho que a rede pode ter ajudado, é&xaonplo, 0 meu caso aqui
especificamente, muito melhor trabalhar nesta weidaum estudo, num
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ensaio clinico, do que se eu trabalhasse no hbspiai eu tenho uma
equipe, uma estrutura farmacéutica, aqui eu temffierraeiro, tenho um
monte de coisas. Entdo a estrutura para vocé femeansaio clinico dentro
da unidade €& 10 vezes melhor... na realidade gacridas unidades de
pesquisa clinica, sem duavida nenhuma, facilita Berfa com que o
pesquisador possa fazer um ensaio clinico de methor papel. Um ensaio
clinico, realmente, dentro de normas internacigmEstro do que chama de:

boas praticas clinicas” (Coordenador W).

Sobre este ponto citado, o coordenador faz refex&@o movimento inicial da
RNPC em 2005, onde muitas instituicdes integraraeda e receberam recursos financeiros
destinados a ampliacéo, reforma e criacdo de uesdael pesquisa clinica.

Por fim, o Coordenador W identifica dois problengse necessitam ser
solucionados para que os préximos estudos desédeslno interior da RNPC induzam os
pesquisadores especialistas em areas prioritari&J8® e que os recursos sejam captados de
maneira satisfatoria. Neste sentido, ele cita uso especifico ocorrido em uma determinada

chamada publica:

“acabaram dois grupos ganhando, diferentes, coroduoleigias diferentes,
repartindo recursos sem sentido algum. Ou era itaupker e deveria ter
ficado um grupo s6 e esse grupo era um grupo qugabttriamente deveria
fazer dentro da rede. Eu acho que isso deveriausa exigéncia,
independente. “ah, mas o grupo tal ndo é exatambidte € exatamente,
entdo ta fora”. Eu acho que € ai que t4 o grandelgma, a rede precisa
entender que ela como rede vai tentar resolver,osadizer assim, dar
solugdes para problemas importantes dentro do rsisteona de salde e que
pra isso ela vai utilizar um mecanismo que elaucriue a Decit criou, que é
uma rede nacional de pesquisa clinica, com unidadesforam muito bem
dotadas para fazer estudos clinicos e com isstevaim resultado melhor.
Por exemplo: vamos estudar leishmaniose. Leishreangera estudada
dentro da rede. Quais das unidades da rede questentae leishmaniose e
querem fazer um consércio dentro de um protocol &u “protocolo x”

qgue nos vamos elaborar, o caminho tem que ser @gefdenador W).

A fala do Coordenador W aponta para a necessidadehamadas publicas
mais claras e objetivas, além de critérios de 8&elecigidos, direcionando assim
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financiamento especifico para as unidades que cempdrede. Isto é algo muito diferente do
gue ocorreu, conforme o levantamento deste trakagbootou, pois, ao longo dos quase 10
anos de editais em pesquisa clinica, as institaigfze rede concorreram amplamente com
instituicdes de fora da rede e os projetos subwetido eram obrigatoriamente vinculados a
RNPC.

Posto isto, algumas consideracdes, ainda prelmlsndoram obtidas. A
primeira € que o0 modelo de estudo multicéntricdependente do ensaio clinico que seja
realizado, possui um formato que exige a colaboragitua dos centros coparticipantes junto
ao centro coordenador. No caso do estudo analiesti,colaboracdo se apresenta ainda de
forma mais intensa, pois 0s centros também paatiaip da formulagdo do protocolo de
pesquisa. Neste sentido, a colaboracédo ndo € aper@a®rma de relacionamento para atingir
um objetivo comum com maior eficiéncia e qualidatdes € também uma possibilidade de
inserir unidades de pesquisa incipientes anteriotendistantes da pratica clinica. E esta
possibilidade de capacitar novos centros tornopessivel por um processo de indugdo da
RNPC, onde novas instituicdes foram introduzidagsstado quando vinculado a rede. Desta
forma a rede pode ser tratada como uma platafoist@,e, um ambiente que permite a
interacdo entre os pesquisadores ndo apenas @aathtrs de cooperacdo, mas também como
um espacgo de trocas, que para além de um intecessem em responder determinada
investigacdo clinica, existem interesses partieslalsto € algo claro nas posi¢cdes do centro
coordenador (que aceita novas unidades integrapéea ampliar a possibilidade de
recrutamento de pacientes em territério nacionalp ecentro coparticipante (que adere ao
estudo para ganhar expertise). Neste contexto, l@abaracdo realizada nesta rede de
relacionamentos € em grande parte instrumentalizedas préticas de comunicacdo e
informacé&o, onde as TIC's empregadas visam fac#gitatimizar esta interface complexa de

dezenas de instituicdes distantes fisicamente.

4.2.2 Associagles politica e técnica na rede

O segundo entrevistado, aqui denominado como “G@padbr A representa
atualmente sua instituicio na Rede Nacional de uisscClinica. Até o momento da
entrevista, com base nos levantamentos realizad@®s, havia referéncias de que sua

instituicdo participasse de algum estudo multieémtdesenvolvido no interior da RNPC.
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Desta forma, as perguntas direcionadas ao ent@duvisgiuscaram explorar o atual momento
da RNPC, observando, principalmente, como suatuiggid se associa e de que maneira a
rede se estrutura politica e administrativamentest@lerando que o Coordenador A, além de
representante na RNPC, esta envolvido na coordem;éma rede institucional de pesquisa
clinica (a qual concentra os grupos de pesquisaude instituicdo), buscou-se também
compreender como 0s estudos multicéntricos, enadirgerais, sdo conduzidos neste outro
arranjo, no intuito de observar possiveis corredac@ instituicdo a qual o coordenador A
representa também esta localizada no Rio de Jamairwinculada ao MS. Talvez seja uma
das entidades mais singulares da RNPC, tendo éenquie concentra um grande numero de
grupos de pesquisa atualmente reunidos em umaimstticional, além de possuir um
conglomerado de centros de pesquisa. Seguindo sastmlaridade, a insercdo desta
instituicdo na RNPC ocorreu em dois estagios. Nmdmcriacdo da RNPC, em 2005, parte
da instituicdo ja integrava a rede, mas, soment2@1, a partir da ampliagdo da RNPC, que
se estabelece definitivamente sua participacdcidaraente neste periodo se d& a criacdo da
rede institucional de pesquisa clinica, que desgmnos como Rede Local. Segundo o
Coordenador A o objetivo da Rede Local era rednaguele momento, os variados grupos
de pesquisa clinica que compunham a instituicAmmoe@o que uma representacao legitima
pudesse responder em nome desse coletivo heteoygé&e somente na RNPC, mas diante
de qualquer questdo que demandasse uma posigéaciosal em relacdo a pesquisa clinica”
(Coordenador A).

Desta forma, duas redes distintas, desde 200%qgosam, mas cada qual com
seus interesses independentes. Na RNPC, os oljetstdo voltados para o fortalecimento
nacional da pesquisa clinica e a producéo de conbetos prioritarios ao SUS. Na rede local
o0 interesse regente é o de, mantendo a autonomigrdpos de pesquisa, promover a unidade
em um viés politico, de representatividade nasamtsas decisorias no ambiente da
instituicdo. O que mais chama atencéo é que emailtistancia tanto a RNPC quanto a Rede
local estéo vinculados ao MS.

Tratando primeiramente da rede local, de acordo @ato do Coordenador A,
este arranjo concentra aproximadamente 55 grupgesiguisa. A rede esta organizada em
areas transversais, denominadas comunidades deaprdEstas comunidades de praticas
concentram temas, tais como: bioética, coordendedestudos, gerenciamento de dados,
dentre outros. Os representantes de cada comuntdaggdem o comité gestor e sao eleitos

por votacdo. Por sua vez, o comité gestor esta etithona um secretariado executivo, que
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igualmente é constituido por sistema de eleicdade @sté localizado o Coordenador A. A

figura abaixo representa esta organizacao da oedé(Figura 12).

Figura 12 — Estrutura da rede de pesquisa clingtaucional

Secretariado
Executivo

Comité Gestor

Representant¢ Representant¢ Representant¢

comunidade de comunidade d€g comunidade de

pratica pratica pratica
Pesquisado Pesquisadof |Pesquisado Pesquisado
L

Fonte: Elaboracao prépria, com base nos relatéododenador A

Os membros desta estrutura se relacionam regultenagravés de reunides,
foéruns e encontros periddicos. Existem reunifessaierem cada uma das comunidades de
praticas por meio de video conferéncias. Os emm®rdresenciais ocorrem anualmente e
envolvem todos os grupos de pesquisadores. Ouwram$ de interacdo se dao pelo uso de
repositorio de documentos (que permite compartghproducéo intelectual dos grupos entre
si), aléem dos informativos sobre a Rede, enviadmsstantemente para o e-mail dos
pesquisadores integrantes. Por fim, para o delmdiee sjuestdes pontuais que envolvam a
participagcdo de toda a comunidade, sdo abertosiooedmente, foruns de discusséo.
Portanto, ao compreender como a rede local seguoafi constata-se que a atuagéo do
Coordenador A na RNPC é orientada diretamenteqmeisenso entre os diferentes grupos de
pesquisa de sua instituicdo a partir deste anmesEThocratico.

De acordo com o Coordenador A, o funcionamento IR®& muito se assemelha
ao da rede local. As reunides da RNPC entre coadigas institucionais sdo de caréater
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semanal e encontros presenciais ocorrem eventu@mAnNRNPC possui um sistema por
intranet no qual sdo compartilhados informativaagypalmente sobre cursos de capacitacao
oferecidos. Um tema recorrente tratado pelos reptastes vem sendo a necessidade de
criacdo de algumas sub-redes por especialidadexasg@lgo que ja vem ocorrendo em
areas como a oncologia. O Coordenador A afirma goealguns destes casos, estas sub-
redes estdo se tornando maiores que a propria RIERCrelacdo especificamente ao

momento atual que vive a RNPC, o Coordenador Aifaa importante ponderacao:

“a rede teve nesse periodo recente, é, pode Se giza certa crise mesmo.
Porque, Decit, que deveria ser um orientador dao.sei se deveria ser, mas
o Decit que poderia ser um captador de estudosriemtador dos estudos a
serem conduzidos, alguém que desse uma priorizegsga questao, ou seja,
na inducdo de fomento, seja através da encomenela die estudos, € ...
ficou muito tempo com a coordenacdo de pesquis&alsem uma pessoa

atuante” (Coordenador A).

A fala do Coordenador A remete a um problemauestl de auséncia de
comando por qual a RNPC passou e que em algumaanedde ter refletido diretamente na
baixa producédo cientifica atribuida a esta rede Uitisios anos. Esta crise foi algo que
abalou até mesmo a permanéncia da RNPC enquaniticggiiblica vigente, como o
Coordenador A conta a seguir:

“Teve uma reunido agora em novembro e isso chegdusive a se discultir,
se a rede devia ou ndo devia acabar e todo mumdecoa a reunido muito
pessimista e terminou a reunido achando que aeredde fato um sucesso
do que tinha se proposto, mas que seguramenteatd® contabilizar os

louros ao seu favor” (Coordenador A).

A partir desta crise momentanea pelo qual a RN&€qu, o Coordenador A
relata que houve um movimento de reorganizacdollimo encontro realizado, houve
apresentacdes sobre algumas inciativas bem-sused@autros arranjos de pesquisadores,
com vistas justamente a orientar esta retomaddrées trabalhos exibidos neste encontro, a
rede de pesquisa clinica de sua instituicdo fodosimodelos que foram apresentados.

Questionado sobre qual seria o principal probled@ayRNPC tem enfrentado, o

coordenador comenta um caso especifico ocorrido:
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“Uma pesquisadora levantou justamente essa questaofoi fazer uma

apresentacdo e falou: “eu ndo consegui identifigais eram os estudos
realizados pela rede”. E é mais ou menos isso geai@ vé nas redes: vocé
€ 0 pesquisador, vocé faz parte desta rede, vaaénfaestudo, vocé captou
recurso. Esse estudo € da rede ou ele é seu?é&atia que é a dificuldade
de vocé dizer o que foi estudo conduzido na redgedoi estudo conduzido

pelo pesquisador (que é parte da rede)” (Coordemgdo

O problema apontado acima responde exatamente degaigdes que
acompanharam boa parte do levantamento deste itoabahde ao coletar os dados nas
plataformas e diretérios sobre pesquisadores, axdae sobre a rede eram quase que
inexistentes. O Coordenador A, embora ndo aponteecisdo se estudos conduzidos por
sua instituicdo estejam se desenvolvendo no andatocRNPC, fornece um argumento

relevante na afirmativa de que estes estudos pebvante existam:

“Se vocé pegar o numero de estudos que essesgeiesao parte da rede,
comegaram a realizar ap6s a implementagdo da etde, seguramente
cresceram, mas eles ndo levam o nome da rede. pag= quais sdo 0s
centros participantes da rede. De 2006 pra ca, tosiaestudos eles
realizavam e quantos estudos eles passaram aar@ateguramente esse
ndmero cresceu. Agora, vocé pode atribuir essecioresto a rede?
Também é dificil fazer essa relagdo de causaliddoi®gue claro, a pesquisa
clinica no Brasil todo cresceu muito nesses ultimosve anos”
(Coordenador A).

Ele justifica que apenas o0s grupos de pesquissadque desenvolvem
determinado estudo podem garantir com precisdaa® gesquisas fazem ou nao parte da
RNPC. Este dado corrobora com a investigacdo addataté aqui, pois, somente quando o
Coordenador W foi entrevistado, que tornou-se peksionfirmar com segurangca que 0O
estudo multicéntrico sobre hipertensdo resistehéwia se vinculado em dado momento a
RNPC.

Outro ponto relevante € o de que muitas das retagéie passam pela RNPC
sdo extremamente complexas e ha uma ausénciatéosrique auxiliem a definir quando

um estudo seguramente € ligado a rede, como porpeeno caso comentado abaixo:
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“Entao por exemplo, nesse exemplo da Fabrica B éxemplo claro disso.
B precisava fazer um estudo, fez essa chamada RLRNa partir dai, no
contato com os centros que se candidataram congegounduzir este estudo,
estudos multicéntricos ...B entra como patrocinabecide quem é o Centro
Coordenador. B € uma fabrica, entdo a fabrica s gvaliar o produto que

ela produz” (Coordenador A).

No caso apresentado, 0 contato inicial realizadosiea origem na rede e envolve
a participacdo de instituicdes da rede, porém néwézido pela RNPC e, desta maneira,
defini-lo como estudo vinculado, sem que haja kogepreviamente definidos, certamente
suscitaria divergéncias diante da subjetividadsitdacdo apresentada, mais uma vez reforca
a ideia de que um dos grandes problemas da RNR@mstonseguir contabilizar os estudos
desenvolvidos em seu interior.

Sendo assim, ao constatar que através da entregataada ndo poderiam ser
identificados novos estudos ligados a RNPC, buseowexplorar o conhecimento do
Coordenador A sobre os estudos multicéntricoszaddis por sua instituicdo independente de
afiliados ou ndo a RNPC. O Coordenador A apontamgpste amplo conjunto de grupos de
pesquisa atuantes existe uma grande pluralidade, memnciona também que 0S grupos
possuem pontos em comum. Um deles € a elevadaraegédpecom outras instituicdes. As
interacdes neste sentido ocorrem intensamentep po& a pesquisa clinica, dada sua alta
complexidade, dificilmente concentra suas atividasl® um Unico local.

Especificamente, sobre a colaboracdo quanto a fagdw dos protocolos de
pesquisa, 0 Coordenador A apresenta dois casestalstjue ocorrem comumente entre os

grupos de pesquisa em sua instituicao:

“Isso vai depender muito dessa formatacdo que & dérfalando. Entdo o
classico: um estudo patrocinado pela indUustriaode do Pais, em que vocé
ta fazendo o recrutamento competitivo. Esses cenu@o ter pouca
interacdo. O que eles vao receber sdo os safettses relatorios de
seguranca. Esse € o modelo classico da industrigyetitivo e colaborativo.
E isso 0 que a gente vive na Instituicdo? N&o. Botambém, alguns grupos
sim, trabalham com a indudstria. Mas, quando vodéfazer um estudo
multicéntrico com Vvarios grupos num ambiente maakorativo, eles
participam desde a elaboracdo do protocolo. Entagratocolo é

compartilhado” (Coordenador A).
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Em relacdo a politica da RNPC de incentivo a cokat@m entre diversas regides
do Pais no intuito de fortalecer a pesquisa clina@onal (acdo presente no estudo analisado
na primeira entrevista), o Coordenador A consi@sta intervencdo como algo favoravel para

o desenvolvimento de alguns centros:

“vocé ter centros com pouca expertise em pesquisaca nunca €
vantagem, mas enfim, o fato deles estarem jurdbg&z isso seja vantagem
para o que tenha pouca expertise, por que eleagaap a ter mais expertise.
Se 0 seu objetivo € melhorar o nivel de todo muatl@z seja melhor do

gue isola-los” (Coordenador A).

Entretanto, para que esta inducdo atinja seusiaigetle forma bem sucedida,

alguns entraves precisam ser resolvidos, confoeatada o Coordenador A:

“Se tivesse 0 governo uma priorizacéo clara dosfizealvos e pesquisas a
serem induzidas, talvez isso funcionasse melhérgrande dificuldade é ...
€, justo essa ... como € que se da essa interseg&wms grupos. Por que que

0 maior obstaculo é estimular a cooperagédo” (Cowder A).

Este ponto citado pelo Coordenador A correspondexpesso pelo Coordenador
W, pois ambos consideram a necessidade de ed@diaahciamento mais direcionados aos
interesses da RNPC, para que assim seja posstiralkes o desenvolvimento de estudos
com ampla participacéo dos centros de pesquisgramtes da rede. Ademais, o Coordenador

A aponta outra questao:

“Também tem que saber até onde de fato essas pga®misam trabalhar
nessas redes formais, uma vez que elas ja trabalmoutras redes. A rede
ela existe, talvez seja melhor vocé formalizar e gxiste do que vocé fazer
com que elas trabalhem em outro arranjo e falad4oos hospitais de
ensino universitario agora vao trabalhar em redeté/pode até capacitar,
mas vocé bota-los para trabalhar em rede nédo garseu desejo. Parte de
uma organicidade que ndo necessariamente existalef®r aquilo que é
organico, natural, talvez seja um caminho maisréstante do que forcar

uma estrutura que ndo necessariamente é a meCmotdenador A).
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Neste dltimo comentario um alerta é realizado quanfragilidade de uma
inducdo que se constitua arbitrariamente ndo levamd conta os arranjos existentes e as
caracteristicas das unidades de pesquisa. Segesteloaciocinio apresentado, a consolidacao
da Rede Nacional de Pesquisa Clinica depende @giorde estimulos que sejam realmente
capazes de mobilizar estes grupos de pesquisa raim das questdes da rede através de
editais concisos. Compreende-se que para tal, dagded entre os atores envolvidos
(formuladores da politica, gestores e pesquisappessa permitir alcancar este caminho ao
levar em conta as diferencas culturais de cadaadajdde forma assim a obter um ambiente
mais harménico e favoravel a colaboracao.

Logo, com base nos relatos coletados nesta segamdavista, pode ser
observado de forma mais evidente que os arranjoseeda de pesquisa possuem duas
dimensdes, uma de ordem técnica e outra de ordbtitgpogue apenas didaticamente podem
ser separadas. A técnica refere-se aos conjurpoodedimentos e relacfes que constituem o
ensaio clinico, descritos por meio da entrevista €@oordenador W e relativos ao Estudo
Multicéntrico em Hipertensdo Resistente. Ja aipal@&nvolve a constituicdo de um espaco de
tomada de decisao a partir das politicas publicamme a participacdo das instituicdes e seus
pesquisadores, representados pelos coordenadores.

A falta de dados, a dificuldade de identificar dstie coordenadores, sugerem
que a dimensao politica da RNPC é bastante fradil.analise da Rede Local néo foi
exaustiva. Entretanto, tomando por base a enteegisiCoordenador A, a Rede Local parece

ter a dimenséo politica mais organizada se comparach RNPC.
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5 CONCLUSAO

Diante dos problemas gerados pela falta ou ing&uitta dos dados a ecologia da
RNPC néo foi concluida. Por outro lado, pode ser ggsa incompletude signifique que a
RNPC € um processo em formacdo. Entretanto, coimsegupor meio das entrevistas
identificar algumas dindmicas presentes nos estdegmesquisa clinica vinculados a RNPC,
bem como algumas TICs utilizadas. Foi possivel tamlbesenhar um quadro bastante
aproximado da situacdo atual da pesquisa cliniceoma. Concomitantemente, entende-se
gue os apontamentos trazidos nos paragrafos segydoidem contribuir para um melhor
entendimento do atual momento da RNPC.

A politica de uma Rede Nacional, expressa por meieditais de financiamento,
nao ocasionou a geracdo de novos grupos de pestjiisza e 0 que, aparentemente,
proporcionou, foi ser mais uma alternativa de foimgmara manutencdo do exercicio de
grupos de pesquisa consolidados. Os mecanismosnpgesnos editais que incentivam a
afiliacdo a Rede demonstraram-se pouco atrativescipalmente porque 0s recursos de
fomento disponibilizados, em todos os casos, fatamdidos tanto entre grupos fora da Rede
como o0s vinculados a ela. Isto restringiu as pdgkldes da Rede se fortalecer e dos grupos
de pesquisa necessariamente trabalharem na Reut #abre os recursos de financiamento
em pesquisa clinica, eles foram destinados de f@uhaerizada em periodos intermitentes.
Os valores empregados foram insuficientes paraatda das caréncias do sistema de saude e
do complexo industrial brasileiro. Os projetos tcatados refletem uma predominancia de
temas de saude em oncologia, algo que contrastaparte com as prioridades
epidemioldgicas do Pais. Ao encontro disso, as gisennegligenciadas receberam
pouquissima inducdo e consequentemente houve $fiaigiseguimento de estudos clinicos
voltados para estas mazelas.

A estratégia da RNPC de envolver as regides do Baisum ambiente
colaborativo capaz de promover o intercambio ensgtuices e assim fortalecer a pesquisa
clinica nacional, ndo se mostrou bem sucedida a®mento. O cenario observado é o de
continuidade de assimetrias historicas no desemeio cientifico no Brasil, onde de um
lado o Sul e Sudeste permanecem hegemoénicos e€jpatimente, Norte e Centro-Oeste,
seguem incipientes. Mesmo com os editais sepanaaute dos recursos financeiros para estas
areas geograficas em condicdo desfavoravel, asglmalargamente, os estudos financiados

concentram-se no eixo Sul-Sudeste. A colaboracte erstituicdes de regides distintas nédo
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foi o comportamento predominante identificado. Elgalmente as areas mais desenvolvidas,
gue poderiam repassar seus conhecimentos, saon@rgt as que mais se isolam ao se
analisar as formas de relacionamento entre grup@esijuisa. Majoritariamente 0s grupos de
pesquisa assumem desenhos envolvendo poucas refgioBsis e raros foram 0s casos
observados de relacionamentos envolvendo centrpsdtpiisa das 5 regides do Brasil. Além
disso, a interacdo entre pesquisadores mostrouageintensa no ambito local, isto €, nos
grupos de pesquisa que estes pesquisadores estéidos. Ja em instancias superiores, como
a estrutura central da RNPC, as relacdes ndo revelmesmo vigor e denotam até mesmo
certa resisténcia por parte dos integrantes. Unmple foi a dificuldade de localizar os
coordenadores locais que representam suas ing@tuiga Rede. Foi constatado um
vertiginoso revezamento entre ocupantes destesocade coordenacdo, 0s quais,
teoricamente, deveriam ser 0s representantesritmres entre Rede e grupos de pesquisa.

Outro ponto critico levantado foi a esmagadora gdarade estudos clinicos
informados em bases e plataformas que néo fazelmpugualusdo a RNPC. Os pesquisadores
ao relatarem suas atividades de pesquisa em saugulms também seguem este
comportamento de omissdo. Foi averiguado, que astore ndo somente em relacdo a
participacdo na Rede, mas que muitas informacdegrdes sobre o curso de pesquisas, que
deveriam ser mencionadas, ndo séo registradas @us loomo a plataforma Lattes e o
diretério dos grupos de pesquisa. Dada circunsdéinterferiu sobremaneira na coleta dos
dados. Entretanto, além disso, os pesquisadoreslardonstram uma relacdo de identidade
com a Rede. O que foi identificado € que eles denam o envolvimento com a RNPC como
algo transitorio. H4 uma distincao clara estabdegpielos pesquisadores entre obter recursos
financeiros através da RNPC e considerar-se pategrante deste coletivo. Esta fragil
relacéo existe muito em razéo dos recursos aloaosgneira pontual o que por sua vez néao
garantiu estabelecer uma continuidade e um legadivo argumento € o de que ndo ha uma
centralidade na conducdo dos estudos na Rede, gost@s pesquisas seguem de forma
dispersa no ambito de cada grupo de pesquisa BN Deste modo, a comunicacéo é
pouco exercitada entre rede e grupos de pesquigagpa possa ser nutrida a sensacao de
pertencimento a RNPC.

A realidade expressa sobre a Rede contrasta pefuerite com as falas
autorizadas e os discursos oficiais pronunciado$/f$e MCT, os quais a consideram como
um meio fecundo de integracdo nacional e desemaehio tecnolégico. Todavia, ndo apenas

pontos negativos acompanham a RNPC, pois alguni@ativas, consideradas benéficas e
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com potencial, também foram verificadas ao longstel¢érabalho. Dentre elas, talvez a de
maior destaque, foi o movimento inicial da Rededeorum ndmero consideravel de
instituicdes foi contemplado com recursos finaraeque possibilitaram a criagcdo, ampliacao
e reforma de suas instalacbes de pesquisa. Aliadoneomitante a este movimento, o
investimento em cursos de treinamento também topogsivel a qualificacdo dos diferentes
centros de pesquisa do Brasil. Através desta imajdbcalidades anteriormente distantes da
pesquisa clinica obtiveram meios atrativos de ofgmn suas instalacdes (agora bem
equipadas) como um ambiente integrante de estullogos realizado por grupos de
pesquisa. Esta condicdo certamente favoreceu iwantbio entre regides e o fortalecimento
da pesquisa clinica nacional.

Uma outra qualidade identificada, restritamenteresabestudo multicéntrico de
hipertenséo resistente verificado, foi a nocaonelstie da colaboracéo cientifica empregada
pelo grupo de pesquisa. Neste caso citado, ososeabparticipantes do estudo, além de
executarem o ensaio clinico conjuntamente, paatiaip também na formulacéo do protocolo
de pesquisa. A concepcao do protocolo clinico, malelo multicéntrico, tradicionalmente
nao envolve a cooperacdo de todos os centros dsluio estudo. Entretanto, no caso do
estudo tratado, houve esta possibilidade de ihctufeste processo. Este ponto certamente
favoreceu a mediacdo entre pesquisadores e porequdixcia a transferéncia de
conhecimentos e técnicas, atendendo assim em @aolgietivo da politica da rede (de
intercambio entre regides). Além disso, observounesgrupo de pesquisa a larga adocéo de
TIC’s que foram determinantes para promover a agiy entre os participantes distantes
geograficamente. Contatou-se que o0 modelo de estutt@éntrico exige ampla colaboragéo
entre instituicoes e, deste modo, o incentivo a desenho pode ajudar a melhor atender os
objetivos principais da RNPC. Nao por acaso edtatégia mostrou-se presente na politica
de fomento, que priorizou macicamente em seusiediteontratacao deste tipo de estudo.

Com base no conjunto de considera¢cfes apresentadasclusdo final € que a
pesquisa clinica conduzida a partir da RNPC campurgoontos deficitarios que impedem
todo o seu potencial de desenvolvimento. Realizanda pequena reflexdo ao se pensar
hipoteticamente na execucdo de um estudo clinicdtio@nirico, nota-se que o0s
procedimentos que o orientam sdo muito bem defsnmllo protocolo de pesquisa; que 0s
participantes possuem plena ciéncia de suas congmetéassim como se tem pleno controle
do fluxo de informacdo que acompanha tal invesfiga&sta € uma condi¢c&mne qua non

para que o ensaio clinico seja executado com saga preserve a integridade dos dados.
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Com base nisto, observa-se que o problema ndadestate a execucdo dos estudos, mas nas
etapas que os antecedem e 0s sucedem, isto éradaed saida. Sendo mais especifico: nos
momentos de inducdo de determinada pesquisa fadm@, posteriormente, na publicidade
dos resultados alcancados por esta pesquisa.

Compreende-se que parte do impasse ocorrido nadanseja, sobretudo, uma
guestdo de ordem comunicacional. Isto porque, asageprioritarios de pesquisa sao
anunciados através dos editais arbitrariamente, lsgar em conta, muitas das vezes, as
caracteristicas dos integrantes da Rede, quandendade a colaboracdo poderia ter seu
inicio neste momento por intermédio da mediacaoeepesquisadores e formuladores de
politica. Ou seja, levando em consideracdo osdssels, conhecimentos e capacidades que
seus atores possuem. Deste modo, os investimesriamsdirecionados para o potencial da
Rede, respeitando a cultura existente nas ingiggiccomponentes e nutrindo nos
pesquisadores a relagcdo de pertencimento & RNPCmedida que participem mais
ativamente do arranjo.

No outro extremo, € necessario que a Rede exergdalsua funcao de coordenar
0s grupos de pesquisa a ela vinculados. E incoveelpie ndo se tenha a devida ciéncia dos
resultados decorrentes de pesquisas em seu int&i®@NPC enquanto um regime de
informacgédo singular deve estabelecer politicasfternacdo que orientem o seguimento dos
fluxos de informacao que percorrem suas instanpeas, que assim haja estabilidade em seu
arranjo. E imprescindivel junto a formulacdo de ypoiitica, a adocéo de dispositivos de
informac&o que promovam, principalmente, a puldideldos estudos clinicos, evidenciando
assim o vinculo que possuam com a Rede. Este émponente elementar para que sejam
contabilizados os resultados produzidos pela Reasien tenham-se subsidios minimos para
se avaliar os efeitos de uma politica publica dea urede nacional de pesquisa e
consequentemente aprimora-la. Estima-se que ao asecahta destas duas questdes
enfatizadas a RNPC possa cumprir efetivamente pajaei.

Por fim, reafirma-se que a presente dissertacaonfopequeno fragmento de um
olhar extremante delimitado que ndo pretendeu asgste tema, mas, na verdade, objetivou
inaugurar um caminho para futuras pesquisas qua desta de melhor descrever as relacdes
entre pesquisadores, TIC's e politicas voltadas @arRNPC. Reconhece-se para tal a
priorizacdo de trabalhos que se utilizem de metmilat como observacéo participante e
etnografia da ciéncia, capazes de acompanhar raaisrtb as acdes destes pesquisadores. O

movimento de divisdes da RNPC através da formaedsubt-redes, também € uma questao
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que suscita estudos. Além disso, é importante ecidinamento de trabalhos que busquem
observar estudos de caso envolvendo ensaios dimieofase | e Il. Este ultimo ponto
justifica-se pela alta densidade tecnoldgica quesdases de estudo exigem e que, portanto,
podem estabelecer formas de relacionamento basistitdas das observadas neste trabalho
apresentado. Independente dos caminhos a se@iualbmomento da RNPC aponta para um
periodo de reformulacdes em sua estrutura, onged&Bnas pesquisas que acompanhem sua
atuacao, certamente fornecerdo novos subsidiosndereensao.
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f)

9)
h)

)

APENDICE A — Roteiro de entrevista utilizado com acCoordenador W

Quais sao os critérios que determinaram a escohaeahtros de pesquisa e dos
pesquisadores para a formacao do grupo de pesquisa?

Qual foi a relacéo do estudo que participou cCONNR&K?

Quais atividades o seu centro de pesquisa realizsste estudo multicéntrico?

Como o protocolo de pesquisa utilizado no estudprfmuzido?

Quais critérios para a avaliacdo do seguimentcstiale foram negociados
amplamente entre todos os centros participantes?

Em quais circunstancias ocorria 0 contato com sutemtros participantes do estudo
multicéntrico ao longo da pesquisa?

Quais informacdes eram compartilhadas com outnasaseao longo da pesquisa?
Quais ferramentas foram utilizadas para a comuaaagroca de informacdes com o0s
demais centros coparticpantes?

O que a RNPC possibilitou de favoravel para a askdfio cientifica entre os
Centros?

Quais obstaculos identifica para a consolidacaandenodelo mais colaborativo entre

0s centro de pesquisa em um estudo multicéntrico?
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APENDICE B - Roteiro de entrevista utilizado com adCoordenador A

a) Qual a participacao atual da instituicdo na RNPC?

b) O que vem sendo debatido nas reunides da RNPC asiliB?

c) Por que atualmente a instituicdo ndo vem deseerndty estudos multicéntricos
vinculados a RNPC?

d) Quais obstaculos observa para a consolidacdo d&€RNP

(Com base em outros Estudos Clinicos realizad@slpslituicéo)

e) Como o protocolo de pesquisa utilizado nos estadssima ser produzido?

f) Quais critérios para a avaliagdo do seguimentamesiudo geralmente sao
negociadas amplamente entre todos os centrosipantes?

g) Quais informagdes costumam ser compartilhadas edrosocentros ao longo da
pesquisa?

h) Quais ferramentas costumam ser utilizadas paranamcacao e troca de informacoes
com 0s centros coparticipantes?

i) Quais obstaculos identifica para a consolidacaondenodelo mais colaborativo entre

0S centros de pesquisa em um estudo multicéntrico?
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APENDICE C — Parecer do 1° CEP aprovando

a aplicacao do roteiro com pesquisadores

! ESCOLA POLITECNICA DE
SAUDE JOAQUIM %ﬁfﬂ“"”"“
EBCoLA POUTECIRC DE BAGDE VENANCIO/FIOCRUZ/RJ
e G E MM L
Cariniu (i S0 Parsser 535,701

Comentarios @ Conslderagbes sobre a Pesquisa:

Pelo detalhamentio apreseniado pelo pesguisadaor, ha pertinéncia da pesquiza tanio no &mbito da guestio
estratégica para o Gowerno Federal guanto para o Programa de Pos-Graduaco ao qual esid vinculado,
exatamente por pretender investigar a pratica cientifica de pesquisadores através de uma dimens 3o
sociotécnica de grupos de pesquisa, conlermplando & informaglo & a comunicagio como parte integrants
desie processo. Tal perspectiva & ainda reforgada pela observagdo da “auséncla de produgbes académicas”
- B exCegA0 parece S8r apenas um artigo, uma produgio de realizacao do Decit. Paralelamente, 5 poucas
referéncias sobre o tEMa parecem concenirar-se em produgdes técnicas do Ministério da Sadde. A criacio
da Rede Maconal de Pesguisa em Sadde (RMPE), em jansiro de 2014, na qual foram instituldas outras sels
redes de pesquisa seguinde como referéncia o modelo da Rede Naclonal de Pesquisa Clinica, demanstram
a continuidade do Estsdo no seguiments desta politica, o gue por sua vez permite & presente pesguisa
apresentar um conjurte de evidéncias sobre sua dindmica que muito podem ser Ules para compreender o
funclonamento

das proximas redes.,

Conslderacbes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Foram apresentados: folha de rosto devidamente preenchida. projeto detalhada, roleire de entrevista e

TCLE, o8 quais se encontram em conformidade com & Resclugio CHSIConep
AGE302.

Recomendacbes:

MBD ha

Conclusfes ou Pendénclas & Lista de Inadequacdes:

Ma0 ha pendéncias a serem apontadas

Shuacao do Parecer:

Aprovada

Hecessita Apreciacio da CONEP:
MAD

Conslderactes Finals a critério do CEP:
Pela andlise procedida, este Comité (registrado junto & COMEP — Cf. Oficio n. 22540Carta n. 0078 -
COMERICHNSME, de 12 de agosto de 2010) considera o presente protocolo aprovado.

Emderego: Awenida Brasil, 4355

Bairre:  Manguinhos CEP: 21.040-500
UF: RJ Mumicipio: RID DE JANERD
Talolona: [27)3BE5-ET10 Fax: (21)3855-5723 Esmall: cepffioomu.br
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APENDICE D - Parecer do 2° CEP aprovando
a aplicacao do roteiro com pesquisadores

HOSPITAL UNIVERSITARIO
CLEMENTINO FRAGA FILHO & ""‘&"ﬁ"‘"“ﬂ
((HUCFF/ UFRJ))

Confinuaglio do Farecer: 942 512

Comentarios & Considerages sobre a Pesquisa:

Trata-se de parecer em que a HU & a Instituicie Coparticipante & declara ler infra-estrutura necesséria para
a garantia da seguranga & o bem estar dos participantes da pesquisa.

Ha um parecer de aprovagdo de outra CEP, Ver nimero de parecer consubstanciado 935.701, datado de
21.01.2015, emitido pele CEF da Escola Politécnica de Sadde Jeaguim VendnciolFIOCRUZR.

Consideracdes sobra os Termos de apresentacdo obrigatria:

1. O TCLE esta adequade para o nosso cantro;

2. Ha declaracdo da institluic3o coparticipante:

3. Os curriculos dos pesquisadores 530 adequados ao desenvoliments do estuda;

Recomendages:

1. A Folha de Rosto deve estar assinada.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Menhuma.

Situagio do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

MEa

Consideragdes Finais a critério do CEP:

1. De acordo com o item X_1.3.b, da Resolugdo CHS n.® 466/12, o pesquisador devera apresentar relatarios
semesirais que permitam as CEP acompanhar o desenvolvimenio dos projetos.

2. Evenluais emendas (modificagBes) ao protocolo devem ser apresentadas, com justificativa, ao CEP, de
forma clara e sucinta, identificando a parte do prolocols a ser modificada.
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APENDICE E — TCLE do Coordenador W

Hospiial LI i0 Clemenino Fraga Filho LIFRJ
Comii# de Ftica em Pesquisa

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
A Colaboragio Cientifica em Estudos Multicéntricos: Uma andlise das
interaghes entre pesquisadores da Rede Nacional de Pesquisa Clinica -
Versio 2/2014

+  Termo de esclarecimento;

- Af irformogBes oqui gpresfentodos edtd@o sendo fornecidat pora fua porticiposdo voluntdrio ro estuda "A coloboragdo
cientifico em estudos multicErtricos: ume andlize das interogfes endre pesquisodores do Rede Mocional de Pesguiso Clinica”,
que wi£a cnalisar o papel do informagdo & da comuricaglo re coloboregdo cientfifica enfre grupos de pesquisadores vinculodas o
um mesma e<tuda multicéntrico;

= A porticipagio do Pesguisador comadada congigtird em responder perquntas de um roteiro de enfrevistas voltadas poro
identificogiio de como ocorre a colaborogdo ciertifica no estudo multicEntrico oo qual perterce como pesquisador,

- A entrevigta concedido serd gravada e o orquive de dudia gerodo derd armarenads em bacal Segquro com ocesga redtrito
sSomente oo pesquisador, Seu orienfador & o enfrevistodo;

- Coma riscos posgiveis duranfe o execugdo do enfrevisto, 5o idertificodos: o constrongimento ro desconhecimento de
determinada respodtc e girda o postibilidode de domog emocionais oo se rebtor experiéncics de trobolho, obstdculas e
problemas presentes no interagdo com outrod pesquisodores;

- (4% Bereficiod poro o participante & o de a partir do Seu relato fornecer uma importonte contribuicda 2abre a dingmica das
redes de coloboragdo cientifica, bem coma as prditicas infocomunicocionais ufilizodas nestes arronjos, duas questdes gue
ginda demondam maiores estuded, fobretudo, no cofa dof esperignciog brogileiros onde exigtem poucng referénciod e
trabalhes publicedos;

= O entrevistodo tem o bberdade de negar responder ou omitie guaisquer perguntas gue bhe 22 jom realizadad, bem coma Sua
identificagio derd omitide em qualjuer publicocds afravés da wgs de peudGnima;

- O pregente Termo affegura oo Sujeito da pesquita o direifo de recusor-fe o responder of pergunfad que ocogionem
constrargimentos de qualguer rotureze e o CEP fem cifncia dos questiondrios que 2erd utilizodo,

Garantio de acesso:

Em gualguer etapa do estudo, vocE ferd oceddo ap profidfionrcl resporddvel que poderd der enconfrodo atrowés dofg)
telefone(s) (ZI) § O26E-777I. (21} Z2Z9-F24N (21) JFIE-6448 e e-molls)  viricieskByshooombr e
Kleirywiniciusfgmail.com, Se vocé tiver algumo corsideragBa ou divide sobre o £tica do pesquisa, entre em conteto com o
Comité de Eﬁl:l:l em Pedquisa [EEP_:I do Hedpital Univer<€itdrio Cementing anu Filho/ HUCFFAUFRT - R, Prof. Enduﬁ:hn Paulo
Rocco, r® 255 - Cidode Universitdrio/Ilha do Furdio - Solo 010-46/1° ondor - pelo telefore 3938-2480, de segurda o sexta-
feira, dog 8 a2 15 horas, ou otravés do e-mail: cep@hucff ufrj be:

. E gurantida a liberdode de querer rlo participar da projeto de pefquisa ou de retirar o cordertimento o gualguer momento,
ro cofa da aceitagBa, fem qualquer prejuiza & contirvidade de feu fratamento na Tretituigia;

= Assequro-Se oo Sujeita da pesguisa que of dodes peddoaid oriundes da participagio ro pesgquisa serda utilizodes cpenad poro
o4 firg propostos ro produgdo da distertacia oo qual o pesguiso se desting:

- 02 registros de dudio obfides o partic do enfrevisto concedida pela fomente ferdo corsultodes pele pesquisador do
disferfocio & feu orientodor & oo final do conclus@o da disferfocdo serdo elimirodos, sendo uma opodo do enfrevistodo
preservor a% registrad sobre seu dominio:

- 0 pesguidador que corceda o entrevisto serd mantido atuolizods sobre of resultados porciais da pesguiso;

- Por a referida pegquisa ndo frofar de rerhum método imasive e Sim somenfe a aplicagdo de questiordrio ndo estdo previstos
reste termo despedns & comperdogdes ao Sujeito Submetido;

- O pesguisador resporgdvel por eite e<tudo se compromete o utilizar of dedog e o material coletade Somente para edto
pesquisa, a2 guardonda em cardter fempordrio afé a conchusdo de Sua Dissertocdo;
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APENDICE F — TCLE do Coordenador A

ESCOLA POLITECHICA D SALUCE
JOAUN VERANCID Aw. Brazll, £355 - Manquinhas, Riade Janairg - R, 210£5-900

FIOCRUZ - Fundagao Oewaldo Cruz
E EPSM - Epcola Politecnica de Saude Joaguim ‘endncho

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE EESCLARECIDO [TCLE)

Prazado participants,

Vocd estd sendo convidado{s) = participar da pesguisa “A COLABORACAOQ CIENTIFICA EM
ESTUDOS MULTICENTRICOS: Uma analise das interactes entre pesquisadores da Rede Nacional
de Pesquisa Chnica®™, desenvolvida por Vinicius Pellizzaro Klein, discents de Mestrado em Informagio 2
Comunicagio em Satds do Instituto de Comunicagio & Informagio Cientifica @ Tecnoldgica am Saide
ICICT, sob orisntagio da Professora D *. DMarcia de Oliveira Teixsira.

Sobre o ohjetive central
O objetive central do estudo & analisar como a informagdo & a comunicagdo utilizada durants os estudos
multicéntricos entra as aguipes da pasguisadoras participantes favorscem ao trabalho colaborative para a

formulagio de protocolos & condugio dos ansaios chinicos.

Por gue o participante estd sendo convidado (eritério de inclosio

O convite para sua participagdo sa deve por suas atribuigdes desamvolvidas no &mbito da Eade Macional de
Pasquisa Clinica, objsto daste estudo.

Mecanismos para sarantir 3 confidencialidade & 3 privacidade

Qualquer dado que possaidantifica-lo sera omitide na divuleacio dos resultados da pesguisa, & o material
serd armarsnado em local seguro.

Procedimentos detalhados gue serio ntilizados na pesguisa

A sua participagdo consistira em respondsr perguntas da um roteiro de sntrevista. O dudio sera gravado.

Tempo de duracio da entrevista/procedimento/experimento

O temmpo d= duragio da entravista & de aproximadaments uma hora, com aproximadaments 10 perguntas.

Beneficios aos participantes da pesguisa

O beneficio relacionado com a sua colaboragionasta pesquisa & o de formecer uma importants contribuigio
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APENDICE G — Quadro de curriculos que apontam relages com a RNPC

Profissional Orgéo Relagdo com a RNPC Profissiongl Orgil Relacdo com a RNPC
1 Fiocruz Dissertacao sobre a RNPC 25 Hospital Ernesto| IPEITEERZD Gl GBS O {EUN S
na RNPC
Dornelles - HED
2 Ministérios da | Coautoria em Publicacéo Institucion 26 Sem Participagdo em congressos e reunipes
Saude - MS sobre a RNPC na RNPC
Hospital das R (D RO RTENEE Desenvolvimento de
3 Clinicas de Porto g docﬁmentos sobre a RpNP Cg 27 UNESP Homepage de Ambiente Colaboratifo
Alegre - HCPA para RNPC
4 Hospital Geral de|  Vice-Coordenadora local da Redd] 28 USP Participagdo em congressos e reunipes
Fortaleza - HGF. Nacional de Pesquisa Clinica na RNPC
Coordenacéo do comite gestor da R Coautoria em desenvolvimento dd
5 FIOCRUZ Nacional de Pesquisa Clinica (RNP( 29 UNESP Homepage para Ambiente Colaboragvo
2007 a 2009. na RNPC
Participagdo em congressos e reunipes
30 NG na RNPC
UFMG - Escola dg Assessoria e consultoria na criagéo 31 HCPA Coautoria em Publicacéo Instituciorfal
Enfermagem curso para a RNPC UFRGS sobre a RNPC
Hospital das R . - _—
8 Clinicas de Porto| Participagéio erurso sobre a RNPQ] 32 Un|yer5|dade Coautoria em Publicacéo Instituciorfal
Paulista - UNIP sobre a RNPC
Alegre - HPCA
Universidade
) - Federal de Ciénci{ Participacdo em congressos e reunipes
9 INCA Dissertagéo de mestrado sobre RNP| 33 da Satde de Porbo na RNPC
Alegre - UFCSPA
Coautoria em Publicagdo Institucion Clinica radiol6gicy Participagdo em congressos e reunipes
10 OPAS/OMN <obre a RNPG 34 da Cidade de Pas| na RNPC
Fundo
Dissertacdo de mestrado psobre RN 35 FIOCRUZ Orientacdo dedissertagdo de Mestrgdo
Fund.agiao Hospitg Coautoria em Publicacéo Instituciorfal
36 do Distrito Federal <obre a RNPG
FHDF
Eiggg;;?:i:f Coautoria em Publicagdo Institucion 37 Coorientagao de dissertacao de
sobre a RNPC FIOCRUZ mestrado
10PAS ) - . o |
38 2 FIOCRUZ Orientagdo de dissertacdo de mestrpdo
Ministério das | Coautoria em Publicacao Institucion Empresa de
B ¢ 39 Consultoria de | Participacdo na organizagdo da RNpC
Comunicagdes sobre a RNPC X
Projetos
UFRGS Participagdo em Seminarios e reunid 40 HCPA Participagdo em congressos e reuniges
UFRGS na RNPC
sobre a RNPC
41 UFRGS Participagdo em congressos e reunipes
HCPA na RNPC
; - } Coautoria em Publicagéo Instituciorfal
18 INCA Dissertagéo de Mestrado sobre a RN 42 OPAS <obre a RNPG
Coautoria em Publicagao Institucion Coautoria em Publicag&o Instituciorfal
19 s el sobre a RNPC 43 UL sobre a RNPC
Coordenacdo dos trabalhos da Re UFRGS R L
20 MCTI Nt e ErseElile 44 1CPA Organizagdo de eventossobre a RNPC
N . Projeto de Implementac&o da Red! . Cirag&o da Unidade de Pesquisaj
21 Uimaitie L Nacional de Pesquisa Clinica em 45 I:Iqspltal LS Clinicas do HCFMRP-USP, filiada
de Bruxelas - ULB] s . Clinicas da USP] . . -
Hospitais de Ensino Rede Nacional de Pesquisa Clinic
22 UFRGS - Faculdad Participagdo em congressos e reuni 46 UNESP Assessoria técnica para a Rede
de Medicina na RNPC Nacional de Pesquisa Clinica
. N Coordenador da Comisséo de Estugos
Instituto de T . Universidade do I A
. Participag@o em congressos e reuni de Viabilidade da Participa¢édo do|
23 tecnologia de 47 Sul de Santa A o
) na RNPC - Hospital Nossa Senhora Conceigéojna
Alimentos - ITAL catarina - UNISU . . s
Rede Nacional de Pesquisa Clinic
Participacdo em congressos e reuni
24 2852 na RNPC




APENDICE H — Chamadas publicas em pesquisa clinicde 2005 até 2014

Nedo| . ) Projetos Citaa
Financiadora

Temas
Edital Aprovados | RNPC

Linha A: Pesquisa Béasica Relevante para as terapliaisres com Células-Tron|
humanas;
Linha B: Pesquisa Pré-Clinica (contemplando assasistema nervoso, sistema
Informacao néq cardiovascular, sistema endécrino, sistema digessistema respiratoério, siste|
divulgada locomotor, sistema genito-urinario, doencas autunies, doengas genéticas p
lesBes de pele);
Linha C: Pesquisa Clinica (sistema nervoso, sistamtiovascular, sistema
enddcrino, sistema digestério, sistema respiratdgencas auto-imunes).
1 Deficiéncia mental; 2 Anomalias congénitas; aBi¢er familial; 4 Doencas
21/06 CNPQ 14 Nao neuromusculares e heredodegenerativas; 5 Errmsida metabolismo;
6 Hemoglobinopatias hereditarias.
Propostas destinadas para Pesquisa sobre o Cancer:

A- Constituicdo de uma rede de pesquisas focalieadalteracdes moleculares
cancer de mama;
35/08 CNPQ 19 N&o | B- Constituicdo de uma rede de pesquisa clinica peafizar testes preliminarg

de uma vacina

terapéutica para cancer de ovario;

C- Epidemiologia Clinica do Cancer de Mama, Est@neaBrostata.
Elaborar e implementar protocolo de ensaio clidiedase Il para prevengéo
52/09 CNPQ 2 Nao e controle de metastase em 60 casos de cancent® mtdizando Anticorpos
Monoclonais Anti-Lewis Y

24/05 CNPQ

%]

57/10 CNPQ 35 N3o 1- Deficiéncia menta:ll;. 2- Anomalias .congenltas,cance.r familial; 4- Doencgag
génicas; 5- Erros inatos do metabolismo.

pesquisa clinica em fase Il ou Ill, multicéntripara
67/10 CNPO 3 Sim produtos estratégicos para o S|sferT1a Unico de Saude
1- Segmento farmacéutico

2- Dispositivos médicos

Realizagdo de ensaios clinicos em fases |, & IM de ambito nacional, com
produtos estratégicos
para o Sistema Unico de Satde — SUS.
Tema A: Ensaios clinicos de fases | e Il de medicens fitoterapicos, sintétic
e
biolégicos, equipamentos e dispositivos médicodedenvolvimento nacional
estratégicos para o
SUS.
15/2014 CNPO 29 Sim Tema B: Estud’og de fase Il com medicamentos hauégle desenyolvimentc
nacional, estratégicos para o SUS, para o tratanientioencas cardiovasculargs,
oncoldgicas e
reumatoldgicas.
Tema C: Estudos de fase IV para avaliacéo de efatie e seguranga de produtos
utilizados para o tratamento de cancer, diabetgmsmtite C, doencas
reumatolégicas e
reabilitacdo motora e funcional.
Tema D: Ensaios clinicos fases | e Il em teraplidaree terapia génica.

2]

04/05 FINEP 14 Nio Criacéo ou cqnsohda@@ d_e ur_nd_acies de pesqumraaohos, hospitais
vinculados as instituicdes de ensino do Pais

Continua na folha seguinte

137



Continuacao da folha anterior

1- Avaliacdo da eficacia e segurancga da farmampizedas leishmanioses;
2- Avaliagéo de custo-efetividade das insulinasmbinantes analogas a humana
para individuos portadores de diabetes mellitus 1ip
3- Avaliagéo da cirurgia bariatrica no Brasil, megio de estudo
retrospectivo e prospectivo.

02/07 FINEP © Sim

desenvolvimento de Pesquisas
Clinicas e Avaliagéo de Tecnologias em Saude:
a) Avaliar a eficacia e a seguranca de esquengsésicos para tratamento da
neuropdtica na hanseniase;
b) Desenvolver e padronizar escores clinico-radicdé para o diagnéstico deg
tuberculose pulmonar em individuos adultos suspgito
c) Avaliar a eficacia e a seguranca de medicamaitehativos para o tratamento
02/08 FINEP 8 Sim. de hanseniase paucibacilar e multibacilar;
d) Avaliar a prevencéo de eventos cardiovascutarepacientes com
pré-hipertenséo e hipertenséo arterial;
e) Avaliar a eficicia da pressao positiva contemavias aéreas no controle da
presséo arterial de hipertensos resistentes catrogsie de apnéia/hipopnéig
obstrutiva do sono;
f) Avaliar a eficécia, efetividade e seguranga dos
medicamentos para o tratamento da osteoporose

Desenvolvimento de inovagdes, tecnologias e/ouyiosd
para prevencéo e/ou tratamento de cancer de mainzépe
colo uterino (oncolégicos), com foco em novo farmamvo medicamento ou
novo kit diagnéstico com prioridade para bioproduto

1/13 FINEP 7 Sim
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ANEXO A — Busca realizada na Plataforma Lattes

@CNPq

e e o8 ey ETD
Camniifon & Tacrckiga

@ curriculo Lattes minl i

Buscar Curriculo Lattes (Busca Simples)

Buscar par:

Selecione 0 modo de busca (¥ pjome

Nas basas

¥ Doutores ¥ Demais dores (Mestres, Gradusdos Estudant

Técnicos, ete.)

Tipo de fittro

m Preferéncias

@CNPq

Coreetn skl o Cosenrimento
Cotiion ek

Assunto{Thuko ou palavra chave da produgZo)

» O, Buscz Avangada

Nacionalidade: Pais de nacionalidade:

| Brasiicira ) Eetrangairs Todos v

@ curriculo Lattes

@nl - L4

Busca Avancada (por Assunto)

Construa uma consulta com:

l todas essas palavras :
esta frase exata:

Fonte:

qualquer ums dessas palavras:

e nenhuma dessas palavras:

Nas bases

¥ Doutores | Demais pesquissdores (Mestres, Graduados, Estudantes, Téenicos ekc.)

Tipo de fittro

Q, Busca Simples
esta expressdo booleana:
A
Nacionalidade: Pais:
) Bracieira ¥ Edrangaira Todos v

http://buscatextual.cnpg.br/buscatextuattbido?metodo=apresentar
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ANEXO B — Busca efetuada nas péaginas das financiads

R84 BRASIL Acesso & informagiio Pm’ pesquisa dlinica lde ‘_2| alvlx

. Fine Novo sistema de andlise de projetos
Flnepv i

30Dias Clique aqui para inovar

oo t iU

ACESS0 A INFORMAGAO

Chamadas Publicas Encerradas / Resultados

4+ Filtros para busca detalhada de editais

l Foram encontrados 286 editais que atendem zos critérios de suz busca

.............. -CT- PETRO
..................... CHAMADA PUBLICA MCT/ FINEP/ CT - PETRO - REDES TEMATICAS - 01/2000

P . POLITICA
SELECAD PUBLICA DE PROPOSTAS PARA APOIO A PROJETOS DE PESQUISA, DESENVOLVIMENTO E INOVACAO (P,DAI) DE INTERESSE DO [RESRANCE TRl 1R
(el SETOR DE PETROLED E GAS NATURAL (PEG)

+ Rerratificagio
N + Formulirio de Diagnéstico das Redes
+ Prorrogacéo dos Prazos I

+ Prorragaciio dos Prazos IT

+ Resultado Preliminar

HBLOTECH 0 Hamadairie Receba informagoes
sobre a Finep

Fonte: http://www.finep.gov.br/editais/encerradep.a

BRASIL Acesso  informagao Participe ~ Servigos  Legislagdo  Canais

[C Estudantes | Pesquisadores | Universidades | Empresss
@CNPq Centrl e atendimento | m r) @.@

e Pesquzar. Q v SERIICOS

ACESSOATNFORMACD | INSTITUCIONAL  BOLSASEAUNILIOS  PROGRAMAS  PREMIDS  POPULARIZACAODACENCIA  COMUMICACED  PARCERLSS

Vockestiem: potal CNPg b Geral ) BlsaseAwilis b Chamadss > Chamads piblicas »

B Bolsas ChamadaS pl]bhcas

0 Aulos As chamadas piblicas para projetos de pesquisa e bolsas do CNPq estéo organizadas nas abas "Abertas”, "Encerradas” e "Resultados”
B Chamadas

‘ + Chamadas pibicas ABERTAS | ENCERRADAS | RESULTADOS '

+ Calendario reguiar
Digite Um &80 | pecmiea ciica q 0 Angs - Chamadas
[ Tabelas de valores

Fonte: http://www.cnpqg.br/web/guest/chamadas-peblic
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ANEXO C - Consulta no diretério dos grupos de pesdsa do CNPq

Direréwa oos Grupos
& Es;tutquwsa o Brasit
@CNP q ® 00 ¢ o

Coreeh o o et
Caniteze T

& ¥ Consulfas ¥ Consulta parametrizada * Consulta parametrizada

Consulta parametrizada

Consultar - Base corente

. Termo de Busca || Todas as palavras '

* Consultar por | Pesquisador v

Aplicar a busca nos campos

Fonte:http://dgp.cnpg.br/dgp/faces/consulta/consulta_mpatazada.jsf
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ANEXO D - Pesquisa realizada na base PubMed

para acesso ao artigo do estudo multicéntrico arighdo

S NCBI  Resources ¥ HowTo @

Sign in to NCBI
PubMed Home ~ More Resources v = Help

PubMed Advanced Search Builder

Vou[[F Tutorial
Use the builder below o create your search
Edit Clear
uilder
Title v ©  Show index list
AND v | Al Fields v

© © Show index list

or Add to history

Fonte: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/advanced
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ANEXO E — Busca de ensaio clinico do estudo multic&ico

Realizada na base ReBEC

USUARID SENHA

@ REGISTRO BRASILEIRO DE . ‘ ‘ ‘ @ mﬁ:;ﬂm
[} (]
Ensaios Clinicos .
NOTICIAS | SOBRE | AJUDA | CONTATO 1

BUSCA AVANCADA

+ove / ENSAIOS REGISTRADOS

[ Todos abaixo‘ Download selecionados no formato XML OpenTrials ‘

Fonte: http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/?q=

USUARIO

| Esqueceu a senhal

REGISTRO BRASILEIRO DE Regiztrar-se

© Ensaios Clinicos .

NOTICIAS | SOBRE | AJUDA | CONTATO I c.co cosiios
BUSCA AVANCADA

Hove / BUSCA AVANCADA
Ensaios contendo os termas: I:I «
Pais de recrutamento: ‘— v ‘
Tipo do estudo
"/ Todos "' Observacional ' Interventional

Fonte: http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/advahcearch/?q=
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ANEXO F — Pesquisa realizada na Plataforma Brasil

. Plotafor
L

ﬂ principal n central de supor

Vinicius Pellizaro

Piiblico
Consultas

Sua 525530 expi
Vocé estd em: Piblico > Consultas > Consultar Projetos de Pesquisa

@Niufomm encontrados registros para os filros informados

CONSULTAR PROJETOS DE PESQUISA

Projetos de Pesquisa
Titulo da Pesquisa Pesquisador Principal
Instituigéo Proponente Data Inicio Data Fim

Contato Piblico Patrocinador (ttima Modificagio  Palavra-chave

http://aplicacao.saude.gov.br/plataformabrasiltvigablico/pesquisarProjetoPesquisa.jsf
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