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NOTA TECNICA N 087/2008/ASSESSORIA/GAB/DESAL

Assunto: Pesquisa “Prevaléncia de neoplasia cervical ulerina ¢ microorganismos
gssociados em mulheres Karitianas, Rondénia - Brasil”, da doutoranda Eulilia
Gongalves de Aquino, professora da Fundagdo Universidade Federal de
Rondénia - UNIR.

Referéncia; 25275.012376/2008-23

Ao GAB/Desai

1. Trawa-s¢ do Oficio n"001/2008, de 28 de outubro de 2008, da doutoranda
em biologia experimental Eulilia Gongalves de Aquino, professora da Fundagio
Universidade Federal de Rondénia - UNIR, que solicita “autorizagdo para coletar
amostras e dados pessoais da populagdo feminina do povo Karitiana, necessarios para o
desenvolvimento  do  projeto:  “Prevaléncia de neoplasia cervical uterina e
microorganismos associados em mulheres Kartianas, Ronddnia - Brasil™.

2 A pesquisa tem como objetivo principal “estimar o ntimero de cincer de
colo uterino na populagdn feminina sexualmente ativa do pove Karitiana pelo metudn
de tragem preconizado por Pappanicolaow, a citologia oncdtica do epitélio cervical”
como objetivos especificos “relacionar associagdo com MICIOOTZANISMOS; delan‘ninur a
prevaléncia de HPV; classificar os tipos de HPV que foram encontrados na amostra™.

3 A metodologia prevé a realizagdo de trés exames (Citopatalogia,
bacterioscopia ¢ PCR-RFLP para HPV) “em todas as mulheres da aldeia que tenham
iniciado  atividade sexual e acellem participar dos estudos, apos declaracio de
consentimento livre e esclarccido do submetido da pesquisa e das liderangas dos 6regdos
competentes”. O material serd coletado em um nico procedimento, na *Casa do Indio”
(Casa de Saide do Indio), “por profissional habilitado e treinado”, ndo ficando claro a
formaciio e o vineulo empregaticio deste profissional.

4. E estabelecido que “com os resultados do estude serio gerados laudos
gue serie entregues na Umidade de Sadde Local e dos laudos que resultarem positivas
para neoplasia , sera encaminhada uma copia 4 Unidade de Salde de Referéncia pama
tratamento e segmento”™. NO Termo de consentimento Livre ¢ Esclarccido ¢ dito que
“5Serd fomecida uma copia dos resultados dos exames para o participante da pesquisa ¢
esta podera ser utilizado como dade de diagnostico pelo medico do programa de saide
indigena”™ Nio fica claro se a pesquisadora conhece a existéncia do subsistema de
saade indigena e que os resultados devem ser entregues para o Dsei Porto
Velho/T'unasa.
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5: Pelo cronograma apresentado, as coletas de material seriam realizadas
nos meses de junho e julho de 2009, procedimentos laboratoriais nos meses seguintes
até a claboracio do relatorio em dezembro do mesmo ano,

b, Sobre o material binldgico, o projeto apresentade diz que “a coloragio, a
montagem, 4 andlise microseopica e o arquivamento de cada Himina confeccionada
com o material coletado, bem como a extragio, a ampliagao, a detecgiio ¢ a tipagem do
DNA wiral, serav realizados nos laboratdrios da UNIR, observando-se as normas de
bilosseguranga”™ ¢ “as amostras que resultarem positivas ... serd também submetidos a
cletroforese.., o perf] eletroforético deverd ser fotografado para compor os arquivos dos
tipos de HPV da amostra”. Contraditoriamente, o Termo de Consentimento Livre ¢
Esclarecido diz que “o material coletado para a pesquisa serd usado somente pare esle
lim, assim como o questionano ¢ apds o fim da pesquisa, serio descartados de acordo
com as normas de biosseguranga (sic)”. Ha que se ter claro se o material seri
descartado ou arquivadoe e se havera a possibilidade de uso futuro para outros fins.

7. 0 pesquisador nfie [az releréneia ao disposto nas Resolugtes do CNS no.
196/1090 e 3042000, mas melui no projeto Termo de Consentimento Liveg e
Esclarecido em nivel individual. Observamos que cada mulher ou seu responsavel legal
tem capacidade civil plena para autorizar a pesquisa, por meio do Consentimento Livre
¢ Esclarecido. No entanto, a pesquisadora deve ter o cuidado de, ao observar que ha
limitagio para individual o entendimento dos termos desse instrumento autorizativo,
seja por nio ter pleno conhecimento da lingua porluguesa ou por ler dificuldades de
compreender os fatos a ele relacionados, que seja solicitado o acompanhamento de um
profissional de satde do Distrito Sanitario Especial Indigena (DSEI, da FUNASA, para
auxilig-los quanto ao entendimento do termo de consentimento livre ¢ esclarecido, Caso
persistam as dificuldades, situagio em que ndo se podera afirmar gue houve a plena
compreensao dos objetivos de estudo, recomendamos que ndo haja coleta de amostra da
PEessaa em questao.

8. As coletas de material biolégico para exame de papanicolau sio
procedimentos de rotina na atengiio bdAsica a4 saude dos povos indigenas. Desta
forma, a pesquisa em tela, apesar de niio inovar no procedimento e método
diagndstico, é relevante por trazer para a analise da ocorréncia do HPV em
mulheres Karitiana o enfoque académico, podendo aprofundar o conhecimento do
fendmeno e subsidiar a intervengiio em sande phbliea.

9. Recomendamos seja esclarecida i pesquisadora sobre g necessidade de

observagio da legislagio que regulamenta a pesquisa no pais, em particular o Decreto n”

95.830. de 15/01/1990; a Portaria MCT n"55, de 14/03/1990; a Resolugdo n®304, de
9/08/2000, do Conselho Nacional de Satde/™MS: a Resolucio 0”196, de 10/08/1994, do
Conselho Nacional de Saide/MS; a Resolugdo n"292, de 08/07/1999, do Conselho
MNacional de Saiude/MS; e a Instrucio Normativa n"01, de 29/11/1995, da Fundaciio
Nacional do Indio/Funai.

113, Na hipotese da pesquisa resulltar em acesso  aos conhecimentes
tradicionais indigenas associados ao patriménio genético, dever-se-a ohservar o disposto
na MP 2. 186-16, de 282001, que regulamenta a Convencin sobre Diversidade
Biologica e dispoe sobre o acesso ao patriménio genético, a protegio ¢ o acesso 40
conhecimento tradicional associado, a reparticio de beneficios e o acesso a tecnologia e
transferéncia de tecnologia para sua conservagao ¢ utilizago, e da outras providéncias.
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1 518 Observe-se que ndo hi no momento comprovagio de autorizagio de
ingresso em drea indigena, de aprovagio para realizagiio da pesquisa ¢ clareza quanto
408 recursos operacionais a serem financiados por outras instancias. Salientamos gue a
Funasa niio ¢ mstituigio de fomento a pesquisa, no caso de gastos a serem fnanciados
pela Funasa os mesmos devem guardar correspondéncia com a missio institucional de
nossa entidade ¢ obedecer 4 conveniéncia dos servicos,

12, Caso haja nccessidade, a autorizagdo para ingresso em Terra Indigena
para as linalidades especificas da pesguisa em questio deve ser buscada pelos
interessados junto a Fundagao Nacional do Indio. por meio de sua Coordenacio Geral
de Estudos e Pesquisas. Os dados de contato da Funai estdao disponiveis no enderego
www, funat.gov._br.

13, Recomendamos as seguintes adequagdes no projeto de pesquisa:

- que a pesquisadora expresse sua compreensdo da Politica Nacional de
saude para os Povos Indigenas, o relacionamento dos procedimentos
propostos com a rede de servicos do Dset Porto Velho;

- que se busque incluir na dindmica de coleta do  material o
acompanhamento pelas Equipes Multidisciplinares de Satde Indigena do
Dsei Porta Velho, elevando a aceitagiio dos exames e evitando duplicagio
de procedimentos, dado que o exame papanicolau faz parte da rotina de
alengdo basica;

- que se esclareca a formagio e o vinculo funcional dos profissionais que
fario a coleta de material nas mulheres indigenas;

- que scja prelerida a coleta de material na propria aldeia indigena, evilando
ter que fazer o deslocamento da mulher até a Casa de Saude do Indio apenas
para o exame:

- que haja expressa definigao se o material binlogico sera descartado ou
arquivado e se haverd a possibilidade de uso futuro para outros fins que nio
05 eXpressos no presente projeto de pesquisa.

14 Diante do observado. nos manifestamos favordveis quanto ao mérito da
pesquisa ¢ que seja recomendada aos pesquisadores a observancia dos aspectos
apontados no presente parecer e 0 protocolamento de pedido de autorizagio junto a
Fundagio Nacional do Indio.

Em Brasilia. 18 de novembro de 2008,
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