F@ Ministério da Saude

\ undacéo Nacional de Sadde

DEPARTAMENTO DE SAUDE INDIGENA

NOTA TECNICA N° 052/2009/GAB/DESAI

Assunto: Pesquisa sobre prevaléncia de doenga celiaca em pacientes Xavante internados
no HUB/UnB.

Referéncia: 25100.052.061/2009-00
Ao Gab/Desai

1. Trata-se mensagem eletronica enviada pelo Sr. Icaro Camargo Batista
(icbatista@unb.br) ao Diretor Executivo da Funasa, Sr. Faustino Lins, de 3 de setembro
de 2009, com solicitagdo de apoio e audiéncia para “discutir uma forma de viabilizar o
término” de pesquisa para tese de doutorado na Faculdade de Medicina da Universidade
de Brasilia. A solicitagdo faz-se acompanhar de carta do mesmo autor destinada ao “Dr.
Adson”, provavelmente o Diretor do Departamento de Agdes Programaticas e
Estratégicas (Dapes) do Ministério da Saude, Dr. Adson Franga, em que informa do
desenvolvimento de pesquisa sobre doenga celiaca em comunidades indigenas, ja
aprovada pela CONEP/MS, com coleta de sangue de internos do HUB/UnB, e solicita
“apoio e orientagdo sobre como conseguir uma autorizacdo da FUNASA/MS, e se
possivel mais algum apoio, para proceder a coleta em Barra do Gargas nos seguintes
estabelecimentos de atendimento ao indigena: Hospital Dom Bosco e um laboratorio no
centro de Barra do Gargas do consorcio intermunicipal do SUS”.

2. O Gabinete da Diretoria Executiva encaminhou a demanda ao
GAB/Desai, tendo seu diretor a remetido & Assessoria/GAB/Desai “para ciéncia e
emisséo de parecer”.

3. Em 14 de setembro nos foi enviada copia do Oficio no. 264-
CONEP/CNS/MS, de 2 de mar¢o de 2007, que encaminha o Parecer no. 151/2007-
CONERP, de 22 de fevereiro de 2007, com “aprovagdo com recomendagéo” do protocolo
de pesquisa, citando adequacdes necessarias no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

4, Em 15 de setembro de 2009 foi-nos enviado pela Diretoria Executiva da
Funasa o Projeto de Pesquisa “Prevaléncia da doenga celiaca em criangas Xavante
atendidas no Hospital Universitario de Brasilia — Rastreamento sorolégico” — Linha de
Pesquisa — Doenca Celiaca, de 2006, tendo como proponente o Professor Icaro Camargo
Batista, Orientador o Professor Dioclécio Campos Junior ¢ Co-Orientador o Professor
Ricardo Pratesi (na verdade, Riccardo Pratesi). Provavelmente trata-se do mesmo
projeto de pesquisa examinado pelo CONEP em 22 de fevereiro de 2007.

S. N#o foi localizado curriculo do pesquisador no Sistema Lattes do CNPq,
na presente data. Conforme informado, ¢ Professor Titular da Faculdade de Pediatria da
Universidade de Brasilia.
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6. Fica claro que se trata de pesquisa ji em andamento, com “linha de
investigagdo” “aprovada pelo CONEP/MS” e coleta de sangue ja em curso “conforme
projeto no HUB/UNB” utilizando “sobra de coleta feita por indicagdo médica de rotina
ou investigac¢do. Néo € feita coleta unicamente para a pesquisa”.

7. Partindo da hipétese de que a Doenga Celiaca no Brasil, apesar de pouco
estudada, apresentard prevaléncia similar a encontrada em outras partes do mundo, o
pesquisador propde a investigagdo de 279 pacientes xavantes (fl. 9) de um a dezoito
anos de idade, de ambos os sexos e portadores de fatores de risco para a doenga (fl.8). E
esclarecido que “Todos os resultados obtidos serfo fornecidos aos respectivos
participantes ou a seus responsaveis. Os participantes que apresentarem resultados
positivos ou seus responsaveis serdo amplamente esclarecidos a respeito do significado
clinico da positividade dos testes e a eles serd oferecida a possibilidade de continuarem
sob os cuidados das equipes dos Servigos de Gastroenterologia Pediatrica do Hospital
Universitario de Brasilia” (f1.10). E adotada, portanto, uma visdo individual do paciente,
desconhecendo suas particularidades culturais e a existéncia de um Subsistema de
Satde Indigena no SUS e um Sistema de Vigildncia Alimentar ¢ Nutricional para os
Distritos Sanitarios Especiais Indigenas - SISVAN-Indigena (Portaria N° 984/Funasa,
de 6 de julho de 2006 e Portaria n° 2.246/GM, de 18 de outubro de 2004, do Ministério
da Saude).

8. Sdo estabelecidos como objetivos da pesquisa:

“3.1 Geral - Determinar a prevaléncia da doenga celiaca em criangas Xavante,de um a 18
anos, apresentando sintomas de risco para a doenga celiaca, atendidas no Hospital
Universitario de Brasilia.

3.2 Especificos
3.2.1 - Proceder a dosagem de Imunoglobulina A;
3.2.2 - Proceder a dosagem de Anticorpos Anti-transglutaminase (IgA-tTG);

3.2.3 - Proceder a dosagem de Imunofluorescéncia Indireta (IgA - EMA), nos casos de
positivos aos testes anteriores.” (fl. 8)

9. O pesquisador submeteu o projeto de pesquisa & CONEP, conforme a
Portaria no. 2.048/GM/MS/2009 Art.730-IIL{, incluindo o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido — TCLE exigido pelo Art. 767.

10. O Parecer no. 151/2007 do CONEP recomenda adequa¢des no TCLE
sendo as mesmas ndo comprovadas na versdo a que tivemos acesso. Ha que se
recomendar que seja observado o inteiro teor da Resolugdo n°304, de 09/08/2000, do
Conselho Nacional de Saiude/MS, que regulamenta as pesquisas na drea tematica
especial “populagdes indigenas”.

11. O Parecer no. 151/2007-CONEP traz o seguinte “Sumario Geral do
Protocolo” do Projeto de Pesquisa “Prevalecéncia da doenga celiaca em criangas
xavante atendidas no Hospital Universitario de Brasilia™:

Este protocolo tem como objetivo geral determinar a prevaléncia da doenga celiaca em criangas
xavantes, de um a 18 anos, apresentando sintomas de risco para a doenga celiaca, atendidas no
Hospital Universitario de Brasilia - UNB; os objetivos especificos sfo: proceder a dosagem de
imunoglobulina A; proceder a dosagem de Anticorpos Anti-transglutaminase (IgA-tTG),
proceder a dosagem imunofluorescéncia indireta (IgA-EMA), nos casos de positivos anteriores.

Estéio descritos os fatores de risco para DC, que levardo & incluséo neste estudo.

Serdo incluidas 279 pessoas. A pesquisa serd suspensa ap6s 36 meses, mas a coleta de material
continuard por mais 4 meses. (sic)
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Ap6s a assinatura do TCLE, serd utilizado para anélise o soro e as hemdcias restantes de coleta
de sangue feita para exames de rotina no paciente por investigacdo de outra doenga ou avaliagdo
de tratamento.

Todos os pacientes diagnosticados para DC serdo atendidos no HU UNB, pelo servigo de
Gastroenterologia Pediatrica.

Todos os exames laboratoriais serdo realizados no Laboratério de Pesquisas em Pediatria/Centro
de Pesquisa da DC, FM UNB.

Néo haverd armazenamento de material bioldgico.

12. O Parecer no. 151/2007-CONEP entende que “n3o haverd
armazenamento de material biolégico”, no entanto, o projeto de pesquisa informa o
armazenamento de parte da amostra para comprovagdo diagnodstica, sem explicitar o
prazo de armazenamento, nem seu destino final:

“Ap6s a obtengéo do consentimento dos responsaveis, serd utilizado para as andlises desta
pesquisa, o soro e as hemadcias restantes de coleta de sangue feita para exames de rotina no
paciente por investigagdo de outra doenca ou avaliacdo de tratamento. Um mililitro da
amostra sera congelado a -80°C, para eventual utilizagdo em complementagdo diagnostica,
através da identificagdo de alelos HLA predisponentes para a Doenga Celiaca. O restante da
amostra sera centrifugado, sendo o soro resultante estocado a -20°C até seu uso. O soro serd
utilizado, exclusivamente para ...” (fl. 9).

13. Sobre o uso e destinagdo dos dados coletados, o projeto de pesquisa diz
que “procurar-se-a dar ampla divulgagéo aos resultados obtidos com os dados coletados,
tanto aos participantes da pesquisa, como em periddicos especializados” (f1.12),
ignorando a existéncia de um Subsistema de Satde Indigena no SUS e do Sisvam.

14. O cronograma apresentado prevé duragdo de 36 meses, com coleta de
material bioldgico até os 32 meses (quatro meses antes do encerramento da pesquisa e
ndo quatro meses depois, como equivocadamente entendeu o Conep no Parecer no.
151/2007, conforme fl. 11). Supondo que a pesquisa tenha se iniciado no més seguinte a
autorizagdo do Conep, abril de 2007, o prazo previsto de 32 meses para a coleta de
dados tera se extinguido em novembro de 2009.

15. Consideradas as informagdes constantes do Projeto de Pesquisa de 2006,
a pesquisa ndo prevé custos, estando os exames e insumos necessarios inteiramente
disponiveis no HUB/UnB ou, caso contrario serdo preparados pelos proprios
pesquisadores com insumos daquela instituigdo (fl. 12).

16. O presente parecer ¢ motivado por fato novo expresso na mensagem eletrdnica
de 03 de setembro de 2009. A partir da avaliagdo de que:

“Neste momento por altera¢Ses de transporte ¢ deslocamento dos pacientes indigenas feitos
pela FUNASA, esvaziou-se a clientela de Brasilia. Com o tempo correndo para terminar a
Tese de Doutorado, defini que o melhor local hoje para continuar a coleta ¢ em Barra do
Gargas - MT, centro de referéncia das etnias Xavante e Bororos, principalmente.”

O pesquisador solicita:

“Assim sendo venho lhe solicitar o apoio e orientacio sobre como comnseguir uma
autorizagdo da FUNASA/MS, e se possivel mais algum apoio, para proceder a coleta em
Barra do Gargas nos seguintes estabelecimentos de atendimento ao indigena: Hospital Dom
Bosco e um laboratorio no centro de Barra do Gargas do consércio intermunicipal do SUS.”

17. Trata-se de propostas de alteracdo em projeto de pesquisa, no que se
refere & sistematica, local de coleta e prazos, fato que imporia o reexame do projeto pelo
Conep/MS.
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18. Uma vez que desconhecemos a existéncia de trAmite na Funasa de
solicitagéio de manifestagiio sobre a realizag8o da pesquisa em questdo, procedemos a
consulta no sitio do HUB/UnB, constatando a existéncia das seguintes pesquisas no ano
de 2006 no HUB/UnB, conforme listagem disponivel em
www.hub.unb.br/projetoshub.pdf:

e Caracteristicas clinico-epidemioldgicas das criangas indigenas internadas
por doengas infecciosas na enfermaria de pediatria clinica do Hospital
Universitario de Brasilia. Pesquisador: Sheila Pacheco Silva

e Prevalecéncia da doenga celiaca em criangas xavante atendidas no
Hospital Universitario de Brasilia. Pesquisador: Icaro Camargo Batista.

e DPrevalecéncia da doenga celiaca em criangas atendidas no Hospital
Universitario de Brasilia - Rastreamento Sorolégico. Pesquisador: Icaro
Camargo Batista.

19. O curriculo do orientador da pesquisa em questdo, Dioclécio Campos
Jinior, estd disponivel em http://lattes.cnpq.br/5783075149469286. Consultado,
constata-se a realizagdo de vérios trabalhos de pesquisa com pessoas indigenas no
Hospital Universitario de Brasilia:

e PEREIRA PORTELA M F ; SANTANNA, C. C. ; CAMPOS JUNIOR, D. . Pneumonia
em criangas ¢ adolescentes indigenas internados em Brasilia-DF: estudo de casos.
Pulmio RJ, Rio de Janeiro, v. 14, n. 04, p. 283-288, 2005 (artigo publicado).

e CAMPOS JUNIOR, D. . O crescimento de criangas indigenas. Jornal de Pediatria, Rio
de Janeiro, v. 77, n. 1, p. 4-6, 2001 (artigo publicado).

e Maristela. Caracteristicas das infecgdes respiratérias em criancas indigenas. 2002.
Dissertagdo (Mestrado em Ciéncias da Saude) - Universidade de Brasilia, Orientador:
Dioclécio Campos Junior.

20. A realizagdo de pesquisas com pacientes indigenas referenciados para o
HUB/UnB deve observar as normas para pesquisa com seres humanos, com populacdes
indigenas e com acesso ao patriménio genético. Tais pesquisas, além da aprovagdo em
Comité de Etica em Pesquisa da entidade académica, necessariamente dependem de
aprovacgio no Comité Nacional de Etica em Pesquisa, de acordo com a Portaria no.
2.048/GM/MS, de 3 de setembro de 2009. A anuéncia da Funasa/MS se faz necessaria
por sua condigdo de Gestora da Politica Nacional de Saide para os Povos Indigenas -
PNSPI, conforme competéncia delegada pelo Decreto no. 3.156, de 27 de agosto de
1999 e pela Diretriz 4.7 do anexo da Portaria no. 254/GM/MS, de 31 de janeiro de 2002.
Esse tramite, no entanto, ndo se encontra devidamente pactuado com o Conep, fazendo
com que a Funasa/MS deixe de conhecer e opinar sobre os esfor¢os de pesquisa.

21. Outro aspecto a considerar € que o Hospital Universitario de Brasilia
recebe da SAS/MS desde julho de 2000 o valor de R$50.000,00 mensais, reajustado em
agosto de 2002 para R$100.000,00 por més, a titulo de Incentivo da Atengdo
Especializada aos Povos Indigenas, incentivo este ainda nfo repactuado conforme
previsto na Portaria no. 2.048/GM/MS/2009, Art. 367° (antiga Portaria no.
2.656/GM/MS, de 17 de outubro de 2007). Também, a Fundagdo Universidade de
Brasilia manteve com a Funasa, no periodo de 16/jun/04 a 16/ago/09, o Convénio no.
014/2004 para atengfo basica a saude indigena no Dsei Xavante; no periodo de 23 de
agosto de 2004 a 22 de agosto de 2006, o Convénio no. 1352/2004 para administracio
da Casa de Satde do indio do DF; e, no periodo de 17 de dezembro de 2004 a 17 de
dezembro de 2008, o Convénio no. 1.326/2004 para atengdo bésica a saude indigena no
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Dsei Yanomami. Deve-se esclarecer se esse financiamento especifico estd em uso para
atividades de pesquisa cientifica junto aos pacientes assistidos no dmbito do Subsistema
de Saide Indigena do SUS, situagio que caracterizaria desvio de finalidade.

22, Caso haja necessidade, a autorizagdo para ingresso em Terra Indigena
para as finalidades especificas da pesquisa em questdo deve ser buscada pelos
interessados junto & Fundagfio Nacional do Indio, por meio de sua Coordenacdo Geral
de Estudos e Pesquisas. Os dados de contato da Funai estdo disponiveis no enderego
www.funai.gov.br.

23. Diante do observado, consideramos que o tema de pesquisa além de
possuir relevancia académica pode ser interessante para direcionar agdes no ambito do
subsistema de satide indigena. No entanto, a anuéncia com o projeto de pesquisa
depende do esclarecimento dos pontos apontados no presente parecer. Deste modo,
recomendamos:

a) Que seja solicitado ao pesquisador a apresentagdo do projeto de pesquisa
académica atualizado; do projeto “aprovado no HUB”; das autorizagdes de
pesquisa ja havidas ou cépia das solicitagdes de pesquisa; copia das aprovagdes
da Comissdo de Etica em Pesquisa — CEP ¢ da Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP, e possiveis manifestagdes posteriores, inclusive sobre
alteragdes no projeto de pesquisa.

b) Que seja solicitado ao pesquisador a relagdio dos pacientes que tiveram material
genético coletado e copia do termo de consentimento livre e esclarecido em uso
de acordo com a Portaria no. 2.048/GM/MS/2009 em seus artigos Art. 699-XI11
(antiga Resolugfo no. 196/1996/CNS - Item II1.3.n).

¢) Que seja explicitado o momento de inicio e o atual estigio da pesquisa,
relacionando os procedimentos ja adotados e quais faltam adotar; bem como o
detalhamento do teor do apoio pretendido a Funasa.

d) Que haja expressa declaragdo sobre o uso e localizagdo atual do material
genético coletado e se pretende haver ou se houve aproveitamento para outras
finalidades e pesquisas, neste caso, com justificativa sobre essa possibilidade, de
acordo com a Portaria no. 2.048/GM/MS/2009 em seus artigos Art. 699-XIX
(antiga Resolugéio n® 196/CNS, de 10 de outubro de 1996 - Item II1.3.t).

e) Que se chame a atengfo do pesquisador para a necessidade de que as fichas
clinicas e resultados de exames laboratoriais devem ser disponibilizados para a
Funasa, informando que casos e rotinas de tratamentos clinicos devem ser
acompanhados pela equipe de atengdo basica do Distrito Sanitario Especial
Indigena, de acordo com a Portaria no. 2.048/GM/MS/2009 em seus artigos Art.
699-XIV (antiga ResolugZo n® 196/CNS, de 10 de outubro de 1996 - Item
I11.3.0), podendo ser consideradas no 4&mbito do Sisvam-Indigena.

) Que seja esclarecido ao pesquisador sobre a necessidade de observagdo da
legislagdo que regulamenta a pesquisa no pais, em particular o Decreto n°
98.830, de 15/01/1990; a Portaria MCT n°55, de 14/03/1990; a Portaria no.
2.048/GM/MS/2009 em seus artigos Art. 694-740 (Pesquisas envolvendo seres
humanos — antiga Resolugdo n°® 196/CNS, de 10 de outubro de 1996), Art.781-
788 (Pesquisas Coordenadas do Exterior ou com Participagdio Estrangeira —
antiga Resolugfo n® 292/CNS, de 8 de julho de 1999), Art.753-779 (Pesquisa da
Area Temética Especial de Genética Humana — antiga Resolugio n° 340/CNS,
de 8 de julho de 2004), Art.780 (Pesquisas com Armazenamento de Materiais —



(F1. 6 daNOTA TECNICA n° 052/2009/Astec/Gab/Desai, de 18 de setembro de 2009)

g)

h)

)

k)

D

mesmo teor da Resolucdio n® 347/CNS, de 3 de janeiro de 2005); a Resolucéo
n°304, de 09/08/2000, do Conselho Nacional de Saude/MS (regulamenta as
pesquisas na 4rea tematica especial “populagdes indigenas”, conforme a Portaria
no. 2.048/GM/MS/2009 Art.730-II1.f); e a Instru¢do Normativa n°01, de
29/11/1995, da Fundag&io Nacional do Indio/Funai.

Que na hipétese da pesquisa resultar em acesso aos conhecimentos tradicionais
indigenas associados ao patriménio genético, dever-se-a observar o disposto na
Medida Proviséria 2.186-16, de 23/8/2001, que regulamenta a Convengdo sobre
Diversidade Biologica ¢ dispde sobre o acesso ao patrimdnio genético, a
prote¢do e o acesso ao conhecimento tradicional associado, a repartigdo de
beneficios e o acesso a tecnologia e transferéncia de tecnologia para sua
conservagdo e utilizacdo, ¢ da outras providéncias.

Que haja protocolamento de autorizagfo para pesquisa ¢ entrada em areas
indigenas (se for o caso) junto a Coordenagdo Geral de Estudos e Pesquisas/
Fundagfio Nacional do Indio, cujos enderegos estio disponiveis no endereco
www.funai.gov.br.

Diante da evidéncia de que houve pesquisas cientificas executadas no Hospital
Universitdrio de Brasilia, que seja solicitado & Diretoria Adjunta de Apoio ao
Ensino e & Pesquisa (DAEP)HUB cépia dos projetos de pesquisas com
pacientes indigenas realizadas ou em curso, a partir de 2000, dos pareceres de
aprova¢io e acompanhamento pela CEP e resultados obtidos (publicagdes
inclusive).

Que seja solicitado ao Conep/MS as autorizagSes de pesquisas na drea tematica
especial “populagdes indigenas™ desde 1999, assim como possiveis relatérios ou
documentos a elas vinculadas.

Que seja ajustado com o Conep/MS um fluxo de exame de protocolos de
pesquisa que considere as competéncias da Funasa na gestdo da PNSPL

Que apds complementagdo das informagdes pelo pesquisador, o Distrito
Sanitario Especial Indigena Xavante seja consultado sobre sua concordéncia
com as demandas feitas.

Em Brasilia, 18 de setembro de 2009.

\__— O \ ~
Edgard Dias Magalhies
Assessor Gab/Desai
Antropologo/Mestre em Politica Social
SIAPE 1224320






