INFORMATIVO DA FUNDAGAO DE APOIO A UNIFESP

Edicdo 24| Julho / Agosto de 2009

Nucleo se estrutura para amphagao

da pesquisa clinica

Unifesp é conhecida internacionalmente, ha algumas

décadas, pela qualidade da pesquisa feita no ambien-

te da Universidade (leia-se os laboratérios da prépria
instituicdo, o Hospital Universitario e outros centros de pesquisa
ligados a ela). A maior parte dela é composta de pesquisa basi-

© ca, geralmente financiada por orgdos de fomento como Fapesp,
~ cNPq, Finep e Capes. O desafio agora & aumentar (e muito) a

quantidade de trabalhos envolvendo ensaios clinicos, que hoje -

representam apenas 10% de toda a investigagao feita na institui-
_.7680. O que todos os envolvidos tém percebido é que, para tal,
o caminho que se apresenta é um sé: a profissionalizacio. Como
consequéncia desta, virdo mais eficiéncia na captacio de recur-
sos e maior nimero de grupos executando pesquisa clinica. Para

tornar tudo isso possivel, o Niicleo de Gestio de Pesgutsa,___

criado em janeiro de 2006, tem se adaptado e est se moderni-
zando para ganhar em agilidade e eficiéncia.

Para entender os préximos passos do Nicleo de Gestdo de
Pesquisa - e o formato que ele pretende ter a partir de agora -,
é preciso voltar algum tempo atras e entender como se fazia pes-
quisa clinica no ambiente da Escola Paulista de Medicina/HsP. “No
passado, o laboratdrio procurava o médico e ‘encomendava’ um
ensaio clinico. Esse ensaio era, na maioria das vezes, feito com os
pacientes e os recursos do Hospital'Sao Paulo, que nio ganhava
nada com isso. Muito pelo contrério”, revela o Dr. José Roberto
Ferraro, diretor da sPDM (Aséociagéé Paulista para o Desenvolvi-
mento da Medicina) e do Hospital S3o Paulo. “Alids, depois de
um tempo, ninguém ganhava, de fato”, completa Ferraro.

O Nicleo de Gestao de Pesquisa foi criado inicialmente
por iniciativa dos trés  maiores interessados na normatizacio
e profissionalizagdo das pesquisas no complexo universitario:

Unifesp (a universidade), SPDM (o hospital de ensino) e Fap (a:

fundagédo de apoio). Hoje, o NGP concentra os esforgos da Fap e
da SPDM/HSP. Isso porque a pesquisa dentro de um hospital de
ensino € a prépria razdo da sua existéncia . E ela existe desde os
primeiros tempos mas a questdo do financiamento sempre es-
teve presente: quem deveria ser o responsavel por ela? Quem
a financiaria? A resposta dos financiadores do sistema publico

_ foi a seguinte: o Ministério da Satide alega que os recursos re-

passados eram para assisténcia. O Ministério da Educacao, para
o ensino, mas havia ainda outros custos que precisavam ser co-
bertos. E mais uma vez; o Ministério da Satide recomendou que
ndo fosse usado o dinheiro do sus (Sistema Unico de Satde)

em pesqu:sas e que fossem procuradas outras fontes financia-

doras para as pesquisas nas universidades publicas.

Para uma pesquisa clinica ter inicio, ela precisa ser aprovada
pela Comissao de Etica em Pesquisa (Cep). O laboratério farma-
céutico, interessado ‘em investir, exige essa aprovacao. Esse é um
documento imprescindivel. Sem ele, a pesquisa ndo se desenvol-
ve: mesmo porque ela nao poderia ter o seu resultado validado.
Depois disso, o apoio é dado pelo Nicleo de Gestdo de Pesqui-
sa. As pesquisas clinicas patrocinadas ainda representam pouco

- no total da investigagao da instituigdo.

O Nicleo de Gestéo de Pesquisa tem investido em infraestru-
tura justamente para suprir as necessidades dos pesquisadores.
Além da assessoria financeira e juridica, estio a disposicio dos
grupos de pesquisa um local para atendimento dos pacientes,
coordenadoras, e equipamentos que garantem a conservagio




adequada de medicamentos e amostras
de exames. O professor Afonso Celso

Pinto Nazério, diretor de Pesquisa da
Fap, afirma: "Os recursos oriundos da pes-

quisa clinica, sem duvida, ajudam o Hos-
pital 30 Paulo a ser menos deficitario”. O

diretor do Hospital Séo Paulo, Dr. José

que a pesquisa é uma despesa mas nés
temos um potencial enorme de receita. E
para isso nds estamos corrigindo alguns
procedimentos. Hoje, o pesquisador so-
licita, por exemplo, cem pacientes para
analisar um medicamento. Recebemos o
plano de trabalho e calculamos o que ele
vai precisar do Hospital: quantos hemo-
gramas, quantos raios-x, quantas interna-
cdes ele vai precisar. Calculamos o quanto
isso vai custar e, depois de uma negocia-
cdo, as despesas sdo pagas pela industria
farmacéutica e pela Fap, que compra es-
ses exames do hospital’, conclui. Apoiar a
pesquisa é uma das mais importantes atri-
buicdes da Fundagio de Apoio a Unifesp.
Além disso, a partir do segundo semestre
de 2009, os grupos de pesquisa contardo
com um seguro para cobrir.eventuais des-
pesas extraordindrias, ndo computadas no
inicio da investigagdo. Um paciente que,
como agente de pesquisa, teve uma com-
plicagdo qualquer ao usar um medicamen-
to novo precisa ser internado. Essa despesa
" ndo prevista serd coberta por esse seguro.

Outra inovagio do NGP é a composigao’

de uma assessoria juridica, que deve dimi-
nuir muito o tempo da anélise do projeto
de pesquisa. A rapidez entre o comego
da pesquisa e o resultado final depende,

muitas vezes, dos tramites jurfdicos e seu -

entendimento. Dai, a importancia de um
advogado na equipe do Nicleo. Para se
ter uma idéia, -estima-se que o custo do
investimento de um laboratério na criagdo
de um medicamento seja algo em torno de
1bilhdo de reais. “Imagine que, no meio do
caminho, descubra-se algum problema le-
gal no contrato entre as partes envolvidas.
Volta tudo ao zero’, diz o Dr: Jodo Tonio-
lo, diretor do Niicleo de Gestio de Pes-

.
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de de que algo saia errado e descubra-se,-

por exemplo, que a droga esteja causando

efeito secundario indesejado’, completa.
Um dos entraves na velocidade das

pesquisas era a falta de um banco de

e

dados eficiente. "A sPDM 'gerencia’ um
milhio e 8oo mil vidas e nunca ninguém
pensou nisso!", questiona ele. Toniolo re-
vela que, no segundo semestre deste ano,
Fap e SPDM comegaro a montar um ban-

co de dados que- auxiliara a busca, pelos -

pesquisadores, dos sujeitos de pesquisa:
o Grupo de Apoio a Prospeccio de Pes-

quisa. As regras do NGP mudaram. “Isso ..

‘porque atestamos que a nossa visdo era
ruim: sempre fomos bons pesquisadores
mas pecdvamos na organizagdo e, conse-
quentemente, no tempo gasto para uma
investigagao", revela o Dr. Toniolo.

A apresentacio ao Comité de Etica se- »

gue critérios bem rigidos. “Essa apresenta-
cio é absolutamente 'formatada. Existem
formularios préprios e documentos espe-
cificos a serem fornecidos para a andlise
seca, diretor executivo do Niicleo de
Gestio de Pesquisa. Esses documentos
sdo preparados pelo investigador ou por
-uma pessoa, chamada de coordenador de
estudos clinicos. Sdo pessoas que devem
estar absolutamente habilitadas para a fun-
cdo. Caso o investigador ndo tenha na sua
estrutura um coordenador, o Nicleo pode
fornecer uma pessoa que cumpra essa fun-
cio durante todo o tempo em que durar
a pesquisa ou durante parte dela, se ne-
cessario. O trabalho desse profissional tem
vérias fases: no momento inicial, é ele quem
apresenta a documentagdo até a aprova-
cdo do estudo ao Comité. “O préprio an-
" damento do estudo é muito burocratico,
ndo no sentido ruim da palavra, mas no

fato de ter tudo muito bem- documenta-

~do. As reacdes dos pacientes ao longo do
estudo precisam ser muito bem contro-

B Recursos "préprios"
B Ageéncias de fomento
B Pesquisa patrocinada




“Essa nova fase
tem como mote a
profissionalizagdo e a Kol o CEP
capacitagdo do pessoal |
para possibilitar mais
estudos patrocinados,
financiados ou -

Fluxograma do pfojeto de pesquisa

v

- i Pesquisador

B

v ot ; B a
f € d 3\ 7} g N G P f Zz
omentados Cépia do protocolo de entrada do estudo no cep ;

Cépia do protocolo do estudo traduzido para o portugués
Cépia da minuta do contrato traduzido para o portugués

ladas”, explica Fonseca. Essa nova fase do

: E : Cépia do orcamento do patrocinador
- Nucleo de Gestao de Pesquisa tem como S & P ’

sl VR Ficha de avaliagio econémica eletrénica ou impressa
mote a profissionalizacio e a capacitagdo »

Ficha com todos os contatos

do pessoal para que seja possivel ter mais

estudos patrocinados, financiados ou fo- X
mentados. Hoje, o NGP esta com cerca de % :
358 estudos patrocinados em andamento. : : g
Estio envolvidos nesses estudos algo em 4 Ava]iagﬁo contratual
‘torno de 2 mil pacientes. “Em termos de Avali‘agio financeira
recursos é dificil fazer uma totalizacdo 2 —eenns : :
porque um estudo comeca enquanté o : v
outro ainda estd em andamento. O que : Ajustes
podemos dizer é que até meados desse :

-~ ano entraram cerca de Rs 5 milhdes por - ’ B 4

 conta dos ensaios clinicos” revela Marcelo ; L Patroéin ad or i«
Fonseca, diretor do NGP. : : e ,

- Uma outra inovacio criada pelo Nd- F TR
cleo de Gestao de Pesquisa nesse ano foi o N GP
- Curso de Pesquisa Clinica, que forma coor- ety

SIM

denadores e monitores e que € certificado ' : v

'pela pré-reitoria de Extensdo da Unifesp. Prccuradori a
................. O maior problema enfrentado pelo : ;
Niicleo talvez sejam os tais 70% das pes- ’ v
quisas feitas “com recursos préprios”, ‘ & Ajustes
cuja origem e destino nem sempre sdo -

conhecidos. "Esse é o verdadeiro 'buraco

Q
negfo' da pesquisa daqui’, diz um pesqui- s §

sador. "O maior problema é o fato de os : .

derpais setores da Universidade nao co- ~ Assinaturas
nhecerem os resultados da investigagdo. : # Pesquisador
Conhecimento gera conhecimento e, nesse 2 Presidente da Fap
32 Presidente da SPDM :

42 Patrocinador

caso, isso & impossivel’, completa ele. Fr
- P
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RugPegradeToleds ast ~ 1 Inicio do estudo no centro de pesquisa
Vila Clementino, tel. (1) 5539-4969 s 2 by : : 3
, - * 1
Unidade assistencial: : ' Devolucio de uma via do contrato

Rua Francisco de Castro, 106

- original para arquivo NGP
Vila Clementino, tel. (1) 5575-4848/4524 : ; :

\

_



A A A TAORT

que pode a psicologia dentro de uma instituigao carce-

rdria para jovens? Em Psicologia e Adolescéncia En-
carcerada, Marcelo Domingues Roman, docente da

Unifesp — Baixada Santista, aprofunda a dentincia e a compreen-

sdo das condi¢des desumanas em que se estruturam essas institui-

¢bes, buscando, por outro lado, construir e analisar alternativas
possiveis para o atendimento a adolescéncia em conflito com a lei.

Por meio da andlise de entrevistas com adolescentes inter-
nos, motivagdes que conduzem a atos infracionais séo relacio-
nadas ao contexto histérico-cultural, questionando concepgdes
individualizantes e ideoldgicas. Além disso, o livro apresenta
experiéncias concretas de atuagdo de um psicdlogo junto a
uma escola que funciona no carcere. Restritas pela atmosfera
asfixiante da prisdo, atividades e reflexdes conjuntas empreen-

.didas pelo psicélogo e professores buscaram estabelecer ou

intensificar espagos de educacio como resisténcia 3 desumani-

zag3o ali hegeménica. E possivel humanizar esse atendimento?

Marcelo Domingues Roman é psicélogo, doutor em Psicologia
Escolar e do Desenvolvimento Hunmano pela usp e docente da

Unifesp — campus Baixada Santista. ;

Psicologia e Adolescéncia Encarcerada: Embates de uma
%o
Atuacio em meio 3 Barbdrie, de Marcelo Domingues Roman
(14 x 21 cm; 320 péginas; RS 47,00)
s Z1

Langamentos: Editora Unifesp

(ARROTT P
CHELANGELO BUONA
Ml

CARTAS
£SCOLHIDAS

)

o

)
~
“»
~
~
~
~
N
~
N
e
~
>
“

st T
0 2

livro Cartas Escolhidas, de Michelangelo Buonaf-

roti, oferece ao leitor.uma traducio inédita, realizada

diretamente do original italiano, de uma selecio de
cartas escritas pelo escultor, pintor, arquiteto e poeta entre 1496
e 1563. A obra inclui a contextualizagdo e comentdrio individual a
cada carta, trazendo a consideragdo as investigacdes mais recen-
tes relativas ao mestre florentino. Longe de interessar apenas ao
estudioso de Michelangelo, as cartas constituem - tanto pela ri-
queza verbal com que relacionam aspectos da civiltaitaliana renas-

centista, quanto pela frequente meng&o a importantes episédios

histéricos e projetos artisticos — uma fundamental aproximacio ao
Renascimento italiano sob seus mais variados aspectos. A selecio
dos textos, o prefacio, a traducio e as notas sio de Maria Berbara.

Essa é uma coedicdo com a Editora da Unicamp e faz par-
te da colecao Palavra da Arte, coordenada por Luiz Marques,
com o apoio de, entre outros, Jens Baumgarten, docente da
Unifesp — Guarulhos.

%

Maria Berbara & mestre em histéria da arte pela Unicamp e
doutora em histéria da arte pela Universidade de Hamburgo. -
Leciona no Departamento de Histéria e Teoria da Arte da UER).

Cartas Escolhidas, de Michelangelo Buonarroti. Préfécio, se-
lecdo, traducio e notas de Maria Berbara. Coedicio Editora da
Unicamp (18 x 27 cm; 224 péginas; RS 46,00)
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