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Pesquisa translacional em saude coletiva:
desafios de um campo em evolucio

Jorge Otévio Maia Barreto?, Everton Nunes da Silva2, Rodrigo Gurgel-Goncalves?, Suélia de
Siqueira Rodrigues Fleury Rosa2, Maria Sueli Soares Felipe3, Leonor Maria Pacheco Santos?
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A pesquisa translacional significa coisas diferentes para pessoas diferentes,
mas parece importante para quase todas.
Steven Woolf12m,

A TRADUCAO DAS REALIZACOES DA CIENCIA BASICA para a pratica clinica cotidiana conti-
nua sendo uma questio importante na saude contemporénea, e é abordada por meio da nova
disciplina pesquisa translacional, que visa preencher a lacuna entre a pesquisa basica e a sua
aplicacfo na saude. Inicialmente, conectava a pesquisa de bancada (basica) ao leito (aplica-
coes clinicas), sendo também conhecida como pesquisa ‘benchside-to-bedside. A definicdo de
pesquisa translacional tem evoluido ao longo do tempo, deixando de ser um campo atrelado a
pesquisa clinica, com perspectivas que eram voltadas, sobretudo, para o desenvolvimento de
novas tecnologias em saude.

Existe um consenso emergente sobre quatro perspectivas que compreendem diferentes es-
tagios da pesquisa translacional em seu escopo amplo a partir das suas diferentes finalidades.
A primeira fase envolve processos que trazem as ideias e os achados da pesquisa basica em
fase inicial para a aplicacfio em seres humanos. A segunda fase envolve o estabelecimento de
eficdcia em humanos e de diretrizes clinicas para a incorporacio do conhecimento clinico
na pratica em sistemas e servicos de satde. A terceira fase concentra-se principalmente na
pesquisa de implementacéo e na disseminacio da aplica¢do do conhecimento. A quarta fase
concentra-se em resultados nos pacientes e efetividade nas populacdes, bem como em ques-
toes relacionadas com a equidade, no sentido de verificar se os efeitos esperados das tecnolo-
gias introduzidas no sistema de satde foram diferentes entre os grupos populacionais.

Atualmente, a Sociedade Europeia para Medicina Translacional define um escopo mais
amplo para a pesquisa translacional como: um ramo interdisciplinar de investigacio biomédi-
ca apoiado por trés pilares: pesquisa de bancada, leito e comunidade, cujo objetivo é coalescer
disciplinas, recursos, conhecimentos e técnicas, para promover avancos na prevencio, diag-
nostico e terapias, com o intuito de melhorar significativamente o sistema global de saude3.

A extensdo do conceito aos sistemas de saude parece tio 6bvia que se questiona por que a
pesquisa translacional s6 recentemente chamou a atencéo de gestores de politicas de satde?.
O campo da pesquisa translacional abrange estudos de laboratdrio, demandas clinicas, saude
publica e gestdo em saude, politicas e economia. E crucial na evolucdo da ciéncia biomédica
contempordanea, e suas intervencdes seguem as abordagens politico-economicas, ético-sociais
e educacional-cientificas. A pesquisa translacional pode progredir por meio da reorganizacio
das equipes académicas de forma translacional. Novos cargos académicos orientados a trans-
lacdo sdo urgentemente necessarios'. Uma das razdes para o distanciamento entre a pesquisa
basica e suas aplicacdes pode estar na crescente compartimentalizacio da ciéncia. A pesquisa

Este é um artigo publicado em acesso aberto (Open Access) sob a licenca Creative
. @ ® Commons Attribution, que permite uso, distribuicdo e reproducdo em qualquer
SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 4-9, NOV 2019 [ meio, sem restricdes, desde que o trabalho original seja corretamente citado.
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basica, que busca descobrir os principios subjacentes do mundo natural, é fundamentalmen-
te diferente da pesquisa aplicada, que busca descobrir formas de influenciar ou controlar o
mundo. Cientistas da pesquisa basica e da pesquisa aplicada ndo apenas diferem em seu trei-
namento e nas ferramentas que trazem para resolver os problemas de pesquisa, mas também
na maneira como planejam o processo de pesquisa em saude.

Aspectos relacionados com a implementacgio de politicas e com o desenvolvimento de
outras modalidades de tecnologias, diferentes de medicamentos e testes diagnésticos, tém
atraido, gradativamente, atencdo e interesse da comunidade académica e dos tomadores de
decisio em todo o mundo. Cada vez mais, pesquisa translacional também significa traduzir
conhecimentos em praxis politica e organizacional.

Para avancar nessa direcio, a pesquisa translacional ampliou sua abrangéncia e construiu
conexdes para aliar-se a traducfio do conhecimento. Esta é definida como um processo sis-
tematico e transparente de sintese, disseminacio, intercdmbio e aplicacfio ética do conhe-
cimento para melhorar resultados e fortalecer politicas publicas e sistemas de satde, bem
como a saude da populacdo, abrangendo todas as fases entre a producéo e a aplicacéo efetiva
do conhecimento cientifico, em suas diversas modalidades e perspectivas epistemolégicas e
metodologicas, para apoiar resultados mais benéficos para a sociedade.

Sistemas de satde universais, como o Sistema Unico de Satde (SUS), complexos em suas
estruturas de governanca, financiamento, prestaciio de servicos e arranjos de implementa-
cfo, enfrentam inimeros desafios para que avancos, tanto no campo da pesquisa translacional
como no da traducfio do conhecimento, consolidem-se. Se as barreiras na pesquisa transla-
cional estdo relacionados com a disponibilidade e com a alocaciio eficiente de recursos fi-
nanceiros, técnicos e politicos para que seu desenvolvimento seja continuo e sustentavel, a
traducdo do conhecimento enfrenta lacunas organizacionais para apoiar de forma efetiva a
incorporacio do conhecimento cientifico disponivel aos processos de tomada de decisdo das
politicas publicas de saude, nas suas etapas de formulacdo, implementacéio e avaliacio, de
forma sistematica e transparente.

Nas ultimas décadas, a pesquisa translacional tornou-se uma prioridade em varios paises. Os
Institutos Nacionais de Saude (NIH) financiaram centros de pesquisa translacional nos Estados
Unidos e lan¢aram o programa Clinical and Translational Science Award (CTSA) em 2006. Em
2012, havia 60 centros académicos financiados pela CTSA, fortalecendo o esforco nacional de
integrar a infraestrutura necesséaria para promover e acelerar a pesquisa translacional, como
também as acdes de educacdo nessa areas. Em 2016, o orcamento da CTSA foi de US$ 68541
milhdesé. Além dos centros académicos, fundacdes, industria, organiza¢des relacionadas com
doencas e com hospitais e sistemas de satide individuais também estabeleceram programas de
pesquisa translacional. Na Europa, a pesquisa translacional tornou-se peca central do orcamen-
to de 6 bilhoes de euros da Comissdo Europeia para pesquisas relacionadas com a satde, e o
Reino Unido investiu 450 milhoes de libras em cinco anos para estabelecer centros de pesquisa
translacional'. Pelo menos dois periddicos norte-americanos Journal of Translational Medicine’
e ‘Translational Medicine’, sio dedicados a pesquisa translacional. A Sociedade Europeia para
Medicina Translacional oferece certificados como Professional Certification in Translational
Medicine, além de manter a Academy of Translational Medicine Professionals.

No Brasil, o Ministério da Satide tem feito investimentos na area, que ja renderam alguns
frutos. Pela primeira vez na América Latina, médicos da Universidade de Sdo Paulo realiza-
ram com sucesso a terapia celular CAR-T para tratar um paciente com linfoma avancado. A
realizacfio com sucesso desse tratamento no Brasil significa avancos cientificos, econémicos,
sociais e do setor de satde publica. A capacidade brasileira atual é de fazer um tratamento

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 4-9, NOV 2019
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por més no Centro de Terapia Celular (CTC) da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto?.
A Rede Nacional de Terapia Celular e os seus CTC sio financiados pelo Departamento de
Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Satde.

A revista ‘Saide em Debate’, com o pioneirismo que lhe é caracteristico, acolheu a proposta da
edicdo tematica ‘Pesquisa translacional em satide coletiva: da bancada ao SUS’. Este fasciculo, que
foi financiado pelo Programa de Pds-Graduacio em Saide Coletiva da Universidade de Brasilia,
retne artigos que apresentam investigacdes interdisciplinares, envolvendo a pesquisa biomédica,
tecnoldgica e clinica, mas também a epidemioldgica e a pesquisa sobre programas e politicas de
saude. Os artigos discutem e ampliam o entendimento sobre as relacdes entre os conceitos de pes-
quisa translacional e de traducfio do conhecimento para o SUS, além da sua importancia para o
Complexo Econdmico e Industrial da Satide, passando pela apresentacio e pela analise de mecanis-
mos e ferramentas para facilitar e mediar a aplicabilidade dos resultados de pesquisa cientifica nas
politicas de satde, até a investigacio sobre como as estratégias governamentais podem incentivar o
desenvolvimento da pesquisa translacional que vém ocorrendo no Brasil.

Colaboradores

Barreto JOM (0000-0002-7648-0472)*, Silva EN (0000-0001-8747-4185)*, Gurgel-Goncalves
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Translational research in public health:
challenges of an evolving field

Jorge Otdvio Maia Barreto?, Everton Nunes da Silva2, Rodrigo Gurgel-Goncalves?, Suélia de
Siqueira Rodrigues Fleury Rosa2, Maria Sueli Soares Felipe3, Leonor Maria Pacheco Santos?

DOI:10.1590/0103-110420195200

Translational research means different things to different people,
but it seems important to almost everyone.
Steven Woolf1@m,

THE TRANSLATION OF THE ACHIEVEMENTS FROM BASIC SCIENCE into everyday clinical prac-
tice remains an important issue in contemporary health, and is addressed through the new
subject of translational research, which aims to bridge the gap between basic research and
its application in health. At first, it connected bench (basic) to bed research (clinical applica-
tions), which is also known as benchside-to-bedside research?2. The definition of translational
research has evolved over time, ceasing to be a field linked to clinical research, with perspec-
tives that were mainly focused on the development of new health technologies.

There is an emerging consensus on four perspectives that comprise different stages of
translational research in their broad scope based on their different purposes. The first phase
involves processes that bring the ideas and the discoveries of basic research at an early stage
to their application in human beings. The second phase involves the establishment of efficacy
in humans and clinical guidelines for the incorporation of the clinical knowledge into practice
in health systems and services. The third phase focuses mainly on implementation research
and the dissemination of the application of knowledge. The fourth phase focuses on results
on patients and population effectiveness, as well as equity-related issues, in order to verify
whether the expected effects of technologies introduced into the health system were differ-
ent across population groups.

Currently, the European Society for Translational Medicine defines a broader scope for
translational research as: an interdisciplinary branch of biomedical research supported by
three pillars: bench, bed, and community research, whose goal is to combine subjects, re-
sources, knowledge, and techniques, in order to promote advances in prevention, diagnosis,
and therapies, aiming to significantly improve the global health systems3.

The extension of the concept to health systems seems so obvious that one wonders why
translational research has only recently caught the attention of health policy managers4.
The field of translational research encompasses laboratory studies, clinical demands, public

health and health management, policies, and economics. It is crucial in the evolution of con- ‘(EUO”CC:z;"i gfawsﬁ:fi SFV;JZ

temporary biomedical science, and its interventions follow political-economic, ethical-social, Brasil. '

and educational-scientific approaches. Translational research may progress by reorganizing  Jjorgeomaia@hotmail.com

academic teams translationally. New translation-oriented academic positions are urgently  zyniversidade de Brasilia

needed'. One of the reasons for the distance between basic research and its applications may (BLrJa”S?|> - Brasflia (DF),

lie in the increasing compartmentalization of science. Basic research, which seeks to discover '

the underlying principles of the natural world, is fundamentally different from applied re- #Universidade Catdlica de
. . . . Brasilia (UCB) - Brasilia

search, which seeks to find ways to influence or control the world. Basic and applied research (DF), Brasil.

This article is published in Open Access under the Creative Commons Attribution
@ ® license, which allows use, distribution, and reproduction in any medium, without "
BY restrictions, as long as the original work is correctly cited SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 4-9, NOV 2019
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scientists not only differ in their training and in the tools, they bring to solve research prob-
lems, but also in the way they plan the health research process.

Aspects related to policy implementation and the development of other technology modali-
ties, other than drugs and diagnostic testing, have gradually attracted the attention and interest
of the academic community and decision-makers around the world. Increasingly, translational
research also means translating knowledge into political and organizational praxis.

In order to move forward in this direction, translational research has broadened its scope
and built connections to align itself with the translation of knowledge. It is defined as a sys-
tematic and transparent process of synthesis, dissemination, exchange, and ethical applica-
tion of knowledge to improve results and strengthen public policies and health systems, as
well as population health, encompassing all the phases in between production and effective
application of scientific knowledge, in its various modalities and epistemological and method-
ological perspectives, in order to support more beneficial results for society.

Universal health systems, such as the Brazilian Unified Health System (SUS), which are
complex in their governance, financing, service provision, and implementation arrangements,
face numerous challenges so that advances in both in the field of translational research and
translation of knowledge are consolidated. If the barriers to translational research are related
to the availability and efficient allocation of financial, technical, and political resources for
continued and sustainable development, translation of knowledge faces organizational gaps to
effectively support the incorporation of the scientific knowledge available for decision-mak-
ing processes of public health policies, in their stages of formulation, implementation, and
evaluation, in a systematic and transparent manner.

Over the last decades, translational research has become a priority in many countries. The
National Institutes for Health (NIH) have funded translational research centers in the United
States and launched the Clinical and Translational Science Award (CTSA) program in 2006.
In 2012, there were 60 CTSA-funded academic centers, strengthening the national effort to
integrate the infrastructure needed to promote and accelerate translational research, as well
as education actions in this fields. In 2016, CTSA’s budget was US$ 685.41 million®. In addi-
tion to academic centers, foundations, industry, disease and hospital-related organizations and
individual health systems have also established translational research programs. In Europe,
translational research has become a centerpiece of the European Commission’s health-related
research budget of € 6 billion, and the UK has invested £ 450 million over five years to estab-
lish translational research centers'. At least two US journals, Journal of Translational Medicine’
and ‘Translational Medicine’, are devoted to translational research. The European Society for
Translational Medicine offers certificates such as Professional Certification in Translational
Medicine, in addition to maintaining the Academy of Translational Medicine Professionals.

In Brazil, the Ministry of Health has been making investments in the field, which have
already yielded some results. For the first time in Latin America, doctors at the University of
Sao Paulo have successfully performed CAR-T cell therapy to treat a patient with advanced
lymphoma. The successful accomplishment of this treatment in Brazil means scientific, eco-
nomic, social, and public health advances. The current Brazilian capacity is one treatment per
month at the Cell Therapy Center (CTC) of the Ribeirido Preto Medical School?. The National
Cell Therapy Network and its CTC are funded by the Department of Science and Technology
of the Ministry of Health.

The periodic ‘Health in Debate’, with its characteristic pioneering spirit, has welcomed the pro-
posal of the thematic issue “Translational research in public health: from the bench to the SUS’.
This issue, which was financed by the University of Brasilia Post-Graduate program in Public

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 4-9, NOV 2019
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Health, brings together articles that present interdisciplinary research, involving biomedical,
technological, and clinical research, but also epidemiological research and research on health
programs and policies. The articles discuss and broaden the understanding of the relationship
between the concepts of translational research and translation of knowledge for the SUS, as well
as its importance for the Economic and Industrial Health Complex, including the presentation
and the analysis of mechanisms and tools to facilitate and to mediate the applicability of scientific
research results in health policies, and the investigation of how governmental strategies can en-
courage the development of translational research that has been taking place in Brazil.

Collaborators

Barreto JOM (0000-0002-7648-0472)*, Silva EN (0000-0001-8747-4185)*, Gurgel-Goncalves
R (0000-0001-8252-8690)*, Rosa SSRF (0000-0002-1247-9050)*, Felipe MSS (0000-0003-
4347-6853)* e Santos LMP (0000-0002-6739-6260)* have equally contributed to the prepa-
ration of this text.
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RESUMO Este estudo objetivou utilizar ferramenta analitica, o Cartio de Evento-Critico (CEC), para
potencializar a aplicacdo do conhecimento cientifico em promocio da saide a tomada de deciséo.
Foi realizada oficina e sete entrevistas com usuarios do conhecimento (representantes da gestio,
usuarios e profissionais de satide) com intuito de mapear esses eventos-criticos ligados a promocio
da saude. Extrairam-se da oficina os acontecimentos ligados a promocéo da satide que marcaram a
evolucdo da intervencdo em Nova Alianca; e das entrevistas, os codigos preestabelecidos a partir da
teoria presentes no CEC: actantes/atuantes, interesses, interacdes, mediacdo técnica, acdes e con-
sequéncias, utilizando a andlise de contetdo direcionada. Foram identificados trés eventos-criticos
relacionados com as a¢des de promocio da satide: chegada do Programa de Agentes Comunitarios
(Pacs); 1° conselho local e implantacéo da residéncia multiprofissional e médica, os quais foram
sistematizados de acordo com as categorias apresentadas. Observou-se que as categorias presentes
possibilitaram a compreensio da intervenco e que o CEC é uma ferramenta Gtil que pode ajudar os
tomadores de decisdo a se beneficiarem dos conhecimentos cientificos produzidos.

PALAVRAS-CHAVE Estratégia Saude da Familia. Promocfo da satide. Avaliacdo em saude.
Pesquisa médica translacional.

ABSTRACT This study aims to use analytical tool, the Critical Event Card (CEC), to potentialize
the application of scientific knowledge in health promotion to decision making. A workshop and
seven interviews with users of knowledge (management representatives, users, and health profes-
sionals) were conducted in order to map these critical events related to health promotion. From
the workshop were extracted the events related to health promotion that marked the evolution
of the intervention in Nova Alianca; and from the interviews, the pre-established codes on the
theory present in the CEC: actants/actors, interests, interactions, technical mediation, actions and
consequences, using directed content analysis. Three critical events related to health promotion
actions were identified: the arrival of the Community Health Workers Program (Pacs); the first
Local Council and the implementation of multidisciplinary and medical residency, which were
systematized according to the categories presented. It was observed that the present categories
made it possible to understand the intervention and that the CEC is a useful tool that can help
decision-makers benefit from the scientific knowledge produced.

KEYWORDS Family Health Strategy. Health promotion. Health evaluation. Translational
medical research.
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Introducio

A necessidade de aplicar o conhecimento na
pratica ndo é um fato recente, e acompanha
a evolucio da humanidade. Como exemplo,
tém-se os primitivos cacadores que obtive-
ram éxito na agricultura e que transmitiram
o conhecimento pratico, que foi passado de
geracfo para geracdo!. Em anos recentes, pes-
quisadores e governantes tém-se questionado
em relacdo ao que se pode fazer para integrar
e propiciar uma ponte efetiva entre pesquisa
e pratica?3, Para Dias?4, um desafio da investi-
gacdo em saude publica é utilizar o resultado
das pesquisas cientificas em acdes e politicas
de satide mais eficazes que atendam as reais
necessidades da populacio.

Assim, a aplicabilidade do conhecimento
na pratica é reconhecida mundialmente como
um fator relevante para a melhoria da assis-
téncia prestada nos servicos de satde4, com-
preendendo que a Translacdo/Traducio do
Conhecimento (TC) é inte-rativa e dinimica,
incluindo a sintese, a disseminacdo, o inter-
cambio e a aplicacdo de conhecimento para a
pratica de saude, com limites flexiveis entre
criacdo do conhecimento e desenvolvimento
das acdes para pro—-duzir resultados benéficos
para a sociedade®8, ou seja, representa o pro-
cesso de colocar o conhecimento em acéo®”’.

Nas tltimas décadas, percebe-se o aumento
das pesquisas sobre como reduzir o fosso entre
evidéncias-pratica-politica. Nesse sentido,
diversos autores apontam estratégia para
potencializar a TC reduzindo o hiato entre o
conhecimento produzido e sua traducéo na
resolutividade dos problemas da area de satde,
na interface com outros setores e para progredir
na ciéncia e pratica de TC na area da saide®®.

Um campo no qual a interface entre pes-
quisa e acflo ja é bastante consolidado é o da
Promocdo da Satude (PS). Este visa capacitar
as pessoas para aumentar o controle e melho-
rar sua saude, sendo uma preocupacio e um
desafio para o campo delinear os contornos
e método adequado para a pesquisa da PS0,
Ao refletir sobre os dilemas praticos para a
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PS, Potvin e McQueen" argumentaram sobre
a necessidade de ferramentas para refletir,
valorizar e reproduzir as praticas da PS.

Nesse sentido, aborda-gens capazes de
captar a dindmica das acdes dos atores en-
volvidos, bem como as interacdes que se es-
tabelecem nesse processo de transformacéo
do conhecimento em aco sdo necessarias e
oportunas'2, Com base na Teoria Ator-Rede
(TAR), propde-se que os elementos de uma in-
tervencdo compdem uma Rede Sociotécnica®,
0s quais criam eventos que mudam ou refor-
cam atrajetoria de uma intervencéo tornando-
-se marcadores de sua evolu¢io'15. Contudo,
intervencdes em saude sdo permeadas por
controvérsias, as quais surgem de diferencas
entre posicoes, pontos de vista, projetos sociais
e politicos de varios actantes, ou qualquer
outra coisa em jogo entre os envolvidos®36,
Controvérsias podem desestabilizar rotinas
e relacdes entre actantes. Chamamos de
eventos-criticos aqueles que estio ligados a
controvérsias, que geram consequéncias, e que
levam a reconfiguraco de uma intervencdo"8,

Dessa forma, este estudo teve como obje-
tivo utilizar ferramenta analitica, o Cartio de
Evento-Critico (CEC), para potencializar a
aplicacio do conhecimento cientifico sobre
PS natomada de decisdo, com intuito de con-
tribuir para a melhoria na qualidade de vida
dos usuarios do servico.

Procedimentos
metodologicos

Pesquisa avaliativa, baseada na TAR. A partir
dessa teoria, capturaram-se os eventos-cri-
ticos, considerados unidade de andlise do
estudo. O periodo para realizacdo do estudo foi
de 1992, quando da implementacio das acoes
de PS na Unidade de Nova Alianca, situada no
municipio de Camacari, regido metropolitana
de Salvador, até 2017.

Nova Alianca possui configuracio impar por
ser uma unidade escola, a partir da parceria
estabelecida entre a gestdo de Camacari e a

n
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Fundacio Estatal em Satde da Familia (Fesf)
do Estado da Bahia. E constituida por quatro
equipes de satde da familia, composta por:
médicos, enfermeiros e dentistas, os quais sao
residentes do primeiro ano (R1) e residentes
do segundo ano (R2). Incluindo a esse grupo,
temos: preceptor de enfermagem, medicina e
odontologia, que trabalham 40 horas semanais
diretamente com os residentes. Os Agentes
Comunitarios de Satde (ACS), técnicos de
enfermagem, gerente da unidade, servicos
gerais e administrativo compdem o quadro de
funcionarios do municipio, que se divide entre
contratos, cargos comissionados e concursados.

Para construcdo dos dados, foram realizadas
oficina e entrevistas. A oficina aconteceu com
as trés ACS mais antigas de Nova Alianca e teve
como base a questio: ‘quais acontecimentos
marcaram a historia desta unidade de satide?’,
objetivando identificar os acontecimentos de
PS que marcaram a Unidade.

As entrevistas aconteceram com auxilio de
roteiro semiestruturado, em que as perguntas
estavam relacionadas com as acdes de PS im-
plementadas na unidade, com sete usuarios
do conhecimento, sendo um lider comunitario
(representando os usudrios), um profissional
da gestdo (coordenador da atencio basica), um
residente (médico), dois preceptores da residén-
cia (medicina e enfermagem), um servidor do

municipio (técnico de enfermagem) e um profis-
sional a época da Unidade Tradicional de Satde
(enfermeira). Estes foram selecionados de acordo
com o envolvimento explicito com a unidade.
Ao final das entrevistas, foram apresentados os
acontecimentos ligados a PS que marcaram a
intervencio, identificados na oficina, podendo os
entrevistados acrescentar outros acontecimentos
quando achassem pertinente. E relevante trazer
que a relacdo desses acontecimentos com a PS
partia da concepcéo dos entrevistados do que
viria a ser esse conceito.

Os dados obtidos ap0s as entrevistas semies-
truturadas foram lidos, transcritos na integra
e analisados segundo a andlise de contetido
com abordagem direcionada, ji que a TAR
ofertou as bases para captura dos dados. A
partir da leitura exaustiva das entrevistas e dos
acontecimentos identificados, extrairam-se
das falas os diversos codigos preestabelecidos
a partir da teoria: actantes/atuantes, interesses,
interacdes, mediacdo técnica, acdes, inscrigdes,
lugar, tempo e consequéncias (quadro D*. Esse
movimento facilitou na identificacdo dos acon-
tecimentos que se enquadravam como evento-
-critico, possibilitando a aplicacéo do CEC. S6
poderia ser considerado como evento-critico
se preenchesse todas as categorias do cartéo,
se tivesse causado alguma mudanca na inter-
vencdo e viesse precedido por controvérsias.

Quadro 1. Categorias analiticas do Cartdo de Evento-Critico (CEC)

Categorias Operacionalizacado das categorias analiticas

Actante/atuante Pretende identificar o que esta em jogo para atores especificos no evento e/ou sua perspectiva
particular sobre o evento.

Interacao Indica como diferentes grupos e organizacoes trabalharam juntos e fizeram alteracoes.

Mediacdo Entendida como um processo, a transformacéo de uma situacédo, que leva a redefinicdo do pro-

blema e as relacdes entre os agentes do sistema.

Acdo |dentifica préticas, atividades, processos de trabalho realizados por atores no surgimento, imple-
mentacdo e estabilizacdo de um evento.

Inscricdo Todos os tipos de transformacao que materializa uma entidade em um sinal, arquivo, documen-

to, pedaco de papel, traco.

Consequéncias Resultados dos eventos criticos, o que foi produzido apds a controvérsia, que poderia ser a resta-

bilizacéo ou a ruptura da intervencéo.

Fonte: Oliveira et al.®.
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Este estudo foi realizado seguindo os precei-
tos éticos definidos nas resolucdes vigentes e
foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa -
CEP/Instituto Aggeu Magalhdes - TAM, sendo
aprovado com o CAAE 73416217.3.0000.5190.

Resultados

Com a aplicabilidade do CEC, foram iden-
tificados trés eventos-criticos ligados a PS
que geraram mudancas na unidade de saude
de Nova Alianca, quais sejam: Chegada do
Programa de Agentes Comunitarios (Pacs)
em Nova Alianca; Implantacdo do 1° Conselho
Local de Saude; e Implantacio do Programa
de Residéncia Multiprofissional e de Medicina
de Familia e Comunidade.

A utiliza¢io da ferramenta permitiu a com-
preensdo de cada evento-critico em relacio
ao desenvolvimento das acdes de PS. Os ‘ac-
tantes/atuantes’ que conformaram a rede na
intervencdo foram tanto atuantes humanos
- profissionais da gestéo, profissionais do Pacs,
profissionais da Estratégia Saude da Familia,
usuarios, lideres comunitarios, residentes —
como nio humanos: conhecimento cientifico,
especialidades médicas, acolhimento, dialogo,
conceito de PS, conselho de satude, programa
de residéncia, Fesf, dentre outros.

Cabe destaque a dois atuantes ndo humanos
identificados: o programa de residéncia e o
conceito de PS. O programa de residéncia
por meio do processo ensino-servico torna-
-se um facilitador para realizacdo das acdes
de PS, discutindo o conceito de PS a partir da
problematizacdo dos determinantes sociais.
Além dos determinantes sociais, a residéncia
discute com seu corpo pedagogico formas para
se ampliar o acesso, melhorando o contexto
de vida na comunidade.

A residéncia puxa muito mais isso, porque € um
local de formacdo, € um local que tem gente pen-
sando sobre isso, pensando em avancar, pensan-
do em desenvolver um sistema de satide melhor,
entdo quando vocé fica ali naquela reflexdo, isso

Cartao de Evento-Critico: ferramenta analitica para translacdo do conhecimento

acaba apontando para um norte, mas os servi-
dores na caminhada acabam sendo puxados pra
isso e também vdo participando nisso. E3.

Esse conceito de PS trabalhado pela resi-
déncia, portanto, vai bem mais além do que a
auséncia de doenca, atuando realmente sobre
os determinantes sociais, que seriam as condi-
cdes de moradia, educaciio, saneamento basico,
renda, trabalho, alimentacéo e lazer. Preocupa-
se com os problemas socioambientais, valori-
zando e incentivando politicas publicas que
visem a transformacéo social.

Percebe-se que os atuantes compartilharam
suas acOes para mudancas na politica, pratica
e prestacdo de servicos de satde, e agiram
como usuarios do conhecimento garantindo
a utilizacfio deste para a tomada de decisoes.

Discutia o melhor para a comunidade, e iam em
busca das melhorias. Trouxe muita melhoria pra
comunidade, aconteceu até reforma, ndo foi?
Uma pequena reforma aqui dentro, o conselho
estava sim na linha de frente, buscando e vendo
essa necessidade. (Rosa).

Compreender o modo de acdo das inter-
vencdes permitiu identificar os ‘interesses’ dos
atuantes, podendo estes serem convergentes ou
divergentes em relacio a algumas acdes, inclusive
acoes de PS, a depender do periodo estudado.

Foi visto que, no evento-critico 1, havia
interesses opostos entre comunidade e ACS:
enquanto a primeira valorizava as unidades
de sadde tradicionais e nfo apoiavam a in-
tervencdo, os ACS possuiam interesse pelo
programa, realizando varias acdes sem apoio
da gestio municipal ou participacdo de outros
integrantes da equipe, agindo como um agente
agregador, um no na rede.

Observa-se que os interesses conflitantes
podem ser modificados a depender das arti-
culacdes estabelecidas na Rede Sociotécnica.
Percebe-se que, no evento critico 2, uma
alianca entre atuantes foi conformada por
comunidade, profissionais da unidade basica
e do Pacs, em decorréncia da acdo do atuante
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nio humano Conselho Local de Satide. Essa
articulacdo foi fruto do empoderamento dos
usudrios e de um interesse comum: as mudan-
cas sociais a partir da ‘interacio’ entre a saude,
comunidade e outros setores. Tal afirmacio
fortalece a intersetorialidade e as aces de PS.

E importante frisar que nesse conselho local, a
gente inseriu de forma direta, a gente inseriu a
comunidade, de forma direta. (Rosa).

Esse empoderamento da comunidade
ganhou solidez com o evento-critico 3, sendo
o programa de residéncia multiprofissional e
de medicina de familia e comunidade estabe-
lecido naquele territorio a partir do ‘interesse’
entre a gestdo municipal e a Fesf. Entretanto,
arede estabelecida foi desfeita a partir do de-
sinteresse dos servidores da unidade, dificul-
tando inicialmente a realizacdo do processo de
trabalho e, consequentemente, as acdes de PS.

Percebe-se que a divergéncia de interesses
estd intimamente relacionada com o contexto
e com o tempo. Esse processo de evolucio das
intervencdes é caracterizado por controvér-
sias e por ‘mediadores’ que estabilizam a rede
formada a partir destas interacdes. Pode-se
destacar como mediadores cruciais alguns
profissionais da gestio, sendo acompanha-
dos também por suas ferramentas didaticas
e tecnologicas, mediadores nio humanos que
facilitaram o processo de trabalho e as relacdes,
levando a sustentabilidade da intervencio e
nos avangos das acdes de PS.

Ela fez o programa crescer e avancar, porque
apesar do municipio ndo oferecer condicdes,
mas ela criava situacbes onde a gente pudesse
ser mais capacitadas, onde a gente pudesse... ela
buscava junto ao Ministério da Satde e trazia,
e com isso a gente jd aprendeu muito, com isso.
(Orquidea).

0 didlogo também foi um ‘mediador’ das re-
lagGes, sendo utilizado a partir de ferramentas
como: acolhimento e reunifo de equipe. Alguns
atores especificos, como amédica preceptora e 0s
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novos residentes, também podem ser considera-
dos mediadores para continuidade do processo.
Com o CEC, teve-se a possibilidade de identificar
os principais pontos de fragilidades para uma
posterior tomada de decisio, sendo o didlogo um
fator crucial naimplantacio de uma intervencéo.

Na verdade, ndo foi a gente sé, foi todos os pro-
fissionais da unidade. Nenhum foi colocado ‘vai
chegar tal dia, vem pra botar tal coisa’, isso ndo
aconteceu. (Girassol).

Por intermédio das interacdes e das me-
diacdes, portanto, foi-se melhorando as rela-
cOes e estabilizando a rede de aliados, sendo, a
partir destas, realizado o estabelecimento das
‘acdes’ para a PS. Pode-se identificar a partir
do evento-critico 1: mapeamento de areas e
construc¢io de mapa estatistico; sala de espera
com palestras; visitas domiciliares; cadastra-
mento de areas; grupo de Idosos e palestras
no territorio. Essas acdes estio presentes no
CEC, o que facilita no processo avaliativo dos
tomadores de decisdes. Entre as acdes desen-
volvidas relacionadas com o evento critico 2,
estavam: reunides mensais na comunidade,
levantamento de problemas na comunidade
e propostas para melhoria em diversas areas.

As acgoes estabelecidas em Nova Alianca
com a residéncia foram: territorializacéo,
cadastramento de usuarios, acolhimento a
demanda espontéinea, visita domiciliar, or-
ganizacio de grupos e acdes voltadas para
prevencio e promocio da saide, como: grupo
de gestante, Programa Saide na Escola (PSE),
consulta coletiva etc. Independentemente de
toda dificuldade encontrada, os resultados
positivos do trabalho desenvolvido na comu-
nidade pelas turmas de residéncia geraram
impactos também no processo de formacio,
ampliando o olhar integral ao usuario pelos
residentes e servidores. Os grupos de PS desen-
volvidos traziam a participacdo dos usuarios,
sendo conduzidos, muitas vezes, por estes.

O dltimo grupo que teve, o ultimo encontro
foi uma usudria que estava facilitando. Ela faz



karaté e ela trouxe pra o grupo, ela € faixa amare-
la do Karaté sei Id, alguma coisa assim. Ela trouxe
para o grupo essa atividade, entdo ela facilitou o
processo. Entdo, é uma coisa que a gente busca,
€ paulatino, mas € uma coisa que a gente busca.
A ideia é exatamente essa, € que depois os usu-
drios possam eles mesmos, elas mesmo tocarem
o0 grupo e tendo uma independéncia maior das
unidades de satide. E1.

Além das acdes avaliadas, é pertinente
trazer que toda mudanca leva a ‘consequ-
éncias’, o que nos diz o quio importante foi
determinado programa. Como ‘consequéncia’
para intervencdo a partir do evento-critico 2,
tivemos: um maior fortalecimento do contro-
le social, melhorias (reforma) para unidade
de Nova Alianca a partir das articulacdes do
conselho e um fortalecimento da comunidade
para mudancas sociais. A categoria consequ-
éncia também foi avaliada no estudo, sendo
identificada com a chegada do Pacs: aumento
de cobertura vacinal em criancas, melhora
nas condi¢des de saude da populacdo e maior
organizacdo do processo de trabalho do Pacs.

Reduziu muito os casos de sarampo, de paralisia
infantil, muito, muito mesmo. A gente foi muito
parabenizado por isso. (Girassol).

Por fim, as ‘consequéncias’ descritas no CEC
geradas pelo evento-critico 3 foram inimeras.
Uma das mais importantes foi a mudanca de
modelo assistencial apos a chegada da resi-
déncia, rompendo com um modelo vigente
ha mais de 30 anos, aperfeicoamento no pro-
cesso de trabalho, melhorando o acolhimen-
to aos usuarios, melhora nos niveis de satde
daquela populacdo e uma maior integracio
com a comunidade.

Discussoes

O estudo objetivou mostrar a utilizacio de
uma ferramenta analitica para identificacdo e
andlise de eventos criticos, e o potencial desta

Cartao de Evento-Critico: ferramenta analitica para translacdo do conhecimento

para a aplicacdo do conhecimento cientifico na
tomada de decisio. Constatou-se que as cate-
gorias analiticas baseadas na TAR formam um
conjunto de elementos potentes para entender
a complexidade das intervencdes e explicar o
processo de TC, sendo uma abordagem intera-
tiva e flexivel, conforme tem sido preconizado
pelos estudos de TC2021, Concebe-se que a TC
é um sistema de acdes que operam com Rede
Sociotécnica que produzem inovagdes, criam
e reconfiguram as ligacdes entre atuantes?2.

Observando os achados referentes aos ac-
tantes/atuantes, percebe-se que a criacio de
redes e a construcio de ‘cooperacdes efetivas’
fortaleceram as relacdes entre os envolvidos,
criando nds que permitiram a aplicacdo de
conhecimentos relacionados a PS423, O uso da
TAR possibilitou o reconhecimento de actan-
tes que se relacionam em Rede Sociotécnica.
Estes actantes nfio sdo apenas os envolvidos
tradicionalmente no processo de construcio
do conhecimento, como os usuarios ja elen-
cados pela literatura, mas um conjunto de
entidades que, no geral, ndo sio consideradas.

Cabe destaque para o atuante ndo humano:
conceito de PS. Analisando-o, observa-se a
relacdo que as intervencdes possuem com o
tempo e o espaco em que ela se desenvolve.
De acordo com Latour?4, o fato de esse con-
ceito ser rastreado, gerando tracos e marcas
na intervencéo, o tornam um ndo humano na
rede, estando este estudo de acordo com o que
a teoria aborda. O foco inicial da PS ligado a
prevencio de doenca e a evolugio do conceito
para o foco dos determinantes sociais nos traz
consequéncias nas implementacdes das acdes
de promocio e nas redes construidas a partir
de cada abordagem. Valorizar esse achado, o
proprio conhecimento, os recursos tecnoldogi-
cos e todo o conjunto de atores nio humanos
interagindo e agindo dentro da intervencio
facilita a TC.

O conhecimento ocorre em um fluxo ativo
e multidire-cional de informacdes?s, em que
as interacdes e as trocas se estabelecem entre
uma ampla gama de interessados; compre-
endendo tal aplicabilidade na intervencéo, a

15
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partir da interacdo complexa entre todos os
atuantes do processo, com multiplos fatores
determi-nando e interferindo como o conhe-
cimento baseado em pesquisa encontrado no
caminho para a pratica?s.

Compreender as intervencdes a partir da
TAR possibilitou conectar universos inicial-
mente distantes, negociando interesses na (re)
configuracdo das suas identidades e relacdes,
percebendo a TC como um ente distinto. As
interacdes evidenciadas nos eventos-criticos
foram produto de aliancas que interferem
e sofrem interferéncia de relacdes que sdo
alinhadas em virtude de objetivos comuns??,

Os mediadores aqui identificados foram
capazes de transformar, traduzir, distorcer e
modificar os significados?8, potencializando
as acOes dentro de um universo, de uma rede
constituida de uma heterogeneidade de media-
dores. Na ocorréncia das acdes decorrentes dos
eventos-criticos, foi indispensavel a medicio
do ‘dialogo’, por exemplo, que permitiu a
criacdo de vinculos que néo existiam?®.

Assim, compreendem-se que a ferramenta
analitica CEC pode colaborar parao ciclo de aciio
ou aplicacfio proposto por Graham, pois permite
compreender as intervencdes, suas interacdes
com o contexto local, bem como as possiveis
barreiras e facilitadores no processo de traducéo
desse conhecimento para a pratica clinica'®30, A
necessidade do uso de ferramentas que traduzam
os resultados das investigacdes em linguagem e
formatos direcionados para atomada de decisio
deve ser um preceito adotado pelos usuarios do
conhecimento. Sabe-se que o uso de estratégias
garante uma pesquisa mais relevante e melhor
utilizacdo dos resultados da investigacfio, bem
como propiciam a ampliacfio darede de aliados.

E oportuno explicitar ainda que a pesquisa
translacional é ttil para tomadores de decisio
se beneficiarem dos conhecimentos cientificos
produzidos3!, avaliando para além da eficacia
das intervenc¢des. Compreende-se também
como fatores podem potencializar os usos
dessas intervencdes em contextos reais32.
Esse campo envolve ainda colaboracéo entre
todos os usudrios do conhecimento, incluindo
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pesquisadores (dentro e entre as disciplinas),
decisores politicos e gestores, prestadores de
cuidados de satide e consumidores (ou seja, pa-
cientes, familiares e cuidadores informais)8:33.

Outro ponto que pode ser destacado é que
se pode melhorar o potencial de aprendizagem
das organizacdes, permitindo-lhes assimilar
e aplicar o conhecimento34. Como aponta
Proctor et al.35, é necessario, para efetivar a
pesquisa translacional, tanto um corpo de
pesquisa e teoria que informe processos de
implementacio eficazes quanto a forca de tra-
balho de pesquisa capaz de conduzir estudos
rigorosos e relevantes.

Consideracdes finais

Compreende-se que, ao analisar ferramentas
analiticas como o CEC, pode-se encontrar
caminhos para aplicacdo de conhecimento e,
consequentemente, melhorar a utilizacio de
resultados de pesquisa na pratica. Desse modo,
salienta-se que a ciéncia de implementacao
tem uma relevéncia pratica. Nesse sentido,
o alcance desta discussdo esta em superar
as poucas pesquisas realizadas na América
Latina e em convocar os diversos atores no
cenario nacional, no que diz respeito a pes-
quisa translacional, a estabelecer um olhar
distinto para a aplicacdo do conhecimento
que possa melhorar os resultados de satde.
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Pesquisa Translacional em vitamina A:
do ensaio randomizado a intervencio e a
avaliacdo do impacto

Translational Research on vitamin A: from randomized trial to
intervention and impact assessment
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RESUMO A Pesquisa Translacional é interdisciplinar e estd apoiada em trés pilares: pesquisa
de bancada (basica), leito (aplicacdes clinicas) e comunidade (aplicacdes nos sistemas de
saude). O estudo, baseado nos cinco estagios da Pesquisa Translacional, resgatou o historico
da deficiéncia de vitamina A e da cegueira nutricional no Brasil (T0); o caminho da descoberta
cientifica a escolha da intervencdo - suplementacfo vitaminica (T1); a avaliacfo da eficacia da
intervencio candidata por ensaio randomizado e controlado (T2); a avaliacdo da implementacio
e da cobertura na pratica (T3); e a avaliacdo do impacto da intervencéo (T4). Para verificar o
impacto, aplicou-se a estatistica superior de Wald, visando identificar quebras estruturais ao
longo da série histérica da mortalidade geral de criancas entre 6 e 59 meses de idade. Para
a regido Nordeste, que apresentou a maior cobertura programatica, o modelo sinalizou trés
quebras - agosto/1984, junho/1994 e maio/2006 -, nas quais foram estimadas reducdes de
10%, 17% e 23%, respectivamente, na ocorréncia mensal de 6bitos infantis. O processo para a
construcdo do conhecimento sobre a deficiéncia desta vitamina, a escolha da intervencéo, a
aplicacdo deste conhecimento no estabelecimento do Programa Nacional de Suplementacéo
de Vitamina A e a avaliacdo do seu impacto configuram um exemplo de Pesquisa Translacional
em saude coletiva.

PALAVRAS-CHAVE Pesquisa médica translacional. Deficiéncia de vitamina A. Avaliacdo do
impacto na saude.

ABSTRACT Translational Research is interdisciplinary and supported by three pillars: bench (basic
investigation), bedside (clinical applications) and community (applications in healthcare systems).
The study, based on the five stages of translational research, reviewed the history of vitamin A
deficiency and nutritional blindness in Brazil (T0); the pathway from scientific discovery to in-
tervention choice - vitamin supplementation (T1); an assessment of the candidate intervention
efficacy via randomized controlled trial (T2); the assessment of implementation and coverage in
practice (T3) and the intervention impact assessment (T4). To estimate the impact, we applied
Wald superior statistics to identify structural breaks along the time series of general mortality of
children between 6 and 59 months of age. In the Northeast, region that presents the largest program
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coverage, the model pointed to three breaks: August/1984, June/1994 and May/2006, in which
we estimated reductions of 10%, 17% and 23%, respectively, in the monthly incidence of children’s
death. The process to construct knowledge about vitamin A deficiency, the choice of the interven-
tion, the knowledge translation to establish the National Vitamin A Supplementation Program and
the evaluation of its impact, constitute an example of translational research in collective health.

KEYWORDS Translational medical research. Vitamin A deficiency. Health impact assessment.

Introducio

A Pesquisa Translacional (PT) é um ramo
interdisciplinar de investigacdo biomédica
apoiado em trés pilares: pesquisa de bancada
(basica), leito (aplicacdes clinicas) e comu-
nidade (aplicacdes nos sistemas de saude),
cujo objetivo é coalescer disciplinas, recur-
sos, conhecimentos e técnicas para promover
avancos na prevencao, no diagndstico e nas
terapias, com o intuito de melhorar o sistema
global de satde. A primeira vista, o conceito
parece tio 6bvio que se pode indagar por que
a PT s6 agora chamou a atencdo de gestores
de politicas de saude2.

Alguns pesquisadores propdem cinco es-
tagios para a PT (de TO a T4), e destacam o
papel da epidemiologia translacional na tra-
ducdo das descobertas cientificas em relacéio
aos impactos sobre a saide da populacio3. Ao
quantificar e integrar o conhecimento entre
disciplinas, além de fornecer métodos e fer-
ramentas, a epidemiologia tem aplicacdes em
todos os estagios da PT. A epidemiologia é util
na descricdo de padrdes de saude por espaco,
tempo e pessoa, e identifica determinantes de
saude em estudos transversais, caso-controle
e coorte (TO0). O estagio seguinte envolve a
descoberta cientifica e o desenvolvimento
de aplicacdes em saude, utilizando estudos
clinicos e populacionais (T1). Em seguida, a
epidemiologia contribui para avaliar a efica-
cia de intervencdes candidatas, empregando
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ensaios controlados randomizados (T2). No
estagio posterior, a epidemiologia analisa os
facilitadores e as barreiras na implementacio
da intervencdo candidata (T3). E, por fim, a
epidemiologia pode avaliar o impacto das
intervencdes sobre os indicadores de saude,
valendo-se de métodos observacionais, ou
quase-experimentais (T4). Ressalta-se ainda o
papel fundamental da epidemiologia nas sinte-
ses de evidéncias, especialmente empregando
métodos quantitativos, a exemplo das revi-
sOes sistematicas e metanalises3, essenciais na
tomada de decisfo informada por evidéncias.

A Deficiéncia de Vitamina A (DVA), ou hipo-
vitaminose A, constitui um problema nutricional
com ampla distribuicio geografica, sobretudo
nos paises em desenvolvimento, e correspon-
de as condicdes de deficiéncia subclinica dessa
vitamina. O termo ‘xeroftalmia’ é a designacio
do espectro de sinais e sintomas atribuidos a
essa deficiéncia, que inclui manchas de Bitot na
conjuntiva e cegueira noturna (reversiveis) e a
cegueira permanente, quando estruturas oculares
sdo destruidas®. A descricdo detalhada das lesoes
de cornea que acarretam cegueira irreversivel e
sua origem nutricional foram registradas pela
primeira vez naliteratura cientifica pelo médico
brasileiro Manoel da Gama Lobo, em 1864, em
criancas escravas no Rio de Janeiro. Cinquenta
anos antes da descoberta das vitaminas, Lobo5
prenunciou: “[...] o organismo, pobre de principios
vitaes, ndo pode fornecer os principios necessa-
rios para anutricdo da cérnea”. Foi somente em



1913 que McCollum e Davis caracterizaram o
nutriente essencial ‘fator lipossoluvel A, depois
denominado vitamina A”.

Pesquisas direcionadas a descricdo e ao
controle da DVA e da cegueira nutricional,
realizadas no Brasil ao longo das ultimas
décadas, tiveram a participacdo de autores
deste artigo (LMPS, ASD, MCM, MLB). Este
estudo tem como objetivo descrever a PT em
vitamina A de forma ordenada, segundo esta-
gios da PT, incluindo a prevaléncia da DVA,
o caminho desde a descoberta cientifica até
a escolha da intervencdo, as sinteses de evi-
déncias, a avaliacdio da eficacia da intervencéo
candidata, a avaliacdo da implementacéo e
da cobertura da intervencéo na pratica e a
avaliacdo do impacto desta intervenc¢éo na
saude. Trata-se do registro de uma PT em
saude coletiva, protagonizada por autores
deste estudo, antes mesmo que a PT fosse
definida como tal na literatura cientifica.

Métodos

O estudo, de natureza quali-quantitativa, teve
desenho descritivo e analitico. Empregou-
se pesquisa documental na busca por artigos
cientificos e publicacdes sobre a DVA no
Brasil e as estratégias para seu controle, que
foram analisados, organizados e apresentados
segundo os estagios de TO até T3 da PT.

No estagio T4, realizou-se estudo analitico,
quantitativo, para avaliar o impacto da inter-
vencdo por meio de andlises econométricas.
Para caracterizar a exposicdo a intervencio,
foram empregados dados secundarios sobre o
quantitativo de doses e a cobertura da suple-
mentacdo com vitamina A de 1983 a 2018, em
todas as Unidades da Federacdo, obtidos de
relatorios oficiais do Ministério da Saade (MS).

A avaliacio de impacto sobre indicadores
de saude fez uso da estratégia publicada por
Piehl8, que busca detectar mudancas estrutu-
rais relacionadas a politicas publicas. Aplicou-
se a estatistica superior de Wald®10 para a
identificacdio de quebras estruturais ao longo
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da série de tempo do indicador de desfecho,
que foi a mortalidade geral de criancas de 6
a 59 meses de idade. No entanto a existéncia
de uma quebra estrutural dos pardmetros néo
é prova de que o impacto tenha sido causado
pela intervencio, sendo necessario realizar
analises adicionais. Por esta razio, em decor-
réncia da natureza de contagem dos dados de
obitos, fez-se uso do modelo de regressio de
Poisson para mensurar os efeitos™.

Como nio se pode determinar o momento
exato de qualquer efeito do programa, o
método condiciona os testes superiores de
Wald a uma janela de datas entre o inicio da
intervencdo e a maturacéio dos resultadoss.
No caso da suplementacdo com vitamina A,
o programa possui diferentes fases de imple-
mentacéio, permitindo identificar diferentes
janelas de datas para avaliar possiveis des-
continuidades nos dados.

As informacdes sobre mortalidade uti-
lizadas seguem periodicidade mensal,
cobrindo o periodo de janeiro de 1979 a
dezembro de 2017. Os dados sobre a mor-
talidade geral de criancas entre 6 e 59 meses
de idade sdo disponibilizados pelo Sistema
de Informacéio sobre Mortalidade (SIM/
Datasus). Enquanto varidveis de contro-
le para o modelo de regressido de Poisson,
foram utilizados: renda per capita, indicador
binario de crise econémica (para periodos
cuja variacdo real do Produto Interno Bruto
- PIB foi negativa) e taxa de populacio pobre
(variaveis oriundas do Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica - IBGE). Além dos
fatores socioecondmicos, foram utilizados
também a quantidade de médicos por mil
habitantes (Rela¢do Anual de Informacdes
Sociais - Rais) e o numero de obitos de
criancas com menos de um més de vida
(SIM/Datasus), como proxy para as condi-
¢des de cuidados e assisténcia a saude no
periodo em analise (atuando como cenério
contrafactual alternativo da tendéncia de
obitos). O estudo empregou dados secunda-
rios publicos e, portanto, dispensou analise
por Comité de Etica.
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Resultados e discussoes

O quadro 1 retine publicacdes histéricas rela-
cionadas a DVA e a cegueira nutricional471217,
A citacdo mais antiga sobre cegueira noturna
esta no Papyrus de Ebers, que indica o figado
de boi (reconhecido hoje como alimento rico
em vitamina A) para curar a cegueira noturna

causada pela DVA4. Apds os achados iniciais de
Gama Lobo no Brasil, em 186456, seguem-—-se 0s
relatos de hipovitaminose A e xeroftalmia, tais
como a ocorrénciano Rio de Janeiro, em 188312,
no Nordeste, em 190213,193414, 194615,195816, e
em Florianodpolis, em 19667, Apresentam-se, a
seguir, publicacdes mais recentes relativas aos
estagios de TO até T4 da PT.

Quadro 1. Apresentacéo da linha do tempo dos principais artigos e publicacées sobre a Deficiéncia de Vitamina A (DVA) e cegueira nutricional segundo
os estagios da Pesquisa Translacional. Brasil, 1865 a 2019

Estagio da Data dos Descricéo do artigo ou da publicacédo (data da publicacéo) Referéncia
Pesquisa estudos
Translacional
Publicactes 1600 AC Papyrus de Ebers: indica o figado de boi para curar a cegueira noturna, um sintoma inicial da DVA - 04
histéricas apud Wolf (1978)
sobre vitamma 1865 Gama Lobo: descreve a ‘ophthalmia brasiliana’ em criancas escravas no RJ e atribui a nova oftalmia a 05/ 06
A e cegueira ma nutricio (1865/6)
nutricional o N . . L , . o
1883 Hildrio de Gouvéa: reafirma a origem nutricional da ‘ophthalmia brasiliana” (1883) 12
1902 Euclydes da Cunha: descreve a ocorréncia da cegueira noturna durante as secas no Nordeste em 13
‘Os Sertbes' (1902)
1913 McCollum: descobre e caracteriza a Vitamina A como nutriente essencial e fator preventivo da cegueira 07
nutricional (1967)
1934 Robalinho Cavalcanti: cegueira em criancas nos servicos de oftalmologia no Ceard (1934) 14
1946 Josué de Castro: ‘Geografia da Fome' (1946) 15
1958 Ledo: descreve a desnutricdo e a deficiéncia de vitamina A entre escolares em Fortaleza, Ceara (1958) 16
1966 Pereira, Freusberg: cegueira nutricional em 66 criancas que consumiam leite desnatado do Unicef em 17
Floriandpolis, SC (1966)
TO Descricdo e 1981-2 Santos et al.: inquérito epidemioldgico com 7.862 criancas nas 3 mesorregides da Paraiba; prevaléncia 18
estudos obser- de manchas de Bitot (1983)
vacionais 1981-4 D'Ans et al.: inquérito epidemioldgico com 5.426 criancas nas 11 microrregides da Paraiba; prevaléncia 19
de manchas de Bitot (1988)
1982-4 Araujo et al.: vigilancia no Hospital Universitdrio de Jodo Pessoa, Paraiba: cegueira nutricional em 20
criancas de 0-2 anos (1984)
1984 Flores & Araljo: baixas concentracdes hepaticas de retinol em autopsias de criancas em Pernambuco 22
(1984)
1984 Flores et al.: baixos niveis séricos de retinol em criancas pré-escolares em Pernambuco (1984) 23
1986 Mariath at al.: inquérito com 6.291 criancas no Sertao do Rio Grande Norte; casos clinicos e manchas 21
de Bitot (1989)
1989 Santos et al: inquérito com 754 criancas no Sertdo da Bahia: consumo inadequado e baixos niveis séri- 24
cos de retinol (1996)
T1 Da desco- 1982-1984  Sommer el al: primeiro ensaio controlado com vitamina A; indicou reducéo de 34% na mortalidade em 26
berta a aplica- criancas na Indonésia (1986)
§éo e escolhada 1994 Brasil/ Inan: Portaria n® 2160; 23/12/1994, Programa Nacional controle da deficiéncia de Vitamina A 32
intervencao (1994) (extinto em 1997)
2005 Brasil/ MS: Portaria n® 729;13/05/2005, reinstitui Programa Nacional Suplementacéo de Vitamina A 33

(PNSVA) (2005 até hoje)
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Quadro 1. (cont.)

T2 Da aplicacdo 1986-1992  Fawzi et al.. metandlise de 12 ensaios controlados; estimou a reducdo de 30% na mortalidade em crian- 34
a sintese de cas (1993)
ewdé”.da{ 1986-1992  Glauziou, Makerras: metandlise de 20 ensaios controlados; estimou a reducdo de 30% na mortalidade 35
Da aplicagdo em criancas (1993)
a avaliacdo da . . ) ) . - ) )
S 1986-1992  Tonascia: metanalise de seis ensaios controlados; estimou a reducdo de 34% na mortalidade em crian- 36
eficécia
cas (1993)
1986-1993  Beaton et al.: metanélise de oito ensaios controlados; estimou a reducédo de 23% na mortalidade em 37
criancas (1994)
1991 Barreto et al.: estudo randomizado e controlado em crianca de 24 a 36 meses no Sertdo da Bahia, indi- 38
cou reducdes de 6% na incidéncia de casos de diarreia, de 9% na incidéncia de diarreia moderada e de
20% na incidéncia de diarreia severa (1994)
T3 Da reco- 1983-2003 Martins et al.: descreve a trajetdria da implantacdo das acdes de controle da deficiéncia de vitamina A~ 25
mendacdo a no Brasil (2007)
évaliagéo da 1995-2002  Martins et al.: avalia a implementacdo do Programa Nacional de combate as deficiéncias da vitamina A 39
implementacao na Bahia (2007)
e da cobertura ) ) - ) - .
2017 Brasil/ MS/ NT 175/ 2018: Divulgacédo da cobertura do Programa Nacional de Suplementacéo de Vita- 40
mina A em 2017 (2018)
2008 Almeida et al.: baixo percentual de conhecimento sobre o programa e sobre a vitamina A, Cabedelo, 42
Paraiba (2010)
2012 Marques et al.: préticas e representacdes sociais de mées sobre DVA, municipio Vale do Jequitinhonha, 43
Minas Gerais (2017)
2014 Lima et al.: pouco conhecimento sobre o programa e sobre a vitamina A, em amostra de base popula- 44
cional, Alagoas (2018)
2007 Paiva et al.: analisa a viséo do Programa de suplementacédo com vitamina A pela equipe de salde da 45
familia, Paraiba (2011)
2010 Brito et al.: percepcéo de profissionais de satide sobre Programa de suplementacdo de vitamina A, 46
Campina Gde, Paraiba (2016)
T4 Da pratica 1984-2017  Santos et al.: ‘Pesquisa Translacional em Vitamina A: do ensaio randomizado a intervencdo e avaliacdo  Presente
a avaliacdo do do impacto: indicou ‘quebras estruturais’ com reducdes de 10% em 1984, 17% em 1994 e 23% em estudo

impacto

2006 na mortalidade em criancas no Nordeste (2019)

Fonte: Elaboracéo prépria.

TO - Descricao e estudos

observacionais

trés mesorregides bio—-climaticas da Paraiba,
que registrou prevaléncia de manchas de Bitot
indicativa de DVA como problema de satide

Os estudos observacionais sobre a prevaléncia
da DVA e cegueira nutricional no Nordeste
realizados de 1980 até 1994 compdem o estagio
inicial desta PT (T0) (1994 é o ano limite, por
ser a data da escolha e implantacéo oficial da
intervencdo pelo MS). Proporcéo consideravel
desses artigos foi fruto de trabalho de campo
de autores deste artigo, que a época atuavam
na Universidade Federal da Paraiba (LMPS,
ASD). Citam-se o estudo clinico- nutricional
de Santos et al.’®® envolvendo 7.862 criancas nas

pubica no sertdo em 1981-1982. O mesmo grupo
de pesquisa documentou manifestacdes cli-
nicas da xeroftalmia moderada, bem como
sequelas cicatriciais em 5.426 criancas, na
Paraiba, entre 1981 e 19847, A partir de 1982,
o oftalmologista do grupo (ASD) estabeleceu
um sistema de vigilncia para xeroftalmia no
servico de pediatria do Hospital Universitario
de Jodo Pessoa e varios casos de lesdes ocu-
lares agudas, com destruicdo corneal e ce-
gueira nutricional, foram diagnosticados e
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fotografados20. Em 1986, o mesmo grupo de
pesquisadores observou evidéncias clinicas da
xeroftalmia moderada (Manchas de Bitot) no
sertio do Rio Grande do Norte?l. No Estado de
Pernambuco, a partir da década de 80, alguns
pesquisadores documentaram evidéncias
bioquimicas da DVA, observadas tanto pelas
baixas concentracdes das reservas hepaticas??
quanto pelos baixos niveis séricos de retinol
em criancas em idade pré-escolar?3. Em 1989,
um grupo de autores deste artigo, desta feita
atuando na Universidade Federal da Bahia
(LMPS, MLB, MCM), realizou pesquisa de
campo em sete municipios do semi-arido
baiano, e relatou elevada prevaléncia de niveis
séricos de retinol inadequados, e de baixo
consumo de alimentos fonte de vitamina A24,

Os estudos observacionais realizados na
década de 80 (quadro 1, TO) forneceram as
evidéncias mais robustas para a tomada de
decisio, pelo MS, de reconhecer a DVA como
importante problema de satide publica na
regido semiarida do Brasil (Norte de Minas
Gerais e regifo Nordeste), e iniciar a suple-
mentacdo com vitamina A, com o objetivo de
prevenir a cegueira nutricional?s,

T1 - Da descoberta cientifica a apli-
cacdo e a escolha da intervencao em
saude

A descoberta cientifica mais relevante foi o
efeito da suplementaciio com vitamina A sobre
a mortalidade na infancia26. Até a década de
80, no A&mbito das pesquisas sobre a caréncia
desta vitamina, as atencdes focalizavam as ma-
nifestacdes oculares decorrentes do quadro de
deficiéncia, ignorando quase completamente
os possiveis beneficios sistémicos. Destaca-se
o estudo seminal de Alfred Sommer e col., o
primeiro ensaio controlado, suplementando
com vitamina A, a cada seis meses, 25.939
criancas em idade pré-escolar na Indonésia.
Os resultados indicaram decréscimo de 34%
na mortalidade entre as criancas do grupo
intervencdo (vitamina A) comparadas com
o controle?s. Desde entio foram realizadas
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investigacdes com a finalidade de avaliar o
papel da deficiéncia de vitamina A na pre-
vencdo da morbimortalidade na infancia.
Entre 1982 e 1994, estudos observacionais e
ensaios clinicos randomizados e controlados
realizados na Indonésia, na India e no Sudio
relataram que a suplementacdo com vitami-
na A reduzia significativamente o risco de
morte em criancas, efeito que chegava a 54%
(RR=0,46)262°, No entanto, outro estudo no
Sudio observou que a suplementacio com
vitamina A falhou na diminuicio do risco de
mortalidade30:31,

Muito embora o Instituto Nacional de
Alimentacdo (Inan), autarquia vinculada ao
MS, tenha iniciado a suplementacio com vita-
mina A em 1983, com o objetivo de prevenir a
cegueira nutricional nos estados do Nordeste,
o Programa Nacional s6 foi criado de fato em
1994. Consultas a especialistas internacionais
e nacionais, entre os quais uma autora deste
artigo (LMPS), e as evidéncias existentes a
época consolidaram a decisido do Inan de
publicar a Portaria n® 2.160, de 23 de dezem-
bro de 1994, criando o Programa Nacional de
Controle das Deficiéncias de Vitamina A32,
Entre as estratégias do Programa figuravam
a distribuicdo massiva de megadoses de vita-
mina A para criancas de 6 a 59 meses de idade
nas areas endémicas, em colaboracdo com o
Programa Nacional de Imunizacio (PNI),
além do mapeamento da DVA no Brasil e de
estudos sobre a viabilidade da fortificacdo de
alimentos de consumo de massa com vitamina
A (quadro 1, T1).

No entanto, a extin¢do do Inan, em julho
de 1997, implicou na revogacio automati-
ca da Portaria n°® 2.160. Somente oito anos
depois foi assinada a Portaria n° 729, de 13
de maio de 2005, reinstituindo o Programa
Nacional de Suplementacio de Vitamina A
(PNSVA), vigente até hoje33. Dentre as atri-
buicdes definidas para o MS estdo: (I) aqui-
sicdo e envio do suplemento de vitamina A;
(IT) acompanhamento e monitoramento da
situacio dos estados e municipios quanto
ao nivel de implantacdo/implementacéo e



operacionalizacfio do Programa e a cobertura
populacional; (IIT) avaliacio do desempenho
e do impacto do Programa em nivel nacional,
e apoio das acdes da mesma natureza nos
estados e municipios (quadro 1, T1).

T2 - Da aplicacao as sinteses de
evidéncias e avaliacado da eficacia da
intervencao

Como citado acima, ensaios randomizados
e controlados realizados entre 1982 e 1994
na Indonésia, na India e no Sudio indica-
ram que a suplementacio com vitamina A
reduzia significativamente o risco de morte
em criancas?6-29, No entanto, um estudo no
Sudao30:31 gbservou resultados diversos.
Em virtude da controvérsia, e levando em
consideracio a relevincia do tema, quatro
meta-analises foram desenvolvidas, cujas
conclusdes apontaram para um efeito pro-
tetor da vitamina A. Os resultados de duas
metanalises indicaram reducéo de 30% na
mortalidade infantil34:35 e 34%, respecti-
vamente3é, O quarto estudo indicou que a
suplementacido com vitamina A reduziu a
mortalidade em 23%37; neste ultimo, o efeito
sobre a reducio das taxas de mortalidade
infantil foi observado mesmo em localidades
em que a prevaléncia de xeroftalmia era
baixa. No entanto, néo foi possivel derivar
conclusdes para criancas na faixa etaria
abaixo de seis meses, e em locais onde foi
constatada a hipovitaminose A por meio de
andlise bioquimica, mas sem manifestacéo
clinica. Os pesquisadores alertaram para a
possibilidade de o efeito ndo se manifestar
em populacdes com baixas taxas de morta-
lidade3? (quadro 1, T2).

Neste estagio foi avaliada também a efi-
cacia da intervencdo candidata no Brasil.
No inicio dos anos 90, autores deste artigo
(MLB, LMPS, MCM) conduziram um estudo
randomizado, duplo cego e controlado com
placebo, realizado no semiarido da Bahia.
Objetivou avaliar a eficacia da suplementa-
cfio com vitamina A em relacdo a morbidade

Pesquisa Translacional em vitamina A: do ensaio randomizado a intervencdo e a avaliacdo do impacto

na infancia, sobretudo por diarreia e in-
feccdo respiratoria aguda3s. Os resultados
mostraram uma pequena, mas significativa,
reducio de 6% na incidéncia de diarreia
(RR=0,94 I1C95% 0,90-0,98). Contudo,
quando o desfecho analisado foi a diarreia
grave, avaliada pela frequéncia de dejecdes
liquidas ou semiliquidas em 24 horas, a su-
plementacdo ocasionou uma reducio de
9% na incidéncia dos episddios de diarreia
moderada (RR=0,91,1C95% 0,85-0,98) e de
20% nos casos de diarreia severa (RR=0,80
1C95% 0,65-0,98)38, Este estudo mostrou
ainda uma reducdo da prevaléncia média
diaria de diarreia, pari passu ao numero de
episddios mais severos, com quatro, cinco e
seis ou mais dejecdes em 24 horas. As razdes
de prevaléncia entre criancas suplemen-
tadas e placebo foram de 0,90, 0,80 e 0,77,
respectivamente38 (quadro 1, T2).

T3 - Avaliacao da implementacao da
intervencao

De maneira geral, sdo escassas as acdes sis-
tematicas de avaliacdo da implementacéio
como instrumento de apoio a gestdo visando
a melhoria do processo decisorio na satde
coletiva. Estudos sobre a implementacéio da
intervencéio na pratica foram realizados por
autoras deste artigo (MCM, LMPS)25:39, A
logistica de aquisicio de capsulas de vita-
mina A ¢ centralizada pelo MS. Até o ano
2000, o Brasil era dependente de doagdes
das capsulas por organismos internacionais,
acarretando problemas logisticos de distri-
buicdo aos municipios?5. A partir de 2001, 0
MS passou a adquiriras capsulas de vitamina
A diretamente do Instituto de Tecnologia
em Farmacos (Farmanguinhos/Fundacéo
Oswaldo Cruz - Fiocruz), para tentar garan-
tir a estabilidade no processo de aquisi¢do?s.
De acordo com Nota Técnica do MS, mesmo
com a aquisicdo direta das capsulas, perma-
necem as irregularidades de fornecimento
de capsulas para os municipios40.

O gerenciamento da cadeia de distribuicio
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das capsulas é responsabilidade das trés
esferas de gestdo - federal, estadual e mu-
nicipal. Assim sendo, entraves em qual-
quer das esferas acarretario prejuizos no
processo de distribuicdo do suplemento
para o publico-alvo. O Brasil foi pioneiro
na estratégia de distribuicdo de vitamina
Aintegrada ao PNI, sendo essa a estratégia
principal durante varios anos, especialmen-
te naregido Nordeste, constituindo compo-
nente importante para ajudar a alcangar 0s
Objetivos de Desenvolvimento do Milénio
em saude infantil2s.

Atualmente, 0 MS recomenda que a suple-
mentacdo de vitamina A seja realizada prio-
ritariamente na rotina dos servicos de satude,
e que, se necessario, sejam adotadas estraté-
gias complementares. Durante o periodo
de 2010-2018, os servicos de saude de rotina
contribuiram com aproximadamente 90% da
distribuicdo anual de capsulas de vitamina A
para criancas de 6 a 59 meses de idade.

O estimulo a suplementacéo de vitamina
A nos servicos de rotina viabiliza a interacéo
da familia da crianca com a equipe de satude
local, permitindo que os profissionais deem
orientacdo sobre a deficiéncia dessa vita-
mina e estimulem a pratica de alimentacio
saudavel, além de verificar a regularidade
das suplementacdes#'. Apesar de os servi-
cos de satde serem a principal forma de
distribuicio do suplemento de vitamina A,
o conhecimento sobre o programa néo foi
detectado pelos estudos que avaliaram o
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grau de informacio dos beneficiarios sobre
o Programa e sobre essa vitamina3%42-44 ¢
sobre o nivel de capacitacio dos profissio-
nais que atuam no PNSVA43:45.46

O percentual médio da cobertura para
criancas de 6 a 59 meses de idade de 1994-
2000, periodo durante o qual o pais era
dependente de doacdes internacionais das
capsulas de vitamina A, foi de aproxima-
damente 40%325. A cobertura continuou
muito baixa (44%) em 2001, ano de tran-
sicdo do processo de aquisicdo das capsu-
las. Contudo, nos anos de 2002 e 2003 os
percentuais de cobertura foram de 72% e
68%, respectivamente?s, Dados internos
do MS (néo divulgados) demonstram que a
cobertura durante os anos de 2005, 2006 e
2007 para criancas de 6 all mesesede 12 a
59 meses de idade foram respectivamente:
774% e 50,2%; 73,0% e 43,3%; 79,1% e 39,4%.

A média de cobertura nos tultimos dez
anos (2008-2018 - dados nio disponiveis
em 2009) foi de 60,7%, 47,1% e 31,6% para
criancas de 6 a 11 meses de idade, primeira
e segunda doses, para criancas de 12 a 59
meses de idade, respectivamente (grdfico 1).
Considerando a cobertura das criancas de 6
a1l meses e da primeira dose das criancas de
12 a 59 meses, houve um aumento de cobertura
em relacdo a média do periodo 1994-2000.
Porém, nota-se que a cobertura total continua
pouco expressiva, especialmente no que tange
a cobertura da segunda dose para as criancas
de 12 a 59 meses de idade.
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Grafico 1. Cobertura (%) da distribuicdo de capsulas de vitamina A para criancas de 6 a 59 meses durante o periodo de

2008-2018
6allmeses =& 12a59 meses (12 dose) - 12 a59 meses (22 dose)
80
70
60
50
40
30
20
2008 2009 2010 20M 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Faixa etaria (meses) 2008 2010 201 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
6all 58,8 79,7 44 50,1 66,3 614 74,7 63,7 56,1 51,7
12 a 59 (12 dose) 52,9 411 31,6 34,8 61,8 57,2 56,6 514 44 391
12 a 59 (22 dose) 22,6 29,0 19,8 22,4 38,3 473 43,6 32,0 30,3 30,8

Fonte: 2009 dados nao disponiveis; 2008 e 2010 dados internos Ministério da Satde; 2011-2018 dados disponiveis no sistema do
Ministério da Saude <http:/dab.saude.gov.br/portaldab/ape_vitamina_a.php> [acesso em 2019 fev 23].

Observa-se a manutencio do padrio de
cobertura mais elevado, mas néo adequa-
do, em criancas de 6 a 11 meses de idade,
em comparaciio com o padrdo de cobertu-
ra das criancas maiores, como relatado por
Martins?5. Esse aspecto é interessante, pois
fornece protecio da vitamina A precisamen-
te para um dos grupos biologicamente mais
vulneraveis a morbimortalidade devido a in-
feccdes. Provavelmente, essa cobertura mais
elevada deve-se aos contatos rotineiros com
os servicos primarios de atencéo a saude, como
imunizacdo e acompanhamento do cresci-
mento/desenvolvimento das criancas nessa
faixa etaria?s.

Importante destacar que, em 2010, o
Programa foi ampliado para os municipios
que compdem a AmazoOnia Legal, e para

Distritos Sanitarios Especiais Indigenas; e,
em 2012, 0 Programa teve a cobertura ampliada
para atender a nova demanda da A¢éo Brasil
Carinhoso, constante no Plano Brasil Sem
Miséria. Consequentemente, houve aumento
do quantitativo de capsulas de vitamina A dis-
tribuidas no Pais (grdfico 2), especialmente
no periodo de 2013-2015. Por outro lado, é
possivel observar uma tendéncia de declinio na
quantidade de suplemento distribuido a partir
de 2016 (grdfico 2), bem como da cobertura do
Programa (grdfico I).

Resumindo, observa-se que as a¢des de con-
trole da DVA foram expandidas e fortalecidas
no Brasil. Contudo, as evidéncias apontam para
a necessidade de estratégias urgentes para
aperfeicoar a qualidade da implementacio, a
prestacéio de servicos e a cobertura do PNSVA.

27
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Gréfico 2. Quantitativo de cépsulas de vitamina A (em milhdes) administradas para criancas de 6 a 59 meses durante o

periodo de 1983 a 2018.
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Ano | 1983 | 1984 | 1985 | 1986 | 1987 | 1988 | 1989 | 1990 | 1991 | 1992 | 1994 | 1995 | 1996 | 1998 | 1999 | 2000

Cépsulas 038 0,55 013 109 060 049 on
Ano | 2001 2002 2003 2005 2006 @ 2007 2008
Cépsulas 213 | 355 335 291 257 | 244 380

0,28 | 172 075 222 1,55 155 1,86 248 218

2010 2011 | 2012 2013 @ 2014 2015 2016 2017 | 2018

386 | 322 406 488 4950 478 434 3,81 333

Fonte: 1983 a 2003 Brasil39; 2005-2008, 2010 dados internos Ministério da Saude; 2011 a 2018 dados disponiveis em: <http:/dab.saude.
gov.br/portaldab/ape_vitamina_a.php> [acesso em 2019 fev 23]; 1993, 1997, 2004 e 2009 dados nao disponiveis.

T4 - Da pratica a avaliacao de impac-
to na saude

Este estagio objetivou avaliar o impacto da uti-
lizacdo da intervencio sobre a satide da popu-
lacdo. A intervencdo sob andlise traz desafios
particulares para sua avaliacdo, uma vez que
o controle de deficiéncia de vitamina A teve
inicio em 1983 em dreas situadas nos estados de
Paraiba, Pernambuco e Minas Gerais, passando
por expressivas alteracdes ao longo do tempo,
até a criacio do PNSVA, em 2005. Destaca-se
que essa intervencdo, apenas no seu primeiro
ano, ja havia distribuido 384.420 megadoses de
vitamina A em areas de alta vulnerabilidade
socioecondmica?’, e, portanto, ja poderia ter
repercutido nos indicadores de saude.
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A figura 1 faz uma descricéo geral dos
dados de mortalidade de criancas em idade
pré-escolar, com destaque no primeiro painel
para a associacdlo entre a distribuicio de cap-
sulas de vitamina A e o nivel de mortalidade,
enquanto os demais painéis exibem a série
temporal da mortalidade para o Brasil e para a
regifo Nordeste. A figura Ia mostra uma forte
correlacdio negativa (coeficiente de Pearson
de -84, com p-valor=0,00) entre a distribuicio
de capsulas de vitamina A e a mortalidade de
criancas na faixa etaria de 6 a 59 meses no
periodo de 1983 a 2017. Ademais, as figuras
1b e Ic evidenciam uma tendéncia de queda
da mortalidade na faixa etaria em estudo ao
longo das quatro décadas, muito embora nos
ultimos anos ela venha-se estabilizando.



Pesquisa Translacional em vitamina A: do ensaio randomizado a intervencdo e a avaliacdo do impacto

29

Figura 1. Mortalidade geral de criancas entre 6 e 59 meses de idade no Brasil e na regido Nordeste de 1979 a 2017

(a) Brasil: Vitamina A (em milhdes de céapsulas)
versus Mortalidade, 1983-2017
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Fonte: Dados de suplementacdo com vitamina A de 1983 a 2003 Martins38; 2004 a 2017 dados do Ministério da Saude disponiveis <http://dab.saude.gov.br/portaldab/
ape_vitamina_a.php> [acesso em 2019 fev 23]; dados de mortalidade oriundos dos microdados do SIM/Datasus.

Um ponto central desta avaliacio ¢ identi-
ficar quanto da reducio observada nos dbitos
poderia ser atribuido a suplementacio com
vitamina A. Dessa maneira, este estagio da pes-
quisa fez testes de quebras estruturais na série
temporal de 6bitos de 6 a 59 meses de idade
a partir da estatistica superior de Wald®, em
conjunto com janelas de datas e variaveis de
controle8, para identificar descontinuidades e
os efeitos da distribuicio de vitamina A a partir
do modelo de regressio de Poisson. Para tanto,
foram definidos trés intervalos para aplicacio
da estatistica de Wald: 1983 (implementacdo
inicial), 1994 (reestruturacio) e 2005 (criacio
do PNSVA), com uma janela de até 36 meses
em cada caso (dada a periodicidade na distri-
buicio das megadoses nas criancas a cada seis

meses). Como a regido Nordeste, dada a sua
vulnerabilidade social e econdmica, foi desde
o principio do programa um alvo central da
acio, foram realizadas estimativas especificas
para essa abrangéncia regional.

A tabela 1 reporta os resultados da busca
pela quebra estrutural maxima (estatistica su-
perior de Wald) em cada um dos trés interva-
los supramencionados, em que a estatistica de
Wald excede os valores criticos assintdticos
no nivel de significancia de 1%. Dessa forma,
no modelo para o Brasil foram identifica-
das duas quebras estruturais (ocorridas em
agosto de 1984 e abril de 1995), ao passo que
no modelo para o Nordeste foram observadas
trés quebras (agosto de 1984, junho de 1994
e maio de 2006).
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Tabela 1. Resultados do modelo de avaliacdo do impacto da vitamina A sobre a mortalidade geral entre criancas de 6 e 59

meses de idade, 1979 a 2017

Quebras Estatistica Superior

Abrangéncia Identificadas de Wald Efeito Limite Inferior Limite Superior
Brasil Agosto, 1984 489 -6,7%" -7,6% -5,6%
Abril, 1995 47 -27,6%* -27,7% -27,5%

Nordeste Agosto, 1984 45,3 -10,2%* -10,9% -9.6%
Junho, 1994 33,8 -17,0%* -17,2% -16,8%

Maio, 2006 18,2 -23,2%* -23,6% -22,8%

Fonte: Elaboracao prépria.

*p-valor<1%.

Notas: Nimero de observacbes = 468 meses, de janeiro de 1979 a dezembro de 2017. Limites inferior e superior com 95% de confianca.

Em todos os modelos, foram usadas varidveis de controle para renda per capita, crise econdmica, pobreza, densidade de médicos e

contrafactual alternativo da tendéncia de ébitos de menores de 1 més de vida.

Os efeitos identificados sobre a mortalida-
de dependem da janela de datas referentes
ao estagio de implementacio do programa,
ressaltando que, em todos os cenarios apre-
sentados, os pardmetros sio estatisticamente
significativos a1%. Em agosto de 1984, ap6s um
ano do inicio da suplementacéo, estima-se uma
reducéo de -6,7% no nivel mensal de 6bitos
entre 6 e 59 meses de idade no Brasil, bem
como uma reducio para o Nordeste, regido
mais beneficiada pelo programa no periodo,
superior a -10%. No segundo ciclo de imple-
mentacdo, com a expansio da cobertura do
programa, a descontinuidade relacionada a
suplementacdo em abril de 1995 resulta em
um efeito de -27,6% no nivel para o Brasil,
enquanto para o Nordeste a estimativa foi de
-17%. Por fim, a terceira quebra associada ao
programa mostrou-se estatisticamente sig-
nificante apenas para a amostra de criancas
daregiio Nordeste, com um efeito proximo a
-23% na mortalidade, ap6s um ano da instaura-
cfo do PNSVA. Todas as estimativas associadas
aos efeitos do programa no Brasil seguem a
mesma direcdo dos impactos observados sobre
a mortalidade infantil por outros estudos2é-
29,3437 Considerando que as politicas publicas
e os programas em saude desenvolvidos no
ambito do SUS nio séo realizadas de forma
experimental, e tampouco possuem, em muitos
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casos, informacoes detalhadas sobre variaveis
de controle, indicadores de impacto e evolucio
da cobertura da intervencéo sobre os indivi-
duos e territorios atendidos, as possibilidades
metodolodgicas para avaliacdo de impacto ficam
bastante restritas.

Nesse cenario, um dos pontos fortes do
modelo proposto por Piehl et al.8, sobretudo no
caso da analise de programas em saude, é que
0 mesmo requer um conjunto de dados com
menor teor informacional, permitindo que
o0s gestores e a propria sociedade conhecam
a efetividade dos recursos publicos emprega-
dos na area. Dessa forma, a citada abordagem
poderia ser utilizada para identificar efeitos
causais ou potencialmente relacionados a
qualquer intervencéo na area de saude, desde
que existam séries temporais, especialmente
com alta frequéncia no tempo, acerca de in-
dicadores de impacto, fatores de confusio e
defini¢bes sobre os periodos da intervencéo.

Adverte-se que, tal como ocorre com outras
técnicas de avaliaciio de intervencdes néo ex-
perimentais, a estimativa de impacto do pro-
grama deve ser vista com cautela, pois podem
existir fatores omitidos no modelo que nio sido
passiveis de controle. Dai a recomendacéo do
uso de cenario contrafactual alternativo para
mitigar possiveis vieses nas estimativas. Nesta
pesquisa, o citado cenario foi desenvolvido



com a mortalidade de criancas com menos
de um més de vida.

A suplementacfio periddica com vitamina A
em criancas de 6 a 59 meses de idade tem sido
uma estratégia recomendada pela Organizacio
Mundial da Satide (OMS) para a prevengio e o
controle da hipovitaminose A em populacdes
em meio as quais a deficiéncia de vitamina A
constitui um problema de satide publica4’. Essa
estratégia foi implementada em mais de cem
paises, e mostrou impacto significativo sobre a
reducdo (12% a 30%) da mortalidade infantil48.
No entanto, o efeito da suplementacio vem
sendo reavaliado a partir de evidéncias con-
substanciadas em analises de ensaios clinicos,
randomizados e controlados realizados mais
recentemente. E provavel que um efeito sig-
nificativo sobre a redu¢éio da mortalidade e da
morbidade estivesse condicionado a algumas
peculiaridades do contexto de cada localidade
em que a intervencio é implementada, o que
modularia esse impacto. Nesse sentido, o po-
tencial efeito benéfico da suplementacdo com
vitamina A para a reducdo da mortalidade
ocorreria em areas onde a prevaléncia de hipo-
vitaminose A materna constitui um problema
de satde publica moderado ou severo, e com
niveis elevados de mortalidade infantil4°.

Avitamina A é fundamental na manutencéo
daintegridade dos epitélios, como aqueles que
revestem a cornea e os tratos gastrointestinal e
respiratorio. Ainda ndo hd uma indicacéo clara
dos mecanismos biologicos mediante os quais
a vitamina A afetaria a mortalidade. Um dos
elos plausiveis para explicar esse efeito seria
decorrente da acfo anti-inflamatéria e antioxi-
dante da vitamina A, preservando as defesas do
trato intestinal contra infec¢des50-52. Soma-se
ainda o registro de uma quantidade substancial
de achados conflitantes em estudos individu-
ais conduzidos em contextos com potenciais
variacdes nos niveis de deficiéncia de vitami-
na A materna e mortalidade infantil49, além
da auséncia de estudos de seguimento para
monitorar, no longo prazo, o abaulamento
da fontanela pos-suplementacédo. Pesquisas
adicionais sdo salutares para reestruturar as
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politicas em curso, avaliando diferentes doses
e mecanismos de dispensacédo de suplemen-
tos. Entretanto, deve-se ressaltar que a busca
por mais evidéncias empiricas, que poderiam
clarificar o papel da vitamina na mortalidade
infantil, apresenta limitacdes importantes,
considerando que, com base nas evidéncias
atualmente disponiveis, seria antiético o de-
senvolvimento de ensaios controlados com
placebo em meio a populacdes comprovada-
mente deficientes em vitamina A48, Portanto,
nessas circunstancias, torna-se importante
discutir a utilizacdo de métodos observacionais
ou quase-experimentais que nfo apresentam
as limitacdes dos estudos experimentais.

Conclusoes

A PT propde-se a promover a incorporac¢io
de resultados de pesquisas para obter avancos
na prevencdo, no diagnostico e nas terapias,
e melhorar a saide - uma meta perseguida
pelos gestores de politicas de satide2. Uma
das razdes para o distanciamento entre a pes-
quisa basica e suas aplicacdes pode estar na
crescente compartimentalizacdo da ciéncia.
A pesquisa basica, que busca descobrir os
principios subjacentes ao mundo natural, é
fundamentalmente distinta da pesquisa aplica-
da, que busca descobrir formas de influenciar
ou controlar o mundo. Pesquisadores basicos
e aplicados diferem néo s6 em relacdo ao seu
treinamento e as ferramentas que trazem
para resolver os problemas de pesquisa, mas
também quanto & maneira como planejam o
processo de pesquisa em saude.

A distribui¢fio de capsulas de vitamina A
no Brasil ocorre desde 1983, e, no entanto,
estudos ainda detectam prevaléncia da DVA
em alguns estados brasileiros. Tal fato reforca
a necessidade e a importancia de avaliar as
potencialidades e fragilidades da implementa-
cfio do PNSVA, considerando que sdo escassas
as pesquisas avaliativas sobre o programa. O
estudo ora apresentado constitui a primeira
tentativa de avaliar o impacto populacional
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do PNSVA nos indicadores de mortalidade da
populacdo de 6 a 59 meses de idade.
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RESUMO Os objetivos do presente estudo foram identificar e analisar as contribuices do
Comité Gestor da Pesquisa para o acesso aos desfechos relacionados a implementacéo, em
uma pesquisa conduzida no campo da satide mental. Trata-se de um estudo qualitativo que
adotou como recurso metodoloégico a realizacio de grupo focal e o levantamento dos dados
registrados nas atas dos encontros promovidos pelo Comité. Por meio do estudo, foi possivel
identificar que o Comité Gestor da Pesquisa favoreceu a participacdo das partes interessadas
em diversos aspectos da pesquisa; possibilitou a avaliacdo e o monitoramento do sentido e
da viabilidade da pesquisa para o campo de estudo, sob a 6tica de quem vive a experiéncia
do cotidiano do trabalho e do cuidado; e favoreceu o acesso a alguns desfechos da pesquisa
de implementacéo de forma continua e mais significativa para aqueles que se beneficiariam
dela. Neste sentido, sugere-se aos pesquisadores e as agéncias envolvidas nesse tipo de estudo
a adocdo dessa ferramenta como uma possibilidade de tornar a pesquisa um processo mais
dialdgico e potencialmente transformador.

PALAVRAS-CHAVE Métodos. Avaliacdo em satde. Avaliacio de programas e projetos de satde.

ABSTRACT The objectives of this study were to identify and analyze the contributions of the Research
Management Committee for access to outcomes related to implementation, in a research conducted
in the mental health field. It is a qualitative study that adopted as a methodological resource the
accomplishment of a focus group and the data collection of the minutes of the meetings held by
the Committee. By means of the study, it was possible to identify that the Research Management
Committee favored the participation of the interested parties in several aspects of the research;
made possible the evaluation and monitoring of the meaning and feasibility of the research in the
field of study, from the perspective of those who live the experience of daily work and care; and
favored access to some outcomes of implementation research in a continuous and more meaning-
ful way for those who would benefit from it. In this sense, the researchers and agencies involved
in this type of study are suggested to adopt this tool as a possibility to make the research a more
dialogic and potentially transformative process.

KEYWORDS Methods. Health evaluation. Program evaluation.
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Introducio

Entre os principais avancos no estudo das
politicas ptblicas, destaca-se, de forma global,
o importante crescimento das pesquisas de
implementacio'. Sendo etapa final de uma
série de eventos referentes a ciéncia trans-
lacional, este tipo de pesquisa corresponde
ao estudo cientifico dos diversos processos
que balizam a traducéo das politicas publicas
em acdes ou mudancas efetivas na pratica de
individuos ou organizacdes?.

O escopo desse tipo especifico de pesquisa
considera diversos aspectos sobre a implemen-
tacdo, incluindo os fatores que a afetam, seus
resultados, em niveis individuais e coletivos, e
também o estabelecimento de estratégias para
a promogdo da sustentabilidade da proposta e
de seu uso em larga escala. Desta forma, sinte-
tiza-se que a intencdo desse tipo de pesquisa
¢é entender como as intervenc¢des funcionam
em cenarios do ‘mundo real’3,

Nesse sentido, o contexto no qual as inter-
vencdes ocorrem assume um papel central nas
pesquisas de implementacdo. Uma vez que
seu foco é trazer a luz elementos contextuais
que levam a intervencéo ao sucesso ou a falha,
ao invés de tentar controlar as condi¢des do
contexto ou remover sua influéncia, as pesqui-
sas de implementacdo procuram entender e
trabalhar com as condi¢des reais do contexto’.

Ressalta-se que trabalhar com o contexto
implica, também, em trabalhar com os atores
que o moldam. Além dos aspectos macropo-
liticos, economicos e legais, cabe destacar
que, especialmente nos niveis locais, o papel
desempenhado por governos, trabalhadores e
usuarios, bem como a forma como eles intera-
gem, os tornam responsaveis pela configuracéo
do ambiente institucional, que pode funcionar
tanto como facilitador quanto como entrave
para a execucdio de politicas e intervencdes?.

Considerando os pressupostos supracitados,
Proctor et al. (2011)% propuseram um modelo
tedrico a fim de orientar a pratica das pesqui-
sas de implementacéo no sentido de pontuar
seus desfechos em diferentes niveis: desfechos
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relacionados a implementacéo; desfechos rela-
cionados ao servico; e desfechos relacionados
aos usuarios. Cada um destes é composto por
uma série de itens que devem ser pontuados no
processo avaliativo. Destacam-se, aqui, os itens
referentes ao primeiro construto: aceitabili-
dade; adogdo; adequacdo; custos; viabilidade;
penetracio; e sustentabilidade3s.

A literatura recomenda que o acesso a esses
itens seja feito por meio de métodos mistos,
que considerem tanto elementos de abordagem
quantitativa quanto qualitativaé. Soma-se, ainda,
a necessidade de tornar o acesso aos itens um
processo transversal, uma vez que, além de alguns
itens demandarem avaliacfio em diversas fases
da implementacdo, alguns deles irdo interagir
entre si e mudar, ao longo do tempo®. Estas mu-
dancas precisam ser perceptiveis aos condutores
do processo, que devem, ainda, estabelecer estra-
tégias para fornecer feedback, tanto as agéncias
de implementacdo como aos trabalhadores e
usuarios, no intuito de incentivar a aprendizagem
e aincorporacdo de mudancas®.

Nesse sentido, a delineacdo da pesquisa
‘Estratégias inovadoras para qualificar a rede
de saiide mental em um municipio paulista de
médio porte: uma pesquisa de implementacéo’
buscou incluir, como um componente transversal
do estudo, um Comité Gestor da Pesquisa (CGP).

A pesquisa supracitada diz respeito a uma
parceria entre a prefeitura de um municipio de
médio porte do estado de Sao Paulo e um labo-
ratorio de pesquisa em satde coletiva e saade
mental de uma universidade publica do mesmo
estado. Trata-se de uma pesquisa em andamen-
to, financiada pelo Departamento de Ciéncia e
Tecnologia do Ministério da Saude, através do
Edital MS-SCTIE-Decit/CNPqn°12/2018, cujo
objetivo geral consiste em executar e avaliar o
impacto da implementacéo de dispositivos de
integracdo de rede na qualificacdo do cuidado
em satide mental no municipio.

Ressalta-se que, atualmente, uma das ques-
tdes mais criticas na pesquisa de servicos de
saude mental é a distincia entre o que se reco-
nhece enquanto boas praticas de cuidado em
saude mental comunitaria e a realidade que
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é vivenciada nesses servicos, pelos trabalha-
dores e usuarios2. Neste sentido, o campo da
satde mental se constitui como um terreno
particularmente fértil para a expansio das
pesquisas de implementacéo, que hoje se cons-
tituem como um dos principais avancos no
estudo das politicas ptblicas em nivel global23,

Um dos maiores destaques das pesquisas de
implementacéo é o fato de os desfechos propostos
neste tipo de estudo serem particularmente tteis
para identificar, quando uma intervencéo nio
obtém o sucesso esperado, se isto ocorre porque
elafoiineficaz no novo cenario (falha de interven-
¢d0) ou se umaboa intervencéo foi implementada
incorretamente (falha na implementacio)®.

Dessa forma, conduzir uma Pesquisa de
Implementacdo no contexto dos dispositivos
deintegracio de rede pode ser ttil para ajudar
a lancar luz sobre uma das mais importantes
lacunas dos cuidados em satide mental no
Pais: a persisténcia de uma série de impasses
e desafios para a efetividade do apoio matricial
enquanto mecanismo de articulacio de rede,
mesmo apds uma década de sua incorporacio
nas redes de saude’.

Ressalta-se que, embora as propostas de
cuidado compartilhado8 ou colaborativo®, con-
géneres do apoio matricial, sejam consolidadas
ao redor do mundo como uma boa pratica nos
cuidados em satide mental, no Brasil, o sucesso
desses arranjos ainda esbarra em problemas que
podem ser relacionados ao processo de imple-
mentacdo. Uma revisdo de literatura conduzida
recentemente? evidenciou aspectos como: falta
de delineamentos claros para a pratica de matri-
ciamento; deficiéncia na formacio e capacitacio
dos profissionais; e auséncia de espacos institu-
cionalizados, com encontros sistematicos dos
profissionais, para discussio dos casos e avaliacdo
conjunta do andamento das atividades.

A adocdo do CGP, por sua vez, foi baseada
no entendimento de que essa seria uma ferra-
menta Util no monitoramento dos desfechos
propostos para as pesquisas de implementacéo.
O pressuposto foi de que aspectos como avalia-
cdes constantes do contexto e do engajamento
das partes interessadas, necessarias para o

acesso aos desfechos, seriam favorecidas por
essa ferramenta, uma vez que ela constitui uma
estratégia de fomento a participacéo das partes
interessadas no planejamento, na execucio e
na avaliacio de projetos.

Destaca-se que essa metodologia ja foi utili-
zada na elaboracfo participativa de indicadores
para a avaliacdo em saude mental'® e favoreceu
importantes avancos, no sentido de dar maior
profundidade a participacio dos trabalhadores no
processo de pesquisa. Outro importante registro
de sua utilizaco se deu em uma pesquisa que
buscou implementar a utilizacio de instrumentos
capazes de qualificar o uso de psicofarmacos
entre usudrios de servicos comunitarios de satide
mental™. Nessa experiéncia, constatou-se, ainda,
um significativo aumento da amplitude do pro-
cesso participativo, uma vez que, além dos tra-
balhadores, usudrios dos servicos foram também
incluidos no processo.

Na pesquisa que originou o presente estudo,
0 CGP inclui pesquisadores vinculados a ins-
tituicdo de ensino, gestores e trabalhadores
locais, alocados nos servicos de saide mental
do municipio, além de membros da gestido
municipal diretamente envolvidos na coorde-
nacéo dos servicos de saide mental.

Vinculados a instituicdo de ensino estdo: a
coordenadora da pesquisa, médica, doutoraem
saude coletiva; e trés doutorandos em satde
coletiva, sendo um enfermeiro, um psicoélogo
e uma terapeuta ocupacional. A estes, cabe a
operacionalizacdo metodolégica da pesquisa
e arelacdo com a agéncia de fomento.

Os membros do CGP vinculados a prefeitura
municipal, indicados pela secretaria municipal de
saude por meio de processo seletivo interno, sdo
cinco psicologos e dois enfermeiros, como segue:
duas coordenadoras de Atencéo Especializada,
dois coordenadores dos Centros de Atencio
Psicossocial do municipio (um do tipo IT e um
do tipo Alcool e Drogas — AD), dois trabalhadores
do Ambulatério Central de Especialidades e uma
trabalhadora do Centro de Atencéo a Crianca
(que presta cuidados em satide mental a criancas
e adolescentes). A estes, cabe o papel de avaliar e
dar feedback sobre a operacionalizacfio proposta,

37

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 35-47, NOV 2019



38

Treichel CAS, Silva MC, Presotto RF, Onocko-Campos RT

bem como comunicar expectativas, receios e
sugestOes dos demais trabalhadores em relacfo
a0s servicos nos quais estdo alocados.

A operaciio do CGP se da por meio de en-
contros sistematicos — mensais ou quinzenais
-, nos quais representantes dos servicos im-
plicados no processo de pesquisa se reunem
pararefletir sobre os sentidos e a utilidade da
pesquisa para o campo, deliberando, assim, a
forma como ela sera conduzida. Todos os par-
ticipantes podem se expressar livremente e sdo
estimulados a compartilhar suas impressdes.
Os encontros tém duracdo aproximada de trés
horas e usualmente utilizam o seguinte roteiro:
atualizaco sobre o andamento da pesquisa,
com eventual apresentacio de resultados
obtidos desde o ultimo encontro; defini¢do
das pautas do encontro; discussio acerca dos
topicos em pauta, com proposicéo de diretivas
para o seguimento do trabalho; e consenso e
pactuacdo das proximas atividades.

Neste estudo, os objetivos foram identificar e
analisar as contribuicdes do CGP para o acesso
aos desfechos relacionados a implementacio
em uma pesquisa conduzidano campo da satde
mental. Desta forma, espera-se fornecer informa-
¢des que possam orientar a decisdo de pesquisa-
dores e agéncias envolvidas nesse tipo de estudo,

quanto a adocdo da ferramenta em questio.

Material e métodos

Neste estudo, objetivou-se identificar as con-
tribuicdes do CGP, tanto do ponto de vista
objetivo, a partir das deliberacoes e adaptacoes
operacionalizadas pelo Comité, como do ponto
de vista subjetivo, a partir das percepc¢des de
seus membros. Portanto, foi realizado um
estudo qualitativo, que adotou como recurso
metodologico a realizacdo de grupo focal e
levantamento dos dados registrados nas atas
dos encontros realizados pelo CGP.

Até o momento do grupo focal, ja haviam
acontecido quatro encontros com a presenca
de todos os membros do CGP, além de trés
encontros anteriores realizados com parte
da equipe na etapa de elaboracio do projeto.
A caracterizacdo dos membros do CGP pode
ser observada no quadro 1. As reunides do CGP
ocorreram mensal ou quinzenalmente, a de-
pender do periodo, e foram realizadas tanto
na instituicdo de ensino como nos servicos aos
quais os membros estavam vinculados. Todas
as atas desses encontros (sete) foram levadas
em conta para a realizacdo deste estudo.

Quadro 1. Membros que compdem o Comité Gestor da Pesquisa

Céd. Sexo Idade Formacao :::1:):;:3 Servico de Origem ;2:?;no
M1 F 39 Enfermagem 18 anos Coordenacdo de Atencéo Especializada 15 anos
M2 M 32 Psicologia 9 anos Centro de Atencéo Psicossocial Il 6 anos
M3 M 26 Psicologia 9 meses Ambulatdrio Central de Especialidades 6 meses
M4 F 35 Psicologia 10 anos Centro de Atendimento a Crianca 4 meses
M5 M 66 Psicologia 42 anos Centro de Atencéao Psicossocial AD 25 anos
M6 M 32 Enfermagem 2 anos Ambulatério Central de Especialidades 4 meses
M7 F 34 Psicologia 10 anos Coordenacédo de Atencéo Especializada 2 meses
M8 F 55 Medicina 33 anos Instituicdo de Ensino 21 anos
M9 M 26 Enfermagem 5anos Instituicdo de Ensino 2 anos
M10  F 36 Terapia Ocupacional 16 anos Instituicdo de Ensino 5 anos
M1 M 36 Psicologia 13 anos Instituicdo de Ensino 12 anos

Fonte: ‘Estratégias inovadoras para qualificar a rede de satide mental em um municipio paulista de médio porte: uma pesquisa de implementacao’.
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O grupo focal propriamente dito foi condu-
zido apds o quinto encontro do Comité e foi
coordenado por um enfermeiro, doutorando
em saude coletiva, e acompanhado por um
relator/observador, psicologo, também dou-
torando em saude coletiva, que tomou notas
e auxiliou na conducéo do grupo. Tanto o co-
ordenador quanto o relator/observador eram
vinculados ao CGP por meio da instituiciio de
ensino, local onde a sessio foi realizada.

A realizacio do grupo se deu em uma sala
de tamanho e local adequados, sem ruidos
ou interferéncias, assegurando a privacidade
e facilitando o debate. Todos os membros do
Comité estiveram presentes, sentados ao redor
de uma mesa, sem assentos predefinidos, de
forma que todos puderam ter bom contato
visual, estando em igual distAncia do coorde-
nador do grupo. A sesséo teve duracéo de apro-
ximadamente uma hora e seguiu o seguinte
roteiro: (1) Abertura; (2) Esclarecimento sobre
adindmica do debate; (3) Estabelecimento do
setting; (4) Debate; (5) Sintese dos momentos
anteriores; e (6) Encerramento.

Para o debate, o coordenador utilizou ques-
toes definidas em um roteiro construido em
conjunto com a coordenadora da pesquisa.
O objetivo das questdes era fazer emergir as
percepcdes de cada membro, quanto a sua
participacdo no CGP. Eles foram encorajados
aresponder individualmente e também inte-
ragir, uns com os outros, a fim de explorar e
esclarecer perspectivas individuais e compar-
tilhadas. A sessdo durou aproximadamente
uma hora e foi audiogravada com o consenti-
mento dos participantes, expresso por meio
da assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE).

Para a obtencdo do TCLE, os participantes
foram informados sobre os objetivos do estudo
e o direito de desistir de participar a qualquer
momento, bem como da garantia de anonima-
to. Nesse sentido, nas transcricdes, os nomes
dos participantes foram substituidos por letras
e numeros. Ressalta-se que o presente estudo
foi submetido e aprovado, sob parecer de n°
3.065.312, pelo Comité de Etica da Faculdade

de Ciéncias Médicas da Universidade Estadual
de Campinas, seguindo as normas e diretrizes
brasileiras de regulamentacéo de pesquisa
envolvendo seres humanos - Resolucio do
Conselho Nacional de Satide n°® 466,/2012, além
das disposicoes da Declaracdo de Helsinque.

Os materiais de andlise para este estudo
foram a transcricdo do dudio do grupo focal
e os registros, em ata, dos encontros realiza-
dos previamente. Optou-se por categorizar os
resultados de acordo com as contribuicdes do
CGP para exploracdo de cadaum dos itens que
compdem o construto de desfechos relaciona-
dos aimplementacio, a saber: aceitabilidade;
adocdo; adequacio; custos; viabilidade; pene-
tracdo; e sustentabilidades.

Para essa categorizacdo, os autores se orien-
taram pelo modelo de analise de contetdo
categorial tematico'. Ou seja, a analise foi
conduzida em etapas, sendo a primeira rela-
cionada as operacdes de desmembramento
dos textos em unidades e em categorias, e a
segunda, relacionada ao reagrupamento anali-
tico por meio da organizacdo das mensagens, a
partir das categorias predefinidas. No segundo
momento, cada item foi discutido, a fim de es-
tabelecer um consenso entre os pesquisadores,
quanto a sua pertinéncia na categoria proposta.

Resultados e discussoes

O aumento das pesquisas de implementacio
se da no momento em que cresce o reconheci-
mento das evidéncias e experiéncias validadas
por resultados de pesquisa como qualifica-
doras de construcio e gestido das politicas
de satde®B. Sendo assim, especialmente no
contexto brasileiro, cabe destacar o papel da
universidade na viabilizacio de informacdes
que possam orientar a tomada de decisio na
organizacdo e pratica dos servicos.

A perspectiva de que a interacdo entre os
agentes de pesquisa e os administradores em
saude possa contribuir para que as politicas
sejam mais bem implementadas, favorecendo
sua efetividade e/ou desempenho, é recorrente
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na literatura®-15. Contudo, ha de se levar em
conta que o estabelecimento de uma comuni-
cacdo ativa e efetiva entre tais atores ainda é
um importante desafio.

Nesse sentido, 0 CGP é pensado como uma
estratégia que pode contribuir para a reducgéo
da distincia entre os pesquisadores e aqueles
que vivem o cotidiano do trabalho e do cuidado
em saude nos servicos estudados. Uma das
principais fortalezas do Comité é promover
0 encontro sistematico entre a equipe vincu-
lada a instituicdo de pesquisa e os gestores e
trabalhadores do municipio. Nesses encontros,
aavaliacdo conjunta das atividades, com apre-
sentacdo e discussio dos resultados levantados
até o momento, favorece a apropriacdo dos
dados de forma imediata e inteligivel aqueles
que véo utiliza-los para produzir mudancas
efetivas na organizacio do trabalho.

A seguir, algumas das contribuicdes do CGP
para o desenvolvimento da pesquisa sio apre-
sentadas de forma mais especifica, a partir
dos itens que compdem o construto de avalia-
co dos desfechos acerca da implementacio
proposto por Proctor et al. (2011)5, a saber:
aceitabilidade; adocdo; adequacéo; custos;
viabilidade; penetracéo; e sustentabilidade.

Aceitabilidade

A aceitabilidade € a percepcio entre as partes
interessadas da implementacio — gestores, tra-
balhadores e usudrios —, de que um determinado
tratamento, servico, pratica ou inovacéo é aceita-
vel, palatavel ou satisfatorio. Uma baixa aceitabili-
dade é um dos principais entraves para o sucesso
de uma intervencio. Sua variacéo, contudo, é
constante, e se da conforme a experiéncia dos
sujeitos, ao longo do processo de implementac&o®.
Do ponto de vista da gestdo municipal e
dos servicos, a proposta de implementacio
de dispositivos para a articulacdo de rede de-
monstrou, desde o inicio, fortes indicios de
uma boa aceitabilidade. Este aspecto pode ser
atribuido ao fato de a proposta ter sido baseada
em um diagnostico conjunto, que envolveu,
efetivamente, atores dessas duas esferas.
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Entretanto, ha de se levar em conta que,
embora uma intervencdo em satde dependa
fortemente de uma gestio que sustente a
proposta, o sucesso das implementacdes ndo
esta restrito aos processos decisorios. Embora
a garantia de um marco ético-politico seja
essencial para nortear a producio de satde,
o que efetivamente muda os indicadores é o
engajamento pratico daqueles que desenvol-
vem o trabalho no dia a dia dos servicos.

Deve-se considerar que, mesmo havendo
uma opcio gerencial de mudanca, esta s sera
possivel mediante sua aceitabilidade e adocio
entre os profissionais da assisténcia, que sio,
de fato, aqueles que executam a proposta. A
fala a seguir ilustra uma situacdo que alerta
sobre a institucionalizacfio das praticas como
uma barreira a ser superada e algo que pode
desfavorecer a aceitabilidade:

Sempre tem o levantamento de problemas. S6 que
ai, quando vocé faz uma proposta de mudanca, a
pessoa meio que se ofende ‘Ah, mas eu faco isso hd
30 anos e vocé quer que eu mude uma coisa que
estd dando super certo’. S6 que, se estivesse dando
super certo, ela ndo estaria levando aquilo como
problema. Entdo, a gente tem, ainda, essa barreira
do medo da mudanca. Tem que tentar, e, se ndo der
certo, ndo custa voltar atrds. (M1).

Contudo, a acdo do CGP enquanto difusor
da proposta na rede, desde o planejamento
deste, tem se mostrado como uma estratégia
de fomento da aceitabilidade da proposta entre
a populacéo-alvo. Por serem entendidos como
representantes junto a equipe de intervencéo,
os membros do CGP atuam como importantes
preparadores de campo em seus servicos de
origem, e isto pode contribuir expressivamente
para a aceitabilidade da proposta, como ilus-
trado na fala a seguir:

Eu jd estou esbarrando muito com uns vicios [...] €
complicado, né? A gente tem que estar aberto, por-
que até a capacitacdo vai trazer muita coisa que ndo
estd sendo feita, ou talvez ndo esteja sendo feita da
maneira mais correta. E ai, o meu trabalho com a
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equipe €: "Vamos nos abrir as criticas!’. Eu 't6’ pre-
parando pra isso, porque eu sei que vai surgir um
monte de coisas, e a gente vai ter que se reestruturar
de alguma maneira. (M?2).

Vale ressaltar que, a0 mesmo tempo em que
identifica e comunica a existéncia de pontos
de baixa aceitabilidade, o CGP aponta para
estratégias que podem auxiliar na promocéo
desse item, como, por exemplo, através do
investimento em individuos que exercem
influéncia nos meios em que estio inseridos.

[...] eu vejo que tem lideres em ‘xxx’ e o pessoal
estd muito afim, tem disponibilidade para essa
mudanca que a gente estd falando. Talvez seja
um pouco dificil na hora de integrar toda equipe,
mas eu acho que nés temos liderancas que serdo
capazes de ajudar nesse processo dificil de mudar
vicios e comportamentos e formas de acolhimen-
tos, referéncias e contrarreferéncias. (M6).

A fala acima ilustra muito bem como o CGP
atende as sugestdes de Young, Mendizabal
(2009)%6, que, entre outras coisas, sintetizam que
é preciso identificar os principais atores dentro
do contexto da pesquisa, além de ter a capacidade
de sintetizar historias convincentes e simples, a
partir dos resultados da pesquisa, para trabalhar
efetivamente com todas as partes interessadas.

Adocao

A adocdo é definida como a intencéo, deciséo
inicial ou acdo para empregar uma inovag¢io ou
pratica baseada em evidéncias. Este item, que
é medido através da perspectiva dos trabalha-
dores e gestores, pode, ainda, ser denominado
como ‘absor¢io’.

Destaca-se que, assim como no caso da
aceitabilidade, pelo fato de a construcio da
proposta ter sido baseada em um diagnostico
conjunto, a adocdo da proposta sempre foi
tida como muito boa. Vale ressaltar que, do
ponto de vista da gestdo central, houve uma
iniciativa do secretario municipal de satude, de
procurar a equipe de pesquisa para articular

uma parceria na intervencéao.

Além disso, vale ressaltar que, embora em
estudos conduzidos na Australia, no estado de
New South Wales®, a maioria dos gestores em
satide houvesse demonstrado interesse em con-
tatar pesquisadores para informar os processos
de formulacéo e gestdo das politicas, no Brasil,
esse ainda é um movimento muito raro. Desta
forma, é necessario reconhecer que a pesquisa
que originou este estudo se da em um contexto
favoravel, mas pouco comum no Pais.

Em relacio aos servicos, por meio do CGP,
foi possivel, ainda, identificar uma articula-
c¢élo para a adocdo que tem se difundido pelos
pontos da rede, fazendo com que o processo de
adocdo ndo se dé apenas no sentido de gestéo
(trabalhadores), mas de um ponto de vista
transversal, com um maior engajamento dos
profissionais para a adocdo da intervencéo. A
fala a seguir ilustra tal fendmeno:

A gente ndo comecou a executar, de fato, a coi-
sa concreta no territério. Mas, pelo menos, no
servico onde eu estou, a gente jd estd discutindo
estas questdes. A gente vai capacitar e tal, mas
e 0 nosso lado? O que a gente estd fazendo com
0 encaminhamento da satide mental na atencéo
primdria? Serd que a gente estd fazendo adequa-
do? Al, a gente sentou outro dia e discutiu, e falou
assim: ‘Vamos melhorar?’. (M2).

Do ponto de vista da adociio, o encontro do
CGP para a avaliacdo das atividades também
foi um importante momento para o grupo, no
sentido de firmar uma posicdo de engajamento
na proposta, demonstrando, assim, a tenacida-
de desse item no andamento da intervencio.

[...] com todo mundo que estd aqui, a gente fez uma
reunido antes, conversou se realmente havia interes-
Se, porque as vezes a pessoa vem: ‘Porque, ai, eu fui
indicada. Fazer o qué?!". Ndo, acho que todo mun-
do que estd aqui veio porque realmente estd a fim
de participar do projeto, acredita no projeto e neste
investimento da rede. Entdo, acho que € isso que a
gente vai ter de ganho, de compromisso, mesmo, de
levar para as equipes. (M1).

41

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 35-47, NOV 2019



42

Treichel CAS, Silva MC, Presotto RF, Onocko-Campos RT

Adequacao

A adequacdo diz respeito a percepcéo das
partes interessadas de que uma inovacdo ou
pratica baseada em evidéncias é apropriada
para resolver uma questio ou problema es-
pecifico. Em algumas literaturas, este item é
tratado como componente da aceitabilidade,
contudo, Proctor et al. (2011)5 defendem que
se mantenha a distincdo, uma vez que, dada
intervencdo pode ser percebida como apro-
priada, mas niio aceitavel em determinado
contexto, e vice-versa.

A medida desse item é especialmente ttil
para reconhecer entraves para a implemen-
tacdo junto aos trabalhadores. Sua afericdo
possibilita identificar se ha alinhamento da
proposta com o que ¢é entendido pelos tra-
balhadores como missdo da instituicdo, ou
mesmo com suas habilidades, funcdes e ex-
pectativas de trabalho®.

Uma das situacdes mediadas pelo CGP que
ilustra bem a sua atuac¢fio no que se refere a
esse item se deu na fase de planejamento da
intervencdo. Inicialmente, havia a perspectiva
da articulacdo da rede somente a partir dos
Ntcleos de Apoio a Satide da Familia (Nasf),
contudo, o CGP identificou que a rede do mu-
nicipio demandava uma acio mais transversal,
que contemplasse o fomento das a¢des de ar-
ticulaciio com frentes tanto na atencio basica
como nos servicos especializados. A fala a seguir
ilustra uma recapitulacio desse episddio:

Acho que foi uma construcdo, desde aquela primeira
reunido, onde vocés perguntaram: ‘O que vocés pre-
cisam?'[...] a gente estendeu e falou: ‘Acho que Id, o
buraco € mais em baixo. Talvez tenha que ser feito
uma coisa mais global, entdo’. (M?2).

Outro direcionamento da pesquisa avaliado
com base nas percepcdes do CGP se deu apds
asubmissdo do projeto a avaliacdo de especia-
listas externos, no intuito de refinar a meto-
dologia do estudo. Houve um entendimento,
por parte dos especialistas, de que, por ques-
toes logisticas, seria interessante restringir a
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intervencdo aos servicos de atencdo basica que
operassem na logica da Estratégia Saude da
Familia (ESF). Contudo, o CGP pontuou que
essa mudanca estaria na direcio oposta do que
os trabalhadores da rede do municipio enten-
diam como ideal e tinham como expectativa.
Levando em conta os atritos que uma mudanga
nesse sentido poderia causar, em especial, no
que diz respeito a queda na aceitabilidade,
optou-se por utilizar apenas os servicos de ESF
como locais de monitoramento do impacto da
intervencdo, porém, com a incluséo de todos os
servicos da atencdo basica nessa intervencao.

Essa perspectiva diz respeito a uma ca-
racteristica essencial em relacdo ao envol-
vimento das partes interessadas no processo
de pesquisa: a profundidade da participacao.
Esta se caracteriza pelo grau de interven-
cdo dos agentes no processo de formulacéo,
levantamento e andlise dos procedimentos
envolvidos na pesquisa’’.

Aprofundar a participacdo dos atores nos
processos de pesquisa, em especial, naquelas
das quais eles sido os proprios beneficiarios, é
contribuir para que a academia se desloque
cada vez mais do papel de prescricdo para
um local de constru¢éo conjunta e ecologia
de saberes.

Custos

Os custos dizem respeito ao impacto orca-
mentario do processo de implementacio.
Sua avaliacdo deve levar em conta tanto os
custos da intervencéo propriamente dita como
a variacio de orcamento relativa a estratégia
de implementacéo utilizada, e dos custos do
local onde a intervencéo serd posta em pratica.
Aferir este item € particularmente ttil para a
conducio de estudos comparados acerca do
custo de diferentes intervencdes e estratégias
de implementacéo®.

Embora o acesso a esse item seja realiza-
do, especialmente, por meio de ferramentas
técnicas muito especificas, como relatérios
orcamentarios e de gestéio, algumas nuances
puderam ser observadas nos encontros do
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CGP. Através do grupo, foi possivel iden-
tificar uma cultura de centralizacdo dos
investimentos em servicos de maior apelo
quantitativo, que estaria sendo posta em
questdo a partir da intervencio.

Determinados segmentos ndo geram grandes
niimeros, entdo, vocé perde o enfoque muito nis-
so. Ndo € a maior quantidade de atendimentos,
ndo é a maior populacdo do municipio, mas é
uma drea que requer uma atencdo muito grande
e, sem investimento, ndo existe. Entdo, a gente
saiu disso, e hoje a gente jd estd discutindo a
questdo de investimento mesmo, né? (M2).

Frente a fala acima, pode-se dizer que
talvez o CGP possa contribuir, também, para
a avaliacdo desse item, no que se refere a ca-
racterizaciio do orcamento em satde, quanto a
prioridade de alocacio. Embora seja um dado
subjetivo, a percepcio dos atores sobre como
se da a pactuacdo orcamentaria pode ajudar
no entendimento do jogo politico que baliza a
execucdo das politicas de saide do municipio.

Viabilidade

Este item diz respeito a extensio na qual uma
inovacdo ou pratica baseada em evidéncias
pode ser realizada ou utilizada com sucesso,
dentro de um determinado cenario ou orga-
nizaco. Trata-se de um item que pode ser
trabalhado tanto no percurso do processo de
implementacéo como de forma retrospectiva,
no intuito de explicar o sucesso ou a falha de
uma iniciativas.

Ressalta-se que, embora haja relacido entre
a viabilidade e a adequaco, os dois itens sdo
conceitualmente distintos. Isto porque uma
intervencao pode, por exemplo, ser apropriada
para a configuracdo de um servico - sendo
compativel com a missdo do servico —, mas
pode nio ser viavel, pela necessidade de re-
cursos ou treinamentos indisponiveis.

Até o momento, 0 CGP tem realizado o papel
fundamental de nortear as op¢des metodo-
légicas da intervencdo, no que diz respeito a

viabilidade. Em relacfio a capacitacio ofertada,
por exemplo, o tamanho e o nimero de turmas
ofertadas, bem como a determinacio de vagas
por servico em cada turma, foram aspectos
balizados pelas ponderacdes do CGP. Dessa
forma, buscou-se tornar a capacitacio viavel,
sem que houvesse desfalques prejudiciais ao
processo de trabalho dos servicos.

Fidelidade

Oitem fidelidade é definido como o grau no qual
uma intervencdo foi implementada, tal como
prescrita no seu protocolo original ou planeja-
mento. Trata-se, efetivamente, da medida em
que: (1) uma intervencio foi aderida entre os
trabalhadores e usuarios; (2) houve cobertura/
disponibilidade da intervencéo sobre o cendrio
que se pretendia atender; e (3) a qualidade com
que o protocolo da intervencio foi aderido pelos
trabalhadores e usuarios®.

Como se trata de um processo comumente
verificado em estagios mais avancados da pes-
quisa, ainda nfo foram constatadas evidéncias
significativas da acdo do CGP em relacéo a
esse item. Contudo, os resultados obtidos por
meio do CGP para os demais itens déo indi-
cios de que ele sera um instrumento potente,
especialmente, para a avaliacio da qualidade
de adesio, pelos trabalhadores e usuarios, do
protocolo da intervencéo.

Penetracao

E definida como a integracio de uma pratica
dentro de uma configuracéo de servico e seus
subsistemas, e diz respeito a uma das facetas da
institucionalizacdo da intervencio. Na litera-
tura, ha registros da afericfio deste item, tanto
pela perspectiva de quantos usudrios elegiveis
para a intervencdo/uso da inovacéo passaram
por ela/a utilizaram como na perspectiva da
proporcdo de trabalhadores que utilizaram
um dado protocolo, entre aqueles que foram
treinados para segui-los.

Ressalta-se que, assim como discutido no
topico relativo a adocéo, a iniciativa da gestéio
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municipal, de procurar os agentes de pesquisa
para a qualificacfio da gestio e da pratica em
saude, pode favorecer fortemente a penetracio da
intervencdo planejada. Portanto, esse movimento
marca um processo de investimento e priorizacio
da politica de satide mental no municipio.

Dessa forma, por se constituir como um
momento bastante aguardado, o inicio das
atividades de pesquisa se configurou como
um catalisador de mudancas necessarias no
contexto da rede de servicos. Aspectos que
ilustram esta perspectiva dizem respeito a
evidéncias da penetracio da intervencio que
puderam ser observados e comunicados por
membros do grupo, desde as primeiras ar-
ticula¢des, no sentido de levantar dados da
rede de satude.

[...] a gente estava até discutindo Id porque o pesso-
al solicitou uns dados. Alguém disse assim: Ah, mas
ndo tem!. Entdo, como a gente pode incluir estes
dados na rotina para sistematizar? (M2).

Para além de aspectos observados na rede,
vale ressaltar que o CGP também se localiza
enquanto ator da mudanca e das novas formas
de organizar os servicos nesta. Aspectos rela-
cionados a penetracio da intervencéo puderam
ser observados, inclusive, em momentos de
autoavaliacdo dos membros, quanto a sua par-
ticipacdo no CGP, conforme ilustrado pelas
falas a seguir:

Entdo, eu acho que o valor estd muito em fomen-
tar esta discussdo em saude mental, que ndo ti-
nha. De zero a cem, a gente ndo tinha, e hoje, a
gente colocou em pauta. (M2).

Olha, eu fico bastante satisfeito porque, num pri-
meiro momento, vai se falar de rede, que, inclusi-
ve, ndo existia. E agora, a gente comeca a sentir
que, com essa interlocucdo que estd tendo entre
0s gestores e as equipes, comeca a existir essa in-
terlocucdo e comeca a entender essa rede. (M5).

Eu acho que, minimamente, o projeto jd alcancou
o0 objetivo, né? Minimamente porque, no final, vai
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ser muito maior. Mas jé € muito grande, compa-
rado com o que tinha antes de fazer parte aqui.
Acho que isso € o que mais tem me ensinado coi-
sas aqui: essa integracdo, essa possibilidade de
quebrar coisas institucionalizadas. (M3).

Cabe destacar que, conforme ilustrado nas
falas acima, o CGP também tem funcionado
como termoOmetro, no sentido de refletir, na
experiéncia de seus membros, o processo de
transformacdo que ja vem acontecendo no
cotidiano dos servicos. Este aspecto contribui,
ainda, para a compreensio do impacto das
acOes desenvolvidas até entdo.

Sustentabilidade

E definida como a medida na qual uma inova-
cflo ou pratica recém implementada é mantida
ou institucionalizada dentro das operacdes
continuas e estaveis de um servico ou or-
ganizacdo. Ressalta-se que os resultados da
sustentabilidade podem estar relacionados,
conceitual e empiricamente, com o item de
penetracio, especialmente pelo prisma de que
uma maior penetragio pode contribuir paraa
sustentabilidade em longo prazo®.

Dentro da cultura organizacional, a sus-
tentabilidade se da pelas esferas politicas e
praticas, e é marcada por trés estagios, que
determinam a institucionalizacio: (1) passa-
gem (a transicdo de um tnico evento de finan-
ciamento temporario para um financiamento
permanente); (2) ciclo de reforco repetitivo
daimportancia da intervencéo, através da sua
inclusdo em procedimentos e comportamen-
tos organizacionais; e (3) saturacéo de nicho
(medida em que uma intervencéo é integrada
em todos os subsistemas de uma organizacio)s.

Na pesquisa em questdo, o CGP, além de
uma estratégia de articulacdo e participaciio
das partes interessadas, também foi adotado
como uma estratégia promotora da susten-
tabilidade da intervencéo. Essa interface foi
pensada, especialmente, na perspectiva de
estabelecer uma rotina de reforco da inter-
vencio, por meio das atividades de educacéo
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permanente que serdo promovidas pelos
membros do CGP apds a finalizagio da pes-
quisa, quando ele se transformara em Comité
de Educacdo Permanente (CEP).

Nesse sentido, cabe ressaltar que a inclusio
de profissionais diretamente ligados a assis-
téncia dos usuarios na composicdo do CGP,
além de potente reorientadora das praticas,
pode consistir em uma importante estratégia
de sustentabilidade. Frente a instabilidade
do contexto politico sanitario brasileiro,
historicamente associada a descontinuidade
administrativa e aos dilemas, as praticas e as
contradi¢des que surgem na administracio
publica a cada mudanca de governo e troca
de dirigentes®, a perspectiva de que profis-
sionais da ponta estejam apropriados quanto
as boas praticas de cuidado pode favorecer a
continuidade de tais propostas, mesmo frente
a um possivel desinteresse institucional.

Entendeu-se, ainda, que, apds as vivéncias
e os treinamentos junto a equipe de pesquisa,
os trabalhadores que compunham o CGP es-
tariam aptos para sustentar o funcionamento
do grupo de forma autonoma, replicando as
atividades de formacéo junto aos trabalhadores
da rede que niio foram cobertos pela inter-
vencio. Vale ressaltar que essa perspectiva
foi discutida com a gestdo municipal desde
o planejamento do projeto, culminando na
assinatura de um termo que, além da liberacio
dos profissionais, firmou o compromisso da
gestio, de garantir meios e disponibilidade
de orcamento para a manutenc¢io do Comité
apos a saida da equipe de pesquisa do campo.

Esse processo foi importante, tanto para
motivar o engajamento dos membros do
CGP como para fortalecé-los no estimulo
as equipes. Ressalta-se que a realizacdo de
intervenc¢des demanda uma importante mobi-
lizacdo e reorganizacio das equipes, de forma
que sua descontinuidade é, frequentemente,
produtora de frustraco. Esta situacdo fica
ilustrada na fala a seguir:

Porque as meninas do Caps disseram que jd ti-
veram alguns projetos com a universidade, mas

que elas sentiam falta, depois, da continuidade.
Porque eles faziam, elas se sentiam usadas e de-
pois... sabe? Nesse caso, eu pensei: ‘Olha, estd
aqui o projeto, tem um termo de comprometi-
mento, tem o CGP". (M4).

Tanto na fala acima como em outros mo-
mentos, foi possivel identificar que os membros
do CGP se situam como articuladores da sus-
tentabilidade da proposta, indicando que ele
constitui uma ferramenta que pode contribuir,
tanto para o acesso desse item como para a
sua promocgao.

Eu acho que esse aspecto tem que ser criado por
nds ld. Acho que o projeto, ele tem comeco, meio
e fim. E a gente tem que se apropriar disso, e a
gente tem que se fortalecer para ndo ficar estes
discursos de drfdo abandonado. Porque a gente
tem que estar fortalecido para dar continuidade,
se ndo, ndo tem sentido, né? (M1).

Portanto, conforme dito nos trechos acima,
pode-se dizer que o CGP tem sido um impor-
tante mecanismo de atribuicdo de sentido a
implicacéo dos trabalhadores para que, ao
final da pesquisa, as acdes desencadeadas se
mantenham em carater permanente, favo-
recendo, assim, o cuidado em satide mental
articulado em rede.

Conclusoes

Frente a demanda das pesquisas de implemen-
tacdo, de considerar o contexto e os individuos
que o compdem como elementos-chave para
entender o sucesso ou a falha das interven-
coes, bem como a necessidade de se utilizar
estratégias para a avaliacdo dos desfechos que
sejam capazes de fornecer feedback, a0 mesmo
tempo em que incentivam a aprendizagem
e a adaptac¢iio, o0 CGP se mostrou como um
dispositivo util para esse campo de pesquisa.

Entre as principais contribuicdes do CGP,
estiveram: a promocdo da participacio das
partes interessadas em diversos aspectos da
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and Contributor ID).

pesquisa, conferindo maior profundidade a
participacdo desses atores; a possibilidade de, a
partir da 6tica de quem vive o cotidiano do tra-
balho e do cuidado, avaliar e monitorar aspectos
como o sentido e a viabilidade da pesquisa para
o campo de estudo; e a possibilidade de ter
acesso aos desfechos da pesquisa de implemen-
tacdo de forma continua e mais significativa
para aqueles que dela se beneficiarao.
Quanto aos desfechos da Pesquisa de
Implementacdo trabalhados neste estudo,
cabe destacar que o CGP constituiu, além de
uma ferramenta de acesso a alguns dos itens,
uma de suas estratégias de promocio, espe-
cialmente no que se refere a aceitabilidade,
a adocdo, a penetracdo e a sustentabilidade.
Neste sentido, sugere-se aos pesquisadores e
as agéncias envolvidas nesse tipo de estudo a
adocdo dessa ferramenta como uma possibi-
lidade de tornar a pesquisa um processo mais
dialdgico e potencialmente transformador.
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Cabe pontuar como limitacdo deste estudo
aperspectiva de que o processo avaliativo das
atividades do CGP se deu em uma fase ainda
inicial da pesquisa, e através de um unico
grupo focal. Entretanto, o resgate das memo-
rias da atuacgio do grupo por meio das atas das
reunides enriqueceu os resultados, que foram
capazes de ilustrar as contribuicdes que essa
ferramenta apresentou na pesquisa relatada,
até o momento.
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RESUMO O Programa Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia foi criado para promover
a exceléncia nas atividades de ciéncia e tecnologia e sua internacionalizacdo, fomentar a
interacdo destas com o sistema empresarial, melhorar a educacio cientifica e a participacio
homogénea das regides do Pais na producdo do conhecimento. Medicina translacional com-
preende a aceleracdo de transmissdo de conhecimentos da pesquisa basica a aplicacdo clinica,
o aprofundamento de observacdes clinicas e a aplicacdo desses conhecimentos a populacio
geral. Este artigo buscou identificar e analisar as contribuicdes dos Institutos Nacionais de
Ciéncia e Tecnologia em Saude (INCT-Saude) no atendimento as demandas da satde brasileira,
baseado no conceito de Pesquisa Translacional. Foi realizada uma pesquisa qualiquantitativa,
exploratorio-descritiva das atividades desenvolvidas pelos INCT-Satde. Os 39 INCT-Saude
tém contribuido para melhoria da satide brasileira por meio da transferéncia de conhecimentos
diretos e para a formulacdo/implantaciio de Politicas Publicas de Satide. Os INCT-Sadde tém
potencial para o atendimento da demanda da populacéo brasileira, na area da satde, e tém-se
destacado na interacdo com empresas e na criacio de startups. Contudo, é necessaria a divul-
gacdo dos resultados alcancados pelos INCT-Satude, bem como a elaboracéo e a aplicacio de
uma metodologia de monitoramento e avaliacdo da Ciéncia, Tecnologia e Inovacio no Brasil.

PALAVRAS-CHAVE Pesquisa médica translacional. Politicas e cooperacdo em Ciéncia Tecnologia
e Inovacdo. Transferéncia de tecnologia.

ABSTRACT The National Institutes of Science and Technology Program was created to promote excel-
lence in science and technology activities and their internationalization, foster their interaction with
the business system, improve scientific education and the homogeneous participation of the regions
of the Country in the production of knowledge. Translational medicine comprises accelerating the
transmission of knowledge from basic research to clinical application, deepening clinical observations
and applying this knowledge to the general population. This article aimed to identify and analyze the
contributions of the National Science and Technology Institute for Translational Medicine (INCT-
Health) in meeting the demands of Brazilian health, based on the concept of Translational Research.
A qualitative, exploratory and descriptive research of the activities developed by INCT-Health was
carried out. The 39 INCT-Health have contributed to the improvement of Brazilian health through
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@ Commons Attribution, que permite uso, distribuicdo e reproducdo em qualquer
BY

meio, sem restricdes, desde que o trabalho original seja corretamente citado.
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the transfer of direct knowledge and the formulation/implementation of Public Health Policies. The
INCT-Health has potential to meet the demand of the Brazilian population, in the health area, and have
stood out in the interaction with companies and in the creation of startups. However, it is necessary
to disseminate the results achieved by INCT-Health, as well as the elaboration and application of a
methodology for monitoring and evaluation of Science, Technology and Innovation in Brazil.

KEYWORDS Translational medical research. Policies and cooperation in Science, Technology and

Innovation. Technology transfer.

Introducio

O desenvolvimento de novas tecnologias apli-
cadas a satde é complexo, e poucos sdo os
paises que dominam os conhecimentos neces-
sarios para os avancos nessa area. Com isso,
governos, empresas e academia tém envidado
esforcos no sentido de acelerar a realizacdo
da pesquisa basica e a disponibilizacdo de um
novo produto para a populaco. A dindmica do
desenvolvimento tecnolégico depende de uma
intensa interac¢fio entre academia, governo e
empresas. Nesse contexto, paises investem
na Pesquisa Translacional (PTrans) a fim de
melhorar a saide humana partindo dos resul-
tados das bancadas dos laboratoérios para os
leitos dos pacientes. Em um sentido amplo,
essa forma de pesquisa constroi a ligacdo entre
adescoberta, o desenvolvimento, a regulacdo
e o seu uso efetivol.

No Brasil, discute-se como o modelo de
PTrans deve ser aplicado a realidade brasileira
como instrumento que permita catalisar o
desenvolvimento de tecnologias enddgenas,
capazes de solucionar problemas de satde
com especificidades regionais. Ha pelo menos
duas décadas, o Estado brasileiro tem buscado
estimular o desenvolvimento tecnoldgico e
a inovacdo por meio de politicas, de progra-
mas e de instrumentos que enfatizavam a
instalacdo de infraestrutura e a formacéio de
Recursos Humanos (RH). De 2004 até o pre-
sente, o Estado tem regulado a incorporacio
de tecnologias no Sistema Unico de Satde
(SUS), e tem sido o principal incentivador da

inovacdo, orientando e financiando atividades
de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D)32.
Entretanto, alguns autores afirmam que ha
um distanciamento entre a oferta de servicos
tecnoldgicos publicos e as demandas sociais
por servicos e produtos voltados para a area
da saude3. Parte desse distanciamento pode
ser explicado pela ado¢do do Modelo Linear
de Vannevar Bush. Este modelo, proposto
em 1944, entende a pesquisa basica como
um dinamo para o progresso, e orienta que
o setor publico deva investir em pesquisa
basica (conhecimento); e o setor privado, no
desenvolvimento e producéo (utilizagéio), com
separacflo da ciéncia e tecnologia para evitar
tensdo entre ambas?4. No Brasil, mesmo que
a pesquisa basica tenha recebido adequado
investimento, talvez seja necessario incentivar
outros seguimentos envolvidos na cadeia de
inovacdo. Como consequéncia desse modelo,
existe uma evidente e prejudicial separacio
entre academia e setor produtivo no Brasil3.
A percepcio de que é necessario aproximar
academia e setor produtivo para o avanco da
Ciéncia, Tecnologia e Inovacido (CT&I) foi
uma das motivacdes para o desenvolvimento
do Programa Institutos Nacionais de Ciéncia
e Tecnologia (PINCT). O programa foi criado
por meio da Portarian® 429/2008 pelo antigo
Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT),
atual Ministério de Ciéncia, Tecnologia
Inovacdes e Comunicacdes (MCTIC)S. Os
objetivos do programa incluem a mobilizacio,
aarticulacfio e a criag¢do de grupos de pesqui-
sa em temas de fronteira e/ou estratégicos
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para o desenvolvimento sustentavel do Pais,
além da formacdo de RH, transferéncia de
conhecimentos para empresas e para a so-
ciedade, educacio e divulgacéo da ciéncia.
O PINCT pretende também impulsionar a
pesquisa cientifica basica e fundamental com-
petitiva internacionalmente, além de estimular
o desenvolvimento da pesquisa cientifico-
-tecnoldgica e da inovacio, cooperando com
empresas inovadoras®.

O PINCT é fruto da parceria estabelecida
entre a Coordenacdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (Capes/Ministério
da Educacdo - MEC) e as Fundacdes de
Amparo a Pesquisa (FAP) de diversos
Estados, Ministério da Saude (MS) e Banco
Nacional de Desenvolvimento Economico e
Social (BNDES). O programa é coordenado
pelo MCTIC que aloca recursos do Fundo
Nacional de Ciéncia e Tecnologia (FNDCT)
no Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico (CNPq), por meio da
Financiadora de Estudos e Projetos (Finep).
A gestfo operacional é realizada pelo CNPq,
juntamente com outros parceiros que aportam
recursos financeiros®.

Dada a importincia da relacdo entre em-
presas e os Institutos Nacionais de Ciéncia e
Tecnologia (INCT) para que as tecnologias
sejam difundidas na sociedade, este artigo
busca identificar e analisar as contribuictes dos
INCT-Satde em atender as demandas da satide
brasileira, considerando a carga das principais
doencas, baseado no conceito de PTrans.

Material e métodos

Foi realizada uma pesquisa qualiquantitativa,
com finalidade exploratério-descritiva das
atividades desenvolvidas pelos INCT-Saude.
A pesquisa quantitativa recorre a estatistica
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parabuscar explicacdo dos dados. A pesquisa
qualitativa pode ser definida como a que se
fundamenta principalmente em andlises qua-
litativas, caracterizando-se, em principio, pela
ndo utilizacio de instrumental estatistico na
analise dos dados. Dessa forma, considerando
os distintos e variados resultados das producdes
dos INCT-Satde, e a dificuldade de uso de uma
unica abordagem, buscou-se a complementari-
dade de ambas as formas de pesquisa®.

As variaveis utilizadas para analise quan-
titativa dos INCT, por serem comuns a todos
os Institutos, foram a Unidade Federativa da
sede, o numero de pesquisadores principais,
a quantidade de artigos publicados, o nimero
de patentes produzidas e a formacdo de RH
(mestres, doutores e pos-doutores). Os relato-
rios ndo descreveram a forma de construcgio
dos dados disponibilizados. Para analise dos
dados, foram calculadas as medianas e os in-
tervalos interquartis, bem como apresentadas
em valores absolutos e relativos.

Para o estudo qualitativo das atividades dos
INCT, foi realizado um estudo exploratério da
base conceitual de PTrans, apos uma revisio
da literatura em artigos cientificos disponi-
veis na base de dados PubMed, com uso do
termo ‘Translational Research and definition’.
O estudo exploratorio traz elementos para o
detalhamento de questdes e para a formula¢io
mais precisa de conceitos relacionados com o
tema estudado’.

Optou-se por considerar o site dos INCT/
CNPq, pois disponibiliza os resultados e os
relatorios de atividades dos INCT declara-
das pelos seus coordenadores8. A coleta de
dados ocorreu no periodo de 7 a 9 de agosto
de 2019, entre as varias areas de trabalho
dos INCT, igualmente relevantes a PTrans.
O quadro 1 apresenta a relacdo dos 39 INCT
da area da saude, segundo ordem alfabética,
analisados neste estudo.
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Quadro 1. Relaco dos 39 Institutos Nacionais de Ciéncia e Tecnologia (INCT) da Area da Satide, conforme ordem alfabética

© ® N U R W N

39.

INCT de Anélise Integrada do Risco Ambiental

INCT de Avaliacdo em Tecnologias em Saude

INCT em Biofabricacéo

INCT de Ciéncia e Tecnologia de Biologia Estrutural e Bioimagem

INCT em Biomedicina do Semiarido Brasileiro

INCT de Biotecnologia Estrutural e Quimica Medicinal em Doencas Infecciosas

INCT de Células-Tronco em Doencas Genéticas Humanas
INCT em Células-Tronco e Terapia Celular

INCT para Controle do Cancer

INCT em Dengue

INCT para Diagndstico em Salde Publica

INCT das Doencas do Papilomavirus

INCT em Doencas Tropicais

INCT em Excitotoxicidade e Neuroprotecao

INCT de Farmacos e Medicamentos

INCT para Febres Hemorragicas Virais

INCT em Fotonica Aplicada a Biologia Celular

INCT de Genética Médica Populacional

INCT de Gestéao da Inovacdo em Doencas Negligenciadas
INCT de Hormonios e Satde da Mulher

INCT para Inovacéo Farmacéutica

INCT Interface Cérebro-Maquina

INCT de Investigacdo em Imunologia

INCT em Medicina Assistida por Computacéo Cientifica
INCT de Medicina Molecular

INCT de Metrologia das Radiacoes na Medicina

INCT de Neurociéncia Translacional

INCT de Obesidade e Diabetes

INCT em Oncogendmica

INCT em Pesquisa Translacional em Salde e Ambiente na Regido Amazonica

INCT para Politicas do Alcool e outras Drogas

INCT de Processos Redox em Biomedicina

INCT de Psiquiatria do Desenvolvimento para Criancas e Adolescentes

INCT do Sangue

INCT em Salde

INCT em Toxinas

INCT Translacional em Medicina
INCT em Tuberculose

INCT de Vacinas

Fonte: Elaboracéo prépria baseada nas informacdes presentes na pagina dos INCTs-Sadde. Disponivel em: http://inct.cnpg.br/. Acesso em:
12/04/2019.
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Apesar da publicacdo de trés Editais re-
ferentes aos INCT, somente as atividades
referentes ao Edital n° 15/2008° foram ana-
lisadas. O Edital n® 71/20101 foi direcionado
a Exploracdo dos Recursos do Mar, e o Edital
n°16/2014M nio apresentou para analises das
atividades nas fontes de dados, portanto, no
foram objeto de nosso estudo.

Resultados e discussoes

PTrans é um termo recente em processo de
consolidacdo. Possivelmente, ele surgiu nos
anos 1990, contudo sio poucas as referéncias
publicadas sobre o tema nesse periodo. O
termo € originario do Instituto Nacional do
Cancer dos Estados Unidos (NCI), incorpo-
rado pelo Nacional Institutes of Health (NTH)
em 2003, e, posteriormente (2012), criado o
instituto Advancing Translational Sciences
(NCATS) dedicado a PTrans™. Esse instituto
busca acelerar a geracdo de métodos e tec-
nologias inovadoras capazes de aperfeicoar
a Pesquisa, o Desenvolvimento e a Inovacio
(PD&I) de diagnosticos e de terapias, para
diversas doencas®.

Cooksey™ entende que a PTrans se refere a
dindmica de tomar as descobertas da pesquisa
basica ou da pesquisa clinica, e fazer uso destas
para impulsionar inovacdes nos ambientes de
satde. Segundo esse autor, existem dois momen-
tos-chave na translacdo da pesquisa em saude,
considerados por ele como ‘gaps’. O primeiro
momento é a translacfo das ideias da pesquisa
basica e da pesquisa clinica para o desenvol-
vimento de novos produtos e tratamentos de
doencas e, posteriormente, a utilizacdo desses
novos produtos e tratamentos na pratica clinica.

Por outro lado, Guimaries questio-
na a solidez tedrico-conceitual da PTrans.
Considera a existéncia de muitas brechas entre
a pesquisa basica e a pesquisa clinica que ndo
sdo abordadas nesse conceito, e a inovacéo é
algo muito mais complexo que o modelo linear
proposto (da bancada para o leito). O autor
acredita que, em algumas abordagens, nio
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sdo discutidas questdes praticas, tais como:
as dificuldades de financiamento, a falta de
canais de comunicacdo e a percepcdo dos cien-
tistas quanto as demandas sociais. Na visio
do autor, ‘trata-se apenas de estimulos para
uma sacudida na arvore, para que seus frutos
amadurecam e possam entdo cair’.

A PTrans se ocupa de identificar formas
de superar as barreiras existentes ao longo do
processo que vai da aplicacio dos resultados
da pesquisa basica até a disseminac¢do de novas
terapias, de modelos de prevencao e de diag-
nostico. As principais barreiras sdo observadas
entre a Fase T1 (envolve o processo entre as
ideias e os testes iniciais em humanos) e T2
(envolve a realizacdo da pesquisa clinica e a
elaboracio de guias)®. A realizacdo das fases
T1, T2 e T3 apresentam complexidades que
podem levar até 13 anos, com um custo de
aproximadamente U$ 1 bilhdo com o risco
de 95% de fracasso. Esse intervalo é também
denominado Vale da Morte?s.

Outros gargalos também sio observados
entre T3 (relacionada a implementacio e
disseminacdo da pesquisa) e T4 (envolve os
resultados e a eficacia nas populacdes)®®. Isso
porque, ao longo do processo, as empresas
podem identificar inseguranca (efeitos ad-
versos graves) e ineficacia na proposta de um
novo produto. Portanto, esse processo deve
ser robusto o suficiente para que as empresas
demonstrem as agéncias regulatérias que a
proposta de novo produto é segura, eficaz e
possui a qualidade adequada para o consumo
humano. Além disso, a incorporacéo de novos
produtos aos sistemas de saude depende de
uma boa relacio custo/beneficio, evidenciada
por meio de estudos econdmicos.

Parahaver ainovacio radical na area de satide,
é necessaria a transferéncia ou a incorporacio
dos conhecimentos gerados em cada uma dessas
fases. Paralelamente, a epidemiologia possibilita
a interpretacdo dos resultados gerados nessas
fases e se aplicaem todo o ciclo da PTrans, desde
o desenho dos estudos até interpretaciio dos
desfechos, bem como na tomada de decisdes de
politicas publicas de saude".



Assim, observa-se que mesmo havendo
um processo de consolidacdo do conceito
de PTrans, ainda existe uma diversidade de
interpretacdes sobre o termo. Para verificar
a aderéncia do conceito de Ptrans nos INCT-
Saude, foram realizadas buscas de documentos
que apresentassem os conceitos utilizados por
eles, bem como atividades desenvolvidas e re-
sultados alcancados pelo INCT-Translacional
em Medicina (INCT-TM), INCT-Pesquisa
Translacional em Saide e Ambiente a Regido
Amazénica INCT-INPeTAm) e pelo INCT-
Neurociéncia Translacional INCT-INNT).
Esses INCT foram objeto da analise de con-
ceito, pois se identificam com a atividade de
Pesquisas Translacionais.

Quanto ao relatorio de atividades dos INCT,
com base na conceituacdo de PTrans, desta-
cou-se a analise daqueles que déo énfase a esse
tipo de pesquisa em seus objetivos. No relatd-
rio de atividade do INCT-TM?, observou-se
a realizacdo de estudos relacionados com a
sintese, caracterizacio de moléculas, estudos
pré-clinicos (incluindo o desenvolvimento de
um modelo animal para transtorno bipolar)
e de estudos clinicos. Portanto, esse centro
tem a capacidade para a realizacfo atividades
das fases iniciais (T1, T2, T3). Entretanto, no
relatorio avaliado, nédo foi possivel verificar
como os conhecimentos gerados em cada fase
estdo sendo integrado a fase seguinte; nem
mesmo foram identificados os métodos que o
INCT-TM utiliza para a aceleraciio da geraciio
de tecnologia. Por outro lado, percebem-se
diversos temas sendo objetos das pesquisas do
instituto. Fica a davida de como esses projetos
sdo integrados entre si. Entretanto, verificou-se
que foram realizadas atividades para o treina-
mento de pesquisadores sobre medicina trans-
lacional. Além disso, 0o INCT-TM desenvolveu
um kit de Quantificacio de Biomarcador para
Cancer de Pulmio de Ndo Pequenas Células.
No relatorio desse INCT, foram citadas parce-
rias com empresas. No entanto, nio foi possivel
estabelecer uma relacdo com a producio do
referido kit de diagnostico e de sua difusdo no
sistema de saude.
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O INCT-INPeTAm desenvolveu RH da
regiio em temas relacionados com a biotec-
nologia, a bioengenharia, o desenvolvimento
tecnoldgico e a inovacdo, bem como realiza
um trabalho centrado na educaciio em saide.
No relatorio desse instituto®, nio esta expli-
cito qual a definic&o ou o conceito de PTrans
utilizado. Porém, observa-se que ele tem
monitorado a populaciio quanto as possiveis
intoxicacdes causada pelo mercurio e outros
agentes decorrentes da degradacdo do meio
ambiente, assim como tem também capacitado
médicos e professores sobre a prevencio da
malaria, as disfunctes enddcrinas e a sindrome
metabdlica que chega com o progresso econd-
mico da regido. O INCT-INPeTAm também
relatou a realizacdo de varias atividades de
T1, T2 e T3, partindo da identificacfio da carga
das doencas da Regifio Amazonica chegando a
prevencdo dos agravos, por meio da educacio
em satde da comunidade, dos médicos e dos
professores. Todavia, nio fica claro como se da
aintegracdo do conhecimento no relatério con-
sultado. No relatério de atividades do centro, foi
possivel identificar a negociacdo de acordo com
de cooperacio de um grupo do INCT-INPeAm
com a empresa Extracta Moléculas Naturais SA.
Alguns integrantes do grupo de pesquisa voltado
para o desenvolvimento de novas drogas e mo-
léculas bioativas pertencem a referida empresa.
O grupo estava em busca de novos compostos
que pudessem ser utilizados no tratamento da
malaria e da leishmaniose.

No caso do INCT-INNT?29, o conceito de
PTrans é explicitado no relatorio de ativi-
dades como

a integracdo dos avancos da ciéncia basica com
os estudos clinicos com o objetivo de conduzir
a pesquisa da bancada ao leito e da observacdo
clinica dos pacientes para a bancada.

Entretanto, no fica claro como se da a
PTrans em meio aos diversos projetos exe-
cutados pelo instituto e ndo ha relatos sobre
os métodos utilizados para a integracio dos
conhecimentos gerados ou para a aceleracio
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de desenvolvimento tecnoldgico. No relatorio,
fica evidente a importincia dada a pesquisa
basica e a traducio dos conhecimentos gerados
por ela, nos avancos necessarios a identificacdo
de novos diagndsticos, técnicas de prevencio,
e tratamento de doencas, buscando a melhoria
da satde da populacio.

Por outro lado, nos relatérios disponiveis
desses trés INCT, autodenominados transla-
cionais, verificou-se o esforco para a produgio
de conhecimentos. Foi possivel observar que o
INCT-TM?™ buscou treinar pesquisadores em
PTrans, bem como desenvolveu uma propos-
ta de kit de diagnostico. O INCT-INPeTAm?™
buscou identificar a carga das doencas das co-
munidades ribeirinhas; caracterizar, por meio
da gendmica, os agentes etiologicos comuns
na regido; pesquisar formas de tratamento e
de diagndstico para as doencas prevalentes na
regifo; capacitar a comunidade com formas
de prevenir doencas; buscou a cooperacio
com a empresa Extrata para a descoberta de
moléculas que pudessem tratar doencas preva-
lentes naquela populacdo. Além disso, realizou
pesquisas sobre as variaveis ambientais e suas
interferéncias com a satude da populacéo local.
O INCT-INNT?20 contribuiu fortemente para
producdo de artigos e formacio de RH, mas néo
ficou claro quais as formas de transferéncia de
tecnologia foram realizadas ou mesmo quais
produtos foram gerados por esse instituto.

A interacdo entre os INCT e as empresas
pode ser um caminho para a sustentabilidade
desses institutos, pois os ganhos com o licen-
ciamento e a transferéncia de tecnologias
poderio superar os gastos deles. Além disso,
por meio da produciio em larga escala e da
venda de medicamentos, vacinas e kits de diag-
nostico, a populacéio podera ter acesso a pre-
vencdo e ao tratamento de doencas. Tendo em
vista a importancia dessa interacdo, em 2019,
o Centro de Gestio e Estudos Estratégicos
(CGEE)? realizou um Survey que avaliou a
interacdo entre os INCT e as empresas. Nesse
Survey, foram enviados questionarios aos 122
INCT do PINCT. Desses, foram obtidas res-
postas de 74 (60%) questionarios e validadas
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as respostas de 62 INCT. Dos 62 INCT, 17 (49%
dos INCT validados) pertenciam a area de
saude. Para analisar a quantidade de intera-
cdes com o setor empresarial, foi aplicada a
seguinte pergunta: ‘Houve interacio entre
este INCT e o setor empresarial?’. Entre os
coordenadores respondentes, mais de 85%
afirmaram que existe interacdo entre os INCT
e o setor empresarial?1,

Os INCT que mais tém interacdes com o setor
empresarial sdo das areas de nanotecnologia,
exatas e naturais, ciéncias agrarias e agronegocio,
energia e engenharia e tecnologia da informacéo.
Entretanto, esse valor deve ser relativizado, pois,
em alguns casos, as empresas exigem que seja
assinado um acordo de sigilo (Non Disclosure
Agreement — NDA), visando proteger as infor-
macoes sobre projetos durante o periodo de ne-
gociacdo e execucdo previsto no contrato. Em
alguns casos, é vedada a mencéo da relacdo com
a empresa contratante?!,

Os INCT-Sautde se destacam dos demais por
apresentarem o maior numero de NDA assina-
dos, sendo um total de 7 (11% dos respondentes
validados). Mesmo assim, dos respondentes da
area de satude, 9 (53%) assumiram que tiveram
interacdes com o setor empresarial. Os INCT-
Satuide se destacam também quanto a transfe-
réncia tecnoldgica com o setor empresarial,
sendo que 25% afirmaram realizar esse tipo de
atividade ultrapassando até mesmo os INCT de
ciéncias agrarias e agronegocio (17,1%). Nesse
Survey?, foram contabilizadas 232 transferén-
cias de tecnologia. Desse total, a area de saude
realizou 27, ficando atras apenas dos INCT-
Nanotecnologia que realizaram 147 transferén-
cias. E importante destacar que existem outros
INCT que também atendem a area de saude
como, por exemplo, os de Engenharia e TT, que
afirmaram ter interagido com empresas dos
setores de producio de materiais para medicina
e odontologia. Ademais, algumas das interacdes
dos INCT-Satide se deram com empresas de
setores diversos, nio necessariamente com o0s
de farmacos, medicamentos e medical devices.

Quanto a criacfio de empresas (startups),
18 INCT informaram ter criado 20 empresas.



Os INCT-Saude foram os que mais contribu-
iram para a criacio de empresas, sendo um
total de 5, entre os respondentes validados,
superando os INCT-Nanotecnologia, Ciéncia
Agrarias (4) e Agronegocios (3). Dentre os
INCT fundadores de startups, destacam-
-se 0 INCT-TM, INCT-Dengue e o Instituto
Nacional de Ciéncia e Tecnologia de Farmacos
e Medicamentos (INCT-Inofar)?21,

Ainda com relacdo a interacdo com a
sociedade e as empresas, é importante res-
saltar que nem todos os INCT-Saude foram
criados para realizar essa interacio direta.
Alguns realizam intervencfio em parceria com
orgio de governo, como a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou o MS,
e, mesmo assim, a populacio sera indireta-
mente beneficiada, por meio de programas
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ou politicas publicas. Nesse caso, pode-se
destacar que o Instituto Nacional de Ciéncia
e Tecnologia para Politicas do Alcool e outras
Drogas (INCT-Inpad)?2 foi criado para dar
suporte as Politicas Publicas de Combate a
Dependéncia Quimica, realizando estudos
epidemioldgicos e treinamento de pessoal
sobre o tema. Outro destaque é o Instituto
para avaliaciio de Tecnologia em Satude (Iats),
do qual néio se espera uma intervencéo direta
na sociedade, pois os seus resultados apoiam
o MS na Avaliacio de Tecnologias em Saide.
O INCT-Iats realiza analises de impacto eco-
noémico quanto ao uso de novas tecnologias/
produtos/praticas a serem incorporados nos
protocolos do SUS. Veja no quadro 2 abaixo
alguns dos resultados dos INCT-Saude
identificados.

Quadro 2. Destaques de alguns dos resultados dos INCTs-Satde, entre 2009 e 2013

INCT-HSM

* Elaboracdo de normas éticas e regulatdrias para a reproducao assistida e instalacdo de SRHA.
* Projeto de Diretrizes da Associacdo Médica Brasileira e Conselho de Medicina.
* Programa de treinamento em Endocrinologia da Reproducéo para clinicos e embriologistas da América Latina.

* Elaboracéo de Protocolos Clinicos para Infertilidade Marital.

» Cursos sobre contracepcéo aplicados a satide publica.

INCT-INOD

» Curso de medicina translacional para o clinico demonstrando as bases fisiopatoldgicas do DM2 e da obesidade, bem
como o mecanismo de acdo dos medicamentos utilizados no tratamento dessas doencas.

* Curso sobre insulinizacéo.

INCT-INP e Tam

* Formacao de multiplicadores em Educacédo em Satide com visita aos grupos responsaveis pelos programas de contro-
le da maléria e trabalho de campo em comunidades ribeirinhas.

* Prevencéo desreguladores enddcrinos e o diagndstico de sindrome metabdlica que pode surgir com o progresso da
regido, por meio de visita aos médicos e professores de educacao fisica.

INCT-DT

» Kit para imunodiagndstico da leishmaniose visceral canina.

* Ensaio de Fase Ill para a verificacdo da eficacia da associacdo de pentoxifilina ao antimonial pentavalente para trata-

mento de leishmaniose cutanea.

INCT-MACC

* HeMolab; Imagelab; AToMS; GeoHealth Web e o CyberMed. 5.
* Desenvolvimento e construcdo de um manequim para simulacdo de ausculta cardiaca e pulmonar e de treinamento

para ensino médico.

INCT-FHV

* Estd em uso no IEC e em vérios laboratérios da rede nacional de laboratdrios de sauide publica do Ministério da Saude

(MS) para o diagndstico de dengue em até 4 horas.
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Quadro 2. (cont.)

INCT Sangue

* Estudos de células tronco de medula éssea para tratamento de obstrucao arterial crénica e sua aplicacdo em fios de

sutura para reduzir as complicacbes de cirurgias intestinais.

INCT-Tuberculose

« Foi desenvolvido e registrado um teste molecular para tubérculos. Esse teste esta sendo produzido como kit diagnds-

tico (Detect TB) pela indUstria brasileira Labtest.

» O agente antimicobacteriano, chamado 1QG-607 também foi desenvolvido.

INCT INPD

* Estudo epidemioldgico abordando a saiide mental de criancas e adolescentes, varias regies brasileiras, identificando
a correlacdo dos fatores culturais e sociais locais com expressao da psicopatologia.

INCT Vacinas

* Liberada a comercializacdo da vacina recombinante contra a leishmaniose visceral canina, pelo Ministério da Agricul-
tura. A vacina foi desenvolvida em cooperacdo com uma empresa brasileira.

INCT Imunologia

» Foram iniciados os estudos para o desenvolvimento das vacinas contra febre reumética e da vacina contra HIV. Foi

solicitada a patente para ambas.

Fonte: Elaboracéo prépria baseada nas informacdes presentes na pagina dos INCTs-Salde. Disponivel em: http:/inct.cnpg.br/. Acesso em:

12/04/2019.

Conforme estabelecido o Edital n® 15/2008°,
foram definidas como as dreas estratégicas de
atuacio, conforme as demandas brasileiras,
compreendendo a biotecnologia; a nanotecno-
logia; as tecnologias da informacéo e comuni-
cacio; a saude; os biocombustiveis; a energia
elétrica, hidrogénio e fontes renovaveis de
energia; o petroleo, gas e carvio mineral; 0 agro-
negocio; a biodiversidade e recursos naturais; a
Amaz0nia; o semiarido; as mudancas climaticas;
o programa espacial; o programa nuclear; a
defesa nacional; a seguranca publica; a edu-
cac¢do; o mar e Antartica; e a inclusio social.

Neste estudo, foi observado que a distribui-
cfio dos INCT-Satde entre aqueles dedicados as
Doengas Cronicas Nio Transmissiveis (DCNT)
e as Doencas Transmissiveis (DT) é equilibra-
da, e varios sdo os que realizam pesquisas em
ambos os tipos de doencas. Alguns INCT-Satide
sdo dedicados a pesquisas que possam resul-
tar em novas formas de prevenir, diagnosticar
doencas tipicas da carga de doencas brasileiras,
tais como febre amarela, tuberculose, dengue,
cancer, diabetes e obesidade. Portanto, os INCT-
Satde tém potencial para atender as demandas
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por solucdes em satide, considerando a carga de
doencas existentes no Brasil. O Core Indicators:
Health Situation in Americas?3 revela que a taxa
de mortalidade de Doencas Ndo Transmissiveis
(DNT) supera as taxas de DT, variando de 427,6
e 59,9 nas Américas, a 446,0 e 89,4 no Brasil,
respectivamente. Segundo a Pesquisa Nacional
de Saude/Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE)?4,as DCNT representam 70%
das causas de morte no Brasil. Ainda incidem no
Brasil casos de doencas como malaria (129.250
casos, em 2016), dengue (252.041 casos, em
2017), febre amarela (779, em 2017), tubercu-
lose (taxa de incidéncia de 35.2/100.000pop,
em 2015). Assim, os INCT-Satde apresentam
relacfio direta a todos os temas reconhecidos
como necessarios para o desenvolvimento da
Ciéncia & Tecnologia (C&T) para atendimento
a demandas da populacdo (quadro 1).

Os INCT sio formados por uma Instituicéo
Sede (IS) com reconhecida competéncia na
producéo cientifica, bem como elevada qua-
lificacdo na formacdo de RH. Outros labora-
torios ou grupo se associam as IS formando
redes cientifico-tecnoldgicas. A mediana de



instituicdes participantes nos INCT-Saude
foi 10 (IQR 7-15), contudo, muitas dessas ins-
titui¢des participam de diversos institutos

(figura ). O INCT com maior numero de ins-
titui¢des envolvidas foi 0 INCT de Farmacos
e Medicamentos (n=23, 5,5%).

Figura 1. Os 20 INCTs-Satide com maior nimero de instituicdes participantes
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O numero elevado de instituicoes partici-
pantes em alguns INCT pode estar relaciona-
do com o incentivo do governo. Em 2007, foi
sancionada a Lei n° 11.487/20072% com novo
incentivo a inovacdo tecnoldgica e modificacdo
das regras relativas a amortizacio acelerada
para investimentos vinculados a pesquisa e
ao desenvolvimento, atendendo ao Plano de
Acdo de Ciéncia e Tecnologia e Inovacdo 2007-
201026, O Plano foi desenvolvido reconhecendo
um cenario favoravel a area de C&T, aliado ao
periodo de estabilidade e crescimento susten-
tado da economia. A lei estabelece também
isencdo fiscal as empresas que investirem
em pesquisas, desenvolvidas por Instituicoes
Cientificas e Tecnologicas (ICT) com defini-
clo de critérios. Além disso, houve uma forte

w

)
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articulacéio entre as Politicas de CT&I com as
Politicas Industriais e de Satude. A definicdo
de prioridades se deu no ambito do Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Saiude
(Gecis), criado em 2008, para buscar desenvol-
ver acOes que resultassem no desenvolvimento
da area da saude sob a coordenaciio do MS?7.
Outro fator a considerar é alocalizacio dasIS.
O programa reconheceu a extensao do territorio
nacional, as desigualdades econdmicas e sociais
e a ma distribuicio dos ativos da CT&I como
necessidades a serem controladas. Essa realida-
de foi justificada ante a constatacdo de que RH
qualificados, P&D, infraestrutura de laboratorios,
institutos de pesquisa e outros componentes do
sistema nacional de CT&I permanecem com
maior concentraciio do Centro-Sul do Pais.
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Contudo, a distribuicdo de sedes de INCT-
Satde ndo demonstrou alteracdo. O estado de
Sao Paulo concentra 43,6% dos institutos, e
com os demais estados do Sudeste e Sul alcan-
cam 84,6%. O Edital n®15/2008° determinava
que as Fundacéo de Amparo a Pesquisa (FAP)
de Minas Gerais, Rio de Janeiro e Sdo Paulo
(Fapemig, Faperj e Fapesp) participariam do
Programa, com cofinanciamento de propostas
com IS em seus respectivos estados, e isto pode
explicar a maior concentracio nesses estados.

Ao longo destes anos, o estudo avaliou as di-
ferenciacdes nas composicdes das regides de
saude entre as macrorregioes brasileiras (Norte,
Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sul) em 2000 e
201628, Foi observado que o percentual de regides
com baixo nivel de desenvolvimento socioecono-
mico e baixa oferta de complexidade de servicos
de satide (predominantemente no Nordeste)
apresentou reducdo de 764% para 40%, passando
aapresentar perfil semelhante as macrorregioes
de Sudeste e Sul. As causas identificadas pelos
autores para essa mudanca foram a elevacéo
do Produto Interno Bruto (PIB) per capita, da
renda domiciliar per capita que aumentou, do
nivel de escolaridade, e a significativa reducéo da
pobreza?8, Ainda que os fatores desencadeantes
damelhoria nio estejam diretamente relaciona-
dos com 0s INCT, fica evidente a combinacéo de

estratégias relativas a politica social, econdmica
e regional para a promog¢éo do desenvolvimento
com geracdo de bem-estar de forma mais dissemi-
nada no territdrio, objeto de atuacfio do PINCT.

O INCT para Inovacdo Farmacéutica se
destacou no numero de pesquisadores prin-
cipais (n=411,18,9%). Considerando que o de-
senvolvimento de projetos de C&T, patentes,
artigos e formacdo de RH demandam grande
numero de pessoas, um maior numero de
profissionais possibilita o alcance das metas.
Assim, foi observado que o referido instituto
também apresentou o maior percentual de
artigos publicados (19,5%) e de patentes soli-
citadas (42,8%) entre os INCT-Saude.

Entre os 32.671 artigos publicados em re-
vistas nacionais e internacionais, o INCT-
INNT, o INCT-INPeTAm e o INCT-TM®
publicaram um total de 3.503, correspon-
dendo a10,7% dos INCT-Saude. Para andli-
ses futuras, sugere-se avaliar o impacto de
todas as publicacdes dos INCT-Satde. Para
a obtencdo de parametros de comparacio,
para os proximos estudos, propde-se a verifi-
cacilo da produtividade quanto a publicacio
de artigos nos INCT de outros setores que
foram beneficiados com PINCT. No quadro
3, observa-se o ranking dos 10 INCT-Satide
que mais publicaram artigos entre 2009-2014.

Quadro 3. Ranking dos 10 INCTs-Saude que mais publicaram artigos, entre 2009-2014

Posicdo INCT Sigla N° de publicacdes
1° Inovacéo Farmacéutica INCT-IF 6.376
2° Translacional em Medicina INCT-TM 1778
3° Farmacos e Medicamentos INCT-INOFAR 1.534
4° Excitotoxidade e Neuroprotecdo INCT-EN 1.527
5° Andlise Integrada do Risco Ambiental INCT-INAIRA 1.263
6° Controle do Cancer INCT-PCC 1.233
7° Neurociéncia Translacional INCT-INNT 1121
8° Biologia Estrutural em Bioimagem INCT-INBEB 1.085
9° Células-Tronco e Terapia Celular INCT-C 1.049
10° Medicina Assistida por Computacéo Cientifica INCT-MACC 861

Fonte: Elaboracédo prépria baseada nas informacdes presentes na péagina dos INCTs-Salde. Disponivel em: http://inct.cnpqg.br/. Acesso em:

12/04/20719.
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Relativo a formacdes de RH, observa-se
que os INCT-Satude formaram um total de
13.650 profissionais, sendo 8.005 mestres
(58,6%, mediana 144, IQR 92,5-206,5), 4.418
doutores (32,4%, mediana 89,0, IQR 55,5-127,5),
e 1.227 pos-doutores (9,0%, mediana 24,5,
IQR 11,5-42,8). Percebe-se que os Institutos
de farmacos, INCT-Inovacdo Farmacéutica
e INCT-Farmacos e Medicamentos, foram
os que desenvolveram mais cursos de pos-
-graduacdo (22,3% e 6,0% respectivamente).

Esse esforco na formacéo de RH é funda-
mental para a inovacdo tecnoldgica na area da
saude, tanto no sentido de renovar os quadros de
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professores e pesquisadores das universidades
quanto para as industrias da area da saude. O
INCT-Inofar?® considera, em seu relatorio, que
a divulgacao dos resultados cientificos obtidos
com PINCT “atraiu parceiros empresariais in-
teressados em internalizar parte das tecnolo-
gias desenvolvidas”. Talvez uma estratégia a ser
adotada pelos INCT-Satde seja a divulgacdo dos
resultados obtidos, tendo em vista a necessidade
de ter ainovacio como resultado, além da propria
sustentabilidade dos institutos.

No quadro 4, é possivel verificar o ranking
dos 10 INCT-Saude que mais formaram pro-
fissionais, entre 2009 e 2013.

Quadro 4. Ranking dos 10 INCT-Salide que mais formaram profissionais, entre 2009 e 2013

Posicdo INCT n° total de profissionais
1° Inovacdo Farmacéutica - INCT-IF 3.039
2° Tuberculose - INCT-TB 831
3° Farmacos e Medicamentos - INCT-INOFAR 820
4° INCT-PCC 672
5° Controle do Cancer - INCT-INBEB 667
6° Excitotoxidade e Neuroprotecéo - INCT-EN 605
7° Medicina Assistida por Computacéo Cientifica - INCT-MACC 539
8° Neurociéncia Translacional - INCT-INNT 478
9° Translacional em Medicina - INCT-TM 468
10° Avaliacdo em Tecnologias em Saude - INCT-IATS 348

Fonte: Elaboracéo prépria baseada nas informacdes presentes na pagina dos INCTs-Salde. Disponivel em: http:/inct.cnpg.br/. Acesso em:

12/04/2019.

A principal limitac&o do estudo foi a fonte de
dados. Os relatérios contendo as informacdes
sobre as atividades e os resultados sdo muito
limitados e insuficientes para a verificacio da
aplicacdo da PTrans nos INCT-Satde. Seria
interessante que os dados disponibilizados
publicamente fossem atualizados periodica-
mente, a fim de viabilizar estudos, estratégias
e incentivo para investimento de empresas no
desenvolvimento da C&T.

Ha de se considerar também que a trans-
formacdo do conhecimento de bancada em

melhorias do estado de satide da populacéo é
um processo que pode durar mais de dez anos.
Assim, fazem-se necessarios novos estudos
para avaliacéio dos resultados, disponibilizando
acesso deles a populacio, haja vista seu carater
de politica publica. Esse processo é complexo e
pode ocorrer de diferentes maneiras, conside-
rando os recursos e a realidade que cada insti-
tuto possui. Portanto, salienta-se a relevincia
de uma metodologia de avaliacio e um plano
de comunicacgio previamente estabelecido
para monitoramento dos resultados.
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*Orcid (Open Researcher
and Contributor ID).

Consideracdes finais

Os INCT-Saude tém contribuido para a me-
lhoria da populacéo brasileira, seja por meio da
transferéncia de conhecimentos diretos para
a sociedade, seja contribuindo para a formula-
cdo/implantacdo de politicas ptblicas de satde.
Alguns INCT-Satde tém sido exitosos em trans-
formar os conhecimentos gerados na pesqui-
sa basica diretamente para a populacdo sem a
necessidade de intermedidrios, principalmente
aqueles cujos projetos atendem a comunidades
especificas por meio da prestaciio de servicos
inovadores. Mesmo nio havendo clareza sobre
os métodos de aceleracdo de geracdo de novas
tecnologias, utilizados pelos trés INCT, decla-
rados como ‘Translacionais’, percebe-se que os
resultados deles alcancaram a sociedade, seja
com produtos ou com treinamentos.

Sdo perceptiveis os esforcos voltados para a
publicacio de artigos, formacio de RH e obtencdo
de patentes. Os INCT-Satude tém-se destacado
na interaciio com empresas diante dos demais,
mas ainda ha espaco para o fortalecimento dessa
relacdo. E importante destacar o papel desses
INCT nageracio de novas empresas que poderdo
contribuir para uma nova dindmica no ecossis-
tema de inovacfio em saude.
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Asinteracdes com empresas tém potencial,
e talvez esse seja 0 momento de ‘dar uma sa-
cudida na arvore’ para que sejam colhidos os
frutos. Entretanto, para isso, é fundamental
a divulgacfio dos resultados e para o estabe-
lecimento de uma metodologia de avaliacio
para evidenciar o que os INCT-Satde tém
alcancado de resultados. Falta clareza quanto
ao futuro dos INCT-Saude; nos relatorios
avaliados, nio estdo previstos os proximos
passos nem mesmo como foram concluidas
as atividades até o presente.
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RESUMO Mensurar o impacto do investimento em pesquisas contribui para a compreensio do
alcance dos resultados nos sistemas de saude e para o direcionamento de recursos para areas
prioritarias. Este estudo avaliou o impacto na dimens&o ‘avancos no conhecimento’ produzido
pelas pesquisas em satude financiadas pelo Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional
do Sistema Unico de Satde (Proadi-SUS), no periodo de 2009 a 2014, no Brasil. Trata-se de
pesquisa avaliativa, que utilizou o modelo adaptado de avaliacdo de pesquisas em satde da
Canadian Academy of Health Sciences (CAHS), a partir de analise documental dos registros
de acompanhamento de projetos e relatorios de prestacio de contas apresentados pelas insti-
tuicdes executoras das pesquisas. Foram investidos R$ 66,49 milhdes em 46 pesquisas, em 12
areas tematicas, distribuidas em cinco tipos de estudos, principalmente em cardiologia. Foram
identificados produtos de 28 projetos (60,8%). Observou-se potencial avanco do conhecimento
no campo das doencas cronicas. A transferéncia dos conhecimentos gerados por essas pesqui-
sas e o impacto do investimento nas categorias tomada de decisio informada e beneficios ao
setor saude ndo foram mensurados e permanecem como desafios para a efetiva avaliacdo do
programa. Estudos que avaliem a aplicacfio das evidéncias produzidas na pratica clinica e na
gestdo podem contribuir para a compreensio da medida do impacto das pesquisas financiadas
pelo Proadi-SUS em outras dimensoes.

PALAVRAS-CHAVE Pesquisa em saude. Avaliacdo da pesquisa em saide. Financiamento da
pesquisa. Saude coletiva.

ABSTRACT Measuring the impact of investment in research can contribute to a better understand-
ing of the achievement of results in health systems and to guide the management of resources for
priority areas. This study sought to evaluate the impact of ‘advances in knowledge’ produced by
research on health funded by the Support Program for the Institutional Development of the Unified
Health System (Proadi-SUS) between 2009 and 2014 in Brazil. It is an evaluative investigation
based on the institutional records of project monitoring and accountability reports presented by
the research institutions. The impact analysis used some of the indicators proposed by the adapted
health research evaluation model of the Canadian Academy of Health Sciences (CAHS). The
global investments were of R$ 66.49 million in 46 investigations and identified 12 subject areas,
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distributed in five types of studies. The main area was cardiology. The impact analysis identified
the results of 28 projects (60.8%). It was possible to observe potential advances in knowledge in
the field of chronic non-infectious diseases. The transfer of knowledge generated by these surveys
and the impact of investing on informed decision-making and health sector benefits have not been
measured and remain challenges for an effective evaluation of the program. Studies that evaluate
the use of evidence produced in clinical practice and management can help understand the impact
of research funded by the Proadi-SUS in other dimensions.

KEYWORDS Health research. Health research evaluation. Research funding. Community Health.

Introducio

Os sistemas de pesquisa em saude conectam
a producéio do conhecimento cientifico ao
desenvolvimento, para o aprimoramento das
condicdes de satde e equidade. O valor atribui-
do a pesquisa possibilita que as evidéncias pro-
duzidas contribuam para melhorar as politicas
publicas e o desempenho do sistema publico
de sauide. Recursos financeiros, humanos e
materiais sdo investidos em pesquisas para
prevenir e tratar doencas, mas apenas uma
parcela de produtos desses investimentos se
traduz em politica e pratica, contribuindo efe-
tivamente para a melhoria nos indicadores de
saude, aprimoramento das condi¢des de vida
e de saude da populacio. Nos tultimos anos,
o interesse em demonstrar os beneficios das
pesquisas e a necessidade de justificar o inves-
timento publico tém incentivado instituicoes e
agéncias de fomento a desenvolverem sistemas
de avaliacdo capazes de mostrar o impacto das
pesquisas a sociedadel. Mensurar o impacto
desse investimento pode contribuir para au-
mentar a capacidade de financiar pesquisas
estratégicas para o Pais, sobretudo em épocas
de restricdo orcamentaria. Para compreender
o caminho entre a pesquisa e o seu impacto
em diferentes niveis da sociedade, sistemas
de pesquisa em satde, como os do Canad4,
Australia e do Reino Unido, estabeleceram
modelos de avaliacdo que buscam mapear e
identificar como os resultados das pesquisas
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se revertem em beneficios amplos, para além do
meio académico, como, por exemplo mudancas
para aeconomia, a sociedade, os servicos publi-
cos, 0 meio ambiente e a qualidade de vidaz4.

No Brasil, o Ministério da Saide, por intermé-
dio do Departamento de Ciéncia e Tecnologia
(Decit), financia pesquisas por varias modalida-
des, entre as quais estio os programas de rentin-
cia fiscal. Em 2009, foi instituido o Programa
de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do
Sistema Unico de Satde (Proadi-SUS), conce-
bido na perspectiva de apoiar a qualificacio
e o aperfeicoamento do SUS. Esse programa
decorre de um conjunto de normativos legais
que possibilitou a certificacdo das entidades
beneficentes de assisténcia social na satde,
consolidando a cooperacéo entre o Estado e o
terceiro setor (filantropia)s.

O Proadi funciona pela execucio de pro-
jetos financiados por meio da rentincia fiscal
concedida a seis hospitais de exceléncia, lo-
calizados nas regioes Sudeste e Sulé. Em dez
anos de existéncia desse programa, recursos
foram investidos em pesquisas que deveriam
contribuir para a qualificacdo do SUS. No
entanto, sdo escassas as avaliacdes sobre os
resultados alcancados no campo da pesquisa.

Um dos pressupostos da avaliacdo de pro-
gramas é fornecer elementos que permitam
identificar evidéncias de pesquisa passiveis
de incorporacio ao sistema de satide, visando
ampliar o alcance dos resultados das pesquisas
para a sociedade. A avaliacdo de programas



busca oferecer elementos importantes que
podem contribuir para aprimorar a capacidade
de financiamento de pesquisas que oferecam
respostas aos problemas prioritarios de satde.
Entende-se que as atividades de pesquisa en-
volvem incertezas quanto aos resultados, os
quais nem sempre sero aplicaveis no curto e
médio prazo ao sistema de satide”-°.

Arelacdo entre o contexto do financiamento
de pesquisas e os seus resultados e impactos é
permeada por questdes como: 1- Que contribui-
cdes e impactos sdo efetivamente atribuiveis
aos resultados de uma determinada pesqui-
sa? 2- Qual o impacto caso a pesquisa ndo
fosse executada? 3- Qual o potencial impacto
indesejavel da pesquisa? 4- Qual o fluxo de
conhecimento e a identificacfio de barreiras
e facilitadores (quais, como, onde, por quem,
para quem e por que) capazes de influenciar
a transferéncia e absorcédo das evidéncias ao
longo do tempo?°.

Dessa forma, este artigo avaliou os avancos
no conhecimento provenientes das pesquisas
desenvolvidas no ambito do Proadi-SUS, no
periodo de 2009 a 2014.

Métodos

Trata-se de avaliacdo do impacto das pesquisas
desenvolvidas no Ambito do Proadi-SUS, no
periodo de 2009 a 2014, por meio da dimen-
sdo avancos no conhecimento, uma das cinco
dimensdes do modelo adaptado de avaliacdo
de pesquisa em satude canadense da Canadian
Academy of Health Sciences (CAHS)910.

A estrutura de avaliacio CAHS combina
uma abordagem multidimensional baseada em
um modelo 16gico a fim de compreender como
o impacto é produzido, em cinco dimensdes:
1 - avancos no conhecimento, 2 — capacidade
de pesquisa, 3 — tomada de decisio informada,
4 - beneficios e melhorias para o setor satide
e para a sadde, 5 - beneficios econémicos
e sociais. Esse modelo estabelece catego-
rias, indicadores e métricas que permitem
identificar o impacto em qualquer estagio e

Impacto das pesquisas do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satide

nivel de aplicacdo (individual, institucional).
Experiéncias no Canada", Espanha®, Irlanda®
e Brasil™ utilizaram essa metodologia.

Na dimensdo avancos no conhecimento,
objeto deste artigo, a escolha das categorias
e indicadores considerou critérios de valida-
de, replicabilidade, disponibilidade de dados,
atribuicdo de dados as pesquisas financiadas,
da seguinte forma:

1) Atividade da pesquisa: Contagem e per-
centual de publicacdes por tipo, referéncia
a financiadores (patrocinadores).

2) Qualidade da pesquisa: nimero de artigos
e de periddicos, ano de publicacdo, fator de
impacto e avaliacio Qualis Capes dos peri-
o6dicos, numero de citacdes e ranqueamento
de artigos mais citados.

3) Disseminacdo de resultados: contagem
de participa¢io em eventos cientificos e ndo
cientificos, modalidades de apresentacéo dos
resultados da pesquisa.

A realizacio da pesquisa foi baseada em
analise documental, tendo como fonte os re-
gistros de submissio e os relatérios de pres-
tacdo de contas dos 46 projetos desenvolvidos
pelos 6 hospitais de exceléncia participantes
do Proadi-SUS entre 2009 e 2014. Foram ava-
liados os projetos no campo de avaliacio de
tecnologia em satde e a pesquisa de interes-
se publico, sendo excluidos os projetos que
contemplavam exclusivamente a aquisi¢cdo de
equipamentos ou a estruturacdo de unidades
e centros de pesquisa e os de capacitacio de
recursos humanos.

Inicialmente, realizou-se a caracteriza-
cdo das pesquisas considerando os recursos
investidos, as areas tematicas dos projetos,
os tipos de estudos e a forma de conducéo
das pesquisas. Em seguida, foi avaliado o
impacto na dimensdo avancos no conheci-
mento, por meio do mapeamento da produ-
co cientifica e técnica (artigos cientificos,
resumos em anais de periddicos cientificos,

65

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 63-74, NOV 2019



66

Moraes LH, Angulo-Tuesta A, Funghetto SS, Rehem TCMSB

capitulos de livro) decorrente das pesqui-
sas, referéncia aos financiadores, o fator de
impacto dos periodicos, andlise de citacdes
e disseminacio das pesquisas (apresenta-
cOes em eventos cientificos e eventos nio
cientificos). Nessa etapa, foram consultadas
as seguintes fontes: 1) relatorios finais de
prestacio de contas de contas dos projetos,
para identificacdo da producio cientifica;
2) Plataforma Lattes (http://lattes.cnpq.
br/), para verificacdo e confirmacéo das
areas de atuacio, linhas de pesquisa dos pes-
quisadores, producdes e participacdes em
eventos cientificos atribuidos as pesquisas;
3) Google académico, para identificacio de
artigos e citacdes; 4) Base de dados Scopus
para identificacdo de artigos e citacdes;
5) Base de dados SCImago que forneceu
h-index e Journal Citation Report (JCR)
dos periddicos; 6) Plataforma Sucupira para
classificacdo Qualis Capes dos periddicos.
A analise utilizou medidas descritivas para

a caracterizacdo das pesquisas e produtos
gerados.

Resultados

Caracteristicas do financiamento das
pesquisas no ambito do Proadi-SUS

De 2009 a 2014, foram investidos R$
66.494.000,00 em 46 pesquisas realizadas por
seis hospitais de exceléncia, cinco dos quais
localizados na regiio Sudeste; e um, no Sul. O
volume de recursos alocados em cada projeto
variou de R$ 294.941,00, a R$ 6.330.466,00,
com uma média de R$1.445.521,00 por projeto
(tabela 1). Foram identificados projetos rela-
cionados com 12 tematicas, 10 das quais sio
médicas, com predominio de pesquisas em
cardiologia e oncologia que juntas represen-
taram 63.8% do investimento no periodo.

Tabela 1. Distribuicéo de projetos de pesquisa financiados pelo Proadi-SUS e investimentos, segundo drea temética, no

periodo de 2009 a 2014. Decit, MS

Area Tematica

Investimento (Milhdes de reais)

Numero de projetos

N2 %
Cardiologia 23 25,3 38,1
Oncologia 9 171 257
Neurologia 2 6,8 10,2
Terapia celular 1 6,3 95
Endocrinologia 2 3,5 53
Pneumologia 1 21 3,2
Nefrologia 3 18 2,7
Salde mental 1 18 2.7
Anélise sécio territorial 1 0,6 0,8
Hematologia 1 0,6 0,8
Saneamento bésico 1 0,3 0,4
Assisténcia farmacéutica 1 0,3 0,4
Total 46 66,494 100

Fonte: Relatdrios de prestacdo de contas dos projetos Proadi.

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 63-74, NOV 2019



Foram financiados no periodo ensaios
clinicos (25), estudos de coorte (12), caso
controle (1), estudos transversais (6) e eco-
l6gicos (2); 59% dos projetos desenvolve-
ram estudos de avaliacdo de tecnologias
em saude. Predominaram ensaios clinicos
randomizados com 60,2% do investimento
total (R$ 40 milhoes), seguidos dos estudos
de coorte com 27,1% dos recursos (R$ 18
milhoes). Os estudos de menor frequéncia
de investimento foram os de caso controle
e transversais/ecoldgicos, no total de 2,4%
do investimento (R$ 8,4 milhoes). Quando
considerado o tipo de pesquisa, a média
de investimento nos ensaios clinicos foi de
R$ 1,6 milhdo por projeto; nos estudos de
coorte, R$ 1,5milhio; casos controle, 1,3
milhfo; seguidos dos estudos transversais
com R$ 1 milhio e dos estudos ecolbgicos
com R$ 450 mil.

Os hospitais de exceléncia coordenaram
18 estudos multicéntricos nas areas de car-
diologia, oncologia, neurologia, nefrologia,
medicina intensiva e hematologia. Esses
estudos foram conduzidos com protocolo
unico, proposto pelo hospital de exceléncia,
e realizados em colaboracio com centros de
pesquisa nacionais e internacionais.

Impacto das pesquisas do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satide

Impacto das pesquisas na dimensao
avancos no conhecimento

CATEGORIA ATIVIDADE DE PESQUISA

A andlise de impacto identificou 28 projetos
(60,8% do total) nos quais foram verificadas as
producdes técnicas e cientificas e participacoes
em eventos para disseminacfo dos resultados.

Foram identificadas 60 publicacoes, em 41,3%
dos projetos financiados, entre artigos cientificos,
resumos em anais de eventos cientificos, disserta-
cdes, capitulos de livros (tabela 2). Predominaram
os artigos cientificos (65,0%). Outras producdes,
como relato de caso e nota técnica, foram identi-
ficadas em menor nimero. Verificou-se que 23
publicacdes fizeram referéncia ao Ministério da
Saude e/ou ao Proadi como financiadores, e 15
citaram a Fundacio de Amparo a Pesquisa (FAP),0
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnoldgico (CNPq), o proprio hospital ou outras
instituicdes nacionais e internacionais. As demais
(22) ndio mencionaram as institui¢cdes de financia-
mento. Nos 39 artigos publicados, as areas tema-
ticas foram cardiologia, oncologia, hematologia,
medicina intensiva, neurologia e terapia celular.
A area com maior proporgdo de artigos cientificos
foi cardiologia (61,5%).

Tabela 2. Tipos de publicacdes cientificas por nimero e proporcdo de projetos de pesquisa financiados pelo Proadi, no

periodo de 2009 a 2014. Decit, MS

Publicacées  Projetos de pesquisa com publicacdes?

Tipo de publicacdao

N2 % N2 %
Artigo cientifico 39 65,0 17 37,0
CRi‘ae?LJtF;SOixpandido em periédico e anais de eventos 3 50 c 109
Resumo em periddico e anais de eventos cientificos n 18,3 3 6,5
Dissertacao de mestrado 1 17 1 2.2
Outras publicacdes 4 6,7 4 8,7
Capitulo de livro 2 3,3 2 4.4
Total de publicacées 60 100

Fonte: Relatdrios de prestacdo de contas dos projetos Proadi.

a - Total de projetos = 46.
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QUALIDADE DA PESQUISA

O fator de impacto (JCR), o H-index da base
de dados Scopus e a classificacio Qualis Capes
foram identificados em 39 periddicos, nacio-
nais (9) e internacionais (30), indexados. Seis
periddicos tinham fator de impacto acima de 3;
19 (48,7%) apresentaram classificacdo Qualis
Capes entre Al e A2, e os demais (51,3%), entre
Bl e B3. Apenas um periodico nio foi classi-
ficado pelo sistema Qualis Capes. Os artigos
cientificos foram veiculados em periddicos

internacionais (76,9%), dos quais Estados
Unidos (30,7%) e Reino Unido (25,6%) foram
os de maior frequéncia.

Os 39 artigos produzidos foram ranqueados
pelo somatorio das citacdes nas bases de dados
Scopus e Google académico, e os 10 artigos
mais citados (quadro 1) referem-se as areas de
nefrologia, cardiologia, hematologia e medici-
na intensiva. Esses artigos receberam entre 32
e 242 citacdes e foram publicados em periddi-
cos cujas sedes internacionais situam-se em
paises norte-americanos e europeus.

Quadro 1. Ranking dos dez artigos cientificos mais citados, por titulo, periddico e ano de publicacéo, no periodo de 2009 a 2014. Decit, MS

Titulo do artigo Periédico Ano  Scopus Google
académico

1 Acetylcysteine for prevention of renal outcomes in patients undergoing coro-  Circulation (2011), Sep 13; 124(11) 2011 209 242
nary and peripheral vascular angiography: main results from the randomized  1250-9
acetylcysteine for contrast induced nephropathy trial (ACT)

2 Is apre- operative brain natriuretic peptide or N-terminal pro-B-Type natri- Journal of the American College of 2009 133 201
uretic peptide measurements an independent predictor of adverse cardiovas-  Cardiology, (2009) Vol 54, N. 17.
cular outcomes with 30 days of noncardiac surgery? A systematic review and
meta-analysis of observational studies

3 Myeloablative reduced-toxicity IV busulfan-fludarabine and allogenic hema-  Biol. Blood Marrow Transplant 20M 69 82
topoietic stem cell transplant in the sixth through eight decades of life (2011), October; 17(10): 1490-1496

4 Brazilian urban population genetic structure reveals a high degree of admix- European Journal of Genetics (2012), 2012 50 79
ture 20, 111-116.

5 Effects of alveolar recruitment maneuvers on clinical outcomes in patients Intensive Care Medicine (2014), vol. 2014 40 64
with acute respiratory distress syndrome: a systematic review and meta- 40, p. 1227-1240, 2014
analysis

6 High sensitivity troponin T concentrations in patients undergoing noncardiac  Clinical Biochemistry (2011), 44, 2011 4 59
surgery: a prospective cohort study 1021-1024

7 The role of pancreatic iron stores assessed by magnetic resonance imaging European Journal of Radiology 81 2012 22 30
(MRI) in beta thalassemic patients (2012) 1465-1470

8 Cardiovascular simulator improvement Pressure versus volume loop assess-  Artificial Organs (2011), Vol. 35,n.5 2011 15 24
ment

9  Effect of lung recruitment and titrated Positive End-Expiratory Pressure JAMA October 10, 2017 Vol. 318, 2017 18 15
(PEEP) vs low PEEP on mortality in patients with acute respiratory distress n. 14
syndrome - A randomized clinical trial

10 Association between pre-operative statin use and major cardiovascular com-  European Heart journal (2016) 37, 2016 32 0

plications among patients undergoing non-cardiac surgery: the vision study

177-185

Nota: O ranking foi realizado com base na soma das citacdes das bases Scopus e Google académico. Acesso em abril de 2018.

DISSEMINACAO DE RESULTADOS

A partir do levantamento de dados, foi pos-
sivel identificar que em 26 dos 46 projetos
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(56,5%) os resultados das pesquisas foram
divulgados em eventos (tabela 3). Entre as 85
participacdes, 24 foram apresentagdes orais,
e 12 posteres. Em 49 participacdes, nio foram



identificadas as modalidades de apresenta-
cdo. O maior percentual de participacdes
(38,8%) ocorreu em congressos cientificos.
Também foram identificadas participacdes
de pesquisadores em eventos néo cientifi-
cos como programas de TV e entrevistas na

Impacto das pesquisas do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satide

midia (sitios, jornal, campanha, matérias
em revistas e jornais nfo cientificos). Dois
projetos receberam prémios (um na cate-
goria inovacio em gestio estadual e outro
de melhor trabalho publicado em evento
cientifico).

Tabela 3. Participacdo em eventos cientificos por nimero e proporcao de projetos de pesquisa financiados pelo Proadi, no

periodo de 2009 a 2014. Decit, MS

Projetos de pesquisa com

Participacdao em evento

Evento participacao em evento?
Ne % Ne %
Congresso 33 38,8 19 41,3
Seminério 1 12 1 2.2
Encontro 15 17,6 il 239
Conferéncia 9 10,6 5 10,9
Simpdsio 5 59 4 8,7
Outros eventos cientificos (mostra, oficina, 12 141 10 21,7
férum, reunido, mesa redonda, jornada)
Eventos ndo cientificos 10 1,8 5 10,9
Total 85 100

Fonte: Relatdrios de prestacdo de contas dos projetos Proadi

2 - Total de projetos = 46.

Discussoes

Este estudo mostrou que, no periodo de 2009
a 2014, foram aplicados por meio de rendn-
cia fiscal (Proadi-SUS) R$ 66,49 milhoes em
46 pesquisas. O investimento se concentrou
nas areas de cardiologia e oncologia (63,8%),
evidenciando a importancia das Doencas
Croénicas Nio Transmissiveis (DCNT) no
cenario de transicdo epidemioldgica vivencia-
do no Pafs, e a preocupacio com o impacto que
esses agravos tém na economia e no sistema
publico de satde. A atencéo as doencas croni-
cas representa desafio constante ao sistema de
saude, no que tange a capacidade diagnostica e
anecessidade de maior densidade tecnoldgica
para o tratamento. Nesse sentido, o financia-
mento de pesquisas que respondam as neces-
sidades do SUS pode contribuir para melhorar
a resolutividade nos niveis de atencéo®.

No mesmo periodo, os investimentos go-
vernamentais com pesquisa em saude pelo
Programa Pesquisa para o SUS (PPSUS)
somaram aproximadamente R$ 192 milhoes
em 1.796 pesquisas. Destes, R$ 23,7 milhoes
foram aplicados para o desenvolvimento de
373 pesquisas clinicas em doencas conicas nio
transmissiveis, com investimento médio de R$
63.6 mil por projeto. A média de recursos por
projeto de pesquisa clinica no Proadi (R$ 1,4
milhfo) é considerada alta, em contraste com
os valores aplicados pelo PPSUS.

No Proadi, ao comparar o investimento por
tipo de pesquisa, verificou-se que 60,2% dos
recursos (R$ 40 milhdes) foram direcionados a
financiar pesquisas clinicas em DCNT, em con-
traste com 12,3% quando considerada a mesma
subagenda e tipo e pesquisa pelo programa
PPSUS. O enfrentamento das DCNT demanda
estudos longitudinais que avancem na compre-
ensio dos determinantes socioecondmicos, de
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raca/etnia e culturais associados a progressio
desses agravos na populacfio brasileira. Apesar
darecorréncia de doencas transmissiveis, em
especial as arboviroses no Pais, ndo foram fi-
nanciadas pelo Proadi no Decit pesquisas nessa
subagenda. Diante do impacto da morbidade e
damortalidade de doencas transmissiveis, acoes
conjuntas de vigilancia, mobilizacdo social e
em pesquisa e desenvolvimento de métodos
diagnosticos efetivos devem nortear os esforcos
e recursos governamentais para a pesquisa'e.

O predominio de ensaios clinicos randomiza-
dos (60,2%) indicou uma tendéncia ao financia-
mento de estudos clinicos que avaliaram métodos
e estratégias terapéuticas com potencial de sub-
sidiar a tomada de decisio em satide. Na escala
hierarquica dos delineamentos, tradicionalmente,
os ensaios clinicos randomizados contribuem
para o melhor nivel de evidéncia, sobretudo
em questdes de ordem clinica e de modo geral,
demandam maior aporte de recursos, inclusive
financeiros e tempo para execuc¢io, fato que
possivelmente explica a maior frequéncia desses
delineamentos nas pesquisas financiadas, além
da capacidade e qualificacdo das instituicdes
executoras, consideradas de exceléncia pelo
Ministério da Satde. Intervencdes testadas em
ensaios clinicos podem contribuir paraadocéo de
melhores praticas em saude, com resultados para
os usuarios do sistema de saude. Para promover
melhores resultados em satide, estudos também
apontam para a tomada de decisdo comparti-
lhada, com o envolvimento e a participacio do
usuario no processo decisorio®.

Sob o ponto de vista da qualidade da evidéncia,
os ensaios clinicos randomizados vinham sendo
considerados ao longo dos anos, pela literatura,
como o padréo ouro paraanalises de intervencoes
terapéuticas. Entretanto, recentemente, estudos
tém mostrado que algumas limitacdes (auséncia
de validade externa, tempo de seguimento insu-
ficiente para detectar efeitos de longo prazo e
incapacidade de avaliar efeitos individualizados
do tratamento) associadas aos ensaios clinicos
interferem em sua aplicabilidade, sobretudo no
ambito das decisdes em saude publica, que fre-
quentemente exigem tomada de decisio urgente,
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como nos casos de surtos e epidemias por doencas
transmissiveis. Embora possam gerar evidéncias
de qualidade, fundamentais para a validacio das
decisdes de ordem clinica, novas abordagens
observacionais em estudos de avaliacdo da im-
plementacio tém sido utilizadas como fonte de
evidéncia decisiva para a gestio2°.

O reduzido nuimero de estudos epide-
mioldgicos (2,4%) no conjunto de projetos
financiados no periodo mostrou uma lacuna,
dada a relevancia da epidemiologia transla-
cional no contexto da satide pablica brasileira.
Evidéncias obtidas a partir desses estudos sub-
sidiam o planejamento e a implementacio de
programas e politicas direcionadas a preven-
clo e ao controle dos determinantes de saude
tanto em nivel individual como coletivo2.

O mapeamento da producdo cientifica
evidenciou que 41,3 % dos projetos avaliados
gerou produtos tangiveis (outputs) em areas de
relevancia para saide publica. Ao considerar o
quantitativo de projetos apoiados e o volume
de recursos investidos, esse percentual é con-
siderado baixo, em relacdo a outros estudos da
literatura8. Nos 28 projetos (60,8%) em que
foram identificados produtos, os artigos mais
citados, de modo geral, avaliaram tecnologias
e produziram evidéncias que, agregadas ao
conhecimento global, podem ser utilizadas
nos niveis individual (atitudes), interpesso-
al (influéncia), coletivo e nas organiza¢des
para producéo de novos conhecimentos, para
a tomada de decisdo de gestores e profissio-
nais de saude, contribuindo para a inducéo
de mudancas na pratica clinica e na politica.

A participacio de pesquisadores em eventos
cientificos (41,3%) indica que os resultados das
pesquisas foram disseminados entre a comuni-
dade cientifica, favorecendo o intercimbio e a
troca de experiéncias entre os pesquisadores.
Observa-se também que a divulgacio de resul-
tados (11,8%) em meios nio cientificos, como
programas de televisdo e matérias em revistas,
demonstra o alcance do conhecimento gerado
como informacéo a sociedade, revelando a po-
tencial influéncia para além do meio académico.
Entretanto, merece destaque o predominio da



divulgacio de resultados, sobretudo no meio
académico, quando ha a necessidade de ampliar
o conhecimento produzido a diferentes ptblicos,
principalmente para gestores de satde. Se os
projetos tém coeréncia com a transicfio epide-
miologica, as a¢gdes dos pesquisadores poderiam
também orientar-se para influenciar a tomada
de decisdo dos niveis gerenciais, individuais,
familiares, comunitarios e na sociedade. Nesse
sentido, estratégias nio apenas de divulgacio
aos diferentes publicos, mas também de imple-
mentacdo de resultados podem contribuir para
o aprimoramento do Proadi-SUS e qualificacio
do sistema de saude?.

No tocante a produtividade e a participacio
em eventos cientificos, estudos conduzidos no
Reino Unido?3, Canada24, Hong Kong?5 e Brasil8
encontraram maior volume de produtos gerados
em pesquisas com financiamento publico, em
contraste com os resultados deste estudo, cuja
produtividade pode ser considerada baixa. Sob
ponto de vista da avaliacfio, os sistemas univer-
sitarios de pesquisas nacionais e internacionais
adotam como critério a produtividade técnico
cientifica, e, comisso, aumentam a competividade
entre os pesquisadores na corrida por publicacdes
em periodicos de alto impacto, favorecendo a dis-
seminacdo de resultados, condi¢do fundamental
para o avanco do conhecimento?é.

Em paises como Reino Unido, em que o
sistema de satde é publico, pesquisas também
sdo financiadas por instituicdes filantropicas,
que aportam recursos para o desenvolvimen-
to produtivo, inovacdo, comercializacdo de
medicamentos e de outras tecnologias para
uso na area da satide. Estudos apontam que o
retorno desse investimento excede a taxa anual
de retorno esperada pelo governo britanico,
quando considerados investimentos ptblicos de
modo geral. No contexto brasileiro, a rentincia
fiscal concedida aos hospitais de exceléncia
fundamenta-se na logica de estimulo ao apri-
moramento do SUS. Do mesmo modo, espera-se
que esses investimentos gerem produtos que
possam reduzir o abismo tecnoldgico nacional,
beneficiando os pacientes do sistema??.

E importante destacar que a atribuicio das
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evidéncias de uma pesquisa aos impactos de
longo prazo, como mudancas em indicadores
de satde, beneficios econdmicos e sociais, é um
processo complexo e nio linear, sendo influen-
ciado pelo contexto politico, econdémico e pelos
diversos atores envolvidos®.

O desenvolvimento de modelos de avaliacdo
de impacto é relativamente recente, e abordagens
baseadas no modelo Payback, com modificacdes,
tém fornecido informacdes relevantes em relagéo
atranslacdo do conhecimento, como retorno ao
investimento aplicado na pesquisa. Métodos e
ferramentas capazes de associar o conhecimento
gerado e sua utilizacdo (translacdo do conhe-
cimento) contribuem para a compreenséio do
impacto dos resultados da pesquisa28. Entende-
se que é importante fomentar conhecimento e
assegurar a disseminacéo e compartilhamento,
visando apoiar processos que permitam construir
novos conhecimentos, instrumentos e praticas
capazes de gerar inovacdo e melhorias a satde.

Contudo, reduzir a lacuna entre as evidén-
cias de pesquisa e a pratica permanece como
um desafio aos sistemas de satide, e ignorar essa
questio retarda o acesso aos usuarios e profis-
sionais da atencdo as melhores evidéncias e tra-
tamentos mais eficazes. Portanto, é necessaria
a construcio de mecanismos que melhorem a
utilizacdo das evidéncias na politica e na pratica.
Iniciativas como o fomento a pesquisa translacio-
nal com enfoque na producéo de evidéncias e de
solucdes aos problemas prioritarios dos servicos
de satde tém sido adotadas por alguns sistemas
internacionais de saude. Nesse processo, acoes
como o envolvimento de gestores, usuarios e pro-
fissionais ligados aos diferentes niveis de atencfo,
nas pesquisas financiadas, além do estimulo as
parcerias entre as organizacdes, potencialmente
geram oportunidades para o alcance de melho-
res resultados ao sistema. O engajamento dos
diferentes atores na elaboracdo das agendas,
desenvolvimento e realizacio da pesquisa torna
0 processo participativo e contribui para que os
resultados possam ser implementados?°.

A interacdo entre os gestores no ambito da
politica e pesquisadores favorece a troca de
conhecimentos e potencializa a influéncia das

7
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evidéncias na politica. O acesso oportuno a evi-
déncia de qualidade e a disseminacfio das pesqui-
sas sdo considerados elementos facilitadores no
processo de absorcédo dos resultados de pesquisa
na politica, na tomada de decisio em satude e
embasam novos estudos. Contudo, no Ambito
da gestfio, ha que se considerar que os aspectos
metodoldgicos da pesquisa e o uso de linguagem
cientifica podem representar desafios a serem
superados, uma vez que exigem corpo técnico
qualificado e especializado para interpretacio
das evidéncias. Nessa perspectiva, alguns estudos
reportam que estratégias, como a utilizacdo de
agentes ou intermediarios que promovem a
conexdo entre a pesquisa e os diferentes publicos
(Knowledge brokers), e ferramentas de traducfio
do conhecimento podem contribuir para apro-
priacdo dos achados cientificos pelos sistemas de
saude. Acdes e estratégias direcionadas a transla-
cdo do conhecimento poderiam ser discutidas e
incorporadas ao programa Proadi-SUS, a fim de
potencializar a utilizacio das evidéncias produ-
zidas no sistema de satiide?2:30:31,

Consideracdes finais

Os R$ 66,49 milhoes de reais aplicados nas
pesquisas do Proadi-SUS resultaram em publi-
cagdes cientificas (65%) publicadas em perio-
dicos de alto impacto, que contribuiram para
a disseminacio das evidéncias produzidas no
meio académico (56,5%), favorecendo o desen-
volvimento de novos estudos e a apropriacéo
dos resultados pelos sistemas de saude. Em
que pese a reduzida proporcéo de produtos
tangiveis (41,3%), no conjunto de projetos fi-
nanciados no periodo, potencialmente, houve
avanco no conhecimento produzido em relacéo
as DCNT. Contudo, permanece uma lacuna, a
ser estudada, no que diz respeito a transferén-
cia e ao uso desses conhecimentos pela gestiao
para o aprimoramento do sistema. O Proadi
foi criado com o propdsito de apoiar o SUS.
Nesse sentido, estudos que busquem avaliar
a aplicacdo das evidéncias na construcio de
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novos conhecimentos, na pratica clinica e na
gestio podem contribuir para a compreensio
da medida do impacto dessas pesquisas em
outras dimensoes.

Este estudo buscou identificar o impacto das
pesquisas financiadas pelo Proadi sob o ponto de
vista dos avancos do conhecimento. Entretanto,
apresenta algumas limitacdes, como: i) a analise
de indicadores em apenas uma das cinco di-
mensdes propostas pelo modelo CAHS, o que
ndo permite inferir o impacto dessas pesquisas
em relacdo a transferéncia de conhecimentos,
tomada de decisdo informada, beneficios ao
setor satide e a economia, sendo necessarios
estudos mais aprofundados que abordem as
demais dimensoes desse modelo; ii) a principal
fonte de dados desta pesquisa foi o relatorio de
prestacdo de contas elaborado pelas instituicoes
participantes, o que possibilita que essas insti-
tuicdes demonstrem preferencialmente resul-
tados positivos. Eventuais produtos primarios
e secundarios gerados apds a apresentaciio dos
relatérios de prestaciio de contas podem néo ter
sido considerados neste estudo, uma vez que
efeitos de médio e longo prazo nem sempre sio
facilmente mensuraveis e demandam estudos
mais robustos; iii) a classificacdo dos projetos
segundo area tematica possivelmente limitou a
verificacfio dos resultados esperados. Este estudo
evidenciou aimportancia do aprimoramento dos
mecanismos de gestio da pesquisa pelo Decit.
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Pesquisa translacional no Brasil: temas de
pesquisa e sua aderéncia a Agenda do SUS

Translational research in Brazil: research topics and their adherence
to the SUS Agenda
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RESUMO O estudo objetivou prospectar grupos e temas de pesquisa translacional no Brasil, que
detenham potencial de transformar pesquisa em soluc¢des para satide no &mbito nacional, e avaliar
se existe convergéncia com a Agenda de Prioridades de Pesquisa do Ministério da Satide, a Agenda.
Estudo exploratorio, descritivo, realizado a partir de busca em bases de dados publicos de acesso
livre. Foram localizados 64 programas,/grupos, sendo 8 programas de pos-graduaco, 12 programas de
pesquisa e 44 grupos na area de pesquisa translacional em satde cadastrados no Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq). A maioria dos programas de pos-graduacio
e todos os programas de pesquisa sdo vinculados a Institui¢des Publicas da regifio Sudeste. A analise
tematica ndo incluiu os 20 programas de pesquisa/pds-graduacio existentes. Os 44 grupos de pesquisa
foram categorizados de acordo com os 14 eixos tematicos e com as 172 linhas de pesquisa da Agenda
por 4 pesquisadores independentes e cegados. Os resultados mostraram a inexisténcia de aderéncia
entre os temas de pesquisa desses grupos e a Agenda de prioridades do Sistema Unico de Satde (SUS).
Em cenario de aumento de demanda de necessidades em satide, a pesquisa translacional permitiria
reduzir o distanciamento da pesquisa desenvolvida no Brasil com as necessidades do SUS.

PALAVRAS-CHAVE Sistema Unico de Satde. Satde publica. Pesquisa médica translacional.
Pesquisa.

ABSTRACT This study aims to prospect groups and themes of translational research in Brazil
that have the potential of transforming research into solutions for health nationally. It also aims
to evaluate whether or not there is convergence with the 2018 Agenda of Research Priorities of
the Ministry of Health, the Agenda. This is an exploratory, descriptive study, based on a search
in public databases of free access. Sixty-four programs/groups were located: eight postgraduate
programs, 12 research programs, and 44 groups linked to translational health research. Most of the
postgraduate programs and all research programs are linked to Public Institutions in the Southeast
region. The thematic analysis did not include the 20 ongoing research/graduate programs. The 44
research groups were categorized according to the 14 thematic axes and the 172 lines of research of
the Agenda lead by four independent and blinded researchers. The results showed the inexistence
of adherence between the themes these groups investigate and the SUS (Unified Health System)
priority Agenda. In a scenario of increasing demand for health needs, translational research could
reduce distancing between the research developed in Brazil and the necessities of the SUS.

KEYWORDS Unified Health System. Public health. Translational medical research. Research.
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Introducio

A satde coletiva é conceituada como um
campo cientifico no qual ‘se produzem saberes
e conhecimentos acerca do objeto saude e,
onde operam distintas disciplinas, que a con-
templam sob varios 4ngulos™. E um campo de
pesquisa relativamente novo, que surgiu em
meados da década de 1970, fortemente in-
fluenciado pela medicina preventiva e social2.
Esse campo surge em um contexto de grande
articulacdo e mobilizaco social?, com a pro-
posta de produzir novas reflexdes sobre satde,
especialmente em seus aspectos sociais.

Com o advento da redemocratizacio no
Brasil e da instituicdo da Carta Magna de 1988,
asaude passa a ser reconhecida formalmente
como direito de todos e dever do Estado. O art.
198 da Constituicdo Federal de 1988 garante
que o acesso a esse direito se dard por meio
de acdes e servicos de satde organizados em
rede regionalizada e integralizada formando
um Sistema Unico de Satide (SUS)3.

Nos ultimos 30 anos, houve avancos na im-
plementacdo do SUS que implicaram importan-
tes mudancas na atencdo a saude da populagio,
como a ampliacdo da oferta de servicos e de
profissionais vinculados ao SUS e melhorias nas
condicdes de acesso a esse sistema4. Entretanto,
apesar desses avancos, constata-se que esse é
um sistema de saude em desenvolvimento que
almeja a garantia da cobertura universal e da
equidade®. Acdes como vigilancia sanitaria e
epidemiologica, assisténcia a satde, fiscalizacdo
de agua e outros insumos de consumo humano
e até mesmo a formulacéo e execucdo da po-
litica de sangue e derivados sdo seus campos
de atuagdo®. Esse amplo espectro de atuagio
aliado a diversidade populacional e regional,
mudancas no perfil epidemioldgico e sanitario,
entre outros fatores, produzem desafios para
que o sistema publico atinja os seus objetivos.
A complexidade das acdes propostas pelos SUS
trouxeram um grande desafio, despertando a
necessidade de um maior didlogo intersetorial
e multidisciplinar com o intuito de melhorar a
eficiéncia e resolubilidade
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Nesse mesmo periodo, na década de 1990,
surgem nos Estados Unidos grupos de pesquisa
que trabalham na area de translational research
ou pesquisa translacional no National Cancer
Institute’?, com o objetivo de ‘promover pesquisa
interdisciplinar e acelerar a troca bidirecional
entre ciéncia basica e clinica, para mover os
achados de pesquisa basica do laboratério para
ambientes aplicados envolvendo pacientes e
populac¢des’8, inicialmente, voltado para pes-
quisas na area oncolégica e, posteriormente se
estendendo para outras dreas da satude. Segundo
a European Society for Translational Medicine,
a medicina translacional (aqui empregamos
como termo analogo a pesquisa translacional
e ciéncia translacional) é definida como ‘ramo
interdisciplinar do campo biomédico apoiado
em trés pilares: bancada, leito e comunidade’,
que tem como principal objetivo combinar dis-
ciplinas, recursos, conhecimentos, especialistas
e técnicas no A&mbito desses trés pilares com o
intuito de promover melhorias na prevencio,
diagndstico e terapéutica®.

Desde o seu surgimento, a pesquisa trans-
lacional teve grande expansio, principalmente
nos Estados Unidos. Um importante exemplo
desse pais foi a criacdo, em 2012, do National
Center for Advancing Science — NCATS
(Centro Nacional para o Avanco das Ciéncias
Translacionais) para disponibilizar de forma
mais rapida novos tratamentos e curas para
doencas diversas reduzindo os gargalos entre a
descoberta cientifica até o uso pelos pacientes'©,

Uma area que tem potencial de uso e ex-
pansio da pesquisa translacional é o Complexo
Econdmico-Industrial da Satide (Ceis), termo
surgido em meados dos anos 2000, que prevé
aliar economia politica com a visdo da saude
coletiva, sendo constituido de trés componen-
tes: base quimica e biotecnoldgica (farmacos
e medicamentos, vacinas, hemoderivados e
reagentes para diagnostico); base mecéani-
ca, eletrénica e de materiais (equipamentos
mecénicos, equipamentos eletroeletronicos,
proteses e oOrteses e materiais de consumo) e
prestadores de servicos (hospitais, ambulato-
rios e servicos de diagnéstico e tratamento)™.



A pesquisa translacional na satide é enten-
dida como pesquisa cientifica que objetiva
reduzir o distanciamento entre a producéo do
conhecimento nos laboratorios e a aplicacio
pratica na medicina, nos servicos de saude,
por meio de interven¢des inovadoras para a
populacdo®. Esse é um grande desafio que
a pesquisa translacional provoca no campo
da saude coletiva no Brasil, visto que as pes-
quisas basica e clinica em saude nem sempre
estiveram alinhadas com as novas e crescen-
tes demandas do SUS, o que representa uma
importante lacuna a ser respondida.

Com o intuito de preencher essa lacuna,
o Ministério da Satde lancou a Agenda de
Prioridades de Pesquisa do Ministério da
Saude, em 2018, com o objetivo de alinhar
as atividades de saide com as atividades de
pesquisa cientifica, tecnoldgica e inovacéo
e direcionar os recursos disponiveis para
investimentos em temas de pesquisas estra-
tégicos para o SUS®. Essa agenda traz 172
linhas de pesquisa estruturadas em 14 eixos
tematicos: 1 - Ambiente, Trabalho e Saude;
2 - Assisténcia Farmacéutica; 3 - Avaliacdo
Pos-Incorporacgio; 4 — Desenvolvimento
de Tecnologias e Inovacdo em Saude; 5 -
Doencas Cronicas Ndo Transmissiveis; 6
- Doencas Transmissiveis; 7 - Economia e
Gestdo em Saude; 8 — Gestido do Trabalho
e Educacdo em Satde; 9 - Programas e
Politicas em Saude; 10 - Satide da Mulher;
11 - Sadade da Populacdo Negra e das
Comunidades Tradicionais; 12 - Saude do
Idoso; 13 — Saude Indigena; e 14 - Saude
Materno Infantil™.

Dessa forma, considerando que tanto a
saude coletiva quanto a pesquisa transla-
cional sdo campos cientificos relativamente
novos e com proposta interdisciplinar, este
trabalho tem como objetivos prospectar
grupos e temas para apresentar um painel
sobre a pesquisa translacional em saide em
ambito nacional e avaliar se existe conver-
géncia entre a agenda do governo federal e
a pesquisa académica desenvolvida pelos
Grupos de Pesquisa no Brasil.

Pesquisa translacional no Brasil: temas de pesquisa e sua aderéncia a Agenda do SUS

Material e métodos

Estudo exploratério e descritivo, realiza-
do a partir de busca ativa parametrizada
na Plataforma Sucupira de Pés-Graduacio
(Coordenacéio de Aperfeicoamento de Pessoal
de Nivel Superior — Capes), no site institucio-
nal da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), no
Cadastro Nacional de Cursos e Instituicdes de
Ensino Superior (e-MEC) e no Diretorio dos
Grupos de Pesquisa no Brasil (DGP/Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico - CNPq).

A plataforma Sucupira é uma ferramenta
que reune informacdes e permite analises
e avaliacdes sobre as pos-graduacdes brasi-
leiras, sendo a base para o Sistema Nacional
de Pos-Graduagio™. A Fiocruz é a principal
instituicdo nfo universitaria de formacéo
e qualificacdo de recursos humanos para o
SUS e para a area de ciéncia e tecnologia no
Brasil®. O e-Mec é a base oficial de dados sobre
cursos e Instituicdes de Educacio Superior
publicas e privadas no Brasil. J4 o DGP/
CNPq consiste em um inventario dos grupos
de pesquisa cientifica e tecnoldgica que estio
em atividade no Brasil. O DGP permite iden-
tificar recursos humanos, linhas de pesquisa,
areas do conhecimento, setores de aplicacio
envolvidos, producdo cientifica, tecnologica
e artistica e parcerias estabelecidas entre os
grupos e as referidas instituicoes?.

Os termos ‘pesquisa translacional’, ‘me-
dicina translacional’, ‘ciéncia translacional’,
‘pesquisa médica translacional’, ‘pesquisa
médica traducional’, ‘pesquisa traducional
médica’, ‘pesquisa traducional em medicina’,
‘pesquisa translacional em medicina’, ‘tradu-
céo do conhecimento’, ‘translacio do conhe-
cimento’, ‘programa’, ‘pos-graduacio’, ‘linha
de pesquisa’, ‘satde coletiva’ foram utilizados
para busca no DGP e combinados, por inter-
médio dos operadores booleanos ‘AND’ e ‘OR’,
no periodo de dezembro de 2018 a marco de
2019. Os dados foram organizados em tabelas
do Microsoft Excel® contendo nome do grupo
e /ou programa, nome da instituicdo e tipo
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(publica ou privada), regido brasileira, area de
concentracdo e linhas de pesquisa envolvendo
essa area do conhecimento. No DGP, aplicaram-
-se ainda os filtros ‘nome do grupo’, ‘nome da
linha de pesquisa’ e palavra-chave da linha de
pesquisa a fim de garantir que todos os grupos
que abordassem o tema da pesquisa transla-
cional fossem localizados. Apés a pré-selecio,
excluiram-se do DGP: I) grupos das areas de
educacdo e medicina veterinaria devido aqueles
estar relacionado com pesquisas referentes
a praticas educativas em sala de aula e estes
por se tratar de estudos voltados para saude
animal sem relacfio direta com a satide humana
respectivamente, e II) situacio de cadastrado
no diretorio como excluido (nfo ativo). Para a
pré-selecio dos programas de pds-graduacio,
foram excluidos aqueles nio relacionados de
forma direta e/ou indireta a area da saude.
ApOs essa etapa, os grupos de pesquisa
foram categorizados, de forma independente,
por 4 pesquisadores, conforme os 14 eixos te-
maticos e as 172 linhas de pesquisa que formam
a Agenda™®, sendo que as discordancias, quanto
a categorizaciio que ocorreu entre 0s 4 pesqui-
sadores, foram mantidas. Os temas de pesquisa
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dos grupos foram categorizados em até trés
eixos da Agenda, conforme Caetano et al.’®, em
decorréncia de muitos desses grupos aborda-
rem focos multiplos. Neste estudo, assim como
orealizado por Guimarées?, convencionou-se
agrupar todos os termos de busca como ‘pes-
quisa translacional’ nos resultados e discussao.

Este estudo néo foi apreciado por Comité
de Etica em Pesquisa pelo fato de envolver
apenas a busca bibliografica em base de dados
de acesso publico e por nio ter acesso direto
ou indireto aos pesquisadores cadastrados nos
referidos grupos de pesquisa.

Resultados e discussoes

Foram localizados 64 programas/grupos,
sendo 8 programas de pos-graduacéo, 12 pro-
gramas de pesquisa e 44 grupos ligados a area
de pesquisa translacional em saude. Entre
os programas de pos-graduacio, 7 deles sio
da modalidade Stricto Sensu e vinculadas a
Instituicdes publicas, e 1 da modalidade Lato
Sensu vinculado a Instituicdo privada de edu-
cacilo, localizadas na regifo Sudeste (figura D).
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Figura 1. Programas de Pés-Graduacédo e Programas de Pesquisa com enfoque em Pesquisa Translacional, Brasil - 2019
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A Fiocruz foi a instituicdo que apresentou
maior numero de programas com enfoque em
pesquisa translacional (n=12) (figura 1), além de
dois programas de pds-graduacéo e de quatro
grupos de pesquisa que abordam ampla diver-
sidade de temas relevantes para o cenario epi-
demiolégico brasileiro, como doenca de Chagas,
leishmaniose, esquistossomose, doencas emer-
gentes, tuberculose e outras micobacterioses,
doencas neurolégicas, cancer, doencas do meta-
bolismo, redes dmicas e computacéo cientifica
em satide e ambiente, nanotecnologia e biologia
sintética, assim como um programa voltado para
a promocdo de satde™.

Dos 63 grupos encontrados inicialmente no
DGP, 7 foram excluidos, pois estavam relacio-
nados com a area de educacéio, 2 na area de
medicina veterindria, 1 na drea de astronomia,

e 9 eram repetidos. Dos 44 grupos de pesqui-
sa cadastrados no DGP incluidos no estudo,
a regido Sudeste foi a que mais apresentou
grupos de pesquisa com foco em pesquisa
translacional (n = 16), a0 mesmo tempo que
foi a que mais concentrou programas de pos-
-graduacfio com essa tematica (n = 6) e 0s 12
programas de pesquisa translacional (figura
2). O setor saude é responsavel pela maior
parte de toda producéo cientifica e tecno-
logica no Brasil, entretanto, isto nfo ocorre
de forma homogénea, concentrando-se na
regido Sudeste20. A expressiva participacdo
do setor satide no ambiente cientifico pode
ser explicada por vérios fatores, tais como:
1) a 4rea de ciéncias da satde retine o maior
numero de docentes permanentes (doutores)
na area, com 12.921 (ano de 2017), e, destes,
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7430 estdo concentrados na regido Sudeste -
Sao Paulo, Rio de Janeiro e Minas Gerais?1; 2)
outro aspecto relevante é que essa area é a que
mais concentra programas de pds-graduacio
no Brasil, com 681 programas, segundo dados
referentes ao ano de 2017, entre os quais 372
situam-se na regifo Sudeste, especialmente

no estado de Sdo Paulo?!. Santos et al.22
discorrem que o Sudeste, por ser a regiio
mais rica e desenvolvida do Pais, concentra
grande parte dos cursos de pos-graduacio,
instalacdes de pesquisa e pesquisadores
treinados, o que coopera no maior recebi-
mento de recursos financeiros.

Figura 2. Distribuicdo por regido brasileira dos grupos de pesquisa com enfoque translacional, Brasil - 2019
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Fonte: Diretdrio dos Grupos de Pesquisa / CNPQ 2018/2019.
Elaboracéo: Alessandro Igor da Silva Lopes em 02/02/2019.
Sistema de Coordenadas Geogréficas, Datum SIRGAS 2000.

Os grupos de pesquisa relacionados com
a tematica da pesquisa translacional corres-
pondem a 0,8% dos grupos de pesquisa da
area da saude (total de grupos de pesquisa
da area da satde = 5.549, busca realizada em
30 de marco de 2019), o que indica pouca
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representatividade da pesquisa translacional
dentro do contexto da satde.

O grdfico I mostra a distribuicfio por areas
de concentracdo cadastradas nos grupos de
pesquisa. Observa-se que estes estiio agrupa-
dos em 15 areas distintas ligadas as ciéncias



dasatde, em que a medicina é a area que mais
vem se destacando no campo da pesquisa
translacional com 19 grupos (43,2%), seguida
da area de satide coletiva (7 grupos, 15,9%). O
interesse na pesquisa translacional é recente e

Pesquisa translacional no Brasil: temas de pesquisa e sua aderéncia a Agenda do SUS

tem aumentado nos ultimos anos??; esse fato
foi confirmado neste trabalho em que se ve-
rificou que 86,4% dos grupos (n = 38) foram
criados apds o ano de 2010.

Gréfico 1. Distribuicéo por area de concentracao dos grupos de pesquisa translacional, Brasil - 2019
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Fonte: Elaboracdo prépria com base nas informacdes dos 44 grupos de pesquisa cadastrados no Diretério dos Grupos de Pesquisa do CNPq,

capturado em 20 marco de 2019.

Segundo o National Cancer for Advancing
Translational Science (NCATS)23, o espectro
da pesquisa translacional representa as fases da
pesquisa dabase biologica até as intervencdes que
melhoram a satde dos individuos, envolvendo
diferentes tempos (T): TO representa a pesquisa
basica; T1, a pesquisa pré-clinica; T2, a pesquisa
clinica; T3, aimplementacéo clinica; e T4, a im-
plementacfo no &mbito da satde publica.

Apos ampla discusséo entre os pesquisa-
dores deste estudo para a categorizacdo dos
grupos de pesquisa, conseguiu-se chegar ao
consenso em 45,5% das classificactes. A di-
ficuldade em alcancar o consenso nas cate-
gorizacdes pode ser atribuida a fatores, tais
como: 1) a necessidade de a Agenda apresen-
tar de forma objetiva as linhas de pesquisa
dentro dos 14 eixos; 2) anecessidade de maior

detalhamento e atualizacdo da descri¢io dos
grupos de pesquisa sobre o escopo de trabalho
dos grupos dentro do diretdrio; 3) a pouca uti-
lizacdo das prioridades de pesquisa em satide
- embora o Ministério da Satude tenha apre-
sentando, desde 2005, a discussdo em torno
delas, inicialmente como Agenda Nacional de
Prioridades de Pesquisa em Saude (ANPPS)24
e, posteriormente, em 2018, com a Agenda
de Prioridades de Pesquisa do Ministério da
Saude™® -, as quais ainda sdo pouco utilizadas
como instrumento orientador de pesquisa e
de disponibilidade de recursos financeiros
para apoiar o desenvolvimento de projetos
em saude; e 4) a visdo dos avaliadores pesqui-
sadores-independentes, seus backgrounds e
suas experiéncias interdisciplinares prévias,
que podem ter contribuido para conclusdes
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distintas. De qualquer maneira, os grupos
categorizados por consenso (45,5%) foram
entdo organizados por eixos tematicos, os
quais se encontram mostrados no grdfico 2.
Como pode ser observado, os grupos para os
quais se alcangcaram o consenso (n= 20) mos-
traram que, embora abordem temas relevantes
para a saude, seus temas de pesquisa nio se
correlacionam com a Agenda do Ministério da
Saude, em resposta as prioridades do SUS. Os
grupos categorizados nos eixos 2, 4, 5,6, 8 e
9, relacionados com assisténcia farmacéutica,

desenvolvimento de tecnologias e inovacdo em
saude; doencas cronicas nio transmissiveis;
doencas transmissiveis; gestdo do trabalho e
educacio em saude e programas e politicas
em saude, respectivamente, sdo grupos unicos.
Esses temas estdo diretamente relacionados
com o complexo econémico-industrial da
saude, setores por exceléncia da pesquisa
translacional; além das doencas cronicas nio
transmissiveis, que incluem a oncologia, area
na qual se originou a pesquisa translacional.

Grafico 2. Distribuicdo dos grupos de pesquisa segundo sua aproximacdo com os eixos tematicos da Agenda de

Prioridades de Pesquisa do Ministério da Satide (APPMS)
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Fonte: Elaborado a partir da andlise dos quatro pesquisadores, com base nas informacdes do Diretdrio dos Grupos de Pesquisa do CNPq e Agenda
de Prioridades de Pesquisa do Ministério em Saude. Grupos de Pesquisa representados no grafico = 20.

Oelke, Lima e Acosta?s identificam alguns
desafios para o cenario da pesquisa translacio-
nal no Brasil, tais como: 1) a falta de familia-
ridade e de conhecimento sobre a translacio
do conhecimento; 2) a partir da identificacfio
dos problemas, gerar novos conhecimentos
que sejam traduzidos para a pratica; 3) pouca
discussio entre os principais interessados e
auséncia de parceria entre pesquisadores e
usuarios do conhecimento (profissionais de
saude, formuladores de politicas, educadores,
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gestores, administradores, lideres comunita-
rios e pacientes). Além desses desafios, consi-
deramos de relevancia também a necessidade
de: 1) maior alinhamento entre as necessidades
do sistema de satude e os pesquisadores que
geram o conhecimento cientifico e tecnologico;
e 2) maior direcionamento dos investimentos
para problemas relevantes em saude.

E cada vez mais imprescindivel que a aloca-
¢do de recursos seja embasada em um processo
racional de defini¢do de prioridades. Iniciativas



como o Research Excellence Framework no
Reino Unido representam um importante sistema
de avaliacfio da pesquisa com objetivo de garantir
acontinuidade de umabase de pesquisa de ordem
mundial, dindmica e responsiva as demandas
de satide, permitindo a prestacio de contas do
investimento publico em pesquisa e subsidiando
aalocacdo seletiva/prioritaria de financiamento
na pesquisa2s,

O NCATS estabelece prioridades de pes-
quisa como: descoberta e desenvolvimento
pré-clinico de medicamentos; informatica
biomédica, clinica e de pesquisa em satde;
pesquisa clinica, disseminaco e implementa-
cdo; e testes clinicos12¢; com essas prioridades
definidas, esse centro de pesquisa propicia a
participaciio de pequenas empresas para atuar
na resolucio desses problemas.

No Reino Unido, a pesquisa translacional
é uma das seis grandes areas de pesquisa do
Medical Research Council (MRC). Segundo
este 0rgdo, os objetivos da traducdo do conhe-
cimento sdo: ‘impulsionar a inovacéo, acelerar
a transferéncia das melhores ideias para novas
intervencdes e melhorar o retorno sobre o
investimento em pesquisa fundamental’, de
forma a transformar descobertas fundamentais
em melhorias a saude da populacio agregado
a beneficios econdmicos. Nesse contexto, foi
criado o grupo de pesquisa translacional que
é responsavel por ‘garantir um forte apoio a
pesquisa translacional dentro da estrutura do
MRC, supervisionando e orientando as ativida-
des que envolvem este tipo de pesquisa’?’. No
Reino Unido, assim como nos Estados Unidos,
na pesquisa translacional, ha o estimulo a par-
cerias com a academia e inddstrias em areas
de importancia estratégica.

Diferentemente desses paises, a discussio
sobre pesquisa translacional no &mbito do
Ministério da Saide do Brasil ainda néo esta
totalmente delineada, pois nio apresenta em
sua estrutura organizacional a insercio da
pesquisa translacional atrelada a prioridades
de pesquisa em saude. A busca realizada no
site do Ministério da Saude utilizando o termo
pesquisa translacional identificou situacdes

Pesquisa translacional no Brasil: temas de pesquisa e sua aderéncia a Agenda do SUS

pontuais vinculadas a grupos de pesquisa na
area de oncologia e eventos, nos quais esse
tema foi abordado2s.

Santos et al.22 ao avaliarem o cumprimento
da Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa
em Saude, via fomento a pesquisa pelo proprio
Ministério da Saide, demonstram que a arti-
culac@o com outros 6rgdos e setores foi uma
importante estratégia para financiamento da
Agenda, de forma a facilitar a busca por solu-
cOes e a otimizar o uso de recursos publicos.
O estudo ratificou que o estabelecimento de
prioridades em nivel local, como no Programa
Pesquisa para o SUS, produz importante resul-
tado na reducéo de disparidades regionais2°.

O fomento deve ser direcionado para linhas
de pesquisa prioritarias, voltadas para solu-
coes de problemas de satde da populacio e
que se traduzam em melhorias para o SUS™.
Para racionalizar o uso de recursos da saude,
é necessario direcionar recursos para as prio-
ridades de saude de forma que a Agenda passe
a se constituir uma fonte de orientacdo em
novos financiamentos e de elaboracio de novos
programas e politicas publicas.

A saude é uma agenda complexa, portanto,
demanda cada vez mais a¢des interdisciplina-
res. A Agenda de Prioridades de Pesquisa do
Ministério da Saude se apresenta como um
importante instrumento norteador de pes-
quisa que identifica os principais problemas
encontrados no SUS. Uma discussio ampliada
com a academia/universidades/institutos de
pesquisa poderia dar ainda maior solidez a esta
Agenda para a busca de solucdes. A pesquisa
translacional traz o conceito de interdiscipli-
naridade em seu conceito basico, e isso ¢ algo
que pode agregar maior valor aos programas e
politicas conduzidos pelo Ministério da Saude.

Limitacoes

A busca niio incluiu os programas de pds-
-graduacdo que apresentam somente linhas
de pesquisa com enfoque translacional
devido a plataforma Sucupira ndo permitir
a pesquisa direta nas linhas de pesquisa,
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necessitando, para isso, acessar primeiramente
as Instituicdes de Ensino Superior e os progra-
mas individualmente. As experiéncias profis-
sionais e as diferentes formacdes académicas
prévias dos pesquisadores-independentes
podem ter corroborado conclusdes distintas. O
preenchimento das informacdes no DGP e nos
curriculos Lattes dos lideres, em sua maioria,
sdo insuficientes; entretanto, essa limitacdo
foi contornada por meio da conjuncéo dessas
informacdes e do uso de palavras-chave dos
eixos tematicos para maior consisténcia dos
dados. A Agenda do Ministério da Saude foi
publicada em 2018 e pode nio ser ainda com-
pletamente conhecida pelos pesquisadores de
modo a direcionar suas linhas de pesquisa,
entretanto, a pesquisa deve buscar se alinhar
com as demandas de satude para se traduzir
em beneficios a sociedade.

Consideracdes finais

Apesar de a discussio sobre o estabelecimento
de prioridades de pesquisa para a saude nio
ser algo recente, as Agendas ainda sdo pouco
utilizadas como instrumento orientativo de
pesquisa e para direcionamento de recursos
financeiros e de orientacdo de pesquisa. Em
um cenario de aumento da demanda de neces-
sidades em saude, é cada vez mais importante
direcionar os recursos da pesquisa em satide
para prioridades do SUS. A pesquisa trans-
lacional pode trazer grandes contribuicoes,
pois permite uma maior aproximacio entre o
conhecimento gerado e sua aplicacdo para o
individuo ou sociedade. Os temas estudados
pelos grupos de pesquisa com foco em pesquisa
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translacional no tiveram correlacdo com a
Agenda, denotando que a pesquisa transla-
cional ainda apresenta pouca representa-
tividade no cendrio brasileiro de pesquisa.
Ao mesmo tempo, tem a contribuir para o
campo da saude e, especialmente, para a
saude coletiva; auxilia na criacdo de ino-
vacdo de processos e produtos, permitindo
maior acesso da populacéo a produtos inova-
dores para alcance de necessidades de saude
nio atendidas e contribuindo, desta forma,
para melhor gestfio de recursos publicos.
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Desenvolvimento de tecnologia dura para
tratamento do pé diabético: um estudo de
caso na perspectiva da saude coletiva

Development of hard technology for the treatment of diabetic foot: a
case study from the perspective of public health
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RESUMO Este é um estudo de caso que objetivou analisar, na perspectiva da saide coletiva, o
processo de desenvolvimento do equipamento médico para o tratamento do pé diabético realizado
pela parceria entre o Ministério da Saide (MS) e a Universidade de Brasilia (UnB) no periodo de
dezembro de 2016 a janeiro de 2019. A analise observou o comportamento do grupo de pesquisa
responsavel pela producéo da tecnologia dura mediante as dificuldades em transformar a pesquisa
em um produto com viés mercadoldgico capaz de ser assimilado na cobertura do Sistema Unico de
Saude (SUS), concomitantemente a participacdo da satde coletiva na superacio de alguns entraves.
Utilizou-se como estudo de caso a parceria entre o MS e a UnB apoiado no modelo de investigacdo
qualitativa com énfase em processos metodoldgicos de tipologia mista, mas com prioridade aos
métodos de observacio participante cuja unidade de analise esta vinculada a satide coletiva. Os
resultados observados evidenciaram que a contribuicéo da satide coletiva na producéo da tecnologia
dura minimizou lacunas para a provavel transformacéo da ideia em produto assimilavel pelo SUS.
A participacio da satde coletiva diminuiu os espacos entre as areas do conhecimento envolvidas,
aproximando a universidade da iniciativa privada e dos 6rgios reguladores.

PALAVRAS-CHAVE Saude coletiva. Pé diabético. Tecnologia em saude. Politicas publicas de satde.

ABSTRACT This is a case study that is aimed at analyzing; from the perspective of public health, the
process of development of medical equipment for the treatment of diabetic foot performed by the partner-
ship between the Ministry of Health (MS) and the University of Brasilia (UnB) from December 2016 to
January 2019. The analysis observed the behavior of the research group responsible for the production
of hard technology in the face of the difficulties in transforming the research into a product with market
potential that can be assimilated into the coverage of the Brazilian Unified Health System (SUS), con-
comitantly with the participation of public health in overcoming some barriers. The partnership between
MS and UnB was used as a case study, supported in the qualitative research model with emphasis on
methodological processes of mixed typology, but prioritizing participatory observation methods whose
unit of analysis is linked to public health. The results showed that the contribution of public health on
the production of hard technology minimized gaps for the probable transformation of the idea into a
product assimilated by SUS. The participation of public health narrowed the gaps between the areas
of knowledge involved, bringing the university closer to a private initiative and regulating institutions.

KEYWORDS Public health. Diabetic foot. Health technology. Public health policies.
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Introducio

Na atualidade, experiéncias de diversos gover-
nos traduzidas por politicas ptblicas sugerem
que aideia de maturidade de processos de de-
senvolvimento e producio de novas tecnologias
em saude, mais especificamente tecnologias
duras, possa atender a expectativas em reducéo
de iniquidades em satde. Esforcos governa-
mentais apoiados na hélice triplice - segundo
Etzkowitz, “interacdes entre universidade-
-industria-governo sio a chave para a inova-
cflo em sociedades cada vez mais baseadas no
conhecimento”2M - tornam-se mais presentes
a cada dia. No Brasil, um importante gargalo
para o setor de Ciéncia, Tecnologia e Inovacio
(CT&I) esta no baixo indice de transferéncias
tecnoldgicas advindas das universidades. Se,
por um lado, as academias brasileiras possuem
relevincia nos processos de desenvolvimen-
tos cientificos e tecnoldgicos, por outro, sdo
imaturas na perspectiva da transformacéo de
tecnologias duras em produtos com vieses mer-
cadoldgicos, ou seja, aqueles com capacidade
de serem assimilados pelos sistemas de satde,
problema que este trabalho procurou debater.

Segundo dados epidemioldgicos ampla-
mente divulgados, no Brasil, doencas cronicas
ndo transmissiveis como a Diabetes Mellitus
(DM) constituem um problema de saude
de grande magnitude. Conforme a Agéncia
Brasil3, estudos internacionais estimam que em
torno de 20% dos casos de feridas e lceras nos
pés de acometidos pela diabetes - as Ulceras
do Pé Diabético (UPD) - podem evoluir para
amputacio, chegando a média de 42 mil am-
putacdes de membros inferiores todos os anos.
Para a realidade brasileira, o Sistema Unico de
Saude (SUS) investiu, em 2014, em torno de
US$ 30 milhoes? visando, em termos gerais,
ao acolhimento, ao tratamento e ao acompa-
nhamento dos pacientes DM acometidos pela
UPD, considerada uma complicaco que impde

onus significativo a salde e a economia
para o Sistema de Saude brasileiro, enfati-
zando a necessidade de politicas de salde
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voltadas para sua prevencdo e atendimento
aprimorados4(0,

Nio obstante, racionalidades como as
médico-sanitariass®é e cientifico-tecnoldgi-
cas? se colocam lado a lado. Aquela do ponto
de vista da saude, vinculada aos processos
saude-doenca, procuram atender as neces-
sidades de saude dos sujeitos a partir dos
protocolos, produtos e processos disponi-
veis nas coberturas do sistema de saude;
e as cientifico-tecnoldgicas, por sua vez,
vinculadas ao desenvolvimento e producio
de tecnologias duras, buscam sobreviver ao
ambiente pouco favoravel de inovacéo e visam
atender o sistema de satide por meio da incor-
poracdo de seus resultados. Em meio a essa
articulacfio, emerge a possibilidade de a saude
coletiva dialogar com o fenomeno de produ-
cdo de tecnologias duras com possibilidades
de incorporacio pelo SUS. Seu arcabouco
tedrico-metodologico pode vir a contribuir
para areducdo de lacunas que incidem sobre
o processo de translacdo do conhecimento
para o proveito da sociedade na perspectiva
do desenvolvimento de tecnologias duras.

A partir dessa expectativa — ou seja, proces-
sos que vio da bancada a beira do leito e ao
impacto populacional® envolvendo universida-
de, governo e iniciativa privada -, justifica-se a
necessidade de construir e de consolidar acoes
que possam facilitar a liberacio dos fluxos aca-
démicos e tecnoldgicos desenvolvidos dentro
das universidades de forma que o desfecho de
suas aplicacOes cheguem de fato aos sistemas
de saude. Para melhor entender esse cendrio, o
trabalho em tela observou a rotina de um grupo
de pesquisa — denominado desenvolvedores
- vinculado a Universidade de Brasilia (UnB)
no desenvolvimento de tecnologia dura e suas
interacdes com o Governo Federal e com a
iniciativa privada.

Nesse contexto, surge a hipdtese de
que os fazeres e praticas da saude coleti-
va apresentam-se capazes em auxiliar na
transformacdo de pesquisas em tecnologias
compativeis ao SUS.
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Sistema Unico de Saude,
Ciéncia, Tecnologia e
Inovacio e o equipamento
Rapha

Historicamente, os sistemas de satde tor-
naram-se estruturas complexas, prestando
servicos em saude que utilizam milhares de
produtos, processos, procedimentos e normas
técnicas®. A Lei n° 8.080, de 19 de setembro
de 1990, conhecida como uma das leis do SUS,
dispde sobre as condicdes para promocio, pro-
tecdo e recuperacio da saude, organizacéo e
funcionamento dos servicos correspondentes.
O paragrafo 1° do art. 4° inclui nas praticas e
fazeres do SUS a possibilidade de pesquisa e
producio de insumos e equipamentos para
saude; enquanto o art. 6°, inciso VI, apresenta
como uma das atuacdes do SUS a formulacio
da politica de equipamentos e a participacio
na producio' - caracteristicas que incenti-
varam praticas visando ao amadurecimento
de setores produtivos e cientificos para que
houvesse aumento dos niveis de incorpora-
cOes tecnologicas narede. Todavia, incentivos
dessa natureza dependem de ordenamentos
politicos, ou seja, da interpretacio e da vontade
governamental em gerar e apoiar condicdes
salutares para que cada vez mais ocorra o fe-
némeno do fechamento do ciclo completo - da
ideia ao mercado.

Entrementes, conceitos como complexo
economico-industrial da saude™ encontraram
apoio e incentivo na Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE),
criada em 2003, e nas suas diretorias -
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (Decit)
e Departamento do Complexo Industrial e
Inovacdo em Satde (Deciis) - este criado em
2009 -, demonstrando que a agenda publica
econdmica e a cientifica para o desenvolvi-
mento e producdo de medicamentos, insumos
e equipamentos eram convergentes. Politicas
publicas em saude, a exemplo das parcerias
publico-privadas (PDP) e entre o Ministério da
Saude (MS) e universidades demonstram que

0 Governo Federal procura induzir cenarios
favoraveis e autossustentaveis de CT&I em
saude. O projeto de pesquisa representado pela
parceria entre o MS e a UnB para o desenvol-
vimento e producédo do equipamento Rapha -
equipamento médico portatil de neoformacio
tecidual para tratamento e cura de feridas
de membros inferiores, como o pé diabético,
capaz de ser assimilado na cobertura do SUS
-, estudo de caso deste trabalho, é formado
por: 1) curativos de latex que promovem ne-
oformacio tecidual; e 2) emissor de luz LED
capaz de acelerar a cicatrizacio da pele, exem-
plificando a parceria entre MS e universidade
para desenvolvimento de tecnologia dura em
satide. Em maio de 2019, a estrutura da SCTIE
foi modificada: o Deciis deixou de existir, e o
componente ‘inovacgio’ passou a ser atribui-
cflo do Departamento que abriga a Comissio
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no
SUS (Conitec), que passa a ser denominado
Departamento de Gestdo e Incorporagio de
Tecnologias e Inovacdo em Satde.

Satude coletiva em acio:
contribuicdes para solucdes
de problemas

As universidades tém a funcdo nio somente
de formar mio de obra com alta qualificacio
e produzir pesquisas originais, mas existe
também a expectativa de gerar tecnologias ino-
vadoras que cheguem a sociedade. Plataformas
de acesso livre como a Biblioteca Digital
Brasileira de Teses e Dissertacdes (BDTD) e
a Scientific Electronic Library Online (SciELO)
- biblioteca eletronica que abrange uma
colecio selecionada de periddicos cientificos
brasileiros e latino americanos - demonstram
que as universidades brasileiras tém alcancado
niveis satisfatorios para o avanco da questio
do ensino e da pesquisa, vide o nimero de
publicacdes cientificas de alto impacto. Porém,
sdo poucos os estudos indexados que divul-
gam processos de transla¢io do conhecimento
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oriundo das universidades brasileiras dire-
tamente para os sistemas de saude. Nota-se
que os dados que representam a producéo de
tecnologias inovadoras que transponham os
ambientes laboratoriais e cheguem de fato
ao mercado possuem baixa divulgacéo, espe-
cialmente em relacio ao desenvolvimento de
tecnologias duras. Entretanto, muitos estudos
trabalham na medicdo de indicadores de CT&I
que buscam atualizar o panorama sobre os
elementos-chave que sustam o crescimento,
a competitividade e o desenvolvimento de
empresas, industrias, regioes e paises'2,

Nesse contexto, a saude coletiva apresenta
condicdes de reduzir as distincias entre as
racionalidades sanitarias e tecnolédgicas no que
diz respeito as tecnologias duras, justamente
por possuir conhecimento sobre dimensdes
que transitam entre cendarios como territo-
rializacdo em saide, processos satide-doenca,
epidemiologia, sistemas de saude, politicas
de satde, educacdo em satde, determinantes
sociais em saude, entre outros®. Esses compo-
nentes sdo relevantes e imprescindiveis para
que o processo de desenvolvimento tecnoldgico
realizado dentro da universidade incorpore na
tecnologia dura em producéo aspectos que deem
sustentacdo a realizacfio de atividades, como
estudos de impacto econdmico e social capazes
de subsidiar incorporag¢des tecnoldgicas com
caracteristicas auxiliares a prestacfio de servicos
de satide e autofinanciamento do SUS.

Para o caso concreto observado neste
estudo, representado pelo desenvolvimento
de equipamento médico para o tratamento
do pé diabético com caracteristicas merca-
dologicas em atendimento aos requisitos da
Conitec realizado pela UnB, evidenciou-se o
papel da satde coletiva na busca de preencher
lacunas relativas a superacdo de gargalos entre
a pesquisa universitaria e a apropriacdo do
conhecimento pelo sistema de satde.

Fleury Rosa™, em estudo recente, tracou
um panorama da influéncia da pesquisa in-
terdisciplinar e dos contextos do campo da
saude coletiva como perspectivas metodo-
logicas capazes de acelerar os processos de
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desenvolvimento de equipamentos médicos.
Sugere que a valorizacio do dialogo entre os
mais variados campos do conhecimento e a
influéncia dos fazeres e praticas da satide co-
letiva influenciam positivamente o ambiente
inovador das universidades no contexto de
producio de tecnologias duras. Somado a isso,
a area da satde coletiva, apoiada no tripé em
epidemiologia, gestdo e politicas e nas ciéncias
sociais em saude, incluindo conhecimento
sobre politicas publicas em satide, burocracias
erotinas de sistemas de saudes, pode reduzir
lacunas que levam aos insucessos da cadeia de
desenvolvimento, producéo, comercializacio
e assimilacdo de tecnologia dura pelo sistema
de satude brasileiro.

Metodologia

Preambulo metodolégico

Ao pensarmos os modelos de atencdo a saide,
dois podem ser caracterizados como preva-
lentes no Brasil: o médico-assistencial e o sa-
nitarista. Conforme Teixeira e Vilasboas1629),

o SUS 'herdou’ o modelo de atencdo médico-
-assistencialista hospitalocéntrico e privatis-
ta, tornando-se, assim, um espaco de confli-
tos e negociacdes e em torno das propostas
de mudancas ou conservacdo do modelo de
atencao.

Para além de relacionar esses modelos, 0 SUS
executa, apoiado pelo MS, a missdo em promover
o desenvolvimento de tecnologias duras alme-
jando o retorno para o sistema e seu autofinan-
ciamento; sendo que a variavel financiamento
dasatide" é fundamental na manutencio desses
servicos, visto que “a escassez ¢, por definico,
uma caracteristica inerente aos recursos em
qualquer campo da atividade humana”17@9,
Nesse contexto, por serem espacos privilegiados
em realizar CT&I, as universidades se tornam,
cada vez mais, corresponsaveis pelos indices
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de incorporacdes de tecnologias no sistema de
saude, apresentando-se como Orgios operantes
nesse processo.

Todavia, na perspectiva da producéo tecnolo-
gica para equipamentos, fica claro que somente
o processo de desenvolvimento académico e
cientifico nfo é suficiente para fechar o ciclo
completo, ou seja, sair da bancada de pesquisa
e, de fato, servir as necessidades de satde da
populacdo. Esses esfor¢os no ambito académico
precisam ir além - quebrar o circulo vicioso em
que grande parte dos equipamentos produzidos
nos laboratorios e centros de pesquisa vincula-
dos as universidades fica, muitas vezes, estocada
nas ‘prateleiras’ desses laboratorios — e dar um
passo adiante, vencer o vale da morte. Para
CT&I, o vale da morte representa a niio trans-
formacéo da pesquisa cientifica em inovagéo, ou
seja, ndo transformar a pesquisa cientifica em
equipamentos comercializaveis identificados
pelos cadastros e registros na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e no Instituto de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro),
entre outros aspectos.

Neste trabalho, foi utilizado como estudo
de caso o desenvolvimento do equipamento
Rapha. Nesse cendrio, observaram-se as tradi-
cionais articulacdes entre governo e universi-
dade e, a partir dessa observacéo, buscou-se
verificar possiveis lacunas/superacdes exis-
tentes nessa interacdo que visam abastecer
0 SUS com tecnologia dura. A abordagem de
triangulacio de métodos — analise de contetido,
observacdo participante e vertente bibliogra-
fica -, conforme preconizado por Minayo?2°,
orientou metodologicamente o procedimento
de coleta e andlise de dados.

Desenho metodologico

Apoiou-se no modelo de investigacdo quali-
tativa com énfase em processos metodologi-
cos de tipologia mista, priorizando métodos
de observacdo participante, cuja unidade de
analise (qualitativo/quantitativo) esta vinculada
as interacdes da satide coletiva no processo de

desenvolvimento da tecnologia dura. Adotou-se
enfoque metodoldgico da pesquisa qualitativa de
Poupart et al. 2 privilegiando a observacéo direta,
selecionando local de observacio e acesso aos
dados, conforme modelo discutido por Jaccoud
e Mayer?2. Esse modelo sugere a descricéio e/ou
respostas a cinco elementos norteadores:

1) Onde nés estamos? E a descricdo do local
- do lugar, dos objetos, do ambiente; 2) Quem
sd0 os participantes? E a descricdo dos par-
ticipantes - seu nome, sua funcdo, suas ca-
racteristicas etc.; 3) Por que os participantes
estdo ai? E a descricdo das finalidades e dos
objetivos - as razdes formais ou oficiais de
sua presenca nesse local, os outros motivos
etc.; 4) O que se passa? E a descricdo da acdo
- os gestos, os discursos, as interacées etc.; 5)
O que se repete e desde quando? E a descri-
cdo da duracédo e da frequéncia - histéria do
grupo, frequéncia da acao, etc.22@26n,

Apesar das dificuldades de separacio entre
objeto e pesquisador, a rotina de pesquisa
conduz, paulatinamente, para o delineamen-
to de formacio de unidades significativas,
neste trabalho representadas pelos atores
sociais incluidos no estudo de caso, a saber:
pesquisadores-desenvolvedores, profissio-
nais liberais, gestores de politicas ptblicas em
saude, laboratérios de pesquisa e empresas
privadas. Perceber, mensurar e catalogar os
espacos fisicos, as pessoas participantes, as
instituicdes envolvidas e as politicas ptublicas
integrantes fazem parte do processo metodo-
l6gico de base qualitativa e auxiliam no distan-
ciamento do objeto de analise. Neste trabalho,
a metodologia aplicada buscou equilibrar “o
rigor da suposta objetividade dos niimeros e
a fecundidade da subjetividade”23(304),

Entre dezembro de 2016 e janeiro de 2019, o
processo de desenvolvimento do equipamento
Rapha institucionalizou pessoas fisicas - bolsas
de estudo, de pesquisa e servicos de pessoas
fisicas - e juridicas, prestacio de servicos por
empresas. O quadro 1 demonstra o numero de
pessoas e empresas que participaram dessa fase.
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Quadro 1. Dados quantitativos: contratacdo - pessoa fisica e juridica

Desenvolvimento e producdo de tecnologia dura em satide (dez. 2016 a jan. 2019)

Tipo de institucionalizacdo Quantidades Area/Servicos

bolsas de estudo 32 processo de pesquisa interdisciplinar
bolsas de pesquisa 72 processo de pesquisa interdisciplinar
servicos pessoa fisica 17 profissionais liberais / servicos variados
servicos pessoa juridica 18 material permanente e consumo

Fonte: Elaboracédo Prépria. Observacéo participante/vertente bibliografica - arquivo (Centro de Apoio ao Desenvolvimento Tecnoldgico -

CDT/UnB).

As quantidades apresentadas no quadro I sdo
compostas por nimeros aproximados, relacio-
nando tipo de rubricas inseridas no contexto
do projeto Rapha (auxilios financeiros a pes-
quisadores e estudantes; outros servicos pessoa
fisica e juridica). Vale ressaltar que muitos con-
tratos vinculados as bolsas de estudo e pesquisa
tiveram vigéncias bem curtas e/ou foram can-
celados antes mesmo de iniciar. Nesse levan-
tamento, a partir dos dados extraidos de fontes
bibliografica e observacional, verificou-se uma
variedade expressiva de matrizes disciplinares
envolvidas na trama do desenvolvimento do
equipamento, caracterizando a possibilidade de
aplicacio do processo de interdisciplinaridade
em ciéncia, tecnologia e inovacio?.

Quando a universidade realiza parceria para
o desenvolvimento de tecnologias duras, além
de mio de obra especializada e investimento,
o0 espaco fisico é fundamental. Para o projeto
Rapha, observou-se estabelecimento de par-
cerias entre laboratorios das varias areas, e,
gradativamente, essa aproximacio possibilitou
um circuito cientifico focado nas solucdes de
problemas. Apresentamos alguns laboratorios
que compuseram esse circuito ao longo do tempo:

e Faculdade do Gama (FGA/UnB), Faculdade
de Ceilandia (FCE/UnB), Faculdade de
Tecnologia (FT/UnB), Instituto de Biologia
(IB/UnB), Instituto de Quimica (IQ/UnB);

» Centro de Apoio ao Desenvolvimento
Tecnolégico (CDT/UnB);
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* Laboratorio de Engenharia e Biomateriais
(BioEngLab/FGA/UnB), Laboratoério de
Engenharia Biomédica (LAB/FT/UnB),
Laboratorio de Fisica (IF/UnB), Laboratério
de Quimica (IQ/UnB), Tecnologia Quimica
(Lateq/IQ e TecBor);

* Programa de P6s-Graduacio em Engenharia
Biomédica (PPGEB/FGA/UnB); Programa de
Po6s-Graduacdo em Ciéncias e Tecnologias
em Satde (PPGCTS/FCE/UnB);

» Universidade Federal de Campina Grande
(UFCG); Unidade Académica de Engenharia
de Materiais/CCT/UFCG; Laboratorio de
Avaliacdio e Desenvolvimento de Biomateriais
do Nordeste (CERTBIO/UFCG);

e Ambulatério de Referéncia para Diabetes
do Hospital Regional de Ceilandia (HRC).

Essarede representa a separacio das metas
e atividades de pesquisa, visto que cada labora-
torio, dentro da sua especificidade, contribuia
para o projeto Rapha promovendo maiores
chances em superar os desafios inerentes a
essa natureza de desenvolvimento. No que
tange ao eixo gestores publicos identificados
como parceiros-financiadores, a lista de atores
sociais envolvidos no processo do desenvolvi-
mento da tecnologia dura aumenta. Exemplos
de alguns parceiros:

e Ministério da Saade (MS);
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* Fundo Nacional de Saude (FNS);

« Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE);

» Departamento do Complexo Industrial e
Inovacdo em Saude (Deciis).

Percebeu-se que o MS acompanha a evo-
lucdo dessa parceria sob dois aspectos, FNS
na perspectiva orcamentaria/financeira e a
SCTIE e suas diretorias na perspectiva do
desenvolvimento cientifico e tecnolégico.

Por outro lado, metodologias como a teoria
e a pratica em ciéncias humanas e sociais - a
exemplo de Paim e Almeida Filho?é -, cujos
autores discutem processos de pesquisa in-
terdisciplinar e saude coletiva, complemen-
tam o desenho metodoldgico deste trabalho.
Ademais, o estudo de caso como estratégia de
pesquisa, conforme Yin12?0,

em muitas situacdes, para contribuir com
o conhecimento que temos dos fendmenos
individuais, organizacionais, sociais, politi-
cos e de grupo, além de outros fenémenos
relacionados, [foi privilegiado no contexto
metodoldgico].

Todo arcabouco metodoldgico orientou este
trabalho para acompanhar a participacio de
alguns profissionais ligados a satide coletiva no
processo de desenvolvimento da tecnologia dura.

Este trabalho obedeceu a Resoluc¢éo n® 510,
de 7 de abril de 2016%7, conforme normas apli-
caveis as ciéncias humanas. O desenho clinico
observado foi realizado no Hospital Regional
de Ceilandia (HRC), autorizado pelo Comité
de Etica em Pesquisa da UnB, com parecer
favoravel: CAAE 52305715.6.0000.5553.

Resultados e discussio

Observou-se que os profissionais da saude co-
letiva ligados ao projeto Rapha demonstravam
conhecimento sobre processos de pesquisa

interdisciplinar, politicas publicas em satde
e gerenciamento de sistemas de saude, que
demonstraram ser fundamentais para a pro-
ducéo de tecnologia dura com possibilidade
de cobertura do SUS. Suas atuacdes comeca-
ram a ser notadas a medida que problemas de
carater nfo técnicos/tecnoldgicos vinculados
a tecnologia dura comecaram a sobressair.

Privilegiaram-se dois aspectos neste traba-
lho: o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
capitaneado pela area da engenharia biomédica,
apoiado pelo processo de pesquisa interdiscipli-
nar com énfase no papel da satide coletiva para
a integracio da parceria entre a universidade e
Governo Federal; e os acontecimentos aderentes
ao processo de translacdo do conhecimento com
possibilidades de assimilacio na cobertura do
SUS. Ficou evidenciada a participacio da satide
coletiva nesse contexto por meio da materia-
lizacdo de algumas categorias resultantes de
analises obtidas pela aplicacdo do método de
pesquisa qualitativa, a exemplo das ‘atividades
de pesquisa’, ‘reunides presenciais’ e ‘visitas téc-
nicas’. Nessas ocasides, inclusive, eram debatidos
aspectos da Promocio em Satide no contexto do
equipamento médico.

A proposta do equipamento Rapha possui
como eixo norteador a drea de conhecimen-
to da engenharia biomédica. Entretanto,
outras areas como as da Satide - Medicina,
Farmacia, Enfermagem, Satde Coletiva,
Ciéncias Bioldgicas e Biologia Geral - e das
Ciéncias Humanas - Historia, Administracéo,
Economia e Ciéncia Politica - sdo importantes
nesse processo.

Observou-se que temas necessarios a trans-
lacdo do conhecimento para o SUS - institui-
¢bes como a Conitec, a Secretaria de Atenc¢io
a Saude (SAS), a Rede Brasileira de Avaliacéo
de Tecnologias em Satide (Rebrats) - e suas
respectivas atribuicdes eram desconhecidas
pelos pesquisadores. Atividades vinculadas ao
setor produtivo, como producéo de lote piloto
com Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), bro-
churas para solicitacdio de cadastros e registros
Anvisa e Inmetro e pesquisas clinicas com
equipamentos com BPF - cenarios inerentes
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ao ambiente favoravel a inovaciio — ndo eram
sistematizadas. A integracio desses temas no
processo de desenvolvimento e producio do
equipamento Rapha deu-se a medida que foram
problematizados com apoio da satde coletiva.

Notou-se que a falta de discussdes vincu-
ladas aos temas supracitados demonstrava
imaturidade académica e riscos reais para o
fechamento do ciclo completo para o equipa-
mento Rapha, reforcando o ciclo vicioso apenas
produzir prototipos inteligentes sem nenhum
apelo comercial e, ainda, sem nenhuma ade-
réncia as reais necessidades em satude. Nesse
sentido, visando a reducéio dessas lacunas de
conhecimento, dois grandes desafios foram
enfrentados: inserir no seu cronograma de
atividades tarefas que incluissem o processo
de interdisciplinaridade em ciéncia, tecnologia e
inovacdo; incluir na agenda desse desenvolvimen-
to questdes de Ambitos politicos, econdmicos e
sociais, trazendo para a pesquisa a influéncia dos
gestores publicos em saude, 6rgaos reguladores,
mercado e promog¢io em satide. Observou-se que
a coordenaciio do projeto Rapha articulou-se
para superar essas dificuldades, incentivando
os profissionais da satde coletiva para suprimir
essas lacunas de conhecimento.

A satde coletiva se posicionou como faci-
litadora de processos para o desenvolvimento
da tecnologia, quando chamou para si a res-
ponsabilidade de incentivar as mudancas de
comportamento do grupo desenvolvedor uma
vez que proporcionou agdes praticas de inte-
gracdo das areas do conhecimento entre si com
gestores publicos, iniciativa privada e aspectos
sociais em satude. A satde coletiva articulou
essa mudanca diminuindo distancias: i. promo-
veu atividades de carater interdisciplinar; ii.
problematizou metas com os gestores de satide
e iniciativa privada; e iii. introduziu aspectos
econdmicos e sociais da tecnologia. A¢des que
possibilitam como desfechos o aumento de
chances de assimilacdo da tecnologia dura
pelo SUS, gradativamente, inseriram nos con-
textos do desenvolvimento do equipamento
Rapha a importéincia em estudar processos
saude-doenca para o recorte epidemioldgico
concomitantemente aos mapas de assimilacio
de tecnologia pelo SUS, o qual necessariamente
é intermediado pela iniciativa privada.

A figura I apresenta a contribuicdo da saude
coletiva no contexto do desenvolvimento de
tecnologia dura com perspectiva de assimi-
lacdo pelo SUS.

Figura 1. Organograma de acéo vinculada a satde coletiva na producéo de tecnologias duras

Interacdo entre as areas do conhecimento

Desenvolvimento e
O-’ Producdo de —_—

Tecnologia Dura

Saude Coletiva

O_> (pesquisa clinica/producio

Assimilacdo na
Cobertura do SUS

P ANVISA

Efetividade da Tecnologia

lote piloto)

—

Transferéncia e
Licenciamento —_
Tecnoldgico

Estudos de Impactos Econémicos e Sociais

O ——————| CONITEC - sAs - REBRATS
(Ministério da Satde)

Fonte: Elaboracdo prépria. Observacéo participante/vertente bibliogréfica - contribuicdes da salde coletiva no desenvolvimento de tecnologias duras.
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A capacidade da satde coletiva em se arti-
cular com arealidade da assisténcia de baixa,
média e alta complexidade no SUS e seu tran-
sito dentro e fora do cenario tradicionalmente
reconhecido como setor satde lhe credenciou
para inserir nas atividades do projeto Rapha
acOes que privilegiassem a interacdo entre
areas do conhecimento (interdisciplinari-
dade) e prospeccdes e estudos de impactos
econdmicos e sociais (assimilacdo pelo SUS).
Atender as condicdes da Conitec, dialogando
com a Rebrats e SAS, foram aspectos que a
saude coletiva identificou e priorizou como
necessarios no contexto do desenvolvimento
de equipamento Rapha.

Neste trabalho, a partir do envolvimento
da saude coletiva, observou-se que identificar,
catalogar e executar acdes que atendessem as
condic¢des das diretrizes dos 6rgéos vinculados
ao processo de incorporacio de tecnologias no
SUS sdo praticas que deveriam caminhar pari
passu aos procedimentos de bases eletronicas
e biomédicas que almejam levar as pesquisas
de tecnologias duras realizadas em bancada
aos leitos dos sistemas de saude.

Todos profissionais no mesmo plano

Circuitos eletronicos, luz de LED, ldminas e/
ou curativos de latex, cicatrizacfio e/ou rege-
neracio tecidual, desbridamento de feridas,
niveis glicémicos, processos satde-doenca,
revisdo sistematica, epidemiologia, politicas
publicas em satde, sistemas de saude, orca-
mento financeiro, Anvisa, Conitec, Rebrats e
SAS representam acdes que ocorreram no dia
a dia das atividades vinculadas ao desenvol-
vimento do equipamento Rapha. No afa dos
acontecimentos, em busca da transformacio
daideia em um produto que fosse compativel
com o ordenamento regulatorio e mercadolo-
gico que, conforme o estudo de caso, ocorreu
dentro dos laboratérios da UnB, percebeu-se
adificuldade em dividir todas tarefas em ‘cai-
xinhas’ separadas e sobrepostas.
Observou-se que a tendéncia foi aplicar
processos metodologicos que pudessem, com

certa regularidade, tracar um fio condutor
comum que sintonizasse no mesmo padrio
o maior numero de colaboradores durante o
maior tempo possivel. Essa metodologia foi
amparada pelo processo de pesquisa inter-
disciplinar em ciéncia, tecnologia e inovagio
e, conforme Paul28(236),

a riqueza dessa abordagem €, em particular,
a de abrir para a multirreferencialidade. Isso
supGe uma pluralidade de corpus, de modelos,
de representacdes que oferecem esclareci-
mentos diferentes, contrarios ou contradité-
rios uns aos outros.

Averiguou-se que a saude coletiva operacio-
nalizou acdes praticas visando a integracio e
trocas de experiéncias entre profissionais mul-
tidreas institucionalizados no projeto Rapha.
A primeira resumiu-se na realizacdo de 12
eventos divididos em seminarios, workshops,
miniworkshops e apresentacdes organizados
por colaboradores do projeto e se relacionavam
a algum recorte naquele momento em anda-
mento na pesquisa. Essa iniciativa objetivou
a aproximacio entre graduandos, mestres,
doutores, professores, gestores publicos, pa-
cientes, profissionais liberais e representantes
da iniciativa privada para, juntos, discutirem
assuntos especificos envolvendo temas como
a parte elétrica do equipamento, o curativo
de latex, patentes, producio de prototipos,
pesquisas pré-clinicas e clinicas e processos
de assimilacdo pelo sistema de satide. Os re-
sultados foram satisfatorios a medida que a
interdisciplinaridade foi cultuada, na pratica,
pelos integrantes dos grupos focados no de-
senvolvimento da tecnologia dura.

Entrementes, este esforco nominado ‘ati-
vidades de pesquisa’ foi pensado e aplicado
pela satde coletiva no contexto do desenvolvi-
mento da tecnologia dura visando condicionar
as areas de conhecimento para trabalhar em
conjunto. Essa atividade tornou a discussio
interdisciplinar uma rotina no desenvolvi-
mento do equipamento Rapha por ter sido
‘compulsoria’ para todos os bolsistas.
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Mesas redondas: debates e
discussoes

Outra iniciativa implementada pelos profis-
sionais da saude coletiva visando a interacéo
entre as areas envolvidas, conforme obser-
vado, foi a tentativa, por meio de ‘reunides
presenciais’, de gerar ambiente favoravel ao
dialogo entre o corpo cientifico responsavel
pelo desenvolvimento tecnoldgico e ainiciativa
privada. Essa aproximacéo entre universidade
e iniciativa privada, no caso do equipamento
Rapha, deu-se por dois motivos principais: 1)
conseguir entabular contato com empresas que
juntassem condicdes em produzir o lote piloto
do equipamento Rapha com BPF, condicio sine
qua non para alcancar os registros e cadastros
Anvisa/Inmetro, etapa considerada anterior a
da submissio da tecnologia dura a Conitec; e
2) iniciar processos de licenciamentos tecnol6-
gicos com empresas interessadas em produzir
o equipamento em escala industrial. Gestores
treinados em contemplar varios &ngulos em
diferentes organizacdes e instituicdes ligadas
ao setor saude, os sanitaristas, operacionali-
zaram essa atividade.

Na pratica, percebeu-se que fica a cargo
do grupo de pesquisa a realizacdo do desen-
volvimento cientifico e tecnolodgico, os testes
clinicos com equipamentos produzidos com
BPF, procedimentos de cadastros e registros
Anvisa/Inmetro e o processo de assimilacéo
da tecnologia durano SUS. Por isso, a partici-
pacdo da universidade néo se limita somente
as questoes académicas e cientificas. O grupo
de pesquisa responsavel pela parceria com
0 governo necessita agregar maturidade e,
dentro do escopo do projeto, inserir tarefas que
correspondam as interacdes com as empresas
e agéncias reguladoras.

Foram realizadas, em perspectiva do projeto
Rapha, aproximadamente 70 reunides pre-
senciais discutindo, além da prospeccio de
empresas para prestar servicos ao projeto e
produzir industrialmente a tecnologia dura,
temas vinculados ao desenvolvimento cien-
tifico e tecnoldgico e aqueles vinculados a
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promocdo e prevencio em satide. Observou-se
que essa maratona de encontros patrocina-
dos pela saude coletiva gerava cada vez mais
condicdes salutares para a implementacdo
da hélice triplice?® e para entendimento da
necessidade em gerar dados como impactos
econdmicos e sociais do uso da tecnologia
dura. Ao realizarmos andlise documental
vinculada as reunides presenciais, como as
chamadas para tais encontros, listas de pre-
senca, imagens destas e atas sobre os temas
discutidos e decisdes tomadas, observou-se
a evolucdo conceitual do projeto Rapha na
perspectiva de transformar uma ideia em um
equipamento assimilavel pelo SUS.

Visitas técnicas: alinhamento de
condutas

Outra unidade de andlise utilizada neste traba-
lho foi a denominada ‘visitas técnicas’. A expec-
tativa de demonstrar os resultados alcancados
pelo grupo de pesquisa vinculado ao projeto
Rapha aos gestores publicos financiadores e téc-
nicos, representados pelo FNS e Deciis, que nio
participavam das constantes reunides, consoli-
da-se amedida que ocorrem encontros entre as
partes, 0 que no era por si s6 uma tarefa trivial.
As visitas técnicas tinham um carater formal e
excepcional e foram realizadas como método
de aproximacdo entre a universidade e o MS e
vice-versa. Conforme auferido pelas observa-
cdes participantes e analise textual, percebeu-se
que a area da saude coletiva, apoiada em sua
experiéncia em politicas publicas em satde e
planejamento e gestio de sistemas de satde,
converteu as visitas técnicas em ambientes de
discussio de estratégias para o bom desen-
volvimento do projeto Rapha. Nesse recorte,
a saude coletiva explorava minuciosamente
assuntos envolvendo o processo de assimilacio
da tecnologia dura para o tratamento do pé
diabético na cobertura do SUS. Nestas ocasides,
os gestores publicos em saide vinculados ao
MS traziam gradativamente novas informacoes
sobre o mapa de insercio de equipamento para
agrade do SUS.
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Observou-se que as visitas técnicas de-
pendiam quase exclusivamente de logistica
e articulacdo politica. Logistica por ter que
apresentar resultados empiricos que compro-
vassem o avanco material da pesquisa (metas
alcancadas) - o que implicava a preparacéo do
grupo de pesquisa e demonstracio de eficién-
cia e eficacia do equipamento - e articulacio
politica pelo fato de ndo ser usual, por exemplo,
a participacdo do FNS neste tipo de reunifo,
visto que este ndo possui competéncia na parte
técnica, mas somente na parte financeira.

Na ocasido das visitas técnicas, temas espe-
cificos imbricados no processo de assimila¢éo
da tecnologia dura pelo SUS foram gradati-
vamente se naturalizando como atividades
obrigatérias dentro da pesquisa do equipa-
mento Rapha. Analisando o corpo documental
gerado pelas visitas técnicas, notou-se que a
saude coletiva, com sua expertise em proces-
sos e gestio de sistemas de satude, conseguia
extrair informacdes precisas para auxiliar nos
reajustes constantes realizados nas atividades
do projeto Rapha a fim de atender as deman-
das da Conitec, como preparar material que
demonstre os impactos econémicos e sociais
desta tecnologia em saude.

Conclusoes

O estudo apresentado demonstrou comple-
xidade do ponto de vista metodoldgico, em
particular no que se refere a recolha de dados.
Entretanto, a opcdo metodoldgica aplicada
apresentou-se a mais adequada no momento
de estabelecer o problema e as questdes de in-
vestigacdo. Ndo obstante, na analise de dados,
constatou-se que a UnB possui know-how para
o desenvolvimento de tecnologia dura para
o tratamento e cura do pé diabético, todavia
demonstra pouca experiéncia em transformar
este ativo em produto assimilavel pelo sistema
de satde e que a satde coletiva apresentou
contribuicdes valiosas para diminuir as difi-
culdades do grupo de pesquisa desenvolve-
dor em entender e interpretar as condicdes

para a incorporacdo do equipamento Rapha
na cobertura do SUS por meio da iniciativa
privada. Conclui-se que o baixo indice de in-
corporacdo de tecnologias duras advindas da
universidade pelo sistema de saude ocorre
menos pela maturidade do desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico e mais pela escassa
relaco entre os fazeres e praticas do grupo de
pesquisa com os ditames da iniciativa privada
e as recomendacdes solicitadas pelos drgios
reguladores e corresponsaveis pelos processos
de incorporacio.

Nos documentos analisados e experiéncias
vivenciadas, observaram-se o protagonismo da
engenharia biomédica e o envolvimento das
areas da satde, bioldgicas e ciéncias humanas
no processo de desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico, inclusive demonstrando que, para
equipamentos médicos, esse modelo é eficaz.
Entretanto, a interacio entre essas areas era
pendular, o que representava, por um lado, a
funcionalidade do protétipo e, por outro, a
auséncia de requisitos basicos para atender
as solicitacdes dos orgdos reguladores e do
proprio SUS. Essa caracteristica pode justificar
a grande quantidade de prototipos funcionais
sendo produzidos pelas universidades que
ndo possuem condicio de chegar aos leitos
dos hospitais simplesmente pelo fato de que
nio foi pensado como - na origem da pesquisa
- atender aos requisitos basicos atinentes de
mercado e sistemas de saude.

Constatou-se que exercicios de integracio
entre os atores sociais envolvidos, a exemplo
das ‘atividades de pesquisa’, ‘reunides pre-
senciais’ e ‘visitas técnicas’, fortaleceram os
vinculos entre as areas de conhecimento,
gerando maior aproximacéo entre pesqui-
sa de base tecnoldgica e biomédica com as
regras de mercado e de incorporacdo no
sistema de saude. Os seminarios, workshops,
miniworkshops e apresentacdes organizados
para debater temas relevantes e multivariados
da pesquisa do equipamento Rapha geraram
ambiente favoravel a interdisciplinaridade. As
numerosas reunioes presenciais, em formato
de mesas redondas, colocavam frente a frente
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lados opostos com criticas e desabafos que, em
regra, resultavam em solucdes de problemas
pontuais. Ademais, as visitas técnicas eleva-
ram a discussio para o ponto de inflexfo: a
tecnologia dura que tem objetivo de entrar
na cobertura do SUS precisa passar pelo crivo
da iniciativa privada (registros e cadastros
Anvisa/Inmetro) e da Conitec (impactos
econdmicos e sociais, revisdo sistematica e
outras evidéncias cientificas). Em todas essas
ocasides, insights preenchiam gradativamente
as lacunas existentes no ambiente de inovacio
para o desenvolvimento de tecnologia dura
com viés mercadoldgico. Conclui-se que a
saude coletiva teve papel preponderante na
habilitacio das integracdes realizadas a partir
das atividades acima elencadas.

No contexto geral, é preciso que a uni-
versidade insira na génese de seu projeto
de pesquisa para producdo de tecnologias
duras atividades com metas que deem conta
da producéo do lote piloto com boas prati-
cas de fabricacdo; brochuras para atender
as determinacdes da Anvisa; realizacio da
pesquisa clinica em humanos com perspecti-
va de mercado; e estratégias para serem bem
avaliados nos controles de incorporacéo de
tecnologias no SUS. Vale ressaltar que a pes-
quisa do equipamento Rapha ainda nio en-
cerrou sua vigéncia e que, no futuro proximo,
poderemos divulgar o desfecho deste esforco
académico, cientifico e tecnoldgico em formato
de narrativa cientifica.

Conclui-se que a satde coletiva, por estar
contida na grande area ciéncias da saude e
possuir conhecimentos cientificos sobre po-
liticas de satude, planejamento e gestio de
sistemas e servicos de satide para o estudo de
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caso em tela, trouxe dindmica importante na
inter-relacdo entre a bancada e o leito do SUS,
alinhando no mesmo contexto racionalidades
médico-sanitarias e cientifico-tecnologicas.
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RESUMO A pesquisa no Brasil é geralmente financiada com recursos publicos. A expectativa é de que
o conhecimento produzido auxilie os tomadores de decisio na melhoria de programas e politicas
visando ao alcance dos resultados esperados. Porém, a producio e a traducdo do conhecimento em
acdondo é um processo linear, mas condicionado pelas op¢des dos pesquisadores e potenciais usuarios
em interacdo. Com o objetivo de compreender como agem os envolvidos na demanda, producéo e
utilizacio de resultados de estudos, este artigo apresenta a avaliacdo dos mecanismos envolvidos nos
usos e influéncias do conhecimento produzido por pesquisas sobre anemia em criancas. Trata-se
de pesquisa avaliativa, com estudo de caso unico, niveis de analise imbricados e método qualitativo.
Empregaram-se analise documental e entrevistas semiestruturadas, sendo as categorias de analise
os modos de usos (instrumental, conceitual e simbdlico) e influéncia (segundo o tempo e a fonte).
Observaram-se as trés formas de usos do conhecimento cientifico das pesquisas selecionadas pelos
tomadores de decisio em diferentes momentos. Verificou-se maior influéncia do conhecimento em
decisdes de gestores quanto maior a aproximaco entre gestdo e pesquisa. Assim, o envolvimento
de todos os atores para producio e uso efetivo do conhecimento faz-se necessario para que ocorra
a translacdo do conhecimento.

PALAVRAS-CHAVE Pesquisa médica translacional. Avaliacdo da pesquisa em satide. Anemia.

ABSTRACT Research in Brazil is usually publicly funded; the knowledge produced is expected to assist
decision makers in improving programs and policies to achieve the expected results. However, the
production and translation of knowledge in action is not a linear process, but conditioned by the re-
searchers choices and potential users interactions. In order to understand how those involved in the
demand, production and use of study results act, this paper presents the evaluation of the mechanisms
involved in the uses and influences of knowledge produced by research about anemia in children. This
is an evaluative research, with a single case study, imbricate levels of analysis and qualitative method.
Document analysis and semi-structured interviews were used, and the categories of analysis were the
modes of use (instrumental, conceptual and symbolic) and influence (according to time and source). The
three forms of scientific knowledge uses of the researches selected by the decision makers were observed
at different times. There was a greater influence of knowledge on manager decisions how closer the ap-
proach between management and research. Thus, the involvement of all actors for the production and
effective use of knowledge is necessary for the knowledge translation to take place.

KEYWORDS Translational medical research. Health research evaluation. Anemia.
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Introducio

Uma das expectativas quanto a realizacdo de
pesquisas é abusca de evidéncias que ajudem a
elucidar lacunas de conhecimento ou apontem
solucdes para problemas, em face de uma
questio que exige a tomada de decisdo™3.
Entretanto, os resultados de pesquisa, mesmo
em se tratando de pesquisa aplicada, como as
avaliacOes de programa, nio se traduzem auto-
maticamente em uma decisdo para melhoria,
encerramento ou revisio de uma intervenco.
Espera-se que o conhecimento produzido por
esses estudos contribua para o julgamento
de mérito e valor sobre o objeto de avaliacio,
com maior validade e pertinéncia possivel,
influenciando positivamente as decisdes4.

Estudos que envolvem os potenciais usuarios
no desenvolvimento dos projetos de pesquisa
(gestores, profissionais ou aqueles aos quais
se destinam as praticas) tém sido referidos
como investigacdes que favorecem a utilidade
e a finalidade da avaliacfio, ao identificarem e
incorporarem as necessidades e demandas dos
usuarios, seja tendo como objetivo os estudos
ou a valida¢do dos achados57. A construcdo
de parcerias estratégicas para a promogio do
acesso aos resultados de pesquisas pode impac-
tar positivamente a traducdo do conhecimento
em acio®’. Contudo, é preciso facilitar o dialogo
e a aproximacéo entre esses dois mundos, a
academia e a gestiio, uma vez que os atores em
situacfo nesses espacos possuem suas priori-
dades e dinamicas de atuacdo®®.

0Os modos como o conhecimento produzido
por meio de estudos e pesquisas pode ser uti-
lizado tém sido largamente descritos e podem
ser sintetizados quanto aos usos e influén-
cias dessas avaliacdes® ™. Tradicionalmente,
consideram-se como modalidades de uso: o
instrumental, como a incorporacio direta
dos resultados do estudo, quando a pesquisa
fornece o conhecimento necessario para a
decisio a ser tomada; o uso conceitual, que
se refere ao potencial do estudo para mudar
o entendimento dos envolvidos sobre o
assunto, gerar novas ideias, conhecer mais
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profundamente os limites e potencialidades e
as possiveis direcoes para a aco; e o politico,
relacionado a suporte, validacéo ou justifi-
cativa para uma pratica ou decisio sobre as
mudancas necessarias, para legitimar uma
posicdo e ganhar adeptos'12,

Os trés tipos de usos devem ser considerados
como aspectos complementares, e nio como
contraditdrios ou excludentes com relacdo a
utilizacdo da pesquisa, estando na dependén-
cia das situacoes decisorias®. Ainda, deve ser
aceito o fato de que algumas pesquisas nunca
serfio usadas, uma vez que pesquisa pode ser
considerada um negdcio de risco, e alguns
estudos ndo levarao a resultados utilizaveis4.

A pesquisa avaliativa pode, ainda, exercer
sua influéncia em diferentes momentos, seja
imediatamente, apds o ciclo de avaliacéo,
ou em longo prazo (tempo); seja durante o
processo da avaliacdo ou por meio de seus
resultados (fonte). A analise da influéncia,
combinada com outras variaveis, oferece uma
melhor forma para se pensar, comunicar e
agregar informacdes a base de evidéncias sobre
as consequéncias da avaliacdo's.

Como estratégia para a analise dos possiveis
usos e influéncias do conhecimento no &mbito
de uma intervencéo, pode-se recorrer a iden-
tificacdo de eventos e inscricdes produzidas
no desenrolar de pesquisas. Entende-se por
eventos os acontecimentos capazes de pro-
vocar mudancas em um sistema por meio de
translacoes, ou seja, qualquer deslocamento
entre os atores envolvidos e outros sistemas
de acfio, com consequéncia para uma interven-
clo. Apesar de ndo evoluirem de forma linear,
eventos podem produzir novas translacoes
quando outros interesses, necessidades, limites
e conhecimentos se apresentam™16:17,

A circulacdo dos eventos vai produzir o
que Latour" define por inscricdes, que sdo
os modos como os produtos do conhecimento
sdo materializados (documentos, producdes
cientificas, diretrizes, registros), permitindo
que novas translacdes e articulacdes sejam
feitas a partir delas, mas mantendo suas carac-
teristicas. Sdo as inscri¢des que circulam entre



os atores envolvidos, mobilizando fatos perti-
nentes e relevantes para cada grupo envolvi-
do, possibilitando a formacéo de aliancas que
levam a proposicdes de interesses para o grupo
e, por consequéncia, a expressio de consensos
em decisOes de natureza institucional?,

Fomentar pesquisas faz parte das estratégias
do Ministério da Satide (MS) para aprimorar o
sistema de satde brasileiro, por meio da Politica
Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo
em Saude (PNCTIS). A Agenda Nacional de
Prioridades de Pesquisa em Satide (ANPPS) foi
o primeiro instrumento nacional de priorizacio
das demandas em razio do recurso finito, apesar
de criticas sobre sua amplitude®. Almeja-se que
o financiamento de pesquisas estratégicas, sejam
regionais ou nacionais, produza conhecimentos
e gere produtos que ajudem na formulagéo de
politicas de saude informadas por evidéncias,
bem como contribua para a melhoria das praticas
sociossanitarias®®, No MS, o setor responsavel
por essa acdo é o Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (Decit)®.

No Ambito da ANPPS, a subagenda de
Alimentacio e Nutricdo (A&N) foi uma das
primeiras a receber investimento, com 85 pro-
jetos financiados em 200420, O investimento
em pesquisa no periodo de 2002 a 2014 para a
area de A&N foi de cerca de R$ 16,3 milhdes,
sendo 71% por meio do fomento nacional,
via chamadas publicas, e por contratacdes
diretas?0. Porém, pouco se conhece sobre o
aproveitamento de seus resultados pela gestio
publica de saude.

Parte-se do pressuposto de que, mesmo
no caso de estudos conduzidos com a inten-
cilo direta de produzir resultados aplicaveis
e possiveis de gerar alguma mudanca sobre
os problemas ou demandas originais, a forma
como esse conhecimento é produzido e disse-
minado pode nio favorecer a esse proposito.
Visando a compreender os mecanismos para a
incorporacio da pesquisa as politicas de saude,
o presente estudo avaliou os usos e influéncias
do conhecimento produzido por pesquisas
sobre a prevencéo e o controle da anemia em
criancas no &mbito do MS entre 2002 e 2014.

Avaliacdo dos usos e influéncias de pesquisas sobre prevencdo e controle da anemia em criancas

Metodologia

Este estudo constitui parte da dissertacdo20
intitulada Avaliacdo dos usos e influéncias
do conhecimento proveniente de pesquisas
financiadas pelo Ministério da Satde sobre
a subagenda A&N. Foi aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de
Saude Publica Sérgio Arouca (Ensp/Fiocruz),
em 20 maio de 2016 (Parecer n° 1.553.677).

A presente avaliacdo constou de um estudo
de caso com niveis de analise imbricados e
abordagem qualitativa de pesquisa. O mapea-
mento da producdo cientifica fomentada pelo
Decit/MS foi realizado por meio da base de
dados Pesquisa Saude (http://pesquisasaude.
saude.gov.br/) em junho de 2016, utilizando
o filtro ‘subagenda Alimentacio e Nutricdo’,
selecionada por seu pioneirismo como area
de fomento. O periodo definido corresponde
ao que havia de estudos disponiveis nessa
base sobre o tema, e, conjuntamente com a
Coordenacio Geral de Alimentacfo e Nutricdo
do Ministério da Satide (CGAN/MS), delimi-
tou-se a tematica do estudo, visando a atender
as evidéncias, assim como a importincia da
participacdo dos interessados para favorecer
os usos de pesquisa. A ‘prevencdo e controle
da anemia em criancas’ foi identificada para
o estudo de caso em funcdo da magnitude do
problema nessa populacéo e a existéncia de
intervencdes programaticas, o que torna esse
tema prioritario para a area técnica.

Foram selecionadas as pesquisas contratadas
por meio do ‘fomento nacional’ e de ‘contratacio
direta’, duas modalidades de financiamento de
estudos e pesquisas do Decit/MS, que somaram
25 estudos, ou seja, 62,5% das pesquisas encon-
tradas sobre a tematica delimitada. A modalidade
‘fomento descentralizado’ nio foi considerada
no presente estudo pela impossibilidade, consi-
derando o tempo de um mestrado e os recursos
disponiveis, de ampliacdo dos informantes-chave,
como os coordenadores de estudos financiados
nos estados brasileiros.

A partir dessa primeira triagem, foram
aplicados os seguintes critérios de selecéo
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de estudos: pesquisas finalizadas até o ano
de 2014; pesquisas sobre anemia em criangas;
pesquisas relacionadas com os programas es-
colhidos; relatério final da pesquisa disponivel
para consulta. Ao final, foram eleitos quatro
estudos do Edital CT-Saude MCT/MS/CNPq
n° 30/2004 e uma pesquisa contratada dire-
tamente em 2011.

No método de andlise, considerou-se que a
circulacdo dos eventos pode produzir inscri-
coes (modos como os produtos do conheci-
mento sdo materializados). Entre as inscri¢oes
produzidas, aquelas vinculadas a gestio,
principalmente, podem dar origem a novos
eventos, como decorréncia dos resultados dos
estudos utilizados pelos atores envolvidos no
processo de translacio do conhecimento.

Para identificar os eventos e as inscri¢oes
produzidas pelos estudos e classifica-los
segundo os tipos de usos e niveis de influéncia,
recorreu-se a analise documental. Fizeram
parte dessa analise documentos da CGAN/
MS relacionados aos programas de preven-
cdo e controle de anemia (atas de reunifo,
relatérios de gestdo, oficios e memorandos,
livros, boletim, cartilhas e demais materiais de
divulgacdo) e produtos das pesquisas, como
artigos cientificos, apresentacdes em congres-
sos, trabalhos académicos, matérias de midia.
A partir desse levantamento, identificaram-se
os eventos relacionados as mudancas geradas
pelo conhecimento produzido e suas inscri-
coes sobre a subagenda de A&N.

O mapeamento dos eventos e a associacio
de inscri¢des foram avaliados e classificados
segundo os modelos de usos (instrumental,
conceitual e simbdlico) e as dimensdes da in-
fluéncia (fonte e tempo) na avaliacdo. Todas
as referéncias aos estudos selecionados em
documentos oficiais dos programas, citacdes
em atas de reunifo, reportagens em midia
ou cursos direcionados foram consideradas
formas de uso e ou de influéncia.

De forma complementar, para apreciacéo
da ocorréncia dos usos e influéncias do conhe-
cimento cientifico proveniente das pesquisas
financiadas pelo Decit/MS sobre a subagenda
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A&N, foram realizadas entrevistas semies-
truturadas no periodo de agosto a novembro
de 2016. Os informantes-chave foram entre-
vistados pela pesquisadora responsavel pelo
estudo, sendo eles: trés gestores da CGAN/MS,
que atuaram direta ou indiretamente com o0s
programas selecionados; e quatro gestores do
Decit/MS, que participaram da contratacio
e divulgaciio das pesquisas escolhidas. Além
desses, trés pesquisadores que participaram
dos estudos selecionados foram entrevistados
por videoconferéncia.

A apreciaciio dos dados qualitativos foi
feita pela técnica de analise de conteudo di-
recionada?!, por meio de leituras sucessivas
e de forma transversal, destacando no texto
os trechos com significado relevante, veri-
ficando semelhancas e diferencas entre os
subconjuntos constituidos, e aprofundando
as articulacdes entre essas informacdes e os
referenciais tedricos da pesquisa.

Resultados

Quatro eventos foram considerados prin-
cipais (quadro 1). No mesmo quadro, estfo
descritas as inscri¢cdes indicativas da circu-
lacdo dos eventos.

Os eventos identificados foram: i)
2004: Edital CT-Satde MCT/MS/CNPq
n° 30/2004, que incluiu os quatro estudos
selecionados; ii) 2011: Contratacdo direta
‘Efetividade da fortificacdo caseira com vi-
taminas e minerais na prevencéo da defici-
éncia de ferro e anemia em criancas menores
de um ano: estudo multicéntrico em cidades
brasileiras’; iii) 2013: Atualizacdo da pres-
cricéo de ferro para criancas pelo Programa
Nacional de Suplementacdo de Ferro
(Evento decorrente dos Estudos 1 e 3 do
Evento de 2004); iv) 2014: Implementacéo
da Estratégia de Fortificacdo da alimentacdo
infantil com micronutrientes (vitaminas e
minerais) em po - NutriSUS (o Evento de
2011 foi diretamente responsavel por esse
Evento de 2014).
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Quadro 1. Eventos e inscricdes produzidos pelo processo de avaliacdo das pesquisas de Alimentacdo e Nutricdo

EVENTOS

2004: Edital CT-Saude MCT/MS/CNPq n? 30/2004

ESTUDO 1: Ava-
liacdo do custo e
da efetividade da
suplementacéo
diaria e da sema-
nal com sulfato
ferroso na pre-
vencdo da anemia
por caréncia de
ferro em crianca
com idade infe-
rior a um ano

ESTUDO 2: Ane-
mia nutricional:
suplementacéo
como medida

de prevencéo e
tratamento na
primeira infancia

ESTUDO 3:
Impacto da su-
plementacéo de
ferro semanal
sobre o nivel de
hemoglobina e o
desenvolvimento

ESTUDO 4: Ava-
liacdo da eficacia
de trés esquemas
na prevencao e
no tratamento
medicamentoso
da anemiaem

20M: Contratacdo
direta

Efetividade da
fortificacdo casei-
ra com vitaminas
e minerais na
prevencdo da
deficiéncia de fer-
ro e anemia em
criancas menores
de um ano: estu-
do multicéntrico
em cidades bra-
sileiras

2013:

Programa Nacio-
nal de Suplemen-
tacéo de Ferro
(atualizacdo da
prescricdo para
criancas).

2014

NutriSUS - Estra-
tégia de Fortifica-
cdo da alimenta-
cdo infantil com
micronutrientes
(vitaminas e
minerais) em pé

mental e motor lactentes
de criancas em
creches da Prefei-
tura do Recife
INSCRICOES

PRODUTOS
ACADEMICOS

Artigos cientifi-
cos publicados

Tese

Poster/trabalhos
apresentados em
congressos

Artigos cientifi-
cos publicados

Dissertacdo

Poster/trabalhos
apresentados em
CoNngressos

Artigos cientifi-
cos publicados

Monografia e
Dissertacao

Artigos cientifi-
cos publicados
Dissertacdo e
Tese

Poster/trabalhos
apresentados em
congressos

Artigos cientifi-
cos publicados

Dissertacdo

Poster/trabalhos
apresentados em
CoNngressos

PACTUACOES NA

GESTAO

Convite para par-
ticipar do Enfac

Comissao Inter-
gestores Tripartite
para Descentrali-
zacao da compra
de insumos:
responsabilidade
municipal

Incorporacéo

de suplemento
de vitaminas e
minerais na edu-
cacdo infantil pela
Conitec

DOCUMENTOS PUBLICADOS

Linha de Cuida-
do da Crianca/

RJ - dose didria

para criancas na
cidade do RJ

Informativo Decit
n2 06

Informativo Decit
ne 06

Boletim Enfac -
Como prevenir a
anemia e outras
deficiéncias de
nutrientes na
infancia

NutriSUS - Estra-
tégia de fortifica-
céo da alimenta-
cdo infantil com
micronutrientes
(vitaminas e
minerais) em po:
guia de evidén-
cias

Programa Nacio-
nal de Suplemen-
tacdo de Ferro:
manual de con-
dutas gerais

Formulario online
para monitora-
mento das infor-
macdes referen-
tes as acbes de
suplementacéo
de ferro e 4cido
félico desenvol-
vidas no ambito
municipal

NutriSUS - Estra-
tégia de fortifica-
cdo da alimenta-
cdo infantil com
micronutrientes
(vitaminas e
minerais) em po:
manual opera-
cional

Cartilhas sobre o
NutriSUS publica-
da pelos estados

ATAS/RELATORIOS

Atas do Grupo
de Trabalho para
rever conduta
PNSF (GTPNSF)
Memdria de
reunidgo em MG

Relatdérios de
gestdo

Atas do Grupo
de Trabalho para
rever conduta
PNSF (GTPNSF)

Relatérios de
gestao

Atas do Grupo
de Trabalho para
rever conduta
PNSF (GTPNSF)

Relatdrios de
gestdo

Relatérios de
gestado
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Quadro 1. (cont.)

Seminario de Seminario de Workshop Estra-

EVENTOS

Avaliacéo Final
- Alimentacéo e

Avaliacéo Final
- Alimentacéo e

nutricdo nutricdo

tégia de Fortifi-
cacao Caseira no
Brasil

CITACOES SOBRE OS EVENTOS

Informe da Aten-
cdo Basica n? 46.

Reportagens na
midia eletronica

Brasilia, 2008 sobre o NutriSUS
Anemia ferropri- Videos no
va em lactentes: Youtube sobre o
revisdo com foco NutriSUS

em prevencao.
SBP, 2012

Guia de evidén-
cias do NutriSUS,
Brasilia: Minis-
tério da Saude,
2015

CURSOS

Curso EaD sobre
o NutriSUS

Curso EaD com
a recomendacéo
didria

Fonte: Elaboracédo prépria (2018).

O Edital CT-Saade MCT/MS/CNPq n°
30/2004, primeiro edital de pesquisa sobre
A&N lancado pelo MS ap6s a criagéio do Decit??,
teve como objetivo expandir a producio do
conhecimento basico e aplicado sobre A&N,
contribuindo para a melhoria das condicdes de
satde da populacio. Foi considerado como o
primeiro Evento por ter viabilizado o fomento
de estudos que resultaram em ac¢éo de pre-
vencdo e controle da Anemia por Deficiéncia
de Ferro (ADF). Foram selecionados quatro
estudos desse edital que apontavam novas es-
tratégias para o combate a ADF: dois com foco
na suplementacdo semanal (estudos 1 e 3), que
surgia no cenario internacional como forma
de minimizar efeitos colaterais do sulfato
ferroso ministrado as criancas e aumentar a
adesio ao tratamento; e dois (estudos 2 e 4)
que avaliaram a efetividade de suplementacéo
com mais de um mineral e/ou vitamina. A
época, esses estudos trariam informacdes para
instituir um programa de suplementacéo, mas
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aurgéncia da gestio fez com que o Programa
Nacional de Suplementacio de Ferro (PNSF)
fosse instituido em 2005.

As inscricoes relacionadas ao Evento
de 2004 mostraram um carater académico
e também geraram importantes inscricoes
vinculadas a gestio (quadro 1). Os estudos 1
e 3, cujas inscricdes se expressaram em um
momento posterior ao evento, contribuiram
fortemente para o acontecimento do terceiro
Evento, em 2013. Este, referente a reestru-
turacdo do PNSF, constituiu um momento
marcante na estratégia de combate a ADF,
quando a suplementacio de ferro passa a ser
diaria e ndo mais semanal, o que, por sua vez,
gerou suas proprias inscricdes.

Além disso, o estudo 1 produziu consequén-
cias diretas para a gestio local, denotando-se
aqui o uso instrumental do conhecimento.
Constatou-se, em decorréncia dos resulta-
dos dessa pesquisa, a alteracdo do programa
municipal de suplementacéo de criancas com



sulfato ferroso da Secretaria de Saude do mu-
nicipio do Rio de Janeiro (quadro 1), como
salienta um dos entrevistados:

A gente teve uma reverberacdo dos resulta-
dos para dentro da prefeitura do Rio [...] teve
momentos de contato com outros usudrios, do
resultado, digamos, no dmbito de gestdo para
além da gestdo nacional e da gestdo de nivel
central do municipio. (P1).

Por meio de entrevista, confirmou-se,
também, que o publico a ser alcancado pelos
estudos eram os gestores, principalmente
os federais, ja que se tratava de editais do
fomento nacional, e que os pesquisadores
almejavam que seus resultados fossem uti-
lizados para subsidiar politicas de A&N.
Os resultados desses estudos foram apre-
sentados em reunides especificas e em um
Seminario ocorrido em outubro de 2007,
organizado pelo Decit/MS pare esse fim.

Em 2011, a CGAN/MS, ap6s discutir com
grupos de especialistas nacionais sobre a
inclusdo da fortificacdo alimentar caseira
como estratégia programatica de preven-
cdo da anemia em criancas menores de
um ano, decidiu realizar, em parceria com
o Decit/MS, a contratacio direta da pes-
quisa ‘Efetividade da fortificacio caseira
com vitaminas e minerais na prevencéo da
deficiéncia de ferro e anemia em criancas
menores de um ano: estudo multicéntrico
em cidades brasileiras’, também denomina-
da Enfac - Estudo Nacional de Fortificacdo
da Alimentacdo Complementar, o segundo
Evento. A expectativa era trazer subsidios
para futuras decisdes e ampliar as discus-
sOes relativas a possivel implementacéo da
fortificacdo caseira como estratégia para
compor o conjunto de intervencdes para
a prevencdo e o controle das caréncias de
micronutrientes na atencdo bdsica.

O Evento de 2011 também acumulou varias
inscricdes, além de ter sido diretamente
responsavel pelo quarto Evento, em 2014,
conforme relatos de informantes-chave, que
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afirmaram que:

apds o Enfac, ja tinha o Nutrisus desenhado
para sair. Entdo, foi mesmo uma coisa muito
intencional de aplicacdo imediata. (GD3).

a primeira vez que eu vi um desdobramento
tdo efetivo e tdo imediato de uma pesquisa.
De transformar o resultado de uma pesquisa
em uma politica. (GD4).

Este estudo foi usado conceitual, politica
e instrumentalmente, pois houve aplicacio
de forma direta dos resultados, além de per-
mitir maior conhecimento sobre os pontos
fortes e fracos e possiveis direcdes para a
acdo a ser implantada. Além disso, mobilizou
pessoas com compreensio e informacdes
sobre as mudancas necessarias na forma de
controle e prevencio da anemia por defici-
éncia de ferro em criancas, subsidiando a
implantacdo de uma estratégia ja concebida
pela area técnica.

Por fim, o Evento de 2014 - a criacdo do
‘NutriSUS - Estratégia de Fortificacdo da
alimentacdo infantil com micronutrientes
(vitaminas e minerais) em pé&’ - foi consi-
derado como evento pela sua importéncia
para a estratégia de prevencéo e controle
dos agravos nutricionais. Configurou-se
como o evento mais divulgado em midia
eletronica, incluindo curso de Educacéo
a Distancia (EaD), disponibilizado para os
profissionais de saude.

Na classificacdo dos eventos e suas ins-
cricoes segundo os usos e as dimensdes da
influéncia (quadro 2), observa-se que um
mesmo evento, pelas diferentes destinacdes
que lhe sdo dadas, como o caso do Evento
de 2011, pode ser classificado nas trés mo-
dalidades de uso.

Do mesmo modo, o estudo 1 do Evento
de 2004, além do uso conceitual esperado
para uma pesquisa, também produziu usos
de natureza politica, constatados tanto
pelas atas e relatorios de gestdo como pelos
informantes-chave, ao afirmarem que
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a gente tinha eles como referéncia. Tinham
muitas publicacGes sobre esse tema e sdo
mesmo especialistas nessa drea, entdo, a gen-
te tinha uma relacdo com eles, sim... e eles nos
apoiavam bastante. (GANT).

Indica, assim, uma interacio prévia entre
gestores e pesquisadores sobre a necessi-
dade de pesquisas, a época, para verificar a
efetividade da intervencio (suplementacio
semanal) implementada pelo PNSF.

Quadro 2. Classificacéo de eventos e inscricdes segundo os usos e as influéncias

Usos do conhecimento

Uso Instrumental

Uso conceitual

Uso politico

- Edital n230/2004:

- 2011: Contratacao direta

(o]
g * Estudo 1: Linha de Cuidado da * Workshop
g Crianca/RJ * Relatério de gestéo
- * Grupo de trabalho
- 2011: Contratacéo direta - Artigos cientificos, teses, dis-
= Boletim ENFAC sertacdes e cartilhas de:
5 - 2013: PNSF * Edital n230/2004
g * Pactuacdo na CIT (descentra- =+ 2011: Contratacéo direta
a =2 lizacdo) * 2014 NutriSUS
3 ‘g * Manual de condutas gerais = 2013: PNSF
2 g PNSF - Cursos EaD sobre o PNSF e
@ & -2014:NutrisUS NutriSUS
E * Incorporacdo do suplemento - Videos e reportagens
pela CONITEC
* Manual operacional do Nu-
triSUS
- Edital n®30/2004: - Edital n¢30/2004: - Edital n2 30/2004:
go § « Alteracdo de conduta do PNSF = Estudo 1: Citacdes desse es- * Estudo 1 (relatérios de gestao e
9 & em?2013 tudo em publicacdo em 2008 Atas de reunido do GTPNSF)
e 2012
Resultado Processo

Influéncia da fonte

Fonte: Elaboracédo prépria (2018).

A maioria das inscri¢des ocorreu ao fim
do ciclo. Com relacéo ao Edital n® 30/2004
(Evento 1), embora em nenhum dos quatro
estudos tenha se verificado a utilizacfio ime-
diata dos resultados pelos gestores federais,
demandantes da pesquisa, houve o uso ime-
diato do estudo 1 pelo gestor local, utilizan-
do seus resultados para alterar a conduta do
programa municipal. Contudo, no longo prazo,
contribuiram para o conjunto de evidéncias
que propiciaram a mudanca de conduta do
PNSF, como evidenciado nas inscri¢des e con-
firmado nas entrevistas:
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[...] como eram as primeiras experiéncias,
traz diferentes olhares, diferentes conclusées,
mas teve que buscar um eixo comum deles... a
CGPAN demorou a compreender e juntar es-
sas pecas pra poder responder em termos de
gestdo. (GAN3).

[...] porque todo o produto é muito rico aqui,
mas talvez tenha tido a parte surpresa, porque
todas cabiam perfeitamente dentro do escopo
e davam resposta que, naquele momento...,
acho que surpreenderam, e até por isso a de-
mora em resposta. (GAN2).



Notou-se que os estudos 1 e 3 tiveram
varias inscri¢des identificadas como uso
conceitual ou simbdlico, entre elas, a contri-
buicdo para a criacdo do Grupo de Trabalho
para rediscutir o PNSF (GTPNSF), com a
participacio de alguns pesquisadores desses
estudos. Somente em 2013 o programa foi
reformulado, considerando os resultados
do estudo (a conduta para criancas passou
de semanal para diaria). Outra alteragio
foi a aquisicdo dos suplementos de forma
descentralizada pelas esferas municipal,
distrital e estadual, através do recurso
do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, de acordo com a Portaria n°
1.555, de 30 de julho de 2013, denotando um
uso instrumental em funcio do resultado
das discussdes do GTPNSF.

Como usualmente ocorre, a maioria dos
eventos e de suas inscricdes aconteceu em
funcéo dos resultados de uma pesquisa. As
excec¢des encontradas foram o Evento de 2011
e suas inscricdes, e as atas das reunides do
GTPNSF, quando tratam sobre o multivita-
minico e o mineral em po, considerados como
decorrentes do processo de pesquisa do Enfac.
Nota-se que ambos também foram classifi-
cados como de uso politico, pois, conforme
relatado pelos informantes-chave da CGAN,
o processo foi todo construido em parceria
entre gestores e pesquisadores.

Frequentemente, cientistas consideram
que a missdo do sistema de pesquisa é gerar
conhecimentos novos, sendo que a preocupa-
cdo com os usos e aplicacdes fica em segundo
plano?. Segundo os resultados deste estudo,
esse desafio parece ter sido enfrentado pelo
orgio de fomento com a promocio de semi-
narios de avaliacdo envolvendo gestores, area
técnica e pesquisadores para discutirem os
produtos dos estudos, tal como aconteceu com
os estudos do Edital n°® 30/2004.

Entretanto, ha uma consciéncia de que o
semindrio é uma alternativa, mas necessita-
-se de varias estratégias de disseminacdo e
comunicacdo dos achados dos estudos, como
pontuado por um dos entrevistados
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[...] tem que ser um conjunto, a comunicacdo
tem que ser baseada em muitos meios. O semi-
ndrio continua sendo Util, porque é uma forma
de contato direto com o pesquisador. Acho que
nessa questdo de envolvimento no processo, re-
latérios parciais, discussdo ao longo do processo,
acho que sdo instrumentos importantes de ndo
ter s6 o momento ‘demanda e resposta’... até
para amadurecer a negociacdo. (GAN3).

Contudo, o presente estudo observou que
a criacdo de novos conhecimentos, ainda que
apresentados aos interessados, muitas vezes,
ndo leva a sua incorporacio. Mesmo com o
entendimento uninime entre pesquisadores
e gestores do Decit/MS, nesse Evento 1, de
que os resultados das pesquisas e seus pro-
dutos foram entregues aos principais usua-
rios, coordenadores da area técnica de A&N,
a incorporacdo dos achados ficou aquém da
expectativa dos pesquisadores, traduzindo-se
em poucas inscricdes na gestdo. A excegdo foi o
estudo 1, em que, ao longo do desenvolvimento
do estudo, ocorreu uma interacdo constante
(antes, durante e ao final do estudo) entre
grupo de pesquisa e area técnica.

Discussoes

Investir em pesquisa em saide com a finali-
dade de preencher lacunas de conhecimento
contribui para o desenvolvimento de acdes,
programas, ferramentas de intervencio e
produtos, fornecendo subsidios para o aper-
feicoamento do SUS23. Para tal, é importante
considerar as redes envolvidas no desenvolvi-
mento e nos usos das pesquisas, considerando
as parcerias entre as instituicdes de ensino
e pesquisa e as institui¢des prestadoras de
servico, as secretarias de satude, as fundacdes
municipais de satde e os hospitais filantropi-
cos e municipais.

Para alguns autores, os gestores valorizam
estudos que consigam dar respostas as ne-
cessidades da gestio, ao desenvolvimento de
acoes e, consequentemente, para a melhoria
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da saude®24. Da mesma forma, pesquisado-
res também valorizam sua participacdo em
espacos de traducdo do conhecimento, em
conjunto com os tomadores de decisio da
politica de satde, contribuindo para a defi-
nicdo de estratégias direcionadas ao cuidado
da popula¢io8®24,

Nesse sentido, Patton25 alerta que o uso
do conhecimento é um processo que envolve
preparacéo e capacitacio dos interessados,
0 que aumenta o engajamento e o empode-
ramento destes, com maior impacto no uso
dos resultados e no programa. Nio se resume,
portanto, apenas a apresentacio dos resultados
em um relatério final. Segundo o Instituto
Canadense de Pesquisa em Saude, transladar
conhecimento é um processo dindmico e ite-
rativo, com movimentos que envolvem sintese,
disseminacdo, troca e aplica¢io dos conheci-
mentos, visando a propiciar a pesquisa maior
relevéncia e utilidade para seus usuarios2s. £
importante que os pesquisadores conhecam
os cenarios do cotidiano dos servicos de saude
como forma de aproximac&o das necessidades
e demandas dos gestores e usuarioss.

As certezas em ciéncias estio sempre sob
reconsideracdo, mas, quando confrontadas
com o desafio de oporem-se ao conhecimento
vigente, surge a dificuldade em reunir as con-
dicoes para efetuar as mudancas necessarias,
especialmente porque os resultados negati-
vos sdo frequentemente associados a estudos
falhos ou mal projetados?’.

No caso concreto, a no confirmacio da
hipétese pelo estudo 1 sobre a efetividade
da suplementacdo semanal similar ou su-
perior a diaria foi recebida com surpresa
e certa decepcdo, tanto pela area técnica
como pelos responsaveis pela pesquisa,
uma vez que a hipotese ndo se confirmou
e, principalmente, considerando que o PNSF
ja havia sido implementado. Assim, os re-
sultados negativos podem ser uma verdade
inconveniente, mas sio tdo Uteis quanto
resultados positivos, pois permitem analisar
criticamente pensamentos pré-existentes e
direcionar a novos caminhos de pesquisa?’.
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A resolucdo tardia para a reformulacio do
PNSF alterando a conduta de suplementacéo
semanal para didria ratifica a questdo da dife-
renca de tempos entre pesquisa e gestdo, uma
vez que o PNSF foi instituido antes do término
das pesquisas. Por outro lado, a agenda politi-
ca também pode mudar ao longo do tempo, e,
quando o estudo estiver concluido, a decisio
pode néo ser mais um problema?8, nio cabendo
mais a incorporacdo daquele resultado. As mu-
dancas politicas e institucionais provocam reper-
cussdes significativas na continuidade de acoes
que impactam o uso do conhecimento gerado
por pesquisas contratadas em outras gestoess.
Além disso, as alteractes na compreensio ou nas
atitudes dos gestores ndo dependem somente do
resultado de pesquisas cientificas, mas também
de condi¢Ges organizacionais favoraveis, quando
eles podem usar seus novos entendimentos con-
ceituais de forma instrumental*2,

Quando um estudo é fruto de um processo
participativo, como o Enfac, contratado em
2011, no qual o projeto é elaborado em comum
acordo entre pesquisadores e gestores, ocorre
um contato maior entre esses atores durante
todo o processo. Essa contratacio direta, como
exemplo de caso, produziu consequéncias ime-
diatas para a gestio, como pode ser verificado
pelas inscri¢oes produzidas, em especial, pela
elaboracdo de um boletim informativo para
apoiar acomunicacfo para a rede de gestores
de A&N de estados e municipios.

Assim sendo, nota-se que, quando ha a par-
ticipacdo ativa dos interessados, chegando ao
consenso quanto a pertinéncia das questoes,
dos procedimentos metodoldgicos e da valida-
cilo dos achados, ocorre o favorecimento para
a traducéo e a circulaciio do conhecimento,
confirmando o apontado na literatura810.24.25,
Além disso, o envolvimento de outros atores
importantes atuando colaborativamente em
diferentes momentos, como visto entre os
pesquisadores, os gestores e tomadores de
decisfio em A&N e de ciéncia e tecnologia no
presente estudo, potencializa os movimentos
de translacdo para utilizagéio do conhecimento
nas decisdes da politica de satde.



Portanto, a compreensio do envolvimento
de multiplos atores e interesses para a produ-
célo e o uso efetivo do conhecimento faz-se
necessaria para que ocorra a translacéo do
conhecimento, espelhada em efetivos ganhos
em saudelo15:26,

Como limitacdo deste estudo, por ser um
estudo de caso, os resultados encontrados sio
especificos para os eventos tratados, porém,
pode-se aplicar o modelo analitico utilizado
para outros estudos sobre usos de pesquisas
para tomada de deciséo.

Consideracdes finais

O modelo de analise percorrido no estudo
permitiu identificar as trés formas de utiliza-
cdo do conhecimento cientifico (instrumen-
tal, conceitual e simbdlico) em diferentes
momentos pelos tomadores de decisdo. O
aprofundamento do estudo, por meio das en-
trevistas, permitiu visualizar as relacdes que
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se estabelecem entre os mundos da ciéncia e
da gestio. Verificou-se que o conhecimento
cientifico teve mais influéncia em decisdes
de gestores quando houve uma aproximacio
maior entre pesquisadores e tomadores de
decisdo, o que contribuiu para a utilizacdo do
resultado na gestfo, seja de forma instrumen-
tal, conceitual ou politica.

Colaboradores

Couto PC (0000-0002-9253-2017)* contribuiu
para a concepcdo, o planejamento a andlise e
a interpretacdo dos dados; para elaboracéo
do rascunho e revisio critica do contetdo;
e para aprovacdo da versdo final do manus-
crito. Figueiré AC (0000-0003-0718-5426)*
contribuiu para a concepcio, o planejamento
a analise e a interpretacdo dos dados; para
elaboracéo do rascunho e revisdo critica do
contetdo; e para aprovacio da versio final
do manuscrito. m
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ABSTRACT As biotechnology innovations move from the bench to the bedside and, recently, also
to the Internet, a myriad of emanating challenges and potentials may rise under distinct sociocul-
tural and political economic contexts. Using a grounded-theory-inspired case study focused on the
Brazilian research consortium for Medullary Endocrine Neoplasia type 2 (BrasMEN) — an inherited
syndrome where genetic tests define cost-effective interventions — we outline facilitators and barriers
to both development and implementation of a ‘public health genomics’ strategy under a developing
country scenario. The study is based on participant observation at three centres and interviews
with all who might hold an interest in MEN2 around Brazil. We discuss how a ‘solidarity’-based
motivation for individual and collective ‘biocitizenship’ is driving people’s pre-emptive actions for
accessing and making personalised healthcare available at Brazil’s Unified Health System (SUS) via
the ‘co-production’ of science, technology and the culture for precision medicine - termed Brazil’s
‘hidden’ biomedical innovation system. Given the establishment of BrasMEN as ‘solidarity networks’
- promoting and supporting the cancer precision medicine’s rationale - our data illustrates how a
series of new bioethical challenges raise from such engagement with familial cancer genomics under
Brazil’s developing country scenario and how this social /soft technology constitute a solution for
Euro/North American societies.

KEYWORDS Science, technology and society. Technological development and innovation projects.
Multiple Endocrine Neoplasia Type 2. Solidarity. Brazil.

RESUMO Ao passo em que as inovagées biotecnologicas migram da bancada para o leito e, mais re-
centemente, também para a Internet, uma miriade de desafios e potenciais pode surgir em contextos
socioculturais e politico-econémicos distintos. Usando um estudo de caso inspirado na teoria embasada
em dados focado no consércio de pesquisa brasileiro sobre a Neoplasia Enddcrina Multipla do Tipo 2
(BrasMEN) - uma sindrome rara em que testes genéticos definem intervengdes custo-efetivas — res-
saltamos facilitadores e barreiras para ambos desenvolvimento e implementacdo de uma estratégia
de genémica em satide ptiblica no cendrio de um pais em desenvolvimento. O estudo foi baseado em
observagdo participante em trés centros e entrevistas com todos que podem ter um interesse sobre a
MENZ2 no Brasil. Discutimos como uma motivacdo baseada em ‘solidariedade’ para uma ‘biocidadania’
individual e coletiva estd impulsionando acdes preventivas nas pessoas para acessar e fazer com que

This article is published in Open Access under the Creative Commons Attribution
@ ® license, which allows use, distribution, and reproduction in any medium, without
BY restrictions, as long as the original work is correctly cited.
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cuidados em satide personalizados sejam disponibilizados no Sistema Unico de Satide (SUS) do Brasil
via a ‘coprodugdo’ de ciéncia, tecnologia e a cultura para medicina de precisdo — denominado sistema

de inovagdo biomédico brasileiro ‘escondido’. Dado o estabelecimento do BrasMEN como ‘redes de
solidariedade’ - promovendo e apoiando a abordagem da medicina de precisdo em cdncer — nossos
dados ilustram como uma série de novos desafios bioéticos surgem desse engajamento com a genémica

do cdncer familiar no cendrio de pais em desenvolvimento brasileiro e como esta tecnologia social/leve

constitui uma solugdo para sociedades europeias e norte-americands.

PALAVRAS-CHAVE Ciéncia, tecnologia e sociedade. Projetos de desenvolvimento tecnolégico e inovagdo.
Neoplasia Enddcrina Multipla Tipo 2. Solidariedade. Brasil.

Introduction

As society creates and defies new scientific
and ethical dilemmas in the post-genomic
eral, clinical diagnosis alone - symptoms,
physical examination, biochemical and
imaging tests — is not sufficient without the
concomitant use of genetic tests to identify
potentially affected individuals. Continuous
research on genes and their signalling path-
ways inducing inherited diseases expands the
understanding of human genetics, and offer
unique opportunities for new approaches
to prevention, diagnosis and treatment for
various forms of illnesses such as cancer23.
In this sense, advances in precision medicine
promote the development of novel biotech-
nologies to track altered genes and transform
medicine’s modus operandi around treatment,
moving from symptomatic to a pre-symptom-
atic approach for patients’ maximum benefit3.

These new ‘technologies of the self’4 - i.e.
genetic tests — carry novel challenges and
dilemmas posed by a new culture of poten-
tially enhanced health self-management.
When physicians and researchers deal with
patients and their families as they engage
with genetic testing, for either preventive or
curative purposes, in distinct sociocultural
and political economic contexts in diverse

countries®, bioethical issues arise under what
has been termed as ‘biological citizenship’
(‘biocitizenship’) - to encompass all citizen-
ship projects that have linked people’s beliefs
about the intersecting concepts of politics,
identity and biology in the era of precision
medicine3. This particular kind of ‘biosocial
identities’ tend to gather health beliefs and
perceptions about shared or collective health
(genetic) risks and responsibilities within an
ethics of (self) care and empowerment”8. The
limits to ‘biocitizenship’ have already been
outlined at Euro/North American contexts,
and according to this evidence, ‘biocitizenship’
and patient ‘empowerment’

consists of a more complex cluster of relation-
ships between the molecular and the popu-
lation. The biological existence of different
human beings is politicised through different
complementary and competing discourses
around medical therapies, choices at the begin-
ning and end of life, public health, environment,
migration and border controls, implying a mul-
tiple rather than a singular politics of life?@m,

In this sense, there is the need to consider
socio-ethical, cultural and political economic
facilitators and barriers for both the devel-
opment and implementation of a precision

15
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medicine approach in countries outside Euro/
North American contexts. Comprehension of
national and local circumstances and demands
are necessary to help understand different
types of societal motivations for individual
and collective citizenship driving pre-emptive
actions for accessing and making precision
medicine available. For this, we developed
a grounded theory-inspired case study that
included participant observation in Sdo Paulo,
Ceard and Espirito Santo regional centres of the
Brazilian Multiple Endocrine Neoplasia Type
2 (MEN2) research consortium (BrasMEN)
and conducted first-person interviews with
all who hold an interest in a national precision
medicine rationale for MEN2 across Brazil, i.e.
patients, family members, health profession-
als, researchers, policy and decision-makers.
We focused on MEN?2 as it constitutes a rare
example of research in precision medicine
where genetic testing enables disease risk-
classification defining cost-effective clinical
interventions for timely personalised curative
and/or preventive treatment’", We aimed to
observe how, where and who engages with
cancer precision medicine for public health
purposes in a developing country like Brazil.

The BrasMEN case study

MEN2 is a syndrome including MTC, pheo-
chromocytoma, primary hyperparathyroid-
ism, and other abnormalities and follows an
autosomal dominant inheritance' - meaning
that, if the carrier inherits the mutated gene
from only one parent, he or she has a greater
chance of developing the disease. The study
of its biology has had unique implications for
the establishment of comprehensive and in-
tegrated clinical services comprising genetic
testing to manage patients and their families
affected by this rare disease.

Over 95% of MEN2 patients carry different
single-nucleotide mutations in the gene RET
(REarranged during Transfection). These muta-
tions promote constitutive activation of the tyro-
sine-kinase transmembrane receptor in thyroid

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 114-132, NOV 2019

C-cells, which promotes tumorigenesis'®. For
this reason, depending on the mutation found,
a positive genetic test for germline RET muta-
tions - that can be transmitted onto one or all
progeny - can determine people’s risk for mani-
festing the disease. According to the tiered-risk
classification - from ‘A’, low, to ‘D’, high - health
professionals’ shared decision-making with pa-
tients and families drives clinical interventions,
ranging from asymptomatic thyroidectomy to
metastatic follow-up and tyrosine-kinase recep-
tor inhibitor trial therapeutics1om,

For asymptomatic high-risk RET-mutation
carriers, prophylactic thyroid removal implies
lifelong referral for daily hormonal reposition.
For symptomatic patients carrying high-risk
RET-mutations and MTC, thyroidectomy refer-
ral may also include cervical central and /or bi-
lateral lymph nodes dissection, adrenalectomy
for pheochromocytoma, as well as selective
resection of parathyroid glands for primary
hyperparathyroidism, and regular follow-up to
verify post-surgical absence of MEN2 signs and
symptoms over a five years period. Otherwise,
low- to moderate-risk RET-mutations carriers
may share decision-making with health profes-
sionals based on regular (six months) image and
biochemical investigation for nodule and/or
tumour growth, hormonal changes (elevated
calcitonin and metanephrines) and other MEN2
symptoms that characterise disease outbreak
and/or progression, all of which may engender
surgical referralstom,

A recent study investigating depression,
anxiety, quality of life and coping in long-
standing MEN2 patients in Brazil'2 deployed
its semi-qualitative approach to pair patients
psychological and clinical status. Here, our
work aims to bridge this gap in robust qualita-
tive - grounded theory-based - methodologies
to not only identify but contextualise such con-
sequences of both MEN2 individual and famil-
ial genetic testing in Brazil. Hence, given the
recent national politicisation of rare genetic
conditions - with both public health system
(Unified Health System - in Portuguese,
Sistema Unico de Satde, SUS) and private



health insurance plans now obligated to pay
for genetic testing for some rare diseases, in-
cluding breast cancer and MEN214, besides
the wider context of judicialisation of health
- especially in terms of accessing new high cost
drugs and interventions', our BrasMEN case
study provides a unique and timely scenario
to underline socio-ethical, cultural and politi-
cal economic barriers and facilitators to the
efficient and effective implementation of a
cancer precision medicine approach outside
Euro/North American contexts.

Methodology

Participants and recruitment

Following ethical approval (Federal University
of Sdo Paulo REC 0468/10), after a first inter-
view with health professionals at BrasMEN
founding centre in Sdo Paulo (n=9), snowball
sampling was deployed and an invitation
to conduct interviews was two-fold: health
professionals and decision-makers were sent
e-mail messages with participant informa-
tion and informed consent forms; patients
and family members were approached indi-
vidually during remote centre’s clinical as-
sistance visits, when participant information,
informed consent and interviews occurred.
Health professionals and decision-makers
were interviewed according to respondents’
availability. Interviewees comprised three
sample groups: 16 patients-participants, 21
health professionals and 4 decision-makers
(summarised in chart 1).

Inclusion criteria were: health profession-
als (n=14) and (clinical) researchers (n=6) in-
volved with MEN2 in Brazil; patients (n=8) and
relatives (n=7) at all levels of clinical assistance
(pre- and post-genetic testing-counselling / thy-
roidectomy / follow-up) within the BrasMEN
consortium; user (n=1) and provider (n=1; health
professional) of direct-to-consumer genetic
testing in Brazil; and representatives (n=4) of

From ‘Me’ to ‘Us": solidarity and biocitizenship in the Brazilian cancer precision medicine innovation system

governmental agencies involved with regulation
of genetic tests nationally. Exclusion criteria
were failure to: agree with informed consent,
response to invitation contact after two trials,
and validate narrative after interview. Response
to invitation was 78.85% (41/52) and 100% for
narrative validation.

Data collection

Participant observation notes? derived from
fieldwork during clinical consultations at three
BrasMEN centres where patients-participants
were interviewed: Sdo Paulo, Ceara and
Espirito Santo. Information on other inter-
viewees are summarised in chart 1. All forty-
one interviews lasted between one and two
hours and were audio-recorded, transcribed
and ‘transcreated’ into oral life history nar-
ratives. All interviews were conducted as a
series of in-depth semi-structured open-ended
questions meant to introduce interviewees to
talk about individual/familial /professional
experience with the subject, and from which
further questions derived. Exploratory ques-
tions focused on: individual /familial /profes-
sional experience with MEN2 and/or RET
genetic testing and/or precision medicine;
perceptions about the future of precision
medicine; perceptions and attitudes about
sociocultural, ethical, political, economic,
and regulatory facilitators and barriers for
the implementation of ongoing genetic testing
programs in Brazil; individual future plans.

Data analysis

We based our methods on grounded theory,
as both development and implementation of
diagnostic molecular genetic testing for cancer
and its regulation are complex and require
conceptually dense theory emanating from
empirical data. This methodological approach
can account for a great deal of variation in the
studied phenomena®. All data was coded, ac-
cording to arising and/or previously outlined
themes drawing from fieldwork notes and

nz
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systematic analysis of interview narratives.
Codes were summarised with respective quo-
tations in spreadsheets for manual analysis.
Quotes are representative, illustrating selected

themes that met saturation criteria. Anonymity
was guaranteed for all interviewees. Narratives
underwent respondent validation for internal
validity of collected data20.

Chart 1. Summary of participants’ descriptors

ID Gender Age Professional Activity Social/ Study Role/ Status
(Years) Econ Status
P1 Female 15-20 Student Low SP patient: RET mutation carrier; MEN2 metastatic
P2 Male 45-50  Bricklayer Low SP patient: RET mutation carrier; MEN2 metastatic
P3 Female 20-25  Hairdresser Low SP patient: RET mutation carrier; MEN2 metastatic
F1 Male 40-45  Accountant Average SP family member: negative RET; no MEN2
F2 Female 40-45  Surgery Assistant Average SP family member: negative RET; no MEN2
F3 Female 50-55  Entrepreneur Average SP family member: negative RET;, no MEN2
@] Female 30-35  Endocrinologist; Academic High BrasMEN founding centre clinical researcher
C2 Male 30-35  Endocrinologist High BrasMEN founding centre clinical researcher
C3 Male 35-40  Endocrinologist; Academic High BrasMEN founding centre clinical researcher
S1 Male 45-50  Surgeon; Academic High BrasMEN founding centre head surgeon
S2 Male 35-40  Surgeon; Academic High BrasMEN founding centre surgeon
T Female 55-60  Biomedical Researcher High BrasMEN founding centre RET sequencing technician
T2 Female 55-60  Biomedical Researcher High BrasMEN founding centre RET sequencing technician
c4 Male 60-65  Endocrinologist; Academic Highest BrasMEN founding centre diagnostic tests clinical researcher
R1 Female 45-50  Biologist; Academic High BrasMEN founding centre precision medicine researcher
P4 Female 30-35  Cosmetologist Low CE patient: RET mutation carrier; initial MEN2 symptoms
P5 Female 50-55  School Teacher Low CE patient: RET mutation carrier; BOC/MEN2 metastatic
P6 Male 25-30  Agronomist; Politician Average CE patient: RET mutation carrier; initial MEN2 symptoms
F4 Female 40-45  Nurse Low CE family member: RET mutation carrier; no MEN2 symptoms
F5 Male 60-65  Historian; Academic Average CE family member: unscreened
C5 Female 30-35  Endocrinologist; Academic High CE BrasMEN remote centre clinical researcher
S3 Male 35-40  Surgeon; Academic High CE BrasMEN remote centre head-neck surgeon
P7 Female 30-35  Lawyer High ES patient: RET mutation carrier; MEN2 metastatic
P8 Female 60-65  School Cook/ Cleaner Low ES patient: RET mutation carrier; MEN2 thyroidectomy referral
F6 Female 55-60  Administrator Average ES family member: RET mutation carrier; MEN2 thyroidectomy
F7 Female 60-65  Pathologist; Academic Highest ES family member: negative RET; no MEN2
ce Female 40-45  Endocrinologist High ES BrasMEN remote centre clinician
R2 Female 40-45 Biologist; Academic Average ES BrasMEN remote centre translational medicine researcher
Cc7 Female 50-55  Endocrinologist; Academic High SP remote centre clinical researcher
R3 Male 25-30  Medicine Student High SP remote centre translational medicine researcher
c8 Female 40-45  Endocrinologist; Academic Highest SP reference centre clinical researcher
S4 Male 55-60  Surgeon; Academic High SP reference centre head-neck surgeon
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Chart 1. (cont.)

Cco Female 45-50  Endocrinologist

C10 Female 35-40  Endocrinologist; Academic
n Female 50-55  Endocrinologist; Academic
C12 Female 40-45  Endocrinologist; Academic
23andMe  Male 60-65  Investment Banker

Anvisa Male 40-45  Biologist; Decision-Maker
ANS Female 40-45  Paediatrician; Policy-Maker
SBPC/ ML Male 40-45  Pathologist; Policy-Maker

High RJ BrasMEN remote centre clinician

High MG BrasMEN remote centre clinical researcher

High RS reference centre clinical researcher

High SP private sector clinical researcher

Highest SP 23andMe user; no RET mutation carrier; no MEN2
High FD national market registration decision-maker

High RJ national private health insurance plans decision-maker
High RJ national association diagnostic medicine president

Conitec Female 60-65 Infectologist; Decision-Maker High

FD Ministry of Health HTA Agency director/ decision-maker

23andMe (US-based privately held personal genomics and biotechnology company) Anvisa (National Health Surveillance Agency); ANS (National Regulatory Agency for Private
Health Insurance and Plans); SBPC/ML (Brazilian Society of Clinical Pathology/Laboratory Medicine); Conitec (National Commission for the Incorporation of Technologies into SUS,
Health Technology Assessment Agency of the Ministry of Health of Brazil); SP (S&o Paulo State); CE (Cearé State); ES (Espirito Santo State); RJ (Rio de Janeiro State); MG (Minas

Gerais State); RS (Rio Grande do Sul State); FD (Federal District; Brasilia); BOC (Breast and Ovary Cancer).

Results

Brazil's ‘hidden' biomedical innova-
tion system: ‘co-production’ of sci-
ence, technology and the cancer pre-
cision medicine culture via solidarity
networks

A - THE SOUTHEAST-SOUTH AXIS OF EXPERTISE
AND TECHNOLOGY CONCENTRATION

During fieldwork, we observed that BrasMEN
comprises seventeen national research and
clinical assistance groups from six federative
states (Ceara, Espirito Santo, Minas Gerais, Rio
de Janeiro, Rio Grande do Sul and Sao Paulo)
with large expertise in cost-effective MEN2
clinical management with RET-mutations
testing and associated symptoms description
for a large number of patients (n=2,201) and
families (n=176)M. Sdo Paulo is the founding
reference centre of BrasMEN, thus focusing
on more complex and aggressive MEN2 cases
referred from all over Brazil, and on prophy-
laxis for children carrying mutations. The
Espirito Santo cohort was first identified in
Sdo Paulo - proband patient referral to access

the BrasMEN precision medicine’s modus
operandi revealed anew RET mutation™. Ten
years after first local assistance to screen and
follow-up one large (seven generations) MEN2
family (n=728), we encountered people at all
ages and stages of health care regarding ex-
isting: RET-mutation identification, MEN2
symptoms manifestation, curative or preven-
tive surgery and follow-up. The majority pre-
sented high mean level of education and higher
than average socioeconomic status, mainly
relying on private insurance plans for long-
term healthcare access. First local assistance
in Ceara identified and assisted (potential)
MEN?2 carrier individuals (n=113). Families
lived in a rural area, presented high levels of
consanguinity (several first-cousin marriages)
and lower than average socioeconomic status,
generally relying on the public health system
(SUS) to access health care.

On the BrasMEN cancer precision medi-
cine’s modus operandi, an experienced surgeon
explained that by replicating international
MEN2 guidelines™ in Brazil, they “managed
to live, today, part of what the future holds
for medicine in this area [...] [as] many serum
biomarkers will be replaced by genetic tests”.

Corroborating previous literature findings
on the European MEN2 research consortium
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- EuroMEN?! - all health professionals (n=21)
outlined the relevance of BrasMEN for the
establishment of a national MEN2 preci-
sion medicine’s modus operandi. Despite its
cost-effectiveness, the perception of all in-
terviewees is that, today, access to genetic
testing remains scarce, mainly restricted to the
southeast-south axis of expertise and technol-
ogy concentration in Brazil. Most patients-par-
ticipants (n=11/16) and all health professionals
(n=21) and decision-makers (n=4) illuminated
on how such regional disparities reflect the
way health care and technology have been
unequally developed and distributed around
Brazil, historically?223, especially in the case of
clinical genetics services?425, This finding cor-
roborates previous conclusions from a World
Health Organization (WHO)?2é consultation
on community genetics services for genetic
disorders in developing countries.

During fieldwork, narratives from patients-
participants and health professionals alike
confirmed our participant observations on this
barrier, as both expertise and tools to imple-
ment MEN2 precision medicine approach
remained restricted to three reference centres:
two in Sdo Paulo and one in Rio Grande do Sul.
Widening the availability and access to genetic
testing and follow-up care in the north, north-
east and centre-west regions was observed as
key to all respondents.

All BrasMEN health professionals (n=21)
and most patients-participants (n=9/16)
viewed both SUS and Brazil’s biomedical
innovation system - the ‘health industry
complex’2224:27 — a5 non-developed and with
scarce resources. According to national in
vitro medical devices entrepreneurs, innova-
tion must meet local demand to grant people
access?8 and produce an impact on national
public health priorities?®.

B - BRAZIL'S ‘HIDDEN' BIOMEDICAL
INNOVATION SYSTEM

Recognising such regional disparities as a
barrier for the implementation of precision
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medicine as a public health initiative in a de-
veloping country scenario, BrasMEN research-
ers developed an arrangement that we termed
Brazil’s ‘hidden’ biomedical innovation system.
This terminology refers to how cancer genetic
testing has been developed in UK’s hospitals
and research institutions — under what has
been named ‘hidden research system’3°.

Differently from the UK’s ‘hidden research
system’, the BrasMEN arrangement addition-
ally aims to rectify the aforementioned unequal
access to such comprehensive and integrated
clinical service encompassing clinical genet-
ics for patients who would otherwise remain
unidentified and/or unassisted?4. During
fieldwork, we observed how health profes-
sionals deployed funding from state-sponsored
research grants for the establishment of this
‘hidden’ biomedical innovation system for
RET-mutations testing and follow-up central-
ised in Sdo Paulo - this constitutes the basis
for the Brazilian ‘health industry complex’.

According to all health professionals (n=21)
and several patients-participants (n=8/15) this
‘friendly arrangement’ constitutes BrasMEN’s
underlying ‘tiers-1 and 2 solidarity’ ethos,
and a facilitator for the implementation of
precision medicine into SUS, under a devel-
oping country scenario. These respondents
described BrasMEN as the ‘co-production’!
of science (new RET mutations and associ-
ated MEN2 symptoms epidemiological data
description), technology (cost-effective RET
mutations identification) and a new culture
for prevention in health3.

On the other hand, several health profes-
sionals (n=10/21) were concerned that over-
relying on BrasMEN may undermine policy
and decision-makers’ recognition of the real
demand for a cancer precision medicine ap-
proach to adequately manage MEN?2 patients
and families across Brazil. During fieldwork,
we observed that the majority of BrasMEN
patients/participants (four patients, three rela-
tives) and all health professionals deployed
individual out-of-pocket investments to ensure
delivery of the BrasMEN’s modus operandi.



Therefore, BrasMEN case study illustrates
these ‘hidden’ initiatives for the construction
of ‘need’ (i.e. demand) for clinical usership32
of genetic screening for both diagnosis and
follow-up of a large group of MEN2 patients
in the Brazilian public national health system
as a public health strategy for accessing value
chains through this new market-building of the
in vitro diagnostic medical devices sub-sector
of the Brazilian ‘health industry complex’. In
this sense, ‘tier-3 level of solidarity enactment’
as contractual and legal manifestations would
constitute a key political economic and regu-
latory facilitator to the efficient and effective
implementation of a cancer precision medicine
approach outside Euro/North American con-
texts. Now, we outline how BrasMEN ‘solidar-
ity networks’ enacted both tiers-1 and 2 of
a ‘solidarity’-based (‘global south’ type of)
‘biocitizenship’.

C - "'TIERS-1 AND 2 SOLIDARITY NETWORKS'

Deepening ourselves into participants’ self-
reported motivation for engaging with the
BrasMEN’s modus operandi, the majority of
patients-participants (n=12/15) based it on
two areas of reasoning. First, participation
enabled molecular diagnosis for the family;
hence, granting access to adequate thera-
peutics in a timely manner for all mutation-
carriers. Corroborating previous MEN2
literature data'2, patients-participants viewed
themselves as gatekeepers to access alongside
health professionals.

Second, there was a willingness to con-
tribute to scientific scholarship so that other
potentially affected families around Brazil
might also benefit from the research consor-
tium’s outcomes - the solidarity-based ethos.
Their reasons were narrativised in relation
to feeling ‘safe’, ‘confident’, ‘grateful’ and in
terms of the ‘need to reciprocate’.

Health professionals’ additional motivation
for participating was that they also recog-
nised being affected in at least one relevant
aspect with fellow health professionals and/
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or patients-participants. They further com-
mented feeling ‘happiness’, ‘satisfaction for
contributing’, ‘professional achievement’
and ‘mission’ as they narrated individual and
professional motivations for participating at
BrasMEN.

Moreover, all stakeholders’ (n=35) self-
reported motivations for participating at
the BrasMEN arrangement referred to both
‘tier-1 personal level of solidarity enactment’
and ‘tier-2 group practices’?, commenting
that their common goal was assisting each
other secure MEN2 patients’ and families’
sustained wellbeing. All health professionals
(n=21) and most patients-participants from
Ceard (n=5/5), Espirito Santo (n=3/4) and
Sao Paulo (n=3/6) argued that their willing-
ness to assist others was not only based on
family ties (shared biological/ DNA making or
‘blood”). They recognised others as ‘fellows in
the same journey’ as they experienced igno-
rance, despair, resignation and hopelessness
in the face of future suffering upon themselves
and the life of others whom they assisted -
regardless whether ‘others’ were health pro-
fessionals, patients or family members. This
two-fold identification - individuals under:
similar biological features (genetic muta-
tions and/or disease manifestation); and/or
similar affections (suffering, privation and
inequity) — drove not only the ‘personal level
of solidarity’ enactment (tier-1 solidarity), but
also the ‘group practices’ (tier-2) we observed.
Moved by ‘common goals’, such stakehold-
ers manifested ‘willingness to carry costs to
assist others [who [we]re all linked by means
of a shared situation or cause] with whom
[they] recognise[d] sameness or similarity in
at least one relevant respect’?, via the ‘trust,
safety and reciprocity’ networks they created
within BrasMEN. These ‘solidarity networks’
constitute the basis for the ‘me’ to ‘us’ shift
in respondents’ attitudes around BrasMEN’s
modus operandi.

Our data shows how this ‘solidarity’-based
‘biocitizenship’ constituted a facilitator for the
implementation of a Brazilian type of ‘global
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south’ solution for a ‘public health genomics’
initiative that enabled a more sustainable and
equitable opportunity for cancer precision
medicine outside Euro/North American con-
texts. Still, do our findings illustrate other
facilitators and barriers for the implemen-
tation of the stakeholders’ claims for (tier-3
solidarity via) contractual and other legal
manifestations for the incorporation of an
ongoing RET-screening program within SUS
for MEN2?

New bioethical challenges in cancer
precision medicine under ‘solidarity
networks' in Brazil

We now outline how a series of new bioethical
challenges we observed during fieldwork are
being differently managed within BrasMEN,
as compared to findings from Euro/North
American contexts. Our data also illuminates
which bioethical challenge constituted a fa-
cilitator or a barrier to the implementation
of a ‘public health genomics’ initiative as a
‘elobal south’ social33/soft technology34:35 (i.e.
processes of human interaction, in the sense
of thinking scientific methods/modus operandi
to deal with social structures, human relation-
ships and motivation techniques) that is both
more sustainable and equitable under Brazil’s
developing country scenario.

A - FEARS, UNCERTAINTY, DENIAL,
STIGMATISATION AND DISCRIMINATION

Similar to Euro/North American MEN2
studies’, BrasMEN patients-participants
presented no difficulty in communicating:
‘fears’ and ‘uncertainty’, especially regarding
lack of continuity of care, ‘relief” for nega-
tive test results, and ‘reliance’ on family and
health providers for information and support.
Different from Euro/North American findings,
BrasMEN health professionals enumerated
‘religious reasons’, ‘fatalism’, and ‘denial’ as the
most common reasons for refusal to undergo
genetic testing and /or surgery. Such attitude
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mainly occurred for patients from lower socio-
cultural and/or socioeconomic strata outside
the southeast-south axis in Brazil.

Counterbalancing those barriers, according
to health professionals (n=6,/21) who pursued
part of their careers in Euro/North American
countries, sociocultural differences consti-
tuted a facilitator for the implementation of
BrasMEN’s modus operandi as health profes-
sionals engaged ‘more openly’ with patients.

According to a clinical researcher, the ‘trust,
safety and reciprocity’ networks created under
BrasMEN ‘tiers-1 and 2 solidarity’-based ‘bioc-
itizenship’ constituted another facilitator for
the implementation of its precision medicine’s
modus operandi. Letting families with different
RET-mutations and distinct levels of MEN2
manifestation spontaneously exchange their in-
dividual /familial diagnostic and disease experi-
ences during clinical visits constituted one of the
key aspects of BrasMEN social/soft technology
- a ‘global south’ solution to fears, uncertainty,
denial, stigmatisation and discrimination.

Regionally, we identified two barriers for the
implementation of such modus operandi. First,
we observed fears about stigmatisation and /or
discrimination for patients-participants from
higher sociocultural and/or socioeconomic
strata, especially those carrying low-risk RET-
mutations under longer (ten years) follow-up
(Sdo Paulo n=4/6; Espirito Santo n=3/4) along
the southeast-south axis. Health professionals
(n=9/21) further illustrated how unidentified
and/or undiagnosed family members from such
cohorts seemed more reticent about undergoing
testing and/or (curative/prophylactic) treat-
ment, depending on different individual and/
or familial: disease understanding, risk percep-
tion (for disease outbreak and progression) and
stigmatisation/discrimination.

Second, during fieldwork, we observed
concerns about environmental interferences
on disease outbreak and progression at the
Ceara cohort (n=5), as people learned about
the increasing cancer prevalence after plane-
pulverised harvests were established locally
by multinational enterprises36é. Therefore,



patients-participants from higher sociocul-
tural and/or socioeconomic strata carrying
better prognosis (lower-risk gene mutations)
might have constituted a barrier due to fears
of stigmatisation/discrimination, despite
BrasMEN °‘solidarity’-based ‘biocitizenship’
enactment that has otherwise prevented it
for patients-participants from lower sociocul-
tural and/or socioeconomic strata. Looking
deeper into this profile during fieldwork, as
we searched for reasons for such barrier, we
observed various levels of ‘lay expertise’.

B - ‘LAY EXPERTISE' AND ‘GENETICISATION’

Although the majority of patients-participants
interviewed (n=13/15) fully understood the
genetic compound about the disease, health
professionals reported difficulty when ap-
proaching families from lower sociocultural
and/or socioeconomic strata about BrasMEN’s
prophylactic and early detection goals, es-
pecially at remote regions (n=4/20). All
BrasMEN endocrinologists (n=12) revealed
that ‘lay expertise’ about such new culture for
prevention enhanced patient adherence, thus
constituting a facilitator to the implementation
of BrasMEN’s modus operandi.

We further observed how the engagement
with genetic testing and/or the BrasMEN’s
modus operandi changed individual and/or
familial perception about various aspects of
the disease’s symptoms and diagnosis. Most
BrasMEN patients-participants (n=12/16) from
all regions pre-emptively searched for health
information on the Internet and/or with relatives
or friends with previous professional experience
in the health sector. In this sense, ‘lay expertise’
constituted a facilitator within BrasMEN.

Outside BrasMEN, the direct-to-consumer
genetic test user explained how ‘lay expertise’,
in fact, constituted a barrier to the implemen-
tation of precision medicine worldwide by
arguing that knowledge translation on both
molecular biology and clinical genetics, in-
cluding probability concepts, must improve
to aid ‘early adopters’ of such new health
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technologies fully understand their genetic
reports - this includes not only patients and/
or consumers but also health professionals
and society in general. All decision-makers
(n=4) and health professionals (n=21) agreed
with this argument, mentioning the need to
formalise what types of health profession-
als can deliver genetic counselling, and the
adequate types of training they must undergo
before talking with patients and /or consumers.

‘Geneticisation’ also constituted a barrier
outside BrasMEN. Despite two surgeons’
positive attitude towards wider availability
of genetic testing, three BrasMEN (clini-
cal) researchers, the private health sector
(direct-to-consumer) genetic test developer
and all decision-makers commented similar
concerns, further suggesting the potentiality
for over-prescription and over-diagnosis.
Their negative perceptions followed coun-
selling Brazilians who bought direct-to-
consumer genetic tests on the Internet, as
they worried about ‘geneticisation’3” and the
lack of a comprehensive regulatory context
guiding genetic testing and all clinical ac-
tivities that could engender stigmatisation,
discrimination and over-prescription of non-
directed clinical interventions.

The Anvisa (National Health Surveillance
Agency) decision-maker also commented
that the current regulatory context does not
forbid the direct-to-consumer availability of
genetic testing but, at the same time, requires
a medical referral /prescription to enable the
access to any type of health technology. He also
discussed how both national regulatory and
political-economic environment do not seem
inclined to change in the near future (2022).
Therefore, differently from previous MEN2
findings in Euro/North American societies,
the BrasMEN ‘tiers-1 and 2 solidarity’-based
‘biocitizenship’ prevented ‘lay expertise’ and
‘geneticisation’ from becoming barriers to a
‘elobal south solution’ for the implementation
of a ‘public health genomics’ initiative under
the Brazilian developing country scenario
due to how individual and familial genetic
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counselling was delivered by the consortium’s
modus operandi.

C - 'BOUNDARY WORK' AND JUDICIALISATION
OF MEDICINE

Deepening ourselves into the underlying
reasons of how BrasMEN ‘tiers-1 and 2 solidari-
ty’-based ‘biocitizenship’ enabled this success-
ful genetic counselling delivery, we observed
the relationship between patients-participants
and BrasMEN health professionals. Although
the majority of patients-participants inter-
viewed (n=13/15) fully understood their par-
ticipation in a research initiative, the private
sector (ANS - National Regulatory Agency for
Private Health Insurance and Plans) decision-
maker remained sceptical about patients’ full
comprehension of the thin ‘boundary’ over
what was deemed research and clinical as-
sistance in the BrasMEN’s modus operandi.
Health professionals (n=3/21), decision-
makers (n=4) and the three patients-partici-
pants who underwent private health insurance
discrimination commented on the 1988
Constitution ‘solidarity’ and ‘humanitarian
right to health’ ethos23. Two key aspects based
their concerns: first, the recent politicisation of
rare genetic conditions in Brazil, with SUS now
paying for genetic testing for some rare dis-
eases’32538 Second, the post-1988 Constitution
wider context of judicialisation of health, with
the growing demand by those who remain
unattended by SUS and cannot afford private
health insurance plans, fuelling a consumer-
ist approach to health care and technologies.
During fieldwork, participant observation data
confirmed such health consumerism findings
- especially for the increasing out-of-pocket
consumption of genetic testing, as outlined by
both direct-to-consumer genetic testing user
and the private sector genetic test developer.
These fieldwork findings also refuted the
‘therapeutic misconception’ hypothesis3?, as
most health professionals and patients-par-
ticipants, in fact, presented a positive attitude
towards such ‘lack of boundary’ over what
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was deemed research and clinical assistance.
Therefore, both ‘lack of boundaries’ and the
judicialisation of medicine have so far consti-
tuted facilitators for a public health genomics
initiative as part of BrasMEN’s modus operandi.

D - ‘BIOPOWER’ AND ‘BIOCITIZENSHIP'

Given all findings thus far support the tier-3
solidarity claims made by stakeholders, first we
outline that most BrasMEN patients-partici-
pants (n=13/15) illuminated how ‘lay expertise’
played only a partial role in individual, familial
and shared decision-making among patients/
families and health professionals. Therefore,
indicating that the BrasMEN’s modus operandi
helped surpass ‘lay expertise’, ‘geneticisation’,
‘boundary work’ and ‘judicialisation’ barriers.

Second, more experienced health profes-
sionals (n=6) and two decision-makers (ANS
and SBPC/ML - Brazilian Society of Clinical
Pathology/Laboratory Medicine) commented
on the controversial issue of autonomy versus
paternalism?5. However, few BrasMEN pa-
tients-participants (n=6/15) - from those
(n=13/15) who recognised such ‘boundary
work’ - actively negotiated their ‘[bio]power
to define, describe and classify normality as
well as abnormality’. These respondents pre-
sented higher than mean level of education,
previous experience in the health sector (i.e.
professional or familial/individual disease
experience) and lived along the southeast-
south axis in Brazil.

Unlike other more prevalent cancer types
such as breast and ovary cancer syndrome,
or other rare genetic disorders, we did not
identify any patients’ associations or advo-
cacy groups for MEN2 in Brazil, thus far, as
opposed to the UK, confirming our findings.
This constitutes both tiers-1 and 2 of solidarity
enactment? that we observed, as all patients-
participants (n=15) and health professionals
(n=21) regarded both health professionals’ and
patients-participants’ commitment, availabil-
ity, openness and knowledgeable attitude as
‘ideal’, while absent outside BrasMEN. This is



why the ‘tiers-1 and 2 solidarity’-based ‘bioc-
itizenship’ BrasMEN enabled, in fact, surpass-
ing most potential barriers we identified for
the implementation of this cancer precision
medicine tool in Brazil - at both public and
private sectors. In this sense, our findings il-
luminate how the stakeholders’ claims for
the incorporation of the RET-mutation test
(with adequate individual and familial genetic
counselling, as established by the BrasMEN’s
modus operandi) into SUS constitutes the
‘tier-3 solidarity’-based ‘biocitizenship’ via
contractual and other legal manifestations for
a Brazilian ‘public health genomics’ initiative,
more sustainable and equitable than other pre-
cision medicine implementation alternatives
at Euro/North American contexts40.

Discussion

Precision medicine is the means through which
governments are distancing themselves from
their citizens#, by sharing the biomedical col-
lective’s chief task with lay people - enhanc-
ing their responsibility to self-regulate their
health status. These empowered ‘biocitizens’
shape new ways of understanding, judging and
acting on themselves, as well as on those to
whom they owe responsibilities. These groups
may encompass offspring, family members,
health professionals, co-citizens, and ultimately,
their community and society. Consequently,
via such forms of ‘biological collectivisation’,
these moral pioneers, ‘as prudent yet enterpris-
ing individuals’, engage in new practices of
biological choices within a ‘regime of the self’.
Their demands include recognition of lay ex-
pertise, access to biotechnologies, and financial
support from governmental authorities to act
upon themselves, via social activism347,
Different from this type of ‘biocitizenship’
— defined as such due to the context where it
has arisen (i.e. USA”8) — and the more gener-
ally described paternalism exerted by health
professionals in Brazil - as outlined by a group
of clinical geneticist/researchers from southern
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Brazil?5 - our findings outline a ‘solidarity’-based
‘biocitizenship’: our first novelty. We argue that
Brazil’s underlying socio-ethical, cultural and
political economic contexts, as observed both on
fieldwork notes and oral life history narratives,
influenced the way through which people have
been engaging with cancer precision medicine
tools and enabling their co-production for a
‘public health genomics’ culture around Brazil’s
developing country scenario.

Ashton-Prolla et al.25 outlined how “mo-
lecular genetic testing was accessible only
through a few commercial laboratories, for
patients able to pay out-of-pocket, or through
research projects in reference centres”. Our
case study findings further illuminate how
both the research consortium and the 1988
Constitution ‘solidarity’ ethos comprised the
socio-cultural and political-economic basis
for promoting this different type of individual
and collective citizenship, based on what we
termed the ‘trust, safety and reciprocity’ net-
works - BrasMEN ‘solidarity networks’. In this
sense, our findings outline how all stakehold-
ers developed a ‘global south’ solution to not
only help each other but also compensate for
the historical, sociocultural and political eco-
nomic processes around how health care and
innovations have been differently developed
and distributed sub-nationally - chiefly asso-
ciated with state-funded academic reference
research centres along the southeast-south
axis222542-45 This is our second innovative
finding: BrasMEN °‘solidarity networks’ as
basis for the national ‘health industry complex’
for cancer/rare diseases.

All BrasMEN stakeholders deployed the
concept of ‘solidarity’ to describe how each
part, “as singular and essentially autonomous
actors, form[ed] social and political coalitions
out of their free will [...] by bonds of mutual
assistance and common goals”2 to enable the
BrasMEN’s ‘hidden’ biomedical innovation
system for the co-production of such high-risk
health technologies - i.e. molecular genetic
diagnosis/prognosis. This is what differen-
tiates BrasMEN’s modus operandi from the
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UK’s ‘hidden research system’: ‘tiers-1 and 2
solidarity’-based ‘biocitizenship’. This type
of ‘biocitizenship’ is

framed less as an individuated rights-based
discourse and more in terms of perception of
risk and danger that reflect common, shared
and collective accountability for health and
illness4s,

For this reason, we argue that our findings
evidence the enactment of ‘tier-1 (personal
level) solidarity’ from the 3-tiered bioethical
conceptualisation of ‘solidarity’2, whereby
tier-1

includes both [individual] enactments of will-
ingness to assist others which would incur rel-
atively small costs [...] and those which would
incur significant costs2.

We further argue that, if ‘tier-1 solidarity’
had not occurred, there would be no guarantee
that contractual and legal manifestations (tier
3) would have enforced real group practices
(tier 2) as institutionalised conduct to both
develop and implement genetic testing around
Brazil, as previously discussed by Osada?4 and
observed in this case study. In fact, it was the
tier-1 solidarity enactment that enabled the
spontaneous appearance of group practices
(tier-2), fostering the stakeholders’ claims
for the incorporation of RET-screening into
SUS, under contractual and legal manifes-
tations (tier-3) by the health technology as-
sessment agency of the Ministry of Health of
Brazil - Conitec (National Commission for
the Incorporation of Technologies into SUS).

We also observed similarities of restricted
availability and access to a cancer precision
medicine rationale with other non-developed
scarce-resources national health systems re-
garding local primary healthcare programs, as
previously discussed for a catholic nuns-led
breast and ovary cancer syndrome BRCA1/
BRCA2 genetic testing and follow-up moni-
toring health service for women at risk/or
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manifesting breast and ovary cancer in Cuba#4’.
Our BrasMEN findings presented further
similarities with the more religious-based
sociocultural practices grounding people’s
philanthropic behaviour around pastoral
care (and paternalism) as reported for Greek
Orthodox Christians, when compared to other
Euro/North American societies for this same
cancer type48, Therefore, we questioned the
existence of a potential ‘global south’ (tiers-1
and 2) ‘solidarity’-based ‘biocitizenship’ -
our third innovative finding. As foreseen by
Rabinow and Rose8, if this pre-symptomatic
interventions model is to be deployed as a
national public health program,

not only in the developed but also in the less
developed world, the logics of medicine and
the shape of the biopolitical field [will] be al-
tered, and new contestations [will] emerge
over access to such technologies and the re-
sources necessary to follow their implications.

Our findings favour such predictions for
the Brazilian developing country scenario.

It could be argued that our findings confirm
and illustrate Ashton-Prolla and colleagues’?®
point that the Brazilian population holds po-
tentiality to fully portray the ‘biological citizen-
ship’ as described for Euro/North American
societies due to the rising consumerism of
precision medicine tools. Our findings support
that most health professionals and decision-
makers - besides the direct-to-consumer
genetic testing user — have already reproduced
and/or encountered the more consumerist at-
titude towards healthcare for health technolo-
gies users, at both private and public health
sectors, due to fashion, persuasive marketing,
or ‘hypochondria’, especially along Brazil’s
southeast-south axis™ - our fourth innovative
finding. Before the 1988 health system reform,
private healthcare insurance plans proliferated
around Brazil, fuelling a consumerist approach
to health care and technologies uptake, which
only deepened inequity causing a consequent
crisis in the social security system and reform



aspiration?3, Given SUS’s and Brazil’s ‘health
industry complex’ non-advanced and scarce
resources context, millions are still denied
access to basic health technologies and care
being used for over half a century. Hence, the
consequent construction of the ‘need’/demand
(consumerism) for the clinical usership of
cancer precision medicine that the BrasMEN
‘solidarity’ case study tries to avoid by proposing
amore sustainable and equitable ‘global south’
solution via a public health genomics initiative.
The aim is to avoid judicialisation of medicine.

Within the wider context of the ‘humani-
tarian right to health’ in Brazil, the issue of
accessing new (and/or old) high cost health
technologies — drugs and interventions4® —
called both private (ANS) and public health
(Conitec, Anvisa, SBPC/ML) sectors decision-
makers’ attention about new opportunities
for public health policy-making to change na-
tional and subnational rationale for accessing
and establishing clinical genetics services.
Our findings, however, do not overly favour
Rabinow and Rose’s prediction for the de-
velopment of the more neoliberal precision
medicine’s trend for enhanced health self-
management outside a ‘medicalised’ environ-
ment in Brazil. Given BrasMEN ‘tiers-1 and
2 solidarity’-based ‘biocitizenship’, our data
revealed that the sociocultural context about
how health, disease and death are perceived
- as patients and families are more ‘emotion-
ally demanding’ at the personal level towards
health professionals - differs from those from
Euro/North American MEN2 findings1012 -
our fifth innovative finding. Our data further
illuminates the way BrasMEN °‘solidarity
networks’ constituted the driving-force for
this shift from ‘me’ to ‘us’ in stakeholders’ at-
titude around how, where and who accesses
and adheres to precision medicine, at both
public and private sectors. These findings
corroborate previous literature findings on
cancer genomics implementation in Brazil24.
More importantly, our findings support that
BrasMEN ‘solidarity networks” have helped
solve some of the new bioethical challenges
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that Euro/North American societies have
been facing. By discussing the barriers and
facilitators we observed under the BrasMEN
case study, we can offer Euro/North American
countries a ‘global south’ solution for those
developing and implementing cancer precision
medicine as a more sustainable and equitable
public health strategy.

Differently from Euro/North American
societies, when facing fears, uncertainty,
denial, stigma and discrimination, BrasMEN
patients-participants did not rely exclusively
on ‘genetic test results’ - i.e. ‘lay expertise’ and
‘geneticisation’ - in a ‘political economy of
hope’s9, through which the biotechnologies of
today will disclose cures and/or treatments for
the future. Instead, patients-participants also
relied on family, health professionals and, ulti-
mately, on the BrasMEN ‘solidarity networks’
for information and support - the ‘global south’
solution. In this sense, we reiterate the limits
of ‘biosociality’ to genetic testing because

geneticisation resonates with a number of
themes that are seen as characteristic of neo-
liberal government, in which risk, choice and
individual agency and responsibility are cen-
tral organising ideas509M,

We did not observe this more neoliberal
type of ‘biosociality’ within the BrasMEN case
study - our sixth innovative finding.

BrasMEN ‘friendly agreement’ was para-
mount to help MEN2 patients, RET-mutations
carriers, and health professionals support
each other emotionally, financially and with
the adequate level of health information and
technologies as people started feeling safer,
and trusted family members and health pro-
fessionals. ‘Tiers-1 and 2 of solidarity’-based
‘biosociality’ helped BrasMEN stakeholders
manage risk, choice, agency and responsibil-
ity collectively, once the cancer precision
medicine as a public health strategy was es-
tablished locally. In this sense, we observed
no boundary over stakeholders’ agency as
people helped each other communicate and
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translate what they ‘know’ about cancer,
genes, screening and familial diseases from
an experiential perspective.

The BrasMEN health professionals’ will-
ingness to share their biomedical collective
responsibility for managing an individual’s
health status with patients and families - the
successful genetic counselling modus operandi
- was a facilitator for individual /familial en-
gagement and adherence to the cancer preci-
sion medicine as a ‘global south’ solution for a
public health genomics initiative — our seventh
innovative finding. Therefore, bridging this
governmental gap in investments and sus-
tainable public policies for the establishment
of a precision medicine approach to tackle
cancer as a public health issue, genetic testing
and counselling engendered patients-partic-
ipants’ and health professionals’ ‘biopower’
negotiation to construct family pedigrees.
Our BrasMEN case study offers providential
evidence for the fallibility of genetic tests (or
better of ‘geneticisation’). Their potentiality
for false-negatives and/or false-positive results
can promote not only further uncertainty in
patients and families, but also distrust, which
attempts against professional and institutional
integrity, besides requiring better ‘articulation’
skills from all parties involved in prophylactic
approaches of healthcare delivery®!. Under
such scenario, our findings illustrate how
all collectively articulated their respective
expertise to translate the individual lexicon
employed by each party involved, when going
from one social world to the other, without
losing their inherited meaning through verbal
communication. It s at tiers-1 (personal) and
2 (group practices) of the intersecting social
worlds - where technologies go from the
bench to the bedside, and vice versa - that
we observed how BrasMEN ‘global south’ solu-
tion is innovating the 21st century of precision
medicine and big data analysis as a successful
‘public health genomics’ initiative.

Finally, on the judicialisation issue, the
three cases of private health insurance dis-
crimination and stigmatisation identified along

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 114-132, NOV 2019

Brazil’s southeast-south axis reverberated the
health professionals’ and decision-makers’
worries about wide implementation of genetic
testing without prior discussion about an ad-
equate regulatory context to guarantee sys-
tematic confidentiality of genomic individual
(and big) data, as well as adequate training
for health professionals performing genetic
counselling. Given the high-rate consumerism
along Brazil’s southeast-south axis and the
rising marketing perspectives for non-directed
genetic testing, our data suggests the pursuit
of the stakeholders’ regulatory claims.

Concluding remarks

Despite having a public health system that is
scarce in resources under Brazil’s develop-
ing country scenario, the BrasMEN initiative
developed a ‘global south’ solution to invest in
risky developments such as a cancer precision
medicine to tackle a public health issue in a
more sustainable and equitable manner than
has been established in Euro/North American
contexts for MEN2.

Our case study illuminates how the BrasMEN
‘solidarity networks’ can be proposed as a de-
veloping country (‘global south’) solution to
mend such a risky investment and a series of
bioethical challenges that have been identified
as barriers to both development and implemen-
tation of precision medicine in Euro/North
American countries - where they also rely on
a ‘hidden research system’ for cancer genetic
diagnosis. In this sense, we propose that the
BrasMEN experience can become a pilot for
testing a ‘public health genomics’ initiative as
a way of reaching spaces outside the scope of
the southeast-south axis in Brazil.

Most importantly, we reiterate that our
work is the first to bridge this gap in robust
qualitative — grounded theory-based - meth-
odology and offer in depth findings on both
psychological and social consequences of com-
mitting to undergo MEN2 prophylactic and/
or curative treatment based on genetic testing,



globally. We also outline that our findings
are generalisable within the scope of familial
cancer precision medicine and/or rare dis-
eases, for which access to high-cost and high-
density technologies such as genetic testing
constitutes a matter of both social (amongst
patients, family members and governments)
and professional (amongst clinicians, clinical
and/or genetics/molecular biology research-
ers) dispute. In this sense, our case study illu-
minates how Brazilian health professionals are
actively sharing their biomedical collective’s
chief task with lay people - enhancing a col-
lective responsibility onto self-regulating indi-
vidual and familial health status - as means to
overcome paternalism and its health system’s
shortcomings via a new form (a ‘global south’
type) of ‘biocitizenship’: the ‘solidarity’-based
‘biocitizenship’ - a Brazilian new (social/soft)
technology in health.
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Pesquisa translacional e sistemas de
inovacao na saide: implicacdes para o
segmento biofarmacéutico

Translational research and innovation systems in health: implications

on the biopharmaceutical segment
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RESUMO A analise desenvolvida sobre a dindmica de inovagéio em satide no contexto do Sistema
Nacional de Inovacdo em Sadde revela as potencialidades da articulacfio das instituicdes de
Ciéncia, Tecnologia e Inovacio (CT&I) com o Complexo Econdmico-Industrial da Satde (Ceis),
apartir da interacdo entre as universidades e os institutos de pesquisa com o setor produtivo. A
translacdio em saude depende fortemente da dindmica e da situacio relativa do Ceis no Brasil
ante o contexto internacional. O estudo faz uma andlise das interacdes entre empresas farma-
céuticas e grupos de pesquisa em satide no Pais dos microdados da base de dados do Diretério
de Grupos de Pesquisa do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolodgico
(DGP-CNPq), utilizando uma abordagem metodoldgica apropriada aos estudos de redes de
colaboracdo. Ademais, mostra o potencial de diversas instituicdes de CT&I brasileiras, reve-
lando a presenca de uma rede de interagcdes com o setor produtivo na area biofarmacéutica,
com potencial para o desenvolvimento do sistema de inovaciio em satide. Essa interacfio podera
adquirir, de fato, uma perspectiva translacional para a utilizacfio do conhecimento tecnoldgico
pela sociedade brasileira na medida em que seja articulada com o desenvolvimento do Ceis no
Brasil, como elo critico no qual a pesquisa se transforma em producio de bens e servicos para
atender as demandas do Sistema Unico de Satde.

PALAVRAS-CHAVE Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacio. Gestdo de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacio em Saide. Pesquisa médica translacional.

ABSTRACT The analysis of the dynamics of innovation in health in the context of the National System
of Innovation in Health reveals the potential of the articulation of Science, Technology and Innovation
(ST&I) institutions with the Health Economic-Industrial Complex (HEIC), in view of the interac-
tions between universities and research institutes with the productive sector. Translational health
research depends heavily on the dynamics and relative situation of the HEIC in Brazil regarding the
international context. The study analyzes the interactions between pharmaceutical companies and
health research groups in the country, using microdata from the CNPq Research Group Directory
database (DGP-CNPq), in a methodological approach appropriate to collaborative network studies.
Furthermore, it shows the presence of a network of interactions with the productive sector in the bio-
pharmaceutical area and highlights the potential of several Brazilian ST&I institutions to foster the
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development of the health innovation system. This interaction may acquire a translational perspective
for the use of technological knowledge by the Brazilian society insofar as it is articulated with the
development of the HEIC in Brazil as a critical link to meet the demands of the Unified Health System.

KEYWORDS National Science, Technology and Innovation Policy. Health Sciences, Technology,
and Innovation Management. Translational medical research.

Introducio

Existem pelo menos dois aspectos que permi-
tem situar o estudo da inovacdo em satide em
um campo particularmente especial de analise.
O primeiro diz respeito as interacdes entre o
sistema de inovacdo em satde e os sistemas de
bem-estar social e aos desdobramentos decor-
rentes dessa interacdo em termos da relacfio
entre saude e desenvolvimento socioeconomi-
co. O segundo diz respeito a natureza complexa
que assumem as inovacdes em saude, envol-
vendo uma forte interacéo entre os segmentos
industriais com os de servicos, assumindo uma
dimensio integradora e claramente sistémica
do conjunto das atividades que sdo desenvol-
vidas no Complexo Econémico-Industrial da
Satde (Ceis) enquanto um espaco produtivo
interdependente de realizacdo das atividades
de pesquisa e desenvolvimento em saude.

A satude congrega varios segmentos das cha-
madas industrias baseadas em conhecimento, ao
mesmo tempo em que é uma area de alto interesse
estratégico para a sociedade e ocupa um locus
privilegiado nas politicas publicas e nos debates
politicos nacionais. Conforme destacado por
Gadelha et al1, o grande desafio para a analise
econdmica em saude é anecessidade de articular
uma visio sistémica da area da saude que dé
conta, simultaneamente, da l6gica econdmica e
da logica sociossanitaria, captando as tensoes e
as interfaces existentes entre elas.

Ressalta-se que as inovacdes no campo da
saude apresentam uma forte interacdo com
processo de pesquisa basica que é alimentado
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pelo setor cientifico. Por um lado, os conhe-
cimentos gerados a partir da infraestrutura
cientifica e tecnoldgica na area da satde ali-
mentam um fluxo de inovacdes que tendem a
moldar a propria forma de operaciio dos servi-
cos de saude e das praticas médicas por meio
do uso de novos medicamentos, equipamentos
médicos ou novos procedimentos clinicos; por
outro, a pratica médica desempenha um papel
central na inovacio em satde, na medida em
que constitui a origem de importantes fluxos
de informacdes que alimentam novas agendas
de pesquisa cientifica.

Dessa forma, um dos principais desafios
na analise da inovacio em saude reside na
construcio de modelos analiticos que, além de
contemplarem o carater sistémico e integrador
da inovacdo do setor de servicos de satde,
deem conta da complexidade inerente as ar-
ticulacdes e interacdes estabelecidas entre os
diferentes segmentos de atores que integram
o Sistema Nacional de Inova¢ido em Satde e
que se refletem sobre a dindmica produtiva e
de inovacdo do Ceis23.

Pode-se afirmar que, em termos das re-
alidades politico-econémica-institucionais
concretas, a pesquisa translacional depende da
existéncia de umabase produtiva em satide que
constitui o elo decisivo para que as translacdes
se verifiquem gerando riqueza econ6mica e
social. E essa marca, a um sé tempo sistémi-
ca e estrutural, que permeia esse artigo, uma
vez que situa o segmento biofarmacéutico no
contexto do sistema produtivo em satide, o Ceis,
como um grande desafio analitico e politico,



considerando a centralidade da biotecnologia
em saude tanto para a inovacdo quanto para
sua absorcdo na base produtiva e na geracdo
de beneficios para sociedade brasileira.

O conceito de pesquisa translacional surge
no contexto do esforco de pesquisa realizado
no &mbito do Instituto Nacional de Céncer dos
Estados Unidos (NCI), no inicio da década de
1990, com o intuito de promover a interdis-
ciplinaridade, servir como ponte e acelerar a
troca bidirecional entre ciéncia basica e clinica
ao longo dos diferentes estagios da cadeia
de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo
(PD&I) no campo da satde. Gradativamente,
o conceito de pesquisa translacional passou
a incorporar aspectos cada vez mais amplos
dos ciclos de inovacido em diversos segmen-
tos da saude, desde as atividades de pesquisa
cientifica e desenvolvimento tecnoldgico até
os elos finais relativos aos ensaios clinicos,
regulacio e comercializacdo?. Essa perspec-
tiva constitui um avanco de maior densidade
se compreendida analiticamente como um
desdobramento para a visdo do carater sis-
témico que assume a analise do processo de
inovagdo no contexto da satide. A abordagem
da pesquisa translacional requer sua incorpo-
racdo conceitual na abordagem dos sistemas
nacionais de inovacdo, demarcando a énfase
tanto no seu carater sistémico quanto na sua
dimensio nacional, dimensoes ainda essen-
ciais nas formas politicas e institucionais de
organizacdo do contexto local, dos atores e das
interacdes para a geracdo e difusdo de inova-
cdes, em uma realidade politica e econémica
ainda marcadamente assimétrica®.

Com base nesse quadro geral de referéncia,
este artigo se propde a apresentar uma analise
de carater exploratorio sobre a articulacdo
entre a infraestrutura de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo (CT&I) e abase produtiva em satde,
por meio de uma avaliacio sobre os esforcos
para transferéncia de conhecimentos entre
a esfera cientifica e o setor empresarial. Em
particular, o artigo analisa as interacdes entre
grupos de pesquisa cadastrados no Diretério
dos Grupos de Pesquisa do Conselho Nacional
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de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(DGP-CNPq) nas areas de ciéncias bioldgicas e
da saude e os demais componentes do sistema
de inovacdo biofarmacéutico brasileiro que
contemplam, entre outros atores, as empre-
sas farmacéuticas nacionais e multinacionais,
micro e pequenas empresas de base biotecno-
logica e laboratdrios farmacéuticos oficiais.

Material e métodos

A elaboracio deste artigo se baseou em dife-
rentes bases de dados e fontes secundarias de
informacdes relativas a discussio conceitu-
al, analitica e metodoldgica que envolvem a
relacio entre a pesquisa cientifica e ainovaciio
no campo da saude. Em uma aproximacio me-
todolodgica para captar a dindmica do segmento
biofarmacéutico, privilegiou-se a anélise das in-
teracdes entre empresas farmacéuticas e grupos
de pesquisa em saide no Pais. Foi utilizada a
base de dados do CNPq com as informacdes
disponibilizadas pelos censos do DGP de acordo
com os microdados de interaciio do Censo 2016
do DGP-CNPq, referente ao periodo 2014-2016.
0 estudo da evolucéo dos relacionamentos no
tempo nio é possivel devido a indisponibilidade
dos microdados de interacfio para os demais
Censos, embora os indicadores agregados por
areas de conhecimento estejam disponiveis
para o periodo 2002-2010 no plano tabular do
diretério do CNPq (2018). A analise dos dados
foi conduzida por meio do cruzamento entre
os microdados do DGP-CNPq e uma amostra
de 385 empresas mediante a comparacio dos
numeros de CNPJ das instituicdes parceiras
envolvidas em interacdes universidade-empre-
sa. As informacdes desse diretdrio permitem
distinguir diferentes areas do conhecimento
em saude - envolvendo tanto disciplinas do
campo mais estritamente médico como do
campo das ciéncias bioldgicas — a partir das
quais é possivel discutir a evolucdo da distri-
buicio espacial das competéncias cientificas
pelas diferentes regides do Pais e as formas de
relacionamento estabelecidas pelos grupos de
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pesquisa com empresas e demais instituicdes. A
fim de cobrir todos os campos de competéncia
ligados a saude, foram incluidos os 23 campos
de conhecimento vinculados as ‘grandes areas’
de Ciéncias Biologicas e Ciéncias da Saude. No
questionario do DGP-CNPq, existem 14 tipos
de relacionamentos que podem ser escolhidos
pelo lider para caracterizar o relacionamento
com as empresass.

Asinteracdes entre elementos que compdem
a base produtiva da industria farmacéutica e
biofarmacéutica brasileira e a estrutura nacio-
nal de ciéncia e tecnologia permitem desen-
volver uma andlise de redes de colaboracéo
com base na teoria de grafos. Um grafo é a
representacio diagramatica de uma estrutura
interconectada composta por um conjunto de
elementos chamados nés (vértices) que sdo
interligados em pares por um ou mais tipos de
interdependéncia (arestas, links ou conexdes).
Uma rede é um conjunto de grafos a partir
dos quais é possivel analisar o processo de
agrupamento e configuraco dos nos’.

O artigo encontra-se estruturado em torno
de trés secdes, além da introducao. A segunda
secdo apresenta os aspectos metodologicos da
analise desenvolvida a partir da base de dados
do DGP-CNPq. Na terceira secfo, sdo apre-
sentados os principais resultados da analise
tendo em vista uma breve sintese conceitu-
al e analitica sobre conceito de sistemas de
inovacdo em saude e da sua relacdo com os
elementos que integram o referencial sobre
pesquisa translacional. Além disso, a secéo
apresenta os resultados do levantamento sobre
as interacdes entre Instituicdes de Ciéncia e
Tecnologia e os demais atores que integram
a base produtiva biofarmacéutica nacional a
partir da base dados do CNPq. A quarta secéo
traz as principais conclusoes do artigo.

Resultados e discussoes

Esta secdo encontra-se estruturada em torno
de dois eixos de analise. O primeiro, de carater
conceitual e analitico, procura destacar a
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importancia que assume a dimens&o sistémica
da inovacdo no campo da satide no espaco no
qual se dd a realizacdo concreta da producio
em saude (no Ambito do Ceis), tendo em vista
a crescente complexidade dos ciclos de de-
senvolvimento tecnoldgico de produtos nesse
campo, particularmente no caso de farmacos
e medicamentos. O segundo eixo explora o
padrio atual de interacdes entre a infraestru-
tura cientifica e tecnoldgica e as empresas do
segmento biofarmacéutico no Brasil.

Sistemas de inovacdao em satide

A desagregacdo do conceito de Sistema de
Inovacio a partir de seus componentes seto-
riais, territoriais ou tecnoldgicos constitui-
-se em um caminho amplamente trilhado no
ambito da abordagem neoschumpeteriana3.
Gelijns e Rosemberg?, a partir de uma resenha
de estudos sobre as interacdes entre indus-
tria, universidades e sistemas de assisténcia
médica, partem de uma concepc¢éo sistémi-
ca para analisar a complexidade associada
aos fluxos de informacéo e os mecanismos
de geracido, difusiio e uso de inovagdes no
campo da satde. Conforme é destacado por
esses autores, a oferta de novas tecnologias
médicas envolve, em primeiro lugar, bases
de conhecimento que sio, cada vez mais, in-
terdisciplinares e que impdem a interacéo
entre atores individuais com formacdes dis-
ciplinares diversas. No campo farmacéutico,
por exemplo, o desenvolvimento de um novo
medicamento requer a cooperacéo entre pro-
fissionais com formacdes em quimica organica,
biologia molecular, imunologia, toxicologia,
engenheiros quimicos, médicos, entre outros.
No processo de inovacdo em equipamentos
médicos, essa diversidade de interacdes é
também evidente, envolvendo a incorporacio
de conhecimentos cientificos e avancos tecno-
logicos oriundos de campos externos (fisica,
engenharias, microeletronica, materiais, dtica
etc.) paraincorporacio em aplicacdes médicas.
Tal processo de inovacéo envolve uma forte
interacdo e a construcdo de canais efetivos de



comunicacéo entre médicos e profissionais da
satude com fisicos e engenheiros. Em segundo
lugar, além do carater inter e multidisciplinar,
as inovacdes no campo da saude baseiam-se
fortemente em formas de interacdo interins-
titucionais, particularmente no que se refere
ainteracdo entre universidade e institutos de
pesquisa com a inddstria.

No contexto especifico das abordagens
sobre as industrias da satide, cabe destacar o
conceito de complexo médico-industrial pro-
posto por Cordeiro® que enfatiza as diversas
formas de articulacio envolvendo atividades
de assisténcia médica, redes de formacéo pro-
fissional, segmentos da industria farmacéutica
e de equipamentos médicos. Todavia, essa
abordagem enfatiza apenas o espaco de cir-
culacdo do capital, revelando uma tensdo com
as necessidades sociais, sem entrar no ambito
da geracdo de riqueza e mesmo de inovacdo. A
abordagem do Ceis, publicada pela primeira
vez em 20032, procura integrar o &mbito da
circulacio com o dambito da producio e da
inovacéo e do papel do Estado na promocéo e
regulacdio do sistema produtivo da satde, con-
forme ressaltado recentemente em Gadelha e
Temporio® que retomam esse percurso tedrico
de constituicdo de um programa de pesquisa,
incluindo sua aplicacdo nas politicas publicas.

As inovacOes no campo da satide, em uma
perspectiva ampla, envolvem nfio somente a in-
troducdo de novos medicamentos, equipamentos
como também aadocio de novas praticas médicas
na provisio de servicos de satde. Tal processo
ocorre a partir da articulacdo de um conjunto
amplo de atores e instituicdes responsaveis pela
criacdo, disseminacfio e uso dessas inovacdes
ao longo de diferentes fases com elevado grau
de interdependéncia. Nesse contexto, além do
desenvolvimento de produtos tangiveis como
medicamentos e equipamentos, existe um forte
componente intangivel nas inovacdes em satde,
que estiio associadas as praticas clinicas, arranjos
institucionais, protocolos de tratamento e outros
tipos de artefatos médicos, que permitem diferen-
ciar pelo menos trés tipos distintos de inovacoes
no campo da saude:
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Inovag¢des biomédicas e biofarmacéuticas
associadas a descoberta de novos medica-
mentos, novas moléculas e compostos;

Inovacdes médicas tangiveis associadas a
novos equipamentos e sistemas tecnolégicos
de diagnostico e terapia;

Inovacdes médicas intangiveis tais como
novos protocolos, praticas médicas e gestdo
na prestacio de servicos médicos.

Dentre as contribui¢cdes que procuram
compreender as especificidades do sistema
de inovacgio em satde no Brasil, é possivel des-
tacar autores como Albuquerque e Cassiolato"
e Gadelha?, entre outros. Na abordagem do
Ceis, que enfatiza o espaco concreto de con-
corréncia e de reproducéo do capital na satde,
observa-se um esforco de atualizar essa pers-
pectiva sistémica e estrutural para o contex-
to contemporineo a partir de autores como
Gadelha, Vargas, Maldonado et al.3; Costa et
al.12 e Gadelha e Temporao?, entre outros.

Dentre as caracteristicas gerais dos sistemas
de inovacéio em saude, é possivel destacar:

a) As universidade e instituicdes de pesquisa
desempenham um papel central no fluxo
de informacdes e conhecimentos cienti-
ficos e tecnoldgicos estabelecidos com os
demais componentes do Sistema Nacional de
Inovacdo em Saude, particularmente com a
industria e com o sistema de satde publica,
tendo em vista o carater intensivo em conhe-
cimento inerente ao processo de inovacdo na
area da saude;

b) O subsistema de servicos desempenha um
papel fundamental tanto na implementa-
clo e difusdo de inovacdes na area da satide
como na qualificacio das demandas para os
demais subsistemas de base quimica e bio-
tecnolégica e de equipamentos. Os servicos
de saude prestados em hospitais, clinicas e
postos médicos tém uma forte participacio
nos fluxos de conhecimento envolvendo
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tanto a industria como as universidades e
institutos de pesquisa;

¢) O arcabouco institucional e o marco
regulatério representam uma importante
instancia de selecdo das inovacoes geradas
na inddstria e constituem uma importante
particularidade do setor de satide na medida
em que representam um ambiente de selecio
nio mercantil;

d) A base produtiva apresenta diferentes graus
de interacdo com a infraestrutura cientifica
e tecnoldgica, marcadas pela convergéncia
entre diferentes trajetorias e plataformas tec-
nologicas relacionadas com a biotecnologia, a
nanotecnologia e as Tecnologia da Informacio
e Comunicacéo (TIC);

e) O Sistema de Satde condicionado pelas
especificidades do modelo assistencial, de-
sempenha um papel de mediacio entre o Ceis
e a infraestrutura de CT&I no atendimento
das demandas de saude. As inovacdes que
passam a ser implementadas no dmbito do
Sistema Unico de Saude (SUS) se refletem
diretamente sobre os indicadores de bem-
-estar social.

No caso brasileiro, observa-se ainda um
conjunto adicional de fatores sistémicos e
estruturais que condicionam a dindmica pro-
dutiva e inovativa do setor de satde, dentre
0s quais, destacam-se:

a. Existéncia de perfis epidemioldgicos es-
pecificos com prevaléncia tanto de doencas
infecciosas, negligenciadas pela ciéncia e
industria globais, quanto de doencas cronicas
nio transmissiveis, que passam a predominar
na carga de doenca em conjunto com causas
externas (acidentes de transito e violéncia);

b. Fragilidade da base produtiva em satide que
apresenta forte dependéncia de insumos im-
portados, reduzida escala empresarial e baixa
taxa de inovacfo na industria farmacéutica e
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de equipamentos. Tais gargalos tém ampliado
a vulnerabilidade do Sistema Nacional de
Saude e ampliado o deficit na balanca co-
mercial do Ceis;

c. Existéncia de importantes ‘janelas de opor-
tunidade’ associadas as novas plataformas
tecnoldgicas da biotecnologia, nanotecno-
logia e microeletronica que tém permitido
novas aplica¢des no campo da prevencio,
diagnostico e terapia;

d. A existéncia de capacitacio cientifica na-
cional nas areas biomédica e biotecnologica
e o aumento expressivo da producéo cien-
tifica na area da saude néo se refletem no
desempenho tecnoldgico e revelam gargalos
nainteracéio entre a infraestrutura cientifica
e a base produtiva.

Instituicoes de Ciéncia & Tecnologia e
redes de interacado universidade-em-
presa no segmento biofarmacéutico

A configuracdo atual do sistema produtivo e de
inovacdo do segmento biofarmacéutico brasi-
leiro (um dos subsistemas do Ceis) envolve a
articulacdio de diferentes conjuntos de atores
institucionais e segmentos de empresas, dentre
o0s quais é possivel destacar: i) as universidades
e centros de pesquisa; ii) instituicdes publicas
de pesquisa e producdo de medicamentos e
imunobiolodgicos; iii) micro, pequenas e médias
empresas de biotecnologia e biociéncias em
satide humana que atuam em nichos espe-
cificos da cadeia de PD&I de base quimica e
biotecnoldgica; iv) empresas farmacéuticas
nacionais e multinacionais instaladas no Pafs.

As universidades e o centros de pesquisa
constituem um elo fundamental do sistema de
inovacdo da industria de base quimica e biotec-
noldgica. Apesar de niio se dedicarem a produ-
co direta de produtos e servicos farmacéuticos,
possuem um papel central nas atividades de
pesquisa e capacitacio de recursos humanos.
Além de atuarem na formacéo de profissionais,



as universidades agem com um centro de con-
vergéncia de fluxos de informacéo provenien-
tes ndio apenas de suas proprias pesquisas, mas
também de interacdes com empresas, agéncias
regulatdrias, hospitais, clinicas, postos médicos
entre outros atores capazes de transmitir novas
demandas a industria farmacéutica®14,

Um segundo elemento que integra o sistema
de inovacio biofarmacéutico brasileiro é re-
presentado pelas empresas de base tecnoldgica
voltadas a pesquisa, ao desenvolvimento e a
provisio de servicos especializados intensivos
em conhecimentos de ciéncias da vida e na
utilizacio de técnicas de biotecnologia. No
decorrer da altima década, diversos estudos
tém procurado avancar no mapeamento desse
universo de empresas. Tais estudos apontam
para a existéncia de aproximadamente 300
empresas de biociéncias e entre 175 e 240
empresas de biotecnologia constituidas sob
o modelo de micro, pequenas e médias em-
presas de base tecnoldgica no Brasil. Essas
empresas sdo majoritariamente: jovens; micro
e pequenas; fortemente concentradas na regiio
Sudeste, especialmente nos estados de Séo
Paulo e de Minas Gerais; especializadas na
provisdo de servicos biotecnolégicos ou de-
senvolvedoras de produtos e processos; em
fase pré-operacional e controladas majorita-
riamente por capital nacional. Alves® fornece
uma metodologia de prospecc¢io de empresas
que permitiu a identificacdo de 271 empre-
sas brasileiras de biociéncias, 137 empresas
brasileiras de biociéncias com aplicacdes em
saude humana e 96 empresas brasileiras de
biotecnologia em satide humana.

As Instituicoes publicas de pesquisa e pro-
ducdo de farmacos e imunobiologicos, por sua
vez, constituem uma peculiaridade impor-
tante da base produtiva em satide no Brasil.
Apesar de constituir um segmento bastante
heterogéneo, elas tém sua origem associada,
em grande parte, ao atendimento da politica de
assisténcia farmacéutica e producéo nacional
de vacinas e medicamentos essenciais. Essas
instituicoes sdo responsaveis por atender cerca
de 80% da demanda doméstica por vacinas; e,
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no presente, lideram os esforcos nacionais em
ambito produtivo na area biofarmacéutica®2.

Como um dos elos centrais da base produ-
tiva farmacéutica, encontram-se os segmen-
tos de laboratdrios farmacéuticos nacionais
e multinacionais. As grandes empresas far-
macéuticas multinacionais, que dominam o
mercado mundial, detinham cerca de 50% do
mercado farmacéutico brasileiro em 2010. Ja
em 2015, essa participacio era de cerca de 43%,
de acordo com dados da Sindusfarma,/IMS
Health. Apesar de trazerem ao Pais as etapas
de producio e distribuicdo, as multinacionais
mantém seus esfor¢os inovadores concentra-
dos em suas matrizes no exterior. No caso dos
laboratdrios farmacéuticos nacionais, embora
o padrio de investimento em P&D de segmento
esteja bastante distante do vigente no ambito
da industria farmacéutica global, verifica-se,
no decorrer dos Gltimos anos, um aumento
expressivo nas taxas de inovacio e mudancas
na estrutura dos dispéndios em P&D. A alte-
raco estrutural no padrédo de inovacéo das
empresas farmacéuticas nacionais pode ser
atribuida a um ciclo virtuoso de desenvolvi-
mento desse setor no Pais, que resultou de uma
forte convergéncia entre a politica industrial
e de inovacdo e a politica de saude.

Apesar de o Brasil contar com uma ampla
gama de instituicdes com grupos de pesquisa
consolidados em ciéncias biologicas e da satde,
observa-se que um dos principais desafios
para a insercdo do Pais nas novas plataformas
tecnologicas estratégicas na area de saude
(biotecnologia, nanotecnologia e TIC) se refere
ao descompasso existente entre o grau de ca-
pacitacdo cientifica e a limitada capacidade de
inovacio existente hoje no Ceis'31416,

Um ponto critico para desenvolvimento
do segmento biofarmacéutico é a existéncia
de gargalos no processo de transferéncia de
conhecimento cientifico produzido na acade-
mia para o setor produtivo. A importincia dos
transbordamentos de conhecimento cientifico
e tecnolodgico pode ser sintetizada em trés
argumentos fundamentais'18: i) o transbor-
damento de conhecimento é necessario para
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possibilitar o desenvolvimento de produtos e
servicos adequados as exigéncias regulatorias
e fitossanitarias brasileiras; ii) o fortalecimento
de relacdes cooperativas dentro do sistema
de inovacdo é fundamental para aumentar a
integracdo dos agentes setoriais a estrutura
do Ceis e promover a construcio de capaci-
tacOes em areas estratégicas; iii) a construcio
de competéncias e capacitacdes em ciéncias
bioldgicas e da satde pode ser a forca motriz
do processo de inovacéo em farmacos e biofar-
macos, desde que se estabelecam pontes entre
o conhecimento desenvolvido na academiae as
capacitacOes em desenvolvimento, produgio
e distribuicdo do setor produtivo.

A partir das interacdes entre grupos de pes-
quisa cadastrados no DGP-CNPq de acordo
com o Censo 2016, e os principais componen-
tes identificados do sistema de inovacéo biofar-
macéutico brasileiro, observa-se a existéncia
de um conjunto de 56 Instituicdes de Ciéncia
e Tecnologia, que participaram de um total de
201 interacdes com atores da base produtiva
tais como laboratdrios farmacéuticos privados,
nacionais e multinacionais, micro e pequenas
empresas de biotecnologia e laboratorios far-
macéuticos oficiais.

As Institui¢cdes de Ciéncia e Tecnologia
que mais interagiram com componentes se-
toriais foram: Fundac¢io Oswaldo Cruz (24),
Universidade de Sio Paulo (21), Universidade
Federal do Rio de Janeiro (17), Universidade
Federal de Pernambuco (16) e Universidade
Federal de Minas Gerais (15). Os grupos de
pesquisa mais interativos foram: Ecologia e
fisiologia de micro-organismos (UFMG, 4),
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Desenvolvimento Farmacotécnico Industrial
de Produtos Farmacéuticos (UFPE, 6),
Desenvolvimento Galénico e Biofarmacia
(UFPE, 5), Farmacologia e Toxicologia
Pré-Clinica de Produtos Bioativos (UFPE,
3), Tecnologia de produtos farmacéuticos
(UFRGS, 5), Instituto Nacional de Ciéncia
e Tecnologia de Fairmacos e Medicamentos
(INCT-Inofar, UFRJ, 4), Mario Vaisman en-
docrinologia (UFRJ, 3), Desenvolvimento de
testes e ensaios para avaliacdo de insumos e
produtos farmacéuticos (UFSM, 4), Doenca
coronariana aguda (USP, 5), Nucleo de Terapia
Celular e Molecular (Nucel, USP, 3).

Cabe ressaltar que a inovaciio em indus-
trias fortemente baseadas em conhecimen-
tos é um fendmeno intrinsecamente coletivo.
Especialmente no caso de atividades biofarma-
céuticas, a colaboracdo interinstitucional e in-
terdisciplinar é um fator critico para favorecer
a emergéncia de novos produtos e processos.
As parcerias se articulam em redes de conhe-
cimentos que sfio determinantes para a com-
petitividade e para dindmica de inovacéo das
empresas farmacéuticas e biofarmacéuticas®.

Arede de interacdes entre empresas, labora-
torios oficiais e instituicdes de C&T é apresen-
tada na figura 1. Como o estudo se concentra
em redes de conhecimento, os graficos cons-
truidos sio indiretos e finitos, de modo que as
arestas néio tém orientacéo especifica. Cabe
destacar que o Instituto Butantan, a Fundacio
Oswaldo Cruz e a Fundacdo Ezequiel Dias
atuam tanto como produtores publicos quanto
como institui¢des de ensino e pesquisa.
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Figura 1. Rede de interacdes entre universidades, empresas e instituicdes identificadas
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Fonte: Elaboracédo prépria a partir de dados do DGP-CNPq.

A rede mostrada na figura I possui 126 nos e
146 arestas. O tamanho dos nos é apresentado
com base em uma medida de centralidade
- conhecida como centralidade de interme-
diacéo ou betweeness centrality — que indica a
importdncia da intermediacéio de cada vértice
enquanto ponto de controle da comunicacio
entre todos os demais nés darede. As medidas
de centralidade se baseiam na suposicio de que
ainformacéo que é trocada por meio das multi-
plas interacdes tende a percorrer os caminhos
mais curtos entre 0s nds que compdem a rede.

Nesse sentido, é possivel afirmar que, dentre
as instituicdes centrais para a inovacéio far-
macéutica e biofarmacéutica, destacam-se:
O Instituto Butantan, a Fundacdo Oswaldo
Cruz (lider nacional na producéo biologi-
ca), a Universidade Federal de Pernambuco,
a Universidade de Sdo Paulo, a Fundacéo
Ezequiel Dias, a Universidade Federal do Rio
de Janeiro, a Universidade Federal de Minas
Gerais e a Universidade Federal do Rio Grande
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do Sul. O fortalecimento das interacdes entre
grupos de pesquisa das institui¢cdes supracita-
das e agentes produtivos sfo potencialmente
benéficas para toda arede que esta configurada
em torno dos esfor¢os de inovacéo farmacéu-
tica e biofarmacéutica no Brasil. Destaca-se,
ainda, a centralidade da empresa farmacéutica
brasileira Cristalia.

A rede de conhecimentos composta pelas
multiplas interacdes de atores industriais que
estfio interconectadas por grupos de pesquisa e
por laboratorios oficiais também pode ser ana-
lisada conforme os subgrupos que compoem
a base produtiva, permitindo avaliar as dife-
rencas em termos de padrdes de interacio
entre os grupos de atividade. Dessa forma,
sdo indicados os principais hubs - vértices
que se destacam por possuirem uma maior
poténcia em termos de concentracio relativa
de ligacdes por nos - por grupos de atividade.
Para o grupo de micro, pequenas e médias em-
presas de biociéncias, as instituicdes centrais
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sdo a Universidade Federal do Rio de Janeiro
e a Fundacéio Oswaldo Cruz. Considerando-
se as empresas farmacéuticas nacionais, os
principais hubs siio o Instituto Butantan, a
Universidade de Sdo Paulo e a Universidade
Federal de Pernambuco. Para o grupo de
produtoras de medicamentos fitoterapicos,
as principais instituicdes sdo a Universidade
Federal de Pernambuco e a Universidade
Federal do Rio Grande do Sul. No segmen-
to de laboratérios oficiais, destacam-se o
Instituto Butantan, a Fundaco Ezequiel Dias
e a Fundaciio Oswaldo Cruz. Por fim, para o
grupo de empresas farmacéuticas multinacio-
nais, destacam-se a Universidade de Sdo Paulo,
a Universidade Federal do Rio de Janeiro, a
Fundacio de Medicina Tropical Heitor Vieira
Dourado, a Universidade Federal de Minas
Gerais e a Fundaco Oswaldo Cruz. Os hubs
indicam as instituicdes potencialmente mais
indutoras de inovacdes a serem apoiadas em
cada um dos segmentos identificados.

As diferencas entre os segmentos também
podem ser avaliadas considerando-se os tipos
de interacfo entre as instituicdes de ciéncia
e tecnologia e seus parceiros produtivos. A
pesquisa basica e a pesquisa aplicada séo os
tipos mais frequentes de interacéo e juntas
representam 59% do total de interacdes esta-
belecidas. Outros tipos frequentes de interacéo
sdo transferéncia de tecnologia do grupo para
parceiro e fornecimento de insumos do parcei-
ro para grupo. Os esforcos para efetivamente
transferir o conhecimento entre os setores
cientifico e industrial sdo considerados um
fator-chave para estimular processos de PD&I
farmacéutica e biofarmacéutica.

Em relacdo a pesquisa cientifica, os esforcos
para arealizaco conjunta de pesquisa basica
sdo importantes para expandir a base de co-
nhecimentos e promover o desenvolvimento
da capacidade de absorcio dos parceiros in-
dustriais, propiciando o aumento da dindmica
inovativa. Os esforcos que envolvem pesqui-
sas sem aplicacdo imediata de resultados sdo
mais frequentes nos segmentos de labora-
toérios oficiais e de empresas farmacéuticas
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multinacionais. Por outro lado, os esforcos
em pesquisa cientifica visando a aplicacdo
imediata de resultados sdo fundamentais para
incentivar diretamente processos e produtos
inovadores. Os esforcos em pesquisa aplicada
conjunta sio mais frequentes em empresas
farmacéuticas nacionais, produtores de fito-
terapicos e laboratorios oficiais.

As interacdes voltadas para transferéncia
de tecnologia entre os grupos de pesquisa e
os parceiros industriais sdo outra forma im-
portante de promover transbordamentos de
conhecimento potencialmente indutores de
processos de inovacdo. Entretanto, para que
a transferéncia de tecnologia seja eficaz, é
necessaria a criacio de canais de comunicacéo
estaveis e bilaterais (transferéncia de tecno-
logia do grupo para o parceiro e do parceiro
para grupo). Os dados analisados indicam
que, no caso brasileiro, as transferéncias de
conhecimento sdo mais intensivas nos fluxos
de conhecimentos provenientes dos grupos de
pesquisa que sio transferidos para os parceiros
industriais. H4 evidéncias de transferéncias
tecnologicas bilaterais entre a empresa farma-
céutica Cristalia e a Universidade Federal do
Rio de Janeiro; entre a empresa de biociéncias
Farmacore e a Universidade de Sdo Paulo;
entre o Instituto Butantan e o Laboratério
Nacional de Computacio Cientifica; e entre
o Instituto Butantan e a Universidade de Sio
Paulo.

As instituicOes e os grupos de pesquisa com
maiores proporcdes de interacdes sio apresen-
tados no quadro 1. A Universidade de Sio Paulo
e a Universidade Federal de Minas Gerais se
destacam por seus esforcos associados as
atividades de P&D, enquanto a Universidade
Federal de Pernambuco se destaca por esfor-
cos associados a inovaco. A Universidade
Federal do Rio de Janeiro e a Universidade
de Sdo Paulo apresentam indicios de atuacéo
relevante na prestaco de servicos. A Fundacéo
Oswaldo Cruz se destaca nos trés tipos de es-
forcos. Cabe ressaltar que o Instituto Butantan
e a Fundacdo Ezequiel Dias nfo aparecem no
quadro 1, pois suas interacdes captadas estdo



relacionadas com o desempenho de ativida-
des produtivas como parceiros industriais. O
quadro 1 é apenas um dos indicadores possiveis
para destacar a relevancia das Instituicoes
de Ciéncia e Tecnologia, sendo necessario

Pesquisa translacional e sistemas de inovacdo na satde: implicacGes para o segmento biofarmacéutico

considerar outros fatores como a participaciio
em redes de conhecimento em 4mbito nacional
e internacional conforme dados apresentados
a seguir.

Quadro 1. Principais InstituicGes e grupos de pesquisa por tipo de esforcos de interacdo com atores produtivos

Instituicoes Grupos de Pesquisa

Fundacéo Biologia Molecular e Doencas Endémicas, Biogquimica de Proteinas e Peptideos, Democratizacdo da
Oswaldo Cruz Informacéo Técnico-cientifica em Salde, Desenvolvimento de reagentes, insumos e equipamentos

(Fiocruz) para Diagndstico, Diagndstico e epidemiologia molecular das meningites bacterianas, Gendmica e

Universidade de
S&o Paulo (USP)

Universidade
Federal de
Minas Gerais
(UFMG)

Universidade
Federal de Per-
nambuco (UFPE)

Universidade
Federal do
Rio de Janeiro
(UFR))

Biologia Computacional, Gendmica Funcional, Hantaviroses e rickettsioses, Imunologia de Inver-
tebrados, Inovacdo em Doencas de Populacdes Negligenciadas (IDPN), Laboratério de Biologia e
Parasitologia de Mamiferos Silvestres Reservatérios, Laboratdrio de Esquistossomose Experimental
(LEE), Laboratdrio de Inflamacé&o e Biomarcadores (LIB), Laboratdrio de Investigacdo Cardiovascu-
lar, Laboratdrio de Regulacdo da Expressédo Génica, Laboratério de Tecnologia Viroldgica, Neuro-
gendmica, Novas abordagens terapéuticas com base em inovacéo tecnoldgica, Nicleo de Desen-
volvimento Tecnolégico de Farmacos de Origem Natural (NDTec-Far), Pesquisa Clinica e Politicas
Publicas em Doencas Infecciosas e Parasitarias, Pesquisa e controle de qualidade de substancias
bioativas, Protedmica e Engenharia de Proteinas, Taxonomia de flebotomineos/Epidemiologia,
diagndstico e controle das leishmanioses.

Redoxoma Processos Redox em Biomedicina (Cepid), Doenca corondria aguda, Genética de micror-
ganismos e biotecnologia, Genética e hematologia molecular, Grupo de Adesado e Movimentacéo
Celular, Instituto de Investigacdo em Imunologia, Imunopatologia de Doencas Infecciosas, Inflama-
cdo e sepsis, Laboratdrio de Imunologia do Instituto do Coracao (InCor-HCFMUSP), Laboratério de
Pesquisa Basica em Nefrologia (LIM 12), Nucleo de Terapia Celular e Molecular (Nucel), Ntcleo de
Pesquisa em Vacinas, Biofarmacos e Imunomoduladores, Pesquisa, desenvolvimento e avaliacdo de
produtos cosméticos, Regulacdo da funcéo de fagdcitos.

Avancos em pesquisa hematoldgica: aspectos hemostaticos, celulares, bioguimicos e moleculares,
Biodiversidade e bioprospeccéo de fungos, Biologia molecular e imunologia do cancer ginecoldgico,
Centro de Tecnologia em Desenvolvimento de Medicamentos CT -Tecnologia Farmacéutica, DPLF

- Ndcleo de Desenvolvimento de Dispositivos Poliméricos de Liberacdo de Farmacos, Ecologia e
fisiologia de micro-organismos, Farmacologia Bioquimica e Molecular, Grupo de Investigacao de
Uveites/Doencas Inflamatdrias Oculares, Grupo de Pesquisa em Micobacterioses, Laboratério de
Virus UFMG (LABVIR), Niicleo de Pesquisa em Hematologia Clinica e Laboratorial, Grupo Brasileiro
de Toxoplasmose Congénita.

Biotecnologia de Produtos Naturais Bioativos, Desenvolvimento Farmacotécnico Industrial de Pro-
dutos Farmacéuticos, Desenvolvimento Galénico e Biofarmacia, Farmacologia e Toxicologia Pré-Cli-
nica de Produtos Bioativos, Microbiologia aplicada a obtencao de produtos bioativos.

Biotecnologia Farmacéutica, Farmacologia da Excitacdo-Contracdo Muscular, Fisica Bioldgica,
Grupo de Pesquisa em Nanofarmacos e Vacinas Antileishmaniais, Instituto Nacional de Ciéncia e
Tecnologia de Farmacos e Medicamentos (INCT-INOFAR), Laboratério de Farmacologia da Dor e
da Inflamacéo, Laboratdrio de Hemostase e Venenos - Unidade de Espectrometria de Massas e
Protedmica, Méario Vaisman endocrinologia, Nanorradiofdrmacos & novos radiofarmacos, Nicleo
de Pesquisa e Identificacdo de Antimicrobianos Naturais, Rede de Estudo de Produtos Naturais na
Terapia Antimalaria, Tecnologia Enzimatica.

Fonte: Elaboracdo prépria a partir de dados do DGP-CNPq.

Uma forma alternativa de avaliar arelevancia

é considerar a poténcia relativa da participacdo

das Instituicoes de Ciéncia e Tecnologia para
o dinamismo das atividades baseadas em co-
nhecimentos de ciéncias bioldgicas e da saide

dessas instituicdes em redes de conhecimento
mais complexas e que atuam como verdadei-
ros centros de convergéncia de informacéo
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dentro de um ambiente sistémico, captando
conhecimentos relevantes de outros centros de
pesquisa e transmitindo-os de forma indireta
aos parceiros produtivos.

A figura 2 apresenta a rede de conhecimentos
nas quais os parceiros produtivos estio inseri-
dos de forma indireta por meio das interacdes
entre Institui¢cdes de Ciéncia e Tecnologia em
ambito nacional. A rede é composta por 354
nos e 1.506 interconexdes (arestas). Por meio
dessarede, é perceptivel aimportancia relativa
da Universidade de S&o Paulo, da Fundacio
Oswaldo Cruz e da Universidade Federal do
Rio de Janeiro que despontam como principais
hubs no contexto nacional. Destacam-se, ainda,
a atuacfio da Universidade Estadual Paulista,

da Universidade Estadual de Campinas e da
Universidade Federal de Sdo Paulo, além das ja
referenciadas Universidade Federal de Minas
Gerais, Universidade Federal do Rio Grande do
Sul, Universidade de Brasilia e Universidade
Federal de Pernambuco. Apesar de aparecer
em menor destaque na imagem, o Instituto
Butantan é um dos hubs da rede, embora sua
importéncia relativa seja menor quando se
consideram as intera¢des com Instituicdes de
Ciéncia e Tecnologia brasileiras. Na figura 2, a
cor dos nos é determinada pela estatistica de
centralidade (betweenness centrality) — indican-
do a centralidade destacada da Universidade
de Sao Paulo na rede —, e o tamanho dos nos
é calculado com base nas estatisticas de hubs.

Figura 1. Rede de interacées entre universidades, empresas e instituicdes identificadas

Fonte: Elaboracéo prépria a partir de dados do DGP-CNPq.

Por fim, um terceiro indicador importan-
te da relevéncia relativa das Instituicdes de
Ciéncia e Tecnologia que estio articuladas
com a base produtiva farmacéutica e biofar-
macéutica nacional é a integracio em redes
de conhecimento globais. Entre os parceiros
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internacionais identificados nas redes globais
de interacdes das Instituicdes de Ciéncia e
Tecnologia brasileiras nas areas de ciéncias
da saude e bioldgicas, destacam-se o Instituto
Nacional do Céancer e o Instituto Nacional
de Satude dos Estados Unidos da América, a



Universidade de Oxford, a Universidade
de Cambridge, a Escola de Medicina e a
Escola de Saude Publica de Harvard, a
Escola Johns Hopkins de Satide Publica, o
Instituto Pasteur, entre outros importantes
motores do avanco cientifico e tecnologi-
co do Sistema de Inovacio Farmacéutico e
Biofarmacéutico Mundial. Da mesma forma,
as Instituicdes de Ciéncia e Tecnologia bra-
sileiras mais capazes de conectar a industria
farmacéutica e biofarmacéutica brasilei-
ra as grandes redes de pesquisa cientifica
mundial, tendo em vista suas articulacdes
globais, sdo: a Universidade de Sio Paulo,
a Fundacdo Oswaldo Cruz, a Universidade
Federal do Rio de Janeiro, o Instituto
Butantan, a Universidade Estadual Paulista,
a Universidade Estadual de Campinas, a
Universidade Federal de Pernambuco, a
Universidade Federal do Rio Grande do Sul,
a Universidade Estadual do Rio de Janeiro,
a Universidade Federal de Sao Paulo, a
Fundacéo Ezequiel Dias e a Universidade
Federal de Minas Gerais.

Consideracdes finais

A analise desenvolvida acima, de natureza ainda
exploratéria, sobre a dindmica de inovacio
em saude no contexto do Sistema Nacional de
Inovacdo em Satde, revela as potencialidades da
articulacfo das instituicdes de CT&I com o Ceis,
apartir da interacdo entre as universidades e os
institutos de pesquisa com o setor produtivo.
A translacio em satde depende fortemente
da dinamica e da situacfo relativa do Ceis no
Brasil ante o contexto internacional. A existén-
cia de uma base produtiva e dindmica em satde
apresenta-se como o grande desafio para que
o conhecimento se transforme em inovacio e
em acesso para a sociedade brasileira, mediante
sua incorporacdo produtiva e nos servicos que
conformam o SUS.

O estudo mostra o potencial de diversas
instituicdes de CT&I brasileiras, revelando

Pesquisa translacional e sistemas de inovacdo na satde: implicacGes para o segmento biofarmacéutico

a presenca de uma rede de interacdes com
o setor produtivo na area biofarmacéutica,
evidenciando o potencial da ciéncia em satide
no Brasil para o desenvolvimento do sistema
de inovacdo em satude. Essa interacio podera
adquirir, de fato, uma perspectiva translacional
para a utilizacio do conhecimento tecnolo-
gico pela sociedade brasileira na medida em
que seja articulada com o desenvolvimento do
Ceis. Esse sistema produtivo apresenta-se como
o elo critico decisivo, permeado de conflitos
competitivos e assimetrias em escala global,
paraviabilizar que o conhecimento proveniente
da pesquisa e do desenvolvimento gerados no
Brasil possa ter sua dire¢fio e sua aplicacio pau-
tadas pelas necessidades de satide e do SUS, em
particular, gerando, simultaneamente, emprego,
renda, investimento e inovag¢do no Pais.

A translacio, articulada a uma estratégia
nacional de desenvolvimento, deve envolver
a articulacio da politica de saide e de CT&I
com a politica industrial e de desenvolvimen-
to produtivo, de modo a situar os problemas
concretos de satide como ponto de partida e
de orientacdo da pesquisa em saude, quando
vinculada a obtencdo de novos produtos e
servicos em saude. Ao mesmo tempo, a ar-
ticulacdo sistémica dessas politicas possui,
como resultado, o aumento da capacitacio
tecnoldgica no ambito do Ceis, reduzindo a
forte dependéncia e vulnerabilidade nacio-
nal em saude que limitam, estruturalmente,
o0 acesso universal e o direito a saude.
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Aplicacoes do Deep Learning para
diagnostico de doencas e identificacio de
insetos vetores

Deep Learning applications for disease diagnosis and identification of
insect vectors
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RESUMO Deep Learning é uma técnica de aprendizado de maquina na qual o programa compu-
tacional aprende padrdes diretamente a partir de imagens classificadas previamente. O presente
ensaio objetivou apresentar essa técnica e algumas de suas aplica¢des para diagnostico de doencas e
identificacdo de insetos vetores para incentivar profissionais da satide que néo tenham conhecimento
aprofundado em informatica e que desejem utilizar a ferramenta para realizar analises automatizadas.
Deep Learning tem sido aplicado para diagnostico de cancer, fibrose cardiaca, tuberculose, detec-
¢do de parasitos como Plasmodium e Leishmania e ainda para identificacio de insetos vetores. Na
Universidade de Brasilia, a técnica tem sido aplicada para desenvolver uma ferramenta para identificar
lesdes ulceradas de leishmaniose em diagndstico diferencial e para detectar Leishmania em ldminas
de estudos histopatologicos. Além disso, Deep Learning tem sido usado para identificar as espécies
de vetores da doenca de Chagas - o que é importante para auxiliar na vigilancia epidemiologica. O
uso da tecnologia envolve desafios éticos e procedimentais que sio discutidos no presente ensaio.
O ensaio aponta perspectivas de desenvolvimento de aplicativos que auxiliem os profissionais de
saude no diagndstico de Leishmaniose e de vetores da doenca de Chagas, o que vai ao encontro dos
objetivos da pesquisa translacional.

PALAVRAS-CHAVE Aprendizado profundo. Diagnostico. Leishmaniose. Doenca de Chagas.

ABSTRACT Deep Learning is a machine learning technique in which the computational algorithm
learns patterns directly from images previously classified. The present essay aims to show some of its
applications for clinical diagnosis and identification of insect vectors to encourage health professionals
who do not have deep knowledge of computer science and who wish to use the tool to perform automated
analyzes. Deep Learning has been applied to the diagnosis of cancer, cardiac fibrosis, tuberculosis, detec-
tion of parasites such as Plasmodium and Leishmania, and to identify insect vectors. At the University
of Brasilia, Deep Learning has been used to develop a tool to identify ulcers caused by leishmaniasis, as
well as to detect Leishmania parasites. Moreover, Deep Learning was applied to identify the species of
vectors of Chagas disease, an important contribution to the epidemiological surveillance of the disease.
The use of Deep Learning involves some ethical and procedural issues that are discussed in this paper.
Finally, the essay points out perspectives of development of apps that assist health professionals in the
diagnosis of Leishmaniasis and Chagas disease vectors, which meets the goals of translational research.

KEYWORDS Deep Learning. Diagnosis. Leishmaniasis. Chagas Disease.
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Introducio

O diagnostico de doencas geralmente é um
processo lento e dependente de especialistas,
o que pode atrasar o tratamento especifico de
determinadas enfermidades!. Nesse contexto,
Deep Learning? é uma técnica promissora para
analise automatizada de imagens que pode
contribuir para a area médica.

A analise de imagens de interesse em satde
com Deep Learning niio se limita ao uso em
diagnostico clinico. Ela pode também, por
exemplo, facilitar a vigilancia de insetos
vetores de doencas3. Com essa técnica, é pos-
sivel identificar automaticamente espécies
de barbeiros - vetores da doenca de Chagas
-, auxiliando a prevencio e o controle dessa
doenca. A grande quantidade de estudos bem-
-sucedidos que usam Deep Learning para de-
senvolver ferramentas diagnosticas sugere sua
viabilidade para detecciio de leishmaniose
cuténea, doenca que apresenta ampla varie-
dade de manifestacdes clinicas, o que dificul-
ta o diagnostico. O presente ensaio objetiva
apresentar essa técnica e algumas aplicacoes
para diagnostico de doencas e identificacdo de
insetos vetores para incentivar profissionais
da satide a utilizar a ferramenta para realizar
andlises automatizadas.

Deep Learning

Deep Learning? é uma técnica de aprendizado
de maquina na qual o programa computacional
- que constitui uma Rede Neural Convolucional
(RNC) - aprende a distinguir entre imagens
diferentes tal como humanos fazem: com a
experiéncia. Por exemplo, a rede aprende o que
sdo cdes ao analisar imagens de muitos tipos
deles — grandes, pequenos e de diversas racas e
cores. Damesma forma, arede pode diferenciar
gatos, oncas, tigres e ledes apos analisar imagens
previamente classificadas.

Para uma RNC aprender a diferenciar
objetos, é necessario fornecer imagens clas-
sificadas2. Na pratica, arquivos contendo
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varias imagens de cada tipo sio fornecidas ao
programa. Por exemplo, para diferenciar trés es-
pécies de protozoarios da malaria, organiza-se
um arquivo chamado Plasmodium falciparum
contendo 500 imagens; um chamado P. vivax
contendo 700; e outro chamado P. malariae con-
tendo 300. Para que o aprendizado seja efetivo,
é necessario fornecer fotos variadas que repre-
sentem as diversas situacdes em que se podem
encontrar os protozoarios — como esfregacos
sanguineos com alta e baixa carga parasitaria.
O aprendizado também é mais bem-sucedido
quando se oferece um numero maior de fotos
e que apresentem boa qualidade.

O que diferencia a técnica de Deep Learning
das outras técnicas tradicionais de aprendizado
de maquina — como Regressio Logistica e Regime
de Minimos Quadrados Comuns - é que, com
ela, o programa aprende diretamente a partir
de imagens. Isso ocorre de forma mais comple-
xa para as demais técnicas2. Deep Learning?
tem alcancado grandes avancos na resolugio
de problemas que desafiaram a comunidade de
inteligéncia artificial por muitos anos. Tem-se
mostrado eficaz para descobrir estruturas in-
trincadas em grandes bancos de imagens usando
um algoritmo de backpropagation, que indica
como amaquina de aprendizado deve mudar seus
parametros internos para melhor funcionamento
a cada novo ciclo de aprendizagem.

LeCun et al.4 consideram que Deep Learning
serda usado com muito sucesso no futuro
proximo porque requer pouco ‘trabalho manual
de engenharia’, obtendo vantagem do grande
aumento atual na capacidade de processamento
dos computadores. Nesse contexto, em que ha
padroes a serem reconhecidos, Deep Learning é
uma tecnologia de uso bastante promissor - nio
s paraimagens, mas também para sinais vitais,
como eletrocardiograma, eletroencefalograma e
fonocardiograma. Atualmente, existem cursos?
e livros® que mostram como usar a técnica e os
programas. Com computadores apropriados, os
profissionais de satide interessados na técnica
tém ferramentas para aplicar no diagnostico
clinico ou identificacfio de insetos vetores de
patdgenos.



Aplicacdes de Deep
Learning no diagnostico
clinico

Deep Learning tem sido aplicado no diagnosti-
co de cancers, fibrose cardiaca?, tuberculose8®
e deteccdo de parasitos como Plasmodium10-13
e Leishmania®. A técnica tem grande potencial
de beneficio para a dermatologia, nas analises
de imagens de lesdes de pele — o que pode
ser um passo importante para diagnéstico
preciso'. A aplicacio da técnica pode per-
mitir diagnostico assistido por computador,
facilitando e corroborando a decisio clinica.
Nesse sentido, destaca-se um estudo' pu-
blicado na revista Nature no qual um grupo
conseguiu treinar uma RNC para diferenciar
entre tipos de cincer de pele. Nesse estudo,
foram usadas 127.423 fotografias, divididas
entre 757 classes de doencas. Tais imagens
foram obtidas de bibliotecas publicas, prove-
nientes de instituicdes de reconhecido res-
paldo - Isic Archive'® e Edinburgh Dermofit
Library". O estudo apresentou resultados pro-
missores, tendo, em condic¢des controladas e
ideais, obtido nivel de acerto nas classificacdes
das lesdes superior ao de dermatologistas.
Os autores sugerem que dispositivos moveis
equipados com aplicativos baseados em RNC
podem ampliar o acesso ao diagndstico de
doencas de pele. Os resultados obtidos nao
sugerem a possibilidade de substituiciao do
médico no processo de atendimento, uma vez
que a tomada de decisoes e de condutas néo
pode ser feita de forma automatica; mas que
o sistema pode funcionar como um registro,
confirmacio e guia para o diagnostico clinico.
O registro automatico pode ser benéfico ainda
para questdes juridicas e burocraticas.

Em outro estudo?, Deep Learning foi utili-
zado para promover segmentacdo de imagens
histopatologicas cardiacas, diferenciando nas
laminas as areas que correspondem as células
musculares cardiacas daquelas que corres-
pondem a tecido conjuntivo — que, quando
em excesso, caracteriza fibrose (uma condicéo
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deletéria para o musculo cardiaco). Nesse
estudo, tal diferenciacdo foi importante para
quantificar a relaciio entre midcitos e tecido
conjuntivo, com o escopo de verificar a ocor-
réncia de fibrose e seu percentual. Nele foram
usadas 103 imagens do tipo Whole Sliding
Image (WSI), que sdo imagens de alta resolu-
co de 1dminas histologicas, obtidas por meio
de scanner. Apos processamento da imagem,
foi demonstrado que a RNC diferenciou na
lamina as dreas correspondentes a midcitos,
tornando-se capaz de estimar o percentual de
fibrose no tecido cardiaco.

Estudos em andamento na Universidade
de Brasilia (UnB) tém o objetivo de utilizar a
tecnologia para o diagnostico de leishmaniose,
uma doenca infectoparasitaria negligenciada e
de grande relevancia, sendo considerada pela
Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU) como
pertence a categoria 1 de doencas emergentes
nio controladas®. O estudo apresenta dois
objetivos. O primeiro é diferenciar lesoes ul-
ceradas de leishmaniose de lesbes ulceradas
de outras doencas de pele que apresentam
manifestacdes semelhantes. Para o treino
da rede, fotos de lesdes ulceradas de 300
pacientes diagnosticados com leishmaniose
serfo obtidas. Cada lesfo sera fotografada por
angulos diferentes. Quantidades similares de
imagens serdo obtidas para cada doenca com
manifestacoes semelhantes a leishmaniose?
(hanseniase, cincer de pele, tuberculose e
micose cutinea por exemplo). Apds obtencio
das fotos, a rede sera treinada, e sua acuracia
sera verificada estimando-se sensibilidade e
especificidade para deteccio de lesdes ulce-
radas de leishmaniose. O desempenho darede
sera comparado com o obtido por médicos
especialistas e niio especialistas e com o re-
sultado terapéutico do tratamento.

O segundo objetivo sera verificar se a RNC
identificara, em fotografia de laminas de es-
fregacos, as formas amastigotas de parasitos
do género Leishmania. Um estudo mostrou re-
sultados promissores ao treinar uma rede para
identificacdio de promastigotas e amastigotas
de Leishmania™ em laminas de cultura. Porém,
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os autores sugerem que os resultados podem
ser melhorados com bancos de dados maiores.
A metodologia do trabalho na UnB, no entanto,
difere da metodologia desse estudo, uma vez
que o objetivo final é trabalhar com laminas
de esfregacos de pacientes que sio utilizadas
na deteccdo dos parasitos nos servicos de
rotina ambulatorial. Resultados promissores
permitirdo o uso da RNC como ferramenta
diagndstica na pratica clinica.

Ha outros exemplos de esforcos recentes no
uso do Deep Learning como ferramenta para
uso diagnostico: Becker et al.8 demonstraram
aviabilidade de usar a técnica para detectar e
diagnosticar tuberculose em imagens de RX
de térax; Rajaraman et al.’® e Poostchi et al.12
demonstraram como usar a ferramenta para
efetuar diagnéstico de parasitos da malaria
a partir de imagens de esfregaco sanguineo;
Rosado et al." desenvolveram um método de
identificacfio de patdégenos da maldria usando
telefones celulares; Xie et al.20 apresentaram
um modelo para diferenciar nédulos pulmo-
nares benignos e malignos em RX de torax,
demonstrando boa acuracia; finalmente, Quinn
et al.® analisaram o desempenho da RNC no
diagndstico microscopico de maldria, tuber-
culose e ancilostomose.

Aplicacdes de Deep
Learning para identificacido
automatica de vetores da
doenca de Chagas

A doenca de Chagas é uma infeccdo cronica
e potencialmente fatal, que causa manifes-
tacOes cardiacas graves. Apesar dos avancos
no controle dessa doenca nas Américas, em
alguns paises, a vigilancia epidemioldgica, o
diagnostico e o tratamento nio sio suficientes
- resultando em novas infec¢des e manutencéo
de alta carga da doenca?'.

A melhoria dos sistemas de vigilancia
depende daidentificacéio correta dos vetores,
insetos da subfamilia Triatominae, conhecidos
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como barbeiros. Foram descritas 152 espécies
de triatomineos até 201822, as quais apresen-
tam grande variacdo morfologica e diferentes
capacidades vetoriais. A maioria delas mantém
habitos estritamente silvestres, enquanto
outras se adaptaram a viver em ambientes
antropicos?3.

A maior parte dos triatomineos pode ser
identificada utilizando caracteres morfologi-
cos analisados por profissionais especialistas,
procedimento que exige muito tempo de exe-
cucio e treinamento. Portanto, ha necessida-
de de desenvolvimento de novas estratégias
de identificacdo desses insetos vetores com
intuito de melhorar a vigilancia com a par-
ticipacdo comunitaria. Nesse sentido, Deep
Learning é uma ferramenta de grande poten-
cial. Os primeiros passos para identificacdo
automatica de triatomineos foram dados em
uma pesquisa de colaboracio entre a UnB, a
Universidade de Kansas e o Instituto Nacional
de Satde Publica do México.

O projeto de identificacfo automatica de
triatomineos do México e do Brasil foi baseado
em uma rica base de dados obtida entre 2012
e 2017. Os resultados preliminares demons-
tram que triatomineos podem ser identificados
com sucesso a partir de fotografias dorsais
em um processo totalmente automatizado3.
Nesse trabalho, foram obtidas 2.331 imagens
de 86 espécies de triatomineos do Brasil e do
México. Destas, foram incluidas nas anali-
ses somente espécies com maior numero de
individuos, totalizando 1.674 imagens de 51
espécies. O sucesso de identificacdo foi de
aproximadamente 80% para a maioria das
espécies. Em um segundo trabalho, o objetivo
foi explorar os mesmos dados do primeiro
artigo usando Deep Learning para promo-
ver melhorias na identificacdo. Para isso, foi
empregado TensorFlow, uma plataforma de
software de cddigo aberto que aplica a técnica
Deep Learning?4. O sistema alcancou 83% e
86,7% de identificacdes corretas em todas as
espécies mexicanas e brasileiras respectiva-
mente — uma boa melhora em relacdo ao pri-
meiro artigo de identificacdo automatica (80,3



e 83,9% respectivamente). A incorporacio
de informacoes geograficas dos triatomineos
reduziu o nimero de espécies nas compara-
cdes e melhorou a proporcio de identificacio
para 95,8% para as espécies mexicanas e para
98,9% para as espécies brasileiras?s.

O objetivo do proximo trabalho de iden-
tificacfio de triatomineos é treinar uma RNC
com fotografias capturadas a partir de cAmeras
comuns de telefones celulares — que represen-
tam a realidade do profissional que trabalhara
em campo e dos cidadidos interessados em
identificar um inseto parecido com um barbei-
ro. Espera-se que o sistema permita diferenciar
triatomineos de outros insetos similares e ainda
identificar as espécies de triatomineos?s. Em
uma primeira etapa experimental, as fotos que
comporio o banco de imagens para treino dessa
rede serfo obtidas com diferentes padroes de
iluminacdo, orientacio e foco. Apds elaborar o
banco de imagens, a identificaciio dos triatomi-
neos sera avaliada considerando os efeitos de:
uso de cameras de telefones moveis; iluminacéo
consistente; orientacdo vertical exata; foco nitido;
e distdncia do inseto para a cAmera. Essas analises
permitirdo verificar quio robustas e confiaveis
podem ser as identificacdes automatizadas sob
circunstancias diversas. Nossa expectativa é que o
método permita uma identificacdo corretaem di-
ferentes condicoes fotograficas. Caso o resultado
indique que aidentificaco é muito influenciada
por alguma dessas variaveis, poderemos reco-
mendar algumas orientacdes ou algum formato
especifico para realizaciio das fotografias dos
triatomineos pela populacio.

Desafios

Apesar dos potenciais beneficios da tecno-
logia na pratica clinica, algumas questdes
devem ser respondidas quanto ao seu uso: a
populacdo-alvo deve ser o paciente, o médico
da atencdo primaria ou o especialista? Seria
ético depender das avaliacdes da rede para
firmar diagnosticos? Qual é o rigor que se deve
adotar para o treino das redes?2s,
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Embora atualmente Deep Learning esteja
entre as tecnologias emergentes mais rele-
vantes?’, é importante nfo criar expectativas
irreais sobre o tema28. Sua incorporacdo
na pratica clinica deve ser precedida do
mesmo rigor dispensado a outras interven-
coes médicas, com a publicacdo em revistas
cientificas e validacdo no contexto clinico
adequado?. E importante responder qual
o papel dessa tecnologia no cuidado do pa-
ciente. Quanto a isso, situacdo interessante
ocorreu em um estudo para avaliacdo de
metastases linfonodais de cdncer de mama??
usando Deep Learning. Nele, ficou demons-
trado que a atuacio conjunta dos patolo-
gistas com o uso da RCN obteve melhores
resultados do que se tivesse sido utilizado s
o trabalho dos especialistas ou s6 a RCN30,
Isso demonstra o papel da técnica como
ferramenta acessoria no diagndstico, ndo
para substituir o especialista.

Espera-se que a incorporacéo da tecnolo-
gia apresente muitos dilemas éticos. Erros
produzidos por mdquinas podem ser rele-
vantes no cuidado com a saude3"32, Watson
Oncology, um software da IBM que utiliza
aprendizado de maquina, foi amplamente
criticado apds ser constatado que ele dava
a seu usuario recomendacdes erradas sobre
a prevencdo do cancer3'33. Nesse sentido,
muito se tem discutido sobre de quem é a re-
ponsabilidade legal no caso de um algoritmo
computacional levar a decisdes equivocadas
por parte do usuario34,

Outro dilema ético se refere as desigual-
dades no campo da assisténcia a satde.
Atualmente, a maioria dos programas de
aprendizado de maquina utiliza uma base de
dados que tem predominéncia de imagens
de pacientes de pele clara. Sem imagens de
pacientes melanodérmicos em quantidade
suficiente para o treinamento, podem ser
produzidos resultados enviesados e que
nio sejam aplicaveis a pacientes de origem
africana ou hispanica3s. Exemplificando
essa situaciio, Wilson e colaboradores, em
estudo utilizando aprendizado de maquina
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para deteccdo de pedestres em sistemas
desenvolvidos para veiculos autonomos,
mostraram que os programas foram menos
eficazes em detectar pedestres de pele clara
que aqueles de pele escura3e.

Perspectivas

A aplicacéio de RNC para diagnostico clinico au-
mentara nos proximos anos. Quanto ao estudo
desenvolvido na UnB a respeito de Leishmaniose,
apos comprovar a capacidade darede em diferen-
ciarlesdes ulceradas de leishmaniose em relacdo
aoutras doencas dermatologicas, a perspectiva é
testar o desempenho comparando com resultados
obtidos por médicos especialistas e ndo especia-
listas. Caso os resultados sejam promissores, 0
estudo propde desenvolver um aplicativo que
auxilie os profissionais de satide nfo especialistas
no diagnostico e encaminhamento dos pacientes,
0 que seria muito relevante - principalmente em
regides remotas.

Em relacdo a aplicacdo paraidentificaco de
insetos vetores, particularmente triatomineos,
a perspectiva é desenvolver aplicativo apds
comprovar que a RNC é capaz de classificar
fotos obtidas por cAmeras de telefones celu-
lares?5. Com a série fotografica experimen-
tal a ser desenvolvida, sera possivel avaliar
o0 custo em termos de perda de capacidade
de identificacdo ao utilizar fotografias com
qualidade inferior aquelas obtidas com equi-
pamentos especializados. Com isso, espera-se
que qualquer pessoa com um telefone celular
em mios possa fotografar um inseto suspeito
e enviar a foto para um site a ser criado que
ira processar a foto automaticamente e gerar
as seguintes informacdes para o usuario: se o
inseto é um triatomineo e, se for, qual a sua
espécie; dados relacionados com a biologia; a
importancia médica; e o que o morador deve
fazer para acionar a vigilancia.
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Consideracdes finais

No presente estudo, foram apresentados exem-
plos de como Deep Learning pode auxiliar no
diagnostico de doencas - particularmente as
leishmanioses —, bem como na identificacio
de insetos vetores da doenca de Chagas, mos-
trando o quanto a tecnologia pode melhorar
a vigilancia de vetores de doencas tropicais.

No contexto de uso da ferramenta por pro-
fissionais da satide que nfio tenham interesse
em desenvolver diretamente uma RNC, é vidvel
ter em um hospital uma unidade composta por
técnicos capacitados na tecnologia que sejam
dedicados a auxiliar os especialistas na tarefa
de desenvolver as ferramentas diagndsticas
de forma automatizada. Esse esforco vai ao
encontro dos objetivos da pesquisa translacio-
nal: aplicar conhecimentos da pesquisa basica
para as diferentes areas clinicas (diagndstico,
tratamento e prevencio) e promover a inte-
gracdo entre os produtores e os usuarios da
pesquisa cientifica.
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RESUMO Trata-se de um ensaio sobre a construcéo das listas de produtos estratégicos para o Sistema
Unico de Satide brasileiro elegiveis para a apresentacio de propostas de projetos de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP). O objetivo deste estudo foi analisar, de modo critico, o processo
de construcdo dessas listas, revendo os critérios utilizados, a interacéo existente atualmente com a
avaliacdo de tecnologias em satide, a colaboracio entre tomadores de decisdo e pesquisadores ou
instituicdes de referéncia e a influéncia da composicéo da lista no desfecho dos projetos e alcance
dos objetivos da iniciativa. Verificou-se que o uso de evidéncias cientificas e as acdes de colaboracio
de pesquisadores sio reduzidos na tomada de decisfio, e que a composicio da lista apresenta grande
influéncia no desfecho das PDP, sendo a sua construcéo fator primordial para o sucesso dessa iniciativa
e internalizacfo das tecnologias. Apresenta-se, como sugestio para organizacio dos trabalhos de
elaboracfo dalista, a definicio regimental de uso de um programa de respostas rapidas independentes
organizado entre o governo, academia e institui¢des envolvidas nas aprova¢es das PDP para que
amelhor evidéncia cientifica esteja disponivel para os tomadores de decisio em um curto prazo.

PALAVRAS-CHAVE Parcerias publico-privadas. Avaliacio da tecnologia biomédica. Politica
informada por evidéncias.

ABSTRACT This is an essay on the construction of strategic product lists for the Brazilian Unified
Health System (SUS) eligible for the submission of proposals for Productive Development
Partnerships (PDP). The objective of this study was to critically analyze the process of construct-
ing these lists, reviewing the criteria used, the interaction currently existing with the evaluation
of health technologies, the collaboration between decision makers and researchers or reference
institutions, and the influence of the composition of the list on the outcome of the projects and reach
of the objectives of the initiative. It was found that the use of scientific evidence and collaborative
actions of researchers are reduced in decision making, and that the composition of the list has a
great influence on the outcome of the PDP, and its construction is a key factor for the success of
this initiative and the internalization of technologies. A suggestion for organizing the list-making
work is the regimental definition of the use of an independent rapid response program organized
between the government, the academy, and institutions involved in PDP approvals, so that the
best scientific evidence is available to policy decision makers in the short term.

KEYWORDS Public-private sector partnerships. Technology assessment, biomedical. Evidence-
informed policy.
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Introducio

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) sdo parcerias que envolvem a coopera-
cio entre produtores publicos e entre estes
e empresas privadas para desenvolvimento,
transferéncia de tecnologia, producio, capa-
citacdo produtiva e tecnoldgica do Brasil em
produtos estratégicos para o Sistema Unico de
Saude (SUS)™. Objetiva-se com essas parcerias:

I. ampliar o acesso da populacio a produtos
estratégicos e diminuir a vulnerabilidade
do SUS;

II. reduzir as dependéncias produtiva e tec-
nolodgica para atender as necessidades de
saude da populagio brasileira a curto, médio
e longo prazos;

II1. racionalizar o poder de compra do
Estado, mediante a centralizacdo seletiva
dos gastos na area da saude, com vistas a
sustentabilidade do SUS e a ampliacdo da
producdo no Pais de produtos estratégicos;

IV. proteger os interesses da Administracéo
Publica e da sociedade ao buscar a economici-
dade e avantajosidade, considerando-se precos,
qualidade, tecnologia e beneficios sociais;

V. fomentar o desenvolvimento tecnolégico
e o intercAimbio de conhecimentos para a
inovacdo no dmbito das instituicdes publicas
e das entidades privadas, contribuindo para
o desenvolvimento do Complexo Econdmico
Industrial da Satude (Ceis) e para torna-las
competitivas e capacitadas;

VI. promover o desenvolvimento e a fabri-
cacdo em territério nacional de produtos
estratégicos para o SUS;

VII. buscar a sustentabilidade tecnoldgica
e econdmica do SUS a curto, médio e longo
prazos, com promog¢io de condicdes estrutu-
rais para aumentar a capacidade produtiva e
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de inovacdo do Pais, contribuir para reducio
do déficit comercial do Ceis e garantir o
acesso a saude; e

VIIIL. estimular o desenvolvimento da rede
de producéo putblica no Pais e do seu papel
estratégico para o SUS'@,

Os produtos estratégicos para o SUS que
poderio ser objeto de propostas de projeto
de PDP sdo elencados em lista anual publica-
da pelo Ministério da Saude (MS) de acordo
com as recomendacdes do Grupo Executivo
do Complexo Industrial da Saude (Gecis)'. O
Ministro de Estado de Satde, portanto, é o
responsavel pela tomada de decisdo na etapa
prévia de estabelecimento das PDP apoiado
em um grupo intergovernamental2.

A tomada de decisfo no contexto dos sis-
temas de saude torna-se atividade complexa
devido a quantidade de informacdes envol-
vidas, restri¢des institucionais, interesses,
ideias, valores, tempos limitados e fatores
externos, como recessdes. A implementacio
de intervencdes baseadas em evidéncias nas
praticas da area da satide exige mudancas or-
ganizacionais relacionadas com a motivacéo, a
lideranca, as alteracdes de contetido e de clima
organizacional (maturidade organizacional). A
translacio de conhecimentos cientificos para a
vida real também se associa a desafios3. Além
disso, na implementacdo organizacional, ha
crescente necessidade de adaptaciio do uso
das evidéncias a realidade local e dos paises,
com o uso de procedimentos padronizados,
politicas organizacionais e dados locais em
diferentes formas de interligacdo de evidéncias
para simplificar o conhecimento cientifico e
torna-los aplicaveis ao contexto local4.

Para as PDP, que envolvem projetos de alto
risco tecnolédgico e um grande volume de recur-
sos publicos, a complexidade e arelevincia, ndo
é diferente. Deve ser cada vez mais suportada
em evidéncias cientificas e em relacdes bem
estabelecidas entre tomadores de decisédo e
pesquisadores para alcance dos objetivos pu-
blicos e, assim, afastar os conflitos de interesses
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envolvidos nessa arena. Além disso, deve ser
caracterizada pelo acesso transparente, sis-
tematico e 4gil em avaliacdes dos insumos do
processo de formulacéo de politicass.

A partir da analise do artigo de Oxman et al.,
é possivel avaliar as dimensdes das evidéncias
de pesquisa, seu papel no fornecimento de sub-
sidios para decisdes sobre politicas de satide e
aelaboracdo de politicas. Os autores ratificam
a posicdo de que as decisdes politicas devem
ser baseadas em evidéncias cientificas com o
objetivo de evitar que a tomada de decisdes com
pouco embasamento contribua para problemas
relacionados com a ineficdcia, a ineficiéncia e
a iniquidade dos sistemas de saude.

Varrichio?, em um estudo preliminar sobre
as PDP cujo objetivo foi entender o seu funcio-
namento, sua gestdo e seu alcance na promocéo
de inovacdes tecnologicas a luz das politicas
publicas de inovacio pelo lado da demanda,
observou que, no periodo analisado, apos 2014,
o governo tem transmitido sinais contradi-
térios aos agentes sobre a politica, pois, ao
mesmo tempo que procurou dar celeridade
aos mecanismo de submissio de propostas
de projetos de PDP, houve adiamentos na
divulgacdo da lista de produtos estratégicos
para o SUS, havendo um descumprimento do
disposto na normativa.

Com este estudo, tem-se o objetivo de anali-
sar, de modo critico, o processo de construcéo
das listas de produtos estratégicos para o SUS
elegiveis para apresentaciio de propostas de
projeto de PDP, revendo os critérios utiliza-
dos, a interacdo existente atualmente com o
rito de uso de melhores praticas de avaliacio
de tecnologias em saude, as acdes de cola-
boracdo com pesquisadores e instituicdes de
referéncia e a influéncia da composicdo da
lista no desfecho dos projetos e alcance dos
objetivos da iniciativa. Tal andlise tem como
finalidade demonstrar em que medida as
decisdes politicas no campo da definicdo de
produtos estratégicos e fomento ao Complexo
Econdmico-Industrial da Saade (Ceis) no
setor saude tém sido baseadas em evidéncias
cientificas, contribuindo para a avaliacio da

iniciativa das PDP e implantacdo de melhorias
N0 Processo.

Material e métodos

Trata-se de um ensaio elaborado por meio de
pesquisa documental, de modo exploratério,
de normativas relacionadas com as PDP e com
as listas de produtos estratégicos para o SUS
no portal eletrénico do MS, no dominio http://
portalms.saude.gov.br, e de busca na literatura
relacionada com esses temas e com a avaliacio
de tecnologias em saude.

Adotou-se a abordagem qualitativa neste
estudo a partir da analise critica de contetido
daliteratura e das normas, corroborada a ex-
periéncia pratica das autoras nos processos
de suporte a construcio das listas de produtos
estratégicos para o SUS durante o exercicio de
atividades no MS.

Este estudo foi orientado pela estratégia de
promocdo da interacdo entre pesquisadores e
tomadores de decisdo de Dias et al.8. A partir de
sete revisoes sistematicas, esses autores apre-
sentaram essa e outras trés estratégias para au-
xiliar na decisdo e tomada de acdo, quais sejam:
a) produzir e disseminar sinteses de evidéncia
com linguagem adaptada a diferentes publicos;
b) estimular o uso do jornalismo e de outras
formas de comunicacfo para ampliar a disse-
minaco do conhecimento cientifico; e ¢) utilizar
plataforma virtual on-line para disseminacéo do
conhecimento cientifico. As quatro estratégias,
lembram os autores, podem ser utilizadas de
forma sinérgica, devendo, pois, avaliar o impacto
mais geral para o sistema de saude8. A escolha
dessa estratégia se deve ao fato de as PDP envol-
verem a interacfio publica e privada nas acdes
pararealizacdo dos projetos de transferéncia de
tecnologia de insumos estratégicos para o SUS.

Resultados e discussoes

No Brasil, a lista de produtos estratégico tem
especial importincia, pois tem orientado
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politicas importantes do contexto do Ceis,
como as PDP. Tal lista é instrumento de
orientacdo para o mercado farmacéutico
produtor nacional e internacional, pablico
e privado, pois, a partir dos seus produtos,
podem ser apresentados projetos de trans-
feréncia de tecnologia cujos resultados e
produtos tém apoio do Estado em compras
publicas, com o uso do poder de compra
do MS de produtos centralizados de alto
valor agregado®. Essa lista inclui os produtos
definidos em ato normativo do Ministro de
Estado da Satide como sendo:

[...] produtos necessarios ao SUS para
acbes de promocéo, prevencdo e recupera-
cdo da saude, com aquisicdes centralizadas
ou passiveis de centralizacdo pelo Minis-
tério da Saude e cuja producdo nacional e
de seus insumos farmacéuticos ativos ou

componentes tecnoldgicos criticos sao re-
levantes para o Ceis®,

A primeira lista de produtos estratégicos
para o SUS foi publicada em 2008 e contava
com 64 medicamentos e 25 produtos para a
saude'®. As atualizacdes dessa lista ocorre-
ram nos anos seguintes™4 com o aumento
no namero de itens incluidos em 2010 e 2013,
posterior reducdo em 2014 e novo acréscimo
em 2017 (grdfico 1). Em 2017, a lista passou a
nio incluir produtos para a satde e foi dividida
em duas, sendo estas: lista de produtos estraté-
gicos para o SUS elegiveis para apresentacio de
propostas de projetos de PDP no ano de 2017
e lista de produtos nio elegiveis para apresen-
tacdo de novas propostas de projeto de PDP
por ja estarem contempladas em PDP firmadas
com o MS em anos anteriores ou outras formas
de transferéncia de tecnologial.

Gréfico 1. Evolucdo do nimero de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satide por ano de atualizacgo da lista
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Fonte: Elaboracdo prépria (2019).
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Nota: O nimero de itens de 2017 considera o somatdrio de produtos das listas de produtos estratégicos para o SUS elegiveis e ndo elegiveis para

apresentacdo de propostas de projetos de PDP.
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Inicialmente, a publicaciio das listas de
produtos estratégicos era a cada dois anos
e tinha como objetivo colaborar para o de-
senvolvimento do Ceis'012; a partir de 2014,
passou a ser anual e a ter o foco especifico nas
PDP®314, Tais listas orientam o setor produtivo,
orgdos de governo responsaveis por financia-
mentos e de pesquisas sobre os produtos que
serdo elegiveis a apresentacdo de novas pro-
postas de projetos de PDP, anualmente, pelos
laboratdrios e institui¢des publicas®. Esses
projetos contam, sobretudo, com a previsio
de utilizacio do poder de compra do Estado
em aquisicOes publicas diretas realizadas por
dispensa de licitacdo baseada em transferéncia
de tecnologia nos termos do art. 24, inciso
XXXII da Lei n° 8.666,/932.

A normativa prevé ainda que os produtos
estratégicos para o SUS poderio ser objeto
de medidas e iniciativas voltadas para pes-
quisa, desenvolvimento, transferéncia de
tecnologia, inovacdo e producio nacional,
com a finalidade de contribuir para o forta-
lecimento do Ceis e para ampliacdo do seu
acesso pela populacéo.

Os critérios utilizados na definicdo da lista
anual estio apresentados no quadro 1, no qual
se verificam critérios necessarios, aqueles im-
prescindiveis a todos os produtos presentes
na lista de produtos estratégicos para o SUS,
e os adicionais. Para esses ultimos, deve ser
atendido pelo menos uma entre as condicoes
de eleicdo de um novo produto para a lista de
produtos estratégicos.

Quadro 1. Grupos de critérios utilizados para a construcdo da lista de produtos estratégicos para o Sistema Unico de

Saude

Grupos de critérios Detalhamento

Critérios necessarios

a) importancia do produto para o SUS, conforme as politicas e os programas de

promocdo, prevencao e recuperacdo da salde;
b) aquisicdo centralizada do produto pelo Ministério da Satde ou passivel de centra-

lizacédo;

¢) interesse de producao nacional do produto e de seus insumos farmacéuticos
ativos ou componentes tecnoldgicos criticos relevantes para o Ceis;

Critérios adicionais (exigido a0 a) alto valor de aquisicdo para o SUS;

menos um dos critérios)

b) dependéncia expressiva de importacdo do produto para os programas e acdes de

promocdo, prevencao e assisténcia a satide no ambito do SUS nos Ultimos trés anos;
¢) incorporacédo tecnoldgica recente no SUS;
d) produto negligenciado ou com potencial risco de desabastecimento.

Fonte: Elaboracéo prdpria, a partir do art. 62 da Portaria n® 2.531/20141 (2017).

Verifica-se que ha critérios que utilizam
informacdes das proprias bases de dados do
MS e seus programas estratégicos, como, por
exemplo, as incorporacdes tecnoldgicas recen-
tesno SUS, os valores atualizados de aquisicoes
centralizadas, a dependéncia expressiva de
importacdo do produto para os programas e
acdes de promocio, prevencio e assisténcia a
saude nos ultimos trés anos.

No entanto, ha critérios que denotam a clara
necessidade de utilizar opinides informadas

por pesquisadores ou centros de referéncia,
utilizacdo de estudos publicados e dados esta-
tisticos para a melhor deciséo de inclusio na
lista anual de produtos estratégicos. Podem
ser enumerados os seguintes critérios nessa
condi¢do: a) importincia do produto para o
SUS, conforme as politicas e os programas de
promocio, prevencio e recuperaciio da satde;
b) interesse de producéo nacional do produto
e de seus insumos farmacéuticos ativos ou
componentes tecnoldgicos criticos relevantes

159

SAUDE DEBATE | RIO DE JANEIRO, V. 43, N. ESPECIAL 2, P. 155-168, NOV 2019



160

Rezende KS, Silva GO, Albuguerque FC

para o Ceis; e ¢) produto negligenciado ou com
potencial risco de desabastecimento.

Para esses trés critérios, ha necessidade de
utilizar evidéncias cientificas, melhores prati-
cas e colaboracoes estratégicas, e nio somente
fazer uso de dados das Secretarias envolvidas
do MS, devido as tematicas envolvidas. Sio ma-
térias que envolvem a importancia do produto
para o SUS, politicas e programas relacionados,
avaliacdo de componentes tecnologicos criti-
cos para o complexo produtivo da satde e de
seu horizonte tecnoldgico, o desabastecimento
de produtos negligenciados e as tecnologias
disponiveis ou em desenvolvimento para as
doencas envolvidas.

Além disso, devem-se evitar gastos com
escolhas erradas nas estratégias de fomento
de projetos que nio resultardo em ganhos ex-
pressivos para o aumento do acesso ou para
o aporte & producio nacional de insumos no
complexo produtivo. Nesse sentido, é importan-
te a colocacdo de Oxman et al.¢ de que, devido
aos recursos limitados e a carga substancial
com os servicos de saude, os paises de baixa e
médiarenda per capita devem aplicar de forma
inteligente os seus orcamentos para a satde.

No contexto das PDP, a escolha dos pro-
dutos que compdem a lista de produtos es-
tratégicos deve ser baseada em evidéncias
cientificas para afastar vieses relacionados
com interesses de mercado sobrepostos aos
interesses publicos na conducéo dos projetos
que visam ao fortalecimento da base produtiva
nacional de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos e produtos para a saude.

Conforme colocado por Oxman et al.§,

[...] presume-se que o processo geral de for-
mulacdo de politicas ndo seja sistemético e
transparente. No entanto, dentro do processo
geral de formulacdo de politicas, sdo usados
processos sistemdticos para garantir que a
pesquisa relevante seja identificada, avaliada
e usada de maneira adequadas?,

Assim, os processos utilizados na elabo-
racdo das politicas devem ser transparentes
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para garantir que outros possam examinar o
racional utilizado, as evidéncias de pesquisa
que formaram os conceitos e decisdes a partir
de julgamentos resultantes.

Nesse sentido, também se ressalta aimpor-
tancia da criacdo de uma base comum entre
os formuladores de politicas de alto escaldo
e outros envolvidos nas decisdes criticas e
urgentes, dos conceitos de ‘evidéncia’, o papel
das evidéncias na formulacéo de politicas de
saude e a ‘formulacdo de politicas de saude
com base em evidéncias’ informadas que su-
portem mudancas aplicaveis a uma variedade
de contextos dentro dos sistemas de satude para
amelhor utilizacdo de produtos farmacéuticos
e para asaude, e procedimentos que auxiliam
a saude dos pacientes e auxiliam sistemas de
saude sustentaveis'e.

A formulacdo de politicas com base em
evidéncias ajuda os formuladores de politi-
ca a entender os processos de construcdo. A
partir do ato de decisio da lista de produtos
estratégicos, prevista no ato normativo, ha
necessidade de estimular a aproximacio dos
tomadores de decisdo, no momento de elabo-
racdo de cada lista de publicacéio anual, com
os pesquisadores mais envolvidos nas areas de
interesse dos produtos que fardo parte da nova
lista. Os trabalhos devem ser estruturados,
registrados e processados em autos proprios
administrativos do MS, para cada produto
decidido pela entrada na lista.

Dias et al.8 sugerem ac¢des para melhor uso
das evidéncias na tomada de decisio, e que
esta associada a responsabilidade do MS, no-
tadamente do Ministro de Estado da Saude,
de elaboracio anual da lista de produtos es-
tratégicos. Como sugestio, a partir de andlise
do trabalho desses autores8, deve-se promover
o contato entre pesquisadores e tomadores
de decisio no momento de preparacio e ela-
boracgio da nova lista anual. Como previsto
na normatival, o MS pode efetuar consultas
especificas a especialistas no tema, a 6rgios
e entidades publicas e privadas e consultas
publicas antes de definir a lista, além de con-
siderar as recomendacdes do Gecis.
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Pode-se fazer uso também de plataformas
virtuais e definir institucionalmente o nome
daquelas que serio utilizadas no momento
da elaboraciio da lista anual. E citada a Rede
para Politicas Informadas por Evidéncias
(EVIPNet), sob coordenacdo do MS, que tem
o0 objetivo de promover o uso de evidéncias
cientificas nas tomadas de decisdo para saude
e que vem produzindo sinteses de evidéncias
para politicas de saude nos seus Nucleos de
Evidéncias (NEvs).

Além disso, o processo de construcdo da
lista de produtos estratégicos reine demandas
de todas as secretarias do MS e dos produtores
publicos e ja conta com espacos deliberativos
em que sio agrupados os principais atores
envolvidos na sua elaboracdo. Deve-se, por-
tanto, fazer uso desses espacos para a inclusdo
de pesquisadores nos momentos necessarios
e considerar um conjunto de pressupostos e
analises, as vezes, intangiveis para a melhor
tomada de decisoes.

Deve-se ter em mente que se trata de um
sistema complexo que envolve o mercado
farmacéutico e que todas as evidéncias sdo
suscetiveis ao contexto, pois todas as obser-
vacdes sdo necessariamente relacionadas com
um contexto especifico, sendo preciso sempre
avaliar a aplicabilidade das evidéncias além de
seu cenario ou contexto originals.

Vale também ressaltar a posicdo de Oxman
et al.6 de que um parecer especializado, infe-
rindo também os pareceres colegiados, envolve
mais do que simples evidéncias, pois é também
a combinacdo de fatos, sua interpretacio e
conclusdes. Além disso, impacta também na
observacdo dos pareceres que nem todas as
evidéncias sio igualmente convincentes e
confiaveis, pois elas dependem dos tipos de
observacdes associadas e da sua qualidade
respectivamente.

E necessério, portanto, auxiliar no processo
decisorio e de construcéio de evidéncias para
amelhor escolha de cada produto para a lista
de produtos estratégicos; assim, a ideia de
utilizar programas de respostas rapidas, como
definido por Haby e Clark", pode ser uma

solucdo. Tal instrumento objetiva promover
a maior interacfo entre gestores e pesquisa-
dores e auxilia na reducéo de barreiras para
facilitar o uso de evidéncias cientificas em um
curto periodo. Sabe-se que os tempos que os
gestores dispdem para a tomada de decisio sido
geralmente influenciados por tempos outros:
como o tempo das necessidades da populacio,
de efetivacdo de uma determinada politica ou
mesmo o tempo politico.

O know-do gap (ou lacuna conhecer-fazer)
como é citado por Toma e Barreto'®, no caso
em questio, pode ter consequéncias e impactos
negativos no mercado farmacéutico nacional
e com reflexo internacional devido a empre-
sas participantes atuantes serem oriundas de
ambos os mercados quando se trata de PDP.

Nas praticas diarias do MS, na elaboracéo
anual da lista de produtos estratégicos, deve-se
ter em consideracdo a necessidade de melhor
gerenciamento do proprio uso de evidéncias
de pesquisa, como sugerido por Oxman et al.6,
que lembraram também que a “evidéncia por
si s6 nfio toma decisdes”620,

Assim, abordagens embasadas em evidén-
cias permitem que os formuladores de poli-
ticas estabelecam perguntas criticas sobre a
evidéncia da pesquisa disponivel para apoiar as
politicas preconizadas; demonstrem que estio
usando boas informacdes para fundamentar
suas decisdes, e assegurem que as avaliacdes
das suas iniciativas sejam adequadas com pre-
visdo de mensuracéo dos resultados.

O maior impacto negativo para a construcao
dalista de produtos estratégicos é ainclusio de
insumos que nio sdo estratégicos para os fins
que se propdem a normativa, que seja a pro-
duciio nacional de insumos estratégicos para
o desenvolvimento do Ceis e para as politicas
de assisténcia farmacéutica do SUS. Ha um
risco politico, como citado por Oxman et al.6,
na conducdo das politicas, pois elas podem ser
baseadas em informacdes imperfeitas.

Reconhecer esse risco e utilizar as melhores
evidéncias podem proteger os tomadores de
decisdio em mudangcas de curso caso as politicas
nio funcionem como esperado.
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Ha um risco politico muito maior quando as
politicas sdo defendidas sem que se reconhe-
cam as limitacdes das evidéncias disponiveis
e depois, quando se adere as politicas, inde-
pendentemente dos resultadosé(9,

Ha também o risco de causar uma movi-
mentacio erronea do setor farmacéutico no
sentido de mobilizacdo de esforcos, recursos,
pessoas, no entendimento incorreto de que o
SUS fara uso do seu poder de compra para sua
utilizacdo como é caracteristico dessa politica.
Agrava mais o fato de que os parceiros que
tiveram esses esforcos fardo presséo sobre os
gestores para a realizacdo das compras que
tiveram direito pela aprovacdo de um projeto
de PDP anos antes.

Outro impacto negativo é a inclusio na
lista de produtos estratégicos de produtos que
ainda néo foram incorporados pela Comissio
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (Conitec), contrariando o critério
adicional da regulamentacdo vigente. Isso
causa impacto no sentido de que os projetos
apresentados, e depois conduzidos e execu-
tados, podem nio ter desfecho positivo para
os parceiros publicos e privados envolvidos
no projeto se, a época da aquisi¢do pelo MS,
o produto néo estiver incorporado ao SUS.

Vale lembrar que os processos de incorpora-
cdo de produto ao sistema de satide brasileiro

encontram-se consolidados pela Conitec e
contam com processos baseados em evidéncias
cientificas e rito proprio para a definicfio das
novas tecnologias para o SUS. O processo de exe-
cucdlo das PDP ndo deve interferir e ndo podera
alterar a logica de incorporacio de produtos no
SUS, assim, os produtos a serem avaliados como
possiveis PDP devem ser incorporados ao SUS
conforme a normativa vigente ja preconiza.

Sobre essa tematica, é importante analisar
os projetos de PDP que foram extintos no
decorrer de sua implantacio ao identificar
que seus objetos de transferéncia ndo eram
realmente estratégicos para o SUS, seja porque
foram substituidos por uma forma farmacéu-
tica mais moderna, a exemplo da PDP de ri-
tonavir capsula gelatinosa mole, substituida
pela formulagio termoestavel; seja porque
sequer foram incluidos nos protocolos clinicos
e diretrizes terapéuticas do MS, a exemplo do
cetuximabe e simeprevir; ou pela reducio da
demanda pelo SUS como lopinavir e ritonavir;
ou pela fabricacéo ja nacional por produtores
publicos como na PDP de cloroquina; ou ainda
porque a ferramenta de poder de compra,
que seria a forma de viabilizar o projeto, ndo
poderia ser emplacada, como nas PDP de ralo-
xifeno, formoterol e budesonida, salbutamol,
budesonida, entacapona, selegilina, tolcapona,
aparelho auditivo, extrato alergénico e doce-
taxel'920 (quadro 2).

Quadro 2. Projetos de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo extintos por motivos relacionados com a tecnologia

Termo de Anode  Medicamento Parceiros Parceiros privados Ano de Motivo da extincdo - Deliberacdo do Comité
Compromisso extincdo publicos estabelecimento Deliberativo
da PDP
N2 02/2009 2018 Raloxifeno LFM Blanver Farmoquimica 2009 Auséncia de perspectiva para centralizacdo do
e Farmacéutica S.A, medicamento.
Nortec Quimica S.A.
Ne¢ 03/2009 2018 Formoterol + Farmangui- Chemo Iberica S.A. 2009 Auséncia de perspectiva de centralizacéo, e pelo
Budesonida nhos Nortec Quimica S.A. fato de a parceria ndo apresentar evolucao.
Ne 04,2012 2017 Lopinavir + FURP, Cristéalia Produtos 2012 Medicamento ndo atende a definicdo de ‘estraté-
Ritonavir Farman- Quimicos Farmacéuti- gico para o SUS, sendo que a producéo nacional
guinhos, cos Ltda. nao é mais relevante para o Complexo Industrial
IQUEGO de Salde em virtude da reducédo de demanda pela

drea finalistica’ (Secretaria de Vigilancia Sanitaria).
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Quadro 2. (cont.)

Ne 06/2012 2014 Budesonida Farmangui-  Chron Epigen 2012 N&o cumprimento dos requisitos e condicionantes
+ Formoterol,  nhos estabelecidos no Termo de Compromisso firmado
Salbutamol, e na normativa vigente no periodo da extincao.
Budesonida

Ne 07/2012 2015 Ritonavir LAFEPE Cristéalia Produtos 2012 Instituicdo Publica informou, por meio de Oficio, a
(Cépsula Quimicos Farmacéuti- desisténcia do projeto PDP, pois o Ritonavir apre-
mole) cos Ltda. senta menor custo de armazenamento e trans-

porte e para a internalizacdo seria necessario alto
investimento para adequacao da area fabril com a
necessidade de aquisicdo de equipamentos.

Ne 08/2012 2017 Entacapona FURP, Lifal, EMS S.A. Nortec 2012 Impossibilidade de centralizacdo da compra deste
IQUEGO medicamento na época da avaliacdo do comité.
N2 11/2012 2017 Tolcapona Lifal Cristdlia Produtos 2012 N&o absorcao da tecnologia pela Instituicdo Pu-
Quimicos Farmacéuti- blica, baixo valor agregado do produto e aquisicdo
cos Ltda. nao centralizada pelo Ministério da Salde, consi-

derando ainda que ha outras opcdes terapéuticas
disponiveis no mercado

N2 17/2012 2017 Selegilina Lifal Cristdlia Produtos 2012 N&o absorcao da tecnologia pela Instituicdo Pu-
Quimicos Farmacéuti- blica, baixo valor agregado do produto e aquisicao
cos Ltda. nado centralizada pelo Ministério da Salde, consi-

derando ainda que hé outras opcdes terapéuticas
disponiveis no mercado.

N2 19/2012 2014 Docetaxel Farmangui- Libbs, Quiral 2012 Nao cumprimento dos requisitos e condicionantes
nhos estabelecidos no Termo de Compromisso firmado
e na normativa vigente no periodo da extincao.
N2 03/2013 2015 Difosfato de LAFERGS Cristalia Produtos 2013 A Instituicao Publica ndo possuia planta fabril
Cloroquina Quimicos Farmacéuti- (necessitava de investimentos na linha produtiva)
cos Ltda. e pela existéncia de producéo de cloroquina em
outras duas instituicdes publicas.
N2 08/2013 2018 Aparelho FURP Politec Importacdes e 2013 N&o evolucéo do processo de transferéncia e
auditivo Comércio Ltda absorcéo de tecnologia do produto; Manifestacéo

da insituicdo publica quanto ao desinteresse de
investimentos do parceiro privado para a continui-
dade da PDP;

Manifestacao da Conjur/MS quanto a inviabilidade
da realizacéo de aquisicdo direta do produto nos
moldes apresentados para essa PDP.

N2 11/2013 2015 Cetuximabe IVB, Bio- Bionovis, Merck 2013 O produto nao foi incorporado pela Conitec para o
-Mangui- Serono tratamento do cancer colorretal metastatico.
nhos

N2 12/2013 2015 Cetuximabe Butantan Libbs, Mabxience 2013 O produto nao foi incorporado pela Conitec para o

tratamento do cancer colorretal metastatico.
Ne 29/2013 2017 Extrato Aler- Bahiafarma BioCen 2013 Impossibilidade de centralizacdo da compra deste
génico medicamento na época da avaliacdo do comité.

- 2016 Docetaxel Farman- Cristélia Produtos 2015 Impossibilidade de centralizacdo da compra deste

guinhos, Quimicos Farmacéuti- medicamento.

LAQFA cos Ltda, Quiral Qui-
mica do Brasil S.A.

N210/2018 2018 Simeprevir Farmangui- Blanver Farmoquimica 2018 A Secretaria de Vigilancia em Satde (SVS) infor-
nhos e Farmacéutica S.A., mou que ndo hd expectativas de que o Simeprevir
Microbioldgica Qui- seja apresentado como opc¢éo terapéutica no
mica e Farmacéutica préximo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuti-
Ltda. cas (PCDT).

Fonte: Extraido do portal eletronico do Ministério da Satide®:20,
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Apesar de as PDP anteriormente citadas néo
haverem envolvido a aquisicdo dos produtos
pelo MS por terem sido extintas na fase de
projeto de PDP, recursos publicos foram des-
pendidos para a montagem do projeto executi-
vo e tentativas de implantacio, principalmente
aquelas cuja extincdo se deu apdés um longo
periodo de seu estabelecimento.

Assim, verifica-se que ha necessidade de
reduzir o distanciamento entre o conhecimen-
to cientifico e a tomada de decisio nas prati-
cas politicas e de gestio dos sistemas de satide
sobre temas e problemas de saude relevantes,
horizonte tecnolégico e aspectos econdmicos. E
importante considerar que a tomada de decisdes
na formulacio e implementacio de politicas é
algo muito mais complexo, em parte por causa
de sua natureza nio linear e da necessidade de

considerar uma variedade de fatores como con-
texto, aceitabilidade das partes interessadas e
viabilidade da implementac&o®.

Tomando-se como exemplo as 34 propos-
tas de projetos de PDP apresentadas ao MS
em 20152' com produtos da lista de produtos
estratégicos para o SUS publicada em 2014,
observa-se que estas foram referentes a 11 itens
dalista e que houve uma grande competitivida-
de em propostas de medicamentos biologicos
(grdfico 2). Nove produtos da referida lista®
(39%) nio foram objetos de propostas de PDP
em 2015, sendo estes: micofenolato de mofetila,
L-asparaginase, dactinomicina, stent arterial,
grampeador cirurgico, monitor multiparamé-
trico, desfibrilador e cardioversor, conjunto
de equipamentos de oftalmologia, maquina
de hemodialise e espirais de platina.

Gréfico 2. Numero de propostas de projetos de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo apresentadas em 2015 conforme itens da lista de produtos

estratégicos publicada em 2014 e porcentagem de propostas segundo classe de produtos

N w0

Fonte: Elaboracéo prépria (2019) a partir de dados do Ministério da Satide?!.

Produto para a saude

W sioszico [l sintético

Nota: Para o item sulfato de salbultamol, a lista incluia outros dois produtos antiasmaticos (budesonida e formoterol e budesonida associados), porém somente uma das propostas

incluiu os trés produtos?!.
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Considera-se ainda que a maior adesio do
setor produtivo farmacéutico esta associada
a produtos de maior valor comercial e com
mercado mais vultoso nos ultimos anos, dei-
xando de lado produtos cuja fabricacéo foi
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descontinuada por seus tnicos produtores,
como a L-asparaginase.

Analisando também o percentual de itens
das listas de produtos estratégicos para o SUS
explorados pelas PDP por ano de publica¢io
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da lista (grdfico 3), verifica-se a necessidade
de que outras estratégias sejam associadas as

PDP para ampliacio de cobertura de produtos
necessarios ao SUS.

Gréfico 3. Percentual de itens das listas de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satide explorados pelas

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo por ano de publicacdo da lista

2070 | ——

2008 NN

0% 20% 40%

Produtos para a satde

Fonte: Elaboracéo prépria (2019).

60% 80% 100%

B Medicamentos

Nota: A porcentagem de 2017 considera apenas os itens da lista de produtos estratégicos para o SUS elegiveis para apresentacdo de propostas de

projetos de PDP.

Em estudo de avaliabilidade das PDP,
Silva e Elias?2 analisaram a vulnerabilidade
dessa iniciativa e identificaram trés possiveis
condicdes de invalidacio relacionadas com
a lista de produtos estratégicos para o SUS
com alto impacto nas PDP. Para essas condi-
cdes, as autoras propuseram acdes de controle
que estdo atreladas a mudancas no processo
de construcdo dessa lista: reformulacio da
andlise para identificar produtos estratégicos
de futuro; uso de matriz multicritério, conside-
rando magnitude, transcendéncia dos agravos,
e outros critérios de relevancia; inclusio da
avaliacdo de horizonte tecnolégico; e prioriza-
co de propostas distintas de projetos de PDP,
apresentadas pelos mesmos parceiros, que
envolvam produtos de alto valor e produtos
para doencas e populacdes negligenciadas?2.

Em um diagnéstico situacional das PDP23,
os atores envolvidos com as parcerias também
apontaram a necessidade de revisdo dos crité-
rios utilizados para elaboracéo da lista de pro-
dutos estratégicos, mantendo os ja existentes
e incluindo outros, como impacto da doenca
— carga, prevaléncia e gravidade da doenca,
necessidade terapéutica e variacio da pratica
clinica -, caracteristicas de uso do produto,
de sua implementacio e da sua plataforma e
andlise do horizonte temporal da tecnologia.

Consideracdes finais

O processo de construcéo das listas de pro-
dutos estratégicos para o SUS segue os crité-
rios previstos em normativa do MS, os quais
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*Orcid (Open Researcher
and Contributor ID).

apresentam pouca interacdo atualmente com
a avaliacio de tecnologias em satide e com
a colaboracdo entre tomadores de decisdes
e pesquisadores, elencadas como melhores
praticas para paises em desenvolvimento como
o Brasil. Apesar de um dos critérios ser a in-
corporacdo recente no SUS, os demais critérios
ndo trazem em si elementos da avaliacdo de
tecnologias em saude e do uso de evidéncias.

Apesar de as normativas indicarem a anuali-
dade de publicacéo da lista de produtos estra-
tégicos, na pratica, nos ultimos anos, isso néo
tem ocorrido, o que tem gerado desconfianca
ereceio por parte do setor produtivo quanto a
continuidade das ac6es de fomento ao Ceis?4.
A tltima lista foi publicada em janeiro de 2017,
ja com atraso, visto que a anterior havia sido
publicada em dezembro de 201525. Tais fatos
pdem em xeque a previsibilidade do processo.

A composicio da lista apresenta grande
influéncia no desfecho dos projetos e alcance
dos objetivos da iniciativa, sendo essa fase
preliminar fator primordial para o sucesso das
PDP e para a internalizacdo das tecnologias.

Uma sugestio para o problema que o MS
encontra anualmente de organizar os trabalhos
e elaborar a lista de produtos estratégicos para
melhor orientacdo e continuidade da politica
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das PDP é a definico regimental de uso de um
programa de respostas rapidas independentes
organizado entre o governo, academia e insti-
tuicdes envolvidas nas aprovacdes das PDP, a
exemplo do Gecis, para fazer com que a melhor
evidéncia cientifica esteja disponivel para os
tomadores de decisio em um curto prazo.

A analise realizada denota a necessidade de
elaboracdo de listas adequadas aos objetivos
desejados com as politicas de PDP, isentas por
apresentar produtos realmente necessarios ao
contexto de fortalecimento do Ceis nacional e
que conduzam de forma coerente os esforcos
e investimentos realizados pelos parceiros
envolvidos, especialmente em um pais em
desenvolvimento.
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Pesquisa translacional na era pos-genomica:
avancos na area da transcriptomica
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RESUMO A pesquisa translacional envolve a interface entre a pesquisa basica e a clinica médica
com o intuito de gerar produtos ou processos inovadores para introduzi-los nos protocolos clinicos
e nos sistemas de saude. O objetivo desse ensaio foi apresentar uma viséo geral dos avancos da
transcriptomica, subsidiados pela disponibilidade e utilizacdo das novas tecnologias da informacéo
e biologia molecular. Na busca pelo diagnostico preciso e menos invasivo, testes transcriptomicos
utilizam assinaturas de expressio génica visando detectar doencas neurodegenerativas (Parkinson
e Alzheimer), autoimunes (IGpus eritematoso sistémico, granulomatose de Wegener), insuficiéncia
cardiaca, autismo e cancer (de mama, colorretal, hepatico e de pulmio). No sistema de satde inglés
as diretrizes clinicas incorporam oito testes transcriptomicos, todos com foco no cincer. No Brasil
testes gendmicos com base nas sequéncias de DNA sfo regulamentados para diagnosticar anomalias
congénitas, tanto no Sistema Unico de Satide, como na satide suplementar, mas os testes moleculares
nfo avancaram no ambito da transcriptomica diagnostica. O sistema de satide brasileiro deveria ir
além dos testes de analise genomica e iniciar o processo de regulamentacio das tecnologias trans-
criptomicas de diagnostico. No futuro, testes diagnosticos avaliando multiplos perfis de expressio
génica podem se transformar em exames de rotina numa forma de triagem molecular.

PALAVRAS-CHAVE Pesquisa médica translacional. Transcriptoma. Diagnostico.

ABSTRACT Translational research involves the interface between basic research and medical
practice in order to generate innovative products or processes to introduce them into clinical
protocols and health systems. The objective of this essay was to present an overview of tran-
scriptomic advances, subsidized by the availability and use of new information technologies and
molecular biology. In the search for accurate and less invasive diagnosis, transcriptomic tests
use gene expression signatures to detect neurodegenerative diseases (Parkinson and Alzheimer),
autoimmune (systemic lupus erythematosus, Wegener’s granulomatosis), heart failure, autism and
cancer (breast, colorectal, hepatic and lung). In the English health system the clinical guidelines
incorporate eight transcriptomic tests, all with a focus on cancer. In Brazil genomic tests based on
DNA sequences are regulated to diagnose congenital anomalies both in the Unified Health System
and in supplementary health, but the molecular tests have not advanced in the scope of the diag-
nostic transcriptomics. The Brazilian health system should go beyond the tests of genomic analysis
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and begin the process of regulation of transcriptomic diagnostic technologies. In the future, diag-
nostic tests evaluating multiple gene expression profiles may become routine exams in a form of

molecular screening.

KEYWORDS Translational medical research. Transcriptome. Diagnosis.

Introducio

A pesquisa translacional envolve, em sua fase
inicial, a transferéncia da tecnologia, em que
os conhecimentos gerados nas ciéncias basicas
levam a producéo de novos produtos, como
drogas, equipamentos, testes diagnosticos e
op¢des de tratamento inovadoras. Nessa inter-
face entre a pesquisa basica e a clinica médica,
ointuito é a geracdo de um produto inovador e
a sua introducio nos protocolos clinicos e nos
sistemas de saude. Outra fase da pesquisa trans-
lacional abrange a disseminacdo das inovacdes
produzidas, garantindo que as novas tecnologias
e o conhecimento gerado nas pesquisas atinjam
o usudrio finall. Originaria do conceito de ‘bench
to bedside’ (da bancada ao leito), a medicina
translacional visa eliminar as barreiras entre
os laboratorios de pesquisa e a pratica clinica.

No Ambito da pesquisa gendmica (e pos-
-genOmica) translacional, a traducéo dos
conhecimentos cientificos em avancos na
pratica clinica ainda representa um desafio.
Recentemente, os cientistas tém focado na
aplicacdo dos conhecimentos da genémica
humana no setor da satde, visando auxiliar
no diagnostico e no tratamento de doencas3.
Voltando ao inicio dos estudos gendmicos, o
primeiro sequenciamento do genoma humano
foi realizado por um consoércio internacional,
custou milhoes de dolares e demorou mais
de uma década para que o esbo¢o do genoma
fosse publicado em 20014. Ap6s a elucidagio
da sequéncia do genoma humano, aimprensa
e 0 publico clamavam por respostas rapidas,
como a medicina personalizada e o diagnostico
molecular de doencas de base genética (exame
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genético do individuo para fins diagndsticos).
Os avancos na gendmica humana geraram altas
expectativas e uma certa ‘ansiedade translacio-
nal’. Cientistas se perguntavam: como chegar
a traducdo dos conhecimentos biomédicos
basicos para a pratica clinica?s.

A transferéncia da tecnologia com base
nesses conhecimentos levou um certo tempo
por conta da complexidade da informacao
genética, mas ja estd se tornando realidade.
Seguindo o fluxo ‘dados — informacéo — co-
nhecimento’, pesquisadores do mundo inteiro
tém-se esforcado paralevar os avancos gerados
nabancada ao leito hospitalar e ao sistema de
saude, desenvolvendo produtos accessiveis
ao publico. A tecnologia da informacéo é um
instrumento indispensavel na medicina trans-
lacional no que diz respeito as ciéncias dmicas
(gendmica, transcriptomica, protedmica)e,
pois o grande volume de dados torna a analise
manual praticamente impossivel.

A era pos-gendmica iniciou-se ha duas
décadas, e desde entio os equipamentos e
as técnicas de sequenciamento tém evoluido
rapidamente de modo a baratear o custo das
analises e diminuir drasticamente o tempo ne-
cessario para o sequenciamento de um genoma
completo. Vale ressaltar que enquanto dados
gendmicos sdo decisivos para o entendimento
de patologias e efeitos de farmacos nos siste-
mas fisiologicos, a lacuna entre genotipo (carga
genética do individuo) e fenétipo (caracte-
risticas observaveis) pode ser estudada por
meio da caracterizacio dos diferentes niveis
Omicos, incluindo os niveis intermediarios:
transcriptoma (sequéncias e niveis de RNA),
proteoma (o conjunto de proteinas presentes



na amostra), metaboloma (o conjunto de meta-
bolitos)?. Além do sequenciamento do genoma
(asequéncia de DNA do individuo), variacdes
nas metodologias permitem outras analises,
como o sequenciamento e a quantificacdo dos
transcritos (RNA) pela técnica de RNA-Seq8.

A imensa quantidade de dados biolégicos
gerados na tltima década por estudos transcrip-
tomicos em larga escala depositados em bancos
de dados biologicos publicos permite que
estudos secundarios sejam realizados gerando
produtos viaveis que possam ser usados no diag-
néstico molecular de doencas. E possivel que
determinados estados fisiologicos possam ser
caracterizados por meio de assinaturas de ex-
pressdo génica®. Essas assinaturas de expressio
sdo padroes de expressio génica, conjuntos de
genes ligados a doencgas que podem ser usados
como testes diagnosticos moleculares. Alguns
desenvolvimentos recentes da transcriptdmica
translacional, em diversas areas da medicina,
serdo descritos a seguir.

O objetivo deste trabalho foi apresentar
uma viso geral dos avancos da area trans-
criptomica subsidiados pela disponibilidade
e pela utilizacdo das novas tecnologias da
informacéo e de biologia molecular. A partir
da metodologia denominada design science®©,
foram revistos os estudos transcriptomicos e
apresentados exemplos de testes diagnosticos
baseados em padroes de expressio génica.
As fragilidades dos estudos transcriptomicos
foram ponderadas na secio seguinte, seguidas
por uma descricdo de tecnologias ja incorpo-
radas e regulamentadas.

Design science

Como forma de projetar as questdes que nor-
tearam este estudo, foi utilizado o modelo
de design science, que busca compreender e
identificar os principais pontos do estudo,
fundamentado na resolucéio de problemas.
Nessa abordagem, tem-se a Questio Geral de
Pesquisa (QGP), que pode ser categorizada
em outras questdes mais especificas; para o
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presente estudo, foram consideradas quatro
Questdes Conceituais (QC). Portanto, a questio
geral de pesquisa é:

QGP: como estdo sendo usadas e disponibili-
zadas as novas tecnologias para diagndstico
molecular na drea transcriptomica?

Dessa forma, a QGP enunciada acima pode
ser decomposta nas seguintes questoes de pes-
quisa conceituais apresentadas a seguir:

QC 1: quais sdo os meios para diagndstico
molecular na transcriptomica?

QC 1.1: quais testes de diagndstico molecular
estdo em estagio de desenvolvimento?

QC 1.2: quais testes de diagnostico molecular
estdo regulamentados?

QC 1.3: quais testes de diagndstico molecular
estio incorporados e sio utilizados em siste-
mas de satde semelhantes ao SUS?

Em design science, a estruturacdo do con-
junto-problema de pesquisa é realizada por
meio da decomposicéo das questdes delineadas
anteriormente, e a constru¢io do conjunto-
-solucéo ocorre pela composicio de solucdes
das questdes. As solucdes sio apresentadas ao
longo do trabalho.

Métodos de estudos
transcriptomicos

Estudos transcriptomicos identificam e quan-
tificam o RNA nos diferentes tecidos e em
distintas condicdes fisiologicas. As técnicas
mais usadas pelos estudos transcriptémicos
sdo: RT-qPCR; ¢PCR array, microarranjos e
RNA-Seq. A RT-qPCR ou Reac¢do em Cadeia
da Polimerase quantitativa com transcricio
reversa (Reverse transcriptase quantitative
Polymerase Chain Reaction) avalia a expres-
sdo génica de forma pontual (gene a gene). O

7
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arranjo de PCR quantitativa (gPCR-array) usa
aRT-qPCR para avaliar mudancas na expressio
de dezenas a centenas de genes. Microarranjos
usam a hibridizacio de acidos nucléicos para
avaliar a expressio génica. RNA-Seq emprega o
sequenciamento para quantificar os transcritos.
Todas essas técnicas (RT-qPCR, gPCR-arrays,
microarranjos e RNA-Seq) apresentam os re-
sultados em fold-change (indicando quantas
vezes a concentracdo do RNA aumentou ou
diminuiu), e seus dados podem ser usados
em estudos comparativos, por exemplo, ana-
lisando as mudancas na expressdo génica
decorrentes do exercicio fisico™.

A técnica PCR convencional foi desenvolvi-
da nos anos 1980 baseada na amplificacdo de
fragmentos especificos do DNA™, Essa técnica
é capaz de detectar se o fragmento procura-
do esta presente ou ausente na amostra em
estudo, mas nio quantifica o material genético
na amostra. A técnica RT-PCR apresenta-se
como uma variacdo da PCR convencional
na qual o material genético é marcado com
um reagente fluorescente e a deteccdo dessa
fluorescéncia é realizada apos cada ciclo de
amplificacdo. Por conta da detecgéo ciclo a
ciclo da fluorescéncia, a RT-qPCR é capaz de
quantificar o material genético na amostra
de forma comparativa, dando o resultado
em fold-change, que indica quantas vezes a
concentracdo do RNA encontra-se maior ou
menor em uma amostra comparando a uma
amostra controle. A RT-qPCR ¢é uma analise
pontual que avalia gene a gene. Ja a técnica
q-PCR array (arranjo de PCR quantitativo)
é uma RT-qPCR na qual diversos genes sio
avaliados em paralelo. Usando g-PCR array,
dezenas a centenas de genes podem ter seus
niveis de expressio avaliados ao mesmo tempo.

A técnica de microarranjo de DNA com-
plementar (complementary DNA microarray)
baseia-se na hibridizac¢io de acidos nucleicos,
sendo um sistema capaz de detectar a expres-
sdo de uma grande quantidade de genes em
paralelo. Milhares de sondas para os genes de
interesse sio aderidas a pontos especificos
em um suporte solido. Nessa técnica, duas
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amostras de RNA (transformadas em DNA
complementar), marcadas com fluorescéncias
distintas, sdo avaliadas concomitantemente
(teste vs. controle). De acordo com a fluorescén-
cia detectada, é possivel aferir as concentracoes
relativas de transcritos nas amostras. Com o uso
de microarranjos, é possivel avaliar os padroes
de expressio génica complexos e desenvolver
sensores para o uso em diagndsticos clinicos®.

RNA-Seq é uma técnica moderna de bio-
logia molecular que usa o sequenciamento
profundo de DNA complementar (produzido
a partir do RNA) para a quantificacdo da ex-
pressio génica diferencial. Apos o sequencia-
mento, as sequéncias elucidadas sio mapeadas
usando o genoma de referéncia, a avaliacdo da
presenca e da quantidade de cada RNA pode
ser calculada e comparada as quantidades em
outra amostra sequenciada. Com a utilizacio
de RNA-Seq, é possivel aferir a presenca e a
prevaléncia de transcritos conhecidos e pre-
viamente desconhecidoss.

A imensa quantidade de dados bioldgicos
gerados na ultima década por estudos trans-
criptomicos em larga escala depositados em
bancos de dados bioldgicos publicos permite
que estudos secundarios sejam realizados
gerando produtos vidveis que possam ser
usados no diagndstico molecular de doencas.
Alguns desenvolvimentos recentes da trans-
criptomica translacional, em diversas areas da
medicina, serdo descritos a seguir.

A transcriptomica
translacional no
desenvolvimento de testes
diagnosticos

Nabusca pelo diagnostico preciso de enfermida-
des complexas, testes baseados no transcripto-
ma foram desenvolvidos para detectar diversas
doencas. Entre as enfermidades com diagnostico
molecular baseado na expressio génica, estdo
algumas doencas neurodegenerativas41s, au-
toimunes'®, cardiomiopatias'® e autismo20.21,



Testes moleculares de doencas neurodege-
nerativas baseados no transcriptoma foram
desenvolvidos para Alzheimer e Parkinson.
Em 2014, a empresa Siemens Healthcare
Diagnostics depositou a patente para um teste
diagnéstico para o mal de Alzheimer, uma
doenca cujo diagndstico precoce representa
um desafio, ja que os sintomas iniciais se as-
semelham a outras desordens neuroldgicas,
bem como a processos naturais do envelheci-
mento. Os pesquisadores usaram a técnica de
RNA-Seq para a andlise da expressio génica,
especificamente de micro RNAs (miRNAs), e
desenvolveram um teste diagndstico em tecido
sanguineo que avalia o padréo de expressio
de 10 miRNAs (marcadores moleculares para
o mal de Alzheimer)4.

Padroes de expressdo de miRNAs também
podem ser utilizados para a deteccéo, o
prognostico e o acompanhamento do mal de
Parkinson em amostras de sangue, soro ou pele.
Em uma abordagem molecular baseada na
expressfo génica, foi revelado um conjunto de
142 genes com perfil transcriptomico especifi-
co paraadoenca. O padrio de expressdo desses
miRNAs, quando comparados a individuos
saudaveis, incluiu 72 genes com um nivel de
expressio aumentado e 70 genes apresentando
uma expressdo menor em individuos com o
mal de Parkinson's.

Em 2006, a MetriGenic Corporation
(Canadd) patenteou padrdes transcriptémi-
cos associados a doencas autoimunes, par-
ticularmente: lipus eritematoso sistémico,
granulomatose de Wegener e vasculite anca
positivo. Os testes incluiram a andlise da ex-
pressio de um conjunto de 1.645 genes ou de
subconjuntos deles, sendo capaz de realizar o
diagnostico diferencial das doencas autoimu-
nes mencionadas. O ensaio desenvolvido ainda
pode ser utilizado para classificar as doencas
em subgrupos e predizer a apresentacdo dos
sintomas de lipus eritematoso sistémico'e.

A artrite reumatoéide foi revista por Burska
e colaboradores', em que foram avaliados
os métodos de diagnostico, progndstico e
predicéo de resposta a terapias baseados na
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expressio génica. Os protocolos descritos in-
cluiram testes transcriptémicos para o diag-
nostico de artrite reumatoide e osteoartrite,
bem como ensaios que diferenciaram entre
artrite reumatoide e osteoartrite de acordo
com o padrio de expressio génica. Os pes-
quisadores avaliaram diversas assinaturas de
expressdo génica, com comparacdes geralmen-
te inconclusivas, e perceberam uma grande
necessidade de harmonizacdo dos métodos
e protocolos de estudo para que padroes de
expressdo génica tornem-se ferramentas diag-
nosticas na clinica médica.

Na esfera dos estudos transcriptomicos de
cardiomiopatias, Liu e colaboradores™ utiliza-
ram a tecnologia de RNA-Seq no tecido cardi-
aco de um grupo de seis voluntarios (trés no
grupo controle, um paciente com cardiopatia
isquémica e dois com cardiomiopatia dilatada)
para definir padrdes de expressio visando
detectar insuficiéncia cardiaca. Usando a
assinatura génica gerada, os pesquisadores
testaram mais 313 amostras de tecido cardiaco
e foram capazes de classificar a insuficiéncia
cardiaca adequadamente.

Um estudo patrocinado pela empresa
CardioDX (EUA), que contou com a partici-
pacdo de mais de mil voluntarios, avaliou o
transcriptoma sérico de individuos visando
aperfeicoar e validar um ensaio por RT-PCR
para a deteccdo de doencas coronarianas. O
padrio de expressido génica no sangue dos
pacientes (ndo diabéticos) foi avaliado usando
um conjunto de 23 genes, e os resultados
foram comparados a dados de angiografias
coronadrias. O teste desenvolvido, denominado
‘Corus CAD’, leva em consideracio as diferen-
cas bioldgicas entre os sexos, e é, portanto,
sexo-especifico. No geral, o teste apresentou
sensibilidade de 85% e especificidade de 43%?18.
A sensibilidade de 85% encontrava-se em um
bom patamar, mas a especificidade de 43%
indicava uma alta taxa de resultados falso-po-
sitivos e refletia uma necessidade de aprimo-
ramento do teste. A empresa obteve aprovacio
pela U.S. Food and Drug Administration (FDA),
e ‘Corus CAD’ foi listado no rol de exames
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oferecidos pelo seguro de saude ‘Medicare’,
do governo americano, entre 2012 e 2018. De
acordo com uma reportagem do jornal ‘San
Francisco Chronicle’, Medicare rescindiu a
cobertura do teste ‘Corus CAD’ no final de
2018, julgando o teste desnecessario e de pouca
usabilidade para os pacientes, o que levou a
empresa Cardio DX a fechar suas portas no
inicio de 201922,

Hu?° (2009) estudou linhagens celulares
provenientes de amostras sanguineas de
gémeos monozigdticos com diagnosticos di-
ferentes na busca por um perfil molecular para
a deteccdo do transtorno do espectro autista.
Foi desenhado um método de microarranjo
para triagem de transtornos do espectro autista
avaliando a expressio génica do individuo. O
conjunto génico para uso no diagnodstico inclui
25 genes mais expressos e 19 genes com um
nivel de expressio menor em individuos autis-
tas20, Qutro teste baseado no transcriptoma para
a deteccdo de transtornos do espectro autista
foi patenteado por Kunkel e colaboradores?!.
O método de caracterizacdo e diagndstico de
transtornos do espectro autista descrito na
patente pode ser utilizado com amostras de
cérebro, fluido espinhal ou sangue, em um
sistema de andlise de expressio génica, com a
avaliaciio de, pelo menos, 10 genes dentro de um
rol de centenas de genes apresentados, seguido
pela classificacéo do fendtipo molecular a partir
de um algoritmo classificador?!,

Tendo em vista a existéncia de um grande
esforco no sentido do desenvolvimento de testes
moleculares para o diagnostico do céncer, estes
serdo apresentados em um item a parte.

Transcriptomica
translacional do cancer

Aliteratura cientifica, bem como os bancos de
patentes, revelou testes diagnosticos desenvol-
vidos para detectar alguns tipos de caAncer ana-
lisando os padroes transcriptdmicos. Diversos
testes estdo sendo desenvolvidos, entre eles,
alguns que visam detectar o cAncer de mama,
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colorretal, hepatico e de pulmao. Vale ressal-
tar que estes geralmente avaliam tecidos que
podem ser coletados de forma menos invasiva
que a bidpsia do préprio 6rgio, por exemplo,
amostras de sangue, células do nariz23-28,

Aarge e colaboradores avaliaram o sangue de
pacientes com cincer de mama e compararam
com mulheres saudéaveis usando a técnica de
microarranjos. Os pesquisadores identificaram
uma assinatura génica em sangue que classifi-
ca, com um bom nivel de acuracia, individuos
com e sem cincer de mama. O teste produzido
inclui sondas para avaliar a expressio de 738
genes. Nas pacientes com cincer de mama,
observou-se a seguinte assinatura de expres-
sfo: 395 genes com niveis de expressio maior
e 343 genes com menor concentracio do RNA
quando comparado a individuos sem a doenca23.
Um teste diagndstico para o cAncer de mama
baseado no transcriptoma de uma amostra de
sangue (ao invés de bidpsia do tecido mamario)
é muito menos invasivo e pode ser usado como
um sistema de triagem para minimizar os gastos
nos sistemas de saude.

Outro método in vitro baseado nas mu-
dancas do transcriptoma sanguineo para
diagnosticar, identificar e monitorar casos
de cancer de mama foi patenteado. O teste
patenteado inclui a deteccio de alteracoes
na expressio de um conjunto de 345 genes
ou de subconjuntos deles quando comparado
aum padrio de expressio génica extraido de
sujeitos saudaveis. O conjunto génico pode
ser avaliado por métodos de analise trans-
criptomica que envolvem amplificacdo dos
acidos nucleicos (RT-PCR ou gPCR arrays) ou
hibridizacdo (microarranjos). Com o uso desse
teste, casos de cancer de mama podem ser
detectados antes que outros sinais e sintomas
se tornem evidentes?4. Um teste de deteccdo
precoce contribui para reduzir mortalidade
e diminuir os custos aos sistemas de satde,
ja que o transcriptoma revela a presenca de
um tumor antes que ele possa ser detectado
por outros métodos (como a mamografia), e
o tratamento pode ser iniciado antes que ele
evolua e se torne invasivo.



Nabusca pelo diagnostico preciso de cancer
colorretal e outras doencas relacionadas,
Galamb e colaboradores? usaram microarran-
jos para desenvolver um perfil transcriptomico
capaz de avaliar o material colhido durante
bidpsias e diferenciar entre cancer colorre-
tal, sindrome do colo irritado, adenomas e
polipos hiperplasicos. No intuito de classificar
as doencas colorretais em inflamatoérias, be-
nignas ou malignas, os autores propuseram o
uso de um padrio de expressio de 18 genes,
usando conhecimentos da biologia molecular
no diagnostico diferencial?s. Hauptman e co-
laboradores2é usaram meios computacionais
para reavaliar resultados de diversos estudos
de expressio génica na busca por um meio de
diferenciar entre adenomas benignos e malig-
nos. O padrio de expressio de um conjunto de
16 genes (COL12A1, COL1A2, COL3Al, DCN,
PLAU, SPARC, SPON2, SPP1, SULF1, FADSI,
GO0S2, EPHA4, KIAA1324, L1TD1, PCKSl e
Cl1orf96) foi proposto pelos autores como
método para distinguir entre os diferentes
tipos de adenoma, com o intuito de melhor
direcionar o tratamento dos pacientes?s.

O carcinoma hepatocelular tende a ser diag-
nosticado em estagios avancados da doenca e
geralmente tem um progndstico ruim. Xie e
colaboradores?? desenharam um modelo de
diagnostico baseado em um padrio transcrip-
tomico no sangue periférico que diferencia
entre sujeitos saudaveis e pacientes com car-
cinoma hepatocelular em estagios iniciais.
O padrio de expressio proposto, que avalia
o RNA de nove genes (GPC3, HGF, ANXAI,
FOS, SPAG9, HSPAIB, CXCR4,PFN1e CALR),
apresentou uma sensibilidade de 96% e espe-
cificidade de 86% para a deteccdio da doenca
em um estagio precoce.

Na busca por um método diagndstico niio
invasivo para detectar cancer de pulméio, um
grupo da Universidade de Boston desenvol-
veu um teste baseado no transcriptoma de
células do nariz. O teste envolve a amostra-
gem de células do epitélio nasal e a analise
da expressio génica de 535 genes ou de di-
ferentes subconjuntos deles (com 20, 40, 60
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ou 70 genes). O padrio de expressio desses
genes, quando comparado ao transcriptoma
de individuos sem a doenca, revela se o indi-
viduo apresenta cdncer no pulmaio utilizando
um procedimento de coleta pouco invasivo
e uma metodologia de analise mais precisa
que os outros testes disponiveis para o seu
diagnéstico e prognodstico (raio-X do térax,
broncoscopia, analise citologica do escarro e
tomografia)28. No entanto, alguns desafios do
ponto de vista técnico ainda persistem e serio
expostos a seguir.

Desafios

Os estudos transcriptdmicos produziram dados
em abundéncia, mas, até agora, a comparagio
dos conjuntos génicos gerados nos diferentes
estudos tende a ser inconclusiva, como no caso
de estudos com artrite reumatdide’”. Um grande
desafio na pesquisa transcriptomica é a repro-
dutibilidade dos resultados, o que dificulta a
definicdo de um conjunto génico padréo para
a detecciio de uma determinada doenca.

Os mecanismos moleculares de transcricéo
(produzindo RNA) e a traducéo (produzindo
proteinas) sdo processos-chave na etiologia
de doencas. O desenvolvimento de doencas é
influenciado por diversos fatores ambientais
e depende de interacdes altamente dindmi-
cas em diversas camadas: DNA, epigenética
(modificacdes na cromatina e no DNA que
alteram a expressio génica), RNA, proteinas e
metabolitos?®. Fatores que podem influenciar
os resultados das andlises incluem a fonte da
amostra, metodologias experimentais e ferra-
mentas analiticas'. De fato, o transcriptoma
é bastante dindmico, e pode ser alterado por
fatores diversos. Diferencas no desenho ex-
perimental in-vivo, como o horario da coleta,
o material bioldgico coletado, se o individuo
se alimentou ou de estd em jejum na hora da
coleta, se o individuo se exercitou nas ultimas
24h podem afetar o resultado das analises.

Ha uma necessidade de harmonizacéo dos
estudos para que assinaturas de expressio
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ligadas a determinadas doencas possam ser
elucidadas, visando a producéo de novos
biomarcadores para uso na pratica clinica®.
O preparo dos individuos para a coleta de
amostras deve ser padronizado no intuito de
permitir a comparacio entre os resultados
de diversos estudos em meta-analises e o
desenho de bons conjuntos de genes biomar-
cadores. A necessidade de padronizacio dos
estudos transcriptomicos vai além da etapa
in-vivo (com seres humanos), com as etapas
de bancada e o processamento dos dados. Os
estudos de RT-PCR e gPCR arrays comparam a
expressio dos genes-alvo com genes-controle.
A definicdo de genes-controle padréo para
estudar determinadas doencas facilitaria na
padronizacio e reprodutibilidade dos estudos.
No caso de estudos por microarranjos e RNA-
Seq, o tratamento dos dados deveria ser padro-
nizado, ja que algoritmos diferentes e limiares
estatisticos distintos nesse processamento
levam a diferentes conjuntos génicos.

Os estudos transcriptomicos comparam
individuos com a doenca contra individuos
saudaveis. Contudo, existe o ‘individuo sau-
davel padriao’? Acreditamos que niao. Como
mencionado anteriormente, o transcriptoma
¢é altamente dinimico, e diversos fatores am-
bientais o influenciam. O padrio de expressio
do grupo controle de um estudo pode diferir
de outro por diversos aspectos, tanto genéticos
quanto ambientais (que incluem modo de vida,
alimentacdo, clima, poluicdo, estresse etc.).
Uma soluciio para esse gargalo na pesquisa
transcriptémica pode ser a comparacédo de
duas amostras de um mesmo individuo antes
e depois de uma determinada intervencéo.
Explicitando essa linha de pensamento, em um
teste para avaliar o transcriptoma do diabetes,
por exemplo, poderia ser colhida uma amostra
de sangue em jejum, e apds a ingestdo de uma
dose predeterminada de glicose, aguardar um
tempo sob observacéo e colher outra amostra.
A comparacio do ‘depois’ versus ‘antes’ da
ingestdo da glicose revelara como o seu or-
ganismo reagiu a glicose. O metabolismo de
individuos diabéticos ou pré-diabéticos reagira
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de forma diferente a dose de glicose quando
comparado a individuo nio diabético. Dessa
forma, estariamos eliminando a necessidade
de estabelecer um perfil genético para o ‘in-
dividuo saudavel padrio’.

Regulamentacio de
métodos transcriptomicos
de diagnostico

No sistema de satide da Inglaterra (National
Health Service — NHS), o 6rgio responsa-
vel pelo aconselhamento e regulamentacéo
da incorporacédo de tecnologias em saude
é o National Institute for Health and Care
Excellence (Nice). Buscas nas diretrizes do
Nice (www.nice.org.uk) com a expressio ‘gene
expression’ e o termo ‘RNA’ revelaram oito
testes transcriptomicos ja regulamentados
na Inglaterra, todos com o foco no cancer. Na
avaliacdio transcriptomica do cdncer de mama,
foram encontrados alguns testes que avaliam
a probabilidade de recorréncia do cancer
em um periodo de dez anos (EndoPredict,
MammaPrint, Oncotype DX e Prosigna) e
testes rapidos para avaliar se ha metastase
em amostras de linfonodos (RD-100i OSNA e
Metasin). Na avaliacdo do cancer de prostata, o
teste PROGENSA PCA3 avalia células da pros-
tata em amostras de urina para o diagndstico e
o teste Prolaris avalia o perfil transcriptomico
de amostras tumorais para predizer o risco de
mortalidade em dez anos30.

No Brasil, a Comissdo Nacional de
Incorporacio de Tecnologia no SUS (Conitec)
assessora o Ministério da Satide na elaboracéio
de protocolos clinicos e diretrizes terapéu-
ticas e na incorporacio de tecnologias em
saude pelo SUS3'. Uma busca nas diretrizes
da Conitec (com os termos ‘expressio génica’
e ‘RNA) nio revelou resultados relevantes no
ambito da transcriptomica diagnostica.

Testes genOmicos com base nas sequén-
cias de DNA ja sido regulamentados no Brasil
para diagnosticar anomalias congénitas32.



A Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS) emitiu a Nota Técnica 876/2013/GEAS/
GGRAS/DIPRO/ANS com diretrizes de utili-
zacdo de procedimentos de analise molecular
de DNA com cerca de 30 testes genéticos que
devem estar disponiveis aos usuarios de planos
de saide33. No entanto, as analises gendmicas
avaliam apenas a carga genética do individuo
(o DNA). O Brasil, a exemplo da Inglaterra,
deveriair além dos testes de analise gendmica
e iniciar o processo de regulamentacio das
tecnologias transcriptémicas de diagndstico.

Neste ensaio, partiu-se de premissa de
descrever testes de diagnostico molecular
que estivessem incorporados e utilizados em
sistemas de satiide semelhantes ao SUS, o que
exclui os Estados Unidos da América. Portanto,
nio foram avaliados dados do Food and Drug
Adminstration (FDA).

Consideracdes finais

A era pds-genOmica trouxe novos desafios
e oportunidades para a medicina diagnosti-
ca. Na area da transcriptdmica, pesquisas de
bancada tém gerado assinaturas de expressio
génica ligadas a diversas doencas, havendo a
necessidade de pesquisa translacional para a
producio de testes diagnosticos, bem como
para garantir a transferéncia da tecnologia e
sua aplicacdo nos sistemas de satde.
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No futuro, testes diagnosticos avaliando
multiplos perfis de expressio génica podem
se transformar em exames de rotina em uma
forma de triagem molecular, por exemplo,
para diversos tipos de cancer. Um exame de
sangue pode revelar se existe maior probabi-
lidade de desenvolvimento de cdncer em um
determinado 6rgio, e exames mais especificos
(e mais invasivos) seriam ento realizados para
confirmar o diagndstico. A triagem molecular
por métodos transcriptdmicos pode contri-
buir para reduzir a mortalidade e economi-
zar recursos para os sistemas de satade pela
capacidade de deteccéio precoce das doencas.
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RESUMO A pesquisa translacional surgiu com o objetivo de reduzir o tempo entre a pesquisa
bésica e a sua aplicacdio clinica. Para os medicamentos, esse tempo pode chegar a décadas, o
que denota a necessidade de se avaliarem possiveis barreiras por meio da pesquisa translacio-
nal. Objetivou-se revisar a literatura para identificar as etapas da pesquisa translacional, bem
como os atos normativos, as politicas publicas de satde e os principais atores no contexto
brasileiro. Para a identificacdo de modelos da pesquisa translacional, realizou-se revisdo com
busca sistematica nas bases PubMed, Embase e Lilacs, sendo selecionadas 23 publicacdes. Sitios
eletronicos oficiais foram consultados para o levantamento das politicas e dos atores. Como
resultados, a literatura inicialmente apontava uma etapa (da bancada ao leito), incorporando
recentemente a sintese de pesquisas e a avaliacdo de impacto na satde publica como etapas
adicionais. Diversos atores sio transversais na pesquisa translacional, como universidades,
instituicdes de pesquisa e agéncias de fomento. Observa-se que o Brasil instituiu politicas
importantes nas areas de assisténcia farmacéutica, pesquisa, ciéncia, tecnologia e inovacio
em sadde, o que pode potencialmente integrar recursos, atores e esforcos visando a aplicacio
pratica de resultados para melhorar as condi¢des de satde e de vida da populacio.

PALAVRAS-CHAVE Pesquisa médica translacional. Sistemas de saude. Politica de saude. Assisténcia
farmacéutica. Medicamentos.

ABSTRACT Translational research has come up with the purpose of reducing the time gap between
basic research and its clinical application. As for what concerns medicines, this time can reach
decades, demanding the evaluation of barriers through translational research. Our aim was to
review the literature in order to identify the steps of translational research, as well as normative
acts, public health policies, and the key agents in the Brazilian context. For the identification of
translational research framework, a systematic search was carried out on PubMed, Embase, and
Lilacs databases, with 23 publications selected. Official websites were consulted to gather informa-
tion on policies and actors. As a result, the literature initially pointed to one step (from bench to
bedside), recently incorporating the additional steps of research synthesis and the public health
impact assessment. Several actors are transversally involved in translational research, such as
universities, research institutions, and funding agencies. It is observed that Brazil has implemented
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important policies in the fields of pharmaceutical services, research, science, technology, and
innovation in health, which may potentially integrate resources, actors, and efforts aimed to the
practical application of research results in clinical practice, improving the health and life condi-

tion of the population.

KEYWORDS Translational medical research. Health systems. Health policy. Pharmaceutical

services. Pharmaceutical preparations.

Introducio

A busca pela otimizac¢do do tempo entre a pes-
quisa basica e a aplicacdo clinica de seus re-
sultados tem sido tema de crescente interesse
na literatura especializada. Nessa perspectiva,
a pesquisa translacional (do inglés, transla-
tional research) surgiu como nova vertente
para integracio do conhecimento, visando
promover o acesso de produtos, politicas e
praticas aos potenciais usuarios e possibilitar
a aplicacdo pratica do conhecimento gerado
por pesquisas23,

E possivel encontrar diferentes padrdes de
definicdo para a pesquisa translacional. De
acordo com literatura45, o significado mais
empregado faz alusdo a uma ‘ponte’ entre as
pesquisas basicas (biomédica ou de bancada de
laboratorio) e as pesquisas aplicadas (classica-
mente os ensaios clinicos), sendo a expressio
bench to bedside (da bancada para a beira do
leito) referida com bastante frequéncia na li-
teratura e que ganhou destaque com o artigo
‘Crossing the valley of death’, publicado em
2008 no periodico Nature®. Tal perspectiva
envolveria, portanto, a descoberta de umaideia
até a sua materializacdo em um produto (medi-
camentos, testes diagnosticos, dispositivos etc.).

Todavia, ha também uma interpretaciio que
vai além da disponibilizacdo do produto no
mercado, englobando o acesso da populacéo a
esses medicamentos, as mudancas nas condu-
tas de satide com a adociio de guias de pratica
clinica e a avaliacdo do verdadeiro impacto
gerado na satde das pessoas?4.
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Assim, a pesquisa translacional pode ser
entendida genericamente como sendo os pro-
cessos envolvidos na criacéio do conhecimento
e sua aplicacdo para produzir beneficios para
asociedade. Especificamente na satude coleti-
va, a pesquisa translacional busca reduzir as
lacunas entre o conhecimento produzido e a
aplicacdo dele, a fim de maximizar os benefi-
cios das acdes e servicos de saude e melhorar
as condicdes de satde da populacéo3’.

Embora outras defini¢des possam ser en-
contradas na literatura8?®, elas convergem na
necessidade de aplicacio dos conhecimentos
para producéo de beneficios para a sociedade.
Apesar dessa convergéncia, nio ha consenso
no que se refere a definicéo das etapas da pes-
quisa translacional, havendo tanto sobreposi-
cdes quanto subdivisdes entre elas. Ademais,
ainda é pouco desenvolvida a literatura sobre
a defasagem de tempo entre as etapas, como
também o quanto seria ‘razoavel’ ou necessario
o tempo empregado em cada uma, assegurando
as boas praticas técnicas e éticash1011,

Como insumo essencial no campo da
saude, os medicamentos sdo objeto de
estudo de diversas ciéncias, métodos e
abordagens, e ndo poderia ser diferente no
ambito da pesquisa translacional. Pode-se
dizer, inclusive, que tais tecnologias sido
um 6timo exemplo para a compreensio de
modelos da pesquisa translacional, uma vez
que existem as fases de pesquisa basica que
investigam a atividade de moléculas candi-
datas a firmacos, com modelos e abordagens
metodologicas bastante complexos.



Ajornada que antecede a disponibilidade e
0 acesso aos medicamentos pela sociedade é
longa. Em linhas gerais, inicia-se pela neces-
sidade de alterar o curso de uma patologia,
passa pela investigacio e testes in vitro em
modelos de laboratorios, avanca para as etapas
de estudos pré-clinicos e clinicos para demons-
trar seguranca e eficacia, e ao final, submete
o pedido de registro para analise e aprovacio
por uma autoridade sanitaria reguladoral.

Recente revisdo aponta que sdo necessa-
rios pelo menos 14 anos para a Pesquisa e o
Desenvolvimento (P&D) de medicamentos,
envolvendo desde a fase pré-clinica até o re-
gistro sanitario, a um custo estimado entre
US$ 1,3 bilhdo e 1,8 bilhdo por medicamento™.

Namesma linha, a Pharmaceutical Research
and Manufacturers of America (grupo comer-
cial que representa as industrias farmacéuti-
cas nos Estados Unidos) estima que leva, em
média, de 10 anos a 15 anos desde a P&D até a
aprovacéo pela Food and Drug Administration
(FDA), sendo que apenas 12% dos medica-
mentos experimentais que entram em ensaios
clinicos séo aprovados pela FDAB. Ressalta-se
que muitos fatores interferem na estimativa de
tais tempos, como, por exemplo, o tipo do me-
dicamento (sintético, biologico, entre outros)
e a indicacdo clinica em questdo (oncologia,
endocrinologia, infectologia etc.)12.

Ao tempo anteriormente descrito, soma-se,
ainda, o prazo para que evidéncias de pesquisa
sejam aplicadas, efetivamente, no dia a dia da
pratica clinica, cuja estimativa da literatura
é de 17 anos™. Este periodo depende de um
intervalo de tempo estimado e dos marcadores
ou tracadores, isto é, datas em que ocorreram
os eventos relevantes.

Para otimizar tais processos, ¢ importante
que sejam conhecidos os prazos médios empre-
gados em cada etapa, bem como identificados
os chamados time lags (defasagens de tempo
ou atraso de tempo). Sobre esse assunto, a
literatura ainda é pouco desenvolvida e aponta
dissensos na afericio do tempo transcorrido,
uma vez que os estudos utilizam medidas di-
ferentes, de objetos e tecnologias diferentes
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(medicamentos, dispositivos médicos, inter-
vencdes de promocio da saide), em momen-
tos ou fases diferentes, o que torna dificil a
realizacio de comparacdesh1om,

Na perspectiva do Sistema Unico de Satide
(SUS), uma série de processos e instrumentos
estio associados ao efetivo acesso as tecnologias
pela populacio, como o julgamento sobre o
custo-efetividade de um tratamento e a ela-
boracdo de um guia de pratica clinica. Nesse
sentido, a pesquisa translacional buscaria a
interface e desenvolvimento de um continuum
entre as pesquisas, praticas e acoes de interesse
da satde coletiva, considerando as necessidades
da populacio e os indicadores epidemiolégicos.

Assim, remete-se a necessidade de produ-
zir evidéncias nesse recente campo, a fim de
contribuir para a identificacdo das etapas e
dos atores envolvidos em cada um dos macro-
processos, visando gerar conhecimento que
possa ser aplicado nos Ambitos da gestio e da
clinica, além de subsidiar pesquisas futuras.

Diante desse contexto, o presente artigo tem
por objetivo revisar a literatura para identificar
as etapas da pesquisa translacional relacio-
nada com medicamentos, bem como os atos
normativos, as politicas publicas de satde e
os principais atores no contexto brasileiro.

Métodos

O percurso metodologico adotado nesta revisio
consistiu em duas etapas. Na primeira, proce-
deu-se com busca sistematica da literatura
paraidentificar os modelos e os marcadores de
cada etapa da pesquisa translacional. As bases
Medline (via PubMed), Embase e Lilacs foram
consultadas em 27 de fevereiro de 2019, adotan-
do-se a combinacio estruturada dos seguintes
descritores: PubMed: ((“model’[Title/Abstract])
OR ‘framework’[Title/Abstract])) AND
((‘Translational Medical Research’[MeSH])
OR ‘Translational Research’[Title/Abstract]))
AND ‘drug$’[Title/Abstract]; Embase:
(framework’:ab,ti OR model’:ab,ti) AND
“Translational Research’ AND drug:ab,ti; Lilacs:
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(“Investigacion en Medicina Traslacional’ OR
‘Pesquisa Translacional’). Publicag¢des adicio-
nais também foram coletadas manualmente,
especialmente por meio das referéncias dos
artigos recuperados e das pesquisas anteriores
para investigacdo preliminar do tema.

Os critérios de inclusio foram revisoes,
estudos descritivos ou exploratdrios que abor-
dassem os modelos conceituais e as etapas da
pesquisa translacional, nos idiomas portugués,
inglés e espanhol e sem limite de data de publi-
caco. Foram excluidos os estudos com resul-
tados de experimentos in vitro ou em modelos
animais, modelos de pesquisa translacional
aplicados a doencas especificas (relacionados
majoritariamente com as fases de pesquisas
pré-clinica e clinica, com contetdo descritivo
restrito a modelos in vivo ou in vitro) ou publi-
cag¢des com o texto completo nédo disponivel.

Na segunda etapa, a partir de buscas em
fontes ndo necessariamente indexadas (sitios
governamentais e repositérios publicos),
foram levantados os principais atores envol-
vidos no processo da pesquisa translacional
no contexto brasileiro, bem como atos norma-
tivos e politicas instituidas sobre assisténcia
farmacéutica, pesquisa, ciéncia, tecnologia e
inovacdo em saude, no que tange a pesquisa,
desenvolvimento, producio e acesso a me-
dicamentos. Para tanto, os sitios eletronicos
oficiais Portal da Legislacfio Brasileira, Sistema
Satde Legis do Ministério da Saude (MS),
portal da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e Diario Oficial da Unido
foram consultados para a localizacéo de atos
normativos. Adicionalmente, também foi
consultado o repositorio do Observatorio de
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Analise Politica em Satude - Oaps (http://www.
analisepoliticaemsaude.org), visando coletar
atos normativos e politicas instituidas. O Oaps
consiste em ‘uma rede de pesquisadores in-
seridos em diversas instituicdes de ensino e
pesquisa da area da satde e afins envolvidas
com a producéo de conhecimento critico na
area de politicas de saude’.

Vale frisar que determinados atores sio
transversais em todo o processo, a exemplo
de universidades e instituicdes de pesquisa,
governo (especialmente, MS e Anvisa), entre
outros. Porém, para fins de representacio es-
quematica, foram apresentados os atores de
maior relevincia para cada etapa da pesquisa
translacional, cujas atividades e competéncias
estdo concentradas em determinada etapas.

Também foram analisados o escopo, os
objetivos, as diretrizes e os principios das
politicas de satide instituidas no SUS visando
relaciona-las de forma esquematica com as
etapas da pesquisa translacional.

Resultados

Ao todo, 1.089 publicacdes foram identificadas
a partir da pesquisa nas bases de dados e da
busca manual. Apés remocio de duplicatas, no
processo de selecdo, foram avaliados titulo e
resumo de 844 publicacdes. A partir da apli-
cacdlo dos critérios de elegibilidade, avaliou-se
o texto completo de 57 publicacdes, sendo
incluido para essa primeira etapa do estudo
um total de 23 estudos. A figura I apresenta o
fluxograma de selecéo de estudos.

Os 23 estudos utilizados para identificar as
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Figura 1. Fluxograma de selecéo dos estudos

Fonte: Elaboracéo prépria.

Identificacdo

Elegibilidade

Incluséo

Registros identificados por meio da
pesquisa nas bases de dados
(PubMed = 454; Embase = 556;

Registros adicionais identificados
em outras fontes

Lilacs = 63) (=16
v v
Registros identificados
(n=1089)
| Duplicatas excluidas

A4

(n=245)

Registros rastreados apds remocéo de
duplicatas (n = 844)

!

Textos completos avaliados para
elegibilidade (n = 57)

v

Registros excluidos por
ndo atenderem aos
critérios de inclusdo:
(n=34)

Numero de relatos incluidos na sintese

(n=23)

etapas e os marcadores da pesquisa transla-

cional estio caraterizados de forma sumaria

no quadro 1.

Quadro 1. Caracteristicas principais dos estudos incluidos na revisdo

Autor Ano Tipodeestudo Origem Contexto Principais conclusées
Sung et al.¥ 2003 Revisdo nar- Estados Pesquisae Os desafios centrais que a pesquisa clinica enfrenta podem ser elencados em participacdo
rativa Unidos  Inovacdo  do publico, sistemas de informacéo, treinamento da forca de trabalho e financiamento.
Davis D15 2003 Revisdo nar- Canadéa Clinico Mais pesquisas sdo necessarias para debater e testar os modelos de traducéo de co-
rativa geral nhecimento, determinando quais dominios e contextos clinicos sdo mais adequados e
quais intervencoes provocam resultados da assisténcia médica.
Horig et al¥6 2005  Artigo de opi- Estados Clinico Um novo modelo de praticas de cuidados em salide é primordial e deve buscar a melhor
nido Unidos  geral comunicacdo entre cientistas de base, clinicos, profissionais de salide e pacientes.
Grahamet 2006 Revisdo nar- Canadéd Educacdo  Asimplicactes da traducdo do conhecimento para a educacéo continuada nas profis-
alv rativa emsalde soOes da salde incluem a necessidade de basear-se no melhor conhecimento dispo-
nivel, no uso de estratégias educacionais e com efetividade comprovada e o valor do
aprendizado sobre as teorias de planejamento para mudancas nas préticas.
Khoury et 2007 Reviséo nar- Estados Gendmica O continuum completo da pesquisa em translacional precisa de apoio adequado na
als rativa Unidos genética, dado que no méaximo 3% das pesquisas publicadas neste campo até agora
se concentram nas pesquisas T2 em diante e diretrizes baseadas em evidéncias e
pesquisas em T3 e T4 sdo muito raras.
Westfallet 2007  Artigo de opi- Estados Clinico A pesquisa baseada na pratica é um passo cientifico crucial para os grandes avancos
al1® nido Unidos  geral médicos dos préximos 25 anos.
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Quadro 1. (cont.)

Woolf SH2

Contopou-
los-loanni-
dis et al.20

Dougherty
etal2
Rubio et al.8

McClain
DAZZ

Morris et
al10

Trochim et
a|.11

Cabieses et
al23

Guimaraes
R4
Fishburn
CSs
Montoya
HAC24

Silva et al 3

Hanney et
al1

Cohrs et al.?

NIHz25

Vivas et al .26

Luz PL27

2008

2008

2008

2010

2010

20M

20M

20m

2013

2013

2013

2014

2015

2015

2015

2016

2018

Artigo de opi-
nido

Revisdo siste-
matica

Artigo de opi-
niao

Revisdo nar-
rativa

Artigo de opi-
nido

Revisdo nar-
rativa

Revisdo nar-
rativa

Revisdo siste-
matica

Artigo de opi-
nido
Artigo de opi-
nido

Revisdo nar-
rativa

Revisdo nar-
rativa

Revisdo nar-
rativa

Consenso

Ficha informa-
tiva

Revisdo siste-
matica

Revisdo nar-
rativa

Estados
Unidos

Grécia

Estados

Unidos

Estados
Unidos

Estados
Unidos

Ingla-
terra

Estados
Unidos

Chile

Brasil

Estados
Unidos

Colom-
bia

Brasil

Ingla-
terra

Europa

Estados
Unidos

Brasil

Brasil

Pesquisa e
Inovacéo

Medica-
mentos

Saude
Coletiva

Educacéo
em salde

Clinico
geral

Clinico
geral

Clinico
geral

Saude
Coletiva

Pesquisa e
Inovacéo

Medica-
mentos

Educacéo
em saulde

Telessalide

Clinico
geral

Clinico
geral

Clinico
geral
Pesquisa e
Inovacéo

Clinico
geral

O investimento adequado na pesquisa de T2 é vital para recuperar os investimentos
na pesquisa em T1, pois trazer um medicamento ao mercado sem saber como trazé-lo
aos pacientes prejudica seu objetivo maior.

A traducdo bem-sucedida exige muito esforco e tempo, mesmo nas melhores cir-
cunstancias. Contudo, fazer promessas irrealistas para descobertas e curas répidas
pode prejudicar a credibilidade da ciéncia aos olhos do publico.

Comecar uma discussdo nacional envolvendo todos os participantes nas fases da
pesquisa translacional € um primeiro passo para melhorar os resultados de saude e
transformar o sistema de satde dos EUA.

A pesquisa translacional se move de maneira bidirecional de um tipo de pesquisa para
outro, da pesquisa bésica a pesquisa de base populacional e vice-versa, envolvendo a
colaboracéo entre cientistas de varias disciplinas.

Como mecanismos de promocdo da pesquisa translacional, destaca-se, entre outros,
o treinamento de individuos em todo o espectro traducional, a simplificacdo do pro-
cesso de traducao do conhecimento, a aplicacdo dos avancos em informatica, geracéo
de imagens e anélise de dados a pesquisa translacional e fomento as carreiras de
pesquisadores translacionais.

Apesar de se saber pouco ainda sobre o tempo de atrasos e como eles devem ser ge-
renciados, traduzir as descobertas cientificas em beneficio para os pacientes de forma
mais répida € uma prioridade politica de muitos sistemas de pesquisa em salde.
Embora ainda ndo se tenha um consenso sobre os modelos de fase translacional, ha
pouca duvida de que a avaliacdo serd essencial para gerenciar a pesquisa translacio-
nal de maneira eficaz.

A incorporacéo de uma perspectiva translacional pode se tornar uma prioridade de qual-
quer pais buscando definir o que deve ser investigado, quem deve financiar e quanto recur-
so deve ser investido em cada fase da pesquisa, em favor da salde da populacéo.

O sistema universal de saliide como peca fundamental no ecossistema das demandas
de inovacdo por parte da sociedade.

A pesquisa translacional representa uma estratégia dominante no campo da desco-
berta de medicamentos e serd primordial na definicdo das relaces entre seus atores
nas proximas décadas.

A integracao das ciéncias basicas com as areas clinicas proporcionard um contexto
educacional de maior aplicabilidade aos futuros profissionais.

A telessalide se aproxima da pesquisa translacional ao permitir conectar pessoas que
fazem ciéncia e beneficiar aquelas que estdo nos servicos de saude.

E necessério distinguir o tempo decorrido e os atrasos indesejaveis, pois certos perio-
dos de tempo na traducdo de pesquisas sdo necessarios para garantir a seguranca,
eficacia e a relacdo de custo-beneficio dos tratamentos.

Define-se a Medicina Translacional como "um ramo interdisciplinar do campo biomé-
dico, apoiado em trés pilares principais: bancada, cabeceira e comunidade”. Seu obje-
tivo é "combinar disciplinas, recursos, conhecimentos e técnicas dentro desses pilares
para promover melhorias na prevencdo, diagndstico e terapias”.

O espectro da ciéncia translacional ndo € linear ou unidirecional e cada estagio se
baseia e informa os outros.

A abordagem translacional apresenta a interacdo entre as fases de translacéo de
forma dindmica e ndo-linear, com atividades ocorrendo em paralelo e necessitando
retroalimentacdo constante.

Dentre outros pontos, é fundamental a mudanca de cultura dentro das universidades
buscando a integracdo das pesquisas basica e clinica e a multidisciplinariedade.

Fonte: Elaboracéo prépria.
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Aliteratura analisada traz o consenso de que
é desejavel um menor tempo na translagio da
pesquisa basica para a pratica clinica, embora
considere diferentes padroes de métodos e
definic6esh2510M15,20,22,.26. Trochim, et al.1
e Woolf2 examinaram os modelos concei-
tuais de pesquisa translacional mais proe-
minentes. Modelos tém por prerrogativa a
explicacdo de uma realidade complexa e mul-
tifacetada, tomando por base dados empiricos.
Especialmente na pesquisa translacional, ao
se identificar e caracterizar as etapas, bem
como estimar o tempo médio empregado em
cada uma delas, pode-se conhecer melhor a
realidade com o objetivo de reduzir o tempo
entre a geracio do conhecimento e a sua apli-
cacdo pratica, trazendo mais beneficios para
a populacdo, em um menor prazo.

Essas etapas sio comumente designadas por
periodos de tempo (T - time), em que trabalhos
referem-se a duas®"4, trés'®21 ou quatros:25
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periodos de T. Ao examinar e sintetizar di-
versos modelos, Trochim et al." encontraram
cinco principais macroprocessos da pesqui-
sa translacional, a saber: i) pesquisa basica,
ii) pesquisa clinica, iii) sintese de pesquisas
(metanalises, revisdes sistematicas e guias
de pratica clinica), iv) pratica baseada em
evidéncias e v) impactos na satde.

Evidentemente, por se tratar de macro-
processos, ha iniimeros subprocessos com
consideraveis especificidades. Também ha
de se frisar que nio necessariamente tais pro-
cessos ocorrem de forma linear e sequencial,
mas que, grosso modo, seguem esse padrio ao
longo do tempo.

Tomando por base os macroprocessos
descritos por Trochim et al.", estdo descritos
na figura 2 as etapas e os marcadores da
pesquisa translacional de medicamentos,
bem como o atores na perspectiva brasileira
e no contexto do SUS.

Figura 2. Etapas, marcadores e atores da pesquisa translacional na perspectiva brasileira e no contexto do SUS
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T1 - Da Pesquisa basica para pesqui-
sa clinica

A etapa T1 abrange os processos da pesquisa
basica e pesquisa clinica, desde a descoberta,
o desenvolvimento e o registro do medica-
mento em um 6rgéo regulador. Por pesquisa
basica, compreendem-se as pesquisas bio-
meédicas, pesquisas experimentais nio en-
volvendo humanos e demais pesquisas ndo
clinicas34924.28. No caso de moléculas can-
didatas a faArmacos, os estudos pré-clinicos
sdo necessarios para caracterizacio fisico-
-quimica, demonstracio do perfil de seguranca
e avaliacdo de pardmetros diversos por meio
de modelos de laboratorio (cultura de células,
tecidos etc.) e de testes em animais5:29,

Para a investigacio e realizacdo de testes
envolvendo seres humanos, é necessario prévia
avaliaciio e aprovaciio pelos Comités de Etica
em Pesquisa/Comissio Nacional de Etica em
Pesquisa (sistema CEP/Conep), que visam a
protecdo dos participantes da pesquisa.

Ap6s aprovacio pelo Sistema CEP/Conep,
inicia-se a pesquisa clinica de medicamentos,
comumente classificada em quatro fases (I a
IV). De forma resumida, na fase I, o medi-
camento é testado em grupos de individuos
sadios, visando avaliar preliminarmente a se-
gurancga, a farmacocinética e a tolerabilidade
do medicamento. Na fase II, o medicamento
é testado em pacientes a fim de avaliar segu-
ranca e eficacia, mas ainda com numero de
participantes reduzido. Na fase III, o nimero
de pacientes aumenta substancialmente, nor-
malmente envolvendo outros centros de pes-
quisa, caracterizando os chamados estudos
multicéntricos, buscando-se confirmar a
eficacia e a seguranca desses medicamentos.
Tais resultados sdo publicados em revistas
cientificas especializadas3s.

A partir de um conjunto de informacdes
e cumpridas todas as exigéncias dos orgaos
competentes, a Anvisa avalia e concede o re-
gistro sanitario do medicamento. Também é
definido o preco do medicamento pela Cimara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
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(CMED), tornando-o, portanto, disponivel
para comercializacio e amplo uso no mercado.
Por fim, a fase IV (farmacovigilancia) com-
preende o monitoramento do medicamento
na pratica cotidiana29:30,

Pode-se pleitear a patente da invencéo, sub-
metendo o processo para a devida avaliacdo do
Instituto Nacional de Propriedade Intelectual
(Inpi). No caso de produtos e processos far-
macéuticos, a concessio de patente dependera
de prévia anuéncia da Anvisa.

Os principais atores nessa etapa siao 0s
pesquisadores de universidades e institui-
cdes de pesquisa, publicas ou néo, incluindo
as industrias farmacéuticas e os participan-
tes de pesquisa. Os recursos para financia-
mento das pesquisas podem ser oriundos de
orcamentos proprios ou, quando aplicaveis,
aportados por meio de agéncias e instituicdes
que fomentam a ciéncia, a inovacéo e o de-
senvolvimento tecnoldgico, como o Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPQ), as Fundacdes de Amparo
a Pesquisa (FAP), a Financiadora de Estudos e
Projetos (Finep) e o Departamento de Ciéncia
e Tecnologia (Decit) do MS. Também pode
ser citado o Departamento do Complexo
Industrial e Inovacido em Saide (Deciis/MS)
e suas atividades quanto ao fomento, ao de-
senvolvimento e a inovagéo para os insumos
industriais na drea de saude.

T2 - Pesquisa clinica para sintese de
pesquisas

Na etapa T2, seguem-se com os estudos
de fase IV da pesquisa clinica, bem como
disseminam-se publicacdes que avaliaram
comparativamente a eficacia e seguranca do
medicamento novo em questio a outros dis-
poniveis no mercado para a mesma condiciio
clinica. Também sio realizadas avaliacdes
econdmicas das dimensdes de custos e de
desfechos em satide do medicamento ante os
pagadores, sejam eles o proprio paciente com
pagamento do proprio bolso, os sistemas de
satde por meio do financiamento de programas



e politicas publicas e o mercado privado, sob
perspectiva nacional ou internacional?416.27,

Com a franca producéio dessas evidéncias,
revisoes sistematicas (com ou sem metanali-
ses) sdo elaboradas visando reunir e adensar
o conhecimento. Esse conhecimento estrutu-
rado subsidia a avaliacdo da incorporacéo do
medicamento no SUS, a elaboracéo de guias de
pratica clinica e politicas publicas, orientan-
do as decisdes em satide nos Ambitos clinico,
administrativo e politico81%30,

Como atores principais, podem ser citados
a Comissiio Nacional de Incorporacio de
Tecnologias no SUS (Conitec), a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), as
universidades e instituicoes de pesquisa
que possuem experiéncia em Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (ATS), ligadas ou nao
aRede Brasileira de Avaliacio de Tecnologias
em Saude (Rebrats), bem como as dreas téc-
nicas do MS, com destaque para o Decit, o
Departamento de Gestdo e Incorporacio
de Tecnologias em Satde (DGITS) e o
Departamento de Economia da Satde,
Investimentos e Desenvolvimento (Desid).

Estruturas semelhantes podem existir em
nivel estadual, municipal e hospitalar, respeitada
a autonomia dos entes subnacionais conferida
pela Constituicio Federal de 1988, com destaque
para as Comissodes de Farmacia e Terapéutica
(CFT), Centros e Servicos de Informacéo sobre
Medicamentos (CIM/SIM) e Comités para pro-
mocao do uso racional de medicamentos.

T3 - Da sintese de pesquisas para
pratica baseada em evidéncias

A etapa T3 compreende 0s processos e 0s instru-
mentos envolvidos naimplementacéo de diretri-
zes e tecnologias. Ela incorpora um escopo de
pesquisas mais amplo do que a pesquisa clinica
tradicional, concentrando-se ndo apenas no nivel
do paciente, mas também no nivel do provedor, da
organizacdo dos servicos e da politica de saide.
Assim, em observancia as normativas, aos fluxos e
as praticas preconizadas e a partir daimplemen-
tacdo das politicas e guias de praticas clinicas,
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o medicamento passa a ser disponibilizado no
nivel populacional®219:23,

Podem ser citados no MS o Departamento
de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF), ator-chave que possui a
competéncia de prover o acesso aos medicamen-
tos incorporados no SUS bem como implemen-
tar e dar cabo ao continuo aperfeicoamento das
politicas nacionais de assisténcia farmacéutica
e de medicamentos. No que tange a vigilancia
e a atencdo a saude, sdo essenciais as acdes de-
senvolvidas pelas Secretarias de Vigilancia em
Satde e Secretaria de Atencdo a Satide, respec-
tivamente, como também a Anvisa.

Conforme previsto no regramento do SUS,
deve ocorrer a integracéo e a comunicacéo efe-
tivas entre as trés esferas de gestio, uma vez
que é no territério em que as politicas, progra-
mas e acdes sio efetivamente operacionaliza-
das. Destaca-se a importancia das Comissoes
Intergestores Bipartite (CIB) e Tripartite (CIT)
para discussdo e pactuaciio das politicas, incluin-
do definicdo da responsabilidade pelo financia-
mento de medicamentos incorporados.

Ademais, citam-se nessa etapa o Decit, o
DGITS, a Conitec e os Nucleos de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude, ligados ou néio a Rebrats,
responsaveis pela elaboracio de estudos de ATS
como também pela elaboracio e implementacio
de guias de pratica clinica. Além disso, pode
ser citada a Rede para Politicas Informadas
por Evidéncias (Evidence-Informed Policy
Network - EVIPNet), iniciativa com o prop0sito
de promover o uso sistemético e transparen-
te das evidéncias cientificas no processo de
tomada de decisdo para formulacdo, imple-
mentacdo e avaliaciio das politicas de saude,
como também proporcionar maior interagio
entre gestores, pesquisadores e representantes
da sociedade civil3132,

T4 - Pratica baseada em evidéncias
para Impactos na saude

A tultima etapa da pesquisa translacional
envolve a afericéio abrangente dos beneficios
gerados pelo uso das tecnologias. Podem ser
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mensurados, por exemplo, os indicadores re-
lacionados com a satde, como a qualidade e a
expectativa de vida da populacéo, indices de
morbimortalidade, entre outros™18.23,25,

A avaliaciio de impacto das politicas publicas
também seria um dos marcadores que identi-
ficam o quanto foi possivel avancar e alterar
uma dada realidade de satide, por meio de uma
acdo ou escolha politica. Por exemplo, nio ha
davidas que a ampliacdo do acesso as vacinas
e a outros medicamentos essenciais mudou
completamente a historia da saide dos paises.

Como também nas demais etapas, uma
avaliacdo sistémica do setor satide pressupde
a integracdo e o trabalho conjunto entre os
atores dessa etapa, dentre os quais se destacam
gestores das trés esferas de gestio, pesquisado-
res vinculados a universidades e a instituicdes
de pesquisa, sociedade civil e a propria comu-
nidade. As agéncias e instituicdes de fomento
desempenham papel relevante para apoiar e
financiar tais avaliacdes.

Pesquisa translacional
relacionada com
medicamentos no contexto
do SUS: politicas e atos
normativos

Com a promulgacéo da Constituicdo Cidada
em 1988, o Estado brasileiro possibilitou o de-
senvolvimento de um sistema de satide publico,
universal e gratuito, pautado em importantes
principios doutrindrios, como a universalidade,
a integralidade e a equidade. Desde entéo, o
SUS vem se materializando por meio de poli-
ticas econdmicas e sociais para sua ampliacdo e
consolidacdo, a fim de garantir acdes e servicos
de sauide que visam promover, proteger, curar
e reabilitar a saude da populacgio33.

A assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica, é campo de atuacio do SUS que
vem passando por diversos delineamentos
desde a publicacdo da Lei Organica da Saude
(1990). Nesse campo, cabe destacar duas
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Politicas Nacionais: a de Medicamentos (1998),
que visa garantir a necessaria seguranca, efica-
cia e qualidade dos medicamentos, a promocéo
dousoracional e 0 acesso da populacéo aqueles
medicamentos considerados essenciais; e a de
Assisténcia Farmacéutica (2004), que envolve
um conjunto de acdes voltadas a promocio,
protecio e recuperacdo da saude, compreen-
dendo a assisténcia farmacéutica como politica
intersetorial e norteadora de outras politicas,
como a de medicamentos, de ciéncia e tecno-
logia e de desenvolvimento industrial.

Em se tratando dos vetores que podem con-
tribuir para o exposto na Constituicdo Federal
quanto ao incremento do desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico e dainovacdo como uma
das atribuices do SUS, sdo descritas a seguir as
politicas e atos normativos para o aprimoramento
da capacidade regulatoria do Estado, o dominio
tecnoldgico visando a sustentabilidade do SUS e
o uso estratégico do poder de compra do Estado,
especialmente do ente federal.

A criacio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos no MS, em 2003, confe-
riu maior organicidade as pautas da Ciéncia &
Tecnologia (C&T) e Assisténcia Farmacéutica,
atendendo ao disposto na Constituicio Federal,
e reforcado por meio dos relatérios de varias
Conferéncias Nacionais de Satde e da T
Conferéncia Nacional de Ciéncia e Tecnologia
em Saude (CNCTS), realizada em 199434,

Em 2004, a partir das discussdes realizadas
na IT CNCTS, lancou-se a Politica Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude
(PNCTIS). Entre as estratégias da referida poli-
tica, destacam-se a criacdo do sistema nacional de
inovacio em satide e a construcdo da agenda na-
cional de prioridades de pesquisa em satide30:34,

As diretrizes da referida politica poderiam
ser responsaveis pelo adensamento das acoes
articuladas entre os atores da pesquisa trans-
lacional, visando a materializacfio das politicas
intersetoriais, da disponibilidade de produtos e
servicos em saude em tempo e a custo oportuno
para a sociedade. Na cadeia produtiva farma-
céutica, por exemplo, tais acdes foram impor-
tantes para fomentar os laboratérios publicos,



instituir programas (como o Programa de Apoio
ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
Farmacéutica - Profarma) e viabilizar acdes
de pesquisa e desenvolvimento34.

Formulada de acordo com os principios
da PNCTIS, a Politica Nacional de Gestio de
Tecnologias em Saude (PNGTS) foi estabelecida
em 2009 com o objetivo geral de ‘maximizar
os beneficios de saude a serem obtidos com os
recursos disponiveis, assegurando o acesso da
populacio a tecnologias efetivas e seguras, em
condicdes de equidade’. Suas diretrizes orientam
aimplantacfo e a institucionalizacfio dos proces-
sos de avaliacilo, incorporacio, difusio, gerencia-
mento da utilizacdo e retirada de tecnologias3.

Vale frisar que os procedimentos e prazos
para avaliaciio de tecnologias em saude, elabo-
racdo de guias de pratica clinica e disponibili-
zacdo das tecnologias no SUS estfo regulados
pelos atos normativos (Lei n°® 12.401/2011 e
Decreto n° 7.646,/2011).

A estratégia das Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) caracteriza-
-se como parcerias entre institui¢des ptblicas e
entidades privadas, tendo por objetivos a trans-
feréncia de tecnologias inovadoras e essenciais
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para o ente publico, areducio da vulnerabilidade
do SUS e a reducéo dos precos praticados. Em
2014, a estratégia teve seu marco regulatorio
redefinido, estabelecendo etapas do processo e
seus respectivos prazos, além da previsio de pu-
blica¢fio anual da lista de produtos considerados
estratégicos para o SUS35.

Assim, as PDP resultaram da operacio-
nalizacdo da Politica de Desenvolvimento
Produtivo, lancada em 2008 pelo Decreto
DSN de 12/05/2008, atualmente revogado pelo
Decreto n® 9.245, de 20/12/17, que instituiu a
Politica Nacional de Inovacio Tecnoldgica na
Saude (PNITS).

Na figura 3, estdo relacionadas de modo
esquematico as etapas da pesquisa transla-
cional com as politicas de saude instituidas
sobre assisténcia farmacéutica, pesquisa,
ciéncia, tecnologia e inovacfo. Enquanto
politicas transversais as quatro etapas da
pesquisa translacional, citam-se a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF) e a PNCTIS. A Politica Nacional
de Medicamentos (PNM) abarca as etapas
de T1a T3,a PNGTS tem seu focoem T2 e
T3, enquanto a PNITS privilegia T1 e T2.

Figura 3. Relacdo entre as etapas da pesquisa translacional e as politicas de salde instituidas no SUS sobre assisténcia

farmacéutica, pesquisa, ciéncia, tecnologia e inovacdo

Pesquisa basica Pesquisa clinica para
Sintese de pesquisas

para Pesquisa clinica

Sintese de pesquisas Pratica baseada em

para Pratica baseada evidéncia para
em evidéncia Impactos na satide

INPI Anvisa Rebrats Conitec EVIPNet
1998 Politica Nacional de Medicamentos
2004 Politica N. isténcia Farmacéutica
2004 Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satide
2009 Politica Nacional de Gestéo de Tecnologias em Saude

2017 Politica Nacional de Inovacéo Tecnolégica na Satide

Fonte: Elaboracéo propria.
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Discussoes

Etapas da pesquisa translacional

O interesse pela pesquisa translacional vem
crescendo nos tltimos anos. Por ser conside-
rada um tema recente por diversos autores,
ha inameras oportunidades de investigacio
cientifica. Somente em 2010, um descritor
especifico foi introduzido no Medical Subject
Headings (MeSH), o Translational Medical
Research. Até 23 de marco de 2019, uma busca
no PubMed/Medline com o referido descritor
reportava 9.192 resultados e para Translational
Research [Title/Abstract], 8.906 resultados. Em
ambos os casos, houve um aumento exponen-
cial a partir dos ultimos anos.

Segundo Woolf?, a pesquisa translacional
tende a assumir diferentes significados para
diferentes pessoas e contextos, mas é consi-
derada importante por todos. Soma-se a isso
uma gama de periddicos especializados que
surgiram nos ultimos anos para comunicar o
assunto: ‘American Journal of Translational
Research’, ‘Clinical and Translational Science’,
‘Science Translational Medicine’, Journal
of Translational Medicine’, entre inimeros
outros de grande prestigio.

De acordo com Hanney et al.' e Horig et
al.’6, a identificacdo das etapas, marcadores e
atores envolvidos na pesquisa translacional
pode contribuir no sentido de conhecer os
fluxos e os tempos decorridos em cada etapa.

Os métodos para mensuracédo do tempo de
pesquisa e desenvolvimento de medicamentos
compreendidos no T1 ndo estdo consensuados
entre os autores que investigaram o tema. Isso
se deve a diversos fatores, dentre os quais se
destacam especialmente: i) a escolha arbitraria
dos marcadores utilizados para contabilizar o
inicio e o final do periodo de tempo; ii) dados e
informacdes que néo passaram pelo escrutinio
darevisio por pares da literatura especializada
ou mesmo dados encontrados na literatura
cinzenta; e iii) problemas de fidedignidade
de dados*1om,
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Apesar disso, a abordagem do modelo de
marcador de processo (process marker model)
tem sido empregada com alguma razoabilidade
por autores, uma vez que sio estabelecidos os
eventos ou marcadores do processo, possibili-
tando, assim, realiza¢io de comparacdes entre
o tempo empregado nas pesquisas".

Moris et al.’® e Hanney et al.m enfatizam
a heterogeneidade dos métodos utilizados
nos estudos que se propuseram a estimar os
tempos de cada etapa da pesquisa translacio-
nal, o que torna dificil o processo de generali-
zacdo e comparacio dos resultados.

A partir do conhecimento dos maiores gar-
galos de tempo e dos marcadores do processo
que tendem a ter mais variacdes, é possivel
investir esforcos e recursos em intervencoes
para otimizar os processos que empregam mais
tempo do que é o necessario. Nesse tltimo
quesito, Hanney et al. propdem o emprego
do termo time elapsed (tempo decorrido) para
descrever o tempo total necessario, reservando
time lag (defasagem de tempo) para descrever
os atrasos indesejaveis que ocorrem no pro-
cesso de pesquisa translacional.

Nio obstante, questdes éticas permeiam a
pesquisa translacional, especialmente no que
tange a pesquisa clinica, de modo que a deseja-
vel reducdo do tempo entre a pesquisa basica
e a pesquisa clinica esteja assegurada pelas
boas praticas éticas e técnicas36. No Brasil, o
debate sobre a pesquisa clinica também esta
no poder Legislativo, onde tramita o Projeto
de Lei n° 7.082/2017, cuja origem é o PLS n°
200/2015, e que divide opinides de diversos
setores da sociedade em funcio das discussdes
envolverem as dimensdes éticas, regulatorias,
clinicas, sociais e econémicas.

No executivo federal, a partir de acdo con-
junta, em 2005, entre os Ministérios da Satide
e da Ciéncia e Tecnologia, cita-se a criacdo
da Rede Nacional de Pesquisa Clinica com o
objetivo de integrar centros de pesquisa e in-
crementar a producio cientifica e tecnologia2®.
Mais recentemente, o MS instituiu, por meio
da Portaria GM/MS n° 599,/2018, o Plano de
Acdo em Pesquisa Clinica no Brasil, que tem



afinalidade de aumentar a capacidade do Pais
em desenvolver e atrair ensaios clinicos. Cabe
ressaltar que a translacdo e a difusio do conhe-
cimento em pesquisa clinica sdo apresentadas
como objetivos do referido Plano.

Recente estudo que analisou os medica-
mentos novos registrados no Brasil de 2003
a2013 evidenciou uma relacdo desproporcio-
nal entre a porcentagem de medicamentos
novos e a carga de doencas. Foi constatada
sub-representacdo de medicamentos para
doencas respiratorias infecciosas, cardiacas
e digestivas3’. Qutro estudo que avaliou os
ensaios clinicos com medicamentos realiza-
dos no Brasil entre 2012 e 2015 constatou que
apenas 4% deles enfocaram as doencas rela-
cionadas com a pobreza38. Ambos os estudos
reforcaram as estratégias de priorizacédo e
incentivo a pesquisa e ao desenvolvimento
de medicamentos inovadores necesséarios ao
quadro sanitario do Pais.

Outro tempo que se soma em T1 refere-se
aquele contabilizado para publicar os resulta-
dos da pesquisa nos jornais cientificos. Yokote
e Utterback (1974)3°, ha mais de 45 anos, ja
haviam demonstrado preocupacio com o
substancial lapso de tempo entre a conclu-
sdo da pesquisa e a disseminacéo da infor-
macdo, configurando um problema reportado
frequentemente a época por pesquisadores
e clinicos em periodicos de impacto como
‘Nature’, ‘British Medical Journal’ e ‘American
Journal of Psychiatry’.

A abordagem utilizada por Contopoulos-
Toannidis et al.20 para estimar a defasagem
de tempo (média de 24 anos) nas pesquisas
chama atencfo para os aspectos que envolvem
T2 e T3. Os autores utilizaram como marca-
dor inicial do processo a primeira publicacio
cientifica ou depdsito de patente que descreve
o descobrimento da tecnologia e, como marca-
dores finais, os artigos mais citados (segundo
os autores, aqueles com mais de mil citacdes)
e a refutacdo parcial ou total da tecnologia.

A limitacfo, nesse caso, deve-se ao fato
de que nfo necessariamente praticas e com-
portamentos serdo mudados em funcédo de
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existirem artigos de alto impacto ou frequente-
mente citados na literatura. Sabe-se, pois, que
a formulacio de uma politica publica ou de
uma guia de pratica clinica deve ser capaz de
selecionar, avaliar e adaptar as evidéncias de
pesquisa para os cendrios de saude, levando em
conta aspectos sociais, culturais, econdmicos,
entre outros23:3132,

Nesse sentido, as discussdes sobre a ATS
vém ganhando centralidade nas agendas de
satde e tém suas origens nas correntes da
medicina e Satde Baseadas em Evidéncias
(SBE). O processo de ATS deve contemplar
as necessidades de satide da populacdo, os
aspectos éticos, técnicos e politicos como or-
camento, controle social, responsabilidades
das trés esferas de governo, como também os
principios de universalidade, integralidade e
equidade do SUS.

Em se tratando da priorizacéo de tecnolo-
gias em satude, um estudo3® aponta algumas
estratégias adotadas pelo MS nos processos
de ATS. Sio elas: relevancia epidemioldgica
(magnitude do problema e carga de doenca),
relevancia para os servicos e politicas (reducio
dos custos e aumento do acesso pela popula-
cfo), fase do conhecimento (suficiente dispo-
nibilidade de evidéncia cientifica e estudos de
qualidade), viabilidade operacional (estrutura
e recursos disponiveis para a implementa-
clo da tecnologia) e demanda social/judicial
(pressdo politica, lobby e acdes judiciais).

As atividades da etapa T3 encontram-se
subsidiadas pela cultura da SBE. E consenso
na literatura que os processos de formulacéo,
implementacdo e avaliacio de politicas publi-
cas devem levar em consideracéo as melhores
evidéncias cientificas disponiveis, visando
empregar de forma racional os recursos e obter
politicas efetivas. Assim, sob a denominacio
mais recente de Politicas Informadas por
Evidéncias, tal processo pressupde a neces-
sidade de utilizar os conhecimentos cientifi-
cos na tomada de decisio, a fim de reduzir a
distancia entre ‘teoria e pratica’32490,

A tradugéo do conhecimento tem a poten-
cialidade de reduzir a distdncia entre a geracdo
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da evidéncia e sua aplicacio para producio
de impactos na saude. Algumas estratégias
de educacéo continuada, a exemplo do de-
talhamento académico (academic detailing),
do envolvimento de especialistas formadores
de opinifo e das campanhas em congressos e
midias especializadas, podem ser empregadas
para aumentar a adesfo de profissionais as
guias de pratica clinica®.

Trabalhos apontam que a no¢éo de pesqui-
sa translacional vem ganhando etapas para
além do fluxo bidirecional da pesquisa béasica
para a pesquisa clinica, ao serem incluidos
nos modelos, por exemplo, os aspectos dos
processos produtivos e as praticas de cuidado
a saude423, Isso revela a maior necessidade
de integracio dos resultados das pesquisas
quando se definem os impactos na satude da
populacdo na etapa T4 da pesquisa translacio-
nal citada em alguns modelos18:25,

Por ser ainda mais complexa e depender de
uma série de outras etapas e condicionantes,
os estudos de avaliacdo de T4 ainda sdo inci-
pientes, o que requer esforcos intersetoriais
para conducio deles. Prospeccoes de futuro,
inteligéncia artificial e metodologias de big
data podem ser necessarias para processar
um volume imenso de informacdes de varias
fontes com o objetivo de acelerar atomada de
decisdo, trazer vantagem competitiva e dar
sustentabilidade ao sistema de satude.

Pesquisa translacional e
politicas de assisténcia
farmacéutica, ciéncia,
tecnologia e inovacio do
SUS

Como um sistema universal da satde, o SUS
pressupde o acesso a medicamentos como
direito humano fundamental a saude. Para
isso, politicas publicas devem garantir esses
direitos e gerar beneficios para a populacio.
Mais ainda, tais politicas devem ser articuladas
e sinérgicas, contemplando as dimensdes da
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pesquisa e inovacio, a internalizacio tecnolo-
gica para producdo publica de medicamentos
essenciais, bem como o desenvolvimento do
complexo econdémico e industrial da satide4.
Com a criacdo da SCTIE, a pauta da C&T
e inovagdo em saude ganhou forca e espaco
politico na agenda do Estado. Pode-se dizer
que o arcabouco juridico-normativo criado
por meio das referidas politicas induziu uma
série de outros programas e medidas positivas
para asatde, a saber: instituicdo periddica de
agenda nacional de prioridades de pesquisa,
formacdo de massa critica de profissionais e
pesquisadores, criacio e fomento de Institutos
Nacionais de Ciéncia e Tecnologia, instituicdo
do medicamento genérico (Lein® 8.787/1999),
definicdo de mecanismos de regulacdo de
precos dos medicamentos pela CMED (Lei
n°10.742/2003), ampliacdo do acesso da popu-
lacdo aos medicamentos#?, inducéo do parque
tecnoldgico nacional brasileiro3s, acoes de
promocio do uso racional de medicamentos,
definicdo dos critérios da assisténcia terapéu-
tica integral e dos prazos e critérios para a
avaliacdo de tecnologias em satide no ambito
do SUS (Lei n® 12.401/2011), entre outras.
Em ensaio analitico sobre as politicas de
fomento a ciéncia, tecnologia e inovacdo em
satde no Brasil e a situacio da pesquisa clinica,
os autores concluem que o Brasil tem avan-
cado nos marcos regulatérios que objetivam
fortalecer as atividades de pesquisa e desen-
volvimento?. Por outro lado, trabalhos4143-45
apontam que ha importantes agendas que pre-
cisam ser aprimoradas nos campos da pesquisa
em saude, propriedade intelectual, inovacio
produtiva e avaliaciio de tecnologias em satde.
H4 uma situacéo de tensio entre o inte-
resse privado em propor a incorporacdo de
medicamentos registrados, mesmo que esses
nfo se apresentem como op¢des para a saude
coletiva, seja pelo SUS ja ofertar tratamentos
com melhor perfil de custo-efetividade, seja
em funcio das prioridades sanitdrias4s.
Mesmo com os prazos regulados, ha casos
em que a efetiva disponibilizacio dos medica-
mentos na rede publica pode chegar a 2 anos46,



ultrapassando o prazo de 180 dias fixado no
dispositivo legal. Além disso, sabe-se que ha
um atraso para que ela seja, de fato, ampla-
mente utilizada. Fatores diversos influenciam
na taxa de difusio da tecnologia, tais como a
disponibilidade e o acesso a ela, capacitacdes
dos profissionais de satde, aceitabilidade
e preferéncia de pacientes e profissionais,
cultura organizacional, pressdo da midia e
lobby, presenca ou priorizacio do tema na
agenda de saude, judicializacdo, aspectos da
condicio clinica, disponibilidade de outros
medicamentos, entre outros4%48,

Presente nas agendas nacional e interna-
cional, o acesso a medicamentos nfo é apenas
um problema de paises em desenvolvimen-
to, afetando também paises desenvolvidos.
Prova disso é o tema ter ganhado espaco na
Organizacio das Nacoes Unidas, que convocou
um Painel de Alto Nivel para tratar do assunto.
Ao relatorio? elaborado por esse Painel em
2016, soma-se outra importante publica-
¢80%° da Comissdo Lancet de Medicamentos
Essenciais, em 2017.

Como revela Bermudez#! acerca das paten-
tes e acordos intelectuais e da relagfio Estado-
mercado-sociedade, existem incoeréncias e
tensdes entre o direito a satide e os direitos a
propriedade intelectual e comércio, uma vez
que os precos atuais de diversos medicamentos
estdo fora do alcance de governos e de pacientes.

Limitacoes do estudo

Quanto as limitacdes do estudo, podem ser
citadas a selecdo nflo pareada dos artigos da
primeira etapa bem como as dificuldades ine-
rentes a localizacdo dos artigos. Nesse tltimo
aspecto, cita-se o exemplo do recente descritor
incorporado no MeSH, a heterogeneidade das
palavras-chave e dos descritores utilizadas
nas publicac¢des, o que impacta diretamente
na forma de indexacéo dos artigos. Cita-se,
ainda, o dissenso entre os estudos publicados
quanto as definicdes das etapas da pesquisa
translacional, o que, a depender da adog¢éo de
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um ou outro modelo, pode influenciar direta-
mente na disposicio e organizacio de etapas,
marcadores e atores.

Vale frisar que a etapa 1 (Pesquisa Basica
para Pesquisa Clinica) necessariamente deve
ocorrer para que as demais etapas se desdo-
brem a partir da disponibiliza¢do de um me-
dicamento no mercado. Porém, a partir da
T2, as etapas nfio necessariamente sucedem
de forma cronolégica ou sequencial. Politicas
publicas que poderiam estar relacionadas com
determinados medicamentos podem nunca
ser instituidas (T2), diretrizes clinicas podem
nunca ser desenvolvidas ou publicadas, como
também o impacto nas condicdes de vida da
populacdo pode néo ser passivel de mensura-
cfo. Assim, a representacio esquematica da
figura 1 busca se aproximar de uma situacéo
que leva em consideracdo um ‘racional’ que,
muitas vezes, nio se concretiza nos cenarios
de mundo real.

Perspectivas e desafios para
a pesquisa translacional em
saude no Brasil

Na publicacio ‘A Saude no Brasil em 2030:
diretrizes para a prospecc¢io estratégica do
sistema de saude brasileiro’, a pesquisa trans-
lacional é citada como um nicho de compe-
téncia a ser explorada no ambito do Complexo
Economico Industrial da Saude5'. Isso denota
a importincia da pesquisa translacional en-
quanto tema que deve estar presente na agenda
do Estado para a inducéo e a articulacio de
politicas econémicas e sociais, visando ao de-
senvolvimento com equidade e apoiado em
uma base sustentavel e solida para provimento
de direitos sociais a populacéo, incluidos o
acesso a bens e servicos de satde.

Como um desafio a pesquisa translacional e
ao avanco da ciéncia, tecnologia e assisténcia
farmacéutica, remente-se ao cenario do teto de
gasto no governo federal, instituido por meio
da Emenda Constitucional (EC) n°® 95/2016.
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*Orcid (Open Researcher
and Contributor ID).

Leite et al.52 destacam a necessidade do
aumento do or¢camento para financiamento da
satde e arevogacdo da EC n° 95/2016. Atrelado
a isso, citam-se o cendrio futuro incerto para
o financiamento de pesquisas, sejam elas
basicas ou aplicadas, o fomento a producio
publica de medicamentos e a inducéo do
Complexo Economico Industrial da Satde,
bem como a repercussio na capacidade do
Estado para incorporacio ou ndo de novas
tecnologias e o provimento continuo daquelas
ja incorporadas3541:53,

Assim, faz-se necessario cada vez mais au-
mentar a eficiéncia do Estado para delinear,
implementar e avaliar politicas ptblicas infor-
madas pelas melhores evidéncias disponiveis,
integrando o que é necessario, racional e custo-
-efetivo para melhorar as condi¢oes de satde
e de vida da populacio.

Em conclusio, ha grandes expectativas na
pesquisa translacional no que tange a uma
mudanca de cultura gradual e consistente no
sistema de saude, por se propor a abordar e
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RESUMO A implementacio das melhores evidéncias cientificas nos servicos de satide ainda néo ocorre
de forma satisfatoria. Diante dessa problematica, o objetivo deste estudo foi investigar os desafios
da Traduciio do Conhecimento (TC) na area da saude na atualidade. A metodologia desta revisdo
foi desenvolvida de acordo com os propositos da revisdo de escopo. Para tanto, as palavras-chave
‘translational medical research’ e ‘knowledge translation’ foram consultadas nos bancos de dados de
periddicos da PubMed, Scopus e Web of Science. Foram incluidos os estudos publicados a partir do
ano de 2008 até abril de 2018. Entre 0s 1.677 estudos encontrados, 839 artigos eram duplicados, e 818
ndo atendiam plenamente ao objetivo desta revisio; assim, 20 estudos foram submetidos a apreciacdo
desse escopo. De acordo com as andlises dos estudos, o desafio da TC advém de dois fatores: por um
lado, a falta de coesio entre a comunidade cientifica e os tomadores de decisdo em satide; por outro,
ainabilidade dos profissionais em traduzir e aplicar novos conhecimentos, além da omissdo de apoio
e de incentivos das institui¢des de satide. Outrossim, esta revisiio aborda um corpo significativo de
diversos outros aspectos que limitam e/ou dificultam a TC area da satde.

PALAVRAS-CHAVE Pesquisa médica translacional. Servicos de saude. Pessoal de saude. Pratica
clinica baseada em evidéncias.

ABSTRACT The implementation of the best scientific evidence in health services has not yet occurred
in a satisfactory way. Faced with this problem, the objective of this study was to investigate today’s
challenges of Knowledge Translation in the health field. The methodology of this review was developed
according to the requirements of the scope review. Therefore, the keywords ‘translational medical research’
and ‘knowledge translation’ were consulted in the databases of PubMed, Scopus, and Web of Science
Journals. Studies published from 2008 to April 2018 were included. Among the 1,677 studies found, 839
articles were duplicated and 818 did not fully meet the objective of this review, therefore, 20 studies
were submitted to review and critical appraisal. According to the analysis of the studies, the challenge
of Knowledge Translation comes from two factors: on the one hand, the lack of cohesion between the
scientific community and health decision makers and, on the other hand, the inability of professionals
to translate and apply new knowledge, in addition to the lack of support and incentives from health
institutions. Furthermore, this review addresses a significant body of several other aspects that limit
and/or hinder the translation of knowledge in the health field.

KEYWORDS Translational medical research. Health services. Health personnel. Evidence-based
practice.
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Introducio

A Traducéo do Conhecimento (TC) é definida
como sintese, intercdmbio e aplicacdo de novos
saberes por pessoas interessadas em acelerar
os beneficios da inovacéo global e local, forta-
lecendo os sistemas de satide e a melhoria da
saude da populacio'. O Canadian Institutes
of Health Research (CIHR), criado em 2000,
define a TC como um processo dinimico e
interativo, que inclui a sintese, a disseminacéo,
o intercdmbio e a aplicacdo ética do conhe-
cimento para melhorar a satde, por meio de
servicos e produtos mais efetivos, fortalecendo
os sistemas de saude2.

A Organizacdo Mundial da Satde (OMS)
adotou a definicdo CTHR de TC adaptando-a
para a sintese, o intercdmbio e a aplicagio do
conhecimento pelas partes interessadas para
acelerar os beneficios da inovacdo global e
local dos sistemas de saude e a melhoria da
saude das pessoas3.

Nessa perspectiva, a TC abrange todas as
fases entre a criacdo de novos conhecimen-
tos e sua aplicacdo para produzir resultados
benéficos para a sociedade. Isso abarca a dis-
seminacio, a comunicacio, a transferéncia de
tecnologia, o contexto ético, o gerenciamento,
a utilizacilo, o intercambio de informacdes
entre pesquisadores e aqueles que aplicam
conhecimento, pesquisa de implementacéo e
avaliacdo de tecnologia, a sintese de resultados
em um contexto global e o desenvolvimento
de diretrizes (CIHR)2.

Além da sintese e da aplicacéo ética do co-
nhecimento, por meio de um sistema complexo
de interacdo entre pesquisadores e profissio-
nais de satde, a trasladacéio do conhecimento
necessita de uma comunicacéo efetiva sobre
resultados de pesquisa, bem como a revisio, a
identificacfio e a aplicacdo pratica de estudos
pelos stakeholders (pessoas ou institui¢des
interessadas, que tém um papel importante
na gestfo dos resultados de pesquisa)4.

O objetivo da TC é colocar em pratica a
melhor evidéncia disponivel para os servicos
de satde, quer seja para planejar os servicos
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de satde, averiguar o tratamento mais efetivo
para as doencas ou orientar os profissionais de
satde natomada de decisdo no momento do aten-
dimento. No entanto, abordagens para TC ainda
estiio sendo desenvolvidas, e os mecanismos pelos
quais a TC melhor ocorre nio sio totalmente
claros, particularmente quando a natureza do
conhecimento a ser traduzido e os contextos para
a absorcfo de conhecimento variam?.

Outrossim, o volume de conhecimento de
saude baseado em evidéncias disponivel, e a
velocidade em que é gerado, supera a capaci-
dade contemporanea de divulgacio, adocio e
aplicacdo na pratica clinicaé. Embora haja uma
robusta producio de conhecimento, ainda ha
multiplos desafios para mover os resultados
da pesquisa além do escopo de um projeto,
influenciando efetivamente nos cuidados de
saude, uma vez que a ciéncia da implementa-
clo tem algum caminho a percorrer para que
evidéncias cientificas impactem nos servicos
de saude, de forma a garantir aos pacientes
que a sua satude esteja em boas méos?.

Apesar da TC ser (re)conhecida como im-
perativa para os avancos na area da sadde e
para as transformacdes sociais, isso ainda é um
processo complexo8. Existem, em diferentes
contextos, fatores que apoiam ou trabalham
contra a trasladaciio do conhecimento, que é
multidimensional e exige a interacdo entre os
diferentes atores envolvidos em seu processo?.

Perante esse contexto, desenvolveu-se um
estudo de revisio de escopo com o objetivo de
investigar os desafios da TC na area da saude
na atualidade.

Metodologia

Esta revisiio foi elaborada de acordo com me-
todologia de um scoping review (analise de
escopo) recomendada pelo Instituto Joanna
Briggs®. A técnica de scoping review esta sendo
amplamente utilizada na area das ciéncias
da saude com a finalidade de sintetizar e de
disseminar os resultados de estudos a respeito
de um assunto®3. O objetivo de uma analise
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de escopo é mapear, por meio de um método
rigoroso e transparente, o estado da arte em
uma area tematica, pretendendo fornecer uma
visdo descritiva dos estudos revisados, sem
avalia-los criticamente ou sumarizar evidén-
cias de diferentes investigacdes, como ocorre
em uma revisio sistematica.

As revisdes do escopo diferem das revisoes
sistematicas, porque nfo visam avaliar a quali-
dade das evidéncias disponiveis, mas objetivam
mapear rapidamente os principais conceitos
que sustentam uma area de pesquisa'®. Por
outro lado, elas diferem de uma revisio tradi-
cional da literatura na medida em que envolvem
um procedimento mais sistematico.

Nessa perspectiva, esta revisio de escopo usou
o arcabouco metodolégico proposto por Arksey
e O’Malley™ com as emendas feitas por Levac,
Colquhoun e O’Brien™ e por Peters e colabora-
dores™®, estudiosos do Instituto Joanna Briggs.
Adaptando-se aos nossos propositos, a estrutura
desta revisio consiste em seis principais etapas
consecutivas: 1) identificacdo da questio e ob-
jetivo de pesquisa; 2) identificacdo de estudos
relevantes, que viabilizassem a amplitude e
abrangéncia dos propositos da revisio; 3) selecio
de estudo, conforme os critérios predefinidos;
4) mapeamento de dados; 5) sumarizacio dos
resultados, por meio de uma analise tematica
qualitativa em relacdo ao objetivo e pergunta;
6) apresentacdo dos resultados, identificando
as implicacGes para politica, pratica ou pesquisa;

Inicialmente, foi definida a seguinte per-
gunta de investigacdo: quais os desafios da
TC na area da saude na atualidade? Na sequ-
éncia, ap0s a elaboracdo da pergunta, foram
identificadas as palavras-chave que conseguis-
sem captar os artigos referentes a tematica
desta pesquisa, a saber: ‘translational medical
research’ [Medical Subject Headings - MeSH
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Terms] e ‘knowledge translation’.

Para a identificacdo dos estudos relevan-
tes, foram consultados os bancos de dados
de periddicos da PubMed, Scopus e Web of
Science. Essas bases de dados foram selecio-
nadas por serem abrangentes, tendo ampla
cobertura das publicacdes na area da satde.
Utilizou-se a seguinte estratégia de busca na
Knowledge Translation [Title] OR translational
Medical Research [Title/Abstract]. A estratégia
de busca foi desenvolvida pelo primeiro autor
(pesquisador principal) em colaboracdo com
um bibliotecario da Faculdade de Medicina
da Universidade do Porto.

A captura dos documentos restringiu-se
ao seguinte critério de inclusdo: artigos pu-
blicados em periddicos indexados na area da
satde. O ano inicial para o comeco da busca
foi 2008, sendo que a coleta (e atualizacgio)
dos estudos ocorreu no dia 18 abril de 2018.

Todos 0s 1.677 estudos encontrados foram
incorporados no software EndNote. Na sequén-
cia, foirealizada aidentificacdo e a exclusdo dos
839 artigos duplicados, restando 838 estudos.
Destes, ap0s leitura dos titulos e resumos, 773
foram excluidos por ndo apresentar elemen-
tos que atendessem ao objetivo desta reviso.
Ressalta-se aqui que, quando a relevancia de
um estudo nfo era clara a partir do resumo,
o0 artigo completo era recuperado para a sua
leitura na integra pelo primeiro autor para
verificar se eles abordavam adequadamente a
questio de pesquisa. Os 65 que permaneceram
na selecdo foram lidos na integra; destes, 45
foram excluidos. As razdes mais comuns para
a exclusio dos estudos foi por ndo abordarem
de forma substancial os desafios da TC na area
da saade. A figura I apresenta, como base na
recomendacdo Prisma®, o fluxograma do pro-
cesso de selecdio das publicacdes desta reviséo.
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Figura 1. Diagrama de fluxo de identificacdo, triagem e incluséo de estudos

PubMed
(416)
1677
e | Scopus
Identificacdo (748)
Web Of Science
(513)
Duplicados
(839)
Triagem | Restantes
& (838)
Artigos excluidos -
apds leitura de titulos Artigos com textos
e resumos completos avaliados
(773) (65)
Elegibilidade I
Artigos com textos
completos excluidos
(45)
Artigos incluidos na
Inclusao sintese da revisdo
(20)

Fonte: Elaboracéo prépria.

Os 20 estudos selecionados para fazer parte
desta revisdo foram mapeados por meio de uma
planilha no programa Excel® com as seguin-
tes informacdes: autor(es), ano de publicacio,
titulo, pais de origem e trechos descrevendo os
principais resultados de interesse desta revisio.

Para a etapa de sumarizacio dos elementos
essenciais de cada estudo, utilizou-se uma
estrutura analitica descritiva para examinar
o texto de cada artigo. Para tanto, realizou-se
uma andlise qualitativa de todos os conteudos,
o que possibilitou a criacfio de categorias que
emergiram da analise mais aprofundada das
publicacdes, as quais foram capazes de ilustrar
de tépicos de interesse.

Na etapa final, realizaram-se a compila-
cdo e a comunicacdo dos resultados, com a
intencdo de apresentar a visdo geral de todo

o material, por meio de uma construcio tema-
tica, organizada de acordo com os elementos
que influenciam na resposta da questio desta
investigacio. Na apresentacio dos resultados
desta revisiio, construiram-se resumos narra-
tivos, tratando-se de um processo.

Resultados

Constatou-se, nos estudos analisados (quadro
1), que a TC tem diversos desafios a serem
superados, os quais foram sintetizados nesta
revisio de escopo em duas grandes categorias:
Falta de coesdo entre a comunidade cientifica e
os tomadores de decisio em satde; Deficiéncia
de habilidades e recursos para a Traducédo
conhecimento.
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Quadro 1. Estudos incluidos na revisao de escopo sobre os desafios da Traducdo do Conhecimento, 2018

Ano Titulo Autor(es)*

2008 Poor knowledge translation: an urgent problem in China. Hu G.; Sun Z.

2010 Analyzing the barriers and supports of knowledge translation using the Metzler MJ.; Metz GA.
PEO model.

2010 Knowledge translation in emergency medical services: a qualitative Bigham BL. (et al.)
survey of barriers to guideline implementation.

20M Knowledge translation research: the science of moving research into Curran JA. (et al.)
policy and practice.

2012 Advancing knowledge translation in primary care. Menear M. (et al.)

2012 Barriers to Knowledge Production, Knowledge Translation, and Urban Muntaner C. (et al.)
Health Policy Change: Ideological, Economic, and Political Considera-
tions.

2012 Creating a Knowledge Translation Platform: nine lessons from the Zam-  Kasonde JM.; Campbell S.
bia Forum for Health Research.

2012 Taking power, politics, and policy problems seriously: the limits of know-  Murphy K.; Fafard P.
ledge translation for urban health research.

2013 Perspectives on the role of stakeholders in knowledge translation in Nabyonga Orem J. (et al.)
health policy development in Uganda.

2014 Beyond two communities - from research utilization and knowledge Webhrens R. (et al.)
translation to co-production?

2014 Differences in evaluatinghealthtechnologyassessmentknowledgetransla- ~ Liu W. (et al.)
tionbyresearchersandpolicymakers in China.

2014 Exploring conceptualizations of knowledge translation, transfer and Visram S.; Goodall D.; Steven A.
exchange across public health in one UK region: a qualitative mapping
study.

2014 Research’s Practice and Barriers of Knowledge Translation in Iran. Nedjat S. (et al.)

2015 Exploring the Hidden Barriers in Knowledge Translation: A Case Study Harvey G. (et al.)
Within an Academic Community.

2015 Knowledge translation status and barriers. Azimi A.; Fattahi R.; Asadi-Lari M.

2015 Knowledge translation: translating research into policy and practice. Oelke ND.; da Silva Lima MA,;

Acosta AM.

2015 Swiss family physicians' perceptions and attitudes towards knowledge Bengough T. (et al.)
translation practices.

2016 Physicians and knowledge translation of statistics: Mind the gap. Bartlett G.; Gagnon J.

2017 Expanding the knowledge translation metaphor. Engebretsen E.; Sandset T. J;

Odemark J.
2018 Determinantsofknowledgetranslationfromhealthtechnologyassessment-  Liu W. (et al.)

topolicy-making in China: From the perspective of researchers.

Fonte: Elaboracéo prépria.

*Estudo com mais de trés autores, somente o primeiro autor foi mencionado.

De modo geral, os estudos apontam que
existem lacunas entre os universos de pro-
ducio e de consumo do conhecimento. Isso
ocorre porque nio hd uma interacéo efetiva

entre as partes no momento de elaboracéo
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dos projetos de pesquisa, tampouco no pla-
nejamento das estratégias de implementa-
cdo de novos conhecimentos na assisténcia
a saude, como demonstrado na figura 2.
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Figura 2. Apresentacéo dos nucleos, e seus distanciamentos, no processo da Traducéo do Conhecimento

{—-

Tomadores

Cientistas

Populacéo
assistida

Fonte: Elaboracéo prdpria.

Falta de coesdo entre a comunidade
cientifica e os tomadores de decisao
em saude

O distanciamento entre comunidades de
pesquisa e de saude é visto como um grande
entrave a TC, pois o compartilhamento de in-
formacdes por meio de relacionamentos entre
as partes é uma ferramenta potencialmente
poderosano arsenal de TCY. A falta de parceria
entre pesquisadores e tomadores de deciséo no
processo de investigacio é uma lacuna entre
a pesquisa e a pratica, sendo que a falha em
nio abordar as prioridades da comunidade, e,
sim, de forma desproporcional, os interesses
académicos?®, ainda é um desafio a ser supe-
rado segundo os estudos desta revisdo. Para
que a pratica de TC seja mais eficaz, a pesquisa
precisa ser mais responsiva as necessidades
de conhecimento dos médicos e outros pro-
vedores de cuidados20:21,

Entre os desafios, estd o de desconstruir os
valores e crencas que constituem a pesquisa
como convencionalmente realizada na acade-
mia. Por isso, a pesquisa seria isenta de valor;
e seus pesquisadores, desapegados?2. Nesse
sentido, refletem-se fraquezas na universidade

de decisdo
em saude

em nio determinar prioridades de pesquisa
por intermédio de reunides com partes inte-
ressadas, com comunicac¢io entre pesquisa-
dores e publico-alvo da pesquisa, bem como o
acompanhamento, o suporte, os regulamentos
e as medidas da utilizacfio dos resultados da
pesquisa para a TC23. Outra questio que leva
ao enfraquecimento da TC é a escolha por
parte do pesquisador de topicos (temas) de
investigacio com base no escopo de revistas,
e isso acaba por afastar o pesquisador das
necessidades de pesquisa da comunidade?4.
Por conseguinte, pesquisadores devem
comecar a reavaliar se o estudo proposto irad
contribuir nio somente para o desenvolvimen-
to de novo conhecimento, mas também para
traduzir esse conhecimento para a pratica. Por
isso, precisam estar conscientes dos interesses
e das necessidades dos profissionais de saude,
tomadores de deciséo e formuladores de poli-
ticas®™. A natureza académica da pesquisa pode
estar negativamente associada ao nivel de TC,
quando ndo houver significativos vinculos entre
pesquisadores e formuladores de politicas?s.
Uma percepcido de que pesquisadores,
profissionais e formuladores de politicas
derivam de mundos estritamente separados,
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com ldgicas, motivacdes e incentivos distin-
tos, é frequentemente descrita como lacunas
da TC26. Apesar da comunidade politica, por
muitas vezes, formular diretrizes e/ou politicas
sem consultar evidéncias de pesquisa - tendo
poucas conexdes ativas com pesquisadores
independentes ou com centros de pesquisa -,
é preciso alinhar topicos de investigacio com
necessidades politicas de saude, indo além
das necessidades ou desejos dos financiado-
res, pois a TC é, acima de tudo, um processo
social??. Nesse acaso, a TC convencional si-
lencia sobre o papel do poder e da politica
na formulacdo de politicas publicas; e como
consequéncia, as estratégias de TC podem ser
dificeis de executar28, ainda mais quando ha
particularidades conflitantes entre as partes
interessadas na traducéo, transferéncia e inter-
cambio de conhecimento em satide publica?®.

Essa desconexdo forca os provedores de
cuidados a avaliar a aplicabilidade dos achados
e intervencdes de pesquisa aos pacientes do
mundo real em seus proprios contextos de
pratica, um processo desafiador de moldar a
pegada quadrada da evidéncia para se ajustar
ao buraco redondo da vida do paciente2°, No
entanto, é crucial adaptar o conhecimento para
o contexto local, avaliar barreiras e facilitado-
res para seu uso e dirigi-lo para as necessidades
das pessoas que irdo usa-lo'8.

Outro importante desafio que foi identi-
ficado para a TC é a falta de didlogo entre os
pesquisadores e formuladores de politicas24-26,
Ha diferencas culturais entre os dominios de
pesquisa, politica e pratica2é. No entanto, a TC
é,acima de tudo, um processo social, implican-
do a construcio de confianca e dialogo entre
pesquisadores e formuladores de politicas,
sendo necessario alinhar topicos de pesquisa
com necessidades politicas?’.

A complexidade do processo de formula-
c¢élo de politicas requer o abandono da nogéo
de decisfo tnica, pois as decisdes politicas
ocorrem, por definicio, dentro de um campo
de poder social, econdmico e politico28.
Portanto, é necessaria uma interrogacio das
causas politicas no escopo das investigacdes,
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considerando as relacdes de classe politica
e social que reproduzem os determinantes
sociais de saude?2.

E possivel que os formuladores de politi-
cas néo se oponham tanto ao rigor cientifico
da pesquisa como alienados por tecnicismos
impenetraveis e por jargdes académicos em
alguns relatdrios?s. Entretanto, os tomadores
de decisdo politica consideraram a natureza
excessivamente pedante da pesquisa cientifica
como um obstaculo para a TC39, Esta, por sua
vez, nfio pode ser fortalecida somente pela
realizacdo de intervencdes apenas no lado
do empurrio (por parte dos pesquisadores) e
sem a cooperacdo de formuladores de politicas
nos niveis macro e médio?4. Por outro lado,
ha a ressalva de que os tomadores de decisio
politica sdo inclinados, em primeiro lugar, para
servir interesses politicos™.

Assim, as relacdes de poder tém efeitos
diretos e indiretos sobre as formas como as
evidéncias de pesquisa sdo recebidas, percebi-
das e mobilizadas no processo de desenvolvi-
mento de politicas, e elas precisam ser levadas
em consideracdo ao planejar e implementar
uma estratégia de TC para a saude urbana?3.

Nio obstante que os pesquisadores estejam
conscientes dos interesses e necessidades dos
profissionais de saude, tomadores de decisdo
e formuladores de politicas®, a comunicagio
deficiente - pela falta de praticidade dos rela-
térios de pesquisa que apresentem evidéncias
em linguagem de facil compreenséo - é uma
limitacdo da TC30:31,

Traduzir os resultados de pesquisa em ela-
boracéo de politicas é um ato de equilibrio
dificil entre garantir a relevancia da pesquisa e
de preservar a integridade académica, porém,
apesar da necessidade de manter o rigor cien-
tifico na pesquisa, é igualmente importante
assegurar que a sua disseminacio seja feita
de maneira amigavel?5. Considerando que a
interpretacdo estatistica ¢ dificil, sendo uma
barreira para a TC, linguagens e exibicdes
visuais mais acessiveis podem ser necessarias
para tornar os resultados estatisticos de meta-
-analises mais compreensiveis por exemplo3l.



No entanto, ha o desafio de implementar a men-
sagem cientifica original em novos contextos
sociais sem alterar seu contetido, e os modelos
de TC existentes niio conseguem transpor esse
paradoxo — a traducdo é inerente a ciéncia, e a
divisdo entre a ciéncia e sua traducéo é impos-
sivel e improdutiva de se manter32.

Além disso, relatérios pobres sio obstaculos
para a TC, pois resultam em uma visio limi-
tada dalogica e especificacdio da intervencéo,
sendo que uma abrangente avaliacdo, incluindo
informacdes sobre os processos, mecanismos
de acfio e analise econdmica de implementacio
de novas praticas, faz-se necessaria33. Se por
um lado os relatérios precisam estar escritos
de maneira compreensivel?4, por outro, os
pesquisadores que trabalham no campo de
TC, além de prestar especial atencdo ao uso
dalinguagem, necessitam reportar descricdes
ricas sobre o contexto e as estratégias de im-
plementacio, buscando explicitar as razoes
de sucesso ou fracasso das intervenc¢oes33.
A organizaciio e a apresentacio dos resulta-
dos de pesquisa sdo um estagio essencial da
TC, porém muitas vezes negligenciado pelos
cientistas da area da satude, que se dedicam
a pesquisa com pouca atencdo as formas nas
quais o conhecimento deve ser organizado
antes de ser implementado na vida real?.

Deficiéncia de habilidades e recursos
para a Traducao do Conhecimento

Os estudos também apontam que a auséncia de
familiaridade com a TC pelos pesquisadores
- verificada na falta de consciéncia de seus
conceitos, ferramentas e necessidades — é um
desafio importante a ser transpassado?4. Do
mesmo modo, no nivel seméantico, existem
diferentes significados ligados ao conceito de
TC, sendo que ha questoes relativas também
no nivel sintatico, no qual a linguagem e a ter-
minologia da TC sio familiares para alguns,
mas nio para outros34.

Faz-se necessario criar, portanto, uma gama
mais ampla de metaforas e modelos de TC que
levem em conta que a formulacdo de politicas é
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um processo que envolve muito mais etapas do
que a simples implementacéo de solucdes ba-
seadas em evidéncias?8. £ imperativo conceber
um modelo expandido de TC que incorpore
uma concep¢do mais dinamica de traducéo
e uma descricdo mais adequada e reflexiva
da interdependéncia de praticas cientificas,
culturais, textuais e materiais, facilitando a
integracdo das evidéncias de pesquisa e do
conhecimento desenvolvido no dominio da
pratica, incluindo o conhecimento do paciente
e a experiéncia clinica32.

Nesta revisio, verifica-se que a forma
como a pesquisa académica é financiada e
incentivada é vista como uma forte barreira
a TC?. A deficiéncia de recursos financeiros
para a transferéncia de conhecimento?3, e/
ou financiamento adequado para pesquisa,
faz com que haja uma capacidade limitada
para desenvolver e implementar um plano
de TC%:25, Uma consideraciio cuidadosa da
sustentabilidade da TC, no que se refere aos
efeitos das intervencdes ao longo do tempo, é o
financiamento de pesquisa33, uma vez que eles
se limitam somente aos custos da producio
do conhecimento.

Vale destacar que as fundacdes privadas
e os doadores siio fontes cada vez mais im-
portantes de financiamento da pesquisa em
saude global, o que tem um enorme impacto
na definicdo de quais problemas de satide séo
considerados prioritarios e quais solucdes sdo
recomendadas, visto que os pesquisadores
tendem a elaborar propostas com perguntas
e métodos de pesquisa que correspondam aos
interesses dos financiadores?2. No entanto,
desafios relacionados com incentivos e re-
compensas para a TC provavelmente exigirdo
discussdes mais sustentadas e negociadas com
uma variedade de partes interessadas dentro
do contexto mais amplo da universidade e das
politicas académicas34.

Outro desafio bastante destacado nos
estudos é a inabilidade dos profissionais de
saude em buscar, selecionar e implementar a
TC em suas praticas018:3135 Qs profissionais
de satde enfrentam barreiras ao tentar acessar
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informacdes por falta de habilidade em pes-
quisa'”20, Entre as dificuldades, destaca-se o
pouco dominio da estatistica, que esta repleta
de conceitos e termos técnicos que podem
ser dificeis de interpretar, e isso representa
uma barreira importante para o uso do co-
nhecimento3!. Conhecimentos e habilidades
insuficientes dos profissionais de satde sobre a
avaliacdio critica das informacdes cientificas re-
presentam uma barreira a TC, uma vez que nio
se sentem capazes de determinar plenamente
se as informacdes apresentadas em artigos de
pesquisa sio validas ou como resultados de
ensaios clinicos sdo confiaveis, imparciais e
viaveis de implementacdo3s.

De acordo com os estudos, ha falta de apoio
nos ambientes institucionais para TC. Nio ha,
de forma satisfatoria, nos servicos de satde
treinamento para que os profissionais de saide
se capacitem quanto a busca, selecdo e imple-
mentacdo de melhores evidéncias cientificas
em suas praticas clinicas'24:36, Qutro aspecto
institucional é o tempo limitado que os profis-
sionais de satude dispbem para se dedicar ao
acompanhamento das publicacdes cientificas
e se manter atualizados35. Isso também ocorre
porque as bases de evidéncias de pesquisa sdo

extensas e estio em constante fluxo, dificul-
tando para que os profissionais se mantenham
informados acerca dos avancos cientificos,
sendo essa dificuldade agravada pelo tempo
limitado que tém nas instituicoes de saude
para essa atividade?®.

A pouca infraestrutura disponibilizada nas
instituicdes também é outro fator que desfa-
vorece a TC20.23:24 Tsto é verdadeiro, particu-
larmente em termos de dificuldade de acesso
a recursos e tecnologiasque disponibilizam
informacdes. A auséncia de um mecanismo
predefinido para transferir descobertas de
pesquisas para publicos-alvo é uma barreira
importante. Por isso, a questio da infraestru-
tura exige atencfo especial?4. Além da limita-
clo de infraestrutura, ha nas instituicdes uma
demora em aplicar novos conhecimentos:36,
Nesse caso, além do atraso na tomada de deci-
soes pelos reguladores do governo em aprovar
novas diretrizes, ha também uma leniéncia
dos gestores locais, como diretores médicos e
hospitalares, no que concerne a implementa-
clo de novos resultados de pesquisa3é. Desse
modo, o desafio encontra-se em aproximar e
integrar todos os elementos desse processo,
como apresenta a figura 3.

Figura 3. Apresentacdo verticalizada e integrada dos elementos da Traducdo do Conhecimento
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Fonte: Elaboracéo prépria.
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Discussoes

Esta revisio de escopo identifica uma série
de desafios para o desenvolvimento da TC na
area da saude. A maioria dos estudos incluiu a
falta de conexio entre pesquisadores (produ-
tores de novos conhecimentos) e comunidade
(de consumo desses conhecimentos) como a
principal barreira da TC. Contudo, os estudos
apresentam um corpo significativo de diversos
outros aspectos que limitam e/ou dificultam
a TC, como a falta de apoio institucional; a
inabilidade em buscar e selecionar evidéncias
cientificas; incompreensio seméntica e prag-
matica da TC; deficiéncia nos financiamentos
as investigacdes e a inadequacio da comuni-
cacdo dos resultados de pesquisa.

A comunicacdo 4gil (mais rapido possivel)
de resultados das investigacdes cientificas,
mas sem comprometer o rigor e a integrida-
de da pesquisa, como relatdrios de sintese
e instrucdes, é util e importante as partes
envolvidas na TC3. A linguagem da ciéncia
da implementacéo precisa ser consistente,
acessivel e compreensivel a todos38; e para
que isso seja alcancado com sucesso, 0s pes-
quisadores devem formar lacos estreitos com
todos as partes interessadas3®.

Nesse sentido, as Plataformas de TC - uma
tipicamente entidade de nivel nacional ou es-
tadual projetada para criar e nutrir elos entre
pesquisadores, formuladores de politicas e
profissionais de saude - sdo dispositivos im-
portantes para coleta, avaliacfo critica, facilita-
cdo e comunicacio de evidéncias?’. Acredita-se
que essa pratica ajude os tomadores de decisio
a gerenciar o rapido aumento da evidéncia
disponivel, agrupando (por meio de uma
busca sistematica da literatura disponivel),
filtrando (identificando fontes confidveis de
informacéo) e sintetizando (fornecendo uma
analise critica do corpo de evidéncias), além
de determinar (a melhor deciso) e divulgar
as provas a todos os potenciais utilizadores
em um formato acessivel e compreensivel40,

Outra forma favoravel de comunicar re-
sultados de pesquisa e impactar na TC séo as
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fontes tradicionais de midia, como artigos de
televisio e jornais, mas também fontes relati-
vamente novas, como as midias sociais (blogs,
internet e Twitter); isso porque os tomadores
de decisdo politica (por exemplo, politicos)
podem sentir que a atitude da midia tem
grande influéncia sobre os eleitores e, portanto,
poderdo agir de acordo com o que esta sendo
publicado nesses setores de comunicacdo.

Nesse aspecto, os financiamentos de pes-
quisa precisam incluir a necessidade 6bvia de
recursos dedicados para apoiar também a troca
de conhecimento, além da duracio do projeto
de pesquisa principal. Portanto, os doadores
e financiadores de pesquisa também podem
financiar, monitorar e avaliar as atividades de
troca de conhecimento, bem como patrocinar
o desenvolvimento de revisdes sistematicas,
complementando esforcos alternativos para
melhorar a TCA40,

Nossos resultados revelaram que a comu-
nicacéo clara e de facil entendimento é pri-
mordial para a TC, uma vez que os estudos
desta revisdo apontam para a inabilidade dos
profissionais de saide em buscar e aplicar
as melhores evidéncias em suas praticas cli-
nicas. Nesses casos, as instituicdes de saude
necessitam prestar educacio continuada e
permanente aos seus recursos humanos para
o uso de evidéncias cientificas4, além de
fornecer uma infraestrutura tecnologica de
acesso a informacao adequada. Além disso,
as instituicdes de pesquisa também podem
fornecer treinamentos, focados em melho-
rar capacidades individuais de comunicacéo,
networking e de compreensio dos contextos
cientificos e de tomada de decisdo38.

Entre os pesquisadores, um desafio a ser
superado, evidenciado nesta reviséo, é o enten-
dimento conceitual da TC. Quando ha disjun-
cilo semantica, levando a mal-entendidos em
torno do que as pessoas estio tentando fazer
e esperando conseguir, a ciéncia da imple-
mentacdo fica comprometida. Assim, as di-
ferencas na interpretacio (limite semantico)
de TC poderiam ser abordadas por meio de
intervencdes educacionais; ressaltando que a
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falta de comunicacfo limita o caminho da im-
plementacio de novos conhecimentos, sendo
necessario buscar meios para superar nuances
semanticas das diferentes interpretacdes da
TC entre pesquisadores e profissionais dos
servicos de satde3®.

Para transpor essa lacuna entre pesqui-
sadores e publico beneficiario da pesquisa,
acredita-se que a pesquisa participativa seja
um caminho/alternativa. O avanco da ciéncia
da TC exigira necessariamente que os mundos
da pratica e da pesquisa sejam aproximados3?,
porque a pesquisa que tem metas transfor-
madoras precisa ser fundamentada no aqui e
agora3®. No entanto, para isso, faz-se necessa-
rio haver o didlogo e o engajamento da parte
dos cinco principais setores da sociedade, a
saber: organizacdes de saude, institui¢cdes aca-
démicas, centros de pesquisa, organizacdes
governamentais e a comunidade, para garantir
que haja alinhamento da atividade de cadaum
desses grupos (Pesquisa, Educacdo, Saude,
Governo, Comunidade, [incluindo Industrial)
com o objetivo comum de TC42,

A teorizacdo sobre a implementacio néo
deve, portanto, ser um exercicio académico
abstrato, desvinculado do mundo real da
pratica de implementac&o43. Para implemen-
tar uma mudanca baseada em evidéncias de
pesquisas, uma nova pratica precisaria emergir
de dentro do sistema, auto-organizando dos
micros (individuos) para os macroniveis (sub-
sistemas, estruturas organizacionais)44. Isso
significa que, ao invés de esperar que as provas
sejam produzidas e que, posteriormente, haja
engajamento de estruturas de implementacio
e estratégias de mudanca de comportamento
para traduzir intervenc¢des complexas em
pratica clinica, a énfase deveria idealmente
usar estruturas de implementacéo para en-
tender o contexto, mecanismos e condicdes
anteriores, assim como o modo em que a evi-
déncia sera ou esta sendo gerada4s.

Os cientistas devem observar e ouvir sobre
os problemas que afetam uma comunidade.
Pesquisadores e profissionais de satide devem
se engajar em relacionamentos significativos
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e colaborativos que possam consistir em um
grupo de TC46. Interacdes entre académicos e
profissionais de saide permitem que a expe-
riéncia clinica forneca conhecimento sobre os
problemas relevantes e sobre as necessidades
do paciente, bem como sobre os usos das so-
lucdes existentes e suas deficiéncias, ja que
as unidades clinicas sdo importantes na fase
de geraciio de ideias, e nfio apenas em testes
e melhorias pos-introdugio?’.

A primeira etapa da fase de projeto de pes-
quisa, portanto, deve ser a identificacdo e a
articulacio de todas as partes interessadas
por meio do mapeamento desses grupos38, os
quais devem ser identificados sistematicamen-
te, 0 mais cedo possivel, idealmente antes da
apresentacdo de propostas de financiamento,
para que as partes interessadas possam ajudar
a conceber a investigacfio e a implementacéo
das atividades de TC37.

Um conjunto de principios a serem imple-
mentados rotineiramente como parte de qual-
quer programa de pesquisa aplicada paraa TC
inclui: i) mapeamento das partes interessadas
antes do inicio dos programas de pesquisa; ii)
perguntas de pesquisa a serem desenvolvidas
em conjunto com as partes interessadas; iii)
implementacdo de abordagens de pesquisa
participativa; iv) uso de um corretor/mediador
de conhecimento; e v) sistemas adaptados de
gestio do conhecimento38. Embora os cor-
retores/mediadores do conhecimento sejam
conceituados e operacionalizados de forma di-
ferente em varios setores, a caracteristica prin-
cipal desse profissional é facilitar a troca de
conhecimento entre os varios interessados38.

Dessa forma, pesquisadores e comunidade
compartilham o controle do processo de pes-
quisa e, juntos, identificam problemas, moldam
os objetivos da pesquisa, decidem sobre as
metodologias, coletam e interpretam os dados,
além de disseminar e aplicar as descobertas.
Assim, todas as partes interessadas devem
ser convidadas para a fase de design para co-
desenvolver as questdes de pesquisa, visando
garantir que elas estejam alinhadas com as
necessidades de investigacdo dos grupos3s.



Além disso, muito mais atencio deve ser dada
a0 contexto, a0s mecanismos e as condicdes que
levam a geracio de resultados de pesquisa, parti-
cularmente quando a intervencéo for complexa
e envolver fatores humanos para o seu sucesso4s.
O maior nimero possivel de oportunidades
para o envolvimento das partes interessadas ao
longo do ciclo de pesquisa precisava ser incor-
porado desde o desenvolvimento de propostas
e o planejamento do estudo. Isso porque, para
desenvolver uma TC, é essencial promover
um sentimento de confianca entre todos os
envolvidos, criando um senso de propriedade
compartilhada sobre questdes de pesquisa e
descobertas subsequentes3’. Para tanto, sdo
necessarios acordos que sinalizem os compro-
missos dessa colaboracio, com regras claras e
consistentes, como o financiamento de trabalho
conjunto, espaco compartilhado, equipamentos
e direitos de propriedade intelectual4?.
Ademais, para o desenvolvimento da TC,
deve-se (re)formar o processo de investigacio
cientifica, principalmente tentando alinhar
topicos de pesquisa com necessidades politi-
cas, em oposicdo as necessidades ou desejos
dos financiadores. Isto parece especialmente
relevante porque todas as partes interessadas
(formuladores de politicas, pesquisadores e
politicos) precisam realmente demonstrar
vontade de cooperar e estar abertas para dis-
cutir o uso de evidéncias na elaboracio de
politicas#. Logo, é imprescindivel a constru-
cdo de confianca entre os formuladores de
politicas e pesquisadores. Por essa razio, os
projetos podem adaptar melhor seu trabalho
para atender as necessidades e prioridades
daqueles que tém maior probabilidade de
aplicar suas pesquisas em politicas e praticas3’.
Uma forma de melhorar a troca de conheci-
mento entre cientistas e tomadores de decisio,
bem como fortalecer as relacdes entre ambos,
¢ a incorporaciio de cientistas em agéncias
de tomada de decisdo40. Um trabalho mutuo
entre um departamento de governo e uma
universidade, em uma ligacdo formal entre o
governo e as organizacdes de investigacio, bem
como uma cultura governamental que valorize
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o uso de pesquisas na formulacdo de politicas,
contribui significativamente para a TC48, Desse
modo, percebe-se a importancia de ter equipes
de ciéncias inseridas nas agéncias de tomada de
decisio, visando concentrar-se no engajamento
mais amplo das necessidades da comunidade3s,

Vale destacar que pesquisas com aborda-
gens interdisciplinares sdo muito importantes,
pois, além de oportunizar a interacdo entre
académicos, clinicos e formuladores de po-
liticas, elas promovem nos grupos o pensar
‘fora da caixa’#?, ampliando seus olhares para
a complexidade da TC42,

O trabalho em rede, com a criacéo de co-
operacdes intersetoriais, semindrios e confe-
réncias, em que pesquisadores e formuladores
de politicas possam se reunir a fim de facilitar
a construcdo de uma estrutura de referéncia
e linguagem conjunta, é primordial para a
TC3841, Entretanto, a TC é umarede complexa
composta de sub-redes interdependentes, que
interagem dinamicamente de diferentes ma-
neiras em diferentes momentos em um ou mais
setores da comunidade, por exemplo: saude,
governo, educacio e pesquisa42. Destarte, uma
coproducdo honesta do conhecimento, em
uma abordagem de pesquisa participativa que
busque a producio e a troca de conhecimentos,
pode ser alcancada pela insercio de equipes
de ciéncias nas agéncias de tomada de decisio,
sendo necessario concentrar-se no engajamen-
to mais amplo da comunidade3s.

Diante disso, é imperativo que os lideres
dentro dos sistemas entendam que precisam
procurar individuos que atuem como eixos,
interagindo com outros dentro e entre os
grupos4?, estabelecendo redes entre pesqui-
sadores e tomadores de decisdo. Pararealizar o
elo entre os cientistas e tomadores de decisio,
bem como facilitar a troca de conhecimento
entre os grupos, é benéfico ter um corretor/
mediador de conhecimento politicamente
astuto, com habilidades de comunicacéo e a
capacidade de cultivar redes sociais produtivas
e expansivas durante toda a vida do progra-
ma38. Dessa forma, visa-se construir redes
de pesquisa baseadas em praticas, com fortes
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lacos de confianca em todo o espectro de TC46.
Ressalta-se ainda que os gerentes responsaveis
pela inovacdo em saide devem garantir que a
infraestrutura para colaboracéo esteja em vigor,
em que o elemento central sejam os acordos de
estrutura institucional que facilitem a criagéo
de novos empreendimentos cooperativos4.

Pelos desafios apontados nesta revisio, ob-
serva-se que a ciéncia da implementacéo - o
estudo cientifico dos métodos que traduzem os
resultados da pesquisa em resultados tteis e pra-
ticos — é contestada e complexa3®. Assim, parece
improvavel que alguma vez havera uma teoria
de implementacdo do conhecimento, ja que se
trata de um fenémeno multifacetado e complexo
demais para permitir explicacdes universais#3.

O desafio permanece em torno de como
o conhecimento se mobiliza entre as partes
interessadas; e, neste caso, propde-se que
o0 espaco a ser percorrido nio seja carac-
terizado por lacunas, mas por sinapses de
interacio e conectividade. Entdo, é de vital
importincia promover a oportunidade de
engajamento precoce dos setores para que
essas conexdes ocorram42, Esse engajamen-
to parareduzir a brecha entre as evidéncias
geradas e a pratica clinica precisa acontecer
ainda como pensamento prévio dos dese-
nhos de pesquisa%s. Além disso, deve haver
clareza sobre os resultados pretendidos e
a necessidade de continua comunicacgio e
interpretacio dos dados pelas partes inte-
ressadas, buscando mutualmente a com-
preensio de quaisquer suposicdes sobre o0s
motivos pelos quais as atividades especificas
produziriam esses resultados37.

No entanto, devido a restri¢cdes econd-
micas e logisticas, esse acoplamento pode
nem sempre ser pratico, requerendo formas
alternativas de combinar pesquisa e pratica,
como uma metodologia de pesquisa quali-
tativa, por meio de entrevistas individuais
e grupos focais#. Outrossim, seria impor-
tante a realizacio de uma pesquisa empirica
para estudar como e até que ponto o uso de
teorias, modelos e estruturas de TC contri-
bui para uma implementacio mais efetiva
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dos resultados de investigacdes e sob quais
condic¢des ou circunstancias contextuais
eles se aplicam ou nido43.

Por fim, é mister pontuar a necessidade de
concentrar-se no engajamento mais amplo
da comunidade, porque o envolvimento da
comunidade na ciéncia pode levar ao esta-
belecimento de licencas sociais e aceitacéo
de acdes de gestdo em uma ciéncia cidadi,
por meio dos quais os membros da comuni-
dade participem ativamente dos programas
de pesquisa cientifica, como um meio de
envolvimento da comunidade na ciéncia38.
Cabe destacar que TC esta dentro do para-
digma social construtivista, pois privilegia a
interacdo social e a adaptacdo de evidéncias
de pesquisa que levam em consideracio o
contexto e a cultura locais, em uma visio
holistica dos fendmenos, integrando os con-
ceitos de criacdo e acdo do conhecimento=®.

Limitacoes do estudo

Embora ja se tenha tentado desenvolver uma
estratégia de busca abrangente, é possivel
que alguns estudos relevantes tenham sido
perdidos. Igualmente, materiais e pesquisas
que nio foram publicados em periddicos
académicos nas bases de dados PubMed,
Scopus e Web of Science, como documentos
governamentais ou anais de eventos cien-
tificos, ndo foram pesquisados e poderiam
ter fornecido algumas informacdes adicio-
nais. Além disso, o tema Pratica Baseada
em Evidéncia (PBE) néo foi considerado
na busca desta revisio, apesar de ser aceito
por muitos estudiosos como sinénimo de
TC. Assim, somente artigos que abordam
especificamente TC foram selecionados
nesta revisio de escopo.

Ao contrario das revisdes sistematicas,
as revisdes de escopo nio incorporam uma
avaliacdo de qualidade dos estudos para sua
inclusdo. No caso, os estudos incluidos nesta
revisdo nio foram avaliados por seu rigor
cientifico, pois, como ja dito, as revisdes de



escopo geralmente ndo incluem avaliacdes
criticas das metodologias empregadas nos
estudos. Ao decidir resumir e relatar as
descobertas gerais sem o escrutinio de um
processo de avaliaciio formal, reconhece-
-se que se pode ter negligenciado alguns
aspectos dos desafios da TC apresentados
nesta revisao.

Outra limitacfio potencial é que pesquisando
apenas os titulos, resumos e titulos de assunto,
pode-se ter perdido documentos relevantes.
Além disso, a selecio dos estudos foi realizada
somente por um autor, o que pode limitar a con-
fiabilidade dos resultados. Por fim, ressalta-se
que algumas dessas caracteristicas metodold-
gicas sdo comuns em revisdes de escopo.

Consideracdes finais

Estarevisio de escopo identificou que, em todo
o processo da TC, ha desafios, e eles estio pre-
sentes desde a producio de um novo conheci-
mento até a sua implementacio nas praticas
clinicas de cuidados a saude. Um dos principais
desafios é minimizar a assimetria entre o uni-
verso da pesquisa e as praticas em satde. Outro
desafio para a TC é a falta de financiamentos
em pesquisa que promovam nio somente a
producdo do conhecimento (investiga¢des
primarias), mas também a sua implementacéo.
Além disso, a comunicacio deficitaria dos re-
sultados de investigacdes, por falta de praticidade
- com interpretacdes estatisticas de dificil com-
preensio e aauséncia de descricoes de estratégias
de implementacdo de novos conhecimentos —,
também ¢é um desafio a ser superado.
Igualmente, a falta de apoio das institui-
cdes/organizacdes de saide em promover
capacitacdes, espacos e infraestrutura para a
implementacdo de novas evidéncias cientificas
constitui-se em um desafio a TC que precisa
ser transposto. Ainda com relacdo as institui-
cdes, outro desafio é a falta de habilidade dos
profissionais de saude em buscar, selecionar
e aplicar novos conhecimentos. Essa falta de
dominio cientifico desses profissionais gera

Traducdo do Conhecimento e os desafios contempordneos na drea da salde: uma revisdo de escopo

uma limitacdo importante para a TC.

Com vista a mitigar os obstaculos, suplan-
tando os desafios da TC na area da satde,
propoe-se:

* Criar redes de pesquisa, com participacéo
da comunidade académica, servicos de satde,
representantes comunitarios (grupos de pa-
cientes) e governamentais;

e Ampliar os financiamentos de pesquisa
para além da etapa de producéo de novos
resultados, disponibilizando assim recursos
que possibilitem a aplicacio e a avaliacdo de
novas tecnologias e praticas em satde;

e Produzir relatérios de investigacdo com
linguagem acessivel ao publico consumidor
(profissionais de saude e gestores, princi-
palmente), contendo também propostas de
implementacfo dos resultados encontrados;

* Promover, pelas instituicdes de satide, capa-
citacdes de recursos humanos e de processos
organizacionais de trabalho - como tempo e
tecnologias — para o desenvolvimento da TC;

e Desenvolver habilidades e competéncias
em investigacoes cientificas durante a forma-
cdo profissional na drea da saude, para que
os novos formandos ingressem no mercado
de trabalho com aptiddo para desenvolver e
consumir pesquisas.

Em conclusio, superar os desafios contem-
poraneos da TC vai além de um movimento
unico, pois € preciso mobilizar todos os setores
responsaveis por produzir e implementar
acOes em satde. Nesse sentido, faz-se neces-
sario fortalecer redes, com nds consistentes,
entre pesquisadores, profissionais de saude
(que conhecem as demandas dos pacientes
e servicos) e tomadores de decisdo politica.
Tgualmente, essa rede ndo pode negligenciar
o0 espaco e o poder que a sociedade civil tem
nela, pois movimentos populares mobilizam
politicas e politicos.
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RESUMO Trata-se de relato de experiéncia da construciio metodologica de uma proposta de
monitoramento estratégico das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) que com-
preende todas as fases do processo de estabelecimento das parcerias e fornece elementos para
estruturacdo de um programa de avaliacfio da iniciativa a fim de verificar o desempenho das
parcerias e o seu impacto, congregando os aspectos econdmico e social. Tal proposta integra
procedimentos metodologicos com diferentes métricas e fontes de informacéo (analise do-
cumental, modelos logicos, inquérito com os atores envolvidos com as PDP e estudo de casos
multiplos) com abordagens quali e quantitativa em uma perspectiva de construcio coletiva.
A experiéncia apresentada, a ser validada pela governanca do Sistema Unico de Saude (SUS),
objetiva oferecer uma infraestrutura de inteligéncia de negdcios que permita a transformacéo
de dados e informacdes em conhecimento ttil para a acio, contribuindo para o sucesso da
iniciativa e, assim, com o fortalecimento do Complexo Econdmico Industrial da Saude e o
incremento da producio publica de medicamentos para o SUS.

PALAVRAS-CHAVE Parcerias publico-privadas. Transferéncia de tecnologia. Avaliacdo de
programas e projetos de saude.

ABSTRACT It is an experience report on the methodological construction of a strategic monitoring
proposal from the Productive Development Partnerships (PDP), which comprises all of the process
of establishing partnerships phases and provides elements for structuring a program of evaluating
the initiative in order to verify the performance of the partnerships and their impact, bringing
together the economic and social aspects. Such proposal integrates methodological procedures with
different metrics and information sources (documentary analysis, logic models, inquiry with the
actors involved in PDP and multiple case studies) with qualitative and quantitative approaches from
a perspective of collective construction. The presented experience, yet to be validated by Unified
Health System’s (SUS) governance, aims to offer a business oriented infrastructure intelligence
that allows the conversion of data and information into useful knowledge for action, contributing
to the success of the initiative, and, thus, to the strengthening of the Economic Industrial Health
Complex and the increase of public production of medicines for the SUS.

KEYWORDS Public-private sector partnerships. Technology transfer. Program evaluation.
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Introducio

O monitoramento estratégico baseia-se na
busca pelo conhecimento por meio do regis-
tro, analise e interpretacdo da realidade da
execucio das politicas publicas, a fim de pro-
duzir informacdes tempestivas para a tomada
de decisdes pela governancal. Apesar de ser
imprescindivel para todas as iniciativas, pro-
gramas e politicas da Administracéio Publica,
o monitoramento e a avaliacdo sdo praticas
recentes em muitos paises? e niio se encontram
institucionalizados em grande parte dos 6rgios
governamentais brasileiros. Entretanto, tém
despertado crescentemente o interesse do
setor publico, governo e academia para pro-
mover efetividade, eficiéncia, desempenho e
accountability na gestido publica34.

Para as Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP), esse cendrio nio ¢é diferen-
te. Embora, o Ministério da Saide (MS) conte
com indicadores em diversos programas® e com
uma plataforma de tecnologia da informacéo e
comunicacdo para monitoramento®, estes ndo
incluem a iniciativa das PDP. O monitoramento
estratégico da iniciativa também nio esta institu-
cionalizado pela governanca, carecendo de uma
infraestrutura de inteligéncia de negocios que
permita a transformacao de dados e informacoes
em conhecimento util para a acdo.

O lancamento das PDP ocorreu em 2009
por meio da articulacdo interinstitucional in-
tragovernamental? como uma das primeiras
iniciativas coordenadas pelo Departamento
do Complexo Industrial e Inova¢iio em Satde
(Deciis) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos (SCTIE) do MS.

Inicialmente denominadas como Acordos de
Desenvolvimento Produtivo, as PDP refletem o
novo posicionamento do Estado brasileiro na
funcéo de promotor do desenvolvimento econo-
mico e social, advindo com a quarta Reforma da
Administracéo, a Reforma Gerencial do Estado
Brasileiro. Preconizando a transferéncia da
tecnologia e dos conhecimentos desenvolvidos
no setor privado para o setor publico, as PDP
mostram-se como meios para reverter o atraso do
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desenvolvimento industrial tecnoldgico e produ-
tivo nacional no setor saude e a alta dependéncia
de importacdes de medicamentos, farmacos e
equipamentos8, reflexos da abertura da economia
do neoliberalismo na década de 1990. Associado
atal, visam ampliar o acesso da populacéo a pro-
dutos estratégicos para o Sistema Unico de Satide
(SUS) e promover uma melhor gestfo de recursos
na aquisicio desses produtos — medicamentos,
vacinas e equipamentoss.

A construcdo e o aprimoramento das
PDP ocorreram na medida de sua implan-
taco, pautadas nos resultados decorrentes
das estratégias discutidas na Primeira e na
Segunda Conferéncias Nacionais de Ciéncia
e Tecnologia da Saide para consolidacio da
base produtiva nacional e detendo o Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Saude
(Gecis) um papel central na construcéo e de-
senvolvimento da iniciativa.

A revisido do marco regulatério das PDP
em 2014 trouxe novos atores para 0 processo®,
conferindo maior transparéncia e robustez, e
consolidou instrumentos para o monitoramen-
to gerencial das parcerias®. O monitoramento
técnico das atividades tecnoldgicas e produtivas,
da transferéncia de tecnologia e do desenvolvi-
mento das capacidades do produtor publico para
0 novo patamar tecnoldgico, no ambito das PDP,
estd previsto no novo marco regulatorio, sendo
deresponsabilidade do MS, com participacio da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
mediante a atuaciio dos Comités Técnicos
Regulatorios (CTR), e com base em instrumentos
e metodologias especificas™. Diferentes 6rgios
governamentais e instituicdes também compdem
a Comissdo Técnica de Avaliacdo (CTA) e o
Comité Deliberativo (CD) que sdo responsaveis
pelaavaliaco de novas propostas e de solicitacdes
de alteracdes de projetos em andamento™.

Os instrumentos de monitoramento geren-
cial existentes no setor governamental estio
focados no monitoramento de cada projeto de
PDP ou do conjunto de projetos por produtor
publico e entidade privada com a finalidade de
verificar e controlar a transferéncia, absorcéo
e internalizacdo de tecnologia-12,



Apesar de ser uma estratégia relativamen-
te recente, com pouco mais de nove anos de
implantacéo, o estagio atual da iniciativa ja
prescinde de métodos avaliativos que permi-
tam analisar seu alcance e os pontos de ajuste
e controle necessarios®.

Medidas para mudanca desse paradigma na
administracdo publica tém sido formuladas, a
exemplo das publicacdes lancadas nacional-
mente pelo Instituto de Pesquisa Econémica
Aplicada (Ipea)' e de guias internacionais
para conducio de estudos avaliativos576,

Esse artigo apresenta uma proposta meto-
doldgica desenvolvida para monitoramento es-
tratégico das PDP. Essa proposta compreende
todas as fases do processo de estabelecimento
das parcerias (Fase I — proposta de projeto de
PDP, Fase II - projeto de PDP, Fase III - PDP e
Fase IV - internalizacdo de tecnologia) e fornece
elementos para estruturacfio de um programa de
avaliacfio dainiciativa a fim de verificar o desem-
penho das parcerias e o seu impacto, congregando
os aspectos econdmico e social. Trata-se de um
modelo de gestio para a politica que permite a
governanca do SUS o ‘pensar’, ‘decidir’ e ‘agir’
como recomenda Matus".

Como parte do ciclo de politicas ptblicas®, o
monitoramento estratégico das PDP pode contri-
buir para a efetividade da iniciativa ao auxiliar no
reconhecimento dos desafios para aimplantacéo
efetivadas PDP no Brasil e nabusca de estratégias
para o seu enfrentamento com o permanente
acompanhamento do ambiente. Tais desafios
incluem, entre outros, fatores associados ao pro-
cesso de absorcdo de tecnologia caracterizados

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo: uma proposta de monitoramento estratégico

pelas dificuldades para o cumprimento de crono-
gramas das PDP e internaliza¢io de tecnologia'?;
aadesdo do setor produtivo as demandas do SUS
refletida na reduzida apresentaciio de propostas
para producio de medicamentos de doencas
orfis e para Doencas Negligenciadas (DN) ante a
grande competitividade em propostas de produ-
tos bioldgicos e de alto custo'®; as caracteristicas
daproducio em saide?0; i estrutura subdimen-
sionada dos 6rgdos publicos para execucéo e mo-
nitoramento da iniciativa’2202%; as limitacées dos
produtores publicos quanto ao desenvolvimento
de competéncias técnicas, capacidade de gestio
e investimentos&1221; q0s riscos econdmicos®? e
as disputas e contingenciamentos politicos téo
marcantes em uma agenda de transferéncia tec-
nolégica e de fomento & inovacdo fundamentada
no poder de compra do setor saude®.

Material e métodos

O protocolo desta pesquisa foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Fiocruz
Brasilia no sistema Plataforma Brasil conforme
Parecer n° 1.549.078, de 17/05,/2016.

Utilizou-se a triangulacdo de métodos,
envolvendo quatro etapas: estudo de ava-
liabilidade por meio de analise documental,
diagnéstico situacional da iniciativa, estudo de
casos multiplos e elaboracdo de uma proposta
de monitoramento estratégico das PDP22, As
trés primeiras etapas forneceram elementos
basais para a proposta final (figura D).

Figura 1. Percurso metodoldgico para construcao da proposta de monitoramento estratégico das PDP

Estudo de Avaliabilidade

Modelos Légicos

Indicadores de Monitoramento e Avaliacdo

A4
Diagnéstico situacional
Inquérito Recomendacdes
A4
Estudo de casos multiplos
Inquérito Anélise comparativa

A 4

Proposta de monitoramento estratégico

Plano de avaliacdo das PDP por survey

Questdes para setores produtivo e governamental

Fonte: Elaboracao prépria (2017).
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No estudo de avaliabilidade das PDP, realiza-
ram-se as seguintes etapas: coleta e analise de
documentos normativos e da literatura publica-
da, montagem e validacdo dos modelos logicos,
analise de vulnerabilidade e construcéo de indi-
cadores de monitoramento e avaliacio. Adaptou-
se a metodologia utilizada pelo Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestdo apresentada
pelo Ipea' para elaboracdo de trés modelos: a)
explicacdo do problema que as PDP buscam
enfrentar; b) referéncias basicas das PDP; e ¢)
estruturacio das PDP para alcance de resultados.
Os modelos construidos foram apresentados a
gestores e a pesquisadores com experiéncia na
tematica das PDP, que discutiram as adequacdes
e as inclusoes pertinentes.

No diagnostico situacional, foi realizado
um inquérito com aplica¢io de questionarios
eletronicos elaborados no FormSUS a atores
envolvidos com as PDP firmadas desde 2009
e vigentes em 2016, seguido de analise quali e
quantitativa?2, Os questionarios foram elabora-
dos a partir da teoria das PDP organizada pelos
modelos logicos. Obteve-se taxa de resposta
de 51% com a participaciio de 41 dos 81 atores
convidados membros da CTA, do CD,dos CTR
e das institui¢ces publicas e empresas privadas
participantes das PDP, sendo 17 respondentes
dos 18 gestores e técnicos de produtores publi-
cos participantes das PDP de medicamentos
implementadas de 2009 a 2016 convidados; 10
dos 34 gestores e técnicos de entidades priva-
das participantes das PDP de medicamentos
implementadas de 2009 a 2016; e 14 dos 29
membros dos érgios e secretarias da CTA, do
CD e dos CTR em 2016 - Secretaria de Atencio
a Saude (SAS), Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS), Secretaria Executiva (SE) e SCTIE
do MS; Ministério da Industria, Comércio
Exterior e Servicos (MDIC); Ministério da
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacoes
(MCTIC); Banco Nacional do Desenvolvimento
Econdmico e Social (BNDES); Finep Inovacéo
e Pesquisa; e Anvisa.

No estudo de casos multiplos, utilizaram-se
pesquisas documental e da literatura, e dados do
inquérito do diagnostico situacional, seguido de
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analise quantitativa e de conteudo. Utilizou-se o
método proposto por Yin23, envolvendo: a) desen-
volvimento de uma teoria; b) selecéo dos casos;
¢) planejamento; d) coleta e anélise de dados dos
casos selecionados; e) elaboraciio de relatorios
dos casos individuais; e f) analise comparativa
entre os casos e destes com a teoria elaborada.

Os resultados desses trés primeiros passos
foram apresentados em artigos cientifi-
cos'9:24.25 A {iltima etapa envolveu a articu-
lacdo dos resultados obtidos nas trés etapas
anteriores, na qual foi concebida uma proposta
de monitoramento estratégico em um sistema
de inteligéncia de negdcio das PDP, contendo
um plano de avaliaciio das PDP.

A proposicéo dos instrumentos de monito-
ramento foi estruturada segundo dimensoes do
Octogono da Inovacfo?é - estratégia, relaciona-
mento, cultura, pessoas, estrutura, processos,
fundingelideranca - partindo-se do principio que
as PDP sfio uma iniciativa inovadora na gestio
publica federal?’.

Resultados e discussoes

Parcerias publico-privadas interna-
cionais versus Parcerias para o De-
senvolvimento Produtivo

As parcerias entre o setor publico e o setor
privado tém sido exploradas como um meca-
nismo para mobilizar recursos adicionais para
atividades em satide, notadamente em paises
de baixa e média renda28. Em 4mbito interna-
cional, identificam-se parcerias no setor satde
que se voltam a pesquisa e ao desenvolvimento
de novas tecnologias, medicamentos e outros
produtos para DN2930, Encontram-se também
acordos economicos e de transferéncia tecno-
logica firmados entre alguns dos paises do Sul
global a fim de potencializar as pesquisas e ino-
vacoes, o intercimbio de recursos econdmicos,
pessoais e cientificos para o crescimento dos
paises e a ampliacio da capacidade produtiva
dos laboratérios locais3.



No Brasil, as PDP sdo uma das iniciativas nesse
campo, mas se diferenciam, de modo positivo, das
parcerias internacionais. Enquanto as Product
Development Partnerships sio iniciativas pon-
tuais de algumas instituicoes e entidades em
um escopo reduzido de produtos e recursos, as
PDP envolvem um grande nimero de atores
dos setores produtivo e governamental articu-
lados em uma rede sociotécnica ampliada® para
intervencdes de grande impacto no Complexo
Econdmico Industrial da Satide (Ceis) quanto as
capacidades produtiva, tecnoldgica e de inova-
céo, bem como na geracdo de empregos e renda
no Pais. No setor produtivo, sdo 61 entidades
envolvidas, publicas e privadas; e no setor go-
vernamental, sio nove 6rgios e secretarias que
compoem o0s 18 CTR, a CTA e 0 CD®.

As PDP envolvem a transferéncia de tecno-
logia de produtos estratégicos ja lancados no
mercado para a capacitacio de produtores pu-
blicos em novas plataformas tecnoldgicas em
saude para o SUS. Nesse sentido, também se
diferenciam das iniciativas internacionais que
estdo associadas, em sua maior parte, a pesquisa
e ao desenvolvimento de novos produtos inova-
dores. Almejam-se ainda efeitos mais estratégicos
e estruturantes por meio das PDP com o foco
na fabricacfo total da tecnologia pelo produtor
publico independentemente do parceiro privado
transferidor e do insumo farmacéutico ativo pela
farmoquimica nacional, e, posteriormente, na
inovacdo dos processos e produtos a partir de
novos sistemas tecnologicos.

Parcerias para o Desenvolvi-
mento Produtivo: uma breve
contextualizacao

Aincluséo das PDP na agenda politica ocorreu
em um ambiente favoravel na arena politica,
propiciado por bases politicas lideradas por
diferentes frentes que passavam a reconhecer
o potencial do desenvolvimento produtivo do
Ceis nas perspectivas economica e social para
ampliaciio de acesso a tecnologias em saude
prioritarias para o Pais32.

O estabelecimento dessa iniciativa

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo: uma proposta de monitoramento estratégico

fundamentou-se inicialmente na Lei de Inovacio
que permitiu o tratamento preferencial na aqui-
sicdo de bens e servicos pelo poder publico as
empresas que investissem em pesquisa e desen-
volvimento de tecnologia no Pais33 e o estimulo,
pelas trés esferas de governo e pelas agéncias de
fomento, a constituiciio de aliancas estratégicas
voltadas para atividades de pesquisa e desenvolvi-
mento com objetivo de gerar produtos, processos
e servicos inovadores e a transferéncia e difusdo
de tecnologia34.

Um grande fator que viabilizou as PDP foi
a reestruturaciio do Programa de Assisténcia
Farmacéutica que centralizou a aquisi¢iio de me-
dicamentos de maior custo unitario pelo MS35, 0
que possibilitou o uso mais abrangente do poder
de compra do Estado para o desenvolvimento tec-
nologico em satide3®. Nesse sentido, as alteracdes
do art. 24, incisos XXV, XXXI e XXXII da Lei
de Licitacdes foram importantes para viabilizar
as PDP33 ao incluir a dispensa de licitaco para
aquisicio de produtos quando houver transferén-
cia de tecnologia de produtos estratégicos para
0 SUS, introduzindo o uso do poder de compra
do Estado como fator real de desenvolvimento
e incentivo a producio tecnoldgica no Brasil®?.

O primeiro marco normativo especifico das
PDP foi publicado em 2012 por meio da Portaria
n° 837/MS, trés anos apos a assinatura das pri-
meiras parcerias. Tal Portaria trouxe, entfio, a
normativa de uma pratica anterior, a fim de fa-
vorecer o estabelecimento das PDP33,

Dois anos depois, diante da necessidade de
aprimoramento do marco normativo, foi publi-
cadaaPortarian®2.531/2014/MS, a qual revogou
a Portaria anterior, redefiniu as diretrizes e os
critérios para a elaboraciio da lista de produtos
estratégicos para o SUS e o estabelecimento das
PDP™M. A partir desse novo marco normativo,
obtiveram-se a consolidacdo das PDP como
instrumento de fomento, incentivo e desenvol-
vimento do Ceis e o aprimoramento da gestio
das parcerias pelo governo federal'0:37,

Arevisiio desse marco normativo decorreu da
necessidade, entre outras, de dar mais transpa-
réncia e seguranca ao processo de estabelecimen-
to das PDP como recomendado em auditorias
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do Tribunal de Contas da Unido (TCU) e da
Controladoria Geral da Unido (CGU) ap6s de-
nuncias e investigacdes que estiveram associadas
as PDP no decorrer de sua implantacfio, como a
Operacio Lava Jato. Essas instancias também
reconheceram a importancia do monitoramen-
to das PDP dada a proporcéo de projetos em
execucdo (81 PDP vigentes em 20169), o volume
de recursos publicos envolvidos e a grande rele-
vancia da iniciativa.

Sistema de inteligéncia de negoécios
das Parcerias para o Desenvolvimen-
to Produtivo

A proposta de monitoramento envolve dois

componentes que formam o sistema de in-
teligéncia de negocios das PDP: gerencial
e estratégico. A figura 2 traz a representa-
cdo grafica sistematizada, em que grande
parte do componente gerencial prioriza os
instrumentos contratuais das parcerias e ali-
menta o componente estratégico. Este esta
estruturado em quatro subcomponentes:
modelos 16gicos; indicadores de monito-
ramento e avaliacdo, fundamentados pelos
modelos; anélise de vulnerabilidade que
testa os modelos; e, por fim, diagnostico
situacional de avaliacio de desempenho,
estruturado pelos modelos, para retroali-
mentar o componente de monitoramento
gerencial.

Figura 2. Proposta de monitoramento estratégico a ser articulada ao monitoramento gerencial: sistema de inteligéncia de

negdécios das PDP

~
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Fonte: Elaboracdo prépria (2017).

Observa-se um fluxo de retroalimenta-
cdo entre os componentes, compondo um
sistema de inteligéncia de negocios para
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monitoramento das PDP, prevendo a utilizaco
de dados e informacdes obtidos por diferentes
fontes e abordagens quali e quantitativa.



Monitoramento gerencial

No monitoramento gerencial, os instrumentos e
documentos, em sua maioria, foram estabelecidos
pelo MS e pelas instancias de avaliacfio, sendo
estes: a) relatorios de analise de novas propostas
e alteracdes de projetos em execucio elaborados
pela CTA e pelo CD; b) relatérios de acompa-
nhamento enviados quadrimestralmente pelos
produtores publicos em articulacdo com as enti-
dades privadas; c) analises de risco de projetos; d)
notas técnicas de andlise de relatorios de acom-
panhamento realizadas pelo Deciis/MS; e) atas
de reunifo de orientacio técnico-regulatoria dos
CTR; e f) relatdrios de visitas técnicas nas uni-
dades fabris dos produtores puiblicos e entidades
privadas, elaborados pela Anvisa e pelo Deciis'2,
Para alguns desses instrumentos, foram indicadas
necessidades de alteracdes pelos atores entre-
vistados neste estudo como serd apresentado no
diagnéstico situacional a seguir.

Esses instrumentos permitem o gerenciamen-
to das PDP ao verificar os avancos nas etapas de
transferéncia de tecnologia, o cumprimento dos
requisitos regulatorios e sanitarios e o atendimen-
to dos cronogramas de fornecimento do produto
ao MS. Assim, fornecem informacdes sobre a
factibilidade ou nfo do alcance da internaliza-
cdo da tecnologia pelos laboratdrios publicos ao
longo do projeto, sendo base para a tomada de
deciséo quanto areestruturacfo de projetos com
andamento inadequado ou a extincdo de projetos
inviaveis para prosseguimento.

Para complementar esse monitoramento,
propdem-se outros instrumentos como: a)
relatorios de estudos de precos dos produ-
tos objeto de PDP a serem elaborados pelo
Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos (DAF) e SE/MS; b)
relatérios de monitoramento do horizonte
tecnologico a serem construidos com o apoio
do Departamento de Gestdo e Incorporacgio
de Tecnologias em Saude (DGITS)/MS e da
Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias
em Saude (Rebrats); e ¢) relatorios de mape-
amento de demandas e entrega de produtos
para elaboracdo conjunta do DAF e SAS/MS

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo: uma proposta de monitoramento estratégico

ou SVS/MS, a depender do tipo de produto
objeto de transferéncia de tecnologia.

A busca pela economicidade, vantajosi-
dade e sustentabilidade econdémica do SUS
esta dentre os objetivos das PDP, tendo como
diretriz da proposta a reducéo gradativa de
precos do produto objeto da parceria. Uma
vez que, ao longo dos projetos, tais precos
podem sofrer variacdo, os estudos de precos
poderdo fornecer elementos importantes para
0 monitoramento e para a negociacio do MS
com os produtores.

Ja o monitoramento do horizonte tecno-
l6gico podera auxiliar nas etapas prévias de
construcdo da lista de produtos estratégicos
para o SUS, mapeando as tecnologias de futuro
em uma visio prospectiva, bem como, ao longo
dos projetos instituidos, analisando se o tempo
jadespendido e se os atrasos ocorridos inviabili-
zariam a PDP dada a longevidade da tecnologia.

O mapeamento de demandas e entregas, por
suavez, fornecera previsibilidade aos produtores
do quantitativo necessario do produto no periodo,
permitindo se capacitarem adequadamente para
o atendimento ao SUS. Ademais, indicara ao MS
a necessidade de buscar outros fornecedores
antecipadamente caso os produtores da PDP niio
consigam atender a toda a demanda.

Monitoramento estratégico

No monitoramento estratégico, os dados e as
informacdes advém da aplicacdo dos instru-
mentos de monitoramento gerencial executados
pelos multiplos atores envolvidos na gestio das
PDP e de instrumentos proprios desenvolvidos
para o diagnostico situacional. Os quatro sub-
componentes sio detalhados a seguir.

Trés modelos logicos foram desenhados e
organizaram a teoria das PDP, compondo um
estudo de avaliabilidade, para demonstrar que
ainiciativa de PDP estava apta a ser avaliada?3.
O primeiro refere-se a explicacdo do problema
‘dificuldades de garantia de acesso a tecnolo-
gias estratégicas no SUS’. Foram explicitadas
as causas desse problema, seus descritores,
consequéncias e suas inter-relacdes?.
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O segundo contém as referéncias basicas
das PDP e explicitou como a iniciativa esta
estruturada para solucionar o problema. Nele,
além do problema e seus descritores, foram
apresentados os objetivos geral e especificos
das PDP, publico-alvo e beneficiarios2s.

O terceiro modelo demonstrou a estrutu-
racdo das PDP para alcance dos resultados e
auxiliou na compreensio de como fazer para
a iniciativa funcionar23. As acdes, respectivos
produtos, resultados e efeitos foram definidos
nesse modelo, com a indicacdo da dimenséo e
das fases do processo de estabelecimento das
PDP a que correspondem, bem como se estiao
relacionados com recursos orcamentarios ou
nio orcamentarios. Este ultimo modelo foi
testado pelo segundo componente do monitora-
mento estratégico (analise de vulnerabilidade) e
fundamentou a criacéo do terceiro componente
(indicadores de produtos e resultados)23.

A matriz de analise de vulnerabilidade apre-
sentou condi¢des de invalidacio do modelo
estrutural das PDP de modo a identificar even-
tuais fragilidades da estrutura da iniciativa e
permitir que acdes de controle sejam tomadas?3.

Os indicadores sugeridos para monito-
ramento e avaliacio compdem dois grupos:
indicadores de produtos e indicadores de
resultados. Os indicadores de produtos sio:
taxa de aprovacdo de propostas de PDP, taxa
de competitividade de tecnologia, efetividade
das acdes do projeto, otimizacio das acdes do
projeto, proporcéo de produtores publicos com
Certificado de Boas Praticas de Fabricacéo
(CBPF) vigente, aplicacdo do poder de compra
da satide nas PDP, e proporcio de projetos
concluidos no ambito das PDP23, Tais indi-
cadores voltam-se a verificaciio da execugio
dos projetos de transferéncia de tecnologia, no
que tange a medida de geracdo dos produtos
esperados (quanto as acdes executadas tém
gerado de produtos previstos), tais como re-
gistro de medicamentos, producéo nacional do
insumo farmacéutico ativo, adequacio fabril,
fabricacdo do produto (formulacio, envase e
embalagem, naldgica reversa), fornecimento
do medicamento, entre outros23. O foco desses
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indicadores esta na implementacdo das PDP,
a fim de se analisar se estdo sendo executadas
de modo satisfatorio.

Os indicadores de resultados propostos sio:
indice de adesfo de produtores publicos as PDP,
adesdo de entidades privadas as PDP, economia
do MS com as PDP, evolucio da oferta de me-
dicamentos, cobertura da Relacéo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename) pela lista
de produtos estratégicos, taxa de rejeicéo de
produtos estratégicos para o SUS, e evolucéo
do acesso a medicamentos?. Esses indicadores
tém o foco nos resultados alcancados com a exe-
cucio das PDP a partir dos objetivos pretendidos,
compreendendo desde a verificacdo do fomento
ao desenvolvimento cientifico e tecnologico, por
indicador indireto, até a analise de evolucdo de
acesso a medicamentos objetos de PDP.

O sistema de inteligéncia de negdcios incor-
pora como quarto componente do monitora-
mento estratégico um diagnostico de avaliaciio
de desempenho das PDP por meio de survey,
cujas questdes devem ser respondidas pelo setor
produtivo e pelo setor governamental. Busca-se
integrar as dimensdes do Octdgono da Inovacio?s,
visando gerir melhor o desenlace das PDP.

O proposito desse diagnostico é a geracdo de
informacdes periodicas sobre o desempenho
macro da iniciativa na percepcio dos atores en-
volvidos com a governanca das PDP. O método
avaliativo desse diagndstico é a pesquisa explora-
toria por meio de um inquérito, com periodicida-
de anual e duracdo total de cerca de trés meses.

O percurso metodoldgico para aplicacdo
e andlise desse diagnostico compreende: a)
construcdo do questionario no FormSus, com
base nas questoes dos quadros I e 2, e envio
pelo avaliador aos atores-chave dos setores
produtivo e governamental; b) resposta dos
entrevistados com atribuicido de notade1a 9
para cada afirmativa conforme a sua avaliacdo,
com prazo de resposta de um més; c¢) analise
dos dados pelo avaliador nos proximos dois
meses, envolvendo, calculo da média pon-
derada das trés questoes de cada dimensio
e construcdo de graficos; e d) publicagio dos
achados e recomendacdes.
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Quadro 1. Questdes para avaliacdo de desempenho das PDP as entidades privadas e aos produtores publicos envolvidos

em parcerias

N¢ Questao Dimensdo

1 As nossas PDP e as novas propostas estdo alinhadas com as necessidades do Sistema Unico  Estratégia
de Saude.

2 Ha projetos especificos para as PDP com gestores definidos, bem como suas responsabili- Estrutura
dades.

3 Disponibilizamos tempo, pessoal, recursos financeiros e ndo financeiros para a execucdo e o~ Cultura
monitoramento das PDP.

4 Os objetivos e a importancia das PDP séo entendidos e reconhecidos por todos dentro da Pessoas
organizacao.

5 Temos uma estrutura adequada para execucéo das PDP, com instrumentos adequados para  Estrutura
gerenciamento e monitoramento dos projetos.

6 Nossa organizacao apresenta um foco claro para o tipo de tecnologias (a serem) desenvolvi-  Estratégia
das ou plataformas tecnoldgicas e possui critérios claros para escolha dos produtos a serem
objeto de PDP e dos parceiros.

7 Nossa organizacdo compreende que as PDP envolvem projetos de risco tecnoldgico e os Cultura
gerencia na busca de novas solucdes.

8 As acoes e as atividades das PDP estdo delineadas e possuem uma coordenacao definida. Estrutura

9 As liderancas da organizacdo tém clareza sobre o conceito e a importancia da PDP. Lideranca

10 Temos fontes de recursos para os investimentos em projetos de PDP, seja por meio da pro- Funding
pria parceria ou por outros projetos.

n Utilizamos ferramentas de gestdo de projetos para conduzir as PDP. Processo

12 Os produtos e resultados das PDP sdo avaliados conforme medidas de desempenho que Funding
levam em consideracdo os riscos e incertezas existentes.

13 O desempenho das éreas envolvidas com as PDP é avaliado com métricas especificas rela-  Lideranca
cionadas a sua atuacdo no processo de gestao das PDP.

14 Os conhecimentos e ferramentas necessarios para todo o processo de transferéncia de tec-  Pessoas
nologia no ambito das PDP s&o conhecidos por todos os envolvidos dentro da organizacéo.

15 Utilizamos nossas redes de pesquisadores, fornecedores, clientes e de empresas do setor Relacionamento
produtivo para gerar e refinar novas ideias, aprimorar as PDP e facilitar o processo de inter-
nalizacdo de tecnologia.

16 As liderancas dedicam tempo e atencédo ao acompanhamento dos projetos de PDP. Lideranca

17 Existem temas, objetivos e metas definidos para os projetos de PDP. Estratégia

18 Avaliamos sistematicamente os resultados das iniciativas de PDP. Processo

19 Conhecemos profundamente as necessidades dos nossos clientes, da sociedade e do Siste-  Relacionamento
ma Unico de Satde.

20 Dispomos de um processo estruturado para gerenciamento das transferéncias de tecnologia  Processo
e monitoramento das PDP.

21 Temos um processo sistematico para acompanhamento de novas tendéncias de mercadoe  Relacionamento
tecnoldgicas.

22 Utilizamos mecanismos de comunicacdo para fomentar as PDP dentro e fora da organiza- Cultura
cdo.

23 Nossa equipe apresenta alta diversidade de conhecimentos e capacitacdo em projetos de Pessoas
transferéncia de tecnologia.

24 Buscamos recursos financeiros para as PDP e para a inovacdo em diferentes fontes, tais Funding

como editais, 6rgdos de governo e parceiros.

Fonte: Elaboracdo prépria (2016) a partir de adaptacdes do modelo de Scherer e Carlomagno?e.
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Quadro 2. Questdes para avaliacdo de desempenho das PDP aos atores do setor governamental envolvidos com as

parcerias
N2 Questao Dimensao
1 Os produtos definidos como estratégicos estao alinhados com as necessidades do Sistema Estratégia

Unico de Saude e com as tendéncias tecnoldgicas.

2 H3& processos administrativos especificos para as PDP com técnicos definidos, bem como Estrutura
suas responsabilidades.

3 Disponibilizamos tempo, pessoal, recursos financeiros e ndo financeiros para a avaliacdoe o Cultura
monitoramento das PDP.

4 Os objetivos e a importancia das PDP séo entendidos e reconhecidos por todos dentro da Pessoas
instituicao.
5 Temos uma estrutura adequada para o gerenciamento, o monitoramento e avaliacéo das Estrutura

PDP, com instrumentos adequados para tal.

6 Ha critérios claros para definicdo das tecnologias ou plataformas tecnolégicas a serem obje-  Estratégia
to de PDP e para selecéo das propostas.

7 Nossa instituicdo compreende que as PDP envolvem projetos de risco tecnoldgico e orienta  Cultura
os produtores para a busca de novas solucées.

8 As acoes e as atividades para a avaliacdo e o monitoramento das PDP est&o delineadas e Estrutura
possuem uma coordenacéo definida.

9 As liderancas da instituicdo tém clareza sobre o conceito e a importancia da PDP. Lideranca

10 Temos fontes de recursos para aquisicdo dos produtos objetos de PDP e/ou para a execucdo  Funding
das atividades de monitoramento e avaliacéo.

n Utilizamos ferramentas de gestdo de projetos para monitorar e avaliar as PDP. Processo

12 Os produtos e resultados das PDP s&o avaliados conforme medidas de desempenho que Funding
levam em consideracdo os riscos e incertezas existentes.

13 O desempenho dos setores envolvidos com as PDP é avaliado com métricas especificas Lideranca
relacionadas a sua atuacao no processo de monitoramento e avaliacdo das PDP.

14 Todos os envolvidos dentro da instituicdo tém dominio sobre os conhecimentos e ferramen-  Pessoas
tas necessdrios para o processo de monitoramento e avaliacdo das PDP.

15 Utilizamos nossas redes de pesquisadores, fornecedores, produtores publicos e de empresas Relacionamento
do setor produtivo para gerar e refinar novas ideias, aprimorar a iniciativa das PDP e facilitar
o processo de internalizacdo de tecnologia pelos produtores publicos.

16 As liderancas dedicam tempo e atencdo ao acompanhamento dos projetos de PDP. Lideranca
17 Existem temas, objetivos e metas definidos para os projetos de PDP. Estratégia
18 Avaliamos sistematicamente os resultados das iniciativas de PDP. Processo
19 Conhecemos profundamente as necessidades do setor produtivo, da sociedade e do Sistema Relacionamento

Unico de Satde.

20 Dispomos de um processo estruturado para o monitoramento e a avaliacéo das PDP. Processo

21 Temos um processo sistematico para acompanhamento de novas tendéncias de mercadoe  Relacionamento
tecnoldgicas.

22 Utilizamos mecanismos de comunicacéo para fomentar as PDP dentro e fora da instituicdo. ~ Cultura

23 Nossa equipe apresenta alta diversidade de conhecimentos e capacitacdo em projetos de Pessoas
transferéncia de tecnologia.

24 Disponibilizamos recursos financeiros para as PDP, por meio da aquisicdo de produtos ou Funding
financiamento de projetos, e para outros projetos de inovacédo por editais e programas.

Fonte: Elaboracédo prépria (2016) a partir de adaptacées do modelo de Scherer e Carlomagno?e.
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As questdes incluidas no diagndstico tém
base reflexiva tanto dos resultados desta pes-
quisa quanto do modelo proposto por Scherer
e Carlomagno?é. Entende-se que a aplicacio
dessas questdes para monitoramento estraté-
gico pode ser realizada pelos proprios atores
participantes das PDP, dos setores produtivo e
governamental, de modo que reflitam sobre o
desempenho de cada instituicdo nainiciativa.
Ademais, é importante que esse instrumento
proposto para a governanca seja operaciona-
lizado por uma agéncia autarquica ou uma
auditoria independente de forma a verificar,
de modo imparcial, o desempenho da estraté-
gia. Assim, tem-se a independéncia do gestor
publico que coordena as PDP na avaliacio da
estratégia, o que se torna relevante no sentido
de potencializar o processo.

Os resultados do diagnéstico situacional
realizado podem ser agregados aos indicadores

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo: uma proposta de monitoramento estratégico

de monitoramento e avaliacdo aplicados para
construcéo coletiva de melhorias a todos os
envolvidos com as PDP. Propde-se que tal ati-
vidade seja realizada nos dois meses seguintes
adivulgacdo dos resultados do diagnostico em
reunifo destinada a este fim.

Relato de experiéncia da aplicacao
metodoldgica

A primeira aplicacdo do inquérito em 2016
permitiu um diagnostico situacional do de-
sempenho da implementacdo das PDP entre
2009 e 2016, na perspectiva dos atores envolvi-
dos?. Foi realizado por meio de questionarios
estruturados validados e ampliados, diferen-
ciados dos propostos neste artigo?2. A sintese
do consolidado dos resultados desse diagnods-
tico segundo cada dimensio do Octégono da
Inovacdo é apresentada no quadro 3.

Quadro 3. Diagndstico situacional da avaliacdo de desempenho das PDP na perspectiva dos atores envolvidos, por

dimenséo do Octégono da Inovacéo, 2016

Dimensao Diagnéstico situacional
Estratégia A. Dos entrevistados, 52,6% acreditam que o marco regulatério das PDP auxilia no alcance dos
resultados;

B. Foram apresentados pontos positivos e negativos do marco regulatério;

C. Dos entrevistado, 63% indicaram sugestdes para adequacdes do marco regulatério das PDP,
entre elas: aumentar a institucionalidade da iniciativa com a publicacdo de uma lei ou decreto sobre
as PDP; melhorar a previsibilidade sobre a questao de precos; incluir critérios de avaliacdo de tec-
nologias em salde para definicdo da lista de produtos estratégicos para o SUS; e definir normativas
para execucdo das PDP pelos produtores publicos;

D. Dos entrevistados das entidades produtoras, 88% tinham perspectiva de apresentacéo de pro-
postas de PDP de medicamentos para doencas cronicas ndo transmissiveis; 87%, para outras doen-

cas; e 67%, para doencas negligenciadas.

Lideranca A. Os entrevistados das entidades produtoras consideraram que o grau de envolvimento da alta
gestdo nas PDP é alto (média de 4,5 em uma faixade 1a 5).
B. Os entrevistados do setor governamental ndo concordaram que o grau de envolvimento da alta
gestdo nas PDP era adequado para execucdo das parcerias (Nivel de concordancia de - 9,1%).

Funding A. Dos entrevistados, 50% consideraram que os investimentos para execucdo das PDP s&o quita-
dos com o fornecimento dos produtos e 50% acreditam ser necessaria uma fonte de recurso adi-
cional, sendo a fonte de recursos mais citada os projetos com o BNDES;

B. A participacéo das PDP no faturamento total das entidades foi avaliada como abaixo de 50% em
62% das entidades, e como acima de 70% em 38% das entidades.

Cultura A. O grau de reconhecimento das PDP como prioridade estratégica na perspectiva dos entrevista-
dos das entidades produtoras foi de 4,3, o que indica um grau alto; e do setor governamental foi de

3,6 (grau médio);

B. O grau de articulacdo intragovernamental para o alcance dos objetivos das PDP foi avaliado como

3,3 (grau médio);
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Quadro 3. (cont.)

Cultura C. O grau de disposicdo em assumir riscos em empreendimentos foi avaliado pelos atores das
entidades produtoras em 3,3 (grau médio);
D. O grau de enfrentamento de riscos para lidar com conflitos intersetoriais foi considerado 3,4

pelos atores do setor governamental (grau médio).

Estrutura A. Dos entrevistados, 68,2% indicaram que suas entidades produtoras necessitam adquirir equipa-
mentos; 54,5%, construir; 45,5%, ampliar; 31,8%, reformar; e 22,7% né&o precisam de adequacdes;
B. A adequabilidade da estrutura para monitoramento das PDP (recursos e instrumentos) foi consi-
derada 100% pelas entidades privadas; 67% pelos produtores publicos e 29% pelo setor governa-
mental;

C. A maioria dos entrevistados indicou que o detalhamento das visitas técnicas e a frequéncia de
reunides dos CTR, relatérios da CTA e do CD e visitas nas instituicoes devem ser aumentados; a

frequéncia dos relatérios de acompanhamento deve ser diminuida.

Pessoas A. Os entrevistados das entidades produtoras apresentaram necessidade de aumento do quadro de
recursos humanos para gerenciamento do projeto, pesquisa e desenvolvimento, garantia da quali-
dade, controle de qualidade e producéo.

B. Dos entrevistados das entidades produtoras, 47,6% informaram que a sua equipe precisava de
capacitacdo, sendo que 28,6% possuem experiéncia em projetos de transferéncia de tecnologia, e
19,0%, néo.

C. Os entrevistados do setor governamental declararam necessidade de aumento do quadro de
pessoal para monitoramento das PDP.

D. Dos entrevistados do setor governamental, 78,5% indicaram que sua equipe precisava de capaci-
tacdo, sendo que 71,4% informaram possuir experiéncia em projetos de transferéncia de tecnologia,
e 71%, ndo.

Relacionamento  A. Os entrevistados relataram ter resultados positivos gerados com as interacdes entre as institui-
cbes, porém indicaram que o trabalho em rede nas PDP tem sido pouco verificado.
B. Foram apresentadas sugestdes de melhoria para as interacdes entre o setor governamental e

entre este e as entidades produtoras.

Processo A. O nivel de adequabilidade da metodologia de transferéncia foi avaliado em 92,0%.

B. Todas as fases do processo de estabelecimento das PDP foram consideradas criticas, sendo em
ordem crescente: fase I, fase |, fases Il e IV.

C. As atividades mais criticas de cada fase foram consideradas: fase IV - producéo publica efetiva
(indicada por 63% dos entrevistados), fase Il - adequacéo fabril (34%), fase Il - etapas regulatdrias
(35%), fase | - busca/selecao do parceiro (26%) e elaboracéo do projeto executivo (26%).

D. Dos entrevistados das entidades produtoras, 80,9% indicaram ter equipe especifica nas unida-
des para gerenciamento e monitoramento dos projetos.

E. Foram apresentadas sugestdes de melhoria para todas as fases do processo.

Fonte: Elaboracédo prépria a partir do inquérito (2016).

Pelo diagndstico situacional, como apresen-
tado no quadro 3, foi possivel o reconhecimento
de fatos e problemas que podem gerar um plano
de acio pela governanca das PDP para aprimorar
ainiciativa. H4 ainda as recomendacdes prove-
nientes do inquérito que cabem ser analisadas,
principalmente quanto a aumentar a institucio-
nalidade dainiciativa e melhorar a previsibilidade
sobre a questio de precos.

A outra forma de aprender com a experién-
cia nesta pesquisa foi executada pelo estudo
de casos multiplos, que permitiu compreender
as diferencas entre os medicamentos para DN
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e para Doencas Cronicas Ndo Transmissiveis
(DCNT) em termos de impacto no processo
de estabelecimento das parcerias e forneceu
elementos para a afirmacdo de que a classe
terapéutica e 0s aspectos econOmicos e sociais
envolvidos interferem na execucio dos pro-
jetos de PDP™,

Com as questdes do inquérito, nesse outro
estudo, foram mapeados os elementos facili-
tadores para ambos os tipos de parcerias, sendo
estes: 0 compromisso de compra do produto
durante a PDP, os investimentos previstos
para o projeto, a capacitacdo da equipe e o



tempo de projeto. Os elementos dificultadores
também foram identificados pelas autoras e
se diferenciaram entre: a) elementos comuns:
recursos para construcio da unidade fabril e
para treinamento, incertezas ante a conducio
da politica; b) elementos com maior impacto
nas PDP de medicamentos para DCNT: pla-
taforma produtiva, propriedade intelectual e
incorporacio da tecnologia; ¢) elementos com
maior impacto nas PDP de medicamentos para
DN: valor de fornecimento e custo produtivo,
estudos clinicos e quesitos regulatorios; e d)
elementos com impacto exclusivamente nas
PDP de medicamentos para DN: varia¢io da
demanda, obsolescéncia da tecnologia e difi-
culdade de selecdo de parceiro privado®. A
analise desses fatores permite que a gover-
nanca avalie como manter e como ter éxito
em cada tipo de projeto de PDP.

Foram também mapeadas no estudo?s
medidas auxiliares para execucio das PDP
de medicamentos para DN: vinculacdo de
produtos de alto com baixo valor agregado,
apresentacdo de projetos por plataforma tec-
nologica, cumprimento de responsabilidades,
avaliacdo do horizonte tecnoldgico, implanta-
clo de politicas de monitoramento, precifica-
co diferenciada para medicamentos para DN
associada a investimentos e implantacio de
novas estratégias como as PDP de pesquisa,
desenvolvimento e inovacdo™.

Como evidenciado na aplicacio pratica dos
elementos da proposta de monitoramento estra-
tégico das PDP, esse monitoramento expde fragi-
lidades, gera recomendacdes e fornece elementos
para o aprimoramento das politicas publicas.

Consideracdes finais

As PDP caracterizam-se pela complexidade
de projetos de alto risco tecnologico, grande
volume de recursos envolvidos e pelo en-
volvimento de multiplos atores e interesses.
Compatibilizam, pois, a logica publica e coleti-
va de bem-estar e inclusio social com a logica
privada e individual de mercado na medida

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo: uma proposta de monitoramento estratégico

em que sdo verificados ganhos para todos os
envolvidos nas PDP - o Estado brasileiro, na
figura do MS e dos produtores publicos, absor-
vendo e tendo dominio sobre a tecnologia; o
setor privado, fornecendo o produto em larga
escala e, assim, promovendo o desenvolvimen-
to da industria nacional; e a sociedade que tem
assegurado o abastecimento do SUS33.

Para que tais logicas sejam realmente
compatibilizadas e estes ganhos sejam equi-
tativos, durante o processo de transferéncia
de tecnologia dos projetos vigentes, resta a
governanca do SUS aresolucio dos gargalos
que envolvem tal iniciativa nos diferentes
campos. Para tal, o monitoramento das PDP
é requisito fundamental para a governanca
do SUS para que os recursos e esforcos sejam
concentrados no que realmente é necessario
aprimorar ou ajustar.

A proposta apresentada retine, em um
sistema de inteligéncia de negdcios, moni-
toramento gerencial e estratégico das PDP
e diagnostico de avaliacdo de desempenho
sob a 6tica dos atores-chave, setor produtivo,
executor da PDP, e setor governamental, res-
ponsavel pela sustentacio da iniciativa.

Com base em referéncias aplicadas as po-
liticas publicas™417 a proposta apresentada
articula trés grupos de atributos principais
de um sistema de inteligéncia de negdcios: a)
informativo e formativo, representado pelos
modelos l6gicos e indicadores de produto
e de resultados, que produzem conheci-
mento denso e aprofundado da realidade
e implementacdo da gestdo cotidiana das
PDP; b) analitico e avaliativo, representado
pelo diagnostico e avaliacio de desempe-
nho, envolvendo uma verificacio dindmica,
sistémica e multidisciplinar da execucéo
das parcerias; e ¢) prospectivo e corretivo,
representado pelas relacdes entre o diag-
nostico situacional estruturado nas dimen-
sdes do Octogono da Inovacio e estudo de
casos, na medida em que gera informacoes
harmonizadas e indicadores Uteis para apri-
moramento da iniciatival.

A primeira aplicacdo dessa ferramenta
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*Orcid (Open Researcher
and Contributor ID).

se deu por meio do estudo de casos multi-
plos e do diagnéstico situacional publicados
anteriormente’®25,

Identificam-se como limitacdes deste traba-
lho a classificaciio dos projetos de PDP como
secretos pela Lei de Acesso a Informacdo, néo
sendo possivel tecer avaliacdes mais a fundo
sobre os projetos; a atuaco profissional da
primeira autorana SCTIE/MS, ndo tendo o al-
mejado distanciamento em estudos cientificos
do objeto de pesquisa; e a taxa de participacio
alcancada no inquérito haja vista o momento
politico institucional em que se deu o periodo
de execucdo do trabalho. Entretanto, essas
limitacdes ndo invalidam os resultados encon-
trados, cabendo aos préoximos pesquisadores
testar ou minimizar os possiveis vieses em
novos estudos.

A aplicacdo desta proposta pode ser bene-
ficiada com o aprimoramento e a integracio
de sistemas de informacéo e comunicacao ja
existentes no MS. Como exemplo, o Sistema de
Apoio as PDP, lancado em 2017 para submis-
sdo dos projetos, poderia incluir os médulos
de andlise e monitoramento propostos e ser
integrado a Sala de Apoio a Gestio Estratégica
(Sage) e ao e-CAR Planejamento Estratégico.
Tal integracdo podera promover maior trans-
paréncia ao processo, pelo controle e participa-
c¢lo social, e maior eficiéncia aos processos de
gestdo. Dado o escopo da estratégia, a migracio
do sistema, que utiliza atualmente um dominio
privado para abrigar a plataforma (http://
www.parceriaspdp.com.br), para um dominio
publico do governo federal, é premente?2.

E importante considerar que os indicadores
nio se limitam aos propostos e que os modelos
construidos ndo devem ser entendidos unica-
mente de modo cartesiano, tendo em vista as
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multiplas variaveis que compdem a execu-
cdo das PDP, tais como contexto economico,
macropolitico, sanitario e regulatorio e os
elementos da prépria tecnologia objeto da
transferéncia?2, Como aponta Portes38, em um
contexto real, os escopos e cronogramas dos
projetos de transferéncia de tecnologia sdo
modificados em funcio dessas variaveis em
casos de ineficiéncia ou ineficacia de etapas
do processo produtivo ou da adequagio da
infraestrutura. Dessa forma, a governanca
do SUS deve se atentar a essas varidveis e ter
flexibilidade para o entendimento das pecu-
liaridades de cada processo?2.

A proposta de monitoramento pode ser
aplicada as PDP tendo como base a cultura de
transparéncia e accountability na administracio
publica3®. Ao se propor um mecanismo teérico
e instrumental de monitoramento estratégico,
permite-se analisar a gestdo e aimplementacéo
dos projetos de transferéncia de tecnologia nos
produtores publicos e os seus resultados na
economicidade para o MS, no desenvolvimento
tecnologico nacional e da rede de producio
publica, na reducio da vulnerabilidade do
SUS perante o mercado internacional e o seu
impacto na balanca comercial, e na producio,
fornecimento e acesso da populacéo a produtos
estratégicos para o SUS.
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ESCOPO E POLITICA EDITORIAL

A revista ‘Saide em Debate’, criada em 1976, é uma publicacio
do Centro Brasileiro de Estudos de Saude (Cebes) que tem como
objetivo divulgar estudos, pesquisas e reflexdes que contribuam
para o debate no campo da salde coletiva, em especial os que
tratem de temas relacionados com a politica, o planejamento, a
gestdo, o trabalho e a avaliacdo em salde. Valorizamos os estudos
feitos a partir de diferentes abordagens tedrico-metodoldgicas e
com a contribuicao de distintos ramos das ciéncias.

A periocidade da revista é trimestral, e, a critério dos editores, séo
publicados ndmeros especiais que seguem o0 mesmo processo de
submissdo e avaliacdo dos nimeros regulares.

A ‘Salde em Debate’ aceita trabalhos originais e inéditos que
aportem contribuicdes relevantes para o conhecimento cientifico
acumulado na area.

Os trabalhos submetidos a revista séo de total e exclusiva respon-
sabilidade dos autores e ndo podem ser apresentados simultane-
amente a outro periddico, na integra ou parcialmente.

Em caso de aprovacéo e publicacdo do trabalho no periddico, os
direitos autorais a ele referentes se tornardo propriedade da revis-
ta, que adota a Licenca Creative Commons CC-BY (https:/creati-
ve commons.org/licenses/by/4.0/deed.pt) e a politica de acesso
aberto, portanto, os textos estdo disponiveis para que qualquer
pessoa leia, baixe, copie, imprima, compartilhe, reutilize e distribua,
com a devida citacdo da fonte e autoria. Nesses casos, nenhuma
permissdo é necessaria por parte dos autores ou dos editores.

A ‘Salde em Debate' ndo cobra taxas dos autores para a sub-
missdo ou para a publicacdo de trabalhos, mas, caso o artigo seja
aprovado para editoracéo, fica sob a responsabilidade dos autores
a revisdo de linguas (obrigatéria) e a traducdo do artigo para a
lingua inglesa (opcional), com base em uma lista de revisores e
tradutores indicados pela revista.

A revista conta com um Conselho Editorial que contribui para a defini-
cdo de sua politica editorial. Seus membros integram o Comité Edito-
rial e/ou 0 banco de pareceristas em suas areas especificas.

Antes de serem enviados para avaliacdo pelos pares, os artigos
submetidos a revista ‘Satide em Debate’ passam por softwares

InstrucGes aos autores para preparacdo e submissdo de artigos

detectores de plégio, Plagiarisma e Copyspider. Assim, é possi-
vel que os autores sejam questionados sobre informacdes iden-
tificadas pela ferramenta para que garantam a originalidade dos
manuscritos, referenciando todas as fontes de pesquisa utilizadas.
O plagio € um comportamento editorial inaceitével, dessa forma,
caso seja comprovada sua existéncia, os autores envolvidos néo
poderdo submeter novos artigos para a revista.

NOTA: A producéo editorial do Cebes é resultado de apoios insti-
tucionais e individuais. A sua colaboracdo para que a revista 'Sau-
de em Debate’ continue sendo um espaco democratico de divul-
gacao de conhecimentos criticos no campo da salde se dard por
meio da associacdo dos autores ao Cebes. Para se associar, entre
no site http://www.cebes.org.br.

ORIENTACOES PARA A PREPARACAO E SUBMISSAO
DOS TRABALHOS

Os trabalhos devem ser submetidos pelo site: www.saudeemdebate.
org.br. Apds seu cadastramento, o autor responsével pela submissdo
criard seu login e senha, para 0 acompanhamento do tramite.

Modalidades de textos aceitos para publicacdo

1. Artigo original: resultado de investigacdo empirica que pos-
sa ser generalizado ou replicado. O texto deve conter no méxi-
mo 6.000 palavras.

2. Ensaio: anélise critica sobre tema especifico de relevancia
e interesse para a conjuntura das politicas de salde brasilei-
ra e/ou internacional. O texto deve conter no maximo 7.000
palavras.

3. Revisao sistematica ou integrativa: revisoes criticas da lite-
ratura sobre tema atual da saude. A reviséo sistematica sinteti-
za rigorosamente pesquisas relacionadas com uma questao. A
integrativa fornece informacdes mais amplas sobre o assunto.
O texto deve conter no maximo 8.000 palavras.

4. Artigo de opinido: exclusivo para autores convidados pelo
Comité Editorial, com tamanho méaximo de 7.000 palavras.
Neste formato, ndo sdo exigidos resumo e abstract.

5. Relato de experiéncia: descricdo de experiéncias académi-
cas, assistenciais ou de extensdo, com até 5.000 palavras que
aportem contribuicBes significativas para a érea.

6. Resenha: resenhas de livros de interesse para a drea da sau-
de coletiva, a critério do Comité Editorial. Os textos deverdo
apresentar uma visdo geral do contelddo da obra, de seus pres-
supostos tedricos e do publico a que se dirige, com tamanho
de até 1.200 palavras. A capa em alta resolucéo deve ser en-
viada pelo sistema da revista.
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7. Documento e depoimento: trabalhos referentes a temas
de interesse histdrico ou conjuntural, a critério do Comité
Editorial.

Importante: em todos os casos, o nimero maximo de palavras
inclui o corpo do artigo e as referéncias. N&o inclui titulo, resumo,
palavras-chave, tabelas, quadros, figuras e gréaficos.

Preparacdo e submisséo do texto

O texto pode ser escrito em portugués, espanhol ou inglés. Deve ser
digitado no programa Microsoft® Word ou compativel, gravado em
formato doc ou docx, para ser anexado no campo correspondente do
formulario de submissdo. Nao deve conter qualquer informacéo que
possibilite identificar os autores ou instituicdes a que se vinculem.

Digitar em folha padrdo A4 (210X297mm), margem de 2,5 cm
em cada um dos quatro lados, fonte Times New Roman tamanho
12, espacamento entre linhas de 1,5.

O texto deve conter:

Titulo: que expresse clara e sucintamente o contetdo do texto,
contendo, no méaximo, 15 palavras. O titulo deve ser escrito em
negrito, apenas com iniciais maildsculas para nomes préprios. O
texto em portugués e espanhol deve ter titulo na lingua original e
em inglés. O texto em inglés deve ter titulo em inglés e portugués.

Resumo: em portugués e inglés ou em espanhol e inglés com,
no méaximo 200 palavras, no qual fiquem claros os objetivos, o
método empregado e as principais conclusdes do trabalho. Deve
ser ndo estruturado, sem empregar tépicos (introducdo, métodos,
resultados etc.), citaces ou siglas, a excecdo de abreviaturas re-
conhecidas internacionalmente.

Palavras-chave: ao final do resumo, incluir de trés a cinco pala-
vras-chave, separadas por ponto (apenas a primeira inicial mails-
cula), utilizando os termos apresentados no vocabulario estrutu-
rado (DeCS), disponiveis em: www.decs.bvs.br.

Registro de ensaios clinicos: a ‘Satide em Debate’ apoia as politicas
para registro de ensaios clinicos da Organizacdo Mundial da Sau-
de (OMS) e do International Committee of Medical Journal Editors
(ICMJE), reconhecendo, assim, sua importancia para o registro e di-
vulgacdo internacional de informacdes sobre ensaios clinicos. Nesse
sentido, as pesquisas clinicas devem conter o nimero de identificacdo
em um dos registros de ensaios clinicos validados pela OMS e ICMIJE,
cujos enderecos estao disponiveis em: http;/www.icmje.org. Nestes
casos, 0 nimero de identificacdo devera constar ao final do resumo.

Etica em pesquisas envolvendo seres humanos: a publicacio de

artigos com resultados de pesquisas envolvendo seres humanos
estd condicionada ao cumprimento dos principios éticos contidos
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na Declaracdo de Helsinki, de 1964, reformulada em 1975, 1983,
1989, 1996, 2000 e 2008, da Associacdo Médica Mundial; além
de atender as legislacdes especificas do pafs no qual a pesquisa
foi realizada, quando houver. Os artigos com pesquisas que envol-
veram seres humanos deverao deixar claro, na secdo de material
e métodos, o cumprimento dos principios éticos e encaminhar
declaracéo de responsabilidade no ato de submissao.

Respeita-se o estilo e a criatividade dos autores para a composi-
cdo do texto, no entanto, este deve contemplar elementos con-
vencionais, como:

Introducdo: com definicdo clara do problema investigado, justifi-
cativa e objetivos;

Material e métodos: descritos de forma objetiva e clara, permi-
tindo a reprodutibilidade da pesquisa. Caso ela envolva seres hu-
manos, deve ficar registrado o nimero do parecer de aprovacdo
do Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

Resultados e discussao: podem ser apresentados juntos ou em
itens separados;

Conclusées ou consideracdes finais: que depende do tipo de
pesquisa realizada;

Referéncias: devem constar somente autores citados no texto
e seguir os Requisitos Uniformes de Manuscritos Submetidos a
Revistas Biomédicas, do ICMIE, utilizados para a preparacéo de
referéncias (conhecidos como ‘Estilo de Vancouver'). Para maio-
res esclarecimentos, recomendamos consultar o Manual de Nor-
malizacdo de Referéncias (http:/revista.saudeemdebate.org.br/
public/manualvancouver.pdf) elaborado pela editoria do Cebes.

OBSERVACOES

A revista ndo utiliza sublinhados e negritos como grifo. Utilizar
aspas simples para chamar a atencdo de expressées ou titulos de
obras. Exemplos: ‘porta de entrada’; ‘Saliide em Debate’. Palavras
em outros idiomas devem ser escritas em itdlico, com excecéo de
nomes proprios.

Evitar o uso de iniciais mailsculas no texto, com excecéo das ab-
solutamente necessarias.

Depoimentos de sujeitos deverdo ser apresentados em itélico
e entre aspas duplas no corpo do texto (se menores que trés
linhas). Se forem maiores que trés linhas, devem ser escritos
em itdlico, sem aspas, destacados do texto, com recuo de 4
cm, espaco simples e fonte 11.

N&o utilizar notas de rodapé no texto. As marcacdes de notas de
rodapé, quando absolutamente indispensaveis, deverdo ser so-
brescritas e sequenciais.



Evitar repeticoes de dados ou informacdes nas diferentes partes
que compdem o texto.

Figuras, gréficos, quadros e tabelas devem estar em alta resolucéo,
em preto e branco ou escala de cinza e submetidos em arquivos
separados do texto, um a um, seguindo a ordem que aparecem no
estudo (devem ser numerados e conter titulo e fonte). No texto,
apenas identificar o local onde devem ser inseridos. O niimero de
figuras, gréficos, quadros ou tabelas deverd ser, no méximo, de cin-
co por texto. O arquivo deve ser editdvel (ndo retirado de outros ar-
quivos) e, quando se tratar de imagens (fotografias, desenhos etc.),
deve estar em alta resolucdo com no minimo 300 DPI.

Em caso de uso de fotos, os sujeitos ndo podem ser identifica-
dos, a menos que autorizem, por escrito, para fins de divulgacao
cientifica.

Informacées sobre os autores

A revista aceita, no maximo, sete autores por artigo. As informa-
cBes devem ser incluidas apenas no formulério de submisséo,
contendo: nome completo, nome abreviado para citacdes biblio-
graficas, instituicdes de vinculo com até trés hierarquias, cédigo
ORCID ID (Open Researcher and Contributor ID) e e-mail.

PROCESSO DE AVALIACAO

Todo original recebido pela revista ‘Saide em Debate’ é subme-
tido a analise prévia. Os trabalhos ndo conformes as normas de
publicacdo da revista sdo devolvidos aos autores para adequacdo
e nova submissao.

Uma vez cumpridas integralmente as normas da revista, os ori-
ginais sdo apreciados pelo Comité Editorial, composto pelo
editor-chefe e por editores associados, que avalia a originalida-
de, abrangéncia, atualidade e atendimento a politica editorial da
revista. Os trabalhos recomendados pelo Comité serdo avaliados
por, no minimo, dois pareceristas, indicados de acordo com o
tema do trabalho e sua expertise, que poderdo aprovar, recusar e/
ou fazer recomendacdes de alteracGes aos autores.

A avaliacdo é feita pelo método duplo-cego, isto €, os nomes dos
autores e dos pareceristas sdo omitidos durante todo o processo
de avaliacdo. Caso haja divergéncia de pareceres, o trabalho sera
encaminhado a um terceiro parecerista. Da mesma forma, o Co-
mité Editorial pode, a seu critério, emitir um terceiro parecer. Cabe
aos pareceristas recomendar a aceitacdo, recusa ou reformulacéo
dos trabalhos. No caso de solicitacdo de reformulacéo, os autores
devem devolver o trabalho revisado dentro do prazo estipulado.
N&o havendo manifestacdo dos autores no prazo definido, o tra-
balho sera excluido do sistema.

O Comité Editorial possui plena autoridade para decidir sobre a acei-
tacdo final do trabalho, bem como sobre as alteracGes efetuadas.
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N&o serdo admitidos acréscimos ou modificacGes depois da apro-
vacao final do trabalho. Eventuais sugestdes de modificacdes de
estrutura ou de conteldo por parte da editoria da revista serdo
previamente acordadas com os autores por meio de comunicacao
por e-mail.

A versdo diagramada (prova de prelo) serd enviada, por e-mail,
ao autor responsavel pela correspondéncia para revisdo final, que
deverd devolver no prazo estipulado.

Informacées complementares (devem ser encaminhadas em
arquivo separado)

a) Conflito de interesses. Os trabalhos encaminhados para publi-
cacdo devem conter informacéo sobre a existéncia de algum tipo
de conflito de interesses. Os conflitos de interesses financeiros,
por exemplo, ndo estdo relacionados apenas com o financiamen-
to direto da pesquisa, mas também com o préprio vinculo empre-
gaticio. Caso ndo haja conflito, apenas a informac&o “Declaro que
ndo houve conflito de interesses na concepcdo deste trabalho” sera
suficiente.

b) Colaboradores. Devem ser especificadas as contribuicées in-
dividuais de cada autor na elaboracdo do artigo. Segundo o crité-
rio de autoria do ICMJE, os autores devem contemplar as seguin-
tes condicBes: 1) contribuir substancialmente para a concepcéo e
o planejamento ou para a andlise e a interpretacdo dos dados; 2)
contribuir significativamente na elaboracdo do rascunho ou revi-
sdo critica do conteldo; e 3) participar da aprovacdo da verséo
final do manuscrito.

c) Agradecimentos. (Opcional).

OS DOCUMENTOS RELACIONADOS A SEGUIR DEVEM
SER DIGITALIZADOS E ENVIADOS PELO SISTEMA DA
REVISTA NO MOMENTO DO CADASTRO DO ARTIGO.

1. Declaracao de responsabilidade e cessao de direitos autorais

Todos os autores e coautores devem preencher e assinar as de-
claracdes conforme modelo disponivel em: http://revista.saudee-
mdebate.org.br/public/declaracao.doc.

2. Parecer de Aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

No caso de pesquisas que envolvam seres humanos, realizadas
no Brasil, nos termos da Resolucédo n? 466, de 12 de dezembro
de 2012 do Conselho Nacional de Saude, enviar documento de
aprovacéo da pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa da ins-
tituicdo onde o trabalho foi realizado. No caso de instituicoes que
nao disponham de um CEP, devera ser apresentado o documento
do CEP pelo qual ela foi aprovada. Pesquisas realizadas em outros
paises, anexar declaracdo indicando o cumprimento integral dos
principios éticos e das legislacdes especificas.
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DOCUMENTACAO OBRIGATORIA A SER ENVIADA
APOS A APROVACAO DO ARTIGO

1. Declaracdo de revisdo ortografica e gramatical

Os artigos aprovados deverdo passar por revisdo ortogréfica e
gramatical feita por profissional qualificado, com base em uma
lista de revisores indicados pela revista. O artigo revisado deve vir
acompanhado de declaracdo do revisor.

2. Declaracéo de traducao

Os artigos aprovados poderdo ser traduzidos para o inglés a
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critério dos autores. Neste caso, a traducéo sera feita por profis-
sional qualificado, com base em uma lista de tradutores indicados
pela revista. O artigo traduzido deve vir acompanhado de decla-
racdo do tradutor.

Endereco para correspondéncia

Avenida Brasil, 4.036, sala 802

CEP 21040-361 - Manguinhos, Rio de Janeiro (RJ),
Brasil

Tel.: (21) 3882-9140/9140

Fax: (21) 2260-3782

E-mail: revista@saudeemdebate.org.br
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SCOPE AND EDITORIAL POLICY

The journal 'Saide em Debate’ (Health in Debate), created in
1976, is published by Centro Brasileiro de Estudos de Salde
(Cebes) (Brazilian Center for Health Studies), that aims to
disseminate studies, researches and reflections that contribute to
the debate in the collective health field, especially those related
to issues regarding policy, planning, management, work and
assessment in health. The editors encourage contributions from
different theoretical and methodological perspectives and from
various scientific disciplines.

The journal is published on a quarterly basis; the Editors may
decide on publishing special issues, which will follow the same
submission and assessment process as the regular issues.

‘Saulide em Debate' accepts unpublished and original works that bring
relevant contribution to scientific knowledge in the health field.

Authors are entirely and exclusively responsible for the submitted
manuscripts, which must not be simultaneously submitted to
another journal, be it integrally or partially. It is Cebes’ policy to
own the copyright of all articles published in the journal.

In case of approval and publication of the work in the journal,
the copyrights referred to it will become property of the journal,
which adopts the Creative Commons License CC-BY (https:/
creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.pt) and the open
access policy, so the texts are available for anyone to read,
download, copy, print, share, reuse and distribute, with due
citation of the source and authorship. In such cases, no permission
is required from authors or publishers.

No fees are charged from the authors for the submission or
publication of articles; nevertheless, once the article has been
approved for publication, the authors are responsible for the
language proofreading (mandatory) and the translation into
English (optional), based on a list of proofreaders and translators
provided by the journal.

Thejournal has an Editorial Board that contributes to the definition
of its editorial policy. Its members are part of the Editorial
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Committee and/or the database of referees in their specific areas.

Before being sent for peer review, articles submitted to the journal
‘Salide em Debate’ undergo plagiarism-detecting softwares
Plagiarisma and Copyspider. Thus, it is possible that the authors
are questioned about information identified by the tool to
guarantee the originality of the manuscripts, referencing all the
sources of research used. Plagiarism is an unacceptable editorial
behavior, so if its existence is proven, the authors involved will not
be able to submit new articles to the journal.

NOTE: Cebes editorial production is a result of collective work and
of institutional and individual support. Authors’ contribution for
the continuity of ‘Salide em Debate’ journal as a democratic space
for the dissemination of critical knowledge in the health field shall
be made by means of association to Cebes. In order to become an
associate, please access http:/www.cebes.org.br.

GUIDELINES FOR THE PREPARATION AND SUBMISSION
OF ARTICLES

Articles should be
saudeemdebate.org.br. After registering, the author responsible
for the submission will create his login name and a password.

submitted on the website: www.

When submitting the article, all information required must be
supplied with identical content as in the uploaded file.

Types of texts accepted for submission

1. Original article: result of scientific research that may be
generalized or replicated. The text should comprise a maximum
of 6,000 words.

2. Essay: critical analysis on a specific theme relevant and of
interest to Brazilian and/or international topical health policies.
The text should comprise a maximum of 7,000 words.

3. Systematic or integrative review: critical review of literature
on topical theme in health. Systematic review rigorously
synthesises research related to an issue. Integrative review
provides more comprehensive information on the subject. The
text should comprise a maximum of 8,000 words.

4. Opinion article: exclusively for authors invited by the
Editorial Board. No abstract or summary are required. The text
should comprise a maximum of 7,000 words.

5. Case study: description of academic, assistential or extension
experiences that bring significant contributions to the area. The

text should comprise a maximum of 5,000 words.

6. Critical review: review of books on subjects of interest to
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the field of public health, by decision of the Editorial Board.
Texts should present an overview of the work, its theoretical
framework and target audience. The text should comprise a
maximum of 1,200 words. A high resolution cover should be
sent through the journal's system.

7. Document and testimony: works referring to themes of
historical or topical interest, by decision of the Editorial Board.

Important: in all cases, the maximum number of words includes
the body of the article and references. It does not include title,
abstract, keywords, tables, charts, figures and graphs.

Text preparation and submission

The text may be written in Portuguese, Spanish or English. It
should be typed in Microsoft® Word or compatible software, in
doc or docx format, to be attached in the corresponding field of
the submission form. It must not contain any information that
makes it possible to identify the authors or institutions to which
they are linked.

Type in standard size page A4 (210X297mm); all four margins
2.5cm wide; font Times New Roman in 12pt size; line spacing 1.5.

The text must comprise:

Title: expressing clearly and briefly the contents of the text, in no more
than 15 words. The title should be in bold font, using capital letters
only for proper nouns. Texts written in Portuguese and Spanish should
have the title in the original idiom and in English. The text in English
should have the title in English and in Portuguese.

Abstract: in Portuguese and English or in Spanish and English,
comprising no more than 200 words, clearly outlining the aims,
the method used and the main conclusions of the work. It should
not be structured, without topics (introduction, methods, results
etc.); citations or abbreviations should not be used, except for
internationally recognized abbreviations.

Keywords: at the end of the abstract, three to five keywords
should be included, separated by period (only the first letter in
capital), using terms from the structured vocabulary (DeCS)
available at www.decs.bvs.br.

Clinical trial registration: ‘Saide em Debate’ journal supports
the policies for clinical trial registration of the World Health
Organization (WHO) and the International Committee of Medical
Journal Editors (ICMJE), thus recognizing its importance to the
registry and international dissemination of information on clinical
trial. Thus, clinical researches should contain the identification
number on one of the Clinical Trials registries validated by WHO
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and ICMJE, whose addresses are available at http:/www.icmje.
org. Whenever a trial registration number is available, authors
should list it at the end of the abstract.

Ethics in research involving human beings: the publication
of articles with results of research involving human beings is
conditional on compliance with the ethical principles contained in
the Declaracéo de Helsinki, of 1964, reformulated in 1975, 1983,
1989, 1996, 2000 and 2008, of the World Medical Association;
besides complying with the specific legislations of the country
in which the research was carried out, when existent. Articles
with research involving human beings should make it clear, in
the material and methods section, the compliance with ethical
principles and send a declaration of responsibility in the act of
submission.

The journal respects the authors’ style and creativity regarding
the text composition; nevertheless, the text must contemplate
conventional elements, such as:

Introduction: with clear definition of the investigated problem
and its rationale;

Material and methods: objectively described in a clear and
objective way, allowing the reproductbility of the research. In case
it involves human beings, the approval number of the Research
Ethics Committee (CEP) must be registered;

Results and discussion: may be presented together or separately;

Conclusions or final considerations: depending on the type of
research carried out;

References: only cited authors should be included in the text and
follow the Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to
Biomedical Journals, of the ICMIJE, used for the preparation of
references (known as 'Vancouver Style"). For further clarification,
we recommend consulting the Reference Normalization Manual
(http://revista.saudeemdebate.org.br/public/manualvancouver.
pdf) prepared by the Cebes editorial.

NOTES:

The journal does not use underlines and bold as an emphasis.
Use single quotes to draw attention to expressions or titles of
works. Examples: ‘gateway’; ‘Saide em Debate’. Words in other
languages should be written in italics, except for proper names.

Avoid using capital letters in the text, except for absolutely
necessary ones.

Testimonials of subjects should be presented in italics and in
double quotation marks in the body of the text (if less than three



lines). If they have more than three lines, they should be written
in italics, without quotes, highlighted in the text, with a 4 cm
backspace, simple space and font 11.

Footnotes should not be used in the text. If absolutely necessary,
footnotes should be indicated with sequential superscript
numbers.

Repetition of data or information in the different parts of the text
should be avoided.

Figures, graphs, charts and tables should be supplied in high
resolution, in black-and-white or in gray scale, and on separate
sheets, one on each sheet, following the order in which they
appear in the work (they should be numbered and comprise title
and source). Their position should be clearly indicated on the
page where they are inserted. The quantity of figures, graphs,
charts and tables should not exceed five per text. The file should
be editable (not taken from other files) and, in the case of images
(photographs, drawings, etc.), it must be in high resolution with
at least 300 DPI.

In case there are photographs, subjects must not be identified,
unless they authorize it, in writing, for the purpose of scientific
dissemination.

Information about authors

The journal accepts a maximum of seven authors per article. In-
formation should be included only in the submission form, con-
taining: full name, abbreviated name for bibliographic citations,
linked institutions with up to three hierarchies, ORCID ID (Open
Researcher and Contributor ID) code and e-mail.

ASSESSMENT PROCESS

Every manuscript received by ‘Salde em Debate’ is submitted to
prior analysis. Works that are not in accordance to the journal pu-
blishing norms shall be returned to the authors for adequacy and
new submission. Once the journal's standards have been entirely
met, manuscripts will be appraised by the Editorial Board, com-
posed of the editor-in-chief and associate editors, for originality,
scope, topicality, and compliance with the journal's editorial po-
licy. Articles recommended by the Board shall be forwarded for
assessment to at least two reviewers, who will be indicated accor-
ding to the theme of the work and to their expertise, and who will
provide their approval, refusal, and/or make recommendations to
the authors.

Instructions to authors for preparation and submission of articles

‘Satide em Debate’ uses the double-blind review method, which
means that the names of both the authors and the reviewers are
concealed from one another during the entire assessment pro-
cess. In case there is divergence between the reviewers, the article
will be sent to a third reviewer. Likewise, the Editorial Board may
also produce a third review. The reviewers' responsibility is to re-
commend the acceptance, the refusal, or the reformulation of the
works. In case there is a reformulation request, the authors shall
return the revised work until the stipulated date. In case this does
not happen, the work shall be excluded from the system.

The Editorial Board has full authority to decide on the final accep-
tance of the work, as well as on the changes made.

No additions or changes will be accepted after the final approval
of the work. In case the journal’s Editorial Board has any sugges-
tions regarding changes on the structure or contents of the work,
these shall be previously agreed upon with the authors by means
of e-mail communication.

The typeset article proof will be sent by e-mail to the correspon-
ding author; it must be carefully checked and returned until the
stipulated date.

Complementary information (should be sent in a separate file)

a) Conflict of interest. The works submitted for publication must
comprise information on the existence of any type of conflict of
interest. Financial conflict of interest, for example, is related not
only to the direct research funding, but also to employment link.
In case there is no conflict, it will suffice to place on the title page
the statement “I declare that there has been no conflict of interest
regarding the conception of this work”.

b) Contributors. Individual contributions of each author should
be specified at the end of the text. According to the authorship
criteria developed by the International Committee of Medical
Journal Editors (ICMJE), authorship should be based on the follo-
wing conditions: a) substantial contribution to the conception and
the design of the work, or to the analysis and interpretation of
data for the work; b) substantial contribution to drafting the work
or critically revising the contents; and c) participation at the final
approval of the version to be published.

c) Acknowledgements. (Optional).
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MANDATORY DOCUMENTATION TO BE DIGITALIZED
AND SENT THROUGH THE JOURNAL'S SYSTEM AT THE
MOMENT OF THE ARTICLE REGISTER

1. Declaration of responsibility and assignment of copyright

All the authors and co-authors must fill in and sign the statements
following the models available at: http://revista.saudeemdebate.
org.br/public/declaration.docx.

2. Approval statement by the Research Ethics Committee (CEP)

In the case of researches involving human beings, carried out
in Brazil, in compliance with Resolution 466, of 12th December
2012, from the National Health Council (CNS), the research ap-
proval statement of the Research Ethics Committee from the in-
stitution where the work has been carried out must be forwarded.
In case the institution does not have a CEP, the document is-sued
by the CEP where the research has been approved must be for-
warded. Researches carried out in other countries: attach decla-
ration indicating full compliance with the ethical principles and
specific legislations.

SAUDE DEBATE

MANDATORY DOCUMENTATION TO BE SENT AFTER
APROVAL OF THE ARTICLE

1. Statement of spelling and grammar proofreading

Upon acceptance, articles must be proofread by a qualified pro-
fessional to be chosen from a list provided by the journal. After
proofreading, the article shall be returned together with a state-
ment from the proofreader.

2. Statement of translation

The articles accepted may be translated into English on the au-
thors' responsibility. In this case, the translation shall be carried
out by a qualified professional to be chosen from a list provided by
the journal. The translated article shall be returned together with a
statement from the translator.

Correspondence address

Avenida Brasil, 4.036, sala 802

CEP 21040-361 - Manguinhos, Rio de Janeiro (RJ), Brasil
Tel.: (21) 3882-9140/9140

Fax: (21) 2260-3782

E-mail: revista@saudeemdebate.org.br



Satiide em Debate

Instrucciones para los autores

ACTUALIZADAS EN MARZO DE 2019

ALCANCE Y POLITICA EDITORIAL

La revista ‘Salde em Debate’ (Salud en Debate), creada en 1976,
es una publicacién del Centro Brasileiro de Estudos de Satde (Ce-
bes). Su objetivo es divulgar estudios, investigaciones vy reflexio-
nes que contribuyan para el debate en el campo de la salud co-
lectiva, en especial aquellos que tratan de temas relacionados con
la politica, la planificacidn, la gestién y la evaluacién de la salud.
La revista le otorga importancia a trabajos con abordajes tedrico-
metoddlicos diferentes que representen contribuciones de las va-
riadas ramas de las ciencias.

La periodicidad de la revista es trimestral. Y de acuerdo al cri-
terio de los editores son publicados nimeros especiales que si-
guen el mismo proceso de sujecion y evaluacién de los nimeros
regulares.

‘Satide em Debate’ acepta trabajos originales e inéditos que apor-
ten contribuciones relevantes para el conocimiento cientifico acu-
mulado en el area.

Los trabajos enviados a la revista son de total y exclusiva respon-
sabilidad de los autores y no pueden ser presentados simultédnea-
mente a otra, ni parcial ni integralmente.

En el caso de la aprobacién y publicacion del articulo en la revista,
los derechos de autor referidos al mismo se tornardn propiedad
de la revista que adopta la Licencia Creative Commons CC-BY
(https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.pt) vy la po-
litica de acceso abierto, por lo tanto, los textos estan disponibles
para que cualquier persona los lea, baje, copie, imprima, compar-
ta, reutilice y distribuya, con la debida citacion de la fuente y la
autoria. En estos casos, ninglin permiso es necesario por parte de
los autores o de los editores.

‘Satde em Debate’ no cobra tasas a los autores para la evaluacion
de sus trabajos. Si el articulo es aprobado queda bajo la responsa-
bilidad de estos la revisidon (obligatoria) del idioma y su traduccion
para el inglés (opcional), teniendo como referencia una lista de
revisores y traductores indicados por la revista.

La revista cuenta con un Consejo Editorial que contribuye ala de-
finicion de su politica editorial. Sus miembros integran el Comité
Editorial y/o0 el banco de &rbitros en sus areas especificas.

Instrucciones a los autores para la preparacién y presentacion de articulos

Antes de que sean enviados para la evaluacion por los pares, los arti-
culos sometidos a la revista ‘Satide em Debate’ pasan por un software
detector de plagio, Plagiarisma y Copyspider. Asi es posible que los
autores sean cuestionados sobre informaciones identificadas por la
herramienta para garantizar la originalidad de los manuscritos y las
referencias a todas las fuentes de investigacion utilizadas. El plagio es
un comportamiento editorial inaceptable y, de esa forma, en caso de
que sea comprobada su existencia, los autores involucrados no po-
drdn someter nuevos articulos para la revista.

NOTA: La produccion editorial de Cebes es el resultado de apoyos
institucionales e individuales. La colaboracién para que la revista
‘Satde em Debate’ contintie siendo un espacio democrético de
divulgacidn de conocimientos criticos en el campo de la salud se
dard por medio de la asociacién de los autores al Cebes. Para aso-
ciarse entre al site http://www.cebes.org.br.

ORIENTACIONES PARA LA PREPARACION Y LA SUJE-
CION DE LOS TRABAJOS

Los trabajos deben ser presentados en el site: www.saudeemdebate.
org.br. Después de su registro, el autor responsable por el envio creard
su login y clave para el acompafiamiento del tramite.

Modalidades de textos aceptados para publicacién

1. Articulo original: resultado de una investigacién cientifica
gue pueda ser generalizada o replicada. El texto debe contener
un maximo 6.000 palabras.

2. Ensayo: un anélisis critico sobre un tema especifico de re-
levancia e interés para la coyuntura de las politicas de salud
brasilefia e internacional. El trabajo debe contener un maximo
de 7.000 palabras.

3. Revision sistematica o integradora: revisiones criticas de
la literatura de un tema actual de la salud. La revisién sistema-
tica sintetiza rigurosamente investigaciones relacionadas con
una cuestion. La integrativa proporciona una informacion mas
amplia sobre el tema. El texto debe contener un maximo de
8.000 palabras.

4. Articulo de opinidn: exclusivamente para autores invitados
por el Comité Editorial, con un tamafio méaximo de 7.000 pala-
bras. En este formato no se exigirdn resumen y abstract.

5. Relato de experiencia: descripciones de experiencias aca-
démicas, asistenciales o de extensién con hasta 5.000 pala-
bras y que aporten contribuciones significativas para el area.
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Instrucciones a los autores para la preparacion y presentacion de articulos

6. Resena: resefias de libros de interés para el drea de la salud
colectiva de acuerdo al criterio del Comité Editorial. Los textos
deberdn presentar una vision general del contenido de la obra,
de sus presupuestos tedricos y del publico al que se dirigen,
con un tamafio de hasta 1.200 palabras. La portada en alta re-
solucién debe ser enviada por el sistema de la revista.

7. Documento y declaracién: a criterio del Comité Editorial,
trabajos referentes a temas de interesse histérico o coyuntural.

Importante: en todos los casos, el nimero méaximo de palabras
incluye el cuerpo del articulo y las referencias. No incluye titulo,
resumen, palabras-clave, tablas, cuadros, figuras y gréficos.

Preparacidn y sujecion del texto

El texto puede ser escrito en portugués, espafiol o inglés. Debe
ser digitalizado en el programa Microsoft®Word o compatible y
grabado en formato doc o docx, para ser anexado en el campo co-
rrespondiente del formulario de envio. No debe contener ninguna
informacién que permita identificar a los autores o las institucio-
nes a las que se vinculan.

Y digitalizado en hoja patrén A4 (210x297mm), margen de 2,5 en
cada uno de los cuatro lados, letra Times New Roman tamano 12, es-
pacio entre lineas de 1,5.

El trabajo debe contener:

Titulo: que exprese clara y sucintamente el contenido del texto en
un maximo de 15 palabras. El titulo se debe escribir en negritas,
sélo con iniciales mayusculas para nombres propios. El texto en
espafol y portugués debe tener el titulo en el idioma original y en
Inglés. El texto en Inglés debe tener el titulo en Inglés y portugués.

Resumen: en portugués y en Inglés o Espafiol y en Inglés con no
mas de 200 palabras, en el que queden claros los objetivos, el
método utilizado y las principales conclusiones. Debe ser no es-
tructurado, sin emplear tépicos (introduccién, métodos, resulta-
dos, etc.), citas o siglas, a excepcion de abreviaturas reconocidas
internacionalmente.

Palabras-clave: al final del resumen, debe incluirse de tres a cinco
palabras-clave, separadas por punto (sélo la primera inicial ma-
yUscula), utilizando los términos presentados en el vocabulario
estructurado (DeCS), disponibles en: www.decs.bvs.br.

Registro de ensayos clinicos: |a revista ‘Salide em Debate’ apoya
las politicas para el registro de ensayos clinicos de la Organizacién
Mundial de Salud (OMS) y del International Committee of Me-
dical Journal Editors (ICMJE), reconociendo su importancia para
el registro y la divulgacién internacional de informaciones de los
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mismos. En este sentido, las investigaciones clinicas deben conte-
ner el nimero de identificacién en uno de los registros de Ensayos
Clinicos validados por la OMS y ICMJE y cuyas direcciones estéan
disponibles en: http://www.icmje.org. En estos casos, el nimero
de la identificacién deberé constar al final del resumen.

Etica en investigaciones que involucren seres humanos: la pu-
blicacién de articulos con resultados de investigaciones que in-
volucra a seres humanos estéd condicionada al cumplimiento de
los principios éticos contenidos en la Declaracdo de Helsinki, de
1964, reformulada en 1975, 1983, 1989, 1996, 2000 y 2008 de la
Asociacién Médica Mundial, ademés de atender a las legislacio-
nes especificas del pais en el cual la investigacion fue realizada,
cuando las haya. Los articulos con investigaciones que involucrar
a seres humanos deberdn dejar claro en la seccién de material y
métodos el cumplimiento de los principios éticos y encaminar una
declaracion de responsabilidad en el proceso de sometimiento.

La revista respeta el estilo y la creatividad de los autores para la
composicion del texto; sin embargo, el texto debe observar ele-
mentos convencionales como:

Introduccion: con una definicion clara del problema investigado,
su justificacion y objetivos;

Material y métodos: descritos en forma objetiva y clara, permi-
tiendo la replicacion de la investigacion. En caso de que ella en-
vuelva seres humanos, se registrara el nimero de opiniones apro-
batorias del Comité de Etica en Pesquisa (CEP);

Resultados y discusiéon: pueden ser presentados juntos o en
items separados;

Conclusiones o consideraciones finales: que depende del tipo de
investigacion realizada;

Referencias: Deben constar sélo los autores citados en el texto
y seguir los Requisitos Uniformes de Manuscritos Sometidos a
Revistas Biomédicas del ICMJE, utilizados para la preparacion de
referencias (conocidos como ‘Estilo de Vancouver'). Para mayores
aclaraciones, recomendamos consultar el Manual de Normaliza-
cién de Referencias (http://revista.saudeemdebate.org.br/public/
manualvancouver.pdf).

OBSERVACIONES

La revista no utiliza subrayados ni negritas para resaltar partes
del texto. Utiliza comillas simples para llamar la atencion de ex-
presiones o titulos de obras. Ejemplos: ‘puerta de entrada’; ‘Salud
en Debate’. Las palabras en otros idiomas se deben escribir en
cursivas, con la excepcién de nombres propios.

Se debe evitar el uso de iniciales mayusculas en el texto, con la
excepcion de las absolutamente necesarias.



Los testimonios de sujetos deberdn ser presentados igual-
mente en cursivas y entre comillas dobles en el cuerpo del
texto (si son menores de tres Iineas). Si son mayores de tres
Iineas, deben escribirse en de la misma manera, sin comillas,
desplazadas del texto, con retroceso de 4 cm, espacio simple
y fuente 11.

No se debe utilizar notas al pie de pdgina en el texto. Las
marcas de notas a pie de pdgina, cuando sean absolutamente
indispensables, deberdn ser numeradas y secuenciales.

Se debe evitar repeticiones de datos o informaciones en las
diferentes partes que componen el texto.

Las figuras, gréficos, cuadros y tablas deben estar en alta re-
solucion, en blanco y negro o escala de grises, y sometidos en
archivos separados del texto, uno a uno, siguiendo el orden
en que aparecen en el estudio (deben ser numerados y conte-
ner titulo y fuente). En el texto sélo tiene que identificarse el
lugar donde se deben insertar. El nimero de figuras, gréficos,
cuadros o tablas debe ser de un méximo de cinco por texto.
El archivo debe ser editable (no extraido de otros archivos) v,
cuando se trate de imédgenes (fotografias, dibujos, etc.), tiene
que estar en alta resolucién con un minimo de 300 DPI.

En el caso del uso de fotografias, los sujetos involucrados en
estas no pueden ser identificados, a menos que lo autoricen,
por escrito, para fines de divulgacién cientifica.

Informacién sobre los autores

La revista acepta, como maximo, siete autores por articulo.
La informacién debe incluirse sélo en el formulario de some-
timiento conteniendo: nombre completo, nombre abreviado
para citas bibliograficas, instituciones a las que estan vincula-
dos con hasta tres jerarquias, cédigo ORCID ID (Open Resear-
cher and Contributor ID) y correo electrénico.

PROCESO DE EVALUACION

Todo original recibido por la revista ‘Saide em Debate’ es so-
metido a un andlisis previo. Los trabajos que no estén de acuer-
do con las normas de publicacién de la revista serén devueltos
a los autores para su adecuacioén y una nueva evaluacion.

Una vez complidas integralmente las normas de la revista, los ori-
ginales serdn valorados por el Comité Editorial, compuesto por el
editor jefe y por editores asociados, quienes evaluaran la origina-
lidad, el alcance, la actualidad y la relacion con la politica editorial
de la revista. Los trabajos recomendados por el comité serdn eva-
luados, por lo menos, por dos arbitros indicados de acuerdo con el
tema del trabajo y su expertisia, quienes podrén aprobar, rechazar
y/0 hacer recomendaciones a los autores.

Instrucciones a los autores para la preparacién y presentacion de articulos

La evaluacidon es hecha por el método del doble ciego, esto
es, los nombres de los autores y de los evaluadores son omi-
tidos durante todo el proceso de evaluacién. En caso de que
se presenten divergencias de opiniones, el trabajo seré enca-
minado a un tercer evaluador. De la misma manera, el Comité
Editorial puede, a su criterio, emitir un tercer juicio. Cabe a los
evaluadores, como se indicé, recomendar la aceptacién, re-
chazo o la devolucién de los trabajos con indicaciones para su
correccion. En caso de una solicitud de correccidn, los autores
deben devolver el trabajo revisado en el plazo estipulado. Si
los autores no se manifiestan en tal plazo, el trabajo sera ex-
cluido del sistema.

El Comité Editorial tiene plena autoridad para decidir la
aceptacion final del trabajo, asi como sobre las alteraciones
efectuadas.

No se admitirdn aumentos o modificaciones después de la
aprobacion final del trabajo. Eventuales sugerencias de mo-
dificaciones de la estructura o del contenido por parte de los
editores de la revista seran previamente acordadas con los
autores por medio de la comunicacién por e-mail.

La version diagramada (prueba de prensa) sera enviada igual-
mente por correo electrénico al autor responsable por la co-
rrespondencia de la revision final y debera devolverla en el
plazo estipulado.

Informacién complementaria (deben enviarse en un archivo
separado)

a) Conflicto de intereses. Los trabajos encaminados para la
publicacién deben informar si tienen algin tipo de conflicto
de inte-rés. Los conflictos de interés financiero, por ejemplo,
no estan relacionados solo con la financiacién directa de la
investigacion, sino también con el propio vinculo de trabajo. Si
no hay conflicto, seré suficiente la informacién “Declaro que no
hubo conflictos de intereses en la concepcion de este trabajo” en la
hoja de presentacién del articulo.

b) Colaboradores. Deben estar especificadas las contribucio-
nes individuales de cada autor en la elaboracién del articulo.
Segun el criterio de autorfa do ICMJE, los autores deben con-
templar las siguientes condiciones: 1) contribuir substancial-
mente en la concepcidn y la planificacién o en el anélisis y
la interpretacién de los datos; 2) contribuir significativamente
en la elaboracién del borrador o la revisidn critica del conte-
nido; y 3) participar de la aprobacién de la versidn final del
manuscrito.

c) Agradecimentos. (Opcional).
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Instrucciones a los autores para la preparacion y presentacion de articulos

LOS DOCUMENTOS RELACIONADOS A SEGUIR DEBEN
SER DIGITALIZADOS Y ENVIADOS POR EL SISTEMA
DE LA REVISTA EN EL MOMENTO DEL REGISTRO DEL
ARTiCULO

1. Declaracion de responsabilidad y cesion de derechos de autor

Todos los autores y coautores deben llenar y firmar las declaracio-
nes seglin el modelo disponible en: http://revista.saudeemdebate.
org.br/public/declaracion.docx.

2. Dictamen de Aprobacién del Comité de Etica en Investigacién
(CEP)

En el caso de investigaciones que involucren a seres humanos
realizadas en Brasil, en los términos de la Resolucion 466 del 12
de diciembre de 2012 del Consejo Nacional de Salud, debe enviar-
se el documento de aprobacién de la investigacion por el Comi-
té de Etica en Investigacidn de la institucién donde el trabajo fue
realizado. En el caso de instituciones que no dispongan de un CEP,
deberd presentarse el documento del CEP por el cual fue aproba-
da. Las investigaciones realizadas en otros paises, deben anexar
la declaracion indicando el cumplimiento integral de los principios
éticos y de las legislaciones especificas.
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VIADOS DESPUES DE LA APROBACION DEL ARTiCULO

1. Declaracién de revision ortografica y gramatical

Los articulos aprobados deberén ser revisados ortogréafica y gra-
maticalmente por un profesional cualificado, segtin una lista de
revisores indicados por la revista. El articulo revisado debe estar
acompanfado de la declaracion del revisor.

2. Declaracion de traduccion

Los articulos aprobados podran ser, a criterio de los autores, tra-
ducidos al inglés. En este caso, la traduccién debe ser hecha igual-
mente por un profesional cualificado, siempre de acuerdo a una
lista de traductores indicados por la revista. El articulo traducido
debe estar acompafiado de la declaracién del traductor.
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