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A realizacGo de pesquisas em pediatria faz parte da miss@o da
Fundacdo José Luiz Egydio Setubal e do Instituto PENSI, e essa missdo
recebeu um grande impulso com a aprovacao, em 2012, de um Comité
de FEtica em Pesquisa proprio. Toda pesquisa envolvendo seres
humanos precisa ser aprovada por um CEP — Comité de Etica em
Pesquisa, mas nem todas as instituicoes que fazem isso possuem um
CEP préprio. Ao reunir esforcos nesse sentido, a Fundacdo ganhou
agilidade na aprovacdo dos seus projetos, além de poder avaliar e
aprovar projetos de instituicoes externas. Mais do que isso, o CEP se
alinha aos objetivos da Fundacdo por ser especialmente voltado para
a saude e o bem-estar da crianca e capaz de responder das suas

necessidades e caracteristicas proéprias.
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O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
é responsdavel por avaliar os protocolos de
pesquisa a serem desenvolvidos em uma
instituicao. Trata-se de um colegiado subordinado
a CONEP, 6rgao do Ministério da Saude, de cardater
multidisciplinar, independente e representativo da
sociedade que tem como missdo defender os

interesses dos participantes de pesquisa.

A pergunta é. “esse estudo que estd sendo feito, ele ameaca a
vulnerabilidade da crianca? Ele prejudica a crianca que é sujeito da
pesquisa? Tem que impacto sobre a crianca que participa do

estudo”?

Dr. Lino de Macedo, membro do CEP da Fundacédo

Foco Humanizado na Pesquisa (..) verificamos que se a gente

dependesse de outros comités
A pesquisa com seres humanos é fundamental para o de ética de outras instituicoes
desenvolvimento de tratamentos que beneficiem as para as aprovacdes das
pessoas como um todo e a sociedade. Porém, sua pesquisas, teriamos uma grande
realizacdo exige o respeito a uma série de principios morosidade em dar andamento
eticos, como a autonomia do sujeito da pesquisa, que tem  gos projetos. Comecamos a
que consentir com a participacdo, ser esclarecido, organizar a montagem de um
orientado, ter sua privacidade respeitada e ser tratado comité de ética proprio da
com humanidade, altruismo e respeito, sempre pensando  Fundacao José Luiz Egydio
no seu bem-estar. Setubal, fFormado por
profissionais com atuacdo
Para garantir que esses principios éticos sejam multisetorial relacionada a
cumpridos, existem diversas normas nacionais e faixa etdria pedidtrica (...)
internacionais, sendo as mais conhecidas o Codigo de Dra. Fatima Fernandes,
Nuremberg, criado em 1947, e a Declaracdo de Helsinque, diretora do Instituto PENS/
de 1964. No Brasil, foram criados na década de 1990 os ST
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e, apés resolucoes ‘ ‘
de 2012 e 2016, passou a ser obrigatério que toda
pesquisa envolvendo seres humanos seja submetida a
avaliacao de um CEP, seja ele da prdépria instituicdo ou de

uma instituicdo externa.




Uma coisa que eu aprendi é que boa parte dos medicamentos que sdo indicados,
que as criancas utilizam, nem sempre tem uma pesquisa propria no dmbito da
pediatria. SGo medicamentos para adultos que o pediatra indica e, obviamente,
adaptando a dosagem e acompanhando os possiveis efeitos adversos que
eventualmente as criancas apresentam com tal medicamento. Portanto, a
pesquisa sobre a seguranca e eficdacia dos medicamentos em criancas € muito
importante. Até porgue ndao se tem muito isso.

Dr. Lino de Macedo

Pesquisa e Etica em Saude Infantil

Entre as justificativas para a realizacdo de pesquisa em

pediatria é que as criancas ndo sao adultos pequenos. Ou

seja, elas tém caracteristicas Ffisioldégicas e de
desenvolvimento muito préprias, respondendo as doencas
e seus tratamentos de maneira diferente do que acontece
com os adultos. Porém, se realizar pesquisas com adultos ja
€ um desdafio, quando se trata de criancas, que sGo uma
populacdo vulnerdvel, torna-se ainda mais importante
fazer isso com todo o cuidado e atencdo aos principios

éticos.

Mas além disso, tinhamos o interesse que fosse um comité de ética que se

preocupasse com a crianca. O comité de ética em pesquisa pode ter muitas

facetas, atuar mais em oncologia, em idoso... A gente tinha o interesse que tivesse

o DNA da crianca, de sua situacéao, da visao da familia da crianca, da crianca na
sociedade. Nos comecamos a convidar personagens que tivessem alguma
atividade ou contribuicGo para dar na faixa etdria da crianca.

Dra. Fatima Rodrigues Fernandes



Parcerias de Conhecimento

O crescimento do Instituto PENSI faz com que, além de
realizarem pesquisas proéprias, sejam procurados ou
escolhidos por outras instituicbes e Ffirmem parcerias
nacionais e internacionais com grande repercussdo, como é
0 caso da pesquisa sobre desenvolvimento neurolégico,
social e cognitivo de criancas institucionalizadas em
abrigos, realizada em parceria com a Universidade de
Harvard, Universidade de Maryland e Universidade de
Tulane. Além da aprovacdo do CEP e do CONEP (Comissao

Nacional de Etica em Pesquisa), essa pesquisa precisou de

autorizacdo judicial.

PENSI para viabilizar isso [...] E um desafio!

La [no CEP] eu
acompanho o progresso e
o envolvimento, cada vez
maior, tanto de colegas do
Hospital Sabara e
pesquisadores do Instituto
PENSI, fazendo pesquisas,
se associando com outros
centros nacionais e
internacionais com
diferentes linhas de

pesquisa.

E um projeto muito arrojado que envolve a participacdo direta de
pesquisadores americanos € dos Nossos parceiros daqui, um grupo de
pesqguisadores que estudam o neurodesenvolvimento e também uma

atividade muito intensa da equipe de gestdo de pesquisa do Instituto

A ética caminha de maos dadas com a diversidade

Comités de Etica sdo formados por representantes da sociedade e, portanto,

. O CEP da Fundacao conta

com a presenca, por exemplo, de um jurista, um filésofo, um religioso, representantes

das familias e profissionais do corpo clinico do Sabara.

O Centro de Memoéria e Referéncia (CMR) da Fundacdo José Luiz Egydio Setubal é

responsdvel por registrar a histéria da Fundacdo (Sabard Hospital Infantil e Instituto PENSI),

evidenciando seu desenvolvimento, inovacoes e contribuicdes na drea de saude infantil. Para

isso, realiza o resgate da histéria passada e o registro constante da histéria presente por meio

de entrevistas setoriais, depoimentos para o Programa de Histéria Oral e captacdo de acervo,

os quais fornecem as informacdes necessdrias para atualizacdo da cronologia histérica

matriz.



