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Resumo

A pandemia de covid-19 desafia instituicGes de pesquisa pela urgéncia de responder a morbimortalidade provocada
pelo virus. O objetivo deste estudo foi tracar panorama das pesquisas com humanos sobre essa doenga no primeiro
trimestre de 2020 no Brasil. Dados oficiais de salide da populacdo e de protocolos de pesquisa sobre a covid-19,
distribuidos por estados brasileiros, subsidiaram a analise temporal. Houve crescimento exponencial da incidéncia
do virus, principalmente nas regiGes Norte e Nordeste, apesar da difusdo discreta, lenta e assimétrica das pesquisas,
concentradas no Sudeste. Os poucos ensaios clinicos entraram na Fase II. A distribuicdo geografica de comités de
ética em pesquisa, instituicGes de ensino superior, investimentos em ciéncia e tecnologia e unidades assistenciais
basicas e hospitalares gera vulnerabilidades estaduais para enfrentar a doenca. Acompanhamento longitudinal
atento deve ser realizado diante das iniquidades regionais, em defesa dos preceitos bioéticos e da vida humana.
Palavras-chave: Coronavirus. Virus da Sars. Bioética. Experimentacdo humana. Ensaio clinico.

Resumen
Panorama de investigaciones con seres humanos sobre covid-19 en Brasil

La pandemia de covid-19 desafia a las instituciones de investigacién en la urgencia de responder a la morbilidad
y mortalidad causadas por el virus. El objetivo de este estudio fue esbozar una visidn general de la investigacion
con humanos sobre esta enfermedad en el primer trimestre de 2020 en Brasil. Los datos oficiales sobre salud,
poblacion y protocolos de investigacidn sobre covid-19 distribuidos por la unidad federativa brasilefia respaldaron
un andlisis temporal. Hubo un crecimiento exponencial en la incidencia de covid-19, especialmente en las regiones
del Norte y Nordeste, a pesar de la diseminacion discreta, lenta y asimétrica de la investigacion, concentrada en
el Sudeste. Los pocos ensayos clinicos estaban en Fase Il. La distribucion geografica de los comités de ética de la
investigacion, las instituciones de educacion superior, las inversiones en ciencia y tecnologia y las unidades de
atencion desde la red basica hasta el hospital identificaron los potenciales y vulnerabilidades estatales para hacer
frente a la enfermedad. Se debe llevar a cabo un monitoreo longitudinal atento ante las desigualdades regionales,
en defensa de los preceptos bioéticos y de la vida humana.

Palabras clave: Coronavirus. Virus del SRAS. Bioética. Experimentacion humana. Ensayo clinico.

Abstract
Covid-19 research with humans in Brazil

The Covid-19 pandemic challenges research institutions with the urgent need of responding to the morbidity
and mortality caused by the virus. This study aimed to overview studies with humans on this disease in the first
three months of 2020, in Brazil. Official data of the population and research protocols on Covid-19, distributed by
Brazilian states, supported this temporal analysis. The incidence of the virus has grown exponentially, especially
in the North and Northeast regions. Despite the discrete, slow, and asymmetric diffusion of studies, they are
concentrated in the Southeast, and few clinical trials have entered Phase Il. The geographical distribution of
research ethics committees, higher education institutions, investments in science and technology, health centers
and hospitals generate state vulnerabilities when addressing the disease. Close longitudinal follow-up should be
carried out in the face of regional inequities, to defend bioethical principles and human life.

Keywords: Coronavirus. SARS virus. Bioethics. Human experimentation. Clinical trial.
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Com a doenca causada pelo novo coronavi-
rus (covid-19), o mundo moderno enfrenta crise de
saude publica e civilizatdria ndo vista desde a gripe
espanhola de 1918, com desafiadora demanda por
parte dos contaminados, mesmo com os esforgos
de governos e instituicdes de pesquisa®. O cenario
geopolitico global no contexto pandémico acirra
desigualdades econdmicas e sociais, assim como a
divergéncia entre paises e a Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) %3, A notdria cobranca presidencial dos
Estados Unidos, no inicio da pandemia, pela vacina
contra a covid-19 em curto tempo mostra o descré-
dito nas etapas da ciéncia, que requer diversas fases
e estudos pré-clinicos e clinicos®. O contégio acele-
rado, a alta morbimortalidade e a auséncia de tra-
tamento farmacoldgico tornaram o distanciamento
social e a biossegurancga as Unicas armas eficazes
contra a covid-19 até o momento®.

Apds trés meses, a pressao politica no Brasil
se agravou, com discursos dicotdmicos sobre o
impacto da covid-19, descaso com a alta taxa de
letalidade da doenga®’ ou subtragdo de dados
epidemioldgicos de sites oficiais® A manifestagdo
publica de repudio da Sociedade Brasileira para o
Progresso da Ciéncia, da Academia Brasileira de
Ciéncias e de mais 70 entidades® e as ac¢Ges de
secretarias estaduais de salide buscaram manter a
publicacdo integra dos dados em sites paralelos e a
confiabilidade para tomadas de decisdo?2. E impor-
tante desenvolver base de evidéncias que possibi-
lite melhores padrdes de atendimento, novas inter-
vencdes e que oriente a gestdo da saude coletiva .

Em 2016, a OMS publicou o Guidance for
managing ethical issues in infectious disease
outbreaks'! para garantir a validade cientifica dos
direitos e a seguranca de participantes em estudos
conduzidos durante surtos. A diretriz ressaltava a
obrigacdo moral de realizar pesquisas oportunas,
respeitando principios éticos bdsicos de estudos
com seres humanos *?, dentre os quais se destacam
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e jus-
tica 3. Esse principialismo é essencial para pesquisas
clinicas, e sua percepcdo deve ser parcimoniosa para
evitar equivocos em condigdes extremas 4,

Os ensaios incluem processos de supervisao
e podem ser realizados rapidamente, sem com-
prometer a seguranga de pesquisas humanas, e os
ensaios clinicos randomizados sdo considerados
ideais para fundamentar a inferéncia causal, apesar
de seus limites epistémicos para abordar a saude
da populagdo e analisar danos e beneficios diretos
aos seus participantes »°.
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No cenério de estudos sobre a covid-19,
ha multiplas controvérsias éticas. O brago placebo
das pesquisas abrange riscos fisicos individuais,
como dor adicional, sofrimento ou morte, e na ran-
domizacdo do bracgo de tratamento ativo o beneficio
é incerto, podendo ainda existir danos nao reconhe-
cidos . Dessa forma, decisGes sobre a priorizagdo
do tratamento acentuam ainda mais as discussdes
na midia e no debate publico *°.

Com recursos limitados na pandemia, o benefi-
cio coletivo tem precedéncia sobre o individual, ainda
que a solicitacdo de um paciente por atendimento
deva ser respeitada, ndo se negando sua autono-
mia. A distribuicdo imparcial de cuidados criticos de
suporte respiratério, como é o caso de ventiladores
mecanicos, é regida por valores normalmente nao
considerados?’. A égide da justica fica sob tensdo,
ao permitir que pacientes com covid-19 com melho-
res resultados sejam priorizados em detrimento de
quantidade substancial de cuidados ndo urgentes,
o que tera reflexo negativo em longo prazo.

Dessa forma, a pandemia desafia os sistemas
de saude com afluxo de pacientes criticos de magni-
tude sem precedentes. As medidas para minimizar a
lacuna entre necessidades e recursos dependem da
reducdo da transmissao viral e do aumento da capa-
cidade de tratamento, o que pode ser viabilizado por
estudos cientificos pautados em requisitos éticos 8,
Assim, este estudo objetivou tracar panorama inicial
das pesquisas sobre a covid-19 realizadas com seres
humanos durante o primeiro trimestre da pandemia
e de potenciais fatores de inovagdo e assisténcia
para enfrentar a doencga no Brasil, discutidos a luz
das normativas bioéticas vigentes.

Material e métodos

Trata-se de estudo de abordagem quantitativa,
com analise documental de dados do Ministério da
Salde 2, Ministério da Educacdo?® e Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes?® disponibilizados
entre margo e maio de 2020, durante o primeiro tri-
mestre da pandemia de covid-19 no Brasil. Uma vez
que sdo usados dados secundarios oficiais e publicos,
foram adotados os principios bioéticos da Resolugdo
do Conselho Nacional de Saude (CNS) 510/20167%.

Para dimensionar geograficamente o impacto
da doenga e dos estudos com seres humanos em
andamento, a quantidade total de protocolos de
pesquisa e a subcategoria de ensaios clinicos apro-
vados em cada estado e no Brasil foram associadas
ao coeficiente de incidéncia de covid-19 obtido em
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distintos momentos. Os dados publicos mensais
disponibilizados pelo Ministério da Saude foram
coletados a partir dos boletins epidemioldgicos da
Comiss3o Nacional de Etica em Pesquisa (Conep),
com base em trés periodos: T1 (boletim 1, de 23 de
margo de 2020 ou 132 semana epidemioldgica)®,
T2 (boletim 10, de 24 de abril de 2020 ou 172
semana epidemioldgica) ® e T3 (boletim 19, de 26 de
maio de 2020 ou 222 semana epidemioldgica) >*.

Para determinar o coeficiente de incidéncia
de covid-19 em cada estado e no pais, o numero
de casos confirmados da doencga ?? foi dividido pela
populacdo residente? e multiplicado pela base
populacional de 100 mil habitantes. Adotou-se ana-
lise descritiva simples para a frequéncia absoluta
do nimero de protocolos de pesquisa e de ensaios
clinicos aprovados em cada estado e no Brasil 922,

Os ensaios clinicos registrados no T32! e deta-
Ihados na Plataforma Brasil ?* foram categorizados
de acordo com titulo do protocolo, quantidade
de centros participantes e nimero de voluntarios
em Fase | (fase inicial, com voluntarios sadios, em
dezenas), Fase Il (estudo terapéutico piloto, com
populacdo-alvo, em centenas), Fase Ill (estudo tera-
péutico ampliado ou grandes estudos randomizados,
multicéntricos, com centenas a milhares de partici-
pantes) ou Fase IV (estudo pés-registro, de farmaco-
vigilancia, com milhares a milhdes de participantes).
A frequéncia relativa das fases dos ensaios clinicos
foi expressa em porcentagem na Figura 1.

Para relacionar este cendrio a infraestrutura de
combate ao virus em cada estado e no pais, foram
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formulados dois grupos de analise: Categoria 1, pes-
quisa e inovagdo; e Categoria 2, pesquisa e assistén-
cia. A primeira contabilizou a frequéncia absoluta
de comités de ética em pesquisa (CEP) registrados
na Plataforma Brasil#, de instituicbes de ensino
superior ativas no cadastro eletronico do Ministério
da Educacgdo? e do coeficiente de investimentos
em ciéncia e tecnologia (C&T). Este indicador foi
calculado pelo total de milhdes de reais investidos
em C&T, referente a soma de pesquisa, desenvolvi-
mento, atividades cientificas e técnicas correlatas no
ultimo ano consolidado pelo Ministério da Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdes ?¢, dividido pela populagdo
residente 2 e multiplicado pela base populacional de
100 mil habitantes. A Categoria 2 registrou dados
divulgados pelo Ministério da Saude referentes a
frequéncia absoluta de laboratdrios de testagem
publicos %, equipes de saude da familia 2 e hospitais
de referéncia publicos ?2. Foi adotada analise descri-
tiva simples para os dados absolutos.

Resultados

A Tabela 1 mostra que o coeficiente de incidén-
cia de covid-19 cresceu exponencialmente durante
o primeiro trimestre da pandemia em todo o Brasil,
principalmente nas regides Norte e Nordeste. Esse
panorama foi acompanhado pelo discreto aumento
no numero de protocolos de pesquisa sobre a
doenga, e os ensaios clinicos aprovados correspon-
deram a pequena parcela do total no Brasil (18,4%),
concentrando-se em Sao Paulo.

Tabela 1. Coeficiente de incidéncia de covid-19, protocolos de pesquisa e ensaios clinicos aprovados no
primeiro trimestre da pandemia, por estado brasileiro

Coeficiente de incidéncia de covid-19*

Protocolos de pesquisa

v 71 | 7 | 1 | 7n | 1 | 1©B | 71| 12 | 13
RO - - - - -

Ensaios clinicos aprovados

0,16 13,46 175,89 -

AC 1,27 26,19 519,26 - 1 2 - - 1

AM 0,75 68,11 714,16 1 5 6 1 3 3 o
RR 0,37 54,31 459,69 - - - - - - "5
PA 0,06 14,68 302,21 - 1 2 - - 1 o3
AP 0,12 65,01 781,10 - - - - - - b4
TO 0,31 2,31 168,57 - - - - - - o
MA 0,03 24,67 319,98 - - - - - -

Pl 0,19 6,71 109,77 - - 2 - - -

CE 1,78 50,10 394,24 - 1 7 - 1 1

RN 0,36 19,68 132,26 - - 3 - - -

PB 0,05 8,42 195,61 - 2 5 - - -

PE 0,44 36,46 293,93 - 3 9 - - -

AL 0,20 9,47 195,40 - 1 3 - - -

SE 0,43 5,27 231,61 - 3 3 - - -

continua...
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Tabela 1. Continuagdo

Coeficiente de incidéncia de covid-19*

Protocolos de pesquisa

Ensaios clinicos aprovados

v o7 1 ] m | mn | . | 1n | 71| 1 | 13 |
BA 8 18 = = =

0,41 11,52 91,50 —
MG 0,60 6,10 32,45 = 13 29 = 2 4
ES 0,70 32,93 250,44 = = 1 = = =
R 1,37 36,42 231,89 = 17 32 = 7 7
Sp 1,62 36,34 181,54 4 89 150 1 18 32
PR 0,49 9,38 28,87 = 16 = 1 3
SC 0,94 15,35 94,62 = 5 = = =
RS 0,75 8,71 57,45 = 15 37 = - 8
MS 0,75 6,64 36,53 — 1 2 = = =
MT 0,06 6,40 43,41 = 1 1 = 1 1
GO 0,33 6,46 35,80 = 2 4 = = =
DF 413 29,88 215,01 = 3 10 = 1 3
Brasil 0,89 23,34 176,77 5 177 347 2 34 64

*Base populacional: 100 mil habitantes. T1=23/03/2020, T2=24/04/2020, T3=26/05/2020

Fonte: Brasil 123,

Segundo a Figura 1, dos 64 ensaios clinicos
aprovados até maio de 2020, 69% encontravam-se
na Fase Il, ndo havendo pesquisas nacionais autori-
zadas em Fase IV. E importante destacar que houve
suspensdo total de um estudo em S3o Paulo e parcial
de outro estudo no Amazonas, referente a um brago
de maior dose, apds aprovagdo dos protocolos.

A Tabela 2 apresenta informagGes sobre pes-
quisas com seres humanos relacionadas a inovagao
ou assisténcia. Equipes de saude da familia sdo fun-
damentais para o primeiro atendimento do paciente
com suspeita da doenga, e seu numero supera o
de outras unidades de diagndstico ou tratamento
especializado em todos os estados. Apesar disso,
a regido Norte apresentou menos equipes do que
as demais. A regido Sudeste, por sua vez, teve maior

concentragao de CEP, instituicGes de ensino superior
e coeficiente de investimentos em C&T, sendo polo
de inovacgdo para enfrentar a covid-19.

Figura 1. Ensaios clinicos de covid-19 no Brasil, no
primeiro trimestre da pandemia

= Fase |
= Fase ll

Fase lll

69%

Fonte: Brasil 242,

Tabela 2. Recursos fisicos e financeiros envolvidos em pesquisa, inovagdo e assisténcia, por unidade

federativa e no pais
Categoria 1 — Pesquisa e inovagao
Comités de

éticaem

pesquisa

Instituicoes de
ensino superior

Coeficiente de
investimentos em
(AN

Categoria 2 — Pesquisa e assisténcia

Hospitais de
referéncia
publicos

Equipes de
Saude da
Familia

Laboratorios de
testagem publicos

RO 5,34 mi 1 355 2
AC 9,17 mi 1 183 1
AM 4,00 mi 1 692 6
RR 5,70 mi 1 134 2
PA 2,21 mi 2 1.494 11
AP 0,68 mi 1 180 1
TO 3,65 mi 1 519 1
MA 2,18 mi 1 2.082 2
PI 2,52 mi 1 1.297 1
CE 39 117 3,88 mi 1 2.530 1
continua...
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Tabela 2. Continuagao

Categoria 1 — Pesquisa e inovagao

Panorama de pesquisas com seres humanos sobre covid-19 no Brasil

Categoria 2 — Pesquisa e assisténcia

Comités de o~ Coeficiente de .. Equipes de Hospitais de

e InstituicGes de | . . Laboratoérios de . A
ética 9:m I investimentos em e s Saudtle_da ref’ere_nua
pesquisa C&T (R$)* Familia publicos

RN 6 34 6,19 mi 1 1.018 2

PB 16 54 6,56 mi 1 1.453 2

PE 32 145 3,01 mi 1 2.300 2

AL 5 36 0,88 mi 1 897 1

SE 4 26 3,63 mi 1 651 1

BA 49 179 4,13 mi 1 3.810 1

MG 96 370 5,29 mi 1 5.597 1

ES 15 85 4,35 mi 1 780 2

RJ 69 167 7,81 mi 2 2.295 1

SP 204 696 25,76 mi 1 5.241 1

PR 57 225 11,27 mi 1 2.327 7

SC 37 124 8,10 mi 1 1.825 2

RS 60 148 4,16 mi 1 1.929 2

MS 6 46 5,42 mi 1 629 1

MT 13 71 7,75 mi 1 730 1

GO 26 134 4,40 mi 1 1.541 2

DF 23 95 11,32 mi 1 454 1

Brasil 846 3.100 9,77 mi 29 42.943 58

*Base populacional: 100 mil habitantes; C&T: ciéncia e tecnologia

Fonte: Brasil 222¢,

Discussao

As pesquisas com seres humanos no Brasil
durante a pandemia sdo essenciais para gerar
dados sobre a doenga e devem primar pelos
principios éticos da Resolugdo CNS 466/2012 %,
As demais normatizac¢des vigentes no pais estdo em
continuo aprimoramento? e também podem contri-
buir nesse contexto. Podem ser citadas, por exem-
plo, a Resolugdo CNS 510/201627 para pesquisas
em ciéncias humanas, a Resolu¢do CNS 553/20173°,
que aborda direitos e deveres do usuario de saude,
e a Carta Circular CNS 166/20183, com condu-
tas para relatos de casos. Além disso, a Resolugao
CNS 580/2018 3 discute pesquisas de interesse
estratégico para o Sistema Unico de Satde (SUS),
e a Resolucdo CNS 588/2018 * apresenta a Politica
Nacional de Vigilancia em Saude.

As representagdes maximas da autonomia em
pesquisas clinicas sdo o termo de consentimento
livre e esclarecido e o termo de assentimento —
documento anélogo para menor de idade ou legal-
mente incapaz . Em tempos de isolamento social
como estratégia maior de mitigagao da covid-19
no territério brasileiro3*, obter a assinatura fisica
dos participantes torna-se mais dificil, mas mesmo
pesquisas com coleta remota de dados devem

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422020284429

atestar eletronicamente sua anuéncia ou justificar
sua auséncia, em caso de dados secundarios 3>,

A ndo maleficéncia se expressa na ideia de
ndo expor individuos a tratamentos com efeitos
nocivos. Aqui se reforca a cautela necessaria para
estudos clinicos e na Fase Il, ainda escassos no
Brasil, diferentemente de cenarios com maior his-
térico de surtos, como a China, onde prevalecem
pesquisas de intervengdo 2. Ndo ha até o momento
agentes farmacoldgicos aprovados em todas as
fases e isentos de riscos para o tratamento do
virus, mas ja ha relatos de efeitos adversos fatais
em pacientes sob uso de drogas-teste 3%, Mesmo
assim, a hidroxicloroquina e a cloroquina foram
liberadas pelo Ministério da Saude brasileiro para
pacientes em estado grave no pais“.

A controvérsia se estendeu ao ambito cien-
tifico internacional, ja que estudo publicado
na revista The Lancet** concluiu equivocada-
mente que esses medicamentos eram eficazes.
No entanto, os préprios editores*® do periddico
e 120 cientistas* de 26 paises — em sua maioria
asiaticos, europeus e africanos, alguns poucos da
Oceania e das Américas, e nenhum do Brasil —
se manifestaram contra os falsos resultados do
artigo. Depois de 13 dias da publicacdo inicial,
os préprios autores do estudo se retrataram®,

Rev. bioét. (Impr.). 2020; 28 (4): 655-63
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revelando ser este periodo de intenso debate aca-
démico global sobre a confiabilidade e repercussao
das pesquisas para a protec¢do de participantes.

O coeficiente de incidéncia apresentado no
presente estudo refuta a corrente negacionista da
covid-194, comprovando ser grave problema de
saude publica, e a pesquisa clinica tem importante
papel para auxiliar direta ou indiretamente a popu-
lagdo?8. Contudo, a falta de beneficios claros em
protocolos de pesquisa sobre a doenga pode criar
conflitos quando os riscos sao altos, como foi obser-
vado na China em propostas para uso de interferon
alfa e medicina tradicional, ou quando o nivel de
biosseguranga é inadequado 2.

As decisOes prioritarias baseadas em ensaios
clinicos devem ser confiadas a médicos e equipes
experientes, que aplicardo todos os recursos dis-
poniveis?. Na pandemia, diante do alto risco de
contagio, os direitos individuais do paciente inter-
nado com covid-19 de ter acompanhante ou de
seu familiar acompanhar seu funeral ou permitir a
necropsia sdo limitados, e isso deve ser entendido
como condi¢do de excecdo”’. A medida que surgem
novas pesquisas sobre a eficacia de medicamentos,
equipamentos de protecdo individual e de suporte,
mudancas praticas podem ser justificadas em bene-
ficio dos enfermos 28303233,

Ressalta-se o timido avango de protocolos
de pesquisa no Brasil e a importancia de investi-
mentos continuos em C&T, ja que a escassez de
recursos pode gerar decisdes conflituosas rela-
cionadas a beneficéncia e ndo maleficéncia'®.
As distribuicGes assimétricas de investimentos e polos
de ensino, pesquisa e assisténcia verificadas neste
estudo desvelam inequidades no combate a covid-19
no Brasil. O pais tornou-se um dos epicentros da
doenca, cuja distribuicdo geografica é marcada pela
interiorizacdo®, com regiGes metropolitanas propa-
gando o virus para cidades mais carentes do interior*,

A regido Norte foi afetada mais tardiamente,
porém a incidéncia da covid-19 foi crescente e preo-
cupante, e houve maior risco de colapso hospita-
lar34% o que corrobora os achados deste estudo.
O acesso a diferentes servigos do SUS é direito uni-
versal e integral dos usuarios®® e deve ser preser-
vado, independentemente da decisdo pessoal de
participar em pesquisas 32. Protocolos com territé-
rios, pessoas e grupos em situagao de maior risco ou
vulnerabilidade ** e emergéncias de saude publica
tém carater especial e de urgéncia de analise,
com estratégias de reducdo de desigualdades sociais
e de saude como prioridades 3%,

Rev. bioét. (Impr.). 2020; 28 (4): 655-63

A previsdo orcamentdria é item importante
em pesquisas de assisténcia na rede do SUS3? e
para a vigilancia sanitaria33, o que legitima a dis-
cussdo sobre a sustentabilidade de recursos para o
bem-estar da populagdo brasileira. A covid-19 con-
fronta profissionais de saide com dilemas extrema-
mente dificeis, e nenhum algoritmo isolado pode
dar orientacdo completa ou aliviar o fardo médico
da triagem individual, que pondera entre beneficén-
cia e justica em situagdes exiguas®.

O reconhecimento da apreciagdo ética em
situacGes de emergéncia em saude publica gera
maior articulagdo entre instituicbes de pesquisa,
sistemas de saude e comunidade na priorizagdao de
pesquisas que melhorem o bem-estar e diminuam a
mortalidade em curto prazo, especialmente em con-
textos de superlotagdo de hospitais >%°.

A celeridade da avaliagao de pesquisas sobre
a covid-19 pode ser positiva, como verificado por
comités de ética na China, onde reunides colegiadas
antes mensais passaram a ser quase didrias, e pare-
ceres comegaram a ser liberados para decisdo final
direta, em média, em 2,13 dias, com 1,81 dia a mais
em caso de nova submissdo durante a pandemia*2.
Este padrdo é muito mais dinamico que no Brasil,
cujos prazos médios para emissdo de pareceres
variam de 30 dias, pelos CEP, a 60 dias, pela Conep .

Estudo multinacional envolvendo Alemanha,
Italia, Espanha, Franga, Reino Unido, Bélgica, Paises
Baixos, Austria, Dinamarca e Suécia mostrou que
cada um desses paises recebe mais de 200 ensaios
clinicos de medicamentos por ano, com predominio
geral da Fase Ill sobre as Fases |, Il e IV*°. Houve flu-
tuacgOes atribuidas as influéncias politicas e de patro-
cinio comercial na Europa Ocidental, com decréscimo
de 4% nas propostas entre 2007 e 2011, estagnacgdo
entre 2012 e 2013 e aumento de 10% entre 2014 e
2015°°. Na Suiga, os ensaios clinicos randomizados
custaram em média USS 72 mil, com intervalos de
aprovacao distintos em centro participante Unico na
comparacao entre os CEP (de 82 a 92 dias) e a agéncia
regulatéria Swissmedic (27 a 49 dias)*®.

No Brasil, esses ensaios dependem muito da
infraestrutura dos centros participantes, sendo a
participagdo multicéntrica recomendada para redu-
zir custos. Para se produzir novo farmaco, um dossié
de desenvolvimento clinico do medicamento é ana-
lisado paralelamente pelas instancias éticas do sis-
tema CEP/Conep e regulatdrias da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Somente apds apro-
vagao de ambas o estudo pode ser iniciado in loco.
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O tempo para a Anvisa se manifestar varia:
é de 180 dias para as Fases | ou Il e 90 dias para
as demais. A questdo do tempo é relevante nesses
estudos, mas é preciso ponderar seguranc¢a dos
voluntdrios e rapidez, resguardando-se as boas
praticas de pesquisa 2. Essas considera¢des impac-
tam as pesquisas nacionais sobre a covid-19, que
majoritariamente testam cloroquina e hidroxiclo-
roquina, além de outras formas terapéuticas, como
a associagdo com azitromicina, lopinavir/ritonavir,
nitazoxanida, eculizumabe, tocilizumabe, sarilu-
mabe, ivermectina, plasma convalescente e
células-tronco mesenquimais 2.

Casos de suspensdo de ensaios em anda-
mento no Brasil, mesmo em universo amostral
ainda pequeno e recente, reforcam o debate da
ética no decorrer do estudo. O “jeitinho brasileiro”,
construto cultural usado como estratégia para
resolver problemas, ndo pode abandonar critérios
cientificos e o comprometimento com a qualidade
das pesquisas no pais>?.

Nesse sentido, a inteligéncia astuciosa ou
meétis, que remete ao pensamento grego antigo,
nasce do encontro com novos desafios, e sua psi-
codinamica flexivel nos lembra que novas taticas
operacionais sempre estiveram presentes na pro-
dug¢dao humana, mas ndo devem desqualificar ou
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a busca imediata por resultados durante a pande-
mia, deve-se reconhecer o papel do pesquisador
de proteger pacientes e voluntarios contra riscos
ou danos significativos, que, caso ocorram, devem
ser comunicados aos CEP para a readequacgdo ou
suspensdo do estudo .

A limitacdo deste estudo estd relacionada
ao curto intervalo de tempo analisado, correspon-
dente ao primeiro trimestre da pandemia em 2020.
Entretanto, o panorama inicial das pesquisas com
seres humanos e o dimensionamento de recursos de
C&T no Brasil contribuem para a tomada de decisdo
no combate a doenga.

Consideragoes finais

Apesar do crescimento exponencial da
covid-19, pesquisas iniciais com seres humanos no
Brasil tiveram difusdo discreta, lenta e assimétrica
nos estados, com ensaios clinicos concentrados na
Fase Il. A distribuicdo geografica de recursos e assis-
téncia gera avancos e vulnerabilidades estaduais
no enfrentamento da doenga. Portanto, acompa-
nhamento longitudinal deve ser realizado diante
das iniquidades regionais, em defesa dos preceitos

subverter a qualidade do saber>2. Considerando bioéticos e da vida humana.
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