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RESUMO

Ao longo da historia do Brasil, a populagédo sofreu com varios problemas de saude,
principalmente com as doengas infectocontagiosas com poderes de disseminagao e
contagio significativamente altos. Com a chegada da COVID 19 no pais os numeros
de casos novos e 6bitos aumentando, fez-se necessario intervencdes para conter a
propagacao do virus. Os projetos de pesquisas comegaram a ser caracterizados e
avaliados pelo sistema CEP/CONEP em fevereiro de 2020. A partir disso, este estudo
tem viés de carater descritivo, observacional, transversal, de abordagem da estatistica
descritiva, apresentando o perfil das pesquisas cientificas com seres humanos sobre
0 novo coronavirus no Brasil, submetidas a Plataforma Brasil, no periodo de janeiro
de 2020 a novembro de 2021, tendo como fonte de dados o Observatorio da
Plataforma Brasil vinculado a CONEP. Verifica-se quantidade significativa de
propostas de pesquisas do tipo de estudo de experimentais/interventivas; as regides
Sudeste e Nordeste sdo as que mais aprovaram pesquisas e a regiao Norte é
identificada como a com menor investimentoem pesquisas sobre a COVID 19. Foram
953 propostas de pesquisas, com a finalidade de producdo de vacinas,
medicamentos, diagndstico, saude mental, Praticas integrativas e Complementares,
dispositivos e procedimentos. As instituicbesPublicas com o Instituto Butantan e a
Fundagdo Oswaldo Cruz se destacam por seremdo Sistema Unico de Saude e
produzirem imunobioldgicos para a imunizagao da populagéo Brasileira. O estudo nao
exauri outras possibilidades de analise. Importa novas pesquisas que aprofunde os
conhecimentos a partir de pesquisa de profundidade como as de estatistica analitica
e estudos de abordagem qualitativa.

Palavras-chaves: COVID-19; SARS-CoV-2; Etica em Pesquisas; Analise Etica;
Direitos Humanos.



ABSTRACT

Throughout the history of Brazil, the population has suffered from several health
problems, mainly with infectious diseases with significantly high powers of
dissemination and contagion. With the arrival of COVID 19 in the country, the numbers
of new cases and deaths increasing, interventions were necessary to contain the
spread of the virus. Research projects began to be characterized and evaluated by the
CEP/CONEP system in February 2020. From this, this study has a descriptive,
observational, cross-sectional approach to descriptive statistics, presenting the profile
of scientific research with beings reports on the new coronavirus in Brazil, submitted
to Plataforma Brasil, from January 2020 to November 2021, having as a data source
the Observatoério da Plataforma Brasil linked to CONEP. There is a significant amount
of research proposals of the experimental/interventional type of study; the Southeast
and Northeast regions are the ones that most approved research and the North region
is identified as the one with the lowest investment in research on COVID 19. There
were 953 research proposals, with the purpose of producing vaccines, medicines,
diagnosis, mental health, Integrative and Complementary practices, devices and
procedures. Public institutions such as the Butantan Institute and the Oswaldo Cruz
Foundation stand out for being part of the Unified Health System and producing
immunobiologicals for the immunization of the Brazilian population. The study does not
exhaust other possibilities of analysis. New research is needed that deepens
knowledge based on in-depth research such as analytical statistics and studies with a
qualitative approach.

Keywords: COVID-19; SARS-CoV-2; Research Ethics; Ethical Analysis; Human
Rights.
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1 INTRODUGAO

O Sistema Unico de Salde (SUS) atende atualmente mais de 200 milhdes de
brasileiros e quaisquer estrangeiros que estiverem em solo nacional. O SUS é
referéncia mundial em diversos setores, tendo como destaque principal o Programa
Nacional de Imunizagdo (PNI), em que 1973 erradicou a variola em todo territorio
nacional. Dados sobre a vacinag¢ao no Brasil sdo monitorados diariamente, cada dose
€ cadastrada em sistemas de informacgdes para monitoramento e verificagéo sobre a
efetivagdo do PNI diante das doencas e atualmente sobre a COVID 19 (CONASS,
2021).

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) declarou, em 11 de mar¢o de 2020, a
Covid-19 como pandemia (OPAS, 2020). Estima-se que no Brasil desde o primeiro
obito em 17 de margo de 2020, mais de 666 mil pessoas perderam suas vidas ao
contrair a doenga no Brasil (BRASIL, 2021).

As pandemias estdo relacionadas ao surgimento ou recrudescimento de
doencgas infecciosas e é necessario salientarmos que o mundo ja enfrentou diversas
pandemias. O coronavirus € no século XXI a doenca que mais dissemina a populacao
mundial, visto seu potencial de contaminacéo e transmissao, onde muitos dos casos
sao pacientes assintomaticos. A COVID 19, doenga acarretada pelo novo coronavirus
classificado como SARS-CoV-2, foi detectada pela primeira vez em Wuhan, na China
em dezembro de 2019, apos diversos casos notificados (OLIVEIRA, 2020).

Para Nohama; Silva; Silva, (2020) é, de certa forma, esperado que os dados
sobre pesquisas realizados a partir da COVID 19 sejam incertos, visto que enquanto
os estudos estdo sendo realizados a pandemia continua em avango em alguns paises.
Entretanto no Brasil e no mundo com o avango da vacinagao tem-se percebido uma
diminuic&o significativamente aos numeros de novos casos e obitos. Acredita-se que
os estudos sobre o novo coronavirus no Brasil e no mundo tenham aumentado
consideravelmente, visto todos os processos advindos dos problemas de saude
enfrentados pelos paises diante da pandemia do novo coronavirus.

A Plataforma Brasil reune informacdes sobre as pesquisas cientificas com
seres humanos. Com a pandemia de COVID 19 houve aumento das submissdes de
novos projetos e uma segao foi criada para dissipagdo de informagdes sobre os
projetos referentes as pesquisas com seres humanos e o SAR-COV-2 - Observatoério
da Plataforma Brasil (OPB) (CONEP, 2021).
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A literatura cientifica carece de producdo de conhecimento acerca das
propostas de pesquisas submetidas a Comissdo Nacional de Pesquisa com Seres
Humanos. O perfil das propostas de pesquisas pode demonstrar desigualdades
regionais e locais em relagdo aos investimentos em inovagdo e desenvolvimento
tecnolégico em saude. Ademais, contribui para o reconhecimento das instituicoes
cientificas como centros de exceléncia na produgdo de biotecnologias para o
diagnostico e a terapia no cuidado em saude.

Diante disso, torna-se fundamental desenvolver estudos sobre as propostas de
pesquisas cientificas sobre a COVID 19, com vistas a contribuir para o conhecimento
acerca do desenvolvimento tecnoldgico em saude e suas implicagdes para o Sistema
Unico de Saude.

O presente projeto de pesquisa parte da seguinte pergunta condutora: como se
caracterizam as pesquisas cientificas sobre o novo coronavirus no Brasil no periodo
de 2020 a 2021, assumindo como objetivo descrever o perfil das pesquisas cientificas
com seres humanos sobre 0 novo coronavirus no Brasil, submetidas a Plataforma

Brasil.
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2 MARCO TEORICO - REFERENCIAL

Neste marco-tedrico sao apresentados os principais conceitos assumidos como
base epistemologica da pesquisa.

A SARS-CoV-2 no inicio de 2020 era uma incégnita em todo o mundo,
caracterizada apenas como uma pneumonia que poderia levar a morte, mas que a
prépria cidade do seu estopim estava “controlando” os processos de infecgédo e casos
de Obitos. Os meios de transmisséo foram sendo descritos com o passar do tempo e
0s novos sintomas eram evidenciados. Segundo o Ministério da Saude, no pais cerca
de 80% dos casos apresentam infec¢des assintomaticas ou oligossintomaticas e 20%
evoluem para o quadro grave da doenga, e em alguns casos levando a 6bito do
paciente (BRASIL, 2020).

O primeiro caso no pais foi identificado em 26 de fevereiro de 2020, um idoso
com 61 anos que dera entrada no hospital particular em Sdo Paulo com sintomas da
doenga apd6s uma viagem a Europa, mais precisamente a Italia que estava em estado
de calamidade publica diante dos desdobramentos das altas taxas de mortalidade e
infeccdo pelo agravo. Em 11 de margco de 2020 a OMS declara que devido as
condigbes sanitarias e epidemioldgicas o mundo se encontrava em estado de
pandemia (BRASIL, 2020; NOHAMA; SILVA; SILVA, 2020).

Mesmo com todos os percalgcos da pandemia o SUS se mostrou firme e forte
no combate a doenca em todo territério nacional. As buscas por prevencido e
promog¢ao comegaram na Atencéo Primaria a Saude (APS) sendo a porta de entrada
dos pacientes, porém se mostrou ainda mais necessaria em seus trés niveis de
atencédo, a secundaria e terciaria criando hospitais de referéncias e de campanha para
o enfrentamento dos casos mais graves da doenga. Algumas regides sofreram mais
explicitamente comfalta de recursos e estruturas, mas as realocagdes de insumos
foram preparadas por outros Estados para auxilio e ajuda dos Estados vizinhos
(CONASS, 2020; GLERIANO, 2020).

A partir do primeiro caso notificado, o governo federal em sua nota oficial coloca
que foram tracadas estratégias para que as consequéncias fossem minimizadas.
Estratégias essas, que em sua maioria foram negligentes com a veracidade e
tamanha proporgao sobre a capacidade de disseminagao do virus (BRASIL, 2020).

Em 17 de margo de 2020 o Ministério da Saude informa o primeiro ébito pelo

novo coronavirus no pais. Uma mulher empregada domeéstica exposta ao virus em
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seu ambiente de trabalho, visto que sua empregadora teria voltado de viagem da Italia
e estava em “isolamento social”’, mas nao liberou a colaboradora para ficar em casa
neste periodo de quarentena e acabou transmitindo o virus para ela a levando a obito
(BRASIL, 2020).

Segundo dados oficiais do Ministério da Saude em sua plataforma de
disseminacgao de informacgdes sobre a pandemia, até o dia 8 de novembro de 2021 o
Brasil notificou 609.573 mortes pelo novo coronavirus, tendo como taxa de letalidade
2,8%. Sendo o Sudeste a regido que mais perdeu vidas, seguido de Nordeste, Sul,
Centro-Oeste e Norte. Apos mais de um ano de pandemia, o governo federal com a
pasta do Ministério da Saude anuncia que nio iria mais repassar para a populagao os
dados atualizados e diarios sobre a COVID 19 no pais. Mas diante das problematicas
enfrentadas com uma possivel subnotificagcdo, alguns meios de comunicagéo
comegaram a fazer essa demanda e disseminar as informacdes (BRASIL, 2021).

Com a pandemia instalada em todo o mundo varios paises passaram a
implementar uma série de medidas de intervencido para reduzir a transmissao e a
evolugao do virus. Entre essas medidas pode-se destacar o isolamento de casos, uso
de mascaras, incentivo a higienizacdo das maos, medidas de distanciamento e
isolamento social, proibigdo de eventos e aglomeragdes, entre outros. Apesar de o
novo Coronavirus ser um tema bastante discutido, sabe-se que a disseminacéao
dessas informagdes ainda é incoerente e que parte da populagdo ignora os avisos
sobre isolamento social, uso de mascara e a vacinagdo (RAMOS, 2020).

Sendo assim, decretado o isolamento social e o lockdown em todo o pais,
algumas adaptagdes foram desenvolvidas para auxilio da sociedade se adequar a
nova realidade ou “novo normal”, a exemplo do aplicativo Coronavirus-SUS, criado
com intuito de levar informacéo a populacdo sobre a doenga e auxiliar na busca de
unidades de saude de referéncias para a comunidade. Como os ultimos anos foram
um estouro de noticias falsas (fakes news) é necessario deixar os individuos cientes
sobre os sintomas da doencga e o quanto as falsas noticias podem influenciar de forma
negativa nessa luta (OLIVEIRA et al., 2020).

A pandemia da COVID 19 implicou no aumento da proposicdo de pesquisa
sobre vacinas e tecnologias biomédicas e por disputas mercadoldgicas que impde a
reflexdo bioética e sobre a garantia dos direitos humanos, de modo a superar as

assimetrias no acesso aos recursos necessarios para enfrentamento de emergéncias
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em saude publica, por parte de paises em desenvolvimento (NOHAMA; SILVA; SILVA,
2020).

As pesquisas fazem-se ter um olhar mais critico sobre as realizagbes dos
estudos com os seres vivos, a partir do momento que o ser humano se utiliza da
empatia. E notério, a importancia de ter pesquisas voltadas para os individuos que
aceitam ser voluntarios em pesquisas para ajudar a populagdo. Importa novas
pesquisas e de um olhar mais amplo sobre os Direitos Humanos das pessoas que
aceitam serem voluntarios de pesquisas de modo geral, enfatizando o cuidado com o
individuo na totalidade e ndo apenas como objeto de trabalho e/ou estudo (NOHAMA,
SILVA; SILVA, 2020; CASTO-SILVA; MACIEL, 2020).

As pesquisas cientificas ocupam um debate publico nas redes sociais e meios
de comunicagao, desde antes da pandemia, mas com as criagdes dos imunizantes
para tratamento e/ou prevencao da doenca, fez-se com que tivessem mais relevancia.
Existem diversos problemas direto e indiretamente enfrentados pelos participantes
voluntarios em estudos clinicos, entre eles podemos citar. conflitos de interesse,
denuncias de injusticas, corrupgado nas priorizagdes de grupos especificos, entre
outros pontos a serem pautados diante da luta contra esses meios de intervencdes
sobre cientistas do @mbito publico e privado (GRISOTTI, 2020).

O Conselho Nacional de Saude (CNS) foi definido como espago de participagao
e gestdo democratica no Sistema Unico de Saude (SUS) interligado ao Ministério da
Saude (MS). O CNS tem a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
composta por membros que sao intelectuais e representantes de gestores,
trabalhadores e usuarios do SUS, com intuito de abranger diversas areas de saberes
para colocar em pratica sua principal responsabilidade, conferir pareceres éticos sobre
as pesquisas realizadas em todo territério nacional com seres humanos (BRASIL,
2021).

O sistema CEP/CONEP serve para garantir que as pesquisas correspondam
com padrdes éticos e consigam a protecédo dos participantes para minimizagédo e/ou
exclusdo de quaisquer riscos a vida conforme as normas e diretrizes
regulamentadoras do Conselho Nacional de Saude que envolvam pesquisas com
seres humanos, utilizando-se da resolugcdo n° 466/2012 do supracitado Conselho.
Esse sistema é composto por 863 Comités de Etica em Pesquisa que sdo esferas
regionais distribuidas em cada regido do pais. A maior concentragdo esta nas regides
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Sudeste e Nordeste, tendo como o6rgdo principal a CONEP localizada no Distrito
Federal (BRASIL, 2021).

A resolugado N° 466/2012 diz respeito a dignidade humana e protegcdo dos
individuos envolvidos em pesquisas cientificas. Aos participantes em pesquisas é
necessario a leitura e, se assim aceitarem, a assinatura do termo de consentimento
livre e esclarecido e/ou o termo de assentimento (CASTO-SILVA; MACIEL, 2020).

A palavra ethika vem de ethos, que refere ao carater das pessoas e a
moralidade das suas relagdes. Moralidade vem do latim e se refere a melhor escolha
entre acdes e decisdes, em qualquer circunstancia, nas quais estao implicitos conflitos
entre valores diferentes. Em saude, esses conflitos ocorrem em situacgdes clinicas ou
de saude publica que envolvam decisées no plano individual ou coletivo, seja em
instituicdes ou dos entes juridicos envolvidos (SANTANA; CASTILHO, 2013).

De acordo com Pedro (2013), a ética é formada por principios que norteiam
nosso julgamento entre o bem e o mal dentro da sociedade, podendo ser explicada a
partir dos comportamentos morais do ser humano de forma individual e deliberando o
pensamento de uma sociedade ou qualquer forma de associacdo humana, auxiliando
e aprimorando seu sentido moral e conduta. Condutas essas adquiridas por meio da
educacao, tradigao, cotidianos entre outros.

Em 1970 o professor Van Potter demonstrou em seus estudos uma
preocupacao bastante especifica sobre a proporcdo e o avango da ciéncia, mais
diretamente ligada ao &mbito da biotecnologia. Com isso discutiu e orientou um novo
ramo de conhecimento que ajudasse as pessoas no entendimento sobre as
implicagdes diante do avango da ciéncia de modo geral e com o percorrer da vida
humana (BRASIL, 2010; GARRAFA, 2005).

A partir do questionamento de Potter surgiram os estudos sobre a bioética e os
pesquisadores comegaram a ter uma linha ténue sobre como trabalhar ndo s6 seres
humanos, mas seres vivos em geral. A Bioética € uma area de conhecimento que
surgiu a partir de questdes sociais em busca de questionamentos sobre a globalizagéo
e 0 avango da ciéncia no século XX (ZANELLA, 2018; SANTANA; CASTILHO, 2013).

A bioética se desenvolveu ao ponto de ndo se poder tratar apenas de uma
bioética. Por exemplo, a bioética principialista e a intervencionista sdo ramos
diferentes de um mesmo estudo que discutem problemas localizados. A bioética
principialista se desenvolveu com foco na Europa - Estados Unidos; a bioética da

intervengcdo assume como base os estudos na América Latina, trabalhando e
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evidenciando as vulnerabilidades e peculiaridades dos estudos realizados no Brasil e
alguns paises da América (GARRAFA, 2005).

A perspectiva da bioética da intervengcédo toma como referéncia ético-politica a
Declaracdo Universal dos Direitos Humanos que estabelece questbes éticas
relacionadas a medicina, as ciéncias da vida e as tecnologias associadas quando
executadas em seres humanos, levando em consideragao suas dimensdes sociais,
legais e ambientais. Quando congruente e oportuno ela oferece orientagbes para
decisbdes ou praticas de individuos, grupos, comunidades, instituicbes e empresas
publicas e privadas (UNESCO, 2014).

Em relagdo ao contexto da pandemia de COVID 19, Nohama, Silva, Silva,
(2020) considera que os dados sobre pesquisas sejam incertos, visto que os estudos
estdo sendo realizados, a0 mesmo tempo em que a pandemia se desenvolve,
principalmente nos paises subdesenvolvidos. Destacam-se quatro aspectos sobre as

dificuldades encontradas nesse periodo:

1) sem acesso a recursos de terapia intensiva os pacientes graves ndo tém
chance de sobreviver; 2) o acesso a terapia intensiva ndo é garantia de
recuperacao, e parte substancial dos pacientes ainda assim nao sobrevive;
3) o grau de sofrimento fisico e psiquico dos pacientes em estado grave é
muito elevado; e 4) a sobrevivéncia a quadros graves nido é isenta de
sequelas, algumas prolongadas e de dificil superagao escrever (NOHAMA;
SILVA; SILVA, 2021, p. 587).

O processo de analise de propostas de pesquisas nesse contexto, certamente,
tornou-se mais sensivel e vulneravel a diversos interesses, sobretudo com a
declaragdo da OMS quanto a emergéncia de saude publica de importancia
internacional. Importa que o interesse publico e coletivo esteja acima de interesses
mercadologicos e particulares (CASTRO, 2021).

Trabalhar perante os dados do coronavirus é um tema bastante atual e de
dimenséo global, principalmente a partir do escandalo do compartilhamento do dossié
dos médicos denunciando a empresas operadoras de saude, com realizagdo de
suposta eutanasia, ocultacdo de dados relevantes sobre mortes de pacientes e
tratamento precoce para COVID 19. Encontra-se que nada comprova tratamento
precoce eficaz contra a doenca, e sobre a eutanasia de qualquer maneira
concretizada e falsificacdo de dados é crime no Brasil (DALDATO; ROYO; COSTA,

2020).
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A finalidade das propostas de pesquisa dever ser a justica social e a garantia
do direito a saude como previsto na legislagdo brasileira. Nesse sentido, deve-se
respeitar os principios éticos para os cuidados para com os participantes envolvidos,
tendo como principios fundamentais, a solidariedade, a equidade, a vulnerabilidade,
a autonomia, a beneficéncia, a ndo-maleficéncia e a justica (COSTA-SILVA; MACIEL,
2020).

Com vistas ao aperfeicoamento do processo de submissao das propostas de
pesquisas com seres humanos, a CONEP criou a Plataforma Brasil. Desse modo,
pretende-se reunir informagdes sobre pesquisas com seres humanos analisadas pelo
sistema CEP/CONEP em todo territorio brasileiro. Esse sistema € capaz de tracar todo
0 caminho percorrido com o projeto, desde sua submissao até a aprovacéo final pela
CEP e/ou CONEP (BRASIL, 2021).

Nesse contexto de ampliagdo e divulgagdo de informagbes sobre pesquisas
cientificas foi criado o Observatorio da Plataforma Brasil. foi criado através de um
projeto que tem como intengdo uma coleta de dados com base nos projetos de
pesquisas submetidos a Plataforma Brasil, para expandir e levar o conhecimento
sobre os estudos com o novo coronavirus para a sociedade, através de facil
entendimento da populacéo (CONEP, 2021).

Um dos principais alicerces do projeto € sua expansdo e o0 apoio no
aperfeicoamento, financiamento de pesquisas, acesso aos cidadaos as informacdes
sobre pesquisas em saude que estdo sendo realizadas. Desse modo, espera-se
aprimorar as politicas publicas no Brasil na area da saude e tecnologias relacionadas
(CONEP, 2021).

Segundo Barbosa (2014), a plataforma Brasil volta-se as pesquisas
biomédicas, caracterizando as areas mais especificas de estudos, favorecendo a
caracterizagao das propostas de acordo com as variaveis: regides geograficas, tipo
de estudo, finalidade da pesquisa e natureza da institui¢ao.

Em relagédo a variavel regido geografica, o Brasil é dividido em 5 regides, 26
estados e o Distrito Federal, totalizando grandes centros urbanos. Em cada estado
existe a regido metropolitana, onde se fixa grandes centros urbanos a partir do grande
numero de pessoas e lideranca politica entre as demais. Atualmente a metrépole mais
conhecida nacionalmente é a cidade de Sdo Paulo onde se instalou como grande
metropole econdmica, as subsequente a cidade de Brasilia como metropole politica e
Rio de Janeiro a metropole cultural no Brasil. Segundo Leopoldo (2020) em seus
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estudos a problematizacdo gira em todo da politizagdo-economia nesses grandes
centros, trazendo “A compreensdo da regionalizagdo metropolitana permite avangar
sobre a interpretagdo dos desenvolvimento regional desigual do territorio brasileiro”.

As mudancas socioecondémicas das populagdes de cada regiao do Brasil sdo
caracterizadas por suas localidades no plano geografico. Ha desigualdades regionais
que demarcam injustigas na distribuicdo de recursos para o cuidado e saude das
populacdes. As regides Norte e Nordeste sdo as que, historicamente, acumulam
vulnerabilidades (VIACAVA et al., 2019).

Quanto ao tipo de estudos, uma analise heuristica permite afirmar que a busca
por um imunizante para a vacina contra a infeccdo causada pelo virus, impulsionou o
numero de propostas do tipo experimentais.

De acordo com Bonita, Beaglehole, Kjellstrom (2010), os principais
delineamentos experimentais sdo os seguintes: a) ensaios clinicos randomizados,
cujos participantes sdo pessoa; pacientes, com diferentes formas de intervencao; b)
ensaios de campo em que o0s participantes sdo pessoas saudaveis; c) ensaios
comunitarios, onde os participantes sdo os proprios membros da comunidade onde
estdo instaladas.

Estudos experimentais ou de intervencdo tém a perspectiva de alterar os
determinantes de uma patologia ou interromper a doenga através de recursos
terapéuticos. Tao semelhante aos experimentos realizados em outros saberes. No
entanto, por envolverem intervengbes na saude das pessoas, os estudos
experimentais estdo sujeitos a uma serie de restrigdes.

Os estudos experimentais se caracterizam pelo processo de intervengao sobre
o participante e a observacido dos efeitos da intervencdo. Esse tipo de estudo tem
varios delineamentos com seus estudos especificos como qualquer outro tendo suas
vantagens e desvantagens. Os estudos sobre a COVID 19 durante a pandemia estéo
sendo articulados com o “novo normal” para a sociedade mundial. O brasileiro vem
tentando estabelecer mecanismos de sobrevivéncia desde o surgimento dos maiores
picos na epidemia nacional (NADEL; SILVEIRA, 2016).

A criagdo dos imunizantes em tempo recorde, a busca incessante para o
controle da doenga deixou alguns questionamentos sobre o quanto os participantes
estdo sendo cuidados em sua integralidade e individualidade. O projeto traz uma linha
de pesquisa sobre em quais contextos éticos e bioéticos os participantes foram
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submetidos ao entrar nas diversas pesquisas (BARBOSA, 2014; CORRALES;
SILBERMANN, 2014).

A disseminagdo do Sars-CoV-2 no mundo promoveu uma corrida contra o
tempo na criagdo de um imunoldgico eficiente para diminuir os casos graves e 6bitos
da populacdo. A finalidade de pesquisas para vacinas, testes de diagndsticos,
medicamentos, dispositivos para suporte avancado de vida, tornaram-se essenciais
nos momentos mais criticos (CONEP, 2021; NEDEL; SILVEIRA, 2016).

Nesse sentido, as instituigdes publicas e particulares que tém naturezas
juridicas distintas, entraram na busca por solugdes biotecnologicas. As pesquisas
cientificas no Brasil sdo realizadas por instituicdes publicas financiadas pelo Estado e
as instituigdes particulares financiada pelo poder privado - mercadologico. Em relagéo
a pesquisa cientifica, o numero de instituigdes particulares no Brasil € superior as
publicas, porém, essas se destacam em numeros absolutos em realizagdes. As
instituigdes mais reconhecidas pela qualidade de pesquisas no pais sdo o Conselho
Nacional de Pesquisa (CNPQ) e a Campanha Nacional de Aperfeicoamento de
Pessoal a Nivel Superior (CAPES).

Segundo, Ribeiro et.al. apud Bueno, (2014) as pesquisas sdo produzidas pelos
mais diversos programas de ensinos, mas o destaque dar-se aos programas de pos-
graduagdo com sua importancia para ciéncia sobre os novos descobrimentos
cientificos, entretanto enfatiza que o capital financeiro ainda € um problema visto a
ganancia em conseguir produzir lucros em contrapartida do conhecimento e sem

compromisso com a justica social.
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3. OBJETIVOS

Objetivo Geral:
Descrever o perfil das pesquisas cientificas com seres humanos sobre o novo

coronavirus no Brasil submetidas a Plataforma Brasil.

Objetivos Especificos:

a) ldentificar propostas de pesquisas cientificas em analise pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa com seres humanos (CONEP) relacionados a
projetos de pesquisas sobre a COVID 19, no periodo de janeiro de 2020 a
novembro de 2021.

b) Caracterizar projetos de pesquisas segundo a regides geograficas, tipo de
estudos, finalidade da natureza das instituicbes proponentes de pesquisas
relacionadas ao SAR-COV-2 e da COVID 19, submetidas a plataforma Brasil.
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4 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

O tipo de estudo consiste em um estudo de caso, descritivo, observacional,
transversal de abordagem da estatistica descritiva. O local de estudo todo o territorio
brasileiro e os dados foram obtidos pela Plataforma Brasil e pelo Observatorio da
Plataforma Brasil. A analise dos dados considerou o periodo de janeiro de 2020 a
novembro de 2021.

Para Pereira (2009) o estudo de caso nada mais € do que uma metodologia
aplicada no processo de realizagao de pesquisa na intervengao clinica, com intuito do
entendimento e organizagéo da intervencgao, frisando-se pelas diversas oportunidades
na interacdo entre as técnicas e os campos de conhecimentos.

A pesquisa quantitativa ndo esta caracterizada apenas com dados em
numeros, mas em um fato a ser estudado e os embasamentos cientificos que
resguardam essa linha de raciocinio que o conhecimento adquirido traz aos
estudiosos. Tem capacidade de transformar frases em numeros ou escala, podendo
ter uma ordenacéo de variaveis (SILVA, 2014; MINAYO, 2012).

A coleta de dados teve como fonte dos dados o Observatorio da COVID-19 da
Comissao Nacional de Pesquisa com Seres Humanos do Conselho Nacional de
Saude. Foram coletados dados dos boletins ética em pesquisa em que constam os
dados de projetos de pesquisas submetidos ao Sistema CEP/CONEP.

Como critérios de inclusédo foram adotados:

a) propostas de pesquisas relacionados a pesquisas com seres humanos;

b) propostas que apresentassem dados sobre regido geografica, tipo de estudo,
finalidade e natureza da instituicdo proponente;

c) proposta do periodo de janeiro de 2020 a novembro de 2021.
Como critérios de exclusao:

a) dados de propostas de pesquisas incompletas;

b) propostas de pesquisa interrompidas;

c) propostas de pesquisas denunciadas por violagao de direitos.

As variaveis do estudo foram definidas levando em consideragcdo as

informacgdes descritas nos boletins publicados semanalmente (quadro 01).
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Quadro 01: Definicao das variaveis para a descrever o perfil das pesquisas cientificas em analise pela
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa com seres humanos (CONEP) relacionados a projetos de
pesquisas sobre a COVID-19, no periodo de janeiro de 2020 a novembro de 2021.

Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE, 2022).

Variaveis Definigdo Subcategorias
As regides geograficas | Sul, Sudeste;
intermediarias e imediatas. Sdo | Centro-Oeste;
as que constituem a divisdo | Nordeste;
Regides geograficas geografica regional do pais, | Norte.
segundo a composicao
elaborada pelo Instituto

Tipo de estudo

S&o os estudos epidemiologicos
que podem ser classificados em
Estudos
experimentais/intervencionais e
Estudos observacionais
BONITA; BEAGLEHOLE;
KJELLSTROM, 2010).

Experimentais/Intervencionais;
Estudos observacionais.

Finalidade dos estudos
experimentais/intervencionistas

A contribuicao pratica decorrente
da proposta de pesquisa (GIL,
2002).

Vacinas;

Teste de diagnéstico;

Medicamentos;

Saude mental;

Praticas complementares e alternativas;
Dispositivos para suporte avancado de
vida;

Procedimentos terapéutico;

Substancia

Plasma e soro.

Natureza da instituicao

Por instituicao vinculada
entende-se que seja aquela na
qual o pesquisador principal
tenha vinculo, portanto aquela a
partir da qual o projeto sera
proposto, ou seja, a Instituicdo
PROPONENTE (BRASIL, 2010).

Instituicbes Privadas e

Publicas.

Instituicoes

Fonte: elaborada pela autora, 2022.

Os dados foram transferidos para um banco de dados no Excel. Os resultados

da abordagem da estatistica descritiva sdo apresentados em figuras, graficos e

tabelas.

Na Figura 01 estd o esquema

desenvolvimento da pesquisa.

l6gico que demonstra as fases de
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Figura 01: Esquema l6gico sobre o desenvolvimento da pesquisa - Pesquisa Cientificas sobre Covid-
19: uma analise do perfil das propostas apreciadas pela Comissdo Nacional de Etica do Brasil, no
periodo de janeiro de 2020 a novembro de 2021.

Coleta dos Boletins no Transferéncias dos Descri¢éo estatistica
OBSERVATORIO DA # dados para o banco de das variaveis do
COVID-19 dados no Excel estudo

4

Redacao final do relatério de
pesquisa — resultados, h Apresentagao dos resultados em figuras, tabelas e graficos
discusséo e concluséo

Fonte: elaborada pela autora, 2022.

Em suma, o estudo foi explorado a partir de dados secundarios de fonte publica,
consequentemente ndo ofereceu nenhum risco a populacédo. Todavia os beneficios
estdo elencados na populagdo em adquirir conhecimentos sobre como s&o tratados
os participantes de estudos clinicos e visibilidade ao tema.

E importante ressaltar que para esse estudo ndo houve a necessidade de
submissao ao comité de ética, visto utilizacdo de dados secundarios e de dominio
publico, sendo dispensavel a avaliagdo pelo comité de ética em pesquisa com seres

humanos.
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5 RESULTADOS E DISCUSSOES

Foram verificadas 943 pesquisas apreciadas e aprovadas até o final do més de
novembro de 2021. Identificam-se pesquisas em todo o territério nacional, sendo as
regides SE (n= 577) e NE (n=141) onde estdo os maiores numeros de propostas
(Figura 01).

A regido SE é historicamente a que possui maior desenvolvimento técnico-
cientifico e econbmico em que se localizam os principais centros de desenvolvimentos
de pesquisas na area da saude como Fundagdo Oswaldo Cruz (RJ) e o Instituto
Butantan (SP).

Grafico 01: Pesquisas relacionadas ao coronavirus e/ou a Covid-19 aprovados pela Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa, por regido geografica, Brasil, 2021.

Tota! [ o
sudeste | 577
Nordeste [ 141
su [ 132

Centro-Oeste - 64
Norte . 29

Fonte: Observatério da COVID 19/CONEP/Conselho Nacional de Saude.
Elaborada pela autora, 2022

O financiamento da pesquisa no Brasil € um problema no que se refere ao
necessario investimento em inovacgdes cientificas. Ha cortes de investimento em
desenvolvimento cientifico, sobretudo nos ultimos governos que resultou em contes
de bolsas de pesquisas para Iniciacdo Cientifica, Mestrados e Doutorados.

A falta de investimento favorece o nao aproveitamento das institui¢coes,
principalmente das publicas. Essas vém enfrentando um desmonte sem precedentes
com o atual governo. O investimento em pesquisas tem sido cada vez menor
(RIBEIRO; et al. 2020).
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A regido Norte foi a que menos teve propostas de pesquisas e uma das mais
impactadas pelos efeitos da pandemia. Isso aponta para a necessidade de cuidados
com as regides mais afetadas pelos casos graves. O caso de Manaus (AM) em que
milhares de pessoas morreram de forma indigna por falta acesso a recursos para
suporte avango de vida, como os cilindros de oxigénio usados nas Unidades de
Terapia Intensiva.

Para Ramos (2020), esse caso esta relacionado ao negaciosismo em que a
populagao e o proprio lider do governo federal negavam a existéncia da pandemia e
o devido suprimento logisticos para as praticas de assisténcia em saude sustentadas
pela evidéncia cientifica.

O desenvolvimento cientifico regional contribuira para o enfrentamento da
desinformagdo promovido pelas Fakes News (noticias falsas) que se foram
disseminadas e favoreceram a exposi¢cao de pessoas e, possivelmente, levou a morte
de muitos que nao respeitaram as recomendacgdes dos instituicbes cientificas.
(OLIVEIRA; et al, 2020).

Na Tabela 01, estdo os resultados em relacao ao tipo de estudo, finalidade dos
estudos experimentais/intervencionistas e natureza juridica das instituices
proponentes de pesquisas realizados sobre a COVID-19.

Verifica-se que os observacionais predominam (n= 589; 62,5%), lembrando
que os estudos observacionais sdo aqueles que o pesquisador ndo interfere de forma
correlata a pesquisa (Tabela 01). Isso € coerente, considerando-se que os estudos
observacionais, de modo geral, precedem os estudos experimentais porque tém
carater exploratério e geram hipéteses que sao testadas em pesquisa de intervengao.

Quando comparados aos estudos experimentais (n= 354; 37,5%) sao estudos
em que o pesquisador tem um processo de intervengcdo no objeto. Os estudos
experimentais/intervencionais ganharam destaque pela intervencdo do pesquisador,
tendo o total de 194.739 participantes de pesquisa sobre a COVID 19. Esses tipos de
estudos sdo os que mais evidenciam problemas bioéticos a esses colaboradores
voluntarios das pesquisas ( NADEL,; SILVEIRA, 2016)

Todos os dois tipos de estudos precisam ser avaliados pelo sistema
CEP/CONEP, na qual serve para garantir os padroes éticos para os participantes,
destacando o dever dos Comités de Etica em Pesquisa em colocar a protecdo dos

participantes das pesquisas como fundamental. Nos casos dos estudos
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observacionais com demanda menor, durante esse periodo de estudo, a devida
preocupagao ética € necessaria (BRASIL, 2021).

Quanto a finalidade das pesquisas, sendo eles descritos em: vacinas, teste de
diagnosticos, medicamentos, saude mental, Praticas complementares e alternativas,
dispositivos e procedimentos, Substancia/cédigo designado pelo (a) pesquisador (a)
e plasma e soro, totalizando 354 pesquisas com intervencgoes.

Desses pontos os que mais se destacam sdao os medicamentos que
representam 39% (n= 139), seguidos Substancia/cédigo designado pelo (a)
pesquisador (a) 20% (n=71) e de vacinas 11% (n= 40).

Vale destacar, a problematica envolvida sobre as consequéncias da COVID 19
na saude mental da populacdo mundial. O Brasil destaca-se como um dos paises mais
ansiosos do mundo, consequentemente a pandemia levou aos altos indices de
estresse e sofrimento psicologico e os numeros de projetos de pesquisas sobre saude
mental tiveram apenas n= 10 projetos aprovados sendo esse quantitativo apenas 3%
de todos os projetos no total (BARROS; et al, 2020).

Em relagdo a natureza juridica das instituicbes proponentes, as instituicdes
publicas sao 52,5% (n= 186) e as particulares 47,5% (n= 168). Esses dados apontam
para a importancia das instituicdes publicas para o desenvolvimento cientifico e o
enfrentamento de emergéncias em saude publica.

Entres as instituicbes, destaca-se a Fiocruz que tem sido a principal
responsavel pelo fornecimento de vacinas para o enfrentamento da COVID 19. Apesar
de estar no debate publico, as vacinas representam apenas 11% (n= 40) das
propostas de pesquisas, sendo as principais as vacinas da Astrazeneca, Covaxin,
Sinovac, Janssen, Pfizer, Coronavac (BRASIL, 2021).
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Tabela 01: Pesquisas relacionadas ao coronavirus e/ou a COVID 19
aprovados pela Comissado Nacional de Etica em Pesquisa, segundo tipo de
estudo, finalidade e natureza juridica, Brasil, 2021.

Tipo de Estudo N %
Observacionais 589 62,5%
Experimentais/Intervencionais 354 37,5%
Total 943 100%
Finalidade dos estudos N %

experimentais/intervencionistas

Medicamento 139 39%
Substancia/Cadigo designado pelo pesquisador 71 20%
Vacinas 40 11%
Plasma e soro 31 9%
Dispositivos e procedimentos 24 7%
Praticas complementares e alternativas 24 7%
Teste de diagndstico 15 4%
Saude mental 10 3%
Total 354 100%
Natureza Juridica N %
Instituicdes publicas 186 52,5%
Instituigdes particulares 168 47,5%
Total 354 100%

Fonte: Observatoério da COVID 19/CONEP/Conselho Nacional de Saude.
Elaborada pela autora, 2022

Os estudos experimentais compdem os delineamentos de pesquisas clinicas
responsaveis pelas produg¢des de vacinas e outros imunobioldgicos. Por causa desses
estudos em janeiro de 2021 as primeiras aplicagbes de vacinas foram iniciadas na
populacao brasileira. Varios estudos ainda estdo em desenvolvimento, mesmo que a
cobertura vacinal esteja aumentando em territério nacional. Entretanto sabemos da
dificuldade da volta desses pacientes para tomar a segunda e terceira dose desses
imunizantes (CASTRO, 2021).

Esses estudos sustentam as pesquisas sobre diagndstico e terapia para
doengas graves. Para isso sdo realizadas intervengdes sobre os participantes de
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pesquisa, com vistas a observar o impacto e os resultados. Esse tipo de estudo tem
varios delineamentos com seus estudos especificos como qualquer outro tendo suas
vantagens e desvantagens (NADEL; SILVEIRA, 2016).

A producgéo cientifica responde pelo desenvolvimento biotecnocientifico. Por
isso, a bioética é necessaria, com vistas a ndo se permitir que seres humanos sejam
usados e sejam colocadas em situagdes de riscos desnecessarias e que violem a
dignidade humana (GRISSOTI, 2020).

Os numeros de projetos de pesquisas submetidos a CONEP tiveram um
aumento significativo no ano de 2021, visto que comparado ao ano anterior o Brasil
passou a ser endémico diante das novas variantes do novo coronavirus e
consequentemente a isso a busca frenética sobre caminhos a percorrer com o
problema de saude publica (CONEP, 2021).

As vacinas disponibilizadas no Brasil sdo 100% gratuitas distribuidas pelo SUS
por meio da Atencédo Primaria a Saude (APS) e Programa Nacional de Imunizagao
(PNI). Atualmente no pais estdo sendo aplicadas as vacinas: AstraZeneca, Pfizer,
Janssen e Coronavac, sendo AstraZeneca e Coronavac produzidas no Brasil e as
outras duas de laboratorio internacional (CONASS, 2020).

Quanto mais pesquisas sao feitas, surgem novas tecnologias e,
consequentemente, novos riscos relacionados a essas tecnologias. A existéncia do
sistema CEP/CONEP contribui para que as propostas de pesquisas atendam ao dever
etico de se garantir os principios basicos da bioética, contextualizo-os aos locais-
regides com o compromisso com a protecdo dos mais vulneraveis (GARRAFA, 2005;
ZANELLA, 2018).

No campo da saude a preocupacgao ética e bioética envolve a protecdo dos
participantes envolvidos nas pesquisas, evitar danos, a discriminagao, o tratamento
desigual, a injustica, conflitos de interesses, principalmente em situagdes limites que
envolvam decisdes no plano individual ou coletivo. Sdo bases esséncias para
minimizac¢ao de quaisquer danos que envolvam seres humanos nessas pesquisas que
de inicio comegaram a serem feitas em longa escala, visto o problema de saude
eminente (SANTANA; CASTILHO, 2013).

Quando analisada distribuicdo geografica das instituicbes proponentes,
verifica-se maior quantidade na regido Sudeste. Nota-se que as propostas de
pesquisas estdo concentradas nos estados de Sao Paulo (n=410), do Rio de Janeiro
(n=92), de Minas Gerais (n= 70) e do Espirito Santos (n= 5).
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As instituicbes de referéncia em vacinas no Brasil sdo o Instituto Butantan,
localizado no Estado de Sdo Paulo, e a Fiocruz, localizada no Estado do Rio de
Janeiro. Essas instituicbes tém sido l6cus de maior investimento e de financiamentos
para a criagao e manutengao das vacinas existente no Brasil (RIBEIRO, et al. 2020).

Na Tabela 02 estdo as descritas os numeros dos projetos de pesquisas com
estudos experimentais e/ou intervencionais segundo a regido geografica realizada em
todo pais.

As propostas de pesquisas localizadas na regiao Sudeste, s&o 68,7% (n=131)
de instituicbes publicas, e 68,3% (n= 112) de instituigdes particulares. O menor
percentual de desenvolvimento de pesquisas cientificas sobre a COVID 19
identificado esta na regido Norte no pais, tendo em sua totalidade 5,8% (n= 11) em
pesquisas apenas em institui¢des publicas.

Considerando os numeros totais das pesquisas cientificas experimentais e/ou
intervencionais com instituigdes privadas os principais destaques sobre a amplitude
estdo a respeito da discrepancia entre as regides Sudeste 68,3% (n=112) e Norte
0,0% (n=0).

Tabela 02: Quantidade de propostas do tipo de estudo experimentais/ intervencionais por instituicdes
publicas e privadas por regido geografica, no periodo de janeiro de 2020 a novembro de 2021.

Natureza da N NE Cco SE S
instituicao

N % N % N % N % N %
Instituicdes 11 58% | 13% 6,8% 15 82% | 131 68,7% | 20 10,5%
Publicas
Instituicdes 0 0% 16 9,8% 8 48% | 112 683% | 28 171%
Particulares
Total 11 3% 29 8% 23 6% 243 69% 48 14%

Fonte: Observatoério da COVID 19/CONEP/Conselho Nacional de Saude.
Elaborada pela autora, 2022
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7 CONCLUSAO

As pesquisas cientificas sobre a COVID 19 tiveram um numero significativo de
propostas apresentadas a CONEP. Verificou-se que o tipo de estudo observacionais
foram predominantes comparados aos estudos experimentais/intervencionais.
Entretanto, os estudos experimentais tiveram mais visibilidade e distribuicdo nos
boletins visto seu carater intervencionista.

A finalidade das pesquisas enfatiza estudo sobre a producédo de medicamentos,
as vacinas, plasma e soro. Isso € esperado, considerando a necessidade de
intervencao sobre os casos graves da doenga que resultou em mortes e adoecimento
com uso de suporte avangado de vida o que gera alto custo para o sistema de saude.

O perfil das instituicdes proponentes demonstra o predominio de propostas por
parte das instituicdes publicas, indicando que essas sdo fundamentais para o
desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia no Brasil.

Ha desigualdade regional em relagédo as instituicbes proponentes que vai de
encontro com o contexto historico de desigualdade social, tecnolégico e econémico
do Brasil, que relega as regides Norte e Nordeste como os menores investimentos
publicos e privados.

O presente estudo ndo esgota as possiveis discussdes sobre o tema, sendo
necessarios novos estudos abordando esses e outros aspectos relacionados a
pesquisa cientifica sobre a COVID-19.

Sa0 necessarios novos estudos com abordagem da estatistica analitica que
aponte possiveis relagdes e associacdes entre as variaveis, do mesmo modo que

estudos de abordagem das ciéncias sociais e humanas em saude.
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