CATALISAR A PESQUISA ETICA
EM EMERGENCIAS

Orientacao ética, licoes aprendidas com a pandemia
de COVID-19 e agenda pendente




A publicacao Catalisar a pesquisa ética em emergéncias. Orientacdo ética, licbes aprendidas
com a pandemia de COVID-19 e agenda pendente fornece uma versao integrada e revisada das
orientacdes éticas para situacdes de emergéncia ja fornecidas pela Organizacao Pan-Americana
da Satde (OPAS). Complementa essas orientagcdes com as ligdes aprendidas na regido durante
a pandemia de COVID-19 e com as recomendacdes finais resultantes dos dialogos regionais
organizados pela OPAS, com o objetivo final de catalisar a pesquisa ética para o enfrentamento
de potenciais emergéncias de salide que possam surgir no futuro.

Esta publicacdo foi preparada pelo Programa Regional de Bioética, vinculado ao Departamento
de Sistemas e Servicos de Salide da OPAS, com a contribuicdo de autoridades de saide, comités
de ética em pesquisa (CEP), pesquisadores e especialistas em ética da Regido das Américas que
participaram das sessdes de dialogo regional e o apoio financeiro da Wellcome Trust (subvencao
220028/2/19/Z).

E imprescindivel aprender com a experiéncia da pandemia para assequrar que, em uma
futura emergéncia de saldde, possam ser realizadas na regido pesquisas de grande valor
social e cientifico, que permitam responder rapidamente ds perguntas de pesquisa e orientar

a resposta a emergéncia.
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Licbes do surto de zika e desafios durante a

pandemia de COVID-19

(CAPITULO 1

As ligdes aprendidas com o surto de zika na Regido das Américas gerou importantes pontos de

consenso sobre emergéncias de salde:

+ apesquisa é uma parte essencial da resposta;

* as pesquisas realizadas devem seguir as diretrizes éticas internacionais, incluindo

a aprovacao prévia por um CEP;

0s processos de revisao ética devem ser modificados para garantir revisoes rapidas
e rigorosas das pesquisas.

Uma reflexdo subsequente levou a um
compromisso dos Estados Membros da
OPAS de melhorar sua preparacdo ética para
as futuras emergéncias. Para esse fim, os
indicadores de ética em pesquisa da OPAS
incluiram um indicador especifico destinado a
determinar o nimero de paises que dispdem
de procedimentos estabelecidos para a
revisao ética acelerada da pesquisa durante
emergéncias.

Para saber mais sobre os indicadores da
OPAS para avaliar os sistemas nacionais de
ética em pesquisa, visite https://iris.paho.
org/handle/10665.2/55915

Quandocomecouapropagacaodo SARS-CoV-2,
aregido ja se encontrava bem mais preparada
do que na época do surto de zika. Porém,
ainda havia necessidade de uma orientagdo
detalhada sobre como deveriam ser
exatamente os processos de revisdo ética
acelerada. Assim que a pandemia comecgou, a
OPAS publicou orientagdes éticas e comegou
a trabalhar em estreita colaboragcdao com as
autoridades nacionais e com os CEP para
catalisar a pesquisa ética em resposta a
pandemia de COVID-19. Dez paises latino-
americanos rapidamente emitiram orientacdes
e regulamentos para agilizar a revisao ética de
pesquisas relacionadas a COVID-19.
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Como fortalecer a confianca na pesquisa

realizada durante emergéncias? Transparéncia
e envolvimento da sociedade

(CAPITULO 2)

A transparéncia é um componente essencial da governanca ética da pesquisa que, nas
emergéncias de salde, torna-se fundamental para promover a confianga da populagdo na
pesquisa e na resposta de salde plblica. Se a sociedade e todos os agentes participantes
souberem quais pesquisas estdo sendo realizadas e quais sao 0s mecanismos disponiveis para
assegurar que essas pesquisas sejam feitas de maneira ética, haverd uma maior disposicao
para contribuir com os esfor¢os de pesquisa e confiar em seus resultados, bem como para exigir
que todos os aspectos da resposta a emergéncia sejam respaldados por evidéncias cientificas.
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Comités
Autoridades de ética
nacionais Atores em pesquisa

responsaveis por
acoes para
fortalecer a

transparéncia na

pesquisa

=

Instituicdes de
financiamento
de pesquisa

Q

Pesquisadores

Exemplos de acoes para fortalecer a confian¢a na pesquisa

O RO

Colocar a disposi¢ao do pablico a lista das Incluir nos projetos de pesquisa um plano
pesquisas em andamento no pais. para o envolvimento da sociedade.

;O ;O

. Compartilhar rapidamente os resultados das | Informar a sociedade sobre a fungao dos

pesquisas para orientar a tomada de decisao. CEP e o papel que eles desempenham
~ durante uma emergéncia de sadde.
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Como garantir que a revisao etica e o
monitoramento da pesquisa realizados pelos

comités de ética em pesquisa sejam ageis, mas
rIgorosos em emergéncias?

(CAPITULO 3 E ANEXO 1)

Para possibilitar a realizacao rapida de pesquisas éticas, os CEP deverdo fazer uma revisao
rapida, porém sem sacrificar o rigor dessa revisdo. Por esse motivo, é necessario adaptar e
procurar alternativas aos processos habituais de supervisdo ética, que incluem a revisdo e o
monitoramento da pesquisa.

As autoridades competentes devem:

ética das pesquisas que melhor se adapte ao seu contexto, a fim de evitar

O Definir a estratégia (ou combinacdo de estratégias) para organizar a supervisdo
1 processos miltiplos e repetitivos de revisdo por varios CEP.

Comité nacional W

[ Comité ad hoc i

Comité extraterritorial ]

Possiveis
estratégias

[ Comités institucionais Comité provincial ou subnacional )

assegurem uma revisao ética acelerada e rigorosa das pesquisas, bem como um

O Estabelecer procedimentos operacionais padrdo (POP) rapidos e flexiveis que
2 monitoramento agil e apropriado dos estudos em andamento.

L ____J
0Os POPs devem contemplar temas tais como:

™ Apresentacdo eletronica de documentacao ™ Quérum reduzido
™ Flexibilizagcdo dos requisitos para apresentacdo ™ Tomada de decisdo diferida

de documentos ™ Mecanismos de comunicacgdo e coordenagdo
™ Reunides virtuais ™ Registro e arquivamento digital

™ Prazos curtos




Como garantir gue as pesquisas continuem a

ser eticamente aceitaveis diante da geracao
de novas evidéncias?

(CAPITULO 4)

Em situagdes de emergéncia, a producdo de evidéncias cientificas é muito rapida. Por isso,
protocolos de pesquisa que foram considerados éticos a principio podem logo se tornar
antiéticos: as novas evidéncias cientificas podem ter um impacto em diferentes aspectos da
aceitabilidade ética de uma pesquisa em andamento.

Um estudo pode perder seu valor social quando a pergunta que procura responder jd tiver
sido respondida por outro estudo que produza evidéncias de qualidade. Pode acontecer
também de uma pesquisa deixar de ter uma relagdo risco/beneficio favordvel, seja porque se
descobriu que a intervengdo em estudo é mais arriscada do que se acreditava inicialmente,
seja porque se encontrou um tratamento efetivo para a condigcdo em estudo. O processo
de consentimento pode deixar de ser adequado por néo informar sobre as alternativas de
tratamento existentes na atualidade, mas que ndo estavam disponiveis no inicio do estudo.

Os pesquisadores e os CEP sdo responsaveis por garantir que a pesquisa permaneca eticamente
aceitavel a luz das evidéncias mais recentes disponiveis.

Modificacdo da
pesquisa

Continuacao
da pesquisa

N\

Possiveis a¢oes
de monitoramento
diante da
producao de
novas evidéncias

Suspensao
da pesquisa

Cancelamento
da pesquisa
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Nas emergéncias de saude, como assegurar o

uso etico de intervencdes nao comprovadas e
fora do ambito de uma pesquisa?

(CAPITULO 5 E ANEXO 2)

Pesquisas rigorosas — de preferéncia ensaios clinicos randomizados e controlados - sao
necessarias para comprovar a seguranca e a eficacia das intervencdes de sadde. Entretanto,
em emergéncias de salide em que ndo haja tratamentos seguros e eficazes, pode ser eticamente
aceitavel, excepcionalmente, oferecer intervengdes ndao comprovadas fora do ambito de uma

pesquisa.
- )
] Pesquisa Atencado a saide
[Lomprova se as Oferece intervencoes
intervencoes sao comprovadas, que ja

seguras e eficazes,
com as devidas
salvaguardas.

sdo sabidamente
seguras e eficazes.

Marco MEURI nas emergéncias
de saide pablica
Em um contexto de auséncia de
tratamentos, o uso de uma intervencéo
ndo comprovada, fora do ambito de uma
pesquisa, pode ser considerado de
maneira excepcional.

Nesses casos, deve-se atender os quatro critérios do Marco para o uso emergencial monitorado
de intervencbes ndo registradas e experimentais (MEURI, na sigla em inglés). O marco MEURI
busca facilitar o acesso excepcional a essas intervengdes nao comprovadas em vista de seu
possivel beneficio, assegurando que esse uso seja supervisionado para proteger os pacientes
e contribuir com dados para a geragdo de evidéncias.




Os quatro critérios éticos do marco MEURI

2 @

€]

—_—
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Justificativa
Se nao houver um tratamento
eficaz disponivel e nao for
possivel iniciar um ensaio clinico
imediatamente, deve-se dispor
de evidéncias que respaldem
preliminarmente o uso da
intervencao com base em seus
possiveis beneficios em relagao
aos riscos.

Supervisao ética e regulatoria

Deve-se obter aprovacao prévia
por um CEP e pela autoridade de
salide competente. Ambos devem
monitorar o uso da intervencao
para garantir sua continua adesao
aos critérios éticos do
marco MEURI.

= 4

N
J
—_—

Processo de consentimento
livre e esclarecido
As pessoas devem decidir
voluntariamente se querem
receber a intervencao nao
comprovada, ap6s serem
claramente informadas de que ela
pode nao proporcionar beneficios
e até mesmo causar prejuizos.

—_—

Contribuicdo para a geracao de
evidéncias

Os dados que possam fornecer
informacoes sobre a seguranca e
a eficacia da intervenc¢ao devem
ser coletados e compartilhados
prontamente com a comunidade

cientifica e as autoridades

de saide.
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Como garantir o compartilhamento ético das

amostras e dos dados para futuras pesquisas?

(CAPITULO 6)

Nas emergéncias de salde, deve-se promover a coleta de amostras e dados com a finalidade de
compartilha-los para uso em pesquisas futuras, que nao tenham sido planejadas no momento da
coleta e possam serrealizadas a curto ou longo prazo por pesquisadores locais ou internacionais.
As amostras e os dados com potencial para realizar pesquisa podem ser oriundos de pesquisas,
das atividades de vigilancia sanitaria e da atencao a sadde.

Algumas amostras e dados sé estdo disponiveis durante uma emergéncia, de modo que
se ndo forem coletados e armazenados apropriadamente naquele momento, depois néo
se contard com os insumos necessdrios para realizar uma pesquisa com utilidade social.

O compartilhamento ético de amostras e dados pressupde responsabilidades nos diferentes
momentos do processo: coleta, armazenamento, transferéncia e uso futuro das amostras e dos
dados em projetos de pesquisa.

Para garantir o compartilhamento ético das amostras e dos dados para futuras pesquisas, deve-
se contemplar aspectos como:

processos amplos de consentimento livre e esclarecido
para a coleta de amostras ou dados para pesquisas futuras,

mecanismos de governanca para seu armazenamento,

aprovacao, por CEP, de protocolos de pesquisa que envolvam
o0 uso de amostras ou dados,

acordos de transferéncia de amostras ou dados, e

retorno justo pela contribuicao a pesquisa.




Recomendacdes finais

(CAPITULO 7)

A publicacdo apresenta recomendacdes para a acao e recomendacdes para a conceitualizagao.
Em ambos os casos, as recomenda¢des podem ser pertinentes exclusivamente para
emergéncias de salide ou ser aplicaveis tanto a situacdes de emergéncia quanto a situagdes
nao emergenciais.

Recomendacdes para a acao

Responsavel

Para emergéncias
de saiide

Para situacdes habituais e
emergéncias

Autoridades de satde

CEP

Instituicdes que
realizam pesquisa

Estabelecer estratégias de
supervisao ética da pesquisa para
futuras emergéncias de saide.
Atribuir as autoridades de pesquisa
relevantes a responsabilidade de
coordenar os esforcos de pesquisa
em emergéncias.

Designar uma pessoa para atuar
como ponto focal para a pesquisa,
como parte da equipe nacional de
resposta a incidentes estabelecida
em cada emergéncia de salde.
Articular processos para se associar
com a pesquisa, de modo a garantir
que os paises e suas populagdes
se beneficiem de seus eventuais
resultados.

Estabelecer mecanismos para coletar
informacgdes sobre as pesquisas
submetidas a revisdo ética dos CEP
e ndo aprovadas e, se necessario,
compartilha-las com outros CEP.
Exigir que todos os ensaios clinicos
sejam inscritos em registros
que alimentem a Plataforma
Internacional de Registro de Ensaios
Clinicos (ICTRP, na sigla em inglés)
da OMS.

Estabelecer um website que dé
acesso a lista das pesquisas com
seres humanos aprovadas.
Informar continuamente sobre as
pesquisas realizadas.

Fomentar o fortalecimento do
jornalismo cientifico e a criagao de
espacos dedicados a divulgagdo da
pesquisa cientifica.

Exigir que os pesquisadores,
ao apresentarem uma proposta para
revisdo, informem se ja foi revisada
por outros CEP e, em caso afirmativo,
incluam uma cépia dos pareceres
emitidos.

Criar mecanismos de comunicagao
para informar a sociedade sobre
algum estudo, se necessario.

Compensar os membros do CEP,
financeiramente ou por outro
mecanismo formal adequado,
por seu tempo e dedicacao.
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Recomendacoes para a acao

2 Para emergéncias Para situacoes habituais e
Responsavel b P
de saide emergéncias
Autoridades de saiide e Revisar seus procedimentos
e CEP para incorporar a participacao

nao presencial e mecanismos de
comunicagdo e coordenacdo ageis.

e Permitir diferentes formas de realizar
0s processos de consentimento livre
e esclarecido.

e Estabelecer procedimentos claros
e ageis para determinar quais
atividades constituem pesquisa
com seres humanos e quais ndo

constituem.
Autoridades de e Defenderaampliacdo do ambito da
saide e organizacées ICTRP paraincluir todas as pesquisas
internacionais que envolvam seres humanos.
Comunidade e Desenvolver protocolos de
cientifica, pesquisa genéricos para eventuais
organizacdes emergéncias de salde.
internacionais e
autoridades de saide
Autoridades, CEP, » Fortalecer as capacidades relativas
organizacgoes a ética em pesquisa.
internacionais
e comunidade
cientifica

Recomendacdes para a conceitualizacao

Para emergéncias de saide Para situacoes habituais e emergéncias

e Criar e implementar mecanismos para a ¢ Criareimplementarestratégias que simplifiquem
coordenacdo efetiva dos esforcos de pesquisa e agilizem a revisdao e o monitoramento realizado
iniciados nas emergéncias. por varios CEP.

¢ Planejar uma estratégia que gere parcerias
dentro da regido para a realizacdo de pesquisa
em emergéncias.

* Desenvolver mecanismos para fazer a supervisao
ética da pesquisa em ambito (sub)regional.
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