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RESUMO: A pandemia de COVID-19 surgiuno final do ano de 2019 e gerou uma grande pressao na comunidade académica.
Desde entdo, cientistas e profissionais da saide se desdobraram para entender a doenga e descobrir formas viaveis de
combaté-la. Nesse contexto, o objetivo desta pesquisa ¢ observar, nos dados oficiais — divulgados pelo ClinicalTrials.org — o
panorama das pesquisas clinicas envolvendo a COVID-19 e verificar o engajamento da comunidade cientifica sobre o tema,
comparando os niimeros de projetos em relag@o a outras doengas mais prevalentes. A referida base de dados foi acessada
e, por meio de palavras-chave, foram pesquisadas COVID-19, no intervalo entre 01/01/2020 e 31/12/2021, e as doengas
definidas como maiores causas de morte, estas pesquisadas no biénio anterior a pandemia (2018-2019). A analise de dados
obtidos no site explicita o comprometimento da comunidade académica em todas as regides do mundo com incidéncia
maior que os estudos de outras doengas importantes. Pesquisas intervencionistas e observacionais foram quantitativamente
semelhantes, sendo dirigidas para adultos e adultos mais velhos de ambos os sexos.
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INTRODUCAO

m dezembro de 2019, a civilizagdo

acompanhou, com distancia, o que seria

um dos grandes desafios sanitarios de
nosso tempo: a pandemia de COVID-19. Em margo de
2020, os primeiros casos no Brasil sdo registrados, e ao
final desse mesmo ano o Brasil se consolidaria como um
dos paises mais afetados pela doenga, seja em numeros
absolutos ou propor¢do populacional'.

No inicio, eram conhecidas poucas informagdes
sobre o novo virus, cabendo apenas a experiéncia
pregressa ¢ a efetividade de medidas de intervencdes
sanitarias ndo farmacéuticas, como o distanciamento
social, com fechamento de escolas, igrejas, comércio
e outras formas de contato social mais proximos?.
Estudadas desde a epidemia de Influenza de 1918, a
implementagdo precoce de tais medidas ¢ relacionada
com a diminui¢do do nimero total de mortos’, e relatos
apontam que reduziu a velocidade de infec¢do da
COVID-19 em varios paises do mundo?.

Essas medidas sdo comprovadamente eficazes, no
entanto, podem ser consideradas paliativas ¢ temporarias
devido ao grande custo social*. A medida que os cuidados
proporcionam mais tempo € seguranga para muitos,
permanece uma lacuna por solu¢des que permitam o
retorno as atividades cotidianas e ao convivio®.

Aos paises com maiores condi¢des técnicas e
financeiras, recai a demanda pelas pesquisas por novas
vacinas, meios de testagem e tratamentos de natureza
farmacéutica’, que se tornaram necessidades iminentes.
Rapidamente elevou-se a necessidade dos cuidados
fisicos e psicologicos aos pacientes ¢ a seus familiares
durante e apés a infecgdo de COVID-19°.

Tradicionalmente, ha uma concentracdo de
pesquisas em doengas que afetam um nimero grande
de pessoas e configuram problemas cronicos de saude
coletiva’. Dentre as principais causas de morte, destacam-
se trés diferentes topicos: cardiovasculares, complicagdes
respiratorias e condi¢des neonatais’.

Com o avango da gravidade da contaminagdo
pelo virus, o surgimento de novas variantes, o niimero
exorbitante de mortes e os multiplos lockdowns que
impactaram diretamente a economia e a qualidade de vida
dos paises, cientistas do mundo todo estavam focados
na solugdo para essa pandemia, buscando vacinas,
medicamentos preventivos ¢ paliativos, tratamentos e
protocolos eficazes de combate ao virus®.

O ano de 2020 foi marcado por uma “corrida
pela vacina™®: vérios paises estavam buscando o
desenvolvimento de uma vacina para imunizar a
populagdo contra o SARS-CoV-2. O imunizante foi
produzido em tempo recorde®, quando em dezembro
daquele ano surgiu a noticia que todos aguardavam: na
Russia, concomitantemente com a terceira fase clinica
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dos testes para comprovar a eficicia de um imunizante,
iniciava-se a vacinagdo dos profissionais de saude com
a Sputnik V. No mesmo més, no dia 8 de dezembro, o
Reino Unido deu inicio a vacinagdo com o imunizante
desenvolvido pelas farmacéuticas Pfizer/BioNTech.
Com os paises se estruturando para adquirir e aplicar
a vacinacdo em suas populagdes, o Brasil deu inicio
a vacinagdo no dia 17 de janeiro de 2021, em meio a
uma instabilidade politica, mas com grande cobranga
por parte da populacio.

Com muitos paises investindo em pesquisas, 0
Brasil também teve o foco de sua comunidade cientifica
voltado para o estudo da doenga’. Seguindo o regimento
da Resolugdo 466/2012'°, a qual regulamenta pesquisas
envolvendo seres humanos, devendo ser aprovadas
pelo Comité de Etica em Pesquisa. Para que se possa
ter acesso as pesquisas em andamento no pais, elas sdo
cadastradas no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC) — uma plataforma virtual de acesso aberto para
registro de estudos experimentais ¢ ndo experimentais
em humanos em andamento realizados no Brasil; seus
dados sdao compartilhados na plataforma ClinicalTrials.
gov (https://clinicaltrials.gov), onde se obtém dados das
pesquisas em andamento em todos os paises.

Nesse contexto, o objetivo dessa pesquisa
¢ observar, nos dados oficiais — divulgados pelo
ClinicalTrials.org — o panorama das pesquisas clinicas
envolvendo a COVID-19 e verificar o engajamento da
comunidade cientifica no tema, comparando os numeros
de projetos em relagdo a outras doengas mais prevalentes.

MATERIAL E METODO

Na pagina do clinicaltrials.org, ¢ possivel
pesquisar por projetos de pesquisa aprovados, verificando
varios aspectos como data de inicio, estado atual de
andamento, tematica abordada, area de competéncia, pais
sede, entre outros. No mecanismo de busca, € permitido
escolher e inserir uma “palavra-chave” e verificar, além
dos resultados descritivos, o mapa de distribuigdo e
planilhas secundérias.

Para realizar a busca das pesquisas em andamento,
foi utilizada a seguinte configuracao de busca no canal de
busca avancada:

— Status: foi selecionada a opgao: todos os estudos

— Condigdo ou doenca: COVID-19

— Outros termos: em branco

— Start date: 01/01/2020 a 12/31/2021 (formato de

datas em inglés)

As buscas foram repetidas duas vezes para
verificar a capacidade de gerar o mesmo numero de
resultados e sua ordem. Os resultados foram exportados
em formato coma separated values (CSV).

Para entender a unido da comunidade académica
sobre o tema e comparar os niimeros das pesquisas com a
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COVID-19, foram observados outros temas de pesquisas.
Para definir a quais temas comparar, foi observado o
relatorio das estimativas de satide mundial da OMS’
(https://www.who.int/data/global-health-estimates) e os
resultados das principais causas de morte ou debilidade,
que reunem dados agregados entre 2000 e 2019 (https://
www.who.int/data/stories/leading-causes-of-death-and-
disability-2000-2019-a-visual-summary). Dessa forma,
paralelamente, foram pesquisadas palavras-chave das
doengas mais prevalentes, considerando o intervalo no
ano de 2018 e 2019 (pré-pandemia). As doengas mais
prevalentes citadas no documento da OMS sdo (conforme
citadas em inglés e utilizadas na pesquisa):

— Cardiovascular (Ischemic heart disease, stroke);

— Respiratory (Chronic obstructive pulmonary

disease; lower respiratory infections);

— Neonatal conditions.

Nos dados relativos a COVID-19, foram
observados os tipos, status e quantidade de pesquisas
envolvendo a doenga. Os dados foram agrupados e
comparados com a quantidade de pesquisas sobre
doengas mais prevalentes. Atendendo aos objetivos dessa
pesquisa, sera realizada a analise estatistica descritiva ¢ a
apresentacdo em formato de tabelas e graficos.

Analises estatisticas descritivas foram acessadas
utilizando-se o programa aberto Jamovi® (Jamovi, versdo
16.23.0) e verificadas sob a quantidade de pesquisas,
tematica, modalidades de pesquisa, objetivos (areas de
pesquisa, vacinas, tratamento ou efeitos p6s-COVID),
sexo dos individuos e paises em que ocorreram.

Devido a forma como sdo dispostos os dados
disponibilizados pelo site ClinicalTrials.gov e a
quantidade de resultados obtidos, nem todas as variaveis
permitiram realizar as andlises estatisticas por meio
do programa Jamovi®. Os dados, contendo datas de
inicio dos projetos, ocorréncia de termos-chave nos

titulos, investigagdo das areas das pesquisas, idade dos
participantes, foram organizados por meio de filtros e
ferramentas de contagem do programa Numbers® (Apple
Inc., versdo 11.1 [7031.0.102], EUA).

RESULTADOS

Até o inicio de dezembro de 2021, foram
encontrados 6977 estudos em desenvolvimento,
cujos projetos foram cadastrados na base de dados
Clinicaltrials.gov. A Tabela 1 traz uma analise dos
tipos de pesquisa mais recorrentes. Dentre os estudos, a
maioria envolvia individuos de ambos os sexos. As faixas
etarias disponiveis nos projetos variam muito e tornam a
estatistica dificil de se executar, devido a liberdade dos
autores em fixar seus intervalos de idade. No entanto, o
site ClinicalTrials.gov apresenta a classifica¢do crianga,
adultos e adultos mais velhos dentre as suas descrigdes.
Dessa forma, as idades foram comparadas por meio de
filtros de ocorréncia desses termos, que podem ocorrer
simultaneamente em um mesmo projeto. Uma maior
concentragdo de pesquisas em adultos e adultos mais
velhos foi encontrada. Quanto ao tipo de intervengao,
foi encontrado um equilibrio entre as pesquisas
intervencionistas e as observacionais.

Em relacdo aos objetivos das pesquisas, ndo ha,
nos dados exportados uma indicac¢do de tema de pesquisa,
portanto, o assunto pesquisado foi extraido diretamente
dos titulos dos artigos por meio de filtros. Dessa forma,
alguns topicos importantes foram testados por meio de
filtros.

Quanto ao status das pesquisas acessadas, o
site ClinicalTrials.gov traz as seguintes informagdes,
que foram analisadas por meio do programa Jamovi®,
utilizando-se o teste de frequéncias (Tabela 2).

TABELA 1 - Informagio sobre sexo ¢ idade dos participantes e tipo de intervengéo

Sexo Contagem Porcentagem
Todos 6755 97%
Homens 162 2,3%
Mulheres 50 0,7
Idade

Criangas (0-18) 1165 8,4
Adultos (sem criangas) 6316 45,8
Adultos mais velhos 6287 45,6
Tipo de pesquisa

Intervencionista 3952 56,6 %
Observacional 3025 43.,4%
Palavra-chave

Treatment 676 9,69
Drug 100 1,43
Vaccine 499 7,15
Psychological, stress, behavior, depression, fatigue 452 6,48
Emotional 19 0,27
Dentistry, dental 18 0,26
Nurse, nursing 13 0,19
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TABELA 2 - Status dos projetos de pesquisa segundo o site ClinicalTrials.gov

Niveis Contagem % do Total Acumulado %
Ativo e ndo recrutando 708 10,1% 10,1%
Finalizado 1.919 27,5% 37,7%
Recrutando por convite 195 2.8% 40,4%

Ainda n3o recrutando 871 12,5% 52,9%
Recrutando 2.872 41,2% 94,1 %
Suspenso 28 0,4% 94,5 %
Cancelado 184 2,6% 97,1%

Status desconhecido 1 0,0% 97,1%
Retirado 199 2,9% 100,0%

A data de inicio ¢ um dado muito relevante paraa e contabilizados por meio de ferramentas de filtros e
avaliag¢do do objetivo principal dessa pesquisa, uma vez  organiza¢do disponiveis no programa Numbers®. Do
que a distribui¢@o das datas de registro de cada projeto  total de inicios em cada més, foi produzido um grafico
evidencia o esfor¢o da comunidade académica. Nesse descrevendo o niimero total de projetos iniciados nos
sentido, esses dados, obtidos em formato de texto e ndo  meses de 2020 e 2021 (Figura 1).
sequencial, no site ClinicalTrials.gov, foram organizados

B Total de projetos iniciados
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FIGURA 1 - Total de projetos iniciados, divididos em meses
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Para melhor cenario do engajamento académico
em torno do tema da COVID-19, o panorama geografico
¢ apresentado na Tabela 3, em paralelo com os dados das
principais doengas causadoras de morte, conforme rela-
torio da OMS 2019.

Dentre as ferramentas disponiveis pelo site pes-

quisado, destaca-se o mapa de localizagdo das pesquisas
em andamento. Neste recurso, pode-se observar o nume-
ro de projetos e uma escala de cores que define as regioes
com maior ou menor numero de pesquisas, sendo um re-
curso interessante para a pesquisa.

TABELA 3 - Concentragdo geografica dos projetos de pesquisa com tematica na COVID-19 e outras doencgas de prevaléncia

importante
Ischemic Stroke Chronic obstructive L OV el Neonatal
ix COVID . . respiratory ...
Regido 2020-2021 heart disease 2 0 1 8 - pulmonary disease infections conditions 2018-
2018-2019 2019 2018-2019 2018-2019 2019
World 6977 962 1200 371 17 472
Africa 419 23 33 16 2 45
C. America 58 4 4 2 2 1
East Asia 445 251 258 64 5 43
Japan 56 27 10 8 3 4
Europe 2536 358 405 162 11 142
Middle East 576 42 77 29 2 55
North America 1883 205 331 85 6 147
Canada 272 56 68 22 2 28
Mexico 187 4 7 4 1 7
United States 1518 161 278 69 6 116
North Asia 178 29 19 10 2 3
Pacifica 54 9 20 5 5 5
South America 457 28 35 15 2 11
South Asia 224 12 27 6 17
S.E. Asia 173 25 34 7 2 12
DISCUSSAO o COVID-19 totalizaram 6977 propostas de pesquisas

Apbs catalogados e organizados na metodologia
proposta por essa pesquisa, os dados oficiais
disponibilizados pelo ClinicalTrials.gov evidenciam
a unido da comunidade académica na busca por
entendimento, tratamentos e imunizagdo contra o virus
causador da COVID-19. Susan Sontag'' descreve que,
quando se fala em doencas que potencialmente atentam
contra a vida, ¢ comum a aplicacdo de termos militares
como combate, estratégia e linha de frente, pois se trata
do drama nao s6 das familias afetadas, mas de todos nas
areas da saude. Esta pesquisa fez um panorama desse
cendrio por meio de analise de dados das pesquisas
envolvendo a COVID-19, propondo comparagdes.

Osdados geograficos demonstram que os paises mais
desenvolvidos tiveram maior engajamento nas pesquisas
analisadas (Tabela 3). No entanto, comparativamente
aos numeros das demais doengas, ndo se pode deixar de
notar a participacdo de paises emergentes, sobretudo os da
Ameérica do Sul, México e Asia.

As doengas escolhidas para o comparativo
proposto sdo as causas de morte mais prevalentes no
mundo. Por isso, a verificacdo de que as pesquisas sobre
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clinicas, excedendo mais de 5 a 7 vezes a quantidade
de pesquisas envolvendo problemas cardiacos (Stroke
e Ischemic heart disease), em um periodo semelhante.
Acreditamos que essa comparagdo demonstra o grau de
envolvimento da comunidade em contraste com o de um
contexto habitual de pesquisas. Enaltecemos os numeros
sabendo que estes refletem ndo s6 o envolvimento de
pesquisadores e profissionais da saude, mas, também,
a importancia de agdes de fomento, estrutura e outros
elementos necessarios para a condugdo de pesquisas
clinicas.

As indicagbes de maior gravidade entre idosos e
individuos com comorbidades podem explicar o fato de a
imensa maioria dos estudos ser realizada com adultos e/
ou adultos mais velhos (91,4%), conforme classificagdo
dos registros do ClinicalTrials.gov. A necessidade de
entender a doenga também pode ter relagdo com a
quantidade de estudos observacionais que quase se
igualam aos intervencionistas.

A Figura 1 demonstra que a resposta foi imediata
e, considerando o ponto de vista da bioética, o tempo
desde o isolamento do virus até a produg@o da vacina foi
um dos mais rapidos avangos na area da saude ja vistos®.

Saude, Etica Justica (Online). 2021;26(2):81-7.
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Por essa razfio, muitos se preocuparam com fatores
envolvendo a vacinag@o, como a possibilidade de efeitos
colaterais, a garantia de uma vida com menos restri¢oes,
a efetividade, entre outros!'>'3.

Percebe-se que ha continuidade das pesquisas
(Tabela 2), trazendo a certeza de que muitos
esclarecimentos e avangos serdo vistos no futuro.
Considerando os objetivos das pesquisas, as vacinas e os
tratamentos (Tabela 1) se destacam como os avangos mais
significativos, cujos resultados atuais sdo expressivos
na redugdo de casos e melhora da qualidade de vida da
populagdo!>!416,

As pesquisas com seres humanos seguem
critérios definidos no Brasil e na maioria dos paises®'*!”,
estabelecendo o cumprimento das etapas burocraticas.
Esse aspecto se associou com o desafio de atender as
urgentes demandas vividas na pandemia de COVID-19°.
Situagdes criticas sdo desafiadoras e nem sempre a
aplicagao de modelos bioéticos classicos se encaixam nas
circunstancias necessarias'®. Somando a urgéncia com a
disparidade de exigéncias documentais bioéticas nos
paises, nota-se que a comunidade académica autorregula
a qualidade de pesquisas cientificas envolvendo seres
humanos com o rigor da revisao por pares e as exigéncias
dos periddicos cientificos, que, ndo em raras situagdes,
exigem uma série de caracteristicas de pesquisas de
ensaios clinicos, como as sugeridas pelas normas
CONSORT. Essas diretrizes foram estabelecidas muito
antes da pandemia, com o objetivo de trazer seguranca
aos participantes de pesquisas, garantindo qualidade e
objetividade dos projetos'® e sustentando uma trilha bem
delimitada para os pesquisadores dedicados ao estudo da
pandemia, suas causas e efeitos. Ainda que equivocos
e informagdes precipitadas tenham sido publicados®,

a pressa e¢ a ansiedade por informagdes foram bem
contempladas por pesquisas cujo avanco significativo
tem origem na unido da academia cientifica demonstrada
nessa revisao.

O registro dos projetos em oOrgdos como o
ClinicalTrials.gov ¢ uma das exigéncias destas normas
de publicacdo, o que facilita o rastreio, a organizacdo e
as verificagdes propostas nesse trabalho. Inicialmente,
foi tentado um acesso na ferramenta de busca nacional,
a Plataforma Brasil, porém as buscas se mostraram
ndo reprodutiveis por dois observadores. No entanto,
os resultados preliminares mostraram muitos projetos
aprovados e em formatos variados. Alguns nao foram
enquadrados nos ensaios clinicos analisados nesta
pesquisa, mas demonstram que a tematica tem um
nimero expressivo de projetos aprovados. Da mesma
forma, demonstra o envolvimento da comunidade
cientifica brasileira, que gerou estudos importantes com
a correspondente publicacao.

CONCLUSAO

A organizagdo e a andlise de dados publicos
obtidos no site ClinicalTrials.gov explicitam um enorme
comprometimento da sociedade académica em torno
das tematicas que envolvem a pandemia de COVID-19.
Em todas as regides do mundo, o numero de protocolos
submetidos foi muito elevado. Numeros que ganham
repercussdo quando comparados aos estudos das doengas
que mais causam mortes. Pesquisas intervencionistas
e observacionais  apareceram  quantitativamente
semelhantes, sendo dirigidas para adultos e adultos mais
velhos de ambos os sexos, conforme as classificagdes
disponiveis no site.
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ABSTRACT: The Covid-19 pandemic began at the end of 2019 and imposed significant challenges on the academic
community. This research aimed to observe the landscape of clinical research involving Covid-19 and verify the scientific
community’s engagement with the subject by comparing the number of projects on this specific illness to those on other
more prevalent diseases. The official data released by ClinicalTrials.org were used. Covid-19 and the diseases considered
major causes of death were researched in the named database using keywords between 01/01/2020 and 31/12/2021 and in
the biennium before the pandemic (2018-2019), respectively. Data analysis showed the academic community’s commitment
in all regions of the world, with a higher incidence of studies focused on Covid-19 than on other important diseases.
Interventional and observational studies were quantitatively similar, both directed at adults and older adults of both sexes.

KEYWORDS: COVID-19; Ethics, Research; Epidemiologic Study Characteristics.
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