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INTRODUGAO Inovar ¢ o principal fator de sobrevivéncia para as empresas
em um mercado globalizado. E especificamente para a inddstria farmacéutica significa
disponibilizar comercialmente um produto com eficicia comprovada e consumo vidvel.
E nas atividades de pesquisa e desenvolvimento que a inovagdo se concentra. Neste
contexto, a pesquisa clinica contribui para avaliar novas formas de tratamento e/ou
produtos inovadores capazes de substituir aqueles ji existentes no mercado, além de
gerar novos conhecimentos cientificos que garantam tecnologias em saude efetivas,
seguras e acessiveis a populagdo. O objetivo da pesquisa clinica dependendo da fase
(I-IV) é verificar seguranca, avaliar eficdcia, investigar efeitos colaterais e monitorar
reagoes adversas. Para isso os bioensaios utilizados precisam ter a metodologia validada
de forma a garantir a robustez do estudo. S6 apés a realizagio de estudos clinicos ran-
domizados de qualidade e poder adequado estatistico, estes novos tratamentos ou pro-
dutos inovadores podem ser aprovados para uso. Entretanto, no Brasil a RDC27/2012,
resolugio vigente para a valida¢do de bioensaios, nio abrange a complexidade dos en-
saios para qual foi destinada, sendo necessdrio utilizar outros guias como referéncia para
uma valida¢io mais direcionada e coerente (Figueiredo, 2014). Um dos pontos cruciais
que deveria ser considerado nestes ensaios ¢ a alta variabilidade dos resultados. Por isso,
durante a validagdo deveria ser considerado a avaliagio da incerteza de medigio.

OBJETIVO Este trabalho tem como objetivo discutir e avaliar os métodos
de incerteza presentes na literatura aplicados na pesquisa clinica de vacinas.

METODOLOGIA Paraadiscussio e avaliagio dos métodos de incertezautilizados
em pesquisa clinica de vacinas, realizouse um estudo retrospectivo e comparativo
entre os guias, compéndios oficiais, legislacdo vigente e artigos cientificos utilizando
as bases eletronicas de dados Pubmed, Medline e o SciFinder, que apresentam
as publicagdes cientificas mundiais indexadas pelo Chemical Abstracts, sem restri¢io

de tempo, mas priorizando os trabalhos publicados na dltima década.
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RESULTADOS Durante o estudo, foi visto que a determinagio da incerteza
analitica € orientada pela Eurachem/CITAC, que adequou os principios de incerteza
do Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement (GUM) em um guia cujo
escopo sdo andlises quimicas. Ainda que o foco deste documento ndo sejam os bio-
ensaios, as etapas de avalia¢do da incerteza e as equagdes nelas descritas, assim como
as diretrizes da European Accreditation e da International Laboratory Accreditation
Cooperation, podem ser aplicadas desde que as particularidades dessa categoria sejam
levadas em consideragio, ou incluindo os dados obtidos na valida¢do da metodologia.

Na literatura cientifica existem artigos relatando a importincia em imunoensaios.
CONCLUSAO Até o momento nio foi encontrado um documento especifico
para avaliagio da incerteza em bioensaios utilizados em pesquisas clinicas de vacinas ou

que inclua essa avaliagio como pardmetro a ser estimado na validagio desses métodos.

PALAVRAS-CHAVE incerteza de medigdo, validagio, bioensaios, pesquisa

clinica, vacina.
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