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Introducdo

No Brasil, o Programa Nacional de Imunizac¢oes (PNI) foi criado em 1973 com o objetivo de coorde-
nar as acoes de imunizagdes desenvolvidas no pais 1.

O Brasil é um pais de dimensdes continentais, com uma diversidade geografica bem caracterizada
e fronteiras secas com muitos paises da América do Sul, e isto o torna mais vulneravel as epidemias,
que podem chegar ao pais e se espalhar rapidamente. E portanto de suma importancia termos um PNT
forte nos estados e municipios brasileiros, e que consiga atingir e sustentar coberturas vacinais altas
e homogéneas 1.

Sabe-se que, com excecao da dgua potavel, nenhuma outra medida teve tanto impacto na reducao
da morbimortalidade da populacdo quanto as vacinas 2. Isso pode ser comprovado pela reducdo das
taxas de mortalidade infantil e de incidéncia de doen¢as imunopreveniveis em todo o mundo e no
Brasil, apds o advento da vacinacdo. A Figura 1 compara as incidéncias de algumas doencas imu-
nopreveniveis em seu periodo anterior a introdugio da vacina¢ido com o periodo posterior. Pode-se
verificar que todas as doencas mostraram queda significativa em sua incidéncia, comprovando o
beneficio da vacinacao.

O PNI se destacou no cenario da América Latina comparando-se a paises desenvolvidos devido
ao esforco em implantar esquemas de vacinacao cada vez mais completos, e que atendam as recomen-
dacdes de sociedades de classe e, principalmente, ao perfil epidemiolégico do pais, buscando altas e
homogéneas coberturas vacinais 3.

Destaca-se a priorizacao que é dada a esse Programa pelo governo, demonstrada pelo seu crescen-
te orcamento, que em 2019 ultrapassou 5 bilhoes de Reais 4. E, por ser uma a¢ao prioritaria de gover-
no, nio é passivel de descontinuidade ou de cortes em seu orcamento, fato importante pois garante a
continuidade do PN, independentemente da situacao politica do pais.

Um dos desafios desse Programa foi manter a sua sustentabilidade no que se refere ao forne-
cimento de imunobioldgicos. Em 1985, foi criado o Programa de Autossuficiéncia Nacional em
Imunobioldgicos (PASNI), com o objetivo de ampliar a producido nacional, bem como a diversidade
de vacinas produzidas no pais. Estabeleceu-se um Sistema Nacional de Controle de Qualidade dos
Imunobioldgicos e uma parceria bem-sucedida entre o PNI e os laboratérios publicos produtores de
vacinas, que perdura até hoje 1.
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Figura 1

Comparacdo entre a incidéncia (por 100.000 habitantes) de algumas doencas antes e apds a introducdo da
vacinagdo no Brasil.
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Fonte: Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis, Secretaria de Vigilancia em Saude, Ministério da Saude.

Caminhando para os seus 47 anos, novos e diferentes desafios sdo impostos ao PNI. Um Programa
que antes focava na populacdo infantil, cresceu em suas determinacdes de atuar em diversos grupos
etarios, hoje atendendo desde recém-nascidos até idosos. E evidente que a autonomia em relagdo a
vacinac¢do desta nova populacdo requer do PNI uma superacdo em suas estratégias, que passam por
planos de comunicacéo, principalmente pelo momento atual das redes sociais 3.

Esses desafios foram incrementados pelo aumento do publico-alvo do Programa, com novos gru-
pos etarios; desaparecimento de doengas antes comuns, assim como a globaliza¢io trazendo novas
enfermidades, levando ao aumento da diversidade e quantidade de vacinas hoje ofertadas pelo PNI.
Este quadro aumentou a complexidade do calendario de vacinacdo e sua consequente apropriacio
pelos profissionais de satde, e notadamente de sala de vacina 3.

Aliadas a esse quadro temos as dificuldades de acesso a determinadas comunidades, seja pela
questdo de seguranca ou crencga religiosa, somando-se ao poder das midias sociais como fonte de
informacao médica, espalhando muitas fake news, sendo, sem davida, o mais recente desafio do PNI.

Indubitavelmente, para enfrentar tdo diferentes desafios o PNI precisara lancar estratégias bem
diferenciadas, bem como de diversas e diferentes parcerias.

Nesse contexto, insere-se a necessidade de dar respostas de cunho cientifico que atendam a
demanda de expansdo de novos imunobioldgicos, sejam em vacinas combinadas ou novas vacinas.
Além de fornecer dados que possam embasar respostas a comunidade cientifica, usuarios, grupos
antivacinas e/ou combater fake news.

Demonstrar a eficacia e seguranca de novas vacinas ou suas combina¢des pode funcionar como
um elemento facilitador para melhorar a adesio pelos usuérios e classe médica/cientifica, proporcio-
nando confianga e consequentemente uma melhor participacdo nas indica¢des ou acompanhamento.
Ademais, os responsaveis poderdo se sentir mais confortaveis com as vacinas combinadas (varios
antigenos aplicados em uma mesma injecdo), as quais diminuem o nimero de injecdes e retornos a
unidade de satide com consequente diminuicdo de custos.
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Nesse cenario, a pesquisa clinica surge como uma ferramenta fundamental para a geragdo de
conhecimento cientifico. A realizacio de pesquisa clinica no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS)
tem sido efetiva, ndo s6 pela populacdo-alvo que se deseja encontrar, mas pela participa¢io dos dife-
rentes profissionais que se veem envolvidos e discutindo cientificamente no seu dia a dia. Com efeito,
essa parceria com o SUS é uma estratégia que promove a amplia¢ao do conhecimento e capacitaciao
dos profissionais da assisténcia, além de gerar beneficios para os laboratdrios publicos e fortalecer as
politicas de satide no pais. Entretanto, os desafios, frente as condicdes das unidades de saude, sejam
pela inadequada area fisica ou pelo desestimulo em que os profissionais se encontram, tém sido obs-
taculos com os quais os profissionais de pesquisa se deparam nestas unidades; nos tltimos tempos, a
falta de seguranca para os profissionais e usuarios, os conflitos armados dentro das comunidades, que
por iniimeras vezes atrasam o cronograma proposto, ja que a seguranca do participante e das equipes
se impde a quaisquer outros procedimentos.

Além dessas dificuldades, ha ainda a questao dos tempos éticos regulatdrios, que muitas vezes
ndo se alinha com a urgéncia de resposta que a satde publica necessita, mesmo utilizando todos os
mecanismos legais e vidveis para acelerar esta etapa.

Sabe-se também dos custos para a realizacdo de trabalhos de campo, material para as anélises
bioldgicas, entre outras necessidades. Para atender a essa situa¢do, conta-se com recursos dos patro-
cinadores (p.ex.: Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos, Fundacio Oswaldo Cruz - Bio-Man-
guinhos/Fiocruz), de diversos setores do governo (Departamento de Ciéncia e Tecnologia, Ministério
da Satide — Decit/MS e PNI), além de agéncia de saide como a Organizacio Mundial da Saude (OMS)
e outros. No entanto, qualquer atraso no cronograma leva ao desequilibrio, ja fragil, entre custo
e financiamento.

Este artigo tem como objetivo analisar o desenvolvimento de pesquisa clinica no ambito dos ser-
vicos publicos de saude, a fim de prover os elementos para as decisdes cientificamente fundamentadas
do PNL

A experiéncia de Bio-Manguinhos

Atualmente, existem sete laboratdrios publicos produtores de imunobioldgicos no Brasil, entre os
quais: Bio-Manguinhos, o Instituto Butantan, a Fundacdo Ataulpho de Paiva, o Instituto de Tecnolo-
gia do Parané (Tecpar), a Fundac¢iao Ezequiel Dias, o Instituto Vital Brazil e o Centro de Producio e
Pesquisa de Imunobiolégicos do Parana 5.

A producao desses laboratdrios visa a atender prioritariamente a demanda do SUS, e caso haja
producdo excedente a mesma pode ser fornecida a institui¢des, como a OMS, a Organiza¢do Pan-
-Americana da Satde (OPAS) e o Fundo das Nacoes Unidas para a Infancia (UNICEF). Para isso,
as vacinas devem passar pelo processo de pré-qualificacao, exigido pela OMS 6. Por intermédio
do GAVI-Vaccine Alliance, parceria de entes publicos e privados que une os governos de paises em
desenvolvimento e de paises doadores, a OMS, UNICEF, o Banco Mundial, a industria de vacinas em
paises industriais e em desenvolvimento, a sociedade civil, a Fundacao Bill & Melinda Gates e outros
benfeitores privados, as vacinas sdo distribuidas para mais de 70 paises, com o objetivo de melhorar o
acesso a vacinac¢do, aumentando as coberturas vacinais das criancas que vivem nos paises mais pobres
do mundo 7.

Entre os lideres em tecnologia estd a Fiocruz, vinculada ao Ministério da Satide. A entidade é
responsavel pelo desenvolvimento de pesquisas e fabricacdo de grande parte das vacinas utilizadas no
PNI, do SUS 8. A unidade da Fiocruz responsavel pelo desenvolvimento, fabricacdo e estudos clinicos
com vacinas é o Bio-Manguinhos. Conjuntamente, outros imunobioldgicos e firmacos produzidos
por Bio-Manguinhos, mas que escapam do escopo deste artigo, sio também objeto dos estudos clini-
cos conduzidos pelo Instituto.

Em Bio-Manguinhos existe uma Assessoria Clinica (ASCLIN) ligada diretamente a diretoria, e que
é a responsavel pela conducdo dos ensaios clinicos com as vacinas e demais produtos fabricados pela
instituicdo, incluindo desde estudos de fase I até a fase IV (Farmacovigilancia), sempre orientados para
responder as demandas provenientes de a¢cdes do SUS, e envolvendo multiplas unidades técnicas da
Fiocruz no desenvolvimento desses projetos de pesquisa. Essa area, criada em 2004, j4 executou mais
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de 19 estudos com vacinas, prestando um servico estratégico para o PNI, ao desenvolver pesquisas
alinhadas com as demandas e necessidades do Programa, permitindo que a popula¢io tenha acesso a
imunobiolédgicos cada vez mais seguros e eficazes.

Dentre os estudos realizados por Bio-Manguinhos, alguns deles embasaram o PNI na tomada de
importantes decisdes, como por exemplo, a alteracdo do calendario de vacinacdo, com a recomen-
dacido de ndo aplicacdo simultinea das vacinas de febre amarela e triplice viral devido a interac¢do
(com menor eficacia) entre as mesmas quando aplicadas a0 mesmo tempo ou com menos de 30 dias
de intervalo em menores de 2 anos 9. Outro exemplo foi a recomendacio de uso de dose fracionada
da vacina de febre amarela para conter surtos/epidemias, embasada em um estudo de dose-resposta
realizado por Bio-Manguinhos 10.

Os estudos de duracao da imunidade com a vacina de febre amarela, mostrando que, principal-
mente em criancas uma tnica dose nio é suficiente para a prote¢io duradoura, subsidiaram a decisdo
do PNI de ndo seguir, inicialmente, a recomendac¢do da OMS para a dose unica da vacina e manter
um reforco aos 4 anos para criancas e uma dose de reforco (10 anos apds a primeira) para adultos.
Essa recomendacdo permaneceu até a situacao de surto que o pais enfrentou em 2017, que obrigou o
PNI a seguir, mesmo que temporariamente, a recomendacdo da OMS de dose tnica da vacina. Essa
recomendacdo do refor¢o aos 4 anos para criancas serd retomada em 2020, conforme Oficio-Circular
ne 130/2019, da Secretaria de Vigilancia em Saide do Ministério da Saide (SVS/MS) 11,

Atualmente, Bio-Manguinhos estd conduzindo dois estudos com a vacina de febre amarela, que
servirdo para responder as questdes do PNI, sendo: um estudo de coorte em area indene e com baixo
indice de processo migratério, para avaliar a dura¢do da imunidade da vacina de febre amarela por
10 anos, e outro com a nova etapa do estudo de dose-resposta que avaliard os participantes apds 10
anos da aplicacdo da dose reduzida da vacina. Esse dltimo servird para embasar a decisio do PNI de
quando (e se) revacinara a populacdo que recebeu a vacina em dose fracionada nas campanhas de 2018.
Atualmente, os dados mostram protecao de até 8 anos apés a aplicacdo da dose fracionada da vacina
de febre amarela 12.

Consequentemente, ao longo dos anos uma experiéncia em conduzir ensaios clinicos controla-
dos e estudos de Farmacovigilancia para o PNI foi sendo construida, e por se tratar de um cenério
diferente do habitual da pesquisa clinica, varias licdes foram aprendidas, o que nos permite hoje ter
um maior dominio do processo de conducido de pesquisa clinica para o SUS e poder descrevé-lo com
alguma propriedade. Entretanto, ndo podemos deixar de autenticar que a aprendizagem e a melhoria
sdo continuas e nunca se esgotam.

Como fazer pesquisa clinica em uma unidade de satde do SUS

Conceitualmente, um ensaio clinico tem como objetivo gerar evidéncias sobre a eficacia e seguranca
de medicamentos, e sdo regidos por principios éticos baseados na Declaracdo de Helsinki, que devem
ser a base para a aprovacido e conducido dos ensaios clinicos 13.

A conduta ética é guia-mestra de todos os projetos e é assegurada pela aprovacdo prévia dos pro-
tocolos de pesquisa pelos Comités de Etica em Pesquisas (CEPs) das instituicdes onde sio realizadas.
Além disso, a pesquisa clinica segue os principios das Boas Praticas Clinicas, que sdo um conjunto de
regulamentacdes, diretrizes e padroes de qualidade ética e cientifica, por meio dos quais os estudos
envolvendo seres humanos devem ser conduzidos, sempre garantindo os direitos e o bem-estar dos
participantes de pesquisa, assim como a credibilidade dos dados 14.

A RDC ne 9/2015 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que define os procedimen-
tos e requisitos para a realizacao de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil, define Centro de
Ensaios Clinicos como uma organiza¢ao publica ou privada, legitimamente constituida, devidamen-
te registrada no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saide (CNES), na qual sdo realizados
ensaios clinicos 15.

Também, conforme o Documento das Américas e a mesma RDC ne 9/2015, os centros de pesquisa
devem contar com instalagdes adequadas para a conducio do protocolo clinico em relacdo a estrutura
fisica, equipamentos, instrumentos e recursos humanos, e serem também adequados a popula¢iao do
ensaio clinico, como por exemplo, idosos, criancas, pessoas com necessidades especiais, entre outros.
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Esses locais podem ou néo ser vinculados a uma universidade ou institui¢do de ensino e pesquisa. No
caso das pesquisas envolvendo as vacinas do PNI, o ambiente ideal para a execucdo sdo as salas de
vacina, que estdo localizadas majoritariamente em unidades bésicas de satde 13.15.

Na execucao de um ensaio clinico deve-se levar em conta dois cenérios, um externo e um outro
interno, interdependentes, e que falhas de avaliacdo em qualquer um deles poderdo comprometer o
sucesso almejado. A Figura 2 ilustra as principais etapas desse processo.

No ambito de pesquisa clinica com vacinas para o SUS, a etapa inicial é a avaliacdo quanto a sua
relevancia para o SUS. Analisa-se a unidade de pesquisa parceira a fim de definir qual seria o melhor
desenho e o melhor local (estado/municipio) para a realizacio da mesma, levando-se em conta fatores
epidemiolégicos, populacdo na faixa etaria desejada, logistica, entre outros aspectos.

Torna-se entdo necessaria a harmonizacdo junto aos 6rgaos gestores, como Secretarias de Saude,
que podem ser a figura proponente da pesquisa, com participacdo de parte de sua organizacdo, como
coordenadores de areas programaticas, programa de imunizagoes local, atencao primaria de saide, a
Estratégia Saide da Familia (ESF) e seus agentes comunitarios de satude (ACS).

Para o éxito da pesquisa, é necessaria uma apropriacdo do projeto pelos influenciadores locais,
e a pesquisa deve ser apresentada, debatida e acordada em reunido com o Conselho Municipal e/
ou Distrital de Satde. Entretanto, s6 isso ndo garantird a auséncia de ruidos de comunica¢io e nem
a adesdo ao projeto. Portanto, uma permanente articulacdo, com idas e vindas junto a esse segmento
da sociedade, buscando uma construcao permanente de novos saberes, é essencial para o sucesso do
projeto. Planejar e executar uma pesquisa com a participacdo da sociedade civil organizada, alinhada
com os gestores locais e equipes assistenciais, é o que vem garantindo o éxito.

Figura 2

Processo para execucdo de um estudo clinico no Sistema Unico de Satde (SUS).

® Demanda com interesse para o SUS
® Avaliagdo técnica pela equipe da ASCLIN
® Avaliar viabilidade com gestores (provaveis proponentes)
® |dentificacdo dos sitios

A - I . ® Situacdo epidemioldgica

nalise ® Abrangéncia/Demanda populacional

® Apresentacdo e/ou discussdo com influenciadores locais

extel'na ® Financiamento
® Analise politica/Parcerias
® Guarda de produtos investigacionais
® Rede de laboratérios (processamento de amostras biolégicas)
® feasibility
® Selecdo da equipe
® Adequacdes estruturais

> ne ® Trabalhar os influenciadores da comunidade

Ana I ISE ® Capacitacdo das equipes

. ® Divulgagdo do projeto

| nterna ® Estratégia Saude da Familia/Comunidade
® Monitoramento
® Relatoério final para o nivel local

ASCLIN: Assessoria Clinica, Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos, Fundagdo Oswaldo Cruz.
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Um exemplo de projeto conduzido nesses moldes é o estudo de duracido da imunidade com a
vacina de febre amarela — coorte de 10 anos — em é&rea indene para esta febre, que estd sendo con-
duzido por Bio-Manguinhos em trés municipios da Paraiba. O estudo come¢ou em julho de 2016
no Municipio de Alhandra e posteriormente nos municipios de Conde e Caapord, com um total de
4.761 participantes captados. Na etapa de planejamento foi necessario identificar, mobilizar e fechar
parcerias com diversas instituicdes como Secretaria Estadual de Satde, prefeituras e secretarias muni-
cipais, Universidade Federal da Paraiba, Sociedade Paraibana de Pediatria e de Imunizac¢oes, Conselho
Regional de Medicina, entre outros. A participacio de movimentos sociais e a ESF estdo sendo essen-
ciais para a condu¢io do estudo, com o apoio e mobilizacdo dos ACS dos municipios. Foram 111 ACS
em 18 localidades dos 3 municipios na captacao dos 2.005 adultos e 2.756 criancas. Como o trabalho
tem duracdo de 10 anos, a parceria e apoio desses profissionais continua sendo essencial para a conti-
nuidade do estudo (dados da Assessoria Clinica de Bio-Manguinhos nido publicados).

O reconhecimento do cenario de atuacgdo deve fazer parte do planejamento, desde suas areas de
abrangéncia e influéncia até os influenciadores locais. Ter agentes de mobilizacdo com estabelecida
credibilidade, relacdo de confianca dentro da comunidade e inserir o participante da pesquisa nas
discussoes do projeto, sempre que possivel, é mister para que a pesquisa ndo seja vista como inclusio
de “cobaias” e sim como uma participacdo da sociedade na sustentabilidade do SUS.

Deve-se garantir o orcamento necessario para a realizacdo do estudo, que devera constar na
documentagio enviada ao Comité de Etica. A garantia de continuidade de um projeto esté atrelada as
Boas Priticas Clinicas, que enfatiza os principios éticos da ndo maleficéncia e de beneficéncia para o
participante de pesquisa 13.

Outro ponto importante ¢ a divulgacao interna do projeto no centro de pesquisa. E preciso envol-
ver toda a equipe do centro no estudo, para que a adesdo seja efetiva. Muitas vezes é dificil reunir
toda a forca de trabalho da unidade de saide para uma apresentacdo. Nesses casos, deve-se reunir
separadamente com as areas estratégicas, como por exemplo, recep¢do, pediatras (em caso de estudos
com criangas), enfermagem, entre outras. Outra estratégia para garantir a divulgacdo interna é utilizar
postagens para grupos de troca de mensagens (p.ex.: WhatsApp) de profissionais de satide da unidade,
noticias no site da unidade, além, é claro, dos ja conhecidos cartazes. Lembrando que todo material
de divulgacdo deve ser submetido e aprovado pelo Comité de Etica 14.

Em relacdo a infraestrutura, uma unidade basica de saide, na maioria das vezes, ndo dispoe de
todo o aparato exigido para a conducdo de um estudo clinico. Por isso, é realizado um diagnéstico
situacional das unidades (feasibilty) e, se aplicavel, melhorias devem ser feitas na infraestrutura para
adequa-las as Boas Praticas Clinicas. Um exemplo de adequag¢ido muitas vezes necessaria é a instala¢do
de Internet, permitindo acesso aos programas de e-CRF (Electronic Case Report Form), Geclin (sistema
da Assessoria Clinica que permite o gerenciamento remoto dos estudos clinicos), a adequacao de salas
para atendimento de participantes, coleta e guarda de material, entre outros. Destacam-se aqui as
dificuldades encontradas em alguns locais para garantir uma Internet de qualidade. Isso ocorre até em
grandes capitais, como Rio de Janeiro. Para minimizar esse problema, Bio-Manguinhos desenvolveu,
em parceria com o Servico Federal de Processamento de Dados (SERPRO; http://www.serpro.gov.br),
um e-CRF totalmente em portugués, customizavel e agora ja na versao off-line.

Uma outra area estratégica é a Rede de Frio, que deve guardar os produtos sob investigacdo e de
referéncia, no caso de uma pesquisa de intervencdo. Nesse aspecto, nio basta uma camara frigorifi-
ca exclusiva e validada para o estudo clinico. Necessita-se de rigido controle de temperatura, com
rastreabilidade e possibilidade de detectar imediatamente falha, uma vez que muitas unidades nio
dispdem de geradores de energia. A deteccdo imediata de excursdes de temperatura, por exemplo,
permite o acionamento do plano de contingéncia para estas situacdes, e constitui um dos documentos
do estudo, servindo para mitigar possiveis falhas 16.

A selecdo dos recursos humanos é mais uma etapa fundamental nesse processo. O ideal é que sejam
priorizados colaboradores que ja atuem na unidade de satide e tenham carga horaria disponivel para
o0 projeto, ou que ja tenham atuado na unidade anteriormente (p.ex.: aposentados). Nossa experiéncia
mostra que trabalhar com uma equipe familiarizada com o local e com sua populacio faz a diferenca
na execucdo de uma pesquisa clinica.

Um ponto importante a ressaltar é o ganho adicional para a unidade onde é desenvolvida a pes-
quisa clinica, o que fica evidente seja pela experiéncia de nossa equipe, seja pelos testemunhos de
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profissionais que ja atuaram nos projetos. Notadamente, a execucado das atividades de pesquisa clinica
leva a impactos positivos para a equipe local, com melhorias no processo de trabalho, além de novas
perspectivas para esses profissionais sobre suas atuagdes na sociedade. Na experiéncia dos autores,
varios profissionais que trabalharam em ensaios clinicos comec¢aram ou retomaram sua vida acadé-
mica ap6s a experiéncia com pesquisa clinica.

Dificuldades e desafios

Como pode ser observado, varios desafios estdo postos para o PNI e para todos que dao suporte ao
Ministério da Saide e ao SUS. Estratégias cada vez mais eficientes e rapidas precisam ser desenvolvi-
das para permitir que as respostas a popula¢do e a comunidade cientifica sejam embasadas em dados
robustos e confiaveis.

Por isso, a pesquisa clinica vem se tornando cada vez mais uma ferramenta necessaria e eficaz para
atender as demandas do PNI. Ter a possibilidade e o conhecimento para executar estudos localmente,
que respondam as questdes estratégicas para o Programa é um ganho extraordindrio, pois gera infor-
macdo cientifica especifica para nossos produtos, nossa populacio e nossa realidade.

Entretanto, realizar pesquisas clinicas seguindo as Boas Praticas Clinicas em unidades basicas de
saude do SUS representou um enorme desafio. Ao longo dos anos, as pesquisas clinicas realizadas
por Bio-Manguinhos puderam chegar a 7 estados do Nordeste, 2 do Norte, 2 do Centro-oeste, 3 do
Sudeste e 2 do Sul, mais o Distrito Federal, cobrindo 58% dos estados brasileiros, retratando assim,
mais uma importante contribuicdo a satde publica, uma vez que insere outras regides fora do eixo Sul
e Sudeste no cenario da pesquisa clinica, mostrando que é possivel fazer um trabalho de qualidade e
gerar melhorias tanto nas unidades bésicas de saide (UBS) onde os estudos aconteceram, como para
os profissionais que atuam nos mesmos.

Notamos que um dos grandes fatores que dificulta a realizacdo de pesquisas em regides mais
distantes dos grandes centros urbanos sdo as questoes logisticas e orcamentarias, ja que os custos de
deslocamento das equipes, transporte de amostras e produto investigacional aumentam o or¢camento
do projeto. Entretanto, esforcos devem ser feitos para que as pesquisas clinicas possam chegar as dife-
rentes regides, 0 que muitas vezes é necessario dentro da epidemiologia desejada.

Outro ponto sensivel é a captagao de recursos humanos para essas regioes devido a falta de capa-
citacdo de profissionais em pesquisa clinica fora dos grandes centros. No entanto, essa deficiéncia tem
sido superada com o treinamento e acompanhamento de profissionais locais, qualificando equipes
para projetos futuros.

Alinhar os tempos ético-regulatérios com as pesquisas de interesse para a saide publica e conse-
guir fontes de financiamento sio fatores que sabemos ser necessarios para um trabalho mais efetivo
e com menor tempo de resposta.

O espaco fisico também representa um desafio, visto que competimos com o atendimento de
rotina do centro de satde, pois os fluxos da pesquisa quase sempre nio correspondem a realidade da
rotina. No entanto, com a parceria das unidades de satide estamos conseguindo vencer esses obstacu-
los por meio de revisdo de fluxos de trabalho e otimizacdo de espacos, adaptando-os dentro das Boas
Praticas Clinicas. Esse processo passa pela aquisi¢cdo de equipamentos e mobilidrios que a cada estudo
realizado precisam ser adquiridos e, na maioria das vezes, ao final do trabalho sdo doados a unidade
onde o estudo ocorreu, gerando um custo.

Diante disso, a ASCLIN, em parceria com a Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro, tem
investido na montagem de centros de pesquisa fixos dentro de algumas unidades de satide do SUS. Sao
espacos projetados e destinados exclusivamente para ensaios clinicos, atendendo rigorosamente aos
requisitos de Boas Praticas Clinicas. Atualmente, estio em funcionamento dois centros de pesquisa,
um no Centro Municipal de Satide Heitor Beltrao, na Tijuca, e outro na Policlinica Lincoln de Freitas
Filho, em Santa Cruz, ambos no Municipio do Rio de Janeiro. Esse dltimo conta também com um
Laboratério de Processamento de Amostras Clinicas nivel de Biosseguranca NB2 17.
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Conclusao

A pesquisa clinica em unidades do SUS é uma ferramenta estratégica para o PNI, gerando conheci-
mento cientifico sobre as vacinas oferecidas e, com isto, mantendo a confianca da populacdo e dos
profissionais de sadde no Programa.

Além disso, a execucdo de um estudo clinico em uma unidade bésica de satde traz oportunidades
de melhoria para os processos de trabalho, ja que todas as pesquisas devem ser desenvolvidas de acor-
do com as Boas Préticas Clinicas. Contribui também para a formacao de profissionais capacitados em
pesquisa clinica, podendo aumentar a contribui¢do do Brasil em projetos de pesquisa.

A oportunidade de se fazer pesquisa clinica para o PNI surge como um instrumento de forta-
lecimento das politicas de saide do SUS, pois além de demonstrar a eficicia e seguranca de novas
vacinas de interesse epidemioldgico, promove o aumento e disponibilidade de produtos que atendam
as demandas do Ministério da Satde.

As pesquisas realizadas fornecem dados seguros na conducdo de novas orientagdes e manejos
em saude, como os estudos de dura¢do da imunidade com a vacina de febre amarela, mostrando que,
principalmente em criancas, uma tnica dose nio ¢ suficiente para a protecao duradoura.

Como desafios para a realizacdo de pesquisas em algumas regides do pais, precisamos melhorar
as condicdes logisticas e orcamentarias, que incluem o controle rigoroso da rede de frio, capacitacoes
etc. Em linhas gerais, a pesquisa clinica para o SUS vem ganhando cada vez mais robustez e fornecen-
do contribuicdes cientificas valiosas para o Ministério da Saude, além de fortalecer as politicas junto
aos laboratérios publicos, incluindo Bio-Manguinhos.

Sabe-se que ainda existe um longo caminho pela frente no que tange ao estabelecimento de par-
cerias, que devem envolver as associacdes de moradores, conselhos de satde, atores de mobilizacio,
sociedades de classe, e o grande desafio: o participante de pesquisa. Para isso, novas estratégias e
politicas precisario ser estabelecidas e reforcadas.

Dessa forma, a pesquisa clinica no ambito do PNI, alinhada aos interesses e demandas do Minis-
tério da Saude, consiste num importante passo para o avanco das pesquisas no Brasil, motivando
interesses e promovendo o desenvolvimento do setor de satide e a melhoria da qualidade de satide da
populacio brasileira.
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