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ESTUDOS CLINICOS E ENSAIOS COM VACINAS CONTRA

A COVID-19: _
PRINCIPAIS CONSIDERACOES DAS
CIENCIAS SOCIAIS

Nos ultimos meses houve um aumento da pesquisa clinica em resposta a crise da COVID-
19. Esta sintese apresenta a contribuicdo das ciéncias sociais Nos ensaios clinicos com
vacinas contra a COVID-19.

A sintese foi elaborada para a Plataforma das Ciéncias Sociais na Acao Humanitaria (Social
Science in Humanitarian Action Platform - SSHAP) pela Escola de Higiene e Medicina
Tropical de Londres (London School of Hygiene and Tropical Medicine - LSHTM), por Rose
Burns, Alex Bowmer, Luisa Enria, Samantha Vanderslott (Universidade de Oxford) e Shelley
Lees, com o objetivo de informar o desenho, recrutamento e envolvimento comunitario, a
implementacao e disseminacao dos resultados de ensaios para novas vacinas e
terapéuticas candidatas para a COVID-19. O documento foi revisado por colegas da
Universidade Dalhousie e do Kings College London. A SSHAP ¢ responsavel pelo resumo.

CONSIDERACOES SUMARIAS

Esta sintese descreve como e de que maneira as ciéncias sociais podem contribuir para
0S ensaios clinicos com vacinas contra a COVID-19 atualmente em curso e futuros.
Algumas consideracdes para esses ensaios incluem:

A necessidade de se realizar pesquisas especificas ao contexto, engajando com
possiveis participantes e comunidades em torno das dinamicas éticas, politicas,
econdmicas, juridicas e religiosas relevantes, como também historias e experiéncias
da pesquisa clinica, percepcdes sobre a COVID-19 e intervencdes adjacentes,
preocupacoes e expectativas da pesquisa clinica e possiveis barreiras e facilitadores a
participacao.

A necessidade de identificar dinamicas e padrdes de confianca na comunidade — o
qgue requer entender os determinantes contextuais de (falsas) informacodes e
(des)informacao e identificar tanto as estruturas formais de autoridade quanto as
fontes informais de informacoées/influéncia — para garantir que diferentes atores e
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grupos estejam envolvidos e participam com o seu contributo antes, durante e apds
a realizacao dos ensaios.

A necessidade de engajamento e confianca realcam a necessidade de vigiar os dados
de acesso aberto e garantir total transparéncia em protocolos de ensaios clinicos.

A necessidade de integrar as perspectivas do participante e da comunidade nas
deliberacdes sobre 0s aspectos do desenho e dos procedimentos dos ensaios para
garantir que estes levem em conta os beneficios, as preocupacdes e o contexto
sociocultural especifico.

A necessidade de manter um didlogo aberto com os participantes e as comunidades
relevantes, por exemplo, atraves de grupos de consultores formados por participantes
e de consultas comunitarias.

A necessidade de garantir gue o engajamento Nnao se concentre simplesmente na
‘ma informacao’ ou na necessidade de mais informacao, mas também identifique a
origem da falta de confianca e encontre oportunidades para respostas dinamicas
através de dialogos comunitarios.

ANTECEDENTES E FINALIDADE

Enquanto a pandemia da COVID-19 continuar, torna-se vital o engajamento profundo e
sistematico com os contextos sociais locais e identificar fatores que possam influenciar as
respostas comunitarias ao surto, padroes de transmissao e esforcos de resposta.”” Em
todo o mundo, a COVID-19 continua a desencadear crises nao meédicas, incluindo
impactos sociais e econdmicos indiretos significativos resultantes tanto da pandemia em
si como das medidas de seu controle. Aléem do numero limitado de terapéuticas, os
meétodos de controle e gerenciamento tém se concentrado em intervencdes nao-
farmacéuticas, incluindo o distanciamento social/fisico, a quarentena, o rastreamento de
contatos e o aumento das exigéncias de higiene. Neste contexto, se reconhece que
abordagens especificas as ciéncias sociais sao imprescindiveis na gestao da crise Isto
porque as abordagens das ciéncias sociais ajudam a elucidar as complexidades dos
contextos Nos quais os surtos ocorrem e as diversas formas de poder e autoridade publica
em jogo, que sao intrinsecamente dinamicas, complexas e incertas. No entanto, até
agora, tem havido pouca pesquisa de ciéncias sociais em torno dos ensaios clinicos em
andamento.*? Com novas vacinas promissoras, candidatas em ensaios clinicos de fase 2/3,
€ importante que as contribuicoes das ciéncias sociais sejam reconhecidas e utilizadas
no desenho e gerenciamento dos ensaios durante esta pandemia.
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Como a pandemia da COVID-19 tem, e provavelmente, continuara a ameacar os sistemas
de salde publica e a sua capacidade de interacao com as populacoes afetadas, devemos
aprender com os recentes surtos de doencas emergentes como a sindrome respiratoria
aguda grave (SARS), a sindrome respiratoria do oriente médio (MERS), a gripe A (HINT1), o
Zika e o Ebola para fornecer licoes que possam informar os ensaios clinicos para a COVID-
19. Estes surtos tém demonstrado que as intervencdes informadas pelas ciéncia das
Ciéncias sociais e 0 engajamento comunitario sao cruciais para 0 sucesso de uma
resposta ao surto, incluindo os ensaios clinicos com vacinas para patdégenos emergentes.
Varios estudos tém demonstrado como a dinamica comunitaria, as crencas locais, as
economias politicas locais e globais, os legados historicos de desigualdade e
marginalizacao, e a falta de confianca nos prestadores de servicos podem informar
intervencdes medicas capazes de estabelecer relacdes positivas e produtivas com as
comunidades locais.®'® Essas perspectivas tém reforcado o trabalho de longa data
desenvolvido no ambito da antropologia médica, que tem destacado a hesitacao e a
resisténcia a intervencdes como a imunizacao e 0s ensaios medicos, € as tensdes entre o
conhecimento biomédico e o conhecimento local.®??

AS NECESSIDADES DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

Hoje em dia, € indispensavel o engajamento da comunidade e o envolvimento do
paciente e do publico (patient and public involverment — PPI) na concepc¢ao, execucao e
disseminacao dos ensaios clinicos. Esse envolvimento € essencial tanto no que respeita a
ética da pesquisa quanto no seu impacto positivo na qualidade, relevancia e aceitacao da
pesquisa capaz de contribuir para responder a surtos, até porque evidéncias recentes
revelam melhorias na inscricao dos pacientes em ensaios.?*?* Existem desafios especificos
a realizacao de ensaios clinicos durante um surto, incluindo aqueles relacionados com o
desenho do ensaio, o envolvimento da comunidade, o contexto regulatorio em torno
desses ensaios e as restricdes operacionais.® Tendo em vista esses desafios, existe um
risco de que as preocupacoes e as realidades dos participantes dos ensaios e das
comunidades sejam negligenciadas ao invés de serem colocados no centro de tais
estudos. E essencial que a pesquisa durante a pandemia da Covid-19 contribua
ativamente para o seu controle, bem como para garantir a capacidade de respostas
eficazes do sistema de saude na prevencao e combate as epidemias. As boas praticas
para este trabalho foram definidas nas Diretrizes de boas praticas participativas para
ensaios de patdgenos emergentes (e reemergentes) [Good Participatory Practice
guidelines for trials of emerging (and re-emerging) pathogens - GPP-EP] da OMS. Estas
delineiam os principios fundamentais que sustentam as parcerias entre os participantes
dos ensaios em situacdes de crise: respeito, justica, integridade, transparéncia,
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responsabilidade e autonomia. Essas diretrizes também estabelecem parametros de
referéncia, incluindo os de entendimento mutuo, complementaridade e eficiéncia.?®

AS CIENCIAS SOCIAIS E OS ENSAIOS CLINICOS:

EXPERIENCIAS DE SURTOS PASSADOS

Ha cada vez mais evidéncias de ensaios clinicos com vacinas que mostram como as
ciéncias sociais podem informar o engajamento comunitario e os esforcos de
envolvimento do paciente e do publico (PPI), assim como outros aspectos mais amplos
dos ensaios realizados durante surtos e crises. O papel das ciéncias sociais inclui a
identificacao de principais guestionamentos sobre: o surto; resposta ao surto; as
mMaquinarias sociais e politicas envolvidas no desenvolvimento das vacinas para a saude
global; a compilacao de ferramentas de pesquisa aplicaveis as ciéncias sociais para uso
em ensaios (incluindo ferramentas rapidas) e o desenvolvimento de sistemas de
disseminacao de informacao proveniente das ciéncias sociais, o fortalecimento de
capacidades para enfrentar surtos, incluindo a mobilizacao de especialistas em ciéncias
sociais locais e a contratacao de técnicos externos e, finalmente, a contribuicao para uma
vacina ou terapia que sejam bem aceitas.?’?®

Experiéncias durante os ultimos surtos de Ebola facilitaram a compreensao de como as
equipes interdisciplinares baseadas na comunidade e as ciéncias sociais podem
contribuir em um ensaio clinico. Essa contribuicao destaca a importancia de se usar as
ciéncias sociais para para informar o estabelecimento dos ensaios, os procedimentos e
ética dos ensaios, apoiar no engajamento da comunidade para rastrear e reduzir boatos
e duvidas em torno dos ensaios, e aumentar a motivacao para a participacao em um
ensaio de um produto experimental.?>?*=! Essas reflexdes destacam a importancia de se
entender os boatos através de uma perspectiva contextual (por exemplo, como
resultantes de dinamicas sociais e politicas mais amplas). Identificar as dinamicas
comunitarias, em vez de trata-las como homogéneas, e reconhecer quem tem
autoridade e influéncia nas diferentes comunidades, pode ajudar a identificar os
caminhos para um envolvimento comunitario significativo. Por exemplo, € sabido que
guando os lideres locais sao engajados em comunicar a finalidade da pesquisa e quando
eles proprios decidem participar dos ensaios, a confianca das comunidades em relacao
a0s ensaios clinicos aumenta.”> O engajamento precisa ser entendido como um exercicio
iterativo, acima de tudo; 0s grupos nao sao estaticos e quase sempre o processo de
pesquisa implica a sua reunido. E fundamental atender as formas pelas quais as praticas
de inclusao e exclusao podem ser jogadas e ampliadas através do processo de pesquisa.®
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Alguns dos temas-chave que emergem das pesquisas em ciéncias sociais no ambito dos
ensaios clinicos incluem os seguintes:

Contextos politicos e econdmicos - diferentes tipos de sistemas politicos e economias
suscitarao diferentes tipos de perguntas em torno da implementacao de uma
resposta de emergéncia, incluindo a pesquisa clinica. O papel das autoridades
nacionais, as relacdes com organizacdes internacionais, assim como normas e
padroes, diferentes niveis de preparacao e estabelecimento de sistemas (por
exemplo, comités de ética); diferentes relacdes entre e dentro das comunidades;
experiéncias passadas de intervencdes externas ou lideradas pelo governo, incluindo
experiéncias anteriores de pesquisa, terao um impacto no desenvolvimento de
ensaios clinicos eficazes.

Engajamento de comunidades relevantes e dos futuros participantes - o bom
engajamento da comunidade e dos participantes deve se basear no livre fluxo de
informacoes de e para as comunidades para representar suficientemente a dinamica
da comunidade e suas necessidades, problemas de (des)confianca, fontes de
ansiedade e hesitacao especificas do contexto, trauma e violéncia em contextos de
conflito/pds-conflito, compreensado das doenca e enfermidade especificas do local,
experiéncias anteriores de pesquisa médica e/ou engajamento com (diferentes tipos
de) provedores de servicos de saude.

Perspectivas sobre enfermidade e doenga — evidéncias tém destacado que
percepcdes e experiéncias individuais e da comunidade sobre doenca, enfermidade
e saude moldam seu engajamento com a pesquisa clinica e podem ser importantes
para entendermos a hesitacao, a aceitacao de diferentes tipos de mensagem, € O
comportamento dos participantes em busca de cuidados de saude enguanto no
ensaio (por exemplo, em provedores formais e informais).

Experiéncia do participante - pesquisas de ciéncias sociais tém destacado a
necessidade de levar a sério as esperancas e expectativas dos participantes em
relacdo ao seu envolvimento na pesquisa clinica, assim como o0s medos (e
experiéncias) de estigma ou marginalizacao.

Desenho do protocolo - devem ser identificadas as preocupacdes em torno do
desenho e conducao do consentimento livre e esclarecido para garantir engajamento
em procedimentos especificos (por exemplo, a coleta de sangue ou uso de
contraceptivos), aceitabilidade de varios desenhos (incluindo debates em torno da
randomizacdao em contextos de emergéncia),; adequacao dos reembolsos em
diferentes tipos de contextos socioecondmicos; aceitabilidade de diferentes critérios
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de selecdo (por exemplo, exclusdo/inclusdo, uso de loterias para a selecdo de
voluntarios se a demanda for alta etc)).

Infraestrutura e recursos — € importante considerar no desenho e nos planos de
implementacao dos ensaios, a equipe dos ensaios e o recrutamento local,
expectativas que os participantes e as comunidades colocam Nnos ensaios; o impacto
dos ensaios clinicos sobre os servicos de saude existentes e o padrao de cuidados
fornecidos nesses servicos.

Operacionalizacao das ciéncias sociais durante ensaios em situacdes de emergéncia
- nessas circunstancias uUnicas, os cientistas sociais devem se engajar com as
estruturas de resposta ao surto (aos niveis local, nacional, mundial), inclusive no
periodo de recuperacao. As expectativas dos participantes em relacao a um produto
experimental precisam ser consideradas, uma vez que eles enfrentam um alto risco
de infeccao, e as atividades de pesquisa devem se adaptar ao movimento e a outras
restricoes. A seguir, delineamos consideracdes com relacao a operacionalizacao da
pesquisa em ciéncias sociais durante ensaios em contexto de emergéncia.

OPERACIONALIZANDO AS CIENCIAS SOCIAIS DURANTE

ENSAIOS EM CONTEXTO DE EMERGENCIA

Estdao surgindo melhores praticas de operacionalizacao dessas abordagens e sabemos
gue o trabalho deve incluir pesquisa dinamica e rapida (por exemplo, mapeamento do
poder para identificar autoridades de confianca, rastreamento de boatos e identificacao
do conhecimento local relevante), engajamento de diferentes grupos e atores, discussdes
participativas e deliberativas sobre mensagens e desenho do ensaio e o estabelecimento
de grupos de representacao dos participantes.

O papel das ciéncias sociais para apoiar o engajamento da sociedade esta cada vez mais
bem definido. Nos ensaios EBOVAC, por exemplo, uma equipe de cientistas sociais
pesquisa os efeitos dos ensaios na vida das pessoas, ouvindo as preocupacdes das pessoas
e da comunidade, assim como as expectativas em relacao ao estudo, por meio de
meétodos etnograficos e outros meétodos qualitativos. Eles também utilizam esses
meétodos para produzir recomendacdes mais contextualizadas para o engajamento da
comunidade e para que as equipes clinicas possam adaptar as suas operacoes de
mManeira relevante localmente. Em um contexto de desconfianca e crise, as equipes de
ciéncias sociais tém conseguido dar feedback para as equipes de ligacao com as
comunidades, por exemplo, respondendo diretamente aos boatos de que a vacina
experimental esta infectando os participantes com o virus do Ebola. Nos Ultimos meses,
cientistas sociais também tém lidado com boatos similares associados a COVID-19 em
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ensaios de fase 2/3 de vacinas. Da mesma forma, os medos prevalecentes em torno dos
procedimentos de ensaio, como a coleta de sangue, que foram identificados em outros
tipos de pesquisa clinica para o Ebola, foram identificados para formar a base das
estratégias de engajamento lideradas pela comunidade. A pesquisa das ciéncias sociais
tambéem indicou uma série de fatores motivadores por tras da participacao nos estagios
iniciais do ensaio, incluindo a nocao de “sacrificio” ou dever de cidadao, e esperanca ou
crenca no poder da vacina para prevenir o Ebola.**** Essas abordagens nao so informam
mensagens mais diferenciadas, como também permitem que os clinicos pensem sobre
a estrutura dos debates em torno do consentimento livre e esclarecido e garantir que os
procedimentos do ensaio sejam bem compreendidos.

Trabalhos em torno desses ensaios indicam como a perspectiva das ciéncias sociais pode
influenciar significativamente nas decisdes operacionais relacionadas a adequacao das
mensagens, garantindo que pessoas indispensaveis estejam envolvidas nos debates, e
gue haja oportunidades para os participantes e comunidades se expressarem sobre a
execucao da pesquisa clinica durante todos os estagios do ensaio.

ESTRATEGIAS PARA ENSAIOS COVID-19 EM CURSO E

FUTUROS

Pesquisas em antropologia, comportamento humano, contextos sociopoliticos e
estratégias de implementacao devem ter um papel central na resposta a COVID-19 e nos
esforcos de pesquisa. Essas pesquisas sao fundamentais para o desenho e
implementacao de ensaios clinicos que avaliam tratamentos experimentais, vacinas e
outras medidas preventivas para a COVID-19. Os resultados desses ensaios serao
aprimorados quando integrarem as ciéncias sociais em seu desenho. Exemplos de como
isto pode ser implementado em diferentes areas incluem:

Pesquisa formativa - € necessaria uma fase inicial de alcance e engajamento das
partes interessadas para se identificar os principais atores, compreender os canais de
comunicacao aceitos, as dinamicas de poder locais e como as decisdes sao tomadas
nas comunidades.

Planos de engajamento das partes interessadas - deve haver uma fase de discussoes
com as principais partes interessadas identificadas na pesquisa formativa, para
discutir o desenho do ensaio (e, quando for o caso, buscar feedback), planejamento
da implementacao e a definicao de um lugar para atividades de engajamento da
comunidade que vao variar dependendo do contexto e das comunidades dos futuros
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participantes. Essas discussdes podem ter de ocorrer em diferentes niveis (regional,
nacional, local).

Desenvolvimento de protocolo — o engajamento deliberativo com comunidades deve
informar o desenvolvimento do protocolo e o desenho do ensaio clinico durante a
epidemia. Estao surgindo métodos para este trabalho (por exemplo, os que estao
sendo desenvolvidos no estudo AVID e no consorcio ALERRT) que poderiam ser
rapidamente adaptados a diferentes contextos.

Processo de consentimento livre e esclarecido — os grupos comunitarios e as
principais partes interessadas devem ser consultados para testar a linguagem do
consentimento livre e esclarecido;, para assegurar que os formularios sejam
traduzidos para idiomas relevantes e, guando necessario (por exemplo, em contexto
de baixa alfabetizacao), considere abordagens alternativas, como video e audio.*®

Padrao de prevencao e cuidados - as estruturas e diretrizes de prevencao e cuidados
devem ser desenvolvidas com referéncia a um contexto particular e as limitacoes
enfrentadas nesse contexto (por exemplo, de prestacao de cuidados durante uma
pandemia). O padrao de prevencao e cuidados para ensaios continua a evoluir e as
comunidades sao incentivadas a definir qual € o padrao de atendimento relevante
para o local. As partes interessadas devem chegar a um consenso sobre o padrao de
prevencao e cuidados a ser fornecido.

Pagamentos — deve-se levar em consideracao e cautela o recrutamento de pessoal
gue possa alimentar tensdes locais em contextos de alta pobreza. Da mesma forma
consideracdes sobre reembolsos devem levar em conta as economias locais. O
didlogo comunitario € importante para enfrentar essas tensdes

Acompanhamento e saida - devem ser feitas consideracdes com relacao ao tempo de
acompanhamento e saida. Ha necessidade de criar relacdes reciprocas com o0s
participantes do ensaio durante e apos a realizacao dos ensaios.

Finalizacdo do ensaio, disseminacdo de resultados e acesso aos produtos do ensaio -
0S ensaios devem criar recursos de acesso aberto para comunicar os resultados apdos
a sua finalizacao. Considere comunicacao clara e acessivel apos a publicacao dos
resultados, e as expectativas dos participantes devem ser gerenciadas por meio de
comunicacoes continuas durante cada fase do estudo.

LISTA DE RECURSOS

SoNAR-Global - Plataforma de ciéncias sociais composta por 11 instituicdes que trabalham na
criacao de centros regionais, para fornecer ferramentas e modelos testados e avaliados, e
fortalecer a capacidade. Seu ambito de acao inclui preparacao e resposta a epidemias,
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hesitacao em vacinar e prevencao da resisténcia antimicrobiana.

Wellcome online community - Guias e ferramentas praticos:
, € recursos para epidemias e surtos:

Good Participatory Practice (GPP) - Orientacao para engajamento dos participantes e da
comunidade, desenvolvida para ensaios de tratamento de HIV, mas adequada para todas as
pesquisas clinicas.

AVIiD Project - O projeto A Exploracao Antropoldgica de Facilitadores e Barreiras para a
Implantacao e Administracao de Vacinas durante Surtos de Doencas (AVID) funciona na
RDC, Serra Leoa, Brasil, India e Uganda, adotando uma abordagem de cima para baixo
como de baixo para cima para explorar a aceitacao de vacinas.

ALERRT- A Coalizdo Africana para Pesquisa Epidémica, Resposta e Treinamento (ALERRT) &
um consorcio multidisciplinar criando uma rede de pesquisa clinica com foco no paciente
para responder a epidemias em toda a Africa Subsaariana.

EBOVAC - O ensaio de vacina EBOVAC e os estudos de acompanhamento visam apoiar as
atividades preparatorias finais para o licenciamento de uma vacina de duas doses para a
doenca causada pelo virus Ebola (EVD). Esta sendo realizada uma pesquisa aprofundada de
ciéncias sociais jJunto com o0 ensaio da vacina para explorar as experiéncias e percepcodes sobre
0 ensaio, vacina e EVD por parte da comunidade, para recolher informacdes para futuros
esforcos de vacinacao e preparacao.

PREVAC - O ensaio da Parceria para Pesquisa em Vacinacao do Ebola (Partnership for
Research on Ebola Vaccination - PREVAC) e estudos de acompanhamento visam comparar
trés estratégias de vacina contra o virus Ebola com placebo. Esta sendo conduzida pesquisa
de ciéncias sociais durante o ensaio para examinar perspectivas sobre o papel do ensaio e das
vacinas, assim como boatos e preocupacdes que possam surgir.
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Se vocé tiver um pedido direto referente a resposta a COVID-19, referente as sinteses,
ferramentas, conhecimento técnico adicional ou analise remota, ou se desejar ser
considerado para a rede de consultores, entre em contato com a Plataforma das Ciéncia
Social em Acao Humanitaria (SSHAP), enviando um e-mail para Annie Lowden
( ) ou ( ). Os principais pontos de ligacao da
Plataforma sao: UNICEF ( ), IFRC ( ); e GOARN
Research Social Science Group ( ).
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