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Resumo

Apresenta a ampliacao das atividades de pesquisa clinica no Brasil através do financiamento publico
recente. Correlaciona este fenomeno com o crescimento de informacoes cientificas produzidas a respeito,
bem como a demanda por acesso a estas informagdes de carater publico. Retrata a invisibilidade de
informacoes como um obstaculo para a compreensdo sobre o desenvolvimento atual da pesquisa clinica
no pais. Explora registros de fontes de informacao em ciéncia e tecnologia sobre as atividades de pesquisa
clinica de forma a evidenciar as atuais invisibilidades neste ambiente. Aponta, como um dos grandes fatores
para a invisibilidade, a auséncia de uma politica de informacao que, condicione uma cultura institucional de
informar ostensivamente as atividades vinculadas. Considera o carater ostensivo para além dos resultados
gerados nas pesquisas, entendo que, o processo de construgao destes resultados, também é uma informacgao
de fundamental publicidade e acesso.

Palavras-chave: acesso a informacao; fontes de dados; atividades cientificas e tecnoléogicas; financiamento
governamental; pesquisa médica translacional.
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Abstract

It presents the expansion of clinical research activities in Brazil through recent public funding. It correlates
this phenomenon with the growth of scientific information produced about it, as well as the demand for
access to this public information. It portrays the invisibility of information as an obstacle to understanding
the current development of clinical research in the country. It explores records of sources of information in
science and technology on clinical research activities in order to evidence the current invisibilities in this
environment. It points out, as one of the great factors for invisibility, the absence of an information policy
that conditions an institutional culture to ostensibly inform the related activities. Consider the ostensible
character in addition to the results generated in the surveys, I understand that the process of building these
results is also an information of fundamental publicity and access.

Keywords: access to information; data sources; scientific and technical activities; financing government;
translational medical research.

Resumen

Presenta la ampliacion de las actividades de investigaciéon clinica en Brasil a través del financiamiento
publico reciente. Correlaciona este fendmeno con el crecimiento de informaciones cientificas producidas
al respecto, asi como la demanda por acceso a estas informaciones de caracter publico. En el caso de la
investigacion clinica en el pais, se trata de un obstaculo para la comprensién del desarrollo actual de la
investigacion clinica en el pais. Explora registros de fuentes de informacion en ciencia y tecnologia sobre
las actividades de investigacion clinica para evidenciar las actuales invisibilidades en este ambiente. Senala,
como uno de los grandes factores para la invisibilidad, la ausencia de una politica de informaciéon que,
condicione una cultura institucional de informar ostensiblemente las actividades vinculadas. Se considera
el caricter ostensible méas alla de los resultados generados en las encuestas, entiendo que el proceso de
construccién de estos resultados, también es una informacién de fundamental publicidad y acceso.

Palabras clave: acceso a la informacion; fuentes de datos; actividades cientificas y tecnoldgicas,
financiacién gubernamental; investigaciéon em medicina translacional.

Introdugao

A pesquisa Clinica pode ser definida como uma forma de investigacdo direcionada a um grupo de
individuos voluntarios através de terapias experimentais controladas junto ao acompanhamento e
diagnostico destes participantes'. O objetivo de avaliar empiricamente estes métodos terapéuticos em
seres humanos é o de validar a seguranca e eficicia de tais intervencoes de forma que seja possivel
adota-las como confiaveis para o tratamento curativo ou preventivo no cuidado a satide. Dentre algumas
terapias avaliadas nos estudos clinicos estdo presentes dietas alimentares, treinos fisicos, cirurgias,
vacinas, farmacos, soros e aparelhos diagnosticos?.

Tal pesquisa representa um elo importante entre postulados teoéricos fornecidos pela pesquisa
basica e a possivel traducdo destes conhecimentos em inovacoes materializadas na forma de servicos
ou produtos?. Dada condigdo atende aos anseios globalizantes e mercantilistas da economia mundial de
oferecer constantes solucoes inovadoras*. Assim como também pode fundamentar a tomada de decisoes
de sistemas publicos de satide na aquisicdo de novas tecnologias mais baratas e eficientess. Por estas
razoes, a relevancia e investimento neste tipo de estudo vém sendo crescente tanto no Brasil quanto nos

paises desenvolvidos, ainda que estes locais possuam realidades distintas de agendas de pesquisa®.
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No cenario brasileiro em especial, a pesquisa clinica tornou-se recentemente um ponto central na
Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Satide (PNCTIS)’. Dentre as principais estratégias
para sua promocao esta a de aproximar a inddstria nacional e o setor produtivo das institui¢oes de
pesquisa, buscando melhorar a capacidade inventiva do Pais®. Nao por acaso, de 2005 até 2014, foram
investidos no Brasil, através de uma articulacio intersetorial entre os Ministérios da Satde (MS) e
Ciéncia Tecnologia e Inovacao (MCTI), mais de R$ 120 milhdes na contratacdo de estudos clinicos®.
A ampliacdo das atividades neste segmento (decorrentes do progressivo fomento), consequentemente
elevou a producao de conhecimentos cientificos e registros de informacao a respeito.

A dinamica de producio de conhecimento na pesquisa clinica assume caracteristicas singulares se
comparada a outras dindmicas. Ela tem seu inicio a partir dos conhecimentos cientificos fornecidos por
etapas anteriores a sua execuc¢ao que, juntas, compreendem um complexo processo, denominado ciclo de
Pesquisa & Desenvolvimento (P&D)™. Estas etapas precedentes sao respectivamente a pesquisa bésica,
seguida de testes in vitro e experimentos com modelos animais. Por conseguinte, a Pesquisa Clinica
se subdivide em quatro etapas, denominadas fases do estudo. Cada fase possui métodos e objetivos
especificos, visando ao final, na dltima fase, que a terapia investigada seja comercializada. A Figura 1

sintetiza o ciclo da P&D envolvendo as principais etapas componentes na produgao de vacinas®.

Figura 1. Fluxo de Pesquisa & Desenvolvimento de uma vacina
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Fonte: elaborado pelo autor com base em Homma (2003)

No intuito de evitar a exposiciao desnecesséria de individuos a estudos irrelevantes e garantir a integri-
dade fisica destes voluntarios participantes, ha um detalhado controle na forma de relatar e documentar a
formulacao e condugio dos estudos clinicos. O conjunto de dados sistematizados sobre cada pesquisa clinica
permite a fiscalizacao e regulacdo pelos 6rgaos competentes das praticas efetuadas nas diferentes pesquisas
desta natureza. Nas pesquisas realizadas em territorio nacional, os 6rgaos responsaveis por este controle
sdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

(CONEP). A regulagdo da ANVISA é direcionada as instala¢des dos laboratorios, bem como aos materiais
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e/ou substancias utilizadas no decorrer dos estudos clinicos. J4 a CONEP cabe monitorar os projetos de
pesquisa zelando pelos preceitos éticos que protejam o sujeito participante submetido ao estudo®.

O conjunto de exigéncias vigentes concerne, sobretudo, em documentar de forma transparente as in-
tervengoes por intermédio de dois instrumentos principais: o protocolo de pesquisa e o registro de ensaio
clinico. O protocolo de pesquisa aborda o planejamento da investigacdo a ser desenvolvida e nao é um
instrumento de acesso ostensivo. Somente ap6s aprovado pelas autoridades regulatorias competentes que,
o ensaio clinico é conduzido e simultaneamente registrado em uma plataforma publica. O Ensaio clinico,
portanto, representa o conjunto de procedimentos de investigacdo que seguem as determinacoes de um
protocolo de pesquisa®. Através da conducao do ensaio que sdo obtidas as respostas, isto é, os resultados
sobre os efeitos de determinada terapia aplicada aos sujeitos de pesquisa selecionados. Tanto o protocolo
como o ensaio necessitam apresentar um ntimero relevante de dados no intuito de informar com clareza o
estudo em questao. Abaixo segue uma sintese dos principais dados fornecidos por cada um destes instru-

mentos (Tabela 1)'5°.

Tabela 1. Sintese dos principais dados presentes protocolos e registros de ensaios

Protocolo de Pesquisa Clinica

Registro de Ensaio Clinico

Titulo do projeto

Codigo de registro de identificacdo do estudo

Contato do pesquisador responsavel

Periodo de realizacdo do estudo

Contato do patrocinador do estudo

Tipo de estudo realizado

Descrigao das hipoteses a serem testadas

Titulo do estudo

Antecedentes cientificos

Informagao do patrocinador do estudo

Descricao detalhada do projeto proposto

Fonte de apoio financeiro

Analise de riscos e beneficios estimados

CondigGes de salde

Critérios para encerramento da pesquisa

Intervencdo terapéutica realizada

Detalhamento da infraestrutura disponivel

Data do recrutamento dos participantes

Orgamento financeiro do estudo

Numero de recrutados

Declaragdo de tornar publico os resultados

Critérios para selegdo dos recrutados

Populacdo a ser estudada (faixa etdria, sexo)

Critérios para exclusao do estudo

Plano de recrutamento dos participantes

Desenho do estudo

Termo de consentimento de participacao

Contato para questdes publicas

Curriculo dos pesquisadores

Contato para questOes cientificas

Termo de compromisso do pesquisador

Contato sobre os centros de pesquisa

Fonte: Elaborado pelo autor

Como observado na Tabela 1, ambos os instrumentos indicam um conjunto de dados elementares para
uma compreensao bésica sobre a representagio de cada estudo. Embora estes elementos registrados aten-
dam as exigéncias de regulacao e fiscalizacao e, portanto, cumpram o seu proposito, ainda assim uma parte
consideravel da trajetoria de investigacao dos estudos clinicos nao é contemplada pelos dados expressos.
Tal condicdo estimula uma reflexdo sobre importantes questoes que poderiam ser informadas sobre as

pesquisas clinicas realizadas. Se adotarmos uma perspectiva construtivista ao olharmos sobre este caso, ou
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seja, de que o conhecimento cientifico produzido neste modelo de pesquisa é essencialmente uma constru-
¢ao social”, entdo os dados apresentados na tabela 1 sdo parte de um processo mais amplo.

Seguindo esta concep¢ao, o registro de um ensaio clinico sintetiza um conjunto de informacoes produ-
zidas, negociadas e compartilhadas ao longo da investigacao através de acordos, conflitos e cooperagoes
entre os pesquisadores e demais atores envolvidos. Logo, os registros clinicos tendem a uniformizar as
diferentes experiéncias entre os muitos atores e lugares conectados, desconsiderando desta forma impor-
tantes elementos do percurso de constru¢ao da pesquisa. Portanto, questdes como o tipo de atuacio de cada
centro de pesquisa coparticipante, as formas de colaboracao utilizadas pelos integrantes, as relacées com o
patrocinador do estudo, sdo alguns pontos que merecem ser problematizados a partir destas consideracoes.

Aparentemente esta poderia ser uma discussao despropositada, dissociada do cidadao que mantem sua
vida longe de complexas atividades de laboratérios de pesquisa. Entretanto, tais procedimentos por mais
complexos que o sejam trazem consigo um desdobramento para a vida social, primeiramente por definirem
por exemplo qual remédio devemos tomar em detrimento de um outro qualquer. Ademais, como parte
constituinte de nossa cidadania, o acesso as informaco6es publicas é um direito basilar4, embora, quando
alcancado, ainda o seja com muita resisténcia. Portanto, a realizacdo de uma pesquisa de financiamento
publico, independente de qual seja sua metodologia, deveria disponibilizar o maior nimero de dados possi-
veis. Esta € inclusive uma prerrogativa que tem encontrado voz por um movimento crescente denominado
de Ciéncia Aberta’®.

Frente ao exposto, o modelo de representacao de ensaios e protocolos nio sao satisfatérios quanto a
transparéncia de um processo mais amplo de producao do conhecimento, mesmo porque nao sao produzi-
dos para este fim. Contudo, outras fontes de informacao cientifica podem revelar, de forma complementar,
elementos importantes para a compreensao sobre desenvolvimento destes estudos em uma perspectiva
mais integral. O objetivo deste artigo é verificar se algumas das principais fontes ptiblicas de informacao em

C&T podem contribuir neste sentido.

Procedimentos Metodoldgicos

Como ponto de partida o primeiro passo foi a delimitacao dos estudos clinicos de financiamento piblico
a serem observados. A busca por estes estudos foi efetuada na pagina institucional das duas principais
agéncias de fomento federais do Brasil: O Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico
(CNPq) e a Financiadora de Estudos e Projetos (Finep). Em ambas as agéncias foram consideradas ao
realizar a busca todas as chamadas de financiamento de pesquisa que contemplassem estudos clinicos.

Em relacdo ao sitio da Finep, as chamadas foram localizadas na secdo denominada “editais”, acessando
em seguida o subitem “chamadas encerradas”. Foram consultadas manualmente cada uma das chamadas
encerradas’®. Em relacdo a pagina do CNPq o método seguido foi similar. O acesso foi através do topico
“chamadas publicas”, escolhendo a opcao “encerradas”™®.

Em todos os casos de chamadas publicas localizadas no sitio das agéncias, cada uma das chamadas
veio acompanhada por dois documentos. O primeiro, o edital da chamada (contendo as regras de selecao e
contratacao de estudos clinicos) e, o segundo, a lista com o0s projetos e pesquisadores contemplados.

Com base nas informacoes, sobretudo da lista dos contratados em cada edital, foram coletados em uma
planilha os dados sobre os pesquisadores, suas institui¢des e o nome dos seus projetos. Os nomes obtidos
dos pesquisadores permitiram localizar, em algumas ocorréncias, um ntimero maior de informacoes atra-
vés de seus respectivos curriculos armazenados na Plataforma Lattes*. Na secdo do Lattes denominada
“projetos de pesquisa”, em determinados curriculos com preenchimento deste campo, foram extraidos

novos dados, tais como data, descricao do projeto, integrantes e financiadores.
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Por fim, a quarta fonte de informacao acionada na coleta de dados foi o Diretério dos Grupos de Pesqui-
sa no Brasil (DGPB). Este diret6rio concentra grande parte dos grupos de pesquisadores atuantes no Brasil
nas diferentes especialidades cientificas. A busca no DGPB2* pelo nome dos pesquisadores possibilitou
(quando cadastrados) encontrar o nome dos grupos de pesquisa vinculados, as institui¢oes parceiras e
pesquisadores colaboradores.

Todos os dados citados quando obtidos foram extraidos das fontes consultadas (CNPq, Finep, Lattes
e DGPB) e armazenados em uma planilha tnica, que por sua vez condensou o levantamento realizado,
agrupando desta forma as informac6es de cada projeto e estabelecendo a correlacdo com os respectivos
temas, institui¢Oes e pesquisadores colaboradores. O método aplicado permitiu evidenciar a transparéncia
no relato das atividades de pesquisa clinica nestas fontes de informacao em C&T, inclusive quantificando

padroes de comportamento tanto de visibilidade como invisibilidade dos dados.

Resultados e Discussao

Sobre a contratacdo de projetos de estudos clinicos, as agéncias de fomento analisadas anunciaram o
total de 11 chamadas publicas presentes entre os anos de 2005 a 2014. Totalizaram 140 projetos contratados
entre 103 pesquisadores representantes destes projetos. Das 11 chamadas realizadas, 7 foram através do

CNPq e outras 4 pela Finep. A Tabela 2 enumera a relacdo destes editais.

Tabela 2. Chamadas de pesquisa clinica realizadas por CNPq e Finep de 2005 a 2014

Chamadas pelo CNPq Chamadas pela Finep
CNPqg 24/2005 Finep 4/2005
CNPq 21/2006 Finep 2/2007
CNPq 35/2008 Finep 2/2008
CNPq 52/2009 Finep 1/2013

CNPg 57/2010
CNPq 67/2010
CNPq 15/2013

Fonte: Elaborado pelo autor com base em CNPq (2015) e Finep (2015)

Comparando os dados fornecidos pelos 6rgaos de fomento ao longo das chamadas realizadas foi identi-
ficada uma auséncia de critérios e padroes quanto a divulgacgao sobre estes projetos financiados. A omissao
de dados importantes sobre o financiamento de projetos ocorre em todas as chamadas analisadas. Isto
significa que, em nenhum dos casos observados, hd uma compreensao satisfatoria sobre a relacao de pes-
quisadores, instituicOes e temas de pesquisa que receberam investimento financeiro das agéncias ptblicas.
No caso especifico da chamada 24/05 (realizada pelo CNPq), nao ha qualquer mengao sobre o destino dos
recursos disponibilizados, o que configura um processo de pouquissima transparéncia.

Em relacio aos pesquisadores selecionados por estas chamadas, nos casos que h4 a divulgacao do nome,
somente ¢é informada a relagdo dos pesquisadores principais, isto é, dos responséveis pela submissao dos
projetos de pesquisa apreciados pelas agéncias. Isto significa que a informacao dos demais participantes
das pesquisas nao ¢é fornecida pelas agéncias de fomento. De igual maneira, as instituicoes apresentadas
sao somente aquelas em que o pesquisador representante do projeto é vinculado. Neste cenario também é

impossivel conhecer as colaboracoes entre demais institui¢oes envolvidas nos projetos.
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O Diretério do Grupo de Pesquisas (DGPB) da Plataforma Lattes, a principio seria uma fonte que pode-
ria expressar melhor a associacao entre instituicoes e pesquisadores envolvidos nos projetos. Entretanto,
ao acessa-lo, novas evidéncias apontam para a invisibilidade de informacées. 10, dos 103 pesquisadores
com projetos contratados, ndo possuem qualquer registro no Diret6rio. Somente 38 pesquisadores deste
total relatam participacdo em grupos de pesquisa associados a atividades de pesquisa clinica, o que nao foi
possivel assegurar se tais atividades sao referentes aos projetos contratados. Outro ponto levantado foi a
respeito da lideranca e coordenacdo dos pesquisadores em grupos de pesquisa. Se, nos projetos contra-
tados, os nomes fornecidos dos pesquisadores selecionados tratavam-se dos responsaveis pelos trabalhos
submetidos, presumia-se que, ao analisar as participacoes destes mesmos pesquisadores no DGPB, eles
estariam representados como lideres dos grupos de pesquisa ali cadastrados. Entretanto, em apenas 37%
dos casos estes pesquisadores figuram como lideres em grupos do DGPB.

No que concerne quanto ao assunto dos projetos contratados, o tnico dado (quando apresentado) se
refere ao titulo dos projetos. Este importante dado somente é divulgado no edital Finep 1/13. Na Plataforma
Lattes foi possivel ter a ciéncia do nome de alguns projetos de pesquisa contratados, mas raros foram os
casos em que estes dados foram preenchidos naquele local. Esta afirmacao representa, em nimeros, que
somente em 49% dos projetos contratados se tem o conhecimento, por intermédio das agéncias de fomento
ou Lattes, sobre o titulo dos projetos. As limitacbes impedem inclusive a busca por demais dados comple-
mentares, tendo em vista que o nome de um projeto, ou o que ele propde, € um elemento basico para iniciar
uma busca em qualquer outra fonte de informacao. As lacunas de dados neste sentido impedem ou limitam
substancialmente uma “ponte” com outras fontes externas de informacao cientifica que possam elucidar de
forma complementar sobre as caracteristicas dos estudos clinicos.

Ao que o levantamento analisado indica, a invisibilidade no caso da pesquisa clinica é um problema
sistémico, cultural e supra institucional. Esta presente nas agéncias de fomento, como também é manifesta,
por parte dos pesquisadores, na utilizacdo do Lattes e diretério de grupos ao preencherem seus perfis. A
auséncia de uma politica de informagéo especifica que instrua, oriente e imponha a publicidade dos dados,
nao pode ser desconsiderada. Se no caso dos protocolos e ensaios clinicos ha uma determinacao legal que
obriga a uma sistematica de registro das atividades em pesquisa clinica, nos demais casos analisados neste
trabalho, esta incumbéncia é algo facultativo.

A abertura opcional para o preenchimento descritivo de atividades de pesquisa em locais como o Lattes
e 0 DGPB permite diversas omissoes e divergéncias de informacoes por parte dos seus usuéarios. Esta inclu-
sive € uma questao que nos convida a pensar enquanto pesquisadores das mais diversas competéncias sobre
os dados abertos na Ciéncia. Como temos contribuido para dados mais democraticos na nossa producao
cientifica? Ao realizarmos nossas pesquisas temos facultado pleno acesso ao que produzimos? Ou o anseio

por dados abertos é algo que recai somente ao outro, ao estudo que queremos ter o acesso pormenorizado?

Consideragoes Finais

Por fim, algumas consideracoes podem contribuir para o enfrentamento do cenéario indicado. A con-
tratacao estatal de projetos de pesquisa mediante o preenchimento adequado de fontes de informacao nas
principais plataformas e bases governamentais pode ser uma estratégia contra a invisibilidade. Uma maior
participacao de profissionais tais como bibliotecarios, arquivistas e cientistas da computacao e informa-
¢do, ao atuarem multidisciplinarmente em grupos de pesquisa clinica, também representaria um caminho
benéfico. Contudo, a mudanca mais poderosa estd em ampliar a no¢ao de transparéncia, entendendo que
esta significa ndo apenas a divulgacao de resultados, mas a ampla informacao de como os resultados sdo
construidos. Isto representa reconhecer os contextos de producao e os coletivos acionados em cada em-

preendimento. Tornar este processo descritivel e inteligivel parece ser o maior desafio. Um desafio em que
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atualmente ndo ha grandes limitacGes tecnoldgicas, mas sobretudo onde os obsticulos que se apresentam

estao entorno da mobilizacdo humana de promover meios mais democraticos e inclusivos.
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