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ASPECTOS ETICOS ENVOLVIDOS NO DESENVOLVIMENTO DAS VACINAS
CONTRA A COVID-19: UMA REVISAO INTEGRATIVA DA LITERATURA

Beatriz Uedal

Lucas Franca Garcia?

RESUMO

Introdugéo: O desenvolvimento de uma vacina contra 0 SARS-Cov-2 foi adotado como a
principal estratégia para o fim da pandemia, bem como para a reabertura econémica completa
e normalizacdo das atividades sociais e dos sistemas de salde. Objetivo: Tendo em vista a
importancia de uma vacina eficaz e segura, necessaria para a comercializacéo e distribuicdo em
massa, 0 presente estudo visa a analisar 0s aspectos bioéticos e sociais acerca das modificacdes
e adaptacdes de novos esquemas, etapas de testagem e logistica de distribuicdo da vacina contra
a COVID-19, os quais introduzem potenciais riscos aos recipientes. Método: Trata-se de uma
pesquisa bibliografica, descritiva e exploratdria, do tipo revisdo integrativa da literatura, a qual
tera como base de dados artigos coletados das plataformas Scielo, Pubmed e Web of Science.
A analise dos dados foi dividida em trés etapas: 1) screening dos trabalhos com o auxilio do
ambiente Rayyan, 2) triagem dos artigos selecionados na primeira etapa, e 3) leitura na integra
e analise dos artigos para a amostra final da revisao integrativa com o auxilio do software QSR
NVIVO 12. Resultados: A necessidade de adaptacdo as demandas da pandemia da COVID-19,
interferiram diretamente no campo das pesquisas cientificas e nos processos tradicionais de
testagem clinica de vacinas, assim como levantaram questdes acerca das no¢des de equidade
social diante da limitacéo de recursos. Consideragdes Finais: Os valores éticos sdo importantes
norteadores para a conducdo do desenvolvimento e distribui¢do da vacina contraa COVID-19,
visando o principio de equidade para 0 acesso a saude.

Palavras-chave: Bioética. SARS-Cov-2. Politicas de imunizagéo.
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ETHICAL ASPECTS INVOLVED ON THE DEVELOPMENT OF THE VACCINE
AGAINST COVID-19: AN INTEGRATIVE LITERATURE REVIEW

Beatriz Ueda!l

Lucas Franca Garcia?

ABSTRACT

Introduction: The development of a vaccine against SARS-Cov-2 in the current context turns
out to be the main strategy for the end of the pandemic, the complete economic reopening and
the normalization of social activities and health systems. Objective: In view of the importance
of an effective and safe vaccine, which is necessary for commercialization and massive
distribution, the project aims to analyze the bioethical and social aspects about the modifications
and adaptations of new schemes, testing trials and distribution logistics of COVID-19 vaccine,
which introduce potential risks to their recipients. Method: It is a bibliographic research,
descriptive and exploratory, by using integrative literature review tools, based on articles data
collected from the platforms: Scielo, Pubmed and Web of Science. The data analysis was
divided in three consecutive steps: 1) articles screening by means of Rayyan, 2) screening of
articles selected on the first step, and 3) reading and analysis of the articles for the final sample
of integrative review, with help of the software QSR NVIVO 12. Results: The necessity of
adaption to the demands of the COVID-19 pandemic, directly interfered in the field of research,
and traditional processes of clinical trials of vaccines, as well as raised questions regarding
social equity notions in the face of limited resources. Final considerations: The ethical values
are important guides for conducting the development and distribution of the COVID-19
vaccine, aiming the principle of equity of access to health.

Keywords: Bioethics. SARS-Cov-2. Immunization policies. (NAO HA OS TERMOS
IMMUNIZATION POLICIES NO ABSTRACT)
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1 INTRODUCAO

A réapida disseminacdo do virus SARS-Cov-2, bem como a sua alta taxa de mortalidade
e impacto econdmico, configuraram a mais recente crise mundial de saude puablica do Gltimo
século, tendo inicio em dezembro de 2019, em Wuhan, China (ESAKANDARI, 2020). Desde
entdo, as instituices de salde e de pesquisa e desenvolvimento tém centralizado seus esforgos
no desenvolvimento de uma vacina efetiva e segura contra o virus.

A urgéncia decorrente de pressdes econémicas e politicas para a producdo e distribuicéo
em massa da nova vacina, tém implicado questdes bioéticas, sociais e legais, de forma a
requerer validacdo cuidadosa da eficacia e seguranca da mesma, visto que a populagdo alvo
inclui individuos de alto risco, com idade acima de 60 anos, particularmente aqueles com
comorbidades crénicas, assim como profissionais da satde na linha de frente e trabalhadores
das industrias essenciais (KAUR, 2020). Os critéerios de efetividade e eficiéncia da vacina sao
decisivos para sua utilizagcdo em programas publicos de vacinacdo em massa, no entanto, caso
ndo sejam satisfatdrios, ndo impedem, a priori, sua comercializagéo, o que esta evidenciado no
contexto atual - demonstrado pelo uso emergencial de alguns imunizantes (GUIMARAES,
2020). Dessa forma, € possivel afirmar que muitos desenvolvedores da vacina contra 0 SARS-
Cov-2 encontram-se abreviando ou adaptando as etapas de testagem que asseguram a
imunidade em longo prazo de forma segura, obedecendo as diretrizes éticas nacionais e
internacionais preconizadas (ISERSON, 2020).

As novas condutas envolvidas no processo de desenvolvimento da vacina contra a
COVID-19, além de potencialmente acarretarem danos a satde dos recipientes, podem gerar
desconfianca em relacéo a seguranca e aos beneficios de curto e longo prazo da vacina, o0 que
pode dissuadir muitos individuos de serem imunizados (ISERSON, 2020). Isso prejudica
indiretamente a estratégia de vacinacdo, pois mesmo alcancando-se uma imunidade sustentada
apos infeccdo pelo SARS-Cov-2, ¢é estimado que 60-70% da populacéo teria de ser imunizada

para alcangar imunidade de grupo contra o virus (KOIRALA, 2020). Levando em consideragdo



a relevancia da COVID-19 no contexto atual, o status do desenvolvimento da vacina contra o
virus e suas respectivas repercussdes é de ampla relevancia, visto que o cenario da pandemia
gerou consequéncias em todos os sistemas de funcionamento social, econémico e politico.
Fatores como o emprego de novas técnicas, visando a aceleracdo das etapas convencionais de
testagem em prol de uma répida solucdo aos problemas de sobrecarga do sistema de salde, alta
taxa de morbidade e mortalidade da doenca, assim como a consequente recessao da economia
global, tornam o processo de desenvolvimento da nova vacina duvidoso do ponto de vista
médico, ético e legal. Ademais, a escassez de conhecimento cientifico acerca do mecanismo
ideal de imunizagao contra o SARS-Cov-2, seus efeitos adversos em longo prazo e as limitagoes
referentes as etapas de ensaio clinico, entram em conflito com a aquisicdo das vacinas
aprovadas pelos 6rgdos regulatérios sanitarios, nacionais e internacionais, a serem entregues,
tendo em vista a necessidade de sua manufatura em larga escala. A cobertura global da vacina
a ser produzida, sendo a estratégia prioritaria para o fim da pandemia, também levanta questdes
sociais importantes referentes ao fornecimento proporcional e prioritario da mesma, visto que
a monopolizagdo da distribuicdo em paises de alta renda acaba sendo um risco real. Desta
forma, o objetivo geral deste estudo foi analisar as questdes éticas, sociais e legais envolvidas

no desenvolvimento da vacina contra a COVID-19.

2 MATERIAIS E METODOS

Delineamento

Estudo de revisao integrativa da literatura (SOUZA, 2010).

Pergunta norteadora da revisdo integrativa

Quais os aspectos éticos, sociais e legais apontados na literatura cientifica especializada

a respeito do desenvolvimento da vacina contraa COVID-19?

Bases de dados indexados utilizadas

Foram coletados artigos das bases de dados Scielo, Pubmed e Web of Science.

Descritores utilizados para a busca de informacéo



Ethics or bioethics, vaccine AND Covid-19.

Critérios de inclusao

Artigos publicados em lingua portuguesa, inglesa ou espanhola.

Artigos originais de pesquisa (research paper), ou ponto de vista (point of view).

Critérios de exclusado

Foram excluidos editoriais e resenhas de livros.

Foram excluidos os artigos que ndo estiveram disponiveis para download na integra.

Andlise dos dados

12 etapa: screening dos trabalhos por meio da leitura dos titulos e resumos, no ambiente

Rayyan (https://rayyan.qcri.org/welcome).

2% etapa: triagem dos artigos selecionados na primeira etapa, por meio da leitura dos
artigos disponiveis para download.
3° etapa: leitura e andlise dos artigos que irdo compor a amostra final da revisao

integrativa.

A analise dos dados da etapa 3 foi realizada com o auxilio do software de pesquisa de
métodos mistos QSR NVIVO 12 (BAZELEY; JACKSON, 2013; BAZELEY, 2013).

Aspectos éticos

Por tratar-se de um estudo de revisdo da literatura, este projeto esta dispensado de

avaliacdo/apreciacéo ética de um CEP, de acordo com a Resolu¢do 466/2012 do CNS/CONEP.


https://rayyan.qcri.org/welcome

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

O objetivo deste estudo foi analisar as questdes €ticas, sociais e legais envolvidas no
desenvolvimento da vacina contra a COVID-19. Para tanto, foi realizada uma revisdo
integrativa da literatura, cuja coleta de dados foi realizada nas bases de dados Scielo, Pubmed
e Web of Science. Foram encontrados, até o dia 1° de abril de 2021, 84 artigos publicados nas
bases de dados referidas com os descritos bioética, vacina e COVID-19. Destes, 38 foram
incluidos na amostra final por preencherem os critérios de inclusdo da presente revisdo da
literatura, e 46 foram excluidos por ndo preencherem os referidos critérios. O quadro 1,
apresenta os 38 artigos analisados na integra para a presente revisdo integrativa, bem como os
topicos que cada artigo aborda em relacdo aos problemas bioéticos associados ao processo de

producéo e distribuicdo de vacinas em combate a COVID-19.



ARTIGOS

Unicorn Poo and
Blessed Waters:
Covid-19 Quackery
and FDA Warning
Letters
(BRAMSTEDT,
2020)

Top five ethical
lessons of COVID-19
that the world must
learn (SMITH, 2020)
Perspectiva de los
dilemas éticos
relacionados con la
pandemia COVID-
19

(ESPARZA,;
VICAINO, 2020)

Ethical obligations
for supporting
healthcare workers
during the COVID-
19 pandemic
(SUPADY, 2021)

Prioritizing second-
generation SARS-
Cov-2 vaccines
through low-dosage
challenge studies
(STEUWER;
JAMROZIK;
EYAL, 2021)
Ethical
considerations for

TEMA

Tratamento e
prevencdo da COVID-
19

Desafios éticos da
pandemia

Desafios éticos da
pandemia

Consideracdes éticas
envolvendo
trabalhadores da saude

Desenvolvimento da
vacina
(estudos de desafio)

Desenvolvimento da
vacina

Quadro 1 - Descricéo dos artigos que foram incluidos na reviséo integrativa

PONTOS PRINCIPAIS

- Identificacdo de tratamentos e
prevencOes fraudulentas em meio a
pandemia.

- Impacto da disseminacédo de
informacdes falsas.

- Delineamento dos principais
desafios da pandemia e licGes éticas
para futuras crises.

- Anélise dos diferentes
dilemas da ética médica que
envolvem aspectos do campo
epidemiologico e da satde publica.

- Disparidades bioéticas entre
paises desenvolvidos e em
desenvolvimento.

- Populacdes vulneraveis.

- Trabalhadores da satde que
cuidam de pacientes com o virus da
COVID-19.

- Tratamentos com ensaios
clinicos.

- Processo de desenvolvimento
de vacinas.

- Papel dos trabalhadores da
area da saude.

- Impacto da pandemia nos
trabalhadores da saude a nivel moral,
social, ético e mental.

- Obrigac0es éticas e sociais
para apoiar os trabalhadores da satde
a evitarem a sobrecarga hospitalar.

- Questodes acerca da
priorizacgdo da vacinagao e tratamento
de trabalhadores da saude.

- Exposicéo da proposta de
estudos de desafio de baixa dosagem
da vacina.

- Vantagens e desvantagens em
relacdo aos testes de desafios
convencionais.

- Riscos para a coorte do
estudo.

- Fatores de comparacéo de
vacinas contra patdgenos endémicos.



epidemic vaccine
trials (MONRAD,
2020)

Controlled human
infection with
SARS-Cov-2 to
study COVID-19
vaccines and
treatment: bioethics
in utopia

(HOLM, 2020)
Why continuing
uncertainties are no
reason to postpone
challenge trials for
coronavirus vaccines
(STEEL; BUCHAK;
EYAL, 2020.)
Coronavirus human
infection challenge
studies: assessing
potential benefits
and risks
(JAMROZIK;
HERIOT;
SELGELID, 2020)
Why Challenge
Trials of SARS-
CoV-2 Vaccines
Could Be Ethical
Despite  Severe
Adverse Events
(EYAL, 2020)

Not in my backyard?
COVID-19 vaccine
development
requires someone to
be infected
somewhere
(HERIOT;JAMROZ
IK, 2020)

The Ethics of
Continuing Placebo
in SARS-CoV-2
Vaccine Trials

(RID; LIPSITCH;
MILLER, 2020)

Desenvolvimento da
vacina
(estudos de desafio)

Desenvolvimento da
vacina
(estudos de desafio)

Desenvolvimento da
vacina
(estudos de desafio)

Desenvolvimento da
vacina
(estudos de desafio)

Desenvolvimento da
vacina

Desenvolvimento da
vacina

- Consideracdes bioéticas sobre
a continuacao de ensaios clinicos
para 0 mesmo patégeno quando ja
existe uma vacina eficaz e segura
licenciada disponivel (ensaio clinico
secundario).

- Consideracdes bioéticas sobre
a infeccdo humana controlada com
SARS-Cov-2, como parte de projetos
de pesquisa para o desenvolvimento
de vacinas e tratamentos da COVID-
19.

- Proposicao do uso dos
estudos de desafio para acelerar a
testagem de eficacia da vacina.

- Potenciais riscos e beneficios
do uso de estudos de desafio na
COVID-19.

- Argumentos a favor da
utilizacdo do modelo de estudos de
desafio para substituicdo da terceira
fase de testagem convencional.

- Quando e onde os ensaios
clinicos da vacina devem ser
conduzidos para doencas epidémicas.
- Quantas pessoas devem ser
infectadas em um ensaio clinico.

- Dependéncia em demais
populagdes para o desenvolvimento
da vacina.

- Questdes éticas envolvendo a
vacinacao de grupos controles de
placebo em ensaios clinicos.



Human  Challenge
Studies to Accelerate
Coronavirus Vaccine
Licensure

(EYAL; LIPSITCH;
SMITH, 2020)
Human  Challenge
Studies Are Unlikely
to Accelerate
Coronavirus Vaccine
Licensure Due to
Ethical and Practical
Issues

(SPINOLA;
ZIMET;
OTT;KATZ, 2020)
Broad cross-national
public support for
accelerated COVID-
19 vaccine trial
designs
(BROOKMAN et al.,
2020)

Key criteria for the
ethical acceptability
of COVID-19 human
challenge  studies:
Report of a WHO
Working Group
(JAMROZIK et al.,
2020)
SARS-CoV-2
challenge
ethics and
minimization
(BULL;
JAMROZIK;
BINIK; PARKER,
2020)

Expedited COVID-
19 vaccine trials: a

studies:
risk

rat-race with
challenges and
ethical issues
(KAMBLE;

DUBHASHI, 2020)
COVID-19 vaccine
research and the
trouble with clinical
equipoise

Desenvolvimento da
vacina
(estudos de desafio)

Desenvolvimento da
vacina
(estudos de desafio)

Desenvolvimento da
vacina
(ética publica)

Desenvolvimento da
vacina
(estudos de desafio)

Desenvolvimento da
vacina
(estudos de desafio)

Desenvolvimento da
vacina

Desenvolvimento da
vacina

- Aceleracao do licenciamento
da vacina e valor social do estudo de
desafio (argumentos a favor do
modelo de estudo de desafio).

- Argumentos contra a
utilizacdo de ensaios clinicos de
desafio em humanos.

- Questionario sobre a opinido
publica dos ensaios clinicos voltados
a aceleracdo do desenvolvimento da
vacina (ensaio clinico de desafio;
encurtamento da fase I1).

- Delineamento de critérios
chaves para a aceitagdo ética de
ensaios clinicos de desafio em
humanos.

- Consideracdes éticas sobre 0s
ensaios clinicos de desafio.

- Abordagem para a
minimizacao de riscos do estudo;
critérios de inclusdo/excluséo de
participantes.

- Desafios e problemas
envolvidos no desenvolvimento e
distribuicdo da vacina.

- Estado clinico de equilibrio
nos estudos da vacina.



(FRIESEN;
CAPLAN;
MILLER, 2021)
COVID-19 human
challenge  studies:
ethical issues
(JAMROZIK;
SELGELID, 2020)

Self-
experimentation,
ethics,

and regulation of
vaccines
(GUERRINI et al.,
2020)

COVID-19 vaccine
trial ethics once we
have efficacious
vaccines
(WENDLER et al.,
2020)

So much at stake:
Ethical tradeoffs in
accelerating
SARSCoV-2 vaccine
development
(GRADY etal., 2020)
How to test SARS-
Cov-2 vaccines
ethically even after
one is available
(EYAL; LIPSITCH,
2021)

Bioethics met its
COVID-19
Waterloo: The
doctor knows best
again

(LEWIS;
SCHUKLENK U,
2020)

Desenvolvimento da
vacina
(estudos de desafio)

Desenvolvimento da
vacina

Desenvolvimento da
vacina

Desenvolvimento da
vacina

Desenvolvimento da
vacina

Politicas de saude

- Consideracdes éticas voltadas
ao ensaio clinico de desafio em
humanos no contexto da pandemia.

- Comparacao da COVID-19
com outras doencas relevantes.

- Ensaios clinicos alternativos.
- Repercussdes envolvendo a
autoexperimentacao para o
desenvolvimento de uma vacina
contraa COVID-19 (“DIY” COVID-
19 Vaccine).

- Papel da FDA na
regulamentacédo de vacinas.

- Discussao a respeito da
continuacdo de ensaios clinicos
utilizando placebo, mesmo apos o
desenvolvimento de uma vacina
eficaz e segura.

- Desenvolvimento da vacina
durante a pandemia da COVID-19.
- Valores e riscos sociais e
cientificos envolvendo a aceleracao
do desenvolvimento da vacina.

- Testagem de vacinas de
primeira e segunda geracao (teste
aleatorio e controlado).

- Testagem de vacinas de
segunda geragdo com placebo (teste
aleatdrio e controlado).

- Testes de desafio,
comparando vacinas de segunda
geracdo com vacinas de primeira
geracdo, placebo e/ou umas com as
outras.

- Estudos de ponte-imune.

- Documentos de orientacéo de
politicas de saude voltados a
assisténcia de prestadores de
cuidados a saude.



What money can’t
buy: an argument
against paying
people to get
vaccinated
(JECKER, 2021)
Vaccines against
COVID-19 and
ethics: when will it
be my turn?
(MAESTRE, 2021)
A matter of priority:
equitable access to
COVID-19 vaccines
(HOLZER et al.,
2021)

Vaccinating Health
Care Employees —
Do They All Deserve
Early Access?
(UBEL, 2021)

No Jab, No Job?
Ethical Issues in
Mandatory COVID-
19 Vaccination of
Healthcare
Personnel
(GUR-ARIE;
JAMROZIK;
KINGORI, 2021)
Employer-Mandated
Vaccination for
COVID-19
(ROTHSTEIN;
PARMET:; REISS,
2021)

The public’s role in
COVID-19
vaccination:
Human-centered
recommendations to
enhance pandemic
vaccine awareness,
access, and
acceptance in the
United States

Politicas de vacinacgao

Politicas de vacinagao

Politicas de vacinagdo

Politicas de vacinacdo

Politicas de vacinacdo

Politicas de vacinacao

Politicas de vacinacao

- Exposicéo de argumentos,
contra e a favor, do pagamento a
pessoas para que sejam vacinadas.

- Discussao de critérios éticos
de priorizacdo da vacinacao.

- Discussao acerca da
distribuicéo e acesso a vacina.

- Perspectivas da distribuicédo
em nivel global vs. nacional.

- COVAX.

- Nacionalismo e
cosmopolitismo da vacina.

- Diferencas da vacinagdo em
paises de alta e baixa renda.

- Critica aos critérios de
alocacdo e distribuicdo da vacina, nos
EUA, a trabalhadores da area de
salde de baixo vs. alto risco.

- Questdes éticas envolvendo a
vacinagdo mandatdria de
trabalhadores da salde.

- Aceitacdo ética das politicas
de vacinagéo.

- Hesitacdo da vacinacéo entre
trabalhadores da saude.

- Consideracdes bioéticas sobre
a vacinagdo compulsoria de
empregados.

- Estratégias de saude publica.

- Desafios e oportunidades
associadas com as campanhas de
vacinacao contra a COVID-109.

- Recomendacdes voltadas a
aceitacdo e entendimento publico da
vacina.



(SCHOCH-SPANA
et al., 2020)
Covid-19  Vaccine
Injuries —
Preventing
Inequities in
Compensation
(TASSEL;
SHACHAR,;
HOFFMAN, 2021)
Vaccine ethics: an
ethical framework
for global
distribution of
COVID-19 vaccines
(JECKER;
WIGHTMAN;
DIEKEMA, 2021)
Enhancing the
WHO?’s Proposed
Framework for
Distributing
COVID-19 Vaccines
Among Countries
(EMANUEL et al.,
2021)

Queue questions:
Ethics of COVID-19
vaccine
prioritization
(GIUBILINI;
SAVULESCU;
WILKINSON, 2021)

An ethical
framework for
global vaccine
allocation

(EMANUEL et al,,
2020)

Priority setting
during the COVID-
19 pandemic: going
beyond vaccines
(WILLIAMS et al.,
2021)

Fonte: Dados da pesquisa

Politicas de vacinagdo:

Efeitos adversos da
vacina a longo prazo

Distribuicdo da vacina

Distribuigdo da vacina
a nivel global

Distribuicdo da vacina

Distribuicdo da vacina

Distribuicdo da vacina

- Programa de compensacao de
danos da vacina nos EUA.

- Discussdo acerca da
distribuicdo da vacina em nivel
global.

- Estabelecimento de valores
éticos para guiar distribuicao da
vacina.

- Modelo prético de estrutura
ética para distribuicao da vacina.

- Proposta estrutural de
distribuicdo da vacina entre paises da
OMS e COVAX (“Esquema de
alocacdo proporcional”).

- Modelo de priorizacéo justa e
sua aplicacéo.

- Priorizacdo de grupos
populacionais a nivel nacional.

- Valores intrinsecos (salvar o
maior numero de vidas possivel;
salvar anos de vida; qualidade de
vida; qualidade ajustada vida/ano).
- Valores instrumentais
(protecéo do sistema de saude;
interesses sociais mais amplos).

- Modelo estrutural para a
distribuicéo da vacina contra a
COVID-19 (“Modelo de priorizagao
justa”).

- Nacionalismo da vacina.

- Escolha entre vacinas
disponiveis.

- Investimento em outros
aspectos em resposta a COVID-19
(EPI's, ventilagéo etc.).

- Investimento em outros
cuidados com a saude.



A crise de salde publica, decorrente da recente pandemia causada pela COVID-19,
justificou a necessidade imediata por tratamentos e métodos preventivos contra 0 novo virus e
sua infeccdo. O autor Bramstedt (2020), delineou diversos produtos desregulamentados e sem
evidéncia cientifica, os quais alegaram prevenir ou tratar a COVID-19, divulgados por meio de
plataformas de compras online, o que facilitou e disseminou a propagacédo da desinformacéo
sobre o virus, colocando em risco a salde da populacdo. Segundo Smith et al. (2021), uma
forma de contornar esta “infodemia”, é por uso da conducéo de pesquisas rigorosas e aceleradas,
sem perder vista dos padrdes éticos e cientificos, de modo que os danos ja estabelecidos pela
doenca sejam mitigados (SMITH et al., 2021).

A condicéo socioeconémica de uma populacdo tem relagdo direta com a qualidade da
resposta a pandemia, visto que paises de baixa e média renda apresentam sistemas de saude
mais frageis, sendo mais propensos a entrar em colapso devido a escassez de recursos e
suprimentos médicos diante da alta demanda. Segundo Supady et al. (2021), a escassez de
recursos afeta diretamente os trabalhadores da area de saude, levantando mais um conflito ético
acerca dos limites dos deveres médicos diante do risco e dano imposto a esses profissionais,
seja por falta de equipamentos de protecdo individual, ou pela sobrecarga de trabalho,
resultando em exaustdo fisica, ansiedade, sindrome de burnout, dentre outros disturbios
psicolégicos.

De forma a reduzir o agravamento dos danos gerados pela sobrecarga dos sistemas de
salde e recessdo econdmica, o desenvolvimento de uma vacina eficaz e segura contra o virus,
torna-se o principal meio para reducdo da transmissao viral — associado as medidas atuais de
contencdo da disseminacdo do virus, tais como uso de mascara, higienizacdo das maos com
alcool gel e distanciamento social. No entanto, as etapas convencionais de testagem de uma
nova vacina, incluindo pesquisa e desenvolvimento (fase I-1V de testagem), requerem anos - e
até mesmo décadas - até serem produzidas, licenciadas e, entdo, distribuidas em larga escala,
fazendo com que métodos alternativos sejam necessarios de forma a acelerar o processo para
suprir as demandas da pandemia.

A comunidade cientifica optou, em concordancia com as Diretrizes Eticas
Internacionais para a Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, pela conducéo paralela das fases
de seguranca e eficacia, e a producdo em massa ocorreu precocemente, mesmo com o risco de
fracasso durante as testagens da vacina (KAMBLE; DUBHASHI, 2020). Outros modelos de
testagem entraram em debate com o intuito de abreviar as etapas tradicionais, entrando em

destaque os estudos de desafio, ou “challenge studies”. Esse modelo foi proposto por diversos



pesquisadores para substituir a fase 111 de testagem de eficécia, a qual determina se a vacina em
estudo previne a doenca sintomatica em pessoas recém infectadas (WENDLER et al., 2020).
De acordo com Jamrozik et al. (2020), nos estudos de desafio ocorre a infec¢do de participantes
voluntarios saudaveis pelo virus SARS-Cov-2, permitindo menor recrutamento de participantes
em menor periodo de tempo. Outros beneficios relatados por meio do estudo incluem uma
melhor coleta de dados sobre a infeccdo e transmissdo do virus, validacdo de testes de
imunidade e, ainda, a avaliacdo de infec¢do assintomaética.

Segundo Bull et al. (2020), de forma a serem eticamente aceitaveis e adequados, 0s
estudos de desafio devem apresentar forte justificativa cientifica, e os riscos devem ser
minimizados. Isso pode ser alcancado utilizando-se o critério de inclusdo de idade, focado em
jovens adultos saudaveis, 0s quais possuem o menor risco de gravidade da doenca e morte. Os
estudos devem ser conduzidos em locais capacitados, com profissionais para monitorar e prover
os cuidados necessarios aos participantes. No entanto, o autor Spinola et al. (2020), argumenta
que a aplicacdo dos estudos de desafio no contexto da COVID-19 permanece controversa, uma
vez que, atualmente, ndo ha um tratamento definitivo disponivel e as informacgdes sobre os
efeitos do virus no organismo em longo prazo séo limitadas, podendo submeter o participante
a potenciais riscos sem seu conhecimento.

A continuagdo de ensaios clinicos, mesmo ap0s o desenvolvimento de uma vacina
comprovadamente efetiva e segura, vem sendo discutida por diversos pesquisadores. 1sso
requer o mantimento de um grupo controle, o qual consistira em pessoas que receberdo a vacina
existente ou placebo (MONRAD, 2020). De acordo com Wendler et al. (2020), a justificativa
para uma testagem secundaria é o potencial de colher informacGes mais precisas acerca da
eficicia e seguranca da vacina, como efeitos adversos incomuns ou tardios, tempo de imunidade
conferida e outras questdes cientificas em aberto. Entretanto, esse estudo de continuidade
também envolve problematicas como a retencdo de vacinas a pessoas no grupo de controle, o
que pode vir a interferir na efetividade da contencédo do virus.

Com a aprovacdo da vacina, entram em questdo os critérios eticos de distribuicédo e
alocacdo entre paises e grupos populacionais. H4 uma contraposi¢cdo com a proposta de uma
distribuicdo a nivel global proporcional a sua populacéo, e interesses nacionalistas, nos quais
paises de alta renda garantem doses de vacinas por meio de acordos avangados de compra,
acumulando mais doses do que as necessidades de suas populacfes atuais. Para combater o
nacionalismo da vacina, iniciativas como a COVID-19 Vaccines Global Access Facility
(COVAX), liderada parcialmente pela OMS, propuseram um modelo baseado na distribuicéo

proporcional da vacina no pais. Segundo o modelo, apds 20% da populacéo de cada pais ter



sido vacinada, a alocacéo e feita com base nas necessidades de saude (EMANUEL et al., 2021).
Contudo, o autor Holzer et al., aponta que tais esquemas de distribuicdo sé podem ser
implementados como uma cooperativa voluntaria, o que na préatica evidenciou a preferéncia dos
paises por acordos bilaterais.

De acordo com Jecker et al. (2021), os valores éticos tém se mostrado Uteis para guiar
a distribuicdo da vacina de forma justa, destacando-se o valor utilitario de salvar o maior
namero de vidas possivel. 1sso é possivel por meio da priorizagdo de trabalhadores da linha de
frente, os quais apresentam maior exposicao ao virus, e populacées vulneraveis e de alto risco,
representadas principalmente pelos idosos, 0s quais apresentam a maior taxa de gravidade da
doenca, ou morte pelo SARS-Cov-2.

Por fim, o objetivo de contencdo viral em uma pandemia é voltado a aquisi¢do da
imunidade de grupo. Para o incentivo da vacinacdo em massa, campanhas de vacinacao sdo
Uteis para informar o publico sobre os beneficios e riscos da vacina, por meio de comunicagdo
clara e assertiva, de forma a sanar quaisquer davidas a respeito da seguranca e efetividade da
vacina. As autoridades de salde publica devem disponibilizar informacdes de facil acesso
quanto as oportunidades de vacinacdo, e esta deve ocorrer em ambientes seguros, familiares e
convenientes. (SCHOCH-SPANA et al., 2020).
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4 CONSIDERACOES FINAIS

Os principios éticos sdo valores indispensaveis no auxilio de tomada de decisdes em
situacBes como a pandemia da COVID-19, a qual exige uma conduta rapida, responsavel,
responsiva e justa, de forma a poupar o maximo de vidas possivel e alcancar o bem-estar geral.
Tendo em vista a possibilidade de novas pandemias emergirem nos proximos anos, € prudente
atuarmos com base em experiéncias passadas, evitando o acimulo de danos gerados pelo
despreparo da populacdo e comunidade cientifica diante de uma crise de saude publica.

A dimensdo da pandemia a niveis globais requer ampla comunicacdo e solidariedade
entre paises, de forma a reconhecer a fragilidade de cada populacéao e auxilid-la de acordo com
sua vulnerabilidade. A cooperagdo coletiva também € essencial para a conducdo de agdes
necessarias visando a prevencdo e contengéo do virus, como medidas de distanciamento social,
higiene individual e utilizagdo de mascaras.

A era digital possibilita o rapido influxo de informacBes e em grande quantidade,
favorecendo a propagacao de informacdes erréneas e podendo gerar inseguranca e hesitacdo da
populagdo quanto a nova vacina. Ademais, 0 acesso a produtos e tratamentos sem comprovacdo
cientifica acaba sendo um perigo real a satde da populacdo, sendo necessaria a estimulacao de
pesquisas cientificas e da comunicacdo baseada em evidéncias para navegar a atual

“infodemia”.
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