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EDITORIAL

Os registros de pacientes incluem dados sobre diagnéstico, dados
demogriéficos, tratamento e resultados do paciente e agora sdo fundamen-
tais para o fornecimento de sistemas globais de satide bem sucedidos. Os
registros de pacientes incluem principalmente dados de pacientes locais,
regionais e nacionais sobre grupos de pacientes gerais ou especificos.
O Brasil vem desenvolvendo algumas bases no Sistema Unico de Satde
(SUS), inicialmente focando no cadastro (cartdao SUS), e alguns dados da
rede basica de saide (CONECTSUS). Diretrizes para o desenvolvimento e
analise de dados de registros podem contribuir para melhorar a qualidade
de estudos baseados nestes bancos de dados e aumentario a importancia
do papel dos registros na realizacao de ensaios clinicos. Muitos avangos
poderio ocorrer na pesquisa biomédica e no desenvolvimento ou aprimo-
ramento de terapias.

Avancos importantes na pesquisa biomédica e no desenvolvimento de
novas terapias s6 foram possiveis por causa da cooperacdo estreita entre
pesquisadores académicos com a inddstria farmacéutica. Exemplos histdri-
cos notaveis incluem a descoberta da penicilina e seu desenvolvimento
posterior, a introdugdo de corticosteroides para uso terapéutico e a identifi-
cacdo da estreptomicina como um novo antibiético. Assim, as empresas far-
macéuticas desempenharam papel crucial nas histérias de sucesso de novos
medicamentos. Hoje é ainda mais importante reconhecer que o desenvolvi-
mento continuo da medicina moderna depende tanto das inovagdes técni-
cas quanto de grandes investimentos estratégicos, e que as interagoes entre
a academia e os parceiros industriais sdo cada vez mais importantes.

Exemplos mais recentes de sucesso incluem avancgos na terapia da hep-
atite C e os novos antirretrovirais para o tratamento de pessoas que vivem
com HIV. Esses avangos mudaram completamente as abordagens ter-
apéuticas para esses pacientes permitindo ndo s6 o aumento da sobrevida,
mas, principalmente, uma melhora da qualidade de vida. O sucesso dessas
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novas terapias demonstra que a eficicia das inter-
acoes academia-industria pode resultar em grandes
beneficios para os pacientes. No entanto, essas
interacoes também levantam uma série de questoes
e preocupagdes a serem abertamente abordadas e
discutidas entre a academia e a sociedade em geral.

Embora as descobertas cientificas basica mais
relevantes sejam geralmente feitas em instituicoes
académicas, as empresas farmacéuticas patroci-
nam a maioria dos ensaios clinicos onde se busca
a aplicabilidade pratica dos conhecimentos obtidos
nas bancadas de laboratérios. Os centros académi-
cos geralmente fornecem informagoes relevantes
e expertise essencial para apoiar esses testes, uma
vez que o financiamento publico geralmente nao é
suficiente para cobrir os custos totais dos ensaios
em seres humanos pois devem envolver, geral-
mente, milhares de pacientes. Portanto, o projeto e
o proposito dos ensaios clinicos sdo influenciados
pelos interesses dos patrocinadores de empresas
farmacéuticas.

Nao ha duvida de que os pacientes tém beneficios
com o desenvolvimento da investigacdo clinica
patrocinada pelas empresas farmacéuticas. No
entanto, a comunidade académica biomédica tem
responsabilidades amplas e abrangentes, incluindo
o dever de garantir a continuidade da pesquisa rela-
cionada ao desenvolvimento de novas terapias para
todos os pacientes, incluindo aqueles com doencas
negligenciadas. A comunidade académica também
tem obrigacdo de fornecer educac¢do ampla e impar-
cial para estudantes e jovens pesquisadores. Talvez
0 mais importante, a comunidade académica deve
proteger sua independéncia cientifica e sua credi-
bilidade, e manter a confianca tanto dos pacien-
tes quanto da sociedade em geral. Além disso, as
agéncias de financiamento governamentais devem
investir o suficiente em centros académicos para
permitir que sejam atraentes e influentes parceiros
para a inddstria.

O governo também tem a responsabilidade
de garantir que recursos suficientes estejam dis-
poniveis para cuidados bdsicos na pesquisa clinica
para viabilizar desenvolvimento futuro.

Finalmente, a sociedade em geral deve apoiar
a educagdo e o treinamento de jovens cientistas
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clinicos que possam abordar a amplitude de temas
representados na biomedicina e ndo se concentrar
apenas na “doenca ou terapia do dia”.

A comunidade cientifica tem que encontrar
maneiras de aceitar apoio das empresas farmacéu-
ticas respeitando sua missdo e infraestrutura dis-
tintas e, a0 mesmo tempo, conduzir de forma inde-
pendente essas pesquisas clinicas.

As pesquisas clinicas iniciais decorriam apenas
da experiéncia pessoal dos médicos. “A coragem de
Shennong para provar centenas de ervas” pode ter
sido o primeiro teste clinico de drogas na histéria
humana. Com o desenvolvimento da ciéncia mod-
erna, a medicina clinica tradicional fez a transicdo
para a medicina baseada em evidéncias desde mea-
dos do século passado. O nivel de evidéncia tor-
nou-se a base decisiva para o diagnéstico clinico e
tomada de decisdo em relagdo aos tratamentos. As
evidéncias de alto nivel neste processo sdo obtidas
em estudos multicéntricos randomizados e con-
trolados. Os principios cientificos seguidos pelos
ensaios clinicos globais de novos medicamentos
passam a depender principalmente da medicina
baseada em evidéncias.

Em 2017, um artigo chamado “a mudanca da face
dos ensaios clinicos- ensaios pragmaticos” foi pub-
licado no The New England Journal of Medicine,
sugerindo que a pesquisa clinica deve mudar de
julgamentos evidenciais, que se concentram prin-
cipalmente em pesquisas baseadas em evidéncias,
a julgamentos pragmaticos, que simultaneamente
levam ciéncia, seguranca e custo-efetividade em
consideracdo. Esse artigo abriu um novo mundo
para o campo da pesquisa clinica voltado para a era
da medicina de precisdo e inovacéo.

A medicina de hoje esta em rapido processo
de mudangas. Com o desenvolvimento continuo de
nossa civilizacdo, questdes éticas tornam-se mais
proeminentes. Todo clinico e pesquisador devem
manter principios éticos em mente ao perseguir
seus objetivos no campo da pesquisa, descobrindo
novas tecnologias e resolucdo de problemas clini-
cos complexos. Ao fazer isso, de forma ética, nossos
pacientes podem ser tratados de forma justa e efi-
caz, para que nossa ciéncia médica evolua para um
futuro brilhante.
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