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Ensaios clínicos são mais difíceis de 
serem conduzidos em COVID-19 do 
que em outras condições?

Concept Article

PALAVRAS-CHAVE: Ensaios clínicos randomiza-
dos. Pesquisa clínica. COVID-19.

A utilização de estudos com delineamentos ina-
dequados e/ou baixo rigor metodológico para dar 
suporte à tomada de decisão durante o manejo de 
pacientes com covid-19 está sendo baseada, por 
alguns, no argumento de que “fazer um ensaio 
clínico randomizado durante a pandemia é muito 
mais difícil e demorado”. De fato, este argumento 
vem sendo reproduzido ou adaptado durante de-
bates e publicações, o que parece incoerente com 
o grande número de estudos sendo conduzidos.

Até a presente data, milhares de ensaios clíni-
cos avaliando intervenções para o tratamento e 
a profilaxia de covid-19 já foram registrados. A 
hidroxicloroquina/cloroquina, por exemplo, está 
sendo avaliada especificamente em mais de cem 
ensaios clínicos1.

A estrutura adotada pela maior parte dos ensaios 
clínicos sobre covid-19 faz com que sua duração seja 
similar à de estudos observacionais prospectivos.

Embora a condução de ensaios clínicos seja real-
mente complexa em qualquer cenário, vários as-
pectos desta condução têm sido facilitados frente 
à mobilização de enfrentamento da pandemia.

A seguir serão abordados alguns destes aspectos. 

Financiamento

O financiamento é um dos principais desafios re-
lacionados ao planejamento e à condução de en-
saios clínicos. O orçamento necessário pode ser 
elevado e, em muitos casos, limita a execução de 
projetos com muitos participantes ou com longo 
tempo de seguimento.

Devido ao caráter emergencial da pandemia, as 
instituições privadas e públicas têm destinado 
fundos específicos para pesquisas voltadas ao co-
vid-19. No Brasil, por exemplo, foram divulgadas 
chamadas públicas para financiamento de proje-
tos pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento 
Cientifico e Tecnológico (CNPq)2, Coordenação de 
Aperfeiçoamento de Pessoal de Nível Superior 

https://orcid.org/0000-0001-7487-8471
https://orcid.org/0000-0002-4361-4526
https://orcid.org/0000-0002-1167-142X
https://orcid.org/0000-0002-9522-1871
http://dx.doi.org/10.17267/2675-021Xevidence.v2i1.3010


36

J. Évid-Based Healthc., Salvador, 2020 Junho;2(1):35-37
Doi: 10.17267/2675-021Xevidence.v2i1.3010 | ISSN: 2675-021X

(CAPES)3 e Fundação de Amparo à Pesquisa do Estado 
de São Paulo (FAPESP)4. Além disso, bolsas específicas 
foram disponibilizadas5 e centenas de pesquisadores 
mudaram o foco de sua pesquisa para temas relacio-
nados à pandemia6. A mobilização e o financiamento 
emergencial também ocorreram em universidades 
em outros países7,8.

Comitês de ética

A avaliação dos projetos por comitês de ética em 
pesquisa é aspecto essencial em estudos experimen-
tais em humanos, e que pode estar associado a um 
aumento do tempo de execução de um ensaio clí-
nico. Em resposta especial à pandemia, a Comissão 
Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP) está consi-
derando os projetos relacionados a covid-19 como 
tramitação prioritária, o que tem sido adotado por 
comitês de éticas locais9. 

Registro de protocolo

Bases de registros de ensaios clínicos estão atuando 
em regime de fast-track para pesquisas clínicas rela-
cionados à pandemia. O Registro Brasileiro de Ensaios 
Clínicos (ReBEC) por exemplo, anunciou a redução dos 
trâmites para até 48 horas10. Bases internacionais de 
relevância também têm seguido processos similares, 
como a disponibilização separada de registros de co-
vid-19 em diretórios específicos, visando a otimização 
do processo de submissão e acesso aos protocolos. 

Recrutamento

Outro ponto-chave no cronograma dos ensaios clí-
nicos é o recrutamento de participantes. Em doen-
ças mais raras, o recrutamento pode levar anos até 
que seja alcançado o tamanho amostral planejado. 
Em um cenário de pandemia há grande número de 
casos, o que pode reduzir o tempo de recrutamento 
de participantes para o ensaio clínico. Como exem-
plo, o RECOVERY trial, conduzido por pesquisadores 
da Universidade de Oxford, já recrutou mais de 11 
mil participantes, em pouco mais de dois meses, para 
avaliar seis potenciais tratamentos para covid-199. 

Colaborações nacionais e internacionais

Alguns ensaios clínicos necessitam de um grande nú-
mero de participantes para alcançar um poder amostral  
adequado e a participação de vários centros de recru-
tamento e administração das intervenções é neces-
sária para que ele se torne exequível. Acordos cola-
borativos entres diferentes centros incluem aspectos 
éticos, jurídicos e de padronização que acabam por 
prolongar o período de planejamento e execução de 
um ensaio clínico. A atual pandemia tem estimulado 
com que colaborações nacionais e internacionais se-
jam consolidadas de modo mais ágil, com menos bu-
rocracia e o uso de meio virtuais11.

Execução

Talvez o ponto de maior dificuldade para a condu-
ção de ensaios clínicos na pandemia seja a fase de 
execução. Os centros que conduzem ensaios clínicos 
geralmente têm grande demanda de atividades assis-
tenciais. Estudos envolvendo pacientes graves ou hos-
pitalizados em unidades de terapia intensiva podem 
ser mais complexos. No cenário atual, a interação da 
equipe do estudo com os participantes é dificultada 
pelo caráter infeccioso da covid-19, o que impacta a 
coleta de dados e amostras, tanto no ambiente hospi-
talar quanto no ambulatorial ou no comunitário.

De modo geral, ensaios clínicos que têm sido con-
duzidos até o momento possuem estrutura sim-
ples. A maior parte das intervenções avaliadas é de 
natureza farmacológica (poucas são mistas ou com-
plexas, o que facilita o mascaramento dos estudos). 
Dificuldades de randomização e alocação dos pacien-
tes podem ser facilmente resolvidas por um sistema 
de alocação central utilizando softwares gratuitos. 

Alguns dos desfechos primários mais utilizados são 
comuns de serem coletados e não necessitam de 
equipe especializada. Os principais exemplos são 
mortalidade, necessidade de intubação, tempo de 
hospitalização e resultado de carga viral. Estes desfe-
chos já são rotineiramente coletados e preenchidos 
em prontuários, o que adiciona pouco esforço na 
condução de tais ensaios clínicos.
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Publicação

De maneira similar às plataformas de registro de pro-
tocolos, periódicos científicos têm adotado regime de 
fast-track exclusivo para artigos relacionados à pande-
mia, o que tem reduzido consideravelmente o tempo 
de revisão editorial. Adicionalmente, repositórios de 
estudos em formato pre-print, que até então eram 
pouco conhecidos, se transformaram em um fonte de 
informação rotineira e que disponibiliza de modo qua-
se imediato os resultados de um estudo logo após o 
seu término. Considerações têm sido levantadas sobre 
este processo, mas não serão abordadas neste texto.

Conclusão

Embora a execução de ensaios clínicos seja comple-
xa em qualquer cenário, há argumentos que apoiam 
a hipótese de que sua condução seja facilitada, e não 
dificultada, sob um cenário de pandemia. A alegação 
de que não há tempo suficiente ou condições que via-
bilizem a condução de bons ensaios clínicos precisa, 
no mínimo, ser argumentada. Para além das conside-
rações metodológicas, a frágil retórica de que estudos 
observacionais podem ser considerados em detrimen-
to aos ensaios clínicos como fonte de evidências con-
fiáveis sobre efeitos de intervenções não se sustenta.
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