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Resumo: A Bioética vem assumindo, cada vez mais, relevancia teérico-pratica em nosso tempo, so-
bretudo, com o desafiador advento da coviD-19 para a saude. O presente trabalho tem como objetivo
analisar o impacto da pandemia na satde mental. Por meio de uma metodologia de revisdo quali-
tativa realizar-se-4 uma avaliacdo Bioética do perfil dos protocolos de pesquisa relativos ao coro-
navirus e/ou a covip-19 aprovados pela CONEP, bem como seu reflexo no registro de publicacdes
na plataforma Scielo, vinculadas ou ndo aos protocolos de pesquisa aprovados pela CONEP, com as
respectivas descricdes (ou falta delas) de riscos aos participantes envolvidos na pesquisa. Além disso,
serd avaliada a contribuicdo do campo da Bioética a esse cenario de investigacdes. Como conclusdo,
observou-se que ha, ainda, pouca producdo de estudos empiricos envolvendo os descritores “satide
mental” e “coviD-19" e, ainda mais escassos sdo 0s estudos que incorporam a Bioética como uma
das categorias analiticas, o que ndo condiz, entretanto, com a natureza dos dilemas morais que a
sindemia da covip-19 trouxe para profissionais de satde.
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Bioethics and Research on the Impact of COVID-19 on Mental Health: An
Analysis of Studies Approved by CONEP in Brazil

Abstract: Objective: Bioethics has gained increasing theoretical and practical relevance in our time,
especially in light of the challenging event of COVID-19 for public health. This study aims to analyze
the pandemic’s impact on mental health. Through a qualitative review methodology, a bioethical
evaluation of research protocols related to coronavirus and/or COVID-19 approved by CONEP will be
conducted. This analysis extends to their reflection in publications registered on the Scielo platform,
whether or not they are linked to the approved research protocols by CONEP, along with their respec-
tive descriptions (or lack thereof) of the risks for participants involved in the research. Furthermore,
the contribution of the field of bioethics to this research scenario will be assessed. Conclusion: It is
observed that there is still limited production of empirical studies involving the descriptors “mental
health” and "COVID-19". Studies that incorporate bioethics as one of the analytical categories are
even scarcer. This, however, does not align with the nature of the moral dilemmas that the syndemic
of COVID-19 has brought to healthcare professionals.
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Bioética e investigaciones sobre el impacto de la coviD-19 en la
salud mental: un andalisis de las investigaciones aprobadas por la
CONEP en Brasil

Resumen: La Bioética ha asumido cada vez mas relevancia tedrica y practica en nuestro tiempo,
especialmente con el desafiante suceso de la coviD-19 para la salud. El presente trabajo tiene como
objetivo analizar el impacto de la pandemia en la salud mental. A través de una metodologia de
revision cualitativa, se llevara a cabo una evaluacion Bioética del perfil de los protocolos de investig-
acion relativos al coronavirus y/o la covip-19 aprobados por la CONEP, asi como su reflejo en el registro
de publicaciones en la plataforma Scielo, vinculadas o no a los protocolos de investigacion aprobados
por la CONEP, con sus respectivas descripciones (o falta de ellas) de los riesgos para los participantes
involucrados en la investigacion. Ademas, se evaluara la contribucion del campo de |a Bioética a este
escenario de investigaciones. Como conclusion, se observa que aun hay poca produccién de estu-
dios empiricos que involucran los descriptores “salud mental”y “covip-19”, y son alin mas escasos los
estudios que incorporan la Bioética como una de las categorfas analiticas, lo que no se condice, sin
embargo, con la naturaleza de los dilemas morales que la pandemia de la covip-19 ha traido a los
profesionales de la salud.
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Introducao

A Bioética emerge como um campo aplicado da
Etica, com forte viés interdisciplinar, especialmen-
te no didlogo envolvendo campos disciplinares
nas Ciéncias da Saude, nas Ciéncias Ambientais
e na Filosofia (1). Suas preocupagdes desdobram-
-se com maior ou menor énfase na drea da Etica
Clinica, que possui um acentuado carater anglo-
-saxdo em seus pressupostos orientadores, espe-
cialmente quando se trata de pesquisas com seres
humanos e, de forma aplicada, na constitui¢cdo
de regulacdes sobre comportamentos envolvendo
agentes que interfiram, direta ou indiretamente, na
vida do participante da pesquisa. Ademais, orienta
os procedimentos para a identificagdo de riscos e
beneficios que possam advir de pesquisas clinicas.

Sendo assim, é uma tarefa fundamental das
éticas aplicadas, especialmente da Bioética, dar
visibilidade as questdes éticas presentes nas emer-
géncias sanitarias, como se deu com a pandemia
da covip-19, que pode ser melhor compreendida
como uma sindemia, por sua natureza de interagdo
entre outras doengas e o contexto socioeconémi-
co de desigualdades (2). Isso traz desafios éticos
envolvendo dilemas clinicos, pesquisa cientifica
e conflitos sociais em todo o mundo, incluindo a
América Latina (2, 3).

O Sars-CoV-2, virus causador da covip-19 que
pertence a familia dos coronavirus, trouxe desafios
de proporgdes sistémicas para a sociedade, afetando
as mais diversas dimensdes humanas, desde a gestdo
sanitaria (4, 5) até dilemas envolvendo as liberdades
individuais, como a autonomia, frente ao bem-estar
social e a desigualdade evidente no acesso a tecnolo-
gias como vacinas (6). Os sistemas de satide enfren-
taram a falta de recursos materiais, equipamentos,
recursos humanos, bem como um numero de leitos
insuficiente e longas esperas por atendimento ao pa-
ciente. Portanto, a pandemia refor¢ou a necessidade
de articulagdo envolvendo a sociedade civil e gover-
nos constituidos para a consolidagdo de medidas de
prevencdo mais eficazes, o que demanda mudangas
comportamentais, tanto na esfera individual quanto
na social (7,8).

Diante da nova doencga, diversas equipes de
pesquisa do mundo inteiro se mobilizaram para

minimizar os impactos da doenga por meio de
novas descobertas médico-farmacolédgicas. Dado
o carater de emergéncia envolvendo a pande-
mia, também houve a necessidade de medidas de
precaugdo ética para orientar as pesquisas, espe-
cialmente aquelas envolvendo seres humanos. A
Organiza¢do Mundial da Satde (oms), por exem-
plo, orientou os procedimentos de pesquisa por
meio do documento “Key criteria for the ethical
acceptability of covip-19 human challenge stu-
dies” publicado ainda em maio de 2020. Nesse
documento, a oMs fornece orientagdes aos pes-
quisadores e comités de ética em pesquisa com
seres humanos. Destacam-se, especialmente, os
oito critérios éticos que seriam imprescindiveis
para aprovagdo de uma pesquisa sobre covip-19
envolvendo seres humanos: (i) justificagdo cientifi-
ca, (ii) avaliagdo dos riscos e potenciais beneficios,
(iii) consulta e engajamento do publico em geral,
(iv) coordenacdo, (v) selecdo de local, (vi) selecdo
de participantes a partir de reducéo de riscos, (vii)
revisdo da pesquisa por especialistas e (viii) con-
sentimento claramente informado (8, 9).
Alinhados com a perspectiva de uma Bioética
pautada no “principio responsabilidade” de Jonas
Hans (10), Nohama, Silva e Simao-Silva (29) obser-
vam que a pandemia trouxe inimeras dificuldade
e incertezas, destacando o problema entre a capa-
cidade de prever as agdes para mitigar os riscos e
sua execugdo. Para os autores, esse hiato constitui
um novo desafio ético que a pandemia nos trouxe.
Demenech e colaboradores (11) avaliam que a
pandemia da covip-19 imprimiu uma demanda
por respostas que articulassem ciéncia e politica
publica, exigindo respostas rapidas, mas que es-
barravam em dilemas de ag¢do coletiva e recursos
escassos devido a desigualdade socioecondmica.
As milhdes de mortes em todo o mundo causadas
pela covip-19, em seus pico de casos, nos legaram
nao apenas um cotidiano hospitalar com escassez
de leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI) ou
um reduzido estoque de oxigénio hospitalar, mas
também a encruzilhada moral que equipes médi-
cas sofreram quando tiveram que tomar decisdes
que refletissem em escolhas que minimizassem o
dano a coletividade a partir de juizos morais am-
parados numa intuigdo insuficiente para informar
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e dialogar sobre a acio correta a ser tomada. Esse
processo de tomada de decisdo ocorreu sob inten-
sa pressao e ndo correspondeu a um exercicio au-
tonomo de sua liberdade.

Mesmo tomando a Bioética clinica como prer-
rogativa para reflexdo desses dilemas, a propria
acdo moral de escolher quem se beneficiaria com o
uso do oxigénio, por exemplo, ndo implica apenas
o principio bioético da autonomia, mas trata-se
da ndo maleficéncia como um exercicio de deter-
minar formas e critérios para tomar essa decisdo:
“E jovem? E idoso? Tem comorbidades?”, entre
outros dilemas intensamente exigentes na pande-
mia. Retomamos, nesse sentido, a importancia da
integracdo entre ciéncia e politica para a tomada
de decisdo, o que nos leva a refletir sobre os para-
metros éticos que orientaram as agdes para enfren-
tamento a COvID-19 no Brasil.

Por meio da Portaria n° 454, de 20 de marco
de 2020, o governo brasileiro declarou, em todo o
territorio nacional, o estado de transmissdo comu-
nitaria do coronavirus (12). No entanto, é impera-
tivo reforcar que, no caso brasileiro, ocorreu um
verdadeiro conflito federativo e institucional en-
volvendo, de um lado, o governo de Jair Bolsonaro
e, do outro, os municipios e estados da federacdo
brasileira, como observado por Abrucio et al. (13).
No Brasil, ocorreu um conflito de competéncias
envolvendo as medidas de enfrentamento a trans-
missao comunitaria do coronavirus, levando a sua
judicializa¢do por meio da Agdo Direta de Incons-
titucionalidade (ap1) 6.341 impetrada pelo Parti-
do Democratico Trabalhista (pDT), que solicitava
a declarac¢do de inconstitucionalidade da Medida
Provisoria 926, editada pelo governo Bolsonaro,
que limitaria a atuagdo dos outros entes federati-
vos frente ao agravamento da pandemia (11).

Além de uma questdo eminentemente poli-
tica, a pandemia, indubitavelmente, trouxe uma
dimensdo ética para orientar procedimentos de
entendimento dos efeitos da pandemia na socieda-
de e medidas para mitigar seus efeitos perversos.
Enquanto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (ANVISA), vinculada e autdbnoma ao Ministé-
rio da Satde, é legalmente responsavel pela andlise
e aprovacdo de cada protocolo clinico submetido,
incluindo o Dossié de Desenvolvimento Clinico
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de Medicamento e o Dossié Especifico de Ensaio
Clinico.

A Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
(conEp), diretamente ligada ao Conselho Nacional
de Saude (cNs), por sua vez, teria por atribuicdo
a responsabilidade por avaliar os procedimentos
éticos contidos nos protocolos de pesquisa sub-
metidos a Plataforma Brasil. A coNEp ¢ ligada ao
Conselho Nacional de Saude (cNs) e é diretamente
vinculada aos Comités de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos (CEP) no Brasil, desempenhando
um papel social fundamental no controle exter-
no do desenvolvimento das pesquisas, dado que
uma de suas responsabilidades é a constitui¢do de
representantes dos usudrios entre seus membros
para as atividades executivas dos CEP. A CONEP é
responsavel pelo estabelecimento de critérios éti-
cos para avaliar as pesquisas sobre o coronavirus e
a coviD-19 no Brasil, em suas mais diversas frentes
disciplinares, desde estudos observacionais até es-
tudos de intervengdo ou experimentais.

Dadalto, Costa e Silva (14) observam que, dado
o cendario desafiador da pandemia da covip-19,
a CONEP terminou por estabelecer um novo pro-
cedimento para a avaliacio de protocolos de
pesquisa com seres humanos que envolvessem a
coviD-19. Por meio da propria Resolugao 466 do
Conselho Nacional de Saude, destacando o item
IX.10 da resolugdo, ficou estabelecido que a pro-
pria cONEP avaliaria os protocolos de pesquisa
submetidos, em vez dos comités de ética (CEP). A
CONEP, entdo, divulga os estudos envolvendo pes-
quisas sobre a covip-19 aprovados por meio dos
boletins semanais (15).

Uma iniciativa positiva, que podemos consi-
derar um exemplo de “accountability social” por
parte da CONEP e do CNs, foi a divulgagdo semanal
dos protocolos de pesquisa envolvendo seres hu-
manos submetidos a Plataforma Brasil e avaliados
pela CONEP, com a sistematizacdo e identificacdo
clara das pesquisas aprovadas sobre o coronavirus/
coviID 19. Esse processo de transparéncia possibi-
litou, inclusive, que a CONEP pudesse identificar e
relatar irregularidades em um estudo que envolvia
o uso da proxalutamida contra a covip-19, o qual
resultou na morte de 200 pessoas. Esse caso foi alvo
de audiéncia publica na Camara dos Deputados na
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Comissao de Seguridade Social e Familia e levou a
abertura de uma investigacdo pelo Ministério Pu-
blico Federal (mPF) (16).

Os boletins semanais da CONEP relataram in-
formagdes basicas como titulo do protocolo de
pesquisa, instituicdo de origem e o cAAE (Certi-
ficado de Apresentagdo de Apreciacio Etica) dos
protocolos de pesquisa relativos ao coronavirus
e/ou a coviD-19 submetidos a apreciagio ética da
CONEP e aprovados pela instituicdo. Esses boletins
apresentaram um perfil de pesquisas heterogéneo
e interdisciplinar desde sua primeira publicagio,
tomando como pardmetro a semana epidemiologi-
ca convencionada internacionalmente de domingo
a sdbado, desde o dia vinte e trés de marco de 2020
até a atualiza¢do na semana de treze de outubro de
2020. Esse periodo de recorte temporal para esta
proposta de andlise toma, especialmente, o perio-
do pré-vacinagdo contra a covip-19 no Brasil.

Objetivou-se, nesse sentido, a produgdo qua-
litativa de uma avaliacdo bioética do perfil dos
protocolos de pesquisa relativos ao coronavirus e/
ou & covip-19 aprovados pela CONEP, bem como
analisar seu impacto no perfil e registro de publi-
cagdes na plataforma Scielo, vinculadas ou nio ao
protocolo de pesquisa aprovadas pela CONEP. Isso
incluiu a avaliagdo de descri¢des (ou a falta delas)
dos riscos aos participantes envolvidos na pesquisa
e a contribuicdo do campo da Bioética a esse ce-
nario de investigacdes.

Fundamentacao tedrica

Kovacs (17) e Goldim (18) observam que a Bioética,
como campo disciplinar, desenvolveu-se a partir
de trés critérios: a autonomia, a justica e a benefi-
céncia. Barchifontaine e Trindade (19) identificam
que esse tripé é especialmente util para pensarmos
numa realidade pandémica na qual faz-se neces-
sario refletir sobre questdes como morte digna, a
eutandsia ou a interrupgdo da vida assistida.

Para Jamieson Dale (20), o principal objetivo
da ética pratica que se configura como Bioética é
determinar o que “deve ser feito”. Isso envolve uma
interlocugdo com a perspectiva do “principio res-
ponsabilidade” de Hans Jonas, que trata ndo apenas
do que deve ser feito no presente, mas também das

consequéncias futuras decorrentes das crescentes
incertezas relacionadas aos avangos tecnoldgicos
e biotecnoldgicos, bem como suas desigualdades.
Esse principio permite orientar a precau¢ao como
derivac¢io do principio de responsabilidade.

Uma Bioética pautada na precaugdo, e que re-
flete sobre a pandemia da covip-19 e as decisdes
tomadas por cientistas, governantes e de forma
ampla a sociedade civil, permite entender as con-
sequéncias das decisoes (ou falta delas) pautadas,
como no caso brasileiro, em um conflito em larga
escala como método de decisdo politica para en-
frentar um desafio em gestdo de risco sanitario.

Ao discutir sobre como a Bioética é apropria-
da e operacionalizada, julgamos importante re-
tomar algumas consideragdes principioldgicas
para entender os processos de ordenamento de
acoes (e ina¢des) humanas. Ao tratar de Kant (21),
lembramos que o imperativo categdrico pode ser
classificado como um tipo de ordenagdo racional
das agdes humanas, o que implica diretamente no
debate sobre moralidade. Nesse contexto, ao pen-
sarmos o imperativo categdrico kantiano, deve-
mos considerar sua universaliza¢do, na qual esta
contida sua propria finalidade, no incorrendo, em
absoluto, um carater de meio, para atingir um de-
terminado fim. Assim, para Kant:

Finalmente, ha um imperativo que, sem tomar por
fundamento como condi¢do qualquer outra inten¢iao
a se alcangar por um certo comportamento, comanda
imediatamente esse comportamento. Esse imperativo é
categorico. Ele ndo concerne a matéria da agdo e ao que
deve resultar dela, mas a forma e o principio do qual ela
propria se segue, e o que ha de essencialmente bom na
mesma consiste na atitude, o resultado podendo ser o
que quiser. A este imperativo pode se chamar de impe-
rativo da moralidade. (20:197)

E nesse ponto que podemos observar os des-
dobramentos éticos na tomada de uma decisdo
moral, dado que a resposta a determinado dile-
ma moral ndo poderd ser determinada pelas cir-
cunstincias que cercam o enunciado do dilema.
Isso fica evidente no exemplo cléssico do dilema
do bonde, que ¢ usado para debater a tomada de
decisdo moral e como o tipo de decisdo resultante
pode ser afetada quando se alteram os pressupos-
tos do dilema.
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Ao participar de uma tomada de decisdo, o
agente ndo apenas precisa considerar qual é a me-
lhor op¢ao, mas também refletir sobre o que estd se
tornando ao fazer essa escolha. E sabido que mui-
tas decisdes envolvem escolhas que tém um valor
genuino para o individuo ou para a coletividade.
Conscientes ou nao, nossas decisoes estdo alinha-
das com um dos principais sistemas de ideias que
apoiam os conceitos de certo e errado, e essas di-
cotomias podem ser guiadas pelo utilitarismo (21).

O principio do dever, como definido por Kant,
é regido pela maxima de orientacdo pela razdo. Em
Kant (21), o dever é regido pela maxima da liberda-
de e da razdo. Neste sentido, o dever pode configu-
rar uma obrigacdo, mas essa obrigacdo pode sofrer
variacdo. Entende-se que, independentemente do
que seja almejado, é na intencdo que podemos
identificar o valor moral de uma determinada
acdo. Quanto ao dever, ele se relaciona com a agdo
motivada pelo respeito a lei (e aqui, devemos dis-
tinguir a legalidade da moralidade).

Kant (21) é taxativo ao observar que nem sem-
pre os atos que podem ser considerados como
humildes, benevolentes ou corajosos sdo, neces-
sariamente, atos virtuosos (buscava-se, de alguma
forma, colher os efeitos desses atos). Dai a diferen-
ciagdo (que se relaciona ao imperativo categorico)
entre o sujeito que pode agir por dever ou em con-
formidade com o dever. O filésofo de Koenisberg
afirma:

Se me represento em pensamento a um imperativo
hipotético em geral, ndo sei de antemédo o que ele ha
de conter até que a condigdo seja dada. Mas, se me re-
presento em pensamento a um imperativo categorico,
entdo sei de pronto o que ele contém. Pois, visto que,
além da lei, o imperativo categdrico contém apenas a
necessidade da maxima de ser conforme a essa lei, mas
a lei ndo contém qualquer condigdo a qual estaria res-
trita, entdo nada resta sendo a universalidade de uma
em geral a qual a maxima da agdo deva ser conforme,
conformidade esta que € a unica coisa que o imperativo

propriamente representa como necessaria. (21, p. 215)

A medida que a Bioética se desenvolveu e criou
suas epistemes, ela comecou a explorar, concei-
tualmente, temas que ultrapassam as esferas da
saide e do individuo numa perspectiva clinica.
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Sua principal referéncia, nesse sentido, foi Potter e
sua obra “Bioethics: bridge to the future”, publicada
em 1971. A Bioética desenvolveu-se, especialmente
nos EUA, a partir de uma centralizagdo na pesquisa
clinica, o que permitiu o amadurecimento de um
subcampo especifico, a Etica em Pesquisa Clinica,
que orientou a formac¢do das Comissdes Nacionais
de Etica em Pesquisa e dos Comités de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos e Animais.

Embora a Bioética tenha se orientado, espe-
cialmente, para a avaliacdo procedimental clinica,
tornando-se reconhecida mais como uma Bioéti-
ca Clinica em vez de uma Bioética que incorpora
uma dimensdo mais abrangente da propria nogao
da satude, como advoga a Organizagdo Mundial da
Satde (oms), a publicacdo de Beauchamp e Chil-
dress intitulada “Principles of biomedical ethics”,
de 1979, delineou o que seriam os quatro princi-
pios para a tomada de decisio moral na pratica
clinica, consolidando o que ficou conhecido como
uma Bioética de Principios (que gera, também, sig-
nificativos debates criticos os quais nio serdo abor-
dados neste trabalho).

Esses principios sdo a autonomia, a beneficén-
cia, a ndo maleficéncia e a justica (22, 23). Quanto
ao principio da beneficéncia, ele pode ser descrito
como o principio que orienta que os procedimen-
tos devem buscar o bem, de forma ndo conse-
quencialista (independentemente de alcangar ou
ndo esse bem), o que nos permite um paralelo
com os principios éticos trabalhados por Kant.
Acreditamos, inclusive, que o principio da nao
maleficéncia ¢ um desdobramento do principio
da beneficéncia, dado que o préprio “The Belmont
Report: Ethical Guidelines for the Protection of Hu-
man Subjects” ndo os separa e que a perspectiva de
Beauchamp e Childress os distingue.

O principio da justica pode ser compreendi-
do, a partir da leitura de Beauchamp e Childress,
como a justica distributiva. Essa perspectiva é in-
teressante por dissociar a Justica do Direito. Além
disso, é importante ressaltar que o Relatério Bel-
mont enfatiza a importincia de se pensar o princi-
pio da Justica na Bioética a partir da identificagao
de quem recebe os beneficios de uma pesquisa e
quem estd sujeito a seus riscos. Essa observagao é
fundamental para a elaboracdo de Resolugdes que
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orientam a pesquisa com seres humanos néo ape-
nas nos EUA, mas também no Brasil - Resolugdo
466/12 - e em outros paises da América Latina com
suas respectivas legislagdes (9).

Por fim, o principio de autonomia orienta
questdes relacionadas a privacidade, veracidade e
consentimento. Sobre esse ultimo aspecto, John
Stuart Mill (24), um dos filésofos que redesenha-
ram o Utilitarismo, tem uma defini¢do que é, ab-
solutamente, ilustrativa da autonomia (e que sera
refletida na redagdo dos Termos de Consentimento
Livres e Esclarecidos necessarios para a autoriza-
¢do das pesquisas no Brasil, por exemplo): o corpo
e mente do sujeito sdo de sua propriedade e plena
autonomia, cabendo perfeitamente a nogdo de so-
berania para sua classificagdo conceitual.

E fundamental, entretanto, considerar que esse
modelo classico da Bioética ndo é o unico. Rivas-
-Muiloz et al. (25) argumentam que a Bioética de
Intervengdo estd fortemente vinculada a perspec-
tiva de pluralidade, na qual diversas moralidades
sdo reconhecidas nos processos deliberativos e de
tomada de decisdo. Isso abre espago para perspec-
tivas que reconhecam a sociodiversidade e suas
respectivas moralidades, além de um horizonte
mais inclusivo do debate bioético. Nesse sentido,
podemos refletir sobre como o debate plural em
torno da Bioética viabiliza tragar paralelos, no
Brasil, com os principios de integralidade, univer-
salizacdo e equidade, além da descentralizacio, re-
gionalizagdo e participagdo popular (25, 26).

Dada a realidade da disseminacdo da covip-19
e o alarmante numero de dbitos em paises ao re-
dor do mundo, uma série de dilemas morais sur-
giram, especialmente para profissionais de satude.
Diante das condi¢oes de trabalho desafiadoras en-
frentadas por esses profissionais, o cuidado com a
sua saude mental tornou-se mais um desafio para
gestores publicos e para a sociedade civil de forma
geral.

A dissemina¢do da covip-19 e seus impactos
sobre os mais diversos paises trouxeram a tona a
necessidade de respostas institucionais, politicas e
cientificas num grau de celeridade nao registrado
antes pelos meios de comunicag¢io e pela comuni-
dade cientifica e politica. Isso se deve, especialmen-
te, pela covip-19 se vincular a outras gravidades,

como comorbidades dos pacientes infectados, e
pelas dificuldades e desigualdade social no acesso
a saude nos paises, o que gerou uma sinergia nega-
tiva para governos e sociedade civil.

O grau de impacto da doenga sobre individuos,
o comportamento do virus e sua velocidade de dis-
persdo, bem como os processos eficientes de con-
tengdo, ainda eram desconhecidos até entdo. Essa
disseminagdo acelerou, em todo o mundo, proce-
dimentos de pesquisa cuja finalidade era a investi-
gacdo sobre o coronavirus e, especialmente, sobre
a covID-19, e ndo foi diferente no caso brasileiro.
Ademais, considerando o interesse da reflexdo
proposta, a disseminagdo do coronavirus e da
covID-19 também trouxe dilemas éticos a socie-
dade civil em relagdo a forma de tomar decisoes,
sobre alocagdo de recursos ou mesmo elencar prio-
ridades para quem deve receber esses recursos,
mediante um profundo debate sobre a dignidade
humana em tempos de emergéncia em satude pu-
blica (26).

Richard Horton (27) e Bispo e Santos (8) ob-
servaram que esse cendrio pandémico nao se limi-
tava a sua dimenséao epidemiologica, mas também
apontaram que a magnitude da pandemia seria
melhor entendida como uma sindemia, que se ca-
racterizava por uma sinergia de efeitos mais am-
plos e graves, tanto sociais quanto econdmicos,
além dos fatores puramente epidemiologicos de
uma pandemia. Tudo isso trouxe a tona a neces-
sidade de enfrentamento, tanto pela ciéncia quan-
to pela politica, de uma experiéncia socialmente
avassaladora com situagdes de risco.

Com isso, vemos a emergéncia de inumeros
dilemas bioéticos, que influenciaram e continuam
a influenciar os comportamentos morais de indi-
viduos que precisam tomar decisdes que podem
afetar os pacientes sob situacdo de risco por conta
de complicag¢des clinicas oriundas da covip-19 (8).

Conforme os recursos se tornam escassos
(como a disposi¢dao de leitos de UTI para aten-
der os casos mais graves de pacientes interna-
dos) e por conta da alta demanda por pesquisas
que nos digam o que fazer diante da pandemia,
os profissionais de saide enfrentam pressdes que
os obrigam a tomar decisdes morais em torno de
saidas ndo cientificas para enfrentar a alta taxa de
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mortalidade pela covip-19, como o uso de medi-
camentos sem comprova¢ao de eficacia no trata-
mento da covip-19, ou teorias conspiratdrias (28,
29, 30). Pode-se retomar Kant (21) e sua observa-
¢do de que o sujeito moral ¢ impelido a agir de
acordo com determinadas regras, o que nos per-
mite avancar nesse raciocinio e refletir que essa
acdo tomada se torna ndo apenas possivel, mas
também necessaria, dado que o bem moral confi-
guraria um bem em si.

Holmes et al. (31) comentam que esse cenario
sindémico impactou diretamente a saude men-
tal, tanto de infectados quanto de ndo infectados
pelo coronavirus, sejam profissionais de saude em
unidades de satde que lidam diretamente com os
cuidados aos pacientes infectados ou ndo. Entre-
tanto, a agenda de pesquisas multidisciplinares
envolvendo covip-19 e saude mental ainda sdo
embrionarias, e por isso urgentes, ja que os princi-
pais efeitos evidenciados foram o aumento de AvN
(Acontecimento de Vida Negativa) e a desesperan-
¢a, além da depressdo e transtorno de ansiedade,
perfazendo um aumento do risco de TEPT (Trans-
torno do Estresse Pos-Traumatico) e outros trans-
tornos mentais depressivo-ansiosos. Outros dois
efeitos padroes que surgem em emergéncias é o
aumento de relatos de ideac¢do suicida e abuso de
alcool e outras drogas. O quadro clinico é gra-
ve, dado que, além do risco de exposi¢do ao vi-
rus, os profissionais de saide lidam diretamente
com dilemas éticos envolvendo decisdes morais
que dinamizam o risco de enfrentarem a sindrome
de Burnout (32).

Especificamente em relagdo aos profissionais
de satude, de acordo com Dantas (33), o quadro de
profissionais mais atingidos no Brasil é o seguinte:
técnicos e/ou auxiliares de enfermagem (59.635),
seguidos pelos enfermeiros (25.718) e médicos
(19.037). Apesar de institui¢oes como a oms (Or-
ganizacdo Mundial de Saude) ou a opras (Orga-
nizagdo Pan-Americana de Satide) ressaltarem o
impacto da pandemia do coronavirus na saude
mental da populagdo, esse reconhecimento nao
se refletiu, entretanto, em um aumento significa-
tivo de protocolos de pesquisa que tivessem como
objetivo principal estudar os efeitos da pandemia
sobre a satide mental.
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No periodo compreendido entre o dia 17 de fe-
vereiro de 2020 e 13 de outubro de 2020 (data de
recorte dessa pesquisa), a Comissdo Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP) aprovou 302 proto-
colos de pesquisas intervencionais/experimentais
relacionados ao coronavirus e/ou a covip-19. Ao
observar todo o quadro de pesquisas, observa-se
que 169 protocolos aprovados (56,0%) foram pro-
postos por instituicdes publicas e concentradas,
fortemente, na regido sudeste brasileira (34).

Adicionalmente, a CONEP aprovou 736 proto-
colos de pesquisas relacionadas ao coronavirus e/
ou a coviD-19 durante o periodo de vinte e trés de
marc¢o de 2020 até sua atualizagdo na semana de
treze de outubro de 2020. Desses, 516 foram estu-
dos observacionais, enquanto 220 foram pesquisas
de intervenc¢io ou de natureza experimental, com
significativa variagdo tematica. Esse periodo de
analise abrangeu o estagio de pré-vacina¢io contra
a COVID-19 (35).

Resultados alcancados

As avaliagoes feitas pela CONEP eram realizadas
por meio das cAmaras técnicas virtuais, compos-
tas pelos membros relatores e pela equipe de asses-
soria da propria comissdo. Ao examinar o perfil
dos protocolos de pesquisa aprovados, percebe-se
que predominam as institui¢des publicas como
proponentes, com 143 protocolos aprovados (tota-
lizando 65%).

Outro ponto que chama a aten¢ao é a variagao
no tamanho da mostra dos estudos, que vai desde
estudos de caso com 2 participantes até aqueles
com 8.870 participantes cadastrados e consenti-
dos de pesquisa, como no caso envolvendo a va-
cina SINOVAC, como menciona o Boletim 67 da
CONEP (36).

Considerando o conjunto de 302 estudos, os
pesquisadores previram o recrutamento de 154.836
participantes, variando de 2 a 10.156, com uma mé-
dia de 512,7 participantes por estudo e uma media-
na de 129. Ao categorizar essa varidvel, conforme
mostrado na Tabela 5, observa-se que 140 estudos
(46,4%) recrutaram de 1 a 100 participantes de
pesquisa. Devemos observar ainda que a quan-
tidade de participantes de pesquisa mencionada
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nas analises refere-se aquela que estava prevista no
Protocolo Original (o) entdo inclui eventuais alte-
ragOes provenientes de emendas ao Po.

No que diz respeito a variacdo tematica dos
estudos, entretanto, destacam-se algumas carac-
teristicas que vdo além de aspectos relacionados

AM

AC

QUANTITATIVO POR REGIAQ

@ norte 26
@ nNordeste 130
@ Centro-oeste 60
. Sudeste 524
@ sul 123

Total de aprovados até 22/05/2021:
863 protocolos de pesquisa.

a propria pandemia. Isso inclui a desigualdade
regional na produgdo de conhecimento cientifico
identificada pelas instituicdes proponentes e a re-
duzida aprovagdo de protocolos de pesquisa que
tenham como foco a satide mental, alvo especial
da proposta de analise do presente artigo.

AP

Q @
99 o

Figura 1. Mapa geral dos protocolos de pesquisa relacionados ao coronavirus e/ou a Covid-19 aprovados pela Co-
missdao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP no Brasil por regido e estado (2021)

Fonte: Plataforma Brasil (35).

Quanto ao primeiro aspecto, a acentuada des-
igualdade social brasileira se reflete no desenvolvi-
mento assimétrico do pais e, de forma vinculada,
também na menor produgéo cientifica de centros
de pesquisa fora do eixo Sudeste-Sul do Brasil. Essa
assimetria, por sua vez, vem se retroalimentando
e refletindo na propria capacidade local de inves-
tigar os efeitos do virus nas realidades especificas
do pais. E crucial enfatizar que os impactos dessa
desigualdade na produgdo da ciéncia tornam-se
muitas vezes um impedimento para entender os
impactos e as caracteristicas da sindemia da co-
vID-19 em caréter local, dada a sociodiversidade
brasileira. Portanto, entendemos que essa assime-
tria de pesquisas envolvendo o coronavirus/co-
VID-19 e seu contexto socioecondmico e cultural
impacta nas liberdades fundamentais para atender
os proprios principios essenciais do sus, como a

integralizacdo, a regionalizagdo e a participagdo
popular, por exemplo.

Outro ponto de destaque é a escassez de pes-
quisas aprovadas na CONEP que abordam os efeitos
do coronavirus e/ou covip-19 na saude mental. De
acordo com o Relatério Semanal 68 do Boletim de
Etica em Pesquisa, apenas 10 pesquisas sobre esse
tema foram aprovadas pela coNep. Embora a oms
e a oPAs tenham reforcado a importancia de en-
tender os impactos da sindemia na saide mental,
essa recomendagdo ndo foi prioritaria na agenda
de pesquisa brasileira em seu momento (8). Essa
baixa prioridade tornou-se mais necessaria de ser
entendida, dado que o ambiente estivesse favoravel
ao adoecimento psicoldgico e a violéncia decorren-
tes das medidas de isolamento social, e que foram
geradores de alteragdes comportamentais signifi-
cativas na populacdo, com especial atengdo para
grupos como mulheres, criangas e idosos.
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Tabela 1. Quantidade de participantes em projetos de pesquisa experimentais/intervencionais relacionados ao

Fonte: Brasil (34), (35), (36).

coronavirus e/ou a COVID-19, no Brasil, aprovados pela CONEP entre 17/02/2020 a 22/05/2021
Tamanho Amostral Participantes de Pesquisa
1-100 140 46,4%
101-500 117 38,7%
501-1000 20 6,6%
1000 25 8,3%
escolha ocorreu por conta do livre acesso que a
plataforma de indexacdo de artigos cientificos

oferece, ampliando a possibilidade de divulgagdo

Ao analisar as publicagoes cientificas que ser-
cientifica de forma gratuita.

viram de resposta aos impactos da pandemia da
covID-19 na sadde mental, optamos por focar na
plataforma Scielo, utilizando descritores como
“saide mental” e “covip-19”. A razdo para essa
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Figura 2. Publicacdes em Areas Tematicas envolvendo os descritores “salide mental” e “covip-19” na plataforma

Scielo

Fonte: Scielo (2021).
compreensdo de que se trata de uma sindemia. No

entanto os diferentes campos disciplinares nao
investiram da mesma forma na realizagdo de pes-
quisas cientificas sobre o coronavirus/covip-19,

A agenda de pesquisa cientifica relacionada ao
prevalecendo pesquisas clinicas envolvendo o uso

coronavirus/covip-19 tornou-se uma priorida-
de mundial e, como ja observamos anteriormen-
te, a conexdo da coviDp-19 com outras doencas
e contextos socioecondmicos desiguais levou a
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(ou desenvolvimento) de farmacos para combate
ao coronavirus. Essa énfase na pesquisa clinica
era compreensivel, dada a urgéncia de prontas res-
postas para o desafio sem precedentes que os im-
pactos da covip-19 apresentaram, seja no Ambito
epidemioldgico, econdmico, politico, educacional,
entre outros. Seja por meio do desenvolvimento
de medicamentos ou vacinas, a busca por respos-
tas que dessem conta de conter as altas taxas de
mortalidades por covip-19 tornou-se prioridade
governamental e cientifica.

Como resultado dessa priorizagdo houve um
aumento significativo de pesquisas clinicas sub-
metidas e aprovadas pela CONEP sobre o corona-
virus/covip-19. No entanto, a pressa por respostas
cientificamente testadas e validadas pelos pares,
terminaria por demandar, em tese, pesquisas que
também buscassem responder os inimeros dile-
mas morais que a sindemia da covip-19 nos trou-
xe. Ao contrario, no auge do enfrentamento ao
coronavirus, com a instituicio de medidas de dis-
tanciamento social e uso de mascaras, ndo houve o
incremento de pesquisas que investigassem o cara-
ter bioético nas tomadas de decisdo, o que se asso-
ciou também a reduzida submissdo de protocolos
de pesquisa envolvendo o descritor “satide mental
e CovID-19” para avaliagdo na CONEP.

Chama a atenc¢do a baixa produgdo indexada
no Scielo de artigos de Bioética que tratem da asso-
ciagdo entre os descritores “satide mental” e “covip
19”7, com apenas 3 publicagdes que foram associa-
das. E de se refletir o distanciamento aparente en-
tre essa baixa relacdo e profissionais de saude que
estdo diretamente envolvidos em intimeros dile-
mas éticos no exercicio da profissdo. Como efeito
dessa pressdo, pode-se acompanhar de maneira
intensiva um aumento nos relatos de esgotamento
profissional envolvendo esses profissionais. Ao ob-
servar o perfil das pesquisas aprovadas pela CONEP
e das publica¢des indexadas no Scielo, fica eviden-
te que a saude mental ndo acompanhou a emer-
géncia de outras pesquisas empiricas vinculadas a
sindemia. Do ponto de vista da reflexdo bioética,
esse problema nio recebeu a devida atencdo dos
pesquisadores, e é trabalhado de forma marginal,
ndo apenas no campo da Bioética, mas também em
outros campos cientificos no Brasil.

Ao observar o “mapa de descritores”, prevalece
entre os termos recorrentes nos artigos descrito-

» o«

res como “fatores de risco”, “pandemia” e “coro-
navirus”, mas é imperioso reforcar que a “saude
mental” ndo foi objeto principal de significativo
conjunto dessas publicagdes. Isso é refletido no
reduzido numero de protocolos de pesquisas sub-
metidos & CONEP ao longo de 2020, periodo sele-
cionado para nossa andlise.

Entre descritores ligados a saude mental, sdo
recorrentes “depressdo” e “ansiedade” e, embora
haja uma diversidade de periddicos abordados, as
publicagdes ficam concentradas especialmente em
trés revistas, com destaque para a revista Ciéncia &
Saude Coletiva, que apresenta 14 artigos relaciona-
dos a esses descritores.

Algumas excegdes merecem um destaque, como
a de Moura e seus colaboradores (37), que abordou
um estudo de campo com 2.708 médicos brasilei-
ros. Embora tenha investigado o impacto da sindro-
me de Burnout sobre esses profissionais de saude,
ndo incluiu um debate bioético, mesmo a partir de
principios classicos da Bioética clinica. Além disso,
ndo fez referéncia ao protocolo de submissao (CAAE)
a CONEP; apenas a referéncia de aprovagio pelo Co-
mité de Etica da Instituido dos pesquisadores.

Por outro lado, Dadalto e colaboradores (14)
analisaram os procedimentos éticos orientados
pela cCONEP que se destacaram como fundamentais
para orientar as pesquisas experimentais no Brasil,
especialmente em um ambiente de disseminagdo
de desinformagdo em satde nas redes sociais. Em-
bora o estudo ndo tenha uma dimensdo empirica
e ndo esteja diretamente relacionado com os des-
critores “satde mental” e “covip-19”, sua andlise
pautou-se em avancar os debates da Bioética clini-
ca e seus quatro principios cldssicos. Além disso,
incorporou em sua avaliacdo a Bioética da prote-
¢do, destacando suas observacdes sobre o Plano
de Contingéncia Nacional para Infeccdo Humana
pela covip-19 (38).

Entre as publicagdes que combinam os des-
critores “saude mental” e “covip-19” com uma
associacdo direta com o campo da Bioética, des-
taca-se o artigo “Escolhas de Sofia e a pandemia
de covip-19 no Brasil: reflexdes bioéticas”, da au-
toria de Torres et. al, (26). As autoras analisaram
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protocolos relacionados a alocagdo de recursos,
como ilustrado na Figura 3, com base em princi-
pios bioéticos envolvendo a escassez de recursos e
a saude mental.

Embora tenha sido estabelecida uma associacdo
entre a escassez de recursos, como leitos de UTI e
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medicamentos, e seu impacto ético nos profissio-
nais que precisam tomar as decisoes de alocagdo
desses recursos e, como consequéncia, o impacto
na saide desses profissionais, o estudo néo foi em-
pirico e ndo passou pela avaliagdo de um protocolo
pela CONEP.

Critérios de gravidade
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Figura 3. Critérios para Tomada de Decisdo Envolvendo Casos de coviD-19 em 2020

Fonte: Recomendacdes da AMIB, ABRAMEDE e ANCP de alocagdo de recursos em esgotamento durante a pandemia por coviD-19(39).
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Figura 4. Periodicos no Scielo que contemplaram publica¢des envolvendo os descritores “saude mental” e “co-

VID-19" 2020
Fonte: Scielo (2021).

Do ponto de vista bioético, particularmente
sob a dtica da Bioética Clinica, principios como
“autonomia” dos participantes ou mesmo “justica”
(14) sio fundamentais para considerar os riscos e
as formas de minimiza-los. Notamos, no entanto,
a auséncia de uma clareza adequada na aplicagdo
desses principios na forma como as pesquisas fo-
ram realizadas e nas descricdes de suas metodo-
logias nas publicagbes presentes nos periddicos
indexados a Plataforma Scielo.

Conclusoes

A emergéncia da pandemia trouxe consigo dile-
mas morais que afetaram cientistas, gestores e a
sociedade civil e isso ressaltou a necessidade de
avaliacOes tedricas dentro do campo da Bioética.
No entanto, observamos uma relativa escassez
na submissdo de projetos de pesquisa sobre “sad-
de mental” e “covip-19” submetidos & CONEP e,
como consequéncia, na visibilidade de publicacoes
em um portal de periddicos de livre acesso, como
o Scielo.

O reduzido nimero de estudos aprovados pela
CONEP com 0 objetivo de pesquisar os impactos da
pandemia da covip-19, ou seja, apenas 10 estudos
aprovados, ndo acompanha o nivel de alerta que a

propria oMs emitiu sobre o aumento de casos de
depressdo, ansiedade, transtornos relacionados
ao consumo de alcool e outras drogas, além da
ideacdo suicida ou atos suicidas. No entanto, esse
reduzido numero de estudos aprovados nao reflete,
como ja mencionado, a quantidade de publica¢des
em 2020 que buscaram responder a seguinte per-
gunta: “como a saide mental foi impactada pelas
medidas de isolamento social e pela pandemia de
CcovID-19¢”

A resposta da comunidade cientifica ao desafio
da pandemia de covip-19 nio foi tematicamente
uniforme, como observamos no perfil das pesqui-
sas aprovadas pela coNeEpr. Embora a pandemia
tenha sido reconhecida como uma emergéncia, a
atencdo a saude mental no contexto da covip-19,
pouco refletiu em aumento na quantidade de
pesquisas e publicacdes indexadas no Scielo. No
entanto, essa lacuna nao reduz a necessidade de
superar esse déficit investigativo.

Dado o cendrio de recursos escassos para o
enfrentamento da pandemia, especialmente em
paises em desenvolvimento, uma pergunta perti-
nente se faz: como melhor alocar esses recursos,
tanto economicos quanto humanos, para miti-
gar os impactos em sociedades ja marcadas por
desigualdades? Parte dessa discussdo abrange
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a priorizagdo dos recursos cientificos e como essas
prioridades se refletem em produtos, como arti-
gos cientificos. Essas escolhas podem, por sua vez
espelhar desigualdades, seja na produgédo da cién-
cia ou mesmo na oportunidade de compartilhar
os resultados de pesquisas cientificas de maneira
acessivel e inclusiva.

E crucial destacar que a pandemia da covip-19
possui implicagdes que ultrapassam seu carater bio-
médico, impactando, também, a dimensio econd-
mica e social. Isso pode resultar em efeitos adversos
que impactam a saude mental. Em concluséo, po-
de-se afirmar que os boletins 34, 35, 36 da CONEP e
as publica¢des cientificas registradas na plataforma
Scielo sdo indicadores positivos da pronta resposta
da comunidade cientifica brasileira a sindemia en-
volvendo a covip-19 no pais. Destaca-se que essa
pronta resposta veio em momento de restrigdes ao
financiamento cientifico por parte do atual governo
brasileiro.

Entretanto, ¢ importante reconhecer que ain-
da ndo podemos observar uma priorizacio da
produgdo cientifica avaliada sob critérios éticos
pela CONEP no que diz respeito ao impacto da
sindemia da covip-19 na satide mental, destacan-
do-se especialmente o caso brasileiro. Para enten-
der a baixa submissdo de protocolos de pesquisa
envolvendo o coronavirus/covip-19 e a saude
mental, podemos relacionar essa situagao a dis-
posi¢do normativa da Resolugdo 510 do Consel-
ho Nacional de Saide (cNs), que isenta pesquisas
de opinido publica da necessidade de autorizagdo
dos Comités de Etica em Pesquisa (15, 40). Essa
pode ser uma das razdes para o reduzido nume-
ro de estudos sobre os impactos da pandemia da
coviID-19 na satde mental nos boletins semanais
da conEepr.

Um dos efeitos da falta de avaliacio ética por
parte da CONEP para pesquisas relacionadas aos
impactos da pandemia na saide mental é a ausén-
cia de descri¢do de riscos e estratégias para mi-
nimiza-los, o que é obrigatorio do ponto de vista
ético e que reflete a diferenca entre estudos apro-
vados pela CONEP e o niimero de publica¢des cien-
tificas envolvendo os descritores “saide mental” e
“covip-19”.
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E importante destacar que ha escassez de es-
tudos empiricos envolvendo os descritores “saude
mental” e “coviD-19” e, ainda mais raros sao os
estudos que incorporam a Bioética como uma das
categorias analiticas. Isso ndo condiz, entretanto,
com a natureza dos dilemas morais que a sinde-
mia da covip-19 trouxe para profissionais de sat-
de. H4, sem duvida, um campo de reflexdo a ser
explorado pela Bioética no Brasil, especialmente
no 4mbito de pesquisas empiricas que permitam o
dialogo interdisciplinar entre as areas das Ciéncias
da Saude e das Ciéncias Humanas e Sociais.

Em concluséo, este estudo destaca as questdes
morais e as lacunas tedricas na Bioética, decorren-
tes da pandemia, bem como a caréncia de investi-
gacoes aprovadas pela CONEP e de visibilidade no
Scielo, relacionadas a “satide mental” e “covip-19”.
A discrepancia entre os escassos 10 estudos apro-
vados e os alertas enfatizados pela oms sobre satde
mental expde uma brecha significativa. A urgén-
cia de focar na producio cientifica, especialmente
em Bioética, é enfatizada, dada a disparidade nos
recursos cientificos disponiveis e os impactos da
pandemia na saide mental. Portanto, hd uma cla-
ra necessidade de uma abordagem interdisciplinar
entre as Ciéncias da Saude e as Ciéncias Humanas,
a fim de explorar os desafios éticos subjacentes a
esta complexa situagéo.
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