Comeca teste em humanos da vacina da dengue; veja quem pode ser
voluntario

22/02/2016 — UOL

A Ultima etapa de testes da vacina contra a dengue desenvolvida pelo Instituto
Butantan comeca nesta segunda-feira (22) com o cadastro de voluntarios

em S&o Paulo. Para esta terceira parte sdo necessarias 17 mil pessoas de 2 a
59 anos dispostas a passar pelos testes clinicos, ja aprovados pela Anvisa
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria).

O cadastro de voluntarios comeca na capital paulista, mas sera estendido
progressivamente a outros quinze centros meédicos do pais até que o numero
total seja atingido.

Depois deste teste, a vacina deve ser protocolada na Anvisa, 6rgdo que avalia
a qualidade, eficacia e seguranca do produto. A previsao € que as doses
estejam disponiveis nos postos de saude em dois anos.

Nas fases anteriores, a vacina, feita com o préprio virus da dengue
atenuado, mostrou mais de 90% de eficacia contra os quatro subtipos de virus
da dengue com apenas uma dose.

Em entrevista recente, o diretor do Instituto Butantan, Jorge Kalil, afirmou que
a tecnologia usada na vacina contra a dengue pode ser adaptada para criar um
imunizante contra a zika.

Como funcionam os testes?

Segundo o infectologista Esper Kallas, coordenador dos testes da vacina e
professor da Faculdade de Medicina da USP (Universidade de Séo Paulo), a
proposta desta fase é chegar o mais proximo possivel de uma simulacéo da
vida real, mas considerando que o objetivo primario da pesquisa €

a seguranca.

E um acompanhamento t&o minucioso da satde do voluntario que eu brinco
gue eles ganham praticamente um 'personal vacinator'

Depois que o paciente € vacinado, os pesquisadores observarao as
reacOes: se ele tera dor no local da injecado, febre ou manchas leves na pele
(efeitos colaterais previstos e considerados comuns para esse tipo de
procedimento) ou algum sintoma que venha a ser relatado posteriormente.

Na fase trés, 0 que se busca é a comprovacao de que a pessoa vacinada esta
protegida contra a infec¢do, mas Kallas nao quis dar detalhes dos riscos ou
beneficios do voluntariado.

Os testes para a vacina contra a dengue do Butantan passaram por outras
duas etapas desde que a pesquisa comecou, em 2013. Na fase 1, os


http://noticias.uol.com.br/sao-paulo
http://noticias.uol.com.br/sao-paulo
http://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/redacao/2016/02/03/vacina-contra-dengue-pode-ser-adaptada-para-zika-diz-diretor-do-butantan.htm
http://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/redacao/2016/02/03/vacina-contra-dengue-pode-ser-adaptada-para-zika-diz-diretor-do-butantan.htm

pesquisadores provaram que ela estava apta a ser aplicada em humanos. Na
fase 2, provou-se a capacidade de a vacina em estimular o sistema
imunolégico para a producéo de anticorpos. Antes dessas fases, houve
estudos pré-clinicos em animais.

Posso ser voluntario?

A escolha dos voluntarios segue um protocolo aprovado pelos comités de ética
dos parceiros envolvidos na pesquisa da vacina (Instituto Butantan, Institutos
Nacionais de Saude dos Estados Unidos, Instituto Adolfo Lutz e Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da USP), além da Anvisa e do Ministério da
Saude.

A participagdo é consentida: o voluntario assina um termo, que explica o
protocolo a ser seguido, os riscos e beneficios. "E a decisdo de ficar ou sair, a
hora em que ele quiser, é dele", diz o coordenador. "Da parte dos
pesquisadores, buscamos garantir a melhor informacéo possivel a esses
pacientes porque, afinal, ndo queremos perder a confianca daqueles que mais
confiaram em nos."

Apés a assinatura do acordo, o paciente passa por avaliacdo clinica e precisa
ser aprovado. O primeiro critério é a idade --serdo grupos de 2 a 6 anos, 7 a 17
anos e 18 a 59 anos. O segundo é o estado geral de saude.

N&o sdo aceitos pacientes que tomam altas doses de corticoide, sofrem

de doencas crbnicas, como cancer, ou estdo em tratamento quimioterapico ou
para transplante de medula éssea. Gravidas, lactantes ou mulher que desejem
engravidar perto da fase de testes também s&o excluidas.

O voluntério precisa estar ciente que se encontrara com os pesquisadores
durante um tempo --serdo nove visitas em cinco anos de acompanhamento.

Se aprovado, ele passa por coleta de sengue e recebe um diario para anotar as
percepcdes apos tomar a vacina — 0 que deve acontecer ja no més que vem.

Voluntario ganha para participar?

N&o. Segundo Kallas, € proibido no Brasil pagar pela participacédo de
voluntarios neste tipo de pesquisa. No entanto, os pacientes recebem ajuda de
custo para transporte, quando visitas sdo necessarias, e para alimentacao.

Quem ja participou, pode participar de novo?

Sim. "Em geral, as fases 1, 2 e 3 tém grupos diferentes de voluntarios, mas
eventualmente pode acontecer de repetir gente, sim, se essa for a vontade do
paciente e se ele se encaixar novamente nos fatores de inclusdo”, explicou o
coordenador.

Por que participar?

"Essa € uma chance realmente efetiva de se fazer algo pela sociedade”,
defender Kallas. "Ninguém que entra nisso o faz para melhorar a propria
aparéncia ou por outra razao do tipo. Faz por puro altruismo."






