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Diversidade de participantes em ensaios clinicos:

Expectativa x Realidade

Ensaios clinicos sdo fundamentais para gerar evidéncias que orientam decisGes
regulatédrias, politicas publicas e pratica clinica. Para que essas evidéncias sejam robustas,
aplicaveis e éticas, é indispensavel que os participantes recrutados representem a diversidade
real da populacdo que, na pratica, utilizard as intervencOes avaliadas. Nesse sentido, o
recrutamento ndo é apenas uma etapa operacional: é um pilar critico na qualidade e na validade
externa dos estudos. Ainda assim, apesar do consenso sobre a importancia da diversidade,
persistem lacunas relevantes entre a representatividade esperada e o que de fato se observa em

muitos ensaios clinicos.

A valorizacdo da diversidade em estudos clinicos tem ganhado destaque nas discussées
cientificas e regulatdrias, com o objetivo de transformar o tema em uma pratica efetiva. No
entanto, apesar do reconhecimento crescente sobre a importancia de incluir participantes com
perfis variados, os dados disponiveis indicam que hd sub-representa¢do na maioria dos ensaios
clinicos. Um estudo demonstrou que entre 32.000 individuos que participaram de testes de
novos medicamentos nos EUA em 2020, apenas 8% eram negros, 6% asiaticos, 11% hispanicos e
30% tinham 65 anos ou mais, indicando uma sub-representagdo de grupos demograficos

especificos.

DiscussOes entre investigadores clinicos, patrocinadores, organizagdes comunitarias,
empresas de analise de dados e grupos de defesa de pacientes tém se intensificado para definir
medidas e melhores praticas que ampliem a diversidade nos ensaios clinicos. O consenso é claro:
sem envolvimento ativo da comunidade, ndo ha recrutamento efetivo de populagdes e,
portanto, ndo ha diversidade sustentavel nos estudos. Além disso, especialistas destacam a
descentralizagdo dos centros de pesquisa, o uso de ferramentas digitais e a promoc¢do da
diversidade nas equipes como ag¢des fundamentais para ampliar a inclusdo e fortalecer a

representatividade nos ensaios clinicos.

Uma revisdo que avaliou 281 estudos (publicados entre 2000—-2001 e 2020-2021),
totalizando 17.639 participantes, mostrou que a diversidade ainda avang¢a em ritmo lento. Ao

longo de 20 anos, mulheres seguiram representando apenas cerca de 1/3 dos participantes, um
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numero estavel, mas ainda distante da equidade de género. Houve avanco na inclusdo racial,

mas a sub-representacdo persistiu, sobretudo entre asiaticos e nativos americanos, ainda abaixo

do esperado em relagdo a populagao dos paises estudados.

A definicdo de critérios de inclusdo e exclusdo é um ponto critico para promover
diversidade em ensaios clinicos. Esses critérios precisam ser limitados ao que é clinicamente
essencial para responder aos objetivos do estudo, sem exclusdes injustificadas. Um exemplo foi
observado em ensaios para adenocarcinoma ductal pancreatico, em que pacientes negros foram
mais frequentemente considerados inelegiveis por comorbidades, muitas vezes sem um
respaldo clinico proporcional. O recado é direto: critérios mal planejados ampliam disparidades

e enfraquecem a representatividade dos resultados.

Pesquisadores e Patrocinadores desempenham papeis cruciais na reversdao da sub-
representacdo de populacGes em ensaios clinicos. Para isso, é fundamental que os estudos sejam
conduzidos com base em protocolos bem estruturados, com desenhos metodoldgicos
apropriados e justificativas claras e fundamentadas para os critérios de inclusdo e exclusao de
participantes. Entre as a¢Ges para promogao da diversidade em ensaios clinicos, vale ressaltar a
exigéncias de revistas cientificas de que tal processo seja comprovado. Nesse sentido, a revista
cientifica The New England Journal of Medicine passou a exigir a partir de 2022, que
pesquisadores preparem uma tabela suplementar que fornega informagdes bdsicas sobre a
doenga, problema ou condicdo e a representatividade do grupo avaliado, que deve ser

disponibilizada com o artigo no momento da publica¢do on-line.

Apesar dos avancos, a diversidade em ensaios clinicos ainda estd aquém do necessario
e segue como um desafio na pratica. Para mudar esse cenario, é essencial que orgdos
reguladores fortalecam diretrizes e intensifiquem a fiscalizagdo para que a diversidade deixe de
ser apenas uma recomendagdo e se torne um requisito operacional. A diversidade nas equipes
de pesquisa também é fundamental, ja que a representatividade entre profissionais pode
aumentar a confianca, melhorar o didlogo com a comunidade e favorecer a participacdo de
grupos historicamente sub-representados. Por fim, os critérios de elegibilidade devem se
restringir ao que é clinicamente relevante, evitando exclusdes desnecessarias e garantindo que
a diversidade seja incorporada de forma consistente para gerar evidéncias mais robustas,
aplicdveis e justas, com compromisso coordenado de patrocinadores, pesquisadores, CROs,

centros e reguladores.
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