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Alto índice de Eventos Adversos Graves (EAG), grau 5, com desfecho morte 
(óbitos), evidenciados em lista de eventos apresentada à Conep.

Estudo: The Proxa-Rescue AndroCoV Trial

Em uma primeira versão, reportou-se a ocorrência de 170 (cento e setenta) óbitos, em sua maior 
parte no grupo controle.  

Em uma segunda versão, reportou-se como dado correto a ocorrência de 178 (cento e setenta e oito) 
EAG, com desfecho morte (óbito). 

Em uma terceira versão, reportou-se como dado correto a ocorrência de 200 
(duzentos) EAG, com desfecho morte (óbito).

Representação ao Ministério Público.
Protocolado em 03/09/2021.



Reportou-se, nos documentos apresentados, a insuficiência renal e hepática
como causa dos falecimentos ocorridos.

Taxas elevadas de falência renal e hepática são observadas em pacientes em
terapia intensiva gravemente enfermos e, de acordo com relatório prévio
encaminhado à Conep, o estudo não incluiu pacientes nestas condições,
restando incompreensível o motivo da inexistência de questionamentos da
equipe de pesquisa ao elevado índice de ocorrências, assim como, do padrão de
repetição dos eventos adversos.

Estudo com ocorrência de 200 óbitos

 Eventos Adversos Graves (EAG)



Destaca-se que as informações disponibilizadas pelo pesquisador sobre os Óbitos
não apresentam análise crítica que permita compreender a causa mortis direta e
quais foram os critérios adotados para classificá-los como “definitivamente não
relacionado à droga de intervenção”.

Inexistindo análise crítica dos EAGs (Óbitos) e a caracterização da rastreabilidade
do ciclo de dispensação do medicamento do estudo, torna-se inverossímil
descartar a possibilidade de morte provocada por toxicidade medicamentosa ou
por procedimentos da pesquisa.

Estudo com ocorrência de 200 óbitos

 Eventos Adversos Graves (EAG)



Sobre o manejo do medicamento experimental, solicitou-se ao pesquisador os documentos
com a descrição detalhada do ciclo de dispensação do medicamento experimental,
demonstrando-se a documentação fonte contendo o controle da dispensação, para verificar a
rastreabilidade do medicamento experimental do estudo e do placebo, desde sua aquisição até
a disponibilização ao participante de pesquisa.

O pesquisador não apresentou os dados e alegou que “uma contabilidade precisa e atual da
dispensação do medicamento do estudo para cada sujeito foi mantida em uma base continua
pelo investigador ou pessoal delegado”, apenas.

Negou-se, assim, a disponibilizar os dados contendo a “base”, com o controle da dispensação
com a Conep, o que coloca em suspeição o produto que cada participante teria recebido no
protocolo.

Estudo com ocorrência de 200 óbitos

 Medicamento experimental



Os documentos que comprovam a ocorrência das reuniões e orientações emitidas pelo Comitê Independente
de Monitoramento de Dados (CIMD), apresentaram informações inconsistentes, tais como:

a) Os dados informados pelo CIMD não realizam qualquer apontamento acerca da natureza e padrão de
repetição dos eventos adversos, especificamente em relação ao número excessivo de casos em que
ocorreu insuficiência renal ou insuficiência hepática.

b) Documentos assinados digitalmente por pessoa pertence ao quadro de pesquisadores da
patrocinadora do estudo (Applied Biology);

c) Ausência de informação quanto a composição completa do CMID e suas respectivas funções, contendo,
devidamente, as assinaturas nos documentos apresentados;

d) Ausência de documentos originais do CIMD, gerados pela plataforma DocuSign.

e) Ausência de informação do momento em que ocorreu a quebra do mascaramento, o motivo que a
ensejou e quem realizou este procedimento;

Estudo com ocorrência de 200 óbitos

 Comitê Independente de Monitoramento de Dados (CIMD)



Na Plataforma Brasil, é obrigatório inserir a informação sobre pesquisas que serão replicadas em diversos
centros (multicêntricos), quando cabível. Caso se trate de pesquisa com aplicação em outros centros, caberá ao
pesquisador incluir os dados de todas as instituições.

Estudo com ocorrência de 200 óbitos
Local de aplicação da pesquisa: cadastro do projeto

Fase de cadastro na Plataforma Brasil (https://plataformabrasil.saude.gov.br/).



O estudo foi descrito pelo pesquisador como não sendo multicêntrico, nos
seguintes termos:

“O Estudo é Multicêntrico no Brasil? Não”.

No arquivo intitulado “PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_1688020.pdf é definido com clareza o centro de

pesquisa para a realização do estudo, a saber: “Instituição Proponente CNPJ: 18.570.084/0001-64 Nome da

Instituição: FLAVIO CADEGIANI ENDOCRINOLOGIA E SERVICOS MEDICOS LTDA”.

No Projeto Original não existiu lista de qualquer instituição participante ou
coparticipante, dentre os arquivos apresentados no projeto original.

Estudo com ocorrência de 200 óbitos
Local de aplicação da pesquisa: Projeto Original - Estudo unicêntrico

PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_1688020.pdf 



Estudo com ocorrência de 200 óbitos

https://plataformabrasil.saude.gov.br

Na aba “público” da

Plataforma Brasil é

possível constatar que

não há Centros

(Instituições) Participante

ou Coparticipante.

Local de aplicação da pesquisa: Projeto Original - Estudo unicêntrico

https://plataformabrasil.saude.gov.br/


Estudo com ocorrência de 200 óbitos
Local de aplicação da pesquisa: Projeto Original - Estudo unicêntrico

PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_1688020 - PO



Estudo com ocorrência de 200 óbitos
Local de aplicação da pesquisa: Emenda 1 – não aprovada

PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_1739043_E1 - 03.05.2021-9-10



Estudo com ocorrência de 200 óbitos
Local de aplicação da pesquisa: Emenda 2 – não aprovada

PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_1814410_E2 - 24.08.2021



 Divergências TCLE

Observou-se diferenças entre o TCLE apresentado pelo Hospital Samel ao MP/AM e o TCLE
submetido e aprovado pela Conep.

As divergências relacionam-se sobretudo com a omissão de informações significativas e
indispensáveis acerca dos procedimentos da pesquisa, dos riscos associados, dos direitos
dos participantes de pesquisa, da aprovação do estudo no Sistema CEP/Conep e dos meios
de contato com o pesquisador, como, por exemplo, a ausência de garantia do
fornecimento de contracepção que no TCLE, na sua versão original aprovada pela Conep,
previa, o fornecimento de método contraceptivo.

Por ser ainda um medicamento experimental, há poucas informações referentes aos
efeitos da proxalutamida na espermatogênese, com efeito incerto na formação do
espermatozoide e no feto a ser formado.

Estudo com ocorrência de 200 óbitos



Estudo com ocorrência de 200 óbitos
 Prescrição de medicação experimental

Fotografia 1 - Prontuário de Zenite, no dia 11 de fevereiro, com azitromicina e proxalutamida, entre outros medicamentos.
Fonte: https://brasil.elpais.com/brasil/2021-10-14/a-promessa-de-cura-para-a-covid-19-que-pode-se-tornar-uma-das-infracoes-eticas-mais-graves-da-historia.html?ssm=whatsapp

O protocolo previa a administração do medicamento experimental em caráter duplo-cego.
Não consta no protocolo a inclusão de prescrição de inalação de hidroxicloroquina.

https://brasil.elpais.com/brasil/2021-10-14/a-promessa-de-cura-para-a-covid-19-que-pode-se-tornar-uma-das-infracoes-eticas-mais-graves-da-historia.html?ssm=whatsapp


10/01/2021 – Submissão do projeto de pesquisa “The Proxa-Rescue AndroCoV Trial”,
protocolado sob o CAAE nº 41909121.0.0000.5553.

27/01/2021 - Projeto Original (PO) – Versão 4, em conformidade documentos apresentados, foi
analisado e aprovado (parecer consubstanciado nº 4.513.425).

26/04/2021 - submeteu-se para avaliação ética emenda ao protocolo inicial, que solicitou a
ampliação da amostra para 588 participantes e a inclusão de centros participantes ao
estudo, que não foi aprovado. Solicitou-se documentos e ofertou-se prazo para defesa.

13/05/2021 - deliberação da Conep pela suspensão do estudo, em razão de indícios de
irregularidades na condução do estudo protocolo;

Estudo com ocorrência de 200 óbitos
 Histórico da tramitação:



26/08/2021 - submeteu-se para avaliação ética emenda ao protocolo inicial, que solicitou a
inclusão de centros participantes ao estudo, que não foi aprovado.

02/09/2021 – Deliberação pela suspensão definitiva do estudo

03/09/2021 – Envio de representação ao Ministério Público, para apuração de indícios de
irregularidades na condução do estudo;

03/11/2021 – Envio de complementação da representação ao Ministério Público, contendo

inclusão de divergências entre TCLE apresentado pelo Hospital Samel ao MP/AM e o TCLE
submetido e aprovado pela Conep.

Estudo com ocorrência de 200 óbitos
 Histórico da tramitação:



Obrigado!

http://conselho.saude.gov.br/comissoes-cns/conep/


