EDITORIAL (ESCOLHA DAS EDITORAS)

Acesso aberto, transparéncia e qualidade das informacdes dos
ensaios clinicos

Ao longo da ultima década, vdrias iniciativas buscaram garantir o acesso aberto aos dados
e a transparéncia das informacodes de pesquisas clinicas e impulsionaram a criacao, em
2007, do International Clinical Trials Registry Platform da OMS. A revisao da Declaragdo
de Helsinque de 2008, no seu artigo 30, afirma que os autores e editores tém obrigacdoes
éticas com respeito a publicagao e divulgacao dos resultados da pesquisa, tornando pu-
blico os resultados negativos, inconclusivos e positivos, as fontes de financiamento, afilia-
¢oOes institucionais e conflitos de interesse. Na América Latina, a recomendacao do Centro
Latino-Americano e do Caribe de Informacao em Ciéncias da Satide (BIREME) aos editores
de revistas cientificas da drea da satiide indexadas na Scientific Electronic Library Online
(SciELO) e na LILACS (Literatura Latino-Americana e do Caribe de Informacao em Ciéncias
da Saude), a criagdo do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) e a resolucao da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA; RDC ne 36, de 27 de junho de 2012) fo-
mentaram o registro e a disseminacao das informacdes em portugués de pesquisas clinicas
realizadas no pais. O compromisso com a divulgacao dos resultados de todos os pacientes
envolvidos em ensaios clinicos baseia-se nas no¢des de altruismo e bem publico comum,
nos esforcos de reduzir o viés de publicacao e a duplicacao desnecessaria de esforgos de
pesquisa, na agregacao de maior valor aos resultados da pesquisa ao prover uma fonte de
informacao confidvel e ndo enviesada para revisoes sistemadticas, metandlises e diretrizes
baseadas em evidéncias. A despeito dos esfor¢cos mencionados, o artigo de Reveiz et al. (p.
1095-100), publicado neste fasciculo, mostra que a adesao dos periédicos a recomendacao
da BIREME estd restrita a dois tercos das publicagdes, o relato do registro dos ensaios cli-
nicos randomizados estd presente em cerca de 20% dos artigos e menos de 7% dos ensaios
sdo registrados prospectivamente, ou seja, antes do recrutamento do primeiro participan-
te. A mencao nas instrugdes aos autores sobre o uso do CONSORT no relato dos dados
dos ensaios clinicos randomizados foi identificada em 13% dos periédicos avaliados. Isso
demonstra que o compromisso com o registro de um ensaio clinico e a qualidade da in-
formacao relatada nos artigos sao dependentes das restricoes impostas pelos periédicos
aos artigos submetidos. A agao das agéncias reguladoras e financiadoras, ao condicionar
a aprovacao e o repasse dos recursos ao registro prospectivo de uma pesquisa clinica, po-
de reverter o quadro atual. O artigo de Reveiz et al. refor¢a a importancia dos editores de
revistas cientificas, em conjunto com as agéncias reguladoras e financiadoras, os 6rgaos
federais e os organismos internacionais e ndao-governamentais, ao estabelecerem meca-
nismos que incentivem e ampliem o acesso as informacgodes de ensaios clinicos por meio
do registro destes estudos e do uso de diretrizes especializadas que melhorem a qualidade
da apresentacao dos relatos destas pesquisas. A afirmacao de Guido Rasi, diretor executi-
vo da European Medicines Agency, no workshop Access to Clinical-Trial Data and Trans-
parency (http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2012/12/
WC500135841.pdf), ao sublinhar o compromisso dessa agéncia com a publica¢ao dos da-
dos de ensaios clinicos ap6s o término do processo de autorizacdo para comercializacgao,
resume o estdgio em que se encontra a discussao sobre o acesso aberto aos dados e as
informacdes dos ensaios clinicos: “Today represents the first step in delivering our vision.
We are not here to decide if we will publish clinical-trial data, only how. We need to do this in
order to rebuild trust and confidence in the whole system”.
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