JURANDYR MORERA DE ANDRADE

Trinta anos, visibilidade e ensaios clinicos

Thirty years, visibility and clinical trials

Estamos no final de 2007 e a Revista Brasileira de Ginecologia e Obstetricia
(RBGO) inicia o seu 30° ano de circulagdo. Fundada por Jean Claude Nahoum, a seguir,
foi editada pela professora Clarice do Amaral Ferreira, até 1993, e pelo professor Sérgio
Pereira da Cunha, até 1997. Nido é o momento de historiar a trajetéria da publicagio,
mas é importante lembrarmos as dificuldades para divulga¢do das informagdes até hd
poucos anos e comparar com os dias atuais, quando dispomos das facilidades oferecidas
pela divulga¢do na rede. Estas facilidades fazem com que, no momento, a meta para
todos os periédicos seja a de aumentar a visibilidade das informagées publicadas e,
neste quesito, com a ajuda da tecnologia de informagdes, o acesso dos leitores tem sido
bastante facilitado. Jd em 1995, se antecipava que as revistas da drea da sadde editadas
em papel sofreriam modifica¢des importantes para ndo deixarem de ser lidas' e, de fato,
n@o hd atualmente nenhum periédico impresso relevante que ndo tenha a correspondente
versdo eletrdnica, o que é facilmente verificavel.

Desde 2001, a RBGO estd representada na base de dados da Scientific Electronic
Library Online (SciELO), na qual estdo disponiveis os arquivos dos trabalhos publicados
desde o volume 20 (1998). A base de dados SciELO é uma biblioteca eletrdnica que
abrange uma cole¢io selecionada de periédicos cientificos ibero-americanos. E o resultado
de uma parceria entre a Fundagdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo (Fapesp)
e o Centro Latino-Americano e do Caribe de Informacdo em Ciéncias da Satide (Bireme),
iniciada em 1997. Desde 2002, conta também com o apoio do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq)*. Atualmente, o banco de dados da
SciELO Brasil conta com 173 revistas brasileiras de todas as dreas do conhecimento e
cerca de 60 da drea da satde.
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A repercussio de um trabalho pode ser medida pelo ntiimero de citacdes que ele recebe em outros artigos ou,
secundariamente, pelo nimero de leitores ou de acessos nas bases de dados. Entre as estatisticas disponiveis no siste-
ma SciELO, estd o niimero de acessos para cada periédico indexado. Esse indicador fornece a quantidade de acessos
efetuados pelos usudrios da SCiELO a pdgina principal da revista, ao indice ou sumadrio, aos artigos e a outras secoes
da publicagdo®. A RBGO € o periédico especializado da drea clinico-cirirgica, cujos trabalhos foram os mais acessados
em 2007. Em 2002 (primeiro ano em que este dado € disponivel paraa RBGO), o niimero de acessos a pagina inicial
da revista foi 12.809 e 8.399 aos artigos publicados na forma completa (html e PDF). Estes ntimeros foram de 25.967
e 57.8606, respectivamente, em 2003; 28.952 € 220.251, em 2004; 41.133 e 503.366, em 2005; 43.855 e 831.773,
em 2006 e 66.597 e 1.603.543, em 2007. De 2006 para 2007 ocorreu, portanto, duplicacao do niimero de leituras
dos trabalhos completos publicados pela RBGO. O aumento do nlimero de acessos foi verificado também em todas
as revistas disponiveis na base de dados SciELO, mostrando maior familiaridade dos leitores com as revistas on-line,
a0 mesmo tempo que sugere a importancia crescente da literatura especializada para os médicos brasileiros.

Pode se especular que parte substancial destes leitores seja composta por pesquisadores ligados as universidades
e pos-graduandos, mas, provavelmente (devido ao grande niimero de acessos), a maior parte deve ser constituida
de ginecologistas, obstetras ou colegas de outras especialidades a procura de atualizagdo. Deste modo, as revistas
cumprem um papel pouco valorizado e mesmo negligenciado, quando se aborda a questdo da visibilidade, que é
a divulgacdo de conhecimentos relevantes para a pratica clinica.

Outro indicador interessante é o niimero de acessos a cada artigo. Esse indicador mostra quais os artigos de
cada revista foram mais procurados. A andlise desse indicador pode indicar aos editores quais os assuntos e artigos
que despertaram mais interesse dos leitores da revista e, portanto, € Gtil para orientar a politica editorial e a sele¢do
de trabalhos para publicagdo. Oferece também aos autores a medida de popularidade de seus artigos.

Neste fasciculo, destacamos ainda o agradecimento aos revisores externos ao Conselho Editorial. Foram, neste
ano, 70 colegas da especialidade, de outras dreas ou de outras carreiras da drea da satide que colaboraram para a
melhora do nivel da nossa revista. Para os autores, podemos informar que esperamos implementar, durante este
ano, o processamento on-line de manuscritos no sistema recentemente disponibilizado pela equipe da SciELO.
Estamos também avangando para sermos incluidos em bases de dados internacionais, estando previstas decisdes
dos gestores destas organizagdes ainda para o inicio deste ano.

Estudos clinicos

De acordo com uma deliberag@o recente para o Brasil, mas que jd vem sendo aplicada em vérios outros paises,
os periédicos referenciados nas bases de dados Bireme e SciELO deverdo solicitar o registro prévio dos ensaios
clinicos e respectivo nimero de identificagio como condig@o para andlise e aceita¢do dos trabalhos derivados destes
estudos. Essa decisdo segue a orientacdo da Plataforma Internacional para Registros de Ensaios Clinicos ICTRP),
da Organiza¢gio Mundial da Saide (OMS), do International Committee of Medical Journal Editors ICMJE) e
de conclusdes dos debates ocorridos no workshop ICTRP: Stategies to promote adherence to the International
Clinical Trials Registry Platform in Latin America & the Caribbean, realizado durante o 8°Congresso Brasileiro
de Sadde Coletiva e o 11° Congresso Mundial de Satide Pidblica, em 2006.

Desta forma, somente serdo aceitos os trabalhos de pesquisa clinica que tenham um nimero de identificagdo
fornecido por um dos registradores — nimero este que deve estar citado no trabalho, na pdgina de rosto (ver adiante
o roteiro para o registro). Estas providéncias fazem parte de um conjunto de iniciativas que visam basicamente
eliminar ou reduzir o viés que resulta na publica¢do apenas dos ensaios com resultados positivos ou significantes,
que s@o considerados mais interessantes para divulgacio, pelos pesquisadores’. Esta preocupagio se explica pelo
fato de que este tipo de estudo tem se mostrado fundamental para evolugio dos conhecimentos. Além disto, estes
estudos randomizados e controlados de intervencdo e as revisdes sistemdticas neles baseadas s@o atualmente con-
sideradas como de mais alto nivel de evidéncia para delineamento de novas condutas clinicas®.

Para finalidade deste registro, uma pesquisa clinica (clinical trial) é definida como qualquer estudo que inclua, de forma
prospectiva, seres humanos como sujeito de uma ou mais intervencdes relacionadas a satde, tendo como objetivo a verificagio
e avaliacdo dos efeitos destas intervengdes. As intervencdes, por sua vez, compreendem ndo s6 drogas como terapia celular
ou com outros produtos biolégicos, procedimentos cirtirgicos, uso de métodos de imagem, tratamentos comportamentais,
preventivos etc. Os estudos de fase I, de toxicidade ou farmacocinética estdo excluidos desta defini¢do’.




A necessidade de registro destes estudos é mencionada na nova versdo das Instrugdes para Autores da RBGO,
disponivel nos fasciculos impressos e na versdo eletronica acessada a partir dos sites da Federagdo Brasileira das
Associacoes de Ginecologia e Obstetricia (Febrasgo) e SciELO. Informagdes sobre as justificativas e o histérico
destes registros podem ser lidos em www.who.int/ictrp/en/. Para registro dos estudos, podem ser empregados os
registradores primdrios, dos quais o que € relacionado a prépria OMS, o ICTRP, pode ser acessado nos seguintes
enderecos: www.who.int/ictrp/network/primary registers/isrctn/en/index.html, htep://isrctn.org/ e www.controlled-
trials.com/isrctn/submission, sendo o Gltimo destinado ao registro dos estudos.

Estd também incluido no portal da OMS, sendo considerado como registrador primdrio: www.clinicaltrials.
gov/, www.clinicaltrials.gov/ct2/invest e http://prsinfo.clinicaltrials.gov/ do National Institute of Health (NTH).
Outros registradores podem ser empregados, inclusive o latino-americano (www.latinrec.org/index.htm). Uma
relacdo das bases de dados para registro pode ser obtida no endereco da ICTRP. Para submissdo de pedido de
registro, o estudo deve ter sido previamente aprovado por uma Comissio de Etica em Pesquisa, mas o registro
deve anteceder a inclusdo do primeiro paciente.
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