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- Ghersi e Gülmezoglu: OMS (Suíça) 

- Clarke: Centro Cochrane (Reino Unido) 

- Berlin: Johnson&Johnson (EUA) 

- Kush: Clinical Data Interchange Standards Consortium (EUA) 

- Lumbiganon: Universidade de Khon Kaen (Tailândia) 

- Moher: Hospital Infantil de Ontario Oriental (Canadá) 

- Rockhold: GlaxoSmithKline (EUA) 

- Sim: Universidade da Califórnia (EUA) 

- Wager: Sideview (Reino Unido)  
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- Quando um ensaio clínico é iniciado, os pesquisadores 
firmam um compromisso em conduzi-lo e reportá-lo 
seguindo princípios éticos dito básicos; 

- Preservar a acurácia dos dados; 

- Disponibilizar publicamente tanto as associações 
positivas quanto as negativas, além da ausência de 
associação  
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Introdução 



www.isaia.com.br 

Porto Alegre/RS 

 

- Pode envolver: 

- A análise  

- per-protocol (PP) versus intention-to-treat (ITT) 

- ajuste ou não das variáveis 

- endpoint versus change from baseline 

- Os desfechos 

- time-points diferentes 

- com significância estatística versus sem significância 
estatística  
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Divulgação Seletiva 
“selective reporting” 

Dwan K, Altman DG, Arnaiz JA, Bloom J, Chan A-W, Cronin E, et al. (2008) Systematic Review of the 
Empirical Evidence of Study Publication Bias and Outcome Reporting Bias. PLoS ONE 3(8): e3081. 
doi:10.1371/journal.pone.0003081 
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- Resultados positivos tem maior chance de serem 
publicados; 

- Desfechos com significância estatística tem maior 
chance de serem publicados de maneira detalhada; 
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Viés de Publicação 
“publication bias” 

Kicinski M (2013) Publication Bias in Recent Meta-Analyses. PLoS ONE 8(11): e81823. 
doi:10.1371/journal.pone.0081823 
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- Superestimação do efeito de tratamentos; 

- Diminuir (ou até anular) a validade de meta-análises; 

- Tornar as evidências disponíveis não confiáveis para 
tomada de decisão: 

- Prática Clínica 

- Políticas públicas 

- Pacientes 
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Consequências 

Dwan K, Altman DG, Arnaiz JA, Bloom J, Chan A-W, Cronin E, et al. (2008) Systematic Review of the 
Empirical Evidence of Study Publication Bias and Outcome Reporting Bias. PLoS ONE 3(8): e3081. 
doi:10.1371/journal.pone.0003081 
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- Surge a partir da preocupação com esses (e outros) 
viéses  demanda por transparência no processo 

- Benefícios administrativos 

- Facilitador de recrutamento 

- Diminuir duplicação de pesquisas  

 

- WHO’s International Clinical Trials Registry Platform 
Search Portal 

 http://www.who.int/trialsearch 
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Registro de Ensaios Clínicos 
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- São os achados desses ensaios clínicos que vão 
efetivamente ajudar nesse processo  

- Revisões sistemáticas e meta-análises 
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Embasar a Tomada de Decisão 

Archie Cochrane, 1979: 
“Uma crítica a nossa profissão é que não 

 temos sumários clínicos que apareçam 
 e situalizem de maneira periódica 
 organizados por especialidades e  

subespecialidades de todos 
 os ensaios clínicos  

que existem no momento" 

 

http://brazil.cochrane.org/quem-é-e-o-que-faz-cochrane 
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- “Os achados de todos os ensaios clínicos devem estar 
disponíveis publicamente” 

 

- Metas: 

- contribuir para o debate em curso 

- favorecer a colaboração que é necessária para 
garantir que os resultados dos ensaios clínicos não 
permaneçam ocultos das pessoas que precisam de 
acesso a eles.  
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Proposta 
do WHO Registry Platform Working Group 
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- Resultados costumam ser o foco da comunicação de 
discussão de ensaios clínicos; 

- O leitor precisa de informações que o embasem, para que 
seja possível a correta interpretação de desfechos 
específicos:  

- O tipo e a quantidade de informação vai depender da 
natureza da audiência e de como ela vai utilizar as 
informações;   

- 4 elementos chave: 

- Contexto metodológico 

- Contexto populacional  

- Resultado(s) para cada desfecho proposto 

- Interpretação  
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O que é um achado? 
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- É preciso saber quais eram os planos originais para o 
ensaio clínico e como ele foi conduzido  

 

-Qual era a hipótese? 

- Como os pacientes foram selecionados e alocados nas 
intervenções? 

- Houve cegamento? 

- Qual era o plano estatístico? 

- O tamanho amostral está justificado?  
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1. Contexto Metodológico 
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- É preciso considerar para quem os resultados do 
ensaio clínico podem ser aplicados  

 

- Quais eram as características da população alvo?  

- Qual foi a população recrutada?  

- Quais eram os critérios de inclusão? 

- Quais eram os critérios de exclusão? 

- Houve perda de segmento? Quais foram os motivos? 

- As intervenções foram distribuídas conforme o 
planejado?  
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2. Contexto Populacional 
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- Usualmente os ensaios clínicos analisam diversos 
desfechos, que podem ser medidos de várias maneiras 
e em diferentes time points  

 

- Cada desfecho proposto tem resultado(s) 
correspondente(s)?  

- A análise especificada no protocolo/registro para 
medir cada desfecho foi respeitada?  

- Caso haja algum resultado não reportado, existe 
justificativa para isso?  

- Achados de análises não especificadas previamente 
estão identificados e justificados?  
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3. Resultado(s) para cada desfecho proposto 
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- Confronto da parte objetiva da pesquisa com a 
subjetiva do pesquisador  

- Distinção entre opiniões e conclusões de defesas e 
auto-promoções pode ser difícil  

- Talvez seja preferível deixar que o leitor tire suas 
próprias conclusões e forme suas próprias opiniões 
sobre quais achados do dado ensaio clínico são 
relevantes para ele e para a sua tomada de decisão  
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4. Interpretação 
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- Publicação em revistas peer review 

- Necessidade de informação de alta qualidade em 
formato “user-friendly”  

- Conflito de interesse: editores querem resultados mais 
relevantes apareçam primeiro em suas revistas, muitas 
vezes com exclusividade  

- No futuro os pesquisadores podem ser legalmente 
obrigados a cumprir um cronograma para divulgação dos 
dados 

- Nos EUA isso já está sendo regularizado junto ao FDA 

-Medical Device User Fee and Modernization Act 
(MDUFMA) 
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Disponibilidade para o Público 
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- Os responsáveis por tomadas de decisão no âmbito da 
saúde devem ter acesso ao conhecimento gerado por 
ensaios clínicos  

- Todos os ensaios clínicos devem ser registrados  

- Propõe-se que todos os resultados estejam 
disponíveis para o público 

- Sempre visar transparência 
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Conclusão 


