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RESUMO

Este estudo tem o objetivo de identificar na literatura as publicacdes que retratam a necessidade de disseminacao
dos resultados de ensaios clinicos como critério de transparéncia e validacdo destes. Para isso, utilizou-se da
técnica levantamento documental na literatura biomédica de documentos que versam sobre a transparéncia em
resultados de ensaios clinicos. Para a busca, foram utilizados o descritor “Clinical Trial” e a palavra-chave
“transparency” - (“transparency"[All Fields] AND "Clinical Trial"[All Fields]). Foi selecionada a base de dados
Medical Literature Analysis and Retrievel System Online (MEDLINE) da National Libary of Medicine (NLM)
dos Estados Unidos. Foram recuperados 394 documentos, retiradas possiveis duplicatas e selecionados 226
documentos de interesse para a pesquisa. De forma integrada foi estabelecida a relacdo da Ciéncia da Informacéo
como a area que se dedica ao compartilhamento da informacéo através da organizacdo, comunicacdo e divulgacdo
cientifica.
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The dissemination of scientific information as a guarantee of the
legitimacy of the results of clinical trials

ABSTRACT

This study aims to identify in the literature publications that portray the need to disseminate the results of clinical
trials as a criterion for their transparency and validation. For that, it was used the documentary survey technique
in the biomedical literature of documents that deal with transparency in clinical trial results. For the search, the
descriptor “Clinical Trial” and the keyword “transparency” - (“transparency” [All Fields] AND "Clinical Trial"
[All Fields]) were used. The Medical Literature Analysis and Retrievel System Online (MEDLINE) database of
the National Libary of Medicine (NLM) in the United States was selected. 394 documents were recovered, possible
duplicates were removed and 226 documents of interest for the research were selected. | n an integrated manner,
the relationship of Information Science was established as the area that is dedicated to sharing information through
the organization, communication and dissemination of science.

KEYWORDS
Publications. Information dissemination. Medical research. Test reliability. Disclosure.

RDBCI: Rev. Dig. Bibliotec e Ci. Info. / RDBCI: Dig. J. of Lib. and Info. Sci.| Campinas, SP | v.18| 020010 | 2020

| 1


https://periodicos.sbu.unicamp.br/ojs/index.php/rdbci/article/view/8658279
https://orcid.org/0000-0001-7353-4837
https://orcid.org/0000-0003-3558-466X
mailto:larissaferreira.dac@gmail.com
mailto:klaussherzog@gmail.com
https://orcid.org/0000-0001-7353-4837
https://orcid.org/0000-0003-3558-466X
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0

Revista Digital de Biblioteconomia e Ciéncia da Informacao
R D Bc I Digital Journal of Library and Information Science
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1 INTRODUCAO

A necessidade de organizar, armazenar e disponibilizar a informagao apds a ‘explosao
informacional’ no pos-guerra fez emergir uma nova area do conhecimento, a Ciéncia da
Informacdo (CI). Essa ciéncia, desde sua origem, teve como preocupagao o acesso a informacao,
apresentando seus problemas entrelagados com o processo de comunicagéo tal como descrito,
em 1949, por Shannon e Weaver (emissor, mensagem/ canal e receptor).

Em meados da década de 70, era amplamente reconhecido que a base da Cl dizia a
respeito aos processos de comunicagdo humana (isto €, um aprofundamento da
defini¢do proposta por BUSH), ou como Belkin e Robertson (1976) resumiram: ‘o
proposito da CI ¢é facilitar a comunicagdo de informagdes entre seres humanos’.
(SARACEVIC, 1996, p. 47).

Para definir a Ciéncia da Informacdo, Saracevic (1995, p. 2) ainda afirma que este
campo se detém a problematica da comunicagéo dos conhecimentos na sociedade no contexto
das necessidades informacionais individuais ou coletivas. Na mesma linha, Yeps (2010, p. 105)
afirma que a CI “tiene como objeto de estudio un peculiar proceso de informacién compuesto
de sujetos emisores, mensaje, medio y sujeto receptor”.

Observa-se que desde o século XVIII, e principalmente o século XIX, efeitos da
industrializacdo de produtos e crescente desenvolvimento tecnolégico na Europa ja se
apresentavam como um exponente fator de crescimento intelectual. Como resultado, houve
sucessivos e numerosos inventos e, por consequéncia, a inevitavel aglomeragdo de registros
sobre avancos e descobertas cientificas.

Neste mesmo sentido, Oliveira (2006, p. 25) aponta que, apds as mudancas do
Renascimento, “o século 19 teve o privilégio de observar a eclosdo de nova era na medicina
com base no experimento e na terapéutica. Passava-se a era da critica cientifica e da verificacao
sistematica da seguranca e eficacia dos remédios”.

Assim, a pesquisa terapéutica se desenvolveu demasiadamente e, por possuir uma
diversidade de objetivos, os resultados dessas pesquisas passaram a se apresentar em diversos
formatos, entre eles os estudos clinicos com seres humanos (ensaios clinicos).

A comunicacdo cientifica alcancada na publicizacdo dos ensaios clinicos fornece
aqueles que necessitam da informacdo — sejam eles pacientes, profissionais, pesquisadores,
financiadores e demais interessados - registros publicos e atualizados sobre os estudos, eventos
adversos e os resultados encontrados.

No entanto, embora esses ensaios tenham produzido avangos, sofrido regulacdes e
melhorado ao longo do tempo, ainda ha grandes desafios a serem encarados que limitam a
completa transparéncia dos dados de ensaios clinicos: como o viés de sele¢cdo de voluntarios, o
viés de hipotese e o viés de publicacéo.

Esse artigo tem como objetivo realizar uma revisdo sistematizada da literatura
biomédica para compreender como a pratica da disseminacdo da informacdo pode auxiliar a
transparéncia dos ensaios clinicos.

2 CIENCIA DA INFORMAGAO E A DISSEMINACAO DA INFORMAGAO

Tendo em vista que em todos os periodos da histéria da humanidade houve
descobertas, em maior € menor grau, e que de alguma forma essas foram registradas, Fontoura
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(2012, p. 89) afirma que “descobrir uma forma de coordenar todas as informagdes sobre algo
foi o foco principal de Paul Otlet, e ele se prop0s a isso ciente das vantagens da existéncia de
um sistema ou método que permitisse que isto fosse atingido de forma pratica e coordenada”.

Paul Marie Ghislain Otlet, advogado Belga, nascido em Bruxelas em 1868, hoje, é
considerado o pai da Documentacdo. Desde seu estagio em um escritdrio de Direito, Paul Otlet
se envolveu com publicacGes cientificas da area juridica. Seu foco principal foi montar um
repertério universal em que todas as publicaces pudessem ser organizadas e recuperadas a
todos que tivessem interesse. Com seus ideais positivistas, Otlet acreditava também que poderia
aplicar nas Ciéncias Sociais regras e procedimentos que ja tivessem sido aplicados com sucesso
nas Ciéncias Naturais.

No escritorio de Picard, professor de Otlet, ele pdde conhecer Henri La Fontaine,
advogado e politico, com quem, em 1893, cria o Instituto Internacional de Bibliografia
Socioldgica (International Institute of Sociological Bibliography - IISB). Esse instituto
representa a concep¢do do pensamento otleano, compartilhado com La Fontaine, sobre a
organizagio logica e racional do trabalho cientifico. (LOPEZ-YEPS, 1995, p. 62).

Além desse aspecto, os dois advogados se identificavam com acgfes pacifistas e
defendiam a tese de que tratar a informacéo era um ato politico e de reducéo das desigualdades
sociais. Nessa perspectiva, Otlet e La Fontaine tomam como tarefa a organizacao e publicacdo
de bibliografias especializadas nas areas de Direito, Psicologia e Sociologia. Para Otlet, “elas
[bibliografias] se constituem na fonte de informagGes relativas aos livros existentes e na base
de toda a documentacao. Elas sdo os intermedidrios entre os livros e os leitores” (OTLET, 1934,
p. 286).

A visdo Paul Otlet e Henri La Fontaine é sintetizada na maxima organizacdo e
disseminacdo da informacdo registrada. Essa perspectiva revela a necessidade ja reconhecida
por eles de que o acesso a informacao € indispensavel para o progresso da sociedade. Fontoura,
estudioso da obra de Otlet, afirma que ele:

em 1892 escreveu um artigo para o jornal Palais do “Cercle du Jeune Barreau de
Bruxelles” intitulado “Un Peau de Bibliographie” no qual tece consideragdes sobre as
imensas possibilidades de avanco cientifico, caso fosse possivel obter-se maior
organizacdo do conhecimento humano registrado (FONTOURA, 2012, p. 132).

A falta de organizacdo da informacéo, entendida aqui como a falta dos sistemas que
facilitam o controle, o ordenamento e o agrupamento da informacéo, e ainda o dificil acesso as
informacdes trazem ao pesquisador complexidade no processo de pesquisa e producdo de
conhecimento. E podem causar transtornos e retardos no trabalho e até tornar seus resultados
inviaveis.

Em tempos de avanco exponencial e repentino das tecnologias de informacéo e do
advento da web, tem-se potencializada essa necessidade de compartilhamento, interatividade e
criacdo de informacBes, possibilitando o individuo ser, além de receptor, o gerador de
informacGes.

Diante de tanta informacéo disponivel, torna-se cada vez mais dificil a recuperacéo
precisa e coerente de informacdes desejaveis. Ao mesmo tempo, tem-se a impressao de que, em
todas as areas do conhecimento, muitas informacdes ndo sdo acessadas.

Levando em consideracdo que 0s processos de comunicacdo foram desde o inicio uma
preocupacado da Ciéncia da Informacéo e, como José Lopez-Yepes (2010) afirma que ela é uma
disciplina geral para servico de todo o conhecimento, ou seja, um tipo de ciéncia para ciéncia,
é possivel afirmar a relacdo da Cl nos métodos comunicativos de todas as ciéncias.
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Neste sentido, na area das Ciéncias da Salde, mais especificamente em estudos
clinicos, cada vez mais, tem-se observada a necessidade da disseminacdo e do
compartilhamento da informacdo de procedimentos e resultados dos ensaios clinicos. Isso se
deve pela compreensdo de que a publicidade desses registros torna a investigacdo mais
transparente e, por consequéncia, mais ética.

Na literatura, o processo de compartilhamento de informacdo entre os pares é
denominado de comunicagdo cientifica. De acordo com Caribé (2015, p. 90), é atribuida a John
Desmond Bernal a responsabilidade do termo comunicacdo cientifica, descrito no capitulo
Comunicacao cientifica do livro A fung¢do Social da Ciéncia (1939).

Observa-se que, historicamente, desde o século XV, a troca de cartas e documentos
com menor critério de formalidade era 0 mecanismo de comunicacao entre os pesquisadores.
Com a invencdo da imprensa na Europa, por volta do inicio do século XVI, a distribuicdo de
livros cientificos facilitou o compartilhamento dos estudos cientificos. Mas somente nos
séculos XVII e XVIII foi que a comunicagdo da ciéncia tomou maiores proporcoes.

Valeiro e Pinheiro (2008, p. 161) apontam, no livro Communication: the essence of
Science (1979), que Garvey e Griffith definem a comunicagdo cientifica “como o conjunto de
atividades associadas a producdo, a disseminagdo e ao uso da informagao”. Ou seja, esses
autores entendem que a comunicacao cientifica se inicia antes do ato de difundir a informacao
para uma comunidade, mas principia nos primeiros momentos da investigacao cientifica e se
estende até o uso dessa pelos seus receptores.

O conhecimento cientifico, entdo, € o resultado da pesquisa, da producdo e da
comunicacdo. E é por meio desse Gltimo aspecto que se pode submeter ao exame critico e aos
testes realizados por outros cientistas a fim de validar aquele conhecimento como verdadeiro e
atil.

Mueller e Passos (2000, p. 14) ressaltam que “se um cientista aceita uma teoria ¢
porque admite que ela pode explicar um fenbmeno ou permite fazer predicGes sobre o
comportamento desse fendmeno”. Assim, a aprovagdo de outros cientistas confere ao contetido
do documento o aval de ‘conhecimento cientifico’.

Tal comunicacdo possibilita expansdo do estudo, novas oportunidades, possiveis
trocas de conhecimento e avancos praticos, bem como assegura a ndo duplicidade de
investigacdo e, com isso, dispéndios de recursos humanos e financeiros em pesquisas ja
realizadas.

2.1. Divulgagdo Cientifica

Neste contexto de democratizacdo do conhecimento também estd a divulgacéo
cientifica — termo que busca refletir a traducdo do conhecimento cientifico em termos e
conceitos de facil compreensdo aos ndo cientistas. Esse processo vislumbra o resumo e as
praticas didaticas de compartilhar um determinado contetdo, outrora escrito em linguagem
reconhecida por poucos, para um determinado grupo social com uma linguagem mais acessivel.

O conhecimento cientifico é parte integrante da cidadania plena e do processo de
inclusdo social, uma vez que possibilita ao individuo ter acesso as informagdes
minimas imprescindiveis a uma cidadania ativa e transformadora. Por outro lado, a
democracia ndo se resume & distribui¢do do saber, embora seja essencial para sua
constituicdo (CALDAS, 2010, p. 39).

Nessa orientacdo, a divulgacéo cientifica tem funcBes ora educacionais, ora culturais,
politicas e ideoldgicas (ALBAGLI, 1996, p. 397). Isso se deve pelos resultados pretendidos
quando h& um esfor¢o no compartilhamento e contextualizacdo da informacao cientifica.
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Pensando na funcéo educacional, a divulgacdo cientifica presta o papel de fornecer a
sociedade uma visdo critica dos beneficios, ou até mesmo dos maleficios, da producéo
cientifica. Quanto a cultural, a transmisséo de informacéo cientifica gera nos individuos uma
proximidade curiosa que os faz estabelecer um padrdo de constante busca do conhecimento
para seus problemas diarios.

Essa crescente insercao sécio-econdmica da ciéncia sup8e, por sua vez, a aceitacao,
pela sociedade, do carater benéfico da atividade cientifica e de suas aplicagBes. Do
mesmo modo, implica uma rapida assimilagéo, na vida cotidiana dos individuos, dos
artefatos técnico-cientificos transformados em objetos de consumo, dada a velocidade
com que vém ocorrendo as inovagdes nesse campo. A propria sociedade amplia seu
interesse e preocupacdo em melhor conhecer - e também controlar - o que se faz em
ciéncia e o que dela resulta (ALBAGLI,1996, p. 396)

Os resultados politicos e ideoldgicos alcancados com a divulgacéo cientifica refletem
diretamente o posicionamento civico do cidaddo, particularmente nos assuntos caros a ciéncia.
Quando bem informados, os individuos conseguem melhor opinar na escolha de politicas
publicas prioritarias e nas tomadas de decisdes do governo.

Inimeras sdo as vantagens da popularizacdo da ciéncia, ainda mais se acrescentado o
fator tecnoldgico que coopera para agilidade e massificacdo da divulgacdo cientifica. Valeiro e
Pinheiro defendem a hipotese de que a comunicacgéo e a divulgacdo cientifica estdo cada vez
mais se aproximando por meio das Tecnologias de Informacdo e Comunicacdo (TICs). Para
elas, o publico-alvo “[...] € percebido com novas dimensdes, conformando-se ou formando-se
em novos contornos, proporcionado das TICs que permitem percorrer, em fragdo de segundos,
distancias jamais imaginadas até bem recentemente” (VALEIRO; PINHEIRO, 2008, p. 167).

2.2 Ensaios Clinicos e a Comunicagdo Cientifica

O ensaio clinico é um instrumento que relata de maneira detalhada pesquisas
biomédicas que buscam conhecer “desde a potencial aplicacgdo humana de novos achados
laboratoriais até a geracao de evidéncias robustas sobre tratamentos ou intervencées preventivas
no atendimento” (HUDSON; LAUER; COLLINS, 2016, p.1353).

A pesquisa clinica envolvendo seres humanos apresenta incontestaveis beneficios no
progresso cientifico. No entanto, ao longo dos séculos, a pratica demonstrou abertura para
experimentacdes sem critérios, com objetivos ilegitimos e até mesmo abusivos e antiéticos.

Em 1947, em decorréncia do julgamento de médicos envolvidos em experimentos
abusivos realizados durante a Segunda Guerra Mundial, foi elaborado o primeiro documento
internacional (Cddigo de Nuremberg) que orientava 0s aspectos éticos das pesquisas com seres
humanos. Reconhecendo algumas falhas desse codigo, em 1964, a Associacdo Medica Mundial
elaborou a Declaracdo de Helsingue, durante a 18% Assembleia Médica Mundial.

Levando em consideracdo o Codigo de Nuremberg, a Declaracdo de Helsinque e
outros documentos internacionais que emanaram declaracdes e diretrizes para pesquisas que
envolvem seres humanos, no Brasil, 0 Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Saude,
aprovou a Resolucdo n° 196 em 10 DE OUTUBRO DE 1996, que ‘“configurou-se como 0
primeiro marco nacional para a regulamentagdo de pesquisas envolvendo seres humanos”
(LORDELLO; SILVA, 2017, p. 8)

Essa resolucdo foi atualizada pela Resolucdo n°466, de 12 de dezembro de 2012,
inspirada pelos principios bioéticos da beneficéncia, da ndo-maleficéncia, da autonomia e
demais outros. Por meio dela, diretrizes e normas regulamentadoras para pesquisas envolvendo
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seres humanos foram tratadas, bem como a recomendacdo da submisséo de todo projeto de
pesquisa envolvendo seres humanos a uma revisédo ética pelo Sistema CEP/CONEP.

No entanto, algumas criticas foram feitas pelos pesquisadores de Ciéncias Humanas e
Sociais, denominando de “imperialismo bioético o movimento de as ciéncias biomédicas
exigirem que as investigagdes das ciéncias humanas e sociais fossem conduzidas de acordo com
seus critérios” (LORDELLO; SILVA, 2017, p. 8), demonstrado até mesmo na formagao
académica dos participantes do Sistema CEP/CONEP.

Diante da situagdo, em 7 de abril de 2016, o Conselho Nacional de Saide aprovou a
Resolucdo n° 510, que leva em consideragdo o aspecto ético como “uma constru¢do humana,
portanto historica, social e cultural” (BRASIL, 2016), o qual assume o carater pluralista e
especifico das Ciéncias Humanas e Socialis.

Durante duas décadas de atualizacBes, cabe ressaltar que as resolucGes de 2012 e de
2016 levam em consideracdo a disponibilizacdo de resultados da pesquisa em formato de
relatorio final para os pacientes envolvidos e para o Sistema CEP/CONEP. Mas somente a
resolucdo n°® 466/12 responsabiliza o pesquisador a “encaminhar os resultados da pesquisa para
publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico
integrante do projeto. ” (BRASIL, 2012).

Ressalta-se que a Declaragdo de Helsinque, que teve sete revisdes entre os anos de
1975 a 2013, destaca a necessidade de registro de pesquisa e disseminacgéo dos resultados que
contribuem para reger 0s aspectos eticos nas investigacdes clinicas em seres humanos. Salienta-
se na Declaragdo alguns artigos que revela a importancia do registro, da disponibilizacéo e da
comunicagéo cientifica dos protocolos de pesquisa.

O artigo 17 da Declaracdo impde o registro e 0 acompanhamento dos possiveis riscos
na pesquisa médica. O artigo 22 determina a descricdo e a justificacdo do desenho e o
desempenho em um protocolo de pesquisa que contenha as principais informacdes da pesquisa
clinica. E os artigos 35 e 36 retratam a necessidade de publicacéo.

35. Todo o ensaio clinico deve ser registado numa base de dados com acesso publico
antes de se iniciar o recrutamento do primeiro participante.

36. Os investigadores, autores, promotores, revisores e editores tém, todos, obrigacoes
éticas quanto a publicacdo e disseminacdo dos resultados da investigacdo. Os
investigadores tém o dever de colocar os resultados das suas investigacfes em seres
humanos publicamente acessiveis e sdo responsaveis pela exatiddo e pela
completitude dos seus relatorios. Todos devem acatar normas de orientacdo em vigor
sobre relatorios éticos. Devem ser publicados, ou pelo menos tornados publicamente
disponiveis, ndo s6 os resultados positivos, mas também os negativos ou
inconclusivos. As fontes de financiamento, as liga¢@es institucionais e os conflitos de
interesse devem ser declarados quando da publicagdo. Os relatérios da investigacdo
que ndo estejam conformes com os principios desta Declaracdo ndo devem ser aceites
para publicagdo (WMA, 2013).

Contudo, diante desses e outros esforcos, ainda é verificado que a divulgacdo de
resultados de pesquisas clinicas ndo € completamente confiavel. Muitas vezes, € influenciada
por interesses comerciais. Em experimentos com seres humanos, a comunicacao e a divulgacéao
cientifica sdo essenciais para gerar confianca e credibilidade, além de evitar a exposicdo de
pacientes a intervencdes ja estudadas e que tiveram os resultados conhecidamente ineficazes.

A partir de uma revisao sistematizada, este artigo busca compreender o estado da arte
das avaliacdes de transparéncia dos ensaios clinicos, o valor da disseminacdo da informacéo, e
elencar, de forma sistematica, categorias para agrupar os documentos recuperados.
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3 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Os procedimentos metodoldgicos deste estudo foram empreendidos a partir de
pesquisa bibliografica para a fundamentacdo teodrica do estudo, seguida de levantamento
documental na literatura biomédica de documentos que retratassem a avalia¢do de publicacdo
e transparéncia em resultados de ensaios clinicos.

Optou-se em selecionar artigos, relatérios e editoriais cientificos que sdo avaliados por
pares, situacdo nao presente em outras modalidades de divulgacéo cientifica. Utilizou-se o filtro
de “full text” — texto completo — para garantir o acesso integral aos documentos recuperados. O
periodo delimitado para esta pesquisa é de 6 (seis) anos (2014-2019). Esta escolha tomou como
base 0 ano da ultima revisdo da Declaragdo de Helsinque (2013) em que ressaltou as
“obrigacOes éticas quanto a publicacdo e disseminacdo dos resultados da investigacdo [dos
ensaios clinicos]” (WMA, 2013), como ja discutido neste trabalho.

Para a busca, foi selecionada a base de dados Medical Literature Analysis and
Retrievel System Online (MEDLINE) da National Libary of Medicine (NLM) dos Estados
Unidos. Essa base de dados foi escolhida para o estudo devida sua representacdo literaria
internacional na area da biomedicina, nela sdo indexados aproximadamente 5.400 periodicos
dos Estados Unidos e de mais 80 paises.

No dia 5 de julho de 2019, foi aplicada a estrategia de busca: ("Clinical Trial"™ AND
"transparency") — e recuperados 394 registros, nos idiomas inglés, portugués e espanhol. Foi
realizada a leitura de titulo e resumo para selecionar as publicacbes que identificavam a
relevancia da transparéncia na eficiéncia, na qualidade e na ética das publicacdes de ensaios
clinicos.

Concluidas as etapas de selecéo e leitura dos titulos e resumos, encontrou-se uma
amostra de 226 artigos que foram lidos para preenchimento da ficha de analise e assim
agrupados em categorias. Grant e Booth (2009, p.103) identificam esse processo de “incluir um
ou mais elementos do processo de revisao sistematica” com flexibilizagdo nos aspectos de busca
e avaliagdo como uma por Revisdo Sistematizada da Literatura.

Assim como na Revisdo Sistematica, a Revisdo Sistematizada exige uma construgéo
pré-definida de critérios de selecdo, avaliacdo e codificacdo dos resultados levantados, que sdo
modelados em uma peguena amostra de documentos elegiveis.

4 ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Foram recuperados 394 artigos e, descartadas as possiveis duplicatas, obteve-se uma
amostra inicial de 386 documentos (tabela 1). Desses, 58,55% estdo relacionados com a
discussdo entre a necessidade de transparéncia e a divulgacdo de resultados de ensaios clinicos
(tabela 2). Ja os outros documentos descartados da analise estavam relacionados por tratarem
de ensaios com produtos transparentes, por exigirem orcamento transparente, por aplicarem a
transparéncia nas praticas diretas com pacientes ou por terem a palavra transparéncia no
documento com outros sentidos diferentes ao buscado nessa pesquisa.

Tabela 1. Resultado da busca na base PubMEd

Recuperados Duplicados
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394 8 386
Fonte: os autores

Tabela 2. Resultado da andlise da busca

386 226 58,54%

Fonte: os autores

Foi observada uma tendéncia de aumento de publicacdo de artigos com a tematica
selecionada através da estratégia de busca. Ressalta-se que a pesquisa foi realizada no meio do
ano de 2019 e, por isso, a quantidade recuperada neste ano € menor a que o ano anterior.
Acrescentando ainda que dependendo dos prazos de processamento das revistas, um artigo
publicado pode demorar meses para ser recuperado em uma base de dados (grafico 1).

Gréfico 1. Quantidade de artigos recuperados por ano.
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A partir do preenchimento da ficha de analise, pode-se organizar os artigos
recuperados em cinco categorias: a) sugestdo de mudancas nos protocolos, ou seja, revisao de
praticas atual de registro inicial e final; b) participacdo mais ativa dos pacientes envolvidos,
incluindo relatos de sucesso com a divulgacéo cientifica; c) controle de dados, que compreende
a observacdo de dados ausentes nas registros de ensaios, os empecilhos para reutilizacdo de
dados e a ética nos relatérios; d) vieses, tais como de publicacdo, de selecdo, de interesses e de
relato; e e) necessidade de transparéncia nos processos de ensaios clinicos, que abrange a
importancia do acesso aberto, a adesao de tecnologias e a transparéncia de contratos.

Entre os documentos selecionados, observa-se maior discussao ética e de protocolos
em ensaios clinicos praticados em paises como Estados Unidos, México, Franca, China e
Esténia. No Brasil e na india também houve publicacfes que analisavam o processo de ensaios
clinicos, principalmente, como relata Petryna, o baixo custo da pesquisa e a fragilidade do
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sistema de saude atraem a industria de ensaios clinicos “dando legitimidade a experimentacéo
que, em outras circunstancias, seria negada” (PETRYNA, 2011, p. 131).

Ressalta-se que, entre todos os artigos categorizados em mudancgas de protocolos,
foram encontradas discussdes de como tém sido praticados o registro e a publicizacdo dos
resultados. De alguma forma, todos os documentos selecionados criticam 0 instrumento
metodoldgico dos ensaios. Isso se deve, segundo os autores, pelas possiveis brechas para viés
de publicacdo ou pelo ‘embelezamento’ dos resultados encontrados.

Um dos artigos selecionado na categoria de participacdo ativa dos pacientes, dos
autores Yusuf Yazic e Hasan Yazic, destaca a fungdo do Termo de Consentimento Informado
que “deve ser também a principal fonte de informagdo do publico sobre as razdes do estudo
planejado, o que é conhecido no campo sobre o estudo proposto e o que esperar em relacdo a
eficacia e ao dano” (YAZICI, Y; YAZICI, H, 2010, p. 121, tradu¢do nossa).

Esses autores apontam que o documento que registra o consentimento dos pacientes
deve permanecer publico e ser submetido ao Institucional Review Board (Conselho de Revisdo
Institucional). Eles defendem que além do registro inicial, os ensaios devam ser publicados para
que qualquer “pessoa interessada possa ter acesso total ao modo de conduta dos testes antes,
durante ou depois de ser conduzido, [...] tornando padrdes éticos mais elevados” (YAZICI, Y;
YAZICI, H, 2010, p. 121, tradugdo nossa).

E pontuado nos diversos artigos que a transparéncia dos ensaios clinicos é um padrao
desejado para o desenvolvimento da area e conduz a diversas vantagens. Diante das categorias
encontradas, percebe-se que ainda existem critérios a serem seguidos e aperfeicoados, dentre
eles a disseminacéo correta, segura e completa da informacao.

Entre os artigos elencados na categoria de ‘necessidade de transparéncia nos processos
de ensaios clinicos’, destacamos um estudo publicado no Journal of Clinical Epidemiology que
analisa 2.132 relatorios de resultados de ensaios clinicos produzidos nos Centros Médicos
Universitarios da Alemanha, entre 2009 ¢ 2013. Os autores afirmam que “Os resultados de
ensaios clinicos constroem a espinha dorsal da medicina baseada em evidéncias [...]. A ndo
divulgacédo ou disseminacéo atrasada dos resultados dos testes afeta negativamente todos esses
processos de tomada de decisao” (2019, tradugdo nossa). E concluem: “ainda existe um forte
atraso ou mesmo auséncia de divulgacao de resultados em muitos ensaios”. (WIESCHOWSKI;
RIEDEL; WOLLMANN, et al., 2019, traducéo nossa)

Por fim, pontuamos o relatério publicado no Expert Review of Clinical Pharmacology,
que também foi agrupado na categoria de ‘necessidade de transparéncia nos processos de
ensaios clinicos’, o qual identifica quais ensaios clinicos, nos ultimos trés anos, foram
traduzidos para uma linguagem adequada ao publico. O relatorio adverte que “a divulgacdo
oportuna e eficaz dos resultados dos ensaios clinicos ndo é apenas essencial para o
desenvolvimento, diagndstico e tratamento de condi¢cfes médicas, mas também cumpre uma
obrigacdo ética de informar os pacientes e o publico” (GETZ, K; FARIDES-MITCHELL, J,
2019, traducao nossa).

Os resultados encontrados nos documentos recuperados reforcam a afirmacao ja citada
de Valeiro e Pinheiro de que a comunicacdo e a divulgacdo cientifica estdo cada vez mais se
aproximando. Em vérios artigos, € mencionada a importancia do compartilhamento de
informacBes dos ensaios tanto para 0s pares quanto para a sociedade, principalmente para
aquela envolvida na pesquisa clinica.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A Ciéncia da Informagdo, conhecida como a ciéncia das ciéncias desde seu
nascimento, tem-se preocupado com a probleméatica da organizacdo e disseminagdo da
informacgdo. Para o progresso cientifico em todas as areas, é requerida a disseminacdo da
informacdo sem fronteiras.

Em relacdo aos avancos nas investigacdes das Ciéncias da Saude, o desenvolvimento
de ensaios clinicos confiaveis é o padrdo-ouro exigido para a constru¢cdo do conhecimento
cientifico. Para tal efeito, a comunicacdo e divulgacdo cientificas sdo responsaveis pela
caracterizacdo da qualidade cientifica. No entanto, nos Gltimos anos, observou-se que esse
paradigma tem se diluido em baixos niveis de transparéncia, relatérios seletivos e influéncia de
financiadores aos resultados publicados.

Diante de um levantamento bibliogréafico na literatura biomédica, foram selecionados
226 (duzentos e vinte seis) artigos cientificos que relatavam o comportamento cientifico falho
quanto a qualidade de transparéncia, auséncia de dados, vieses e conflitos de interesses.

Levando em consideracao que a Declaracdo de Helsinque fomentou o dever ético dos
envolvidos na disseminacdo publica dos resultados das pesquisas com seres humanos, foi
observada uma crescente valorizacdo da comunicacao cientifica ao longo dos altimos 6 (seis)
anos.

A despeito disso, a analise desses documentos aponta que a qualidade dos ensaios
clinicos esta intimamente relacionada a qualidade dos dados disponiveis, 0 que torna um ciclo
retroalimentado, ou seja, um estudo clinico de qualidade depende de outros resultados de
qualidade ja produzidos. O contrario pode fornecer um retrato parcial ou impreciso dos
resultados.

Com o crescimento exponencial das informac@es disponiveis, compartilhar dados nao
é uma tarefa simples, pois exige organizacdo e métodos. Porém, é uma pratica que pode ser
auxiliada pela Ciéncia da Informacéo e que permite legitimar a producao cientifica por meio de
exame critico realizado por outros cientistas a fim de validar tais dados como verdadeiros e
ateis.
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