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Resumo: O presente artigo discute o registro obrigatério de testes clinicos. Apresenta a importancia
do mesmo para os individuos participantes das pesquisas e para a sociedade em geral, mostrando
a polémica que se cria diante de tal abordagem sob vérios pontos de vista. Defende que o registro
obrigatério é essencial como instrumento da renovacdo da credibilidade publica nas pesquisas

médicas.
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Em encontro ministerial sobre pesquisa em satide, em 2004,
no México, ministros de 52 paises defenderam a idéia de re-
gistro de testes clinicos e convocaram a Organizagio Mun-
dial da Sadde (OMS) a desenvolver um sistema tinico de re-
gistrol. Em resposta, a OMS elaborou a Plataforma de Testes
Clinicos, proposta detalhada langada em um banco de dados

de registro internacional on-fine em 20067,

A idéia de registrar testes clinicos surgiu décadas atrés e tem
sido introduzida com o passar dos anos por varias organiza-
¢Bes e agéncias governamentais™**. Porém, somente em 2004
uma polémica pesquisa clinica criou a circunstancia ideal para
estabelecer o registro de testes clinicos nacionais e interna-

cionais, de forma o]arigatéria e abrangen’ce.

A discussio envolveu uma alegada omissdo de resultados
em diversos testes clinicos sobre o uso de paroxetina para
o tratamento de depressﬁo em criangas e adolescentes pela
GlaxoSmithKline (GSK)*". De acordo com as acusagoes
no processo ju&icial, 1an§aclo pela Procuradoria Geral de
Nova Yorlz, a empresa pul)licou seletivamente resultados
positivos porém parciais de um dos testes em influente
jornal de medicina, usando esta pu]:)licagéo para promover

a prescrigao fora do escopo do produto, enquanto oculta-
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va os resultados negativos, que indicavam o aumento do

risco de danos.

O debate nao é o primeiro nem serd o altimo envolvendo pu-

lolicagé.o cleturpacla, omissa e atrasada de importantes dados de

pesquisa, com sérias conseqiiéncias para milhares de

Ron A. Bouchard pacientes®’. Entretanto, a natureza publica do processo judi-
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biotecnologia, bem como sistivel . Por iniciativa prépria e como parte do acordo do
planejamento estratégico para
comercializacao de tecnologias
inovadoras testes clinicos em uma pagina da internet'’, inspirando

dos para a satide piiblica tornaram a proposta de registro “irre-
processo, a GSK aceitou tornar acessiveis os dados desses
outras empresas a rapidamente seguir esses passos’.

Mais de 150 cientistas e diversas organizagdes envolvidas na
promogao da medicina com base em evidéncias, também assi-
naram em 2005 a Declaragz'io de Ottawa, convocando a intro-
clugao do registro obn’ga’cério legal de todos os testes clinicos'.
O Comité Internacional de Editores de Jornais de Medicina
(ICMJE), uma organizagio de 12 jornais de medicina de maior
influéncia no munclo, anunciou no mesmo ano que a partir de
entdo seus membros somente considerariam para publicagéo
estudos de pesquisa clinica que obtivessem ntimero de registro
de teste clinico, antes de inscrever os sujeitos no estudo®.
Assim, o registro de teste tem se tornado exigéncia para aque-
les que clesejam pu]alicar sua pesquisa em um dos jornais lideres
de medicina, parecenclo, com isso, ter deslanchado de vez. So-
zinho, o registro na péagina do ClinicalTrials.gov, com base nos
Estados Unidos da América (EUA), aumentou de pouco mais
de 13.000 testes em 2004 para mais de 40.000 em junho de
2007 ", enquanto o registro internacional da OMS assinalava
acima de 12.000 entradas em junho de 2007.

Registro de testes clinicos: o que é?

A Plataforma de Testes Clinicos da OMS define teste clinico

como gua/quer estualo de pesquisa que de maneira prospecti-

va c]esigne participantes humanos ou grupos de seres
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humanos para avaliar efeitos e resultados de
uma ou mais Iintervengoes relacionadas a
satide’. O processo de registro envolve a clesig—
nagao de um tnico nimero para o protocolo de
testes clinicos, detalhe tornado pﬁblico em um
registro central, disponibilizado, juntamente
com outros aspectos da pesquisa, no inicio do

teste' .

A plataforma da OMS dispse de um dnico
identificador glo]aal, com ligagc')es para registros
nacionais certificados, além de um por’cal de
pesquisa centralizado que pode ser acessado
liviemente. O sistema de registro da OMS ¢
baseado em um conjunto minimo de dados de
20 itens (p. 58). As vantagens do registro inter-
nacional da OMS incluem: igua] acesso a
dados pelos patrocinaclores, pesquisac[ores,
reguladores e pﬁblico em geral; uso livre dos
programas da pla’caforma e do proprietario
especiﬁco, de acordo com o patrocinador; regis-
tro de dados uniformes por meio dos registros
nacionais certificados nas respectivas juris-
digc’)es nacionais e patrocinadores, bem como
maior transparéncia e responsal)iliclacle, em
comparagao com registros organizaclos pelos

patrocinadores.

Apesar dessas vantagens, os representantes da
indstria se opuseram ao registro obriga’tério de
todos esses itens propostos pela OMS, alegan-
do que isto viria a ferir a concorréncia de mer-
cado e reduzir a inovagdo'®'*"". Sugeriram que
cinco desses 20 itens (titulo cientifico oficial,
intervengoes, resultado principal, resultados-
chave secundarios e tamanho da amostra—alvo)
deveriam ter sua clivulgagéo postergada, expres-

sando preocupagdao quanto a protegao da pro-

priedade intelectual e a redugio da competitivi-
dade. Outros argumentaram que sem esses
cinco itens a informagéo do teste se tornaria

. 1
sem sentido'®.

Fundamentos da politica publica e
ética nos registros de testes

A pesquisa envolvendo seres humanos baseia-se
em grancle parte no altruismo e depende da
confianga dos participantes em sua con-
tribuigdo para o bem piblico™. Discussaes,
como a mencionada anteriormente, tém levado
a desconfianga plil)lica tanto em relagéo as
empresas farmacéuticas quanto as empresas de
pesquisa médica e governos locais, que geral—
mente confiam na auto—regulamentagéo da

inddstria e nas parcerias pﬁ]jlico—privadaszw.

Pesquisas recentes indicam que somente 25%
dos estadunidenses pensam que a inddstria far-
macéutica esteja fazendo um bom trabaﬂlo,
percentual que equiva]e a sua opiniao sobre a

20,21
921 Nesse contexto, o re-

inddstria do tabaco
gistro de teste pode ser visto como parte de um
esforgo crucial para restaurar a confianga pﬁ])li—
ca na pesquisa médica??. Constitui um con-
vite pﬁl)lico para maior fiscalizagéio e controle
da pu]olicagéo de resultados de pesquisa e como
uma declaragao de que quanclo se trata de segu-
ranga para consumidores e pacientes, nada de-

vera permanecer oculto sob o véu do sigilo go-

vernamental ou corporativo.

O registro ol)rigatério também pode ser rela-
cionado ao estabelecimento de o]:)rigag()es
morais em pesquisas envolvendo seres humanos.

A participagdo na pesquisa é valorizada pelos
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participantes como um servigo pﬁblicolz'%.

Eles esperam que a informagé.o reunida por
meio de sua participagao contribua para o pro-
gresso cientffico. Esta ¢ a razao que influencia

as diretrizes de ética ou cleclaragf)es, tais como

a Declaragéo de Helsinki® ¢ o Cédigo de

26

Nurem]oerg , para que exijam que o projeto e
o propésito dos estudos envolvendo seres
humanos estejam publicamente disponiveis e
que os direitos dos participantes do teste sejam
precedentes tanto sobre interesses cientificos
quanto comerciais'. Conforme observado
pela ICMJE, os participantes de pesquisa
merecem saber que a 1'111[01rma§a’0 advinda de
seu altruismo é parte de registro plfé/ico
a&sponfve] para orientar decisoes sobre cuida-
dos ao paciente, e sdo a/ignos/ aina/a, de saber
as decisoes sobre os cuidados que receéem,
em todas as evz'a/énczlzs, nao somente os testes
que os autores decidirem informar e que os
editores de jornais decidirem pué/icar .
Assegurar aos sujeitos de pesquisa que sua
participagao trara beneficio pﬁ]olico devera
estimular também o compromisso para com a

pesquisa™.

O registro de teste promove ainda transferéncia
de conhecimento. A discrepﬁ.ncia entre a infor-
magao reunida em testes clinicos e os resulta-
dos informados tem sido longamente reco-
nhecida®”. O registro obriga’cério aumenta a
disseminagao de informagées clinicas impor-
tantes entre médicos, pesquisaclores, orgaos
governamentais e o pﬁblioo em geral. Incre-
menta a troca de informag()es, por exemplo,
entre a inddstria de base, pesquisa&ores
académicos e pesquisadores que alertam a

respeito de lacunas na base de conhecimento™.

Facilita também a criagdo e transferéncia de
conhecimento no proprio setor de desenvolvi-
mento e inovagao de clrogas30, permitindo, por
fim, a pesquisa dentro da pesquisa, tanto da
perspectiva clinica quanto da perspectiva de

estudos em ciéncia e tecnologiazs.

De uma perspectiva regulamentar, a con-
’tri})uigéo mais importante do registro obri-
gatério é permitir a comunidade cientifica e
Orgaos governamentais melhor controle dos
vieses em projetos em teste clinico e em sua

S35 Q) viés de projeto ocorre

publicagéo
quanclo um teste é projetado com alto grau de
probaljilidade de ser positivo; por exemplo, por
meio de selegao cuidadosa dos individuos sub-
metidos aos testes clinicos. O viés de pu]oli—
cagao se refere a pratica pela qual os estudos
que dispéem de resultados desfavoraveis ou
negativos nao sao publicados ou sio distorcidos

pela selegéo de dados.

Um viés pocle ocorrer em razio dos jornais
terem menor interesse na pul)licagao de resul-
tados negativos de determinada pesquisa.
Como destacado em vérias polémicas, é possi-
vel que a ocorréncia desse tipo de viés seja parte
também de uma estratégia comercial para ocul-
tar resultados que nado apdiem o requerimento
de aprovagao de novas clrogas ou que enfraque—
cam a eficacia ou segurancga de um procluto
existente’. O registro de teste clinico permite
que a comunidade cientffica examine minu-
ciosamente quais estudos tém sido propostos,
se o projeto parece apropriaclo, quantos
pacientes foram recrutados, quais eram os
resultados pretenclidos e se os estudos parecem

relatados na integra.
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O registro obrigatério também pode contribuir
para a eficiéncia economica e cientffica na
pesquisa clinica. Ele pode reduzir o risco para
os sujeitos envolvidos na pesquisa, evitando
cluplicagéio desnecessaria de esforgos para mini-
mizar situagbes nas quais danos aos individuos

nao tém sido informados''®

, enquanto tam-
hém encoraja a replicagao e confirmagéio de
resultados®™. Em nivel global, a divulgagéo
pﬁblica da existéncia de certos testes facilita
tanto a cola})oragéo internacional entre
pesquisaclores, quanto o recrutamento para
testes clfnicos, o que serve para aumentar a taxa
de sucesso dos testes™. E interessante assinalar
que em uma das reunives da Plataforma de
Testes Clinicos da OMS os advogados dos
pacientes sugeriram que um registro central
internacional promoveria a participagao nos
testes, ao &isponi})ilizar informag&o équeles
pacientes que desejam viajar para participar de

testes clinicos.

Finalmente, o registro também ajuclaria orgaos
de fundo local e internacional a obter os recur-
sos onde mais precisam, provavelmente atuan-
do de maneira efetiva nesse sentido®™. O re-
gistro internacional bem coordenado ajudaré
0s governos locais a melhor gerenciar e moni-
torar os programas de pesquisa clinica imple—
mentados e a proteger as populagées vul-

118 .
118 partlcularmente

nerdveis sujeitas ao teste
naqueles de paises com poucos recursos, bem
COmo nos com pouca ou nenhuma regulamen—

tagao de pesquisa.

Evidencia-se, portanto, que a divulgagéio propi-
ciada pelo registro de testes clinicos promove

conﬁanga pﬁl)lica, a transparéncia na pesquisa

e a transferéncia de conhecimento, em respeito
aos sujeitos envolvidos, facilitando ainda a
prépria condugéo dos testes clinicos. Em decor-
réncia, qualquer excegdo a esse principio de
clivulgagéio extensiva da informagéio de pesquisa
deveria ser justificada por consideragf)es igual—
mente {-unclamentaclas, importantes e urgentes:
quais sao as preocupagoes sobre o registro obri-
gatério e se tais considerag(")es superam o inte-

resse pﬁ])lico no registro de teste?

Registro, direitos de propriedade
intelectual e interesses competitivos

Preocupacdes de patente

A inddstria farmacéutica argumenta que a divul-
gagao pﬁblica da informagao solicitada na
Plataforma de Testes Clinicos da OMS
enfraquece a requisigao potencial de patente.
Mas, quando um produto novo é submetido a
testes clinicos, em geral se encontra protegiclo
por patente. Isso vale também para o “novo uso”
de um pro&uto anteriormente registra&o. Requi-
sigOes de patente sao registradas assim que ¢é esta-
belecida a expectativa de que um novo composto
Oou um nNovo uso possa ser patenteével, e isto
geralmen’ce ocorre 1ogo no comego do processo
de desenvolvimento da clroga, anos antes que
ocorra o teste clinico. Da mesma forma, o
requerimento para uma patente de novo uso deve
ser feito tao logo haja uma expectativa realista de
que essa nova inclicagéio para o produto seja
pa’centeével, novamente muito antes que seja

submetido a teste clinico.

De fa’co, a existéncia de protegao de patente

para novos produtos € NOoVvos usos enfraquece os
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argumentos contra o registro detalhado e
exigéncias de clivulgagéo. Requerimentos de
patente, em geral, contém mais informagéo
sobre as estratégias de desenvolvimento da
clroga potencial do que a informagéo resumida
exigi&a para registro na atual proposta da
Plataforma de Testes Clinicos da OMS. A le-
gislagéo de patente de vérios paises, bem como o
Tratado de Cooperagéo de Patente de 1970 >
exigem, explicitamente, a pul)licagéio da requi-
sicao de patente em curto perioclo de tempo apds
o registro da mesma, na maioria destas juris-

digées no prazo de até 18 meses da requisigao.

Ao mesmo tempo, enquanto ha algumas
excegOes a esta exigéncia de pul)licagéo, o
préprio sistema de patente almeja a promogao
da pul)liciclade. Assim, as in£orma96es sobre as
estratégias de desenvolvimento e estratégias de
novo uso potencial para clrogas existentes
podem ser reunidas aos poucos a partir da
informagéio contida nas requisigoes de patente
pelos competidores muito antes do registro do

teste.

Consideracdes sobre vantagem
competitiva

Outros tratados de exclusividade de mercado e
a percla da vantagem competitiva tém sido
argumentos usados para justificar a clivulgagﬁo
posterior de certas in£0rmag()es de testes clini-
cos em registros pﬁ]:)licos. Durante o processo
de consulta da OMS, as organizagdes da indis-
tria trouxeram exemplos de situagdes em
relagé.o as quais alegam que os interesses co-
merciais estdo claramente vinculados a divul-

gagdo posterior . Nessas circunstancias, os re-

gistros de dominios seriam considerados a/ta-
mente proprietdrios. Este seria o caso, por exem-
plo, de uma empresa que teste novo método de
entrega para um procluto patenteado e o registro
permite aos competiclores aprencler com estes
esforgos, acelerando o desenvolvimento de nova
clistribuigéo de seu préprio procluto competi&or.
A divulgagéo posterior protegeria o interesse da
empresa, propiciando que esta entre e se esta-
belega no mercado sendo o primeiro operaclor de
determinado pro&uto no mesmo. Qutro cendrio
seria o da empresa que desenvolve um produto,
um novo uso ou uma extensdo de linha de pro-
duto ja existente, que nao se espera seja paten-
teavel. Ela pocle estar inclinada a testar este pro-
duto secretamente, novamente para manter
potencial vantagem inicial sobre os competi-

ClOI‘ €8S.

Outra situagao similar diz respeito as drogas
6rfas. Sob certos sistemas de exclusividade do
mercado érféio, um inventor que tenha desen-
volvido um pro&uto para uma doenga rara
pode obter exclusividade de mercado, manten-
do competiclores fora dele por dado perio&o.
En’cretan’co, um compe’tidor pode queljrar a
exclusividade do mercado érfao caso aparega
com um produto que seja comprovadamente
superior &quele obtido com exclusividade.
Neste cendrio, um competidor inovador tem
interesse financeiro em permanecer a frente
dos demais, que precisam estar clispostos a
tentar desenvolver um procluto superior na

mesma classe.

Uma série de argumentos pode ser colocada
frente a reiVindicagéo de que estes cendrios

justificam a divulgagéo posterior. Primeira-
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mente, é valido apontar que a 1'111‘6]1'géﬂcia
competitiva atualmente dispc")e de in£ormagé'_o
sobre os desenvolvimentos estratégicos dos
competidores. Os pa’crocinadores farmacéuticos
retinem agressivamente sua prépria inteligéncia
competitiva e utilizam as diligéncias dos grupos
de defesa de pacientes e pacientes individuais,
que buscam testes envolvendo terapias poten-
cialmente capazes de salvar vidas. Essa
inteligéncia competitiva das empresas pode ter
se tornado mais f4cil de acumular em razao dos
vinculos proximos entre diversos grupos de
defesa de pacientes e a inddstria*. Um segun-
do argumento considerado ¢ que quando os
sujeitos de pesquisa sao recrutados em testes
clinicos ha ol)rigagéio ética e 1ega1 de obter o
consentimento informado, o que exige que os
pacientes recebam informagc”)es cletalhaclas,
razoaveis e significativas sobre o estudo. Reunir
informagéo de teste clinico por intermédio de
sujeitos de pesquisa, mais do que por meio de
um registro, po&e consumir mais tempo, mas
nao é impossivel para uma inddstria rica em

recursos.

Outro argumento para discussdo & que, mesmo
se 0 acesso aos dados do registro afetar um teste
em particular, dando vantagem competitiva de
uma empresa sobre outra, a mais antiga se be-
neficiard em outras circunstancias do regime de
clivulgagéo total. Ao longo do tempo, o campo
de jogo serd estabelecido e a concorréncia vai
simplesmente recomegar como numa fase mais
precoce. O quarto argumento mostra o
seguinte: a reivindicagé',o geral de que isto
en{;raqueceré o interesse da empresa no refina-
mento e inovagao de seus proclutos permanece

muito especulativa. Especulagéo sobre os danos

potenciais aos interesses econémicos é uma base
fraca para politicas pﬁ]alicas que almejam a pro-

te¢do como um importante interesse pﬁblico.

No contexto de clrogas 6rfas, ainda mais do que
em outros cendrios, o interesse pﬁ})lico parece
ser dificultado pela divulgagé.o total do estudo.
De fato, a saudavel e benéfica competigao do
mercado serd estimulada pelo registro de todos
os componentes de teste. Tanto melhor se um
inovador competitivo clesejar investir no desen-
volvimento de um produto superior, pois arcara
com o risco de que suas tentativas em desen-
volver tal produto poderéo falhar. Além &isso,
conforme discutido em relagéo ao cenario ante-
rior, é mais prova’wel que, de qualquer forma, a
divulgag&o de aspectos basicos dos testes clini-

cos ja tenha ocorrido.

Q risco de percla da vantagem competitiva e a
natureza especulativa do impacto das estratégias
de desenvolvimento de drogas inovadoras devem
ser ponclerados frente a relevancia do acesso
pﬁljliCO aos dados importantes do teste cliico.
Enquanto o desenvolvimento de novos agentes
terapéuticos for tao desejével quanto valioso,
parece dificil defender a reivindicagéo de que é
mais importante suprimi—los para evitar riscos,
aparentemente limitados e indefinidos, do que
disponil)ﬂizé—los em um registro total, que possa
fomentar a transparéncia e o compartiﬂlamento
de informagao. Disponi})ilizar informagao ade-
quacla sobre testes clinicos para individuos
envolvidos em pesquisa é mais do que relevante,

constitui obrigagéo 1ega1 ¢ ética inevitéavel.

Registrar informagéio basica de teste clinico ¢

apenas um passo adicional e deve ser visto
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como uma o})rigagéo moral geral em relagéo
ao pﬁl)lico e em torno do objetivo da pesquisa
responsével e transparente, cuja integriclade e
reputagdo sdo crescentemente desafiadas. E
valido apontar, taml)ém, que o Acordo sobre
Aspectos Comerciais Relacionados dos Direi-
tos de Proprieclade Intelectual (Acordo Trips),
explicitamente, permite aos estados clivulgar
in£ormag§.o comercial de empresas farma-
céuticas em razio dos interesses da satde
pﬁblica‘%. Isto mostra o reconhecimento
internacional sobre o fato de que os interes-

ses da satde pﬁl;lica superam os comerciais.

Estes argumentos sustentam a posigao da
Plataforma de Testes Clinicos da OMS, de
que a clivu]gagéo total desses dados minimos
no momento do registro é essencial. Mas,
mesmo considerando que a divulgagéo total
desse minimo conjunto de dados seja um
primeiro e importante passo na promogao da
integridade e transparéncia da pesquisa clini-
ca, isto também nio pocle ser considerado

uma panacéia.
Limites do registro de testes

Um dos limites mais significativos da proposta
de registro de testes clinicos da OMS ¢ a falta
de controle sobre a execugao direta: a OMS
nao possui jurisdigao para sancionar ou reforgar
diretamente o registro. Este cendrio é anélogo
équele instaurado pelos instrumentos interna-
cionais, as chamadas quase /61'5, tais como as
firmadas no ambito das Nagaes Unidas
(ONU), Organizagao Mundial do Comércio
(OMC) ou Organizagao Mundial de Pro-

priedade Intelectual, que dependem das entio

chamadas medidas de conformidade internas,
as leis ]eves, para garantir a conformidade pelos
estados-membro na implementagéo das mes-

mas.

A experiéncia com o banco de dados estaduni-
&ense, ClinicalTrials.gov, indica o que acontece
se nio houver penaliclacle concreta ]igacla ao
registro. Enquanto, em 1997, a US FDA
Modernization Act (Lei de Modernizagéo da
Administragéo de Drogas e Alimentos dos
Estados Unidos)® exigia que os testes de todas
as condigées graves e ameagacloras da vida fos-
sem registrados no banco de dados do Clinical-
Trials.gov, andlises detalhadas indicaram que
significa’civo ntimero de inddstrias patrocinaclo—
ras nio estava em conformidade com essa
exigéncia®®? .

Para apoiar a iniciativa da OMS, agéncias de
fomento, centros acaclémicos, organizagoes
filantrépicas e pa‘crocinadores industriais de-
veriam desenvolver mecanismos de conformi-
dade estrita. O registro deveria ser imposto
como exigéncia para a aprovagao da ética na
pesquisa. Os grupos de defesa dos pacientes
po&eriam anexar o registro como con(ligao ao
apoio e ao antincio dos testes clinicos. A me-
lhor estratégia seria por intermédio dos gover-
nos locais, que tém controle sobre os registros
primdrios e poderiam delegar a seus Orgaos de
governo a a’cril)uigé.o legal necessaria para
reforgar a conformidade por meio de sangoes.
Dada a preocupagao da inddstria a respeito da
vantagem competitiva, parece particularmente
importante assegurar as empresas farmaceuti-
cas que 0 campo de competigao estd preserva-

do por meio da garantia de conformidade as
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exigéncias de registro. As leis e regulamentos

locais e o controle do Es’caclo podem fazer isso.

Mesmo considerando que esse minimo conjun-
to de dados definidos pela OMS esteja além da
informagéo exigida em relagéo a varios ou-
tros registros, criticas tém sido feitas a essa
iniciativa, considerando que disponibiliza
informagéo insuficiente. A Declaragﬁo de
Ottawa, por exemplo, propde que os dados
de registro incluam informagdo total sobre o
protocolo e formularios de consentimento,
detalhes da aprovagao do comité de ética além

de outras informagc")es do projeto de teste'.

De fato, o registro do conjunto de dados na
plataforrna da OMS nio resolverd todos os
prol)lemas associados a manipulagao dos
resultados de testes®. Ele nio ¢ claro a
respeito da precisao dos dados de registro que
nao sao pré—revisaclos, bem como em relagéo
a validade cientifica das analises estatisticas e
interpretagdes que pocleriam ser validadas
pela informagéo gerada a partir de registros
ou recursos existentes. O sistema de registro
nao atenua as preocupagoes associadas com o
fato de que os patrocinaclores, com indis-
cutiveis interesses comerciais, ainda contro-
lam como a pesquisa é projetada, como os
individuos sio recruta&os, como os dados sdo

coletados e como os resultados sao apresenta-

dos™*!

Em paralelo, a OMS nao disp()e de pessoal de
registro ou pesquisadores com acesso aos proto-
colos ou dados brutos, o que dificulta significa—
tivamente a revisdo cientifica, indepenclente do

conjunto de informag()es disponibihza(las no

banco de dados. Sem a capacida(le de revisar de
maneira independente e validar essas entrada.s,
a informagéo seletiva dos resultados de testes
ainda pode ocorrer. Faz-se necessario conside-
rar que os principios basicos da medicina com
base nas evidencias exigem revisao do projeto de
estudo e da qualiclacle, além de outros dados
cientificos relevantes, antes das conclusées de

L. 2
um unico es’cudo’L .

Finalmente, o sistema de registro de testes
clinicos da OMS nao impde a informagﬁo de
resultados. Ele permite que pl’ll)lico, pesqui-
sadores e Orgaos governamentais saibam que a
pesquisa esta sendo ou foi empreendida, o que
faculta minucioso exame posterior e o ques-
tionamento quando as pu])licag()es forem libe-
radas. Mas isso nio d4 acesso direto aos resul-
tados finais. Diversas organizagoes influentes
tém pe(li(lo a clivulgagao pﬁl)lica dos resultados,
de maneira anéloga ao registro de testes clini-
cos, incluindo o Instituto de Medicina dos
EUA, o ICMJE e vérios pesquisadores'>**,
Conforme observado pelo ICMJE em sua mais
recente declaragéo sobre o registro obri-
gatério®, o clima para o registro de resultados
provavelmente mudard dramaticamente e de
maneira imprevisivel nos préximos anos, mas €
correto prosseguir, de alguma forma, com essa

iniciativa.

A OMS reconhece que este € o préximo passo
importante na promogao da in’cegrida&e das
pesquisas. Para tanto, criou o Grupo de Estu-
dos sobre a Informagé’.o de Descobertas dos
Testes Clinicos, que busca desenvolver critérios
e padrc‘)es para divulgar resultados™. Hsta nova

iniciativa constituird outro avango importante
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para tornar a pesquisa clinica mais configvel e
fidecligna. Entretanto, a informagéo de resul-
tados somente terd sucesso se um sistema de

registro olarigatério, al)rangente e coerente

estiver em vigor.

Dessa forma, parece crucial que os governos
locais, organizagdes profissionais, inddstria e
pesquisadores se comprometam com tal sis-
tema de registro e apdiem totalmente a OMS

nestes esforgos.

20 dados propostos pela OMS para o acesso a saude

1. Registro principal e
ID do teste

ltem Definicao / Explicacdo

Nome do registro principal e o niimero tnico de ID designado pelo

registro principal para este teste

2. Data do registro no

registro principal

Quando o teste foi oficialmente registrado no registro principal

3. Ntmeros de 1D

secunclérios

Outros niimeros de identificagéo e emissdo de autoridades além do
registro principal, caso haja. Inclui o nome do patrocinador e
ntimero do teste emitido do pa’crocinaclo (por exemplo, ntimero do
protocolo) , caso disponivel. Também inclui outros registros de teste
que tenham emitido um ndmero de ID para este teste. Nao ha
limite no ndmero de ntimeros de ID secundarios que podem ser

dispostos

4. Fonte(s) de apoio

monetédrio ou material

Fonte(s) principal(is) de apoio monetario ou material para o teste

(por exemplo, agéncia de custeio, {:undagéio, empresa)

5. Patrocinador

principal

Indivicluo, organizagao, grupo ou outra entidade legal que tenha
responsa]oilida&e pelo inicio, gerenciamento e/ou financiamento de
um estudo. O patrocinaclor principal é responsével pela garantia de
que o teste seja adequadamente regis’crado e pode ser ou nao o

responsa’,vel principal do custeio

6. Patrocinador(es)

secundério(s)

Inclividuos, organizagdes ou outras pessoas 1egais adicionais, caso
haja, que tenham concordado com o patrocina&or principal em
tomar as responsal)ilidades pelo patrocinio. Um patrocinador

secundario pode ter concordado em:

* tomar todas as responsalaili&acle pelo custeio junto com o patroci-

nador principal ; ou

|
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e formar um grupo com o pa’crocinador principal, no qual as
responsabiliclades do patrocinio sejam alocadas entre os membros
do grupo; ou agir como o representante legal do patrocinador em
relag&o a alguns ou todos os locais de teste; ou

® tomara responsabilidacle pela precisao da in{ormagéo do registro

do teste enviado

7. Contato para as
questoes pﬁblicas

Enderego de correio eletronico, nimero de telefone ou caixa postal
do contato que responderé a questionamentos gerais, incluindo

in£orma96es sobre a situagao atual do recrutamento

8. Contato para as

questoes cientfficas

Enderego de correio eletronico, nimero de telefone ou caixa pos’cal e
afﬂiagéo da pessoa para contato dos questionamentos cientificos
sobre o teste (por exemplo, investiga&or principal, diretor médico
empregado pelo patrocinador). Para um estudo de mﬁltiplos centros,
insira a informagéo de contato para o investigaclor principal ou o

diretor cientifico geral

9. Titulo pablico

Titulo pretenclido para o pﬁblico leigo em linguagem facilmente
entendida

10. Titulo cientifico

Titulo cientffico do estudo conforme aparece no protocolo submeti-
do para o custeio ou revisdo ética. Inclui 0 acronimo do teste, caso

disponivel

11. Pafses de

recrutamento

Os paises dos quais os participantes serao, ou se preten(le que sejam,

ou tenllam siclo recrutaclos

12. Condigao(ses) de
satide ou problema(s)

estudado (s)

Condigéo(ées) pn'ncipal(is) de satide ou prol)lema(s) estudado(s) (por
exemplo, depresséo, cancer de mama, erro de medicagéo). Se o estu-
do ¢ conduzido em voluntarios humanos saudaveis pertencendo a
populagéio—alvo da intervengao (por exemplo, intervengoes de triagem
ou preventiva), insira a(s) concligé‘.o(ées) em particular de satide ou
problema(s) sendo prevenido(s). Se o estudo é conduzido em volun-
tarios humanos saudaveis nao pertencentes a populagéo—alvo (por
exemplo, estudo preliminar de seguranga), uma palavra—chave ade-

quada serd definida para que os usudrios selecionem

13. Intervengao(oes)

Insira um nome especiﬁco cla(s) intervengdo(des) e o comparaclor de

controle ird estudd-lo. Utilize o nome ndo-proprietario interna-
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Cional, se possivel (que ndo sejam marcas/nomes comerciais). Para
uma droga nao regis’crada, o nome genérico, nome quimico ou
ntmero de série da empresa é aceitével. Se a intervengdo consistir de
diversos tratamentos separados, liste-os todos em uma linha separa-
da por virgulas (por exemplo, “dietético com baixa gordura, exerci-
cio”). A(s) intervengdo(Bes) de controle é/sio a(s) intervengao(Ges)
contra af(s) qual(is) a intervengao do estudo ¢ avaliada (por exemplo,
placebo, sem tratamento, controle ativo). Se um controle ativo é
usaclo, certiﬁque—se de inserir o(s) nome(s) daquela intervengao ou
inserir “placebo" ou “sem tratamento”, conforme aplica’.vel. Para cada
intervengao, descreva outros detalhes da intervengao conforme

aplicével (close, cluragéo, modo de adminis’cragéo etc.)

14 Inclusdo-chave e

critérios de exclusio

Critérios de inclusio e exclusio para selegéo de participantes,

incluindo idade e sexo

15. Tipo de estudo

Um estudo de brago tnico é aquele no qual todos os participantes
sio dados a mesma intervengdo. Os testes nos quais os partici-
pantes sao designados a receber uma das duas ou mais inter-
vengdes NAQ sio estudos de brago tinico. Testes cruzados NAQ
sio estudos de brago tnico. Um teste ¢ aleatério caso os partici-
pantes sejam designa&os para grupos de intervengao utilizando um
método baseado em sorte (por exemplo, tabela de ntdmeros
aleatérios, seqiiéncia aleatéria gera&a por computador, minimiza-

gao, aleatoriedade aclaptativa)

16. Data da primeira

inscrigao

Caso o teste tenha sido registrado apés o recrutamento do primeiro
g 1% P
participante, registre a real data an’cecipacla de inscrigao do primeiro

participante

17 Tamanho cla

amostra- alvo

Ndmero de participantes que este teste planeja inscrever

18. Situagao do

recrutamento

e Pendente: participantes que ainda nio foram recrutados ou

inscritos em qualquer local

* Ativo: participantes que estdo sendo atualmente recrutados e

inscritos

* Interrupgao tempordiria: h4 uma interrupgao temporaria de

recrutamento e inscrigao

e Fechado: participantes que nao estao sendo mais recrutados ou

inscritos

ik
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4
19. Resultado(s)
principal(is)

Resultados sio eventos, varidveis ou experiéncias mensurados em razio
de acreditar-se que possam ser influenciados pela intervengao. O resul-
tado principal deve ser o resultado usado nos célculos do tamanho da
amostra ou usado(s) para determinar os efeitos cla(s) intervengao(Ges).
Insira os nomes de todos os resultados principais no teste, bem como
o(s) ponto(s) no tempo de interesse principal. Seja tao especiﬁco quan-
to possivel com a métrica usada (por exemplo, “% com pontuagdo de
clepressao de Beck > 10" mais do que apenas “clepresséo"). Exemplos:
nome do resultado: todas as causas de mortali&ade; pontos no tempo:
5 anos; ou nome do resultado: média da pontuagao de clepress&o de

Beclz; ponto no tempo: 18 semanas

20. Resul‘caclos

secundérios-chave

Resultados secundarios sao eventos, varidveis ou experiéncias de inte-
resse secundério ou mensurados em pontos no tempo do interesse
secundério. Um resultado secundario pode envolver 0 mesmo evento,
varigvel ou experiéncia como o resultado principal, mas mensurado em
pontos no tempo além &aqueles do interesse principal (por exemplo,
resultado principal: todas as causas de mortalidade em 5 anos; resulta-
do secundério: todas as causas de mortalidade em 1 ano, 3 anos), ou
po&e envolver um evento , variavel ou experiéncia diferente em conjun-
to (por exernplo, resultado principal: todas as causas de mortalidade em
5 anos; resultado secundario: taxa de hospitalizagio em 5 anos). Insira
0 nome do(s) ponto(s) no tempo para todos os resultados secundarios
de importancia clinica e / ou cientifica. Seja tao especi{ico quanto pos-
stvel com a métrica usada (por exemplo, “Y% com pontuagio de
depressdo de Beck > 10” mais do que apenas “depressao”). Exemplos:
nome do resultado: todas as causas de mortaliclade; pontos no tempo:
6 anos, 1 ano; ou nome do resultado: média de hemoglobina glicosi—

lada A1C; ponto no tempo: 4 a 8 semanas

Ultima atualizacdo: Julho de 2007. Disponivel em: http://www.who.int/ictrp/data_set/en/index.html
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permitida pelos autores e editores, solicitada
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Resumen

Registro de teste clinico obligatorio: reconstruyendo la confianza publica en la
investigacion médica

El presente articulo discute el registro obligatorio de testes clinicos. Presenta la importancia de este
registro para los individuos participantes de investigaciones y para la sociedad en general, apuntando
la polémica que se hay criado frente a tal propuesta en varios puntos de vista. Entretanto é defendido
que el registro obligatorio sea esencial como instrumento da renovacion de la confianza publica en
la credibilidad de investigaciones médicas.

Palabras-clave: Registro obligatorio. Testes clinicos. Confianza publica. Pesquisas médicas.

Abstract

Mandatory clinical trial registration: rebuilding public trust in medical research

The following article discusses the mandatory clinical trials registration. It shows the importance of
this registration for subjects participants researches and for society in general, showing a controversy
that is created around such an approach in many respects. However it is argued here that the
mandatory registration is essential as a tool of the renewal of public confidence in the credibility of
medical researches.

Key words: Mandatory registration. Clinical trials. Public confidence. Medical researches.
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