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Resumo

A divulgagao de possiveis conflitos de interesses (COI)
é um recurso utilizado por revistas cientificas biomédicas
para garantir a credibilidade e transparéncia do processo
cientifico. No entanto, a divulgagdo de COI ndo constitui
um foco sistematico ou consistente das revistas cientificas. As
recentes ages editoriais conjuntas prepararam o terreno para
a implementagao de veiculos uniformes para a divulgagao de
COl. Este artigo fornece uma perspectiva editorial abrangente
de questoes classicas associadas a COL. Discutem-se, ademais,
perspectivas sobre as politicas e praticas atuais de COI de
revistas cientificas de cardiologia nacionais da Sociedade
Europeia de Cardiologia, tendo como base uma pesquisa
transversal utilizando um questionério padronizado.

Introducao

O processo cientifico tem como fundamentos a
confianca e credibilidade’™. A comunidade cientifica
exige altos padrées de ética em pesquisa biomédica e
publicacdo de contetido cientifico'. Desde a década
passada, a divulgacao de conflitos de interesse (COI)
(também denominados conflitos de lealdade, interesses
conflitantes ou compromissos duplos) é considerada de
fundamental importancia para garantir a credibilidade
do processo cientifico®'?. Quando os autores possuem
determinados interesses, pode haver viés na concepgao,
andlise e interpretagdo de estudos®'°. Dessa forma, o COIl
deve ser esclarecido para os leitores, de forma a possibilitar
que tracem o seu proprio julgamento e interpretagao
sobre a relevancia e potenciais implicagbes. Os autores
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sdo responsaveis por divulgar de uma maneira abrangente
o potencial COI*'. A ndo divulgacao desses conflitos
compromete a confianga do publico, profissionais de satide
e cientistas na literatura médica avaliada por pares®'°.

De acordo com o Comité Internacional de Editores
de Revistas Cientificas de Medicina (ICMJE), o COI existe
quando um autor (ou a instituicao do autor), revisor ou editor
possui relagoes financeiras ou pessoais que influenciam de
maneira impropria (viés) as suas agoes"'"'2. O potencial de
COl existe a despeito de uma dada pessoa nao acreditar
que essas relagdes afetem o seu julgamento cientifico. Além
das relagdes financeiras, o COIl pode advir de relagoes
pessoais, competicao académica e entusiasmo intelectual.
Para evitar ambiguidades, deve-se solicitar explicitamente
que os autores indiquem a existéncia ou nao de COI. Os
editores devem publicar essa informacao se acreditarem ser
importante para o julgamento do artigo™'"'2.

Tradicionalmente, as revistas cientificas biomédicas
seguem praticas padrao para garantir a divulgacao de COL.
Recentemente, muitas organizagbes vém propondo agoes
complementares para promover a transparéncia e proteger
a integridade da pesquisa, incluindo recomendacoes e
diretrizes especificas para divulgagdo de COI''°. No entanto,
garantir a adequada divulgagao de todas as fontes de apoio
financeiro é um desafio cada vez maior para os editores, em
decorréncia da crescente complexidade dos mecanismos de
financiamento. Além disso, as revistas cientificas tém politicas
diferentes sobre a divulgacdo de COI, o que pode causar
confusdo, na medida em que um mesmo autor pode relatar
informacoes diferentes em diferentes revistas cientificas,
prejudicando a confianga dos leitores''2. Para superar esses
problemas, o ICMJE prop6s o uso de um veiculo comum para
relatar o COIl e, em outubro de 2009, langcou um formato
eletronico “uniforme” para divulgacao de COI'""2.

A rede de editores da Sociedade Europeia de
Cardiologia (ESC) estd empenhada em promover a difusao
e implementacdo de altos padroes de qualidade editorial
entre as Revistas Cientificas de Cardiologia das Sociedades
Nacionais da ESC (NSCJ)'*"°. Este relatério avalia a questao
do COI adotando uma perspectiva global e didatica e
oferece novas percepgoes sobre as atuais politicas e praticas
das NSCJ da ESC.
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Questionario e pesquisa sobre conflito de interesse

Para determinar o status do COI e exigéncias de divulgagao
entre as NSCJ da ESC, foi concebido um questionario para
veiculagao na Internet abrangente, estruturado e padronizado.
O questiondrio foi exaustivo e abordou todos os tépicos
editoriais relevantes relacionados ao COI. As publicagbes
anteriores sobre COI (de 2005 a 2010) foram recuperadas
por meio do PubMed (termos de pesquisa do Medline:.
“conflito de interesses”, “interesse conflitante” e “divulgagao”)
e cuidadosamente analisadas para identificar as questbes
relevantes para o COLl. Os itens incluidos no questionario
foram determinados ap6s uma discusséo interna entre os
membros do nicleo da Rede de Editores. Com vistas a
simplificar o questionario final, alguns itens associados e
topicos confusos ou redundantes foram removidos. Por fim,
48 itens diferentes foram incluidos na pesquisa. As perguntas
foram agrupadas em trés areas de interesse principais: (1)
autores, (2) revisores; (3) editores. Além disso, também foram
solicitados feedbacks adicionais sobre o interesse gerado pela
iniciativa de divulgacao “uniforme” de COl do ICMJE. Foram
disponibilizados espagos para comentérios em texto livre para
cada drea de interesse principal.

Em junho de 2010, a pesquisa pela Internet foi enviada
pela European Heart House da ESC para todos os editores-
chefes das NSCJ da ESC e, em uma segunda leva (julho de
2010), para as Sociedades de Cardiologia Afiliadas da ESC.
Foi feita uma solicitacao especifica para que os editores-
chefes respondessem a pesquisa pessoalmente. O convite
sugeriu que fosse organizada uma reunido entre os editores-
chefes, editores associados e equipe dos jornais cientificos,
tendo como objetivo discutir os resultados das informagoes
solicitadas antes de devolver o questiondrio. Um URL para a
pesquisa veiculada na Internet foi indicado na carta-convite
para possibilitar o acesso de editores a pesquisa. Quando
nao houve respostas da Sociedade de Cardiologia Nacional
correspondente, esta foi contatada diretamente. Também
foi utilizada uma correspondéncia convencional, conforme
solicitado. Até cinco pedidos distintos foram enviados ao
longo do ano. Depois disso, as revistas cientificas faltantes
foram classificadas como nao respondentes.

Os registros eletronicos finais foram cuidadosamente
analisados pelos funciondrios da ESC na European Heart House e
pelos membros do niicleo da Rede de Editores da ESC. Foi dada
especial atencao aos dados faltantes, principais inconsisténcias
ou erros. Ademais, sempre que necessario, foram solicitados
esclarecimentos dos editores correspondentes. Os dados sao
apresentados como resultados globais e os participantes foram
mantidos an6nimos para as revistas cientificas.

Conflito de resultados nos resultados da pesquisa

Um total de 46 revistas cientificas respondeu a
pesquisa. Dessas, 35 pertencem as NSCJ da ESC e 11
a revistas cientificas de Sociedades de Cardiologia
Afiliadas. Isso representa uma resposta de 83% (35/42)
das NSCJ conhecidas e 58% (11/19) para as Sociedades
de Cardiologia Afiliadas. As NSCJ da ESC sao altamente
heterogéneas em objetivos, formatos e contetdo
cientifico'. Da mesma forma, alguns editores declinaram
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da resposta a pesquisa por que sentiram que as politicas
de COI ndo eram aplicaveis as suas revistas cientificas (falta
de artigos originais, boletins de menor tamanho, contetido
com noticias de midias sociais etc.) (dados ndo exibidos).

A Tabela 1 resume os principais dados relativos ao COI
dos autores. Quase metade das revistas cientificas possufa
uma politica especifica para COIl de autores. Na maioria
dos casos, havia énfase apenas no COI financeiro e no
COl diretamente relacionado com o trabalho apresentado.
Poucas revistas cientificas ofereceram definicdes ou
exemplos de COl. Em quase todos os casos nos quais o
COl foi solicitado, esta politica afetou todos os tipos de
artigos apresentados. Solicitamos veementemente que nos
enviassem um testemunho escrito dos autores. No entanto,
os procedimentos para verificar a precisao da divulgacao de
COl dos autores foram raramente implementados, apesar
de, em circunstancias especiais, a maioria dos editores
entrar em contato com autores para esclarecer questoes
relacionadas com o COI. Raramente havia politicas para
lidar com autores que nao conseguem divulgar o COI.
Na maioria das revistas cientificas, os editores decidiram
quando o COI dos autores deveria ser publicado. Em
algumas revistas, no entanto, essas informagoes eram
publicadas sistematicamente (tabela 1).

A Tabela 2 apresenta os dados relacionados ao COI de
revisores. Apenas uma em cada quatro revistas cientificas
apresentavam politicas para COI de revisores. Em mais da
metade das revistas cientificas, os revisores foram solicitados
a declinar o convite para analisar se um potencial COI
existia. No entanto, era rara a recusa dos revisores devido
a potencial COL.

A Tabela 3 exibe o status do COI dos editores entre
as revistas cientificas correspondentes. Na maioria dos
casos, nao foram implementadas politicas nesse sentido.
Além disso, muito poucas revistas cientificas possufam
politicas para a delegagao de decisoes para outros editores
ou editores convidados. Apenas um tergo dos editores
estava familiarizado com a iniciativa de “Formuldrio de
Divulgagao Uniforme” do ICMJE quando receberam o
convite para a pesquisa. No entanto, 90% dos editores
considerou a proposta de COI do ICMJE de potencial valor
para suas revistas cientificas e a maioria declarou que estava
disposta a implementa-la em um periodo relativamente
curto (tabela 4).

Discussao

Estudos patrocinados pela industria: amiga ou inimiga?

A pesquisa cientifica é objeto de crescente complexidade,
com padrdes de qualidade cada vez mais desafiadores'’?.
Por conta disso, conduzir estudos clinicos tornou-se
dispendioso, e o papel dos patrocinadores para garantir a
viabilidade de projetos de pesquisa é crucial. No entanto, o
financiamento de diferentes fontes pode afetar diretamente
os pesquisadores e o COI pode influenciar de maneira
inapropriada suas agoes ou julgamento'”?*. Pode haver
um sutil viés na concepgao e interpretagdo quando um
patrocinador pode obter um beneficio de um relatério'’.
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Politicas de revistas cientificas sobre os conflitos de interesses de autores

1) Arevista cientifica possui uma politica especifica sobre o COI dos autores: 20/45 (44%)
Em caso afirmativo:

a) Descrita na instrugao para os autores: 19/20 (95%)

b) Descrita nos formularios especificos exigidos para a submissao de artigos: 12/19 (63%)

2) Arevista cientifica oferece definigao de diferentes tipos de COI: 6/45 (13%)

3) Arevista cientifica oferece exemplos de COls diferentes: 5/45 (11%)

4) O COI é detalhado por itens e especificado de acordo com a defini¢@o da revista cientifica: 9/45 (20%)
Em caso afirmativo:

a) O COl financeiro € considerado especificamente: 8/9 (89%)

b) O COI n&o financeiro é considerado especificamente: 2/9 (22%)

5) Os editores recomendam uma politica “inclusiva”, na qual todos os potenciais COls (mesmo aqueles como associagdo menor e mais vaga) devem ser
divulgados: 13 /44 (30%)

6) Os editores favorecem uma politica “restritiva”, na qual apenas os potenciais COls que sdo relevantes e diretamente associados com o trabalho apresentado
devem ser divulgados: 19/42 (45%)

7) Os recursos de terceiros recebidos através da instituigao dos autores s&o considerados: 8/42 (19%)

8) As relagdes financeiras que envolvem membros da familia s&o especificadas: 4/44 (9%)

9) O COI é divulgado apenas em texto livre diretamente pelos autores: 29/40 (73%)

10) Os autores devem apresentar um testemunho escrito do Potencial COI: 18/44 (41%)
Em caso afirmativo:

a) E necessaria assinatura apenas do autor correspondente/responsavel: 10/18 (55%)

b) Cada autor deve assinar o formulario: 6/18 (33%)

11) As divulgagdes dos autores do COI se aplicam a “todos” os artigos submetidos: 23/44 (52%)

12) Sao seguidos procedimentos especificos para verificar se as divulgagdes de COI dos autores sdo precisas: 6/44 (14%)

13) Em circunstancias especificas, ha iniciativas para contatar os autores, devido a preocupagdes sobre o COI divulgado ou néo divulgado (por exemplo, a
dendncia por revisores/leitores): 27/41 (66%)

14) Politicas especificas para lidar com autores que néo divulgam COI de artigos publicados: 11/45 (24%)

15) Politicas especificas para “restringir” a publicagéo de artigos de autores com um COI declarado: 10/44 (23%)

16) A revista cientifica “publica” todas as divulgagdes de COI dos autores em todas as submissdes: 13/40 (33%)

17) Os editores decidem individualmente quando o COI dos autores deve ser “publicado”: 23/43 (53%)

18) Se os COls dos autores n&o forem publicados, as informagées séo disponibilizadas mediante solicitagao: 21/46 (46%)

Dados das 46 revistas cientificas que responderam ao questionério (o nimero de revistas respondendo a cada questdo é apresentado). Nem todas as revistas
responderam a todas as perguntas. COI - Confiitos de Interesse.

Politicas de revistas cientificas sobre os conflitos de interesses de revisores

1) Arevista cientifica possui uma politica especifica sobre o COI de revisores: 11/43 (25%)

2) Os revisores s&o obrigados a declarar explicitamente se eles possuem um potencial COI: 10/43 (23%)

3) Os revisores devem apresentar um testemunho escrito do Potencial COI: 7/43 (16%)

4) Frequéncia de solicitagdo para divulgar potencial COI: apenas no primeiro convite: 7/46 (15%); sempre: 10/46 (22%); anualmente: 5/46 (11%)

6) Sugere-se aos revisores que “declinem” do convite se potenciais COls existirem: 21/39 (54%)

7) Existe uma politica para “recusa” dos revisores com COI declarado: 6/42 (14%)

)
)
)
)
5) Séo seguidos procedimentos especificos para verificar se as divulgag6es de COI dos revisores séo precisas: 5/44 (11%)
)
)
)

8) O COl de revisores é sempre publicado: 1/44 (2%)

9) Os editores decidem individualmente quando o COI de revisores deve ser publicado: 20/44 (45%)

10) Se os COls de revisores ndo forem publicados, as informagdes séo disponibilizadas mediante solicitagdo: 15/46 (33%)

COI - Conflitos de Interesse.
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Politicas de revistas cientificas sobre os conflitos de interesses de editores

1) Arevista cientifica possui uma politica especifica sobre o COI de editores: 8/45 (18%)

2) Os editores devem apresentar um testemunho escrito do Potencial COI: 6/8

3) Frequéncia de divulgagao de potencial COI: somente quando designado: 5/6; anualmente: 1/6

5) Existe uma politica para “recusa” de editores com COI declarado: 3/8

6) Existe uma politica para “delegar” a decisao de divulgacéo para outros editores (convidados): 4/7

7) Os COls de editores sdo sempre publicados: 2/7

)
)
)
4) Os procedimentos especificos s&o seguidos para verificar se as divulgagdes de COI de editores sao precisas: 3/8
)
)
)
)

8) Se os COlIs de editores ndo forem publicados, as informacdes sé&o disponibilizadas mediante solicitagdo: 5/6

COI - Conflitos de Interesse.

Feedbacks sobre a iniciativa de “formulario de divulgagédo uniforme” do ICJME

1) O editor estava familiarizado com a iniciativa do ICMJE “antes” de receber a pesquisa: 15/42 (36%)

3) Os editores estdo dispostos a implementar a iniciativa dentro de 3 anos: 31/46 (67%)

)

2) Aliniciativa foi considerada de valor para a revista cientifica em “particular”: 38/42 (90%)
)
)

4) Principais vantagens da iniciativa percebidas (top 5):

a) Fornece uma plataforma “uniforme” comum para todas as revistas cientificas: 42

b) Todas as informagdes relevantes sobre o COI sdo apresentadas e explicadas de uma boa forma: 18

d) Facilita submissées subsequentes (se o trabalho for rejeitado por uma revista cientifica): 11

)
)
¢) Permite atualizagéo facil das informagdes solicitadas: 12
)
)

e) Permite atualizagao fécil das informagdes solicitadas: 10

5) Principais desvantagens da iniciativa percebidas (top 5):

a) Aumenta a complexidade do processo de submissao: 29

b) A publicagdo na revista cientifica de todos COls potenciais de cada autor néo é viavel: 17

d) Aumenta a burocracia editorial: 15

)
)
c) A verificagdo do COI divulgado/n&o divulgado continua impossivel: 17
)
)

) Muito detalhado e exaustivo: 14

f) O significado de alguns potenciais COls (bolsas de viagem para reunides, etc.) pode ser percebido de forma diferente por autores/revistas cientificas/leitores

americanos e europeus: 14

COlI - Conflitos de Interesse; ICMJE - Comité Internacional de Editores de Revistas Cientificas de Medicina

As empresas farmacéuticas e de tecnologia sao
responsaveis pela maior parte dos mais importantes
avangos no conhecimento médico'-?*. Os pacientes,
médicos e a sociedade civil como um todo se beneficiam
desta agao tnica e devem ser gratos ao comprometimento
com a pesquisa da indGstria. Mais do que 75% de
todos os ensaios clinicos sao financiados por empresas
farmacéuticas®*2°. Da mesma forma, o grosso da pesquisa
migrou dos centros académicos para contratos diretos entre
patrocinadores e organizagbes privadas®’2%. As organizagoes
com fins lucrativos, que realizam pesquisas por solicitagao,
consomem atualmente mais do que 60% do financiamento
a pesquisa pela inddstria?>?%. Isso poderia ser o resultado
de sua capacidade de realizar ensaios mais rapidamente do
que as instituigbes académicas®?>. Esse fendmeno explica
a gradativa perda da influéncia de instituicdes académicas
na “agenda das pesquisas”?-*. Embora a maioria dos
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artigos citados continue sendo produzida por autores com
filiagbes académicas, o nimero de ensaios financiados
exclusivamente pela industria cresceu exponencialmente™.

Essa mudanga de paradigma acarreta graves
consequéncias®*2?. Em primeiro lugar, muitas questoes com
relevancia cientifica possuem uma probabilidade cada vez
maior de ndo serem investigados (estudos 6rfaos). Em segundo
lugar, muitos estudos®*'? sugerem que, em comparagao com
a pesquisa nao patrocinada, os ensaios patrocinados sao
publicados com menor frequéncia, levando a preocupagao de
viés na publicagdo®. Embora a indUstria tenha sido acusada de
publicacao preferencial de estudos com resultados positivos,
este problema também afeta a pesquisa financiada pelo
governo®*'*>. Para reduzir o efeito do viés na publicagdo, os
ensaios devem ser registrados em repositorios com acesso
publico®. A pesquisa apoiada pela inddstria também tem
sido associada com o relato de muitos estudos com resultados
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positivos®3°. Esta pratica pode afetar os resultados de andlises
e meta-analises subsequentes, e até mesmo de diretrizes para
prética clinica. Por outro lado, o patrocinio da inddstria tem
sido associado com atrasos e restrigoes a publicagdes®.

Por fim, os ensaios patrocinados pela inddstria possuem uma
probabilidade trés a quatro vezes maior de obter resultados
favoraveis do que os ndo patrocinados®?'-**373% Cumpre
salientar que todas essas diferengas nao parecem guardar
relagdo com uma metodologia inferior nos ensaios financiados
pela industria. Bekelman e cols.? realizaram uma andlise
sistematica de 1140 estudos originais, demonstrando uma
associacao estatisticamente significativa entre o patrocinio da
indstria e as conclusées pré-inddstria. O estudo mostrou que as
relagoes financeiras entre a indUstria, pesquisadores cientificos
e instituigdes académicas haviam se disseminado e que COI
decorrentes destes lagos podem influenciar significativamente a
pesquisa biomédica. No entanto, foi considerado possivel que,
dados os recursos limitados, a industria tenha se tornado seletiva
o suficiente para financiar apenas “tratamentos potencialmente
vencedores”®. Mais recentemente, em um estudo provocador
que incluiu 324 ensaios cardiovasculares, publicado nas trés
revistas cientificas médicas com os maiores fatores de impacto,
Ridker e Torres* analisaram a probabilidade de resultados
positivos, de acordo com a fonte de financiamento. Os ensaios
financiados pela industria obtiveram, com maior frequéncia,
resultados favoraveis ao medicamento ou dispositivo, frente
aqueles financiados por organizagoes sem fins lucrativos. Isto
se tornou particularmente evidente em ensaios utilizando
desfechos substitutivos®.

Pesquisas editoriais anteriores sobre conflitos de
interesses

Em 1997, Krimsky e Rothenberg* revelaram que apenas
16% das revistas cientificas em todas as disciplinas cientificas
possufam politicas de COI. Além disso, as politicas editoriais
existentes também nao eram frequentemente disponibilizadas
aos autores que submetiam trabalhos*'. No entanto, ocorreu
um aumento significativo na prevaléncia de divulgagao
de COI com o passar do tempo. Inicialmente, a maioria
das revistas cientificas apenas solicitava que os autores
divulgassem o potencial COIl. Posteriormente, as revistas
passaram a incentivar que os autores assinassem declaragoes
de divulgagdo de COIl. Se as declaragoes assinadas nao sao
obtidas de todos os autores, continua sendo possivel que
apenas o primeiro autor siga a politica de COI da revista,
levando a uma sistemética subinformacao®. Além do mais,
algumas revistas cientificas que teoricamente aderem as
recomendagbes do ICMJE ndo possuem politicas de COI
claras quando analisadas criticamente®. Entretanto, as revistas
cientificas com maiores fatores de impacto apresentam uma
maior probabilidade de ter politicas de COI publicadas®*'.

Para melhor caracterizar as politicas de COI, em 2006,
Cooper e cols.” realizaram uma pesquisa transversal pela
Internet com uma amostra de conveniéncia de 135 editores de
revistas cientificas biomédicas avaliadas por pares. A pesquisa
incluiu perguntas sobre a existéncia de politicas especificas para
autores, revisores e editores, restricoes especificas com base
no COl e sobre a disponibilidade publica dessas divulgagoes.
Noventa e trés por cento das revistas relataram ter um politica

de COI pelos autores, mas apenas 82% delas exigiram um
testemunho escrito. Enquanto 77% relataram a coleta de
informagdes de COl em todas as submissdes por autores, apenas
57% publicaram todas as divulgagdes dos autores. Onze por
cento das revistas relataram que restringiam as submissoes dos
autores com base no COIl. Uma minoria de jornais relatou
possuir uma politica de COI para revisores (46%) ou editores
(40%); dentre elas, 25% e 31% das revistas afirmaram que
exigiram recusa de pares revisores e editores se relatassem um
COl. Apenas 3% dos entrevistados publicaram divulgagoes
de COI de pares revisores e 12% de divulgacdes de COI dos
editores, enquanto 11% e 24%, respectivamente, relataram que
essas informagdes eram disponibilizadas mediante solicitacao.
Nesta pesquisa, as estimativas foram fornecidas diretamente
pelos editores correspondentes, mas nenhuma informagao foi
obtida diretamente das préprias publicagoes’.

Outros estudos foram mais criticos e analisaram as
informagoes disponiveis diretamente nas revistas e produziram
uma perspectiva diferente. Curiosamente, alguns desses estudos
enfocaram divulgagoes de COI sobre cardiologia. Weinfurt e
cols.* pesquisara artigos em lingua inglesa publicados em 2006
no PubMed que apresentaram provas ou orientagdo sobre o
uso de stents coronarianos. Como premissa, considerou-se
razoavel esperar que o COI de autores fosse divulgado da
mesma forma em artigos sobre 0 mesmo tema, publicados na
mesma época. Foi analisado um total de 746 artigos, com 2985
autores, publicados em 135 revistas cientificas. Os artigos foram
examinados para determinar se os interesses financeiros dos
autores foram relatados de maneira coerente. Oitenta e trés
por cento dos artigos ndao contém declaragoes de divulgagao
para qualquer autor, 72% nao identificaram qualquer fonte de
financiamento e apenas 6% dos autores possufam um artigo
com uma declaracao de divulgacao. Além disso, as declaragoes
de divulgacao dos autores variaram significativamente de artigo
para artigo. Notavelmente, os artigos publicados em revistas
cientificas que endossaram as diretrizes do ICMJE apresentaram
uma maior probabilidade de ter declaragbes de divulgacao
para todos os autores. Da mesma forma, os artigos nos quais
todos os autores inclufram declaragdes de divulgacao eram
mais propensos a aparecer em revistas com fatores de impacto
maiores (fator de impacto mediano de 11,6 contra 3,1). Esses
pesquisadores concluiram que mesmo as raras divulgagoes de
interesses financeiros ndo eram divulgadas de maneira coerente,
sugerindo que havia problemas com a transparéncia na literatura
cardiovascular, com potenciais implicagdes no cuidado com os
pacientes. Os dados sugeriram que as incoeréncias observadas
decorriam das politicas das revistas cientificas e comportamento
dos autores*?. Muitos poderiam arguir que um sistema de
divulgacao incoerente é mais prejudicial que a inexisténcia de
qualquer tipo de divulgagao.

Mais recentemente, Blum e cols.® analisaram as politicas
de COIl das 10% maiores revistas médicas, de acordo com seu
fator de impacto. As instrugdes aos autores e os documentos
de submissao de artigos foram pesquisados eletronicamente,
com sintagmas relativos ao COlI, utilizando um formulario
padronizado. Um total de 262 revistas cientificas foram
analisadas. Dessas, 85% optaram pela divulgacao de COI na
instrugao aos autores e outros 4% por outros documentos de
submissao. Os links para politicas especificas sobre o COI
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foram encontrados dentro da instrugao para os autores em
apenas 25% das revistas. Embora 77% das revistas tenham
fornecido definigdes sobre o COI, declaragées de divulgagao
assinadas foram solicitadas por apenas 54% das revistas. A
divulgacao de auxilios-viagem foi solicitada por 12% das
revistas cientificas. Curiosamente, a categoria da revista
cientifica influenciou as exigéncias de divulgacao de COI.
Essa solicitacao foi maior para as revistas de medicina interna
do que para as revistas de areas de especialidade, para as
revistas cientificas no quartil superior, de acordo com fator
de impacto e para as revistas cientificas que endossaram as
diretrizes do ICMJE®.

Nossos dados sobre as politicas e exigéncias de divulgagao
de COI das NSCJ da ESC sugerem que essa questao permanece
controversa e nao é tratada de maneira uniforme pelas
revistas cientificas. Baseamo-nos no autorrelato por editores
de revistas cientificas. No entanto, dada a natureza anonima
da nossa pesquisa, nao acredito que haja qualquer razao para
questionar a precisao de seus relatorios.

Iniciativa de Divulgacao Uniforme do ICMJE

Em outubro de 2009, o ICMJE propds um formato
eletronico “uniforme” para a divulgacao de COI'". Foram
abordadas quatro areas principais: associagées de autores
com entidades que apoiaram o artigo apresentado (prazo
indeterminado), associacoes com entidades comerciais
com potencial interesse na area geral do artigo (prazo de
36 meses), associagdo financeira de seu conjuge e filhos
e, finalmente, associagdes nao financeiras potencialmente
relevantes para o artigo submetido. Cada autor deve divulgar
o0s recursos recebidos diretamente, ou por meio da instituigao
correspondente, que foram utilizados para concluir a
pesquisa. Além disso, todas as fontes de receitas relevantes
para o trabalho submetido, pagas por terceiros antes da
apresentacao e qualquer relacionamento de longo prazo
relevante, mesmo se encerrados, devem ser divulgadas.
As receitas financeiras devem ser divulgadas a despeito do
valor. Um manual para os autores e uma amostra preenchida
foi fornecida em formato PDF. O formulério de divulgagao
foi disponibilizado para download em www.icmje.org/coi_
disclosure.pdf, para que pudesse ser preenchido e enviado
a revista cientifica''. O formulario pode ser salvo e utilizado
novamente —acrescentando informagbes atualizadas —
para um novo artigo. Cada autor deve enviar um formuldrio
separado e é responsdvel pela exatiddo e integridade das
informagoes apresentadas'".

O ICMJE permitiu um periodo de teste até abril de 2010,
quando as sugestdes de submissao foram incentivadas'?. Em
decorréncia dos comentérios recebidos, o formulario foi
modificado. As questoes levantadas foram essencialmente
técnicas e éticas relativas a associagdes nao financeiras.
Assim, a clareza para autores ndo nativos na lingua inglesa
foi aprimorada (incluindo um glossario de termos). Além
disso, devido as dificuldades detectadas na definicao de
COl ndo financeiro, essa segao também foi modificada para
ser menos intrusiva (e é apresentada atualmente como uma
consulta aberta), mantendo a sua localizagao. Finalmente, as
consultas sobre COI de membros da familia foram removidas
do formulario atualizado.
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A ideia por tras dessa iniciativa era a de facilitar e
padronizar a divulgagao uniforme do COl e facilitar o processo
para os autores, tornando-o menos confuso para os leitores.
Esse veiculo uniforme “universal” permite que os autores
gravem os formularios eletronicos, que podem ser atualizados
conforme necessario, e elimina a necessidade de reformatacao
da divulgagao de informagoes para cada nova apresentagao.
Por fim, essa iniciativa eliminara as incoeréncias aparentes
no relatério do COIl, em decorréncia das politicas de revistas
cientificas diferentes' 2,

Outras perspectivas editoriais sobre conflitos de interesses

As preocupagbdes sobre COI ndo sdo novas. Em sua pega Le
Maladle Imaginaire, Moliere satirizou a relacao entre o médico
e o farmacéutico quando exploraram o hipocondriaco Argan
para o seu préprio beneficio econd6mico?'. As revistas
cientificas biomédicas sdo particularmente vulneraveis para
problemas associados ao COI. Conforme afirmou Richard
Smith, o antigo editor-chefe do British Medical Journal:
“’a qualidade da revista cientifica consagrara a qualidade
do medicamento’. Portanto, é facil entender o cuidado
adicional da pesquisa patrocinada pela inddstria por
revisores e editores®. Alguns editores exigem que os autores
da pesquisa associada a indUstria tenham a sua andlise
de dados confirmada por uma fonte diferente, e outros
inclusive solicitam os dados brutos para serem analisados
por um estatistico ou académico independente®*3. Alguns
editores nao aceitam editoriais ou revisam artigos de autores
com potencial COIl, na medida em que esses podem
comprometer a objetividade'**#>. Essas pecas baseiam-se
especialmente na interpretagao e objetividade. No entanto,
avaliar a importancia do COl em artigos de opinidao pode
ser um desafio. O dilema é dbvio: os autores com maior
experiéncia sao em geral aqueles com um potencial COIl mais
elevado**. Por fim, os editores também evitam a existéncia
de um comércio disfarcado de educagdo nessas revistas
cientificas. Além do mais, o apoio da industria responde pela
maior parte do financiamento de programas reconhecidos
de educacao médica continuada (CME)'". Alguns sugerem
que a CME se tornou um insidioso veiculo para a promogao
agressiva de medicamentos e dispositivos médicos (mesmo
com indicagOes sem prescri¢ao). Outros consideram que a
CME é uma maquina de comércio e um processo lucrativo
— com pagamentos ocultos a médicos — o que prejudica
a independéncia das sociedades médicas'“°.

As vezes, a literatura médica é produzida de forma
obscura. Os escritores profissionais, contratados pela
inddstria, podem agir como “ghostwriters” para produzir
trabalhos cuja credibilidade sera posteriormente aumentada
com o convite de médicos académicos para atuar como
“autores convidados”?’. Infelizmente, esses autores
convidados raramente fazem contribuicoes significativas a
concepgao, andlise e interpretagdo de dados®. Por outro
lado, muitos cientistas atuantes podem ser relegados a um
segundo plano pelos proprios patrocinadores. A afiliagao a
uma empresa farmacéutica nao deve ser vista como prova
de ma-fé, uma vez que, conforme ressaltado anteriormente,
as descobertas médicas mais importantes sao feitas pela
industria farmacéutica.
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As revistas cientificas em geral fazem uso de duas armas
principais para lidar com o COI: divulgagao e exclusao*. No
entanto, conforme discutido, as politicas de COl variam entre
os editores. A divulgacdo nao deve ser considerada como
uma panaceia para lidar com o COI, mas, do ponto de vista
editorial, lancar luz sobre a relagao entre médicos e empresas
farmacéuticas representa a melhor maneira de desatar este
né goérdio*. Os editores devem decidir se publicam as
informagoes divulgadas pelos autores sobre o potencial COI.
Os editores possuem condigdes para decidir se o potencial
COlI é importante o suficiente para ser revelado®. No entanto,
nao parece clara a forma como os editores decidem publicar
ou nao as divulgagoes. Além do mais, a medida em que essa
“divulgagdo secreta” pode afetar a integridade da revista
cientifica ou o trabalho publicado permanece desconhecida’.
Algumas revistas cientificas divulgam sistematicamente todos
os potenciais COls relatados®. Nao obstante, essa estratégia
consome vultosos recursos editoriais, e foi acusada de
introduzir o preconceito no julgamento de artigos por leitores
e por macular todo o contetido do artigo. O valor de uma
exaustiva divulgagao sistemética de todos os potenciais COls
é altamente controverso. Essa pratica nao garante que os
leitores serdo capazes de determinar se o COI é significativo
ou nao. De fato, essa pratica pode ser enganosa, uma vez
que o viés pode ser percebido quando ndo esta presente e
passar despercebido quando for relevante. Embora o COl nao
implique qualquer comportamento imprdprio, uma reagao “a
la McCarthy” pode apoiar equivocadamente a presungao de
culpado até que se prove inocente?**#’. O péndulo oscila
para a negligéncia, mas os editores responsaveis devem
garantir que os seus leitores tenham acesso ao julgamento
ponderado acerca da questao, pelo menor por ora.

Os editores estdo muito ocupados e ndao podem realizar
uma verificagdo criteriosa de todos os ensaios apresentados.
Nossa pesquisa é coerente com relatérios anteriores’,
sugerindo que quase nenhuma revista cientifica possui uma
politica formal de “verificacao” de divulgagdes de COI’. Os
editores ndo sao policiais, mas, a0 mesmo tempo, torna-se
claro que alguma acao é esperada quando uma ma-conduta
é detectada. Muitas vezes os editores se comportam como
“caes que ladram” com relacdo ao COI. Por outro lado, outros
editores sugerem que a alegacao de subinformagao de COI
deve ser rigorosamente investigada®. No entanto, os editores
nao possuem 0s recursos necessarios para conduzir uma
investigagdo abrangente, para esclarecer questoes ardilosas e
multifacetadas associadas ao COI. Na maioria dos casos seu
papel final é o de unicamente levantar a questdo com o leitor
correspondente. Em verdade, as “corregdes” formais sobre o
COl sao raramente publicadas.

Todos os autores desta revisao apoiam a importancia
de divulgar o potencial COI quando um artigo cientifico é
submetido a consideragao de NSCJ da ESC. Mais do que
isso, em caso de duvida, é melhor errar do lado por excesso
na divulgacao, do que deixar os editores tomarem a decisao.
A Iniciativa de Divulgagdo Uniforme da ICMJE representa
um marco a esse respeito e prepara o terreno para uma
maior transparéncia na publicagdo biomédica' . Portanto,
encorajamos a NSCJ da ESC a progressivamente adaptar suas
politicas para ser capaz de aderir a essa proposta editorial.

No entanto, nessa jornada, algumas potenciais ressalvas
devem ser cuidadosamente observadas. Em primeiro lugar,
a divulgagao de potenciais COI miltiplos, de menor porte e
vagamente associados pode “diluir” a relevancia do COI de
maior significdncia que os leitores poderiam querer saber.
Em segunda instancia, alguns COI institucionais relevantes
ndo sao divulgados abertamente a todos os pesquisadores
correspondentes e, portanto, podem ser impossiveis de
declarar. Além do mais, muitas revistas cientificas de grande
porte com frequéncia permitem que grandes expoentes
internacionais, com COlI claro (definitivo e bem conhecido),
sistematicamente declarem a inexisténcia de COl em seus
trabalhos. Jovens cientistas podem ver essa pratica como
confusa e perturbadora, enquanto outros consideram
essa inconsisténcia como prova de que todo o processo é
completamente hipécrita. Por fim, as principais diferengas
socioculturais entre os paises também devem ser levadas em
consideracdo. A maioria dos médicos europeus (incluindo
a maioria dos editores em segundo plano neste artigo)
frequentemente recebem bolsas de viagem ocasionais de
diversas empresas farmacéuticas para participar em reunioes
de sociedades médicas e, até agora, ndo hd divulgacao
sistemdtica sobre potencial COI. A situagao, no entanto, é
bastante diferente do outro lado do Atlantico, onde essas
préticas sao consideradas conduta inadequada, ou até ma-
fé, por alguns anos. Na América do Norte, o apoio direto
(incluindo viagens) de programas de CME por parte da
inddstria é proibido, ao passo que essa pratica é considerada
aceitdvel na maioria dos paises europeus™. Os editores da
NSCJ devem ser alertados para a necessidade de lidar com
significativos problemas em suas respectivas revistas cientificas,
de maneira alinhada com as politicas e praticas locais®.
Medidas progressivas devem ser tomadas para garantir uma
sistematica abordagem dessas questoes editoriais relacionadas
a COI. No entanto, o bom senso e a razoabilidade devem
prevalecer, para que se alcance um equilibrio entre a
pragmatica e a utopia.

Consideracoes finais

Os consumidores de estudos médicos esperam por um
sistema confidvel de divulgagao, nos quais jornais e autores
fornecam informagoes de forma adequada e consistente.
Ha um estigma em torno do relato de COI, que deve ser
progressivamente superado. A ESC recentemente definiu
uma politica geral para o COI*. Este estudo oferece outra
estrutura para entender melhor o COI de uma perspectiva
editorial. Esta pesquisa sobre as politicas de COI das NSCJ
da CES e as exigéncias de divulgagao confirma que esse
tema é pouco e ndo uniformemente tratado pelas revistas
académicas. Sao necessdrias outras agbes para aumentar
a conscientizagao da importancia da divulgacao do COl e
promover politicas destinadas a aumentar a transparéncia em
pesquisas biomédicas.

Divulgacoes

Nenhum dos autores editores deste trabalho teve qualquer
potencial conflito de interesses que precise ser divulgado com
relacdo a este trabalho.
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