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Resumo

O Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas
(ICMJE) fornece recomendagbes para aprimorar o padrao
editorial e a qualidade cientifica das revistas biomédicas.
Tais recomendagoes variam desde requisitos técnicos de
uniformizagdao até assuntos editoriais mais complexos e
elusivos, como os aspectos éticos do processo cientifico.
Recentemente, foram propostos registro de ensaios clinicos,
divulgacao de conflitos de interesse e novos critérios de
autoria, enfatizando a importancia da responsabilidade e
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da responsabilizacao. No dltimo ano, langou-se uma nova
iniciativa editorial para fomentar o compartilhamento dos
dados de ensaios clinicos. Esta revisao discute essa nova
iniciativa visando a aumentar a conscientizagao de leitores,
investigadores, autores e editores filiados a Rede de Editores
da Sociedade Europeia de Cardiologia.

A Rede de Editores da Sociedade Europeia de Cardiologia
(ESC) esta empenhada em promover a implementacao de
padroes editoriais de alta qualidade entre as Sociedades
Nacionais de Revistas Cardiovasculares (NSCJ) da ESC."*
As NSCJ desempenham um importante papel na disseminagao
da pesquisa cientifica de alta qualidade. Além disso, tém
um papel relevante na educagdo e harmonizagao da
pratica clinica.> A maioria das NSCJ é publicada nas linguas
locais, mas muitas tém edigoes em inglés e conquistaram
reconhecimento cientifico internacional.” As NSC]J
complementam as revistas oficiais da ESC e, juntas, constituem
um meio efetivo de disseminagao da pesquisa cardiovascular
europeia. Em um ambiente editorial globalizado e
extremamente competitivo, a promocdo de padroes
editoriais de alta qualidade permanece de suma importancia
para aumentar o prestigio cientifico das NSCJ."* Desde a sua
concepcdo, a Rede de Editores defende fortemente a
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adesdo as recomendagdes de uniformizacdo do Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas (ICMJE)."
Em seu documento de declaracdo de missdo, a Rede de
Editores se comprometeu a adaptar as NSCJ para seguir essas
recomendagbes editoriais gerais." Entretanto, as NSCJ sao
bastante heterogéneas quanto a abrangéncia e contetdo,
devendo essas novas recomendacoes ser adotadas de forma
progressiva, considerando as politicas editoriais vigentes e a
liberdade editorial das NSCJ."*

Os aspectos éticos vém desempenhando um papel
crescente na asseguragao da credibilidade do processo
cientifico.®"* A pesquisa biomédica depende de
confianga. A transparéncia, entretanto, também representa
um importante principio do processo cientifico.>?
Esta revisao discute as novas recomendacdes editoriais
sobre compartilhamento de dados publicadas pelo
ICMJE." Quando inicialmente apresentadas, as novas
recomendagdes do ICMJE sempre parecem provocativas
e, com frequéncia, demasiado ambiguas. Além do mais,
a implementagdo de alteragoes editoriais exige bastante
do ponto de vista técnico e logistico. A adesdo as novas
iniciativas editoriais é um desafio ndo apenas para os
editores, mas também para toda a comunidade cientifica.
Portanto, muitos editores tendem naturalmente a evitar
dar um passo a frente na adogao precoce de novos
experimentos editoriais, preferindo, em geral, permanecer
em sua zona de conforto até que a mudanga tenha se
consolidado.™ Entretanto, a experiéncia mostra que todas
as iniciativas editoriais desenvolvidas pelo ICMJE acabam
prevalecendo e desempenhando um papel critico na
manutengao da credibilidade do cientifico processo.*'?
Exemplos recentes muito bem-sucedidos incluem o registro
de ensaios clinicos, a iniciativa de conflito de interesse e
0s NOVvos requisitos para autoria.’"

As novas recomendagoes do ICMJE sobre compartilhamento
de dados' sao aqui discutidas a partir de uma perspectiva
didatica, com o objetivo de fornecer um novo critério editorial
e na esperanga de que sejam progressivamente adotadas e
implementadas pelas NSCJ.

Compartilhamento de dados de ensaios clinicos: a nova
proposta do ICMJE

O ICMJE considera haver uma obrigagdo moral quanto ao
compartilhamento responsavel de dados gerados pelos ensaios
clinicos.™ A base logica desse esforgo global esta no fato de que
0s pacientes assumem um risco ao aceitar participar de um
ensaio. Por consequéncia, dar publicidade aos dados obtidos
representa uma iniciativa responsavel para facilitar o avanco da
ciéncia. O compartilhamento de dados aumentaria a confianca
nas conclusdes dos ensaios. Na verdade, o compartilhamento
de dados permite a confirmagao dos resultados por pesquisa
independente. Além disso, novas hipéteses podem ser avaliadas
por diferentes grupos de investigadores. Tal iniciativa pode
propiciar a alavancagem dos dados para responder diferentes
questdes da pesquisa ndao contempladas no estudo original. Se
a ciéncia se tornasse um processo aberto, muitos pesquisadores
se beneficiariam ao fazerem uso de dados confidveis gerados
em outros locais. Assim, o compartilhamento de dados surge
como a melhor maneira de garantir que toda a informacao
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coletada nos ensaios seja disponibilizada de maneira livre e
ampla, de modo a ser prontamente usada para o avango do
conhecimento cientifico." Fica dificil criticar o uso de dados
previamente coletados para posterior avanco da ciéncia. Como
discutido, isso honra a disposigao dos pacientes em, por vontade
prépria, se inscreverem em um ensaio clinico e concordarem
em dele participar.

Os governos, as agéncias de financiamento, as sociedades
cientificas, a industria e até a sociedade leiga cada vez
mais solicitam o compartilhamento de dados de ensaios
clinicos. Logo, o ICMJE sugere que os editores ajudem a
atender tal obrigagdo ética, concebendo novas politicas
editoriais especificamente enderegadas a essa questao.™
Os proponentes da ciéncia aberta deveriam estar satisfeitos
com esse novo requisito editorial de compartilhamento de
dados de ensaios clinicos."

A primeira consideragdo é explicar em que consiste
exatamente um ensaio clinico. Conforme a definicao
do ICMJE, um ensaio clinico é um estudo que designa
prospectivamente pessoas para uma intervencao a fim de
avaliar a relagdo de causa e efeito entre a intervencio e o
subsequente desfecho de satde.®

O ICMJE considera que o compartilhamento de dados
individuais de pacientes ‘desidentificados” deveria ser parte
do processo de publicagao dos ensaios clinicos.™ Tal estratégia
protege os direitos de confidencialidade do paciente.
O requisito, entretanto, estd restrito aos dados individuais do
paciente subjacentes aos resultados apresentados no artigo
publicado. E importante notar que um plano claro para o
compartilhamento de dados deve ser divulgado por ocasiao
do registro inicial do ensaio, devendo ser apresentado
quando da submissao do manuscrito. A proposta requer que
os ensaistas clinicos declarem que compartilharao seus dados
publicamente como um pré-requisito para a publicagdo do
ensaio."* Devem se comprometer a liberar sem 6nus os dados
individuais ndo tratados dos pacientes no momento em que
submetem o manuscrito para consideragao.

E importante lembrar que o registro de ensaios clinicos
foi uma iniciativa editorial prévia do ICMJE com o
objetivo de abordar problemas relacionados com o viés
de publicacao (publicacao seletiva dos ensaios positivos),
a inconsisténcia de desfechos e a pesquisa redundante.”'
Os repositérios plblicos podem ser uma étima ferramenta
ndo apenas para o registro inicial do ensaio, mas também
para o compartilhamento de dados individuais de
pacientes. A partir de agora, o plano de compartilhamento
de dados seria um importante passo da iniciativa de registro
de ensaios clinicos.”'*' Devem-se apresentar detalhes
se os dados seriam disponibilizados sem custo quando
solicitados, ou apenas ap6s requerimento formal que
acabaria sendo aprovado apés a obtengdo de consenso
sobre as condigoes de uso dos dados. Por fim, foi proposto
que os dados deveriam ser tornados publicos até no
maximo 6 meses ap0ds a publicagao do estudo original em
revista.”'""* Clinicaltrials.com, um repositério cientifico
sem fins lucrativos e amplamente usado,”'® adaptou sua
plataforma de registro para esclarecer especificamente
os planos de compartilhamento de dados por ocasidao do
registro do ensaio clinico.
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E claro que essa iniciativa editorial pode ter consequéncias
importantes no planejamento, na condugdo e no relato dos
ensaios clinicos, podendo de fato influenciar profundamente
estratégias de pesquisa e publicagao." Como resultado, a ideia
é implementar tal requisito para qualquer ensaio clinico que
comega a arrolar pacientes 1 ano ap6s a adogao oficial dessa
politica editorial pela revista correspondente.’ Além disso, a
iniciativa terd importantes implicagoes para o processo editorial.
Na verdade, sup6e-se que os editores monitorem o processo de
compartilhamento de dados e, ao final, abordem as potenciais
irregularidades, que podem incluir solicitagdo de esclarecimentos
para os autores, notificacao para instituiges académicas e
publicacao de expressoes de preocupagao ou até de retratagoes.

Por fim, o ICJME reconhece que os direitos dos investigadores
e patrocinadores devem ser protegidos.'* Além disso, deve-se
garantir crédito ao relato original pela inclusao de um
identificador Gnico do conjunto de dados. E importante
enfatizar que o crédito deve sempre ser dado aos investigadores
originais que disponibilizaram os dados apés a publicagao
de sua pesquisa. Ademais, outros investigadores que usem
esses bancos de dados devem solicitar a colaboracao dos
investigadores que originalmente coletaram os dados para
garantir sua adequada interpretagdo, gerenciamento e analise.

Desafios do compartilhamento de dados

Embora parega claro que tal iniciativa aprimorara a
transparéncia e a integridade geral da literatura cientifica,
alguns aspectos ainda precisam ser abordados. Ha inerente
resisténcia a adogdo das iniciativas da ciéncia aberta por
parte de algumas instituigbes académicas ou investigadores
que defendem a ideia de explorarem seus préprios dados. >
Até agora os pesquisadores clinicos foram desencorajados
de trabalhar com dados de ensaio clinico que eles préprios
ndo tenham gerado.”™'® Da mesma forma, ensaistas
tendiam a considerar os dados de ensaio como propriedade
pessoal, recusando rotineiramente solicitagcbes de seu
compartilhamento. Até muito recentemente, a maioria dos
grupos de pesquisadores e da indistria farmacéutica resistiu
a disponibilizar dados nao tratados apds a publicacdo do
ensaio. Tal prdtica, entretanto, difere em outras disciplinas,
como gendmica e economia, em que o compartilhamento
de dados é lugar comum ha muito tempo.'>'®

A obtengao de dados originais confidveis e de alta
qualidade requer um enorme esforgo de pesquisa. Ao permitir
tempo suficiente entre a publicacao do artigo e a necessidade
de compartilhamento de dados nao tratados possibilitaria aos
investigadores originais a publicacdo de analises adicionais
de subgrupo dos seus préprios dados.™ Essa nova proposta
aumentara a pressao sobre os investigadores académicos que
frequentemente nao dispdem dos recursos necessarios para
publicar suas andlises subsequentes e precisam de tempo
para preparar os novos manuscritos.'* Em especial, a maioria
dos pesquisadores nao tem experiéncia com o processo de
liberacao ou manuseio de dados publicos. Além disso, o
esforgo e os recursos necessarios a organizagao de dados nao
tratados para torna-los compreensiveis a outros investigadores
permanecem uma causa de preocupacao.' Isso demandaria
suporte técnico e financiamento adequado.

Franquear acesso aos dados a pesquisadores que nao
conduzem o ensaio clinico pode revelar problemas nao
reconhecidos pelos investigadores iniciais. Ainda que isso
aumente a transparéncia e, consequentemente, a confianga
nos resultados do ensaio, pode também gerar confusao e
controvérsias cientificas indevidas. E dificil imaginar como os
novos pesquisadores vao adquirir o conhecimento detalhado
necessario sobre os complicados conjuntos de dados usados
pelos investigadores originais do ensaio." Uma avaliacao
confidvel dos dados requer conhecimento profundo dos
fundamentos do estudo e capacidade para abordagem
adequada das muitas nuances e consideragoes praticas. Essas
incluem informacao precisa a respeito de como as variaveis
foram definidas, como os dados foram coletados e como
os resultados foram finalmente codificados e inseridos no
banco de dados. A iniciativa pode apresentar problemas
relacionados com andlise incorreta, levando a resultados
imprecisos e interpretagdes erroneas, potencialmente
prejudiciais a ciéncia.™

Por fim, os editores, ja sobrecarregados de trabalho,
terdo que conferir se todos os dados nao tratados dos
artigos publicados foram disponibilizados como prometido.
Diferentes resultados podem surgir de equivocos sobre
quais dados devem ser analisados para responder questoes
especificas.' Caso haja diferenca nos resultados, sera
dificil decidir qual andlise reflete de forma mais precisa os
dados. Isso poderia causar ruido cientifico, com resultados
contraditérios e retificagbes, que podem gerar confusao e
frustragdo na comunidade cientifica. Ademais, isso pode
causar a publicagdo simultdnea em varias revistas de
resultados conflitantes a partir da mesma base de dados por
diferentes grupos.™

Como muitos aspectos ainda precisam ser esclarecidos,
o ICMJE solicitou comentdrios sobre sua proposta editorial
preliminar a respeito do compartilhamento de dados de
ensaios clinicos.™ E claro que a iniciativa s6 vai obter a
necessaria maturidade a partir da experiéncia proveniente
de sua adogdo e implementagao.

Iniciativas prévias de compartilhamento de dados

As principais entidades académicas ja trabalharam nessa
area. O British Medical Journal foi pioneiro na iniciativa
editorial de compartilhamento de dados.'”” Em 2012 essa
politica surtiu efeito apenas para ensaios sobre farmacos e
dispositivos, mas, em 2015, o requisito de compartilhamento
de dados mediante solicitacao foi estendido a todos os ensaios
clinicos submetidos.'” Além disso, foi proposto que dados
individuais de pacientes possam ser extremamente valiosos
durante o processo de revisao por pares ao permitir verificagao
independente de resultados antes da publicagao final.'
Embora essa iniciativa possa ter valor, a maioria dos revisores
ja esta sobrecarregada de trabalho e essa tarefa extra poderia
gerar fadiga e esgotamento. Ademais, muitos bons revisores
clinicos ndo tém a especializagdo necessaria para manipular
dados nem para realizar andlises estatisticas confirmatérias.'®
Algumas revistas, como o JAMA, desenvolveram algumas
iniciativas editoriais, como a solicitacao de andlise estatistica
independente a ser realizada por um estatistico académico
para os ensaios patrocinados pela industria."
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A Organizacdo Mundial da Satde (OMS) e o Instituto
de Medicina dos Estados Unidos (IOM) fizeram importantes
declaragbes sobre a transparéncia de ensaios clinicos. O IOM
emitiu diretrizes especificas para compartilhamento de dados
de ensaios clinicos.?* A OMS inicialmente apresentou uma
declaragao sobre a divulgagao publica de resultados de ensaio
clinico, tendo em seguida encorajado o compartilhamento
de conjuntos de dados de pesquisa, quando apropriado.?'
Mais recentemente, A OMS desenvolveu normas globais para
compartilhamento de dados e resultados durante emergéncias
de satde publica, com especial foco nas caracteristicas clinicas,
epidemiolégicas e genéticas de novas doengas infecciosas e
terapias experimentais e vacinas. Nas situagoes de emergéncia,
os dados precisam ser compartilhados com rapidez antes que
a informagao seja formalmente publicada.?

Por fim, o Instituto Nacional de Coragdo, Pulmao e Sangue
(NHLBI) dos Estados Unidos apresentou préticas detalhadas
de compartilhamento de dados, permitindo acesso publico
a dados nao tratados de ensaios clinicos, e desenvolveu um
repositério de dados, que atualmente inclui mais de meio
milhdo de pacientes de mais de cem ensaios e estudos
observacionais.?* Em 2015, o NHLBI discutiu sua intencao
de divulgar os dados digitais dos ensaios que financiava.?

Plataformas e repositorios

Cerca de 30 mil ensaios clinicos sao conduzidos por ano
no mundo todo, criando um enorme volume de dados nao
tratados referentes ao paciente.?* Atualmente, entretanto, os
portais disponiveis para compartilhamento de dados ainda
sdo inadequados. A maioria deles requer uma solicitagao
demorada, que inclui detalhada proposta de pesquisa com
desenho do estudo, principais desfechos e plano de analise
estatistica.”> A proposta submetida é entao revisada por um
painel independente de pesquisa que decide se aprova a
solicitagao de dados.?'*2¢ Hoje, esse processo é demorado
e, quando os dados sdo finalmente obtidos, ndo raro nao
se prestam para uso imediato.?* Entretanto, os meios para
proporcionar o compartilhamento de dados do proprietdrio
para o pesquisador podem ser complicados e de dificil
implementacao. Alguns sistemas fornecem um formulario
eletrénico ou modelo.?' Entretanto, quando esses nao estao
disponiveis, uma proposta inédita deve ser apresentada,
esbogando o propésito, o plano de andlise estatistica, o
grupo de pesquisa, assim como os potenciais conflitos de
interesse. O processo de revisao deve ser conduzido por
um painel de revisores internos ou externos selecionado
pelo detentor dos dados ou terceiros.?>” Por fim, os
dados podem ser compartilhados em website publico ou
através de comunicacao direta entre o detentor dos dados
e o pesquisador. Na maioria dos casos, entretanto, acesso
controlado é necessario. Antes de iniciar qualquer andlise, é
fundamental a revisdo de toda a documentacao anexa para
ajudar o pesquisador a entender o ensaio clinico original e a
metodologia usada. Ademais, o detentor dos dados pode exigir
um acordo juridicamente vinculativo de compartilhamento de
dados e deve estar disponivel para fornecer o suporte exigido
em caso de dividas.?”

Cuidado especial deve ser tomado para evitar os riscos
que comprometem o valor do compartilhamento de
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dados.™ Dados de ensaios clinicos devem ser utilizados
com responsabilidade.?® Uma recente pesquisa em
Unidades de Ensaio Clinico do Reino Unido divulgou
alguns riscos potenciais associados com o compartilhamento
de dados.?® Tais riscos incluem basicamente: a) uso
indevido dos dados; b) andlises secundarias incorretas;
c) necessidade de recursos; e d) identificagao de pacientes.?**
Os pesquisadores sdo responsaveis por apresentar os dados
em formato que se presta ao uso secundario externo.
Os repositorios devem ser preparados para a disponibilizagao
dos dados nao tratados em plataformas padronizadas e de
maneira totalmente compreensivel. O compartilhamento
de dados de ensaios clinicos contendo dados de pacientes
anonimizados e associados a metadados e informacdo de
suporte deve ser disponibilizado para outros pesquisadores
que realizam uma andlise independente das propostas da
pesquisa. O desenvolvimento e a adogdo de abordagens
padrao para proteger a privacidade dos pacientes urgem."
Por fim, deve-se organizar uma infraestrutura adequada para
apoiar o compartilhamento efetivo de dados. Quanto a isso,
o papel da industria cresce de maneira significativa, como
demonstrado por algumas iniciativas conjuntas, como o
projeto Yale University Open Data (YODA).'*3!

Alguns consércios de organizacao de pesquisa académica,
em particular aqueles focados no estudo das doengas
cardiovasculares,*> desenvolveram ferramentas interessantes
para o compartilhamento de dados. Tal iniciativa cardiovascular
requer a apresentagao de uma solicitagao padronizada em
um portal da Web. As propostas sao analisadas por um comité
cientifico, que inclui membros designados pelo consércio,
um estatistico e o investigador principal do ensaio. A ideia é
garantir o uso adequado da base de dados e a correta analise
estatistica, a0 mesmo tempo em que evita o problema de
mdltiplos investigadores propondo as mesmas analises.*?

Aspectos estatisticos

Os estatisticos desempenham papel fundamental no
desenvolvimento de estratégias de compartilhamento de
dados." Eles devem estar envolvidos desde o inicio para
organizar a estratégia de pesquisa e as técnicas de analise
necessarias.’ Nesse cendrio, o estatistico deve deixar sua
ocupacao cldssica de ‘porteiro’ dos dados para a fungdo de
facilitador dos dados.' Recentemente criou-se um grupo
de trabalho de estatisticos para compartilhamento de dados
em pesquisa médica a partir da inddstria farmacéutica
e biotecnolégica e da academia. A ideia era abordar
os desafios técnicos e estatisticos do acesso a dados de
pesquisa para reanalise. Técnicas especificas sao necessdrias
para garantir a manipulagao adequada dos dados para
converter aqueles inicialmente coletados e inseridos
na base de dados em dados analiticamente utilizaveis.
A conversdo de dados ndo tratados em formatos
padronizados pode ser um desafio, além de exigir
familiaridade com a linguagem do programa estatistico
necessdrio. Estatisticos independentes devem desempenhar
fungao primordial na orientagao dos principios de reanalise
com base na solicitacdo dos pesquisadores, ao mesmo
tempo que evitam conclusdes enganosas. Devem estar
completamente cientes de que a analise adicional pode
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ter resultados diferentes daqueles das analises originais.
Ademais, devem estar preparados para enfrentar criticas,
ao mesmo tempo que ser capazes de desafiar abertamente
os métodos estatisticos anteriores.™

Orientacao estatistica pode ser necessaria para a
interpretacao adequada dos resultados das reandlises em
que diferentes métodos foram utilizados. E importante ter em
mente o risco inerente da valorizacao excessiva dos resultados
de miltiplas andlises de subgrupo.*® Da mesma forma,
documentos sobre boas praticas em ‘anonimizagao’ de dados
foram desenvolvidos.** Os estatisticos devem se familiarizar com
tal metodologia. O risco a privacidade do paciente pode ser
atenuado com técnicas de reducao de dados. Os detentores
dos dados sdo responsaveis pela geracao de conjuntos de
dados ‘desidentificados’ para proteger a privacidade do
paciente através do mascaramento ou generalizagao dos
principais identificadores. Ademais, acordos juridicamente
vinculativos de compartilhamento de dados devem incluir
o compromisso de nao se tentar identificar os pacientes.>*
Em particular, recomenda-se que os acordos de uso de dados
sejam assinados pelo detentor dos dados e pelos pesquisadores.
Acesso aos dados deve ser concedido apenas aos pesquisadores
designados e adequadamente qualificados. Por fim, altos niveis
de seguranga devem ser implementados para a transferéncia
de dados. Os recursos, custos e esforgos necessdrios para
disponibilizar dados referentes ao paciente para pesquisa
de terceiros podem ser consideraveis, logo, financiamento
adequado deve ser organizado.*

Crédito para os autores originais

Uma clara motivagao para pesquisadores conduzirem
ensaios clinicos randomizados é a oportunidade de publicar
diferentes estudos além do manuscrito principal com
o desfecho primdrio. Essas analises secundarias podem
ter grande valor para revelar novos achados a partir do
conjunto original de dados.?**® Muitos propuseram que o
tempo para a abertura do processo de compartilhamento
de dados deveria se estender por 2 anos, ou até 5 anos
em estudos selecionados complexos ou grandes. Isso
concederia um tempo precioso aos investigadores originais
para escrutinar e analisar em profundidade seus préprios
dados. Como o cegamento é necessdrio durante a execugao
do ensaio, uma vez completado o estudo, o grupo de
pesquisa se concentra na publicacdo dos achados priméarios
o mais cedo possivel. Em seguida, geralmente ha uma
série pré-planejada de analises adicionais. Tais estudos
sao organizados por grupos de pesquisa colaborativa de
diferentes instituigbes, contando, em geral, com pouco
suporte. Além disso, andlises secunddrias sdo muito
importantes para os co-investigadores e os cientistas
juniores. Para respeitar esse legitimo interesse, advoga-se

um periodo de extensao de 6 meses apds a publicacao dos
dados primarios.?*3¢

A academia recompensa os cientistas com reconhecimento
pela publicagao de suas descobertas. Crédito deve ser concedido
aos pesquisadores originais que criam conjuntos de dados que
outros investigadores consideram (teis."*'> Caso contrario, os
investigadores originais poderiam ser tentados a considerar
‘parasitas de pesquisa’ aqueles que realizam analises secunddrias
de seus dados. Ademais, mecanismos sdo necessarios para garantir
que as andlises externas sejam conduzidas adequadamente e nao
apenas para minar os achados originais. Colaboragao direta
entre os pesquisadores primarios e secundarios faz-se necessaria
para garantir adequada analise e interpretagao de dados.'*"
Os investigadores originais que planejaram e conduziram o
ensaio e obtiveram as fontes de financiamento merecem receber
o adequado crédito cientifico.?®

Conclusoes

A revolugao da transparéncia de dados chegou para
ficar. Esse é apenas um outro passo a frente na cultura da
ciéncia aberta, ficando claro estarmos no inicio de uma
nova era.’”*® Muitas sociedades nacionais europeias ja
desenvolveram programas de registro, em que as bases
de dados dos registros sao publicas para o uso de seus
membros.?> Grandes desafios e obstaculos na adogao e
implementacdo da nova recomendacgao do ICMJE devem
ainda ser superados.*® A experiéncia obtida pelas principais
revistas médicas acabara permitindo um compromisso
equilibrado entre os interesses dos pesquisadores dos
originais e aqueles da comunidade cientifica em geral.
As NSCJ devem gradativamente adaptar suas politicas
a crescente conscientizagdo sobre a importancia do
compartilhamento de dados, assim como promover
politicas planejadas para aprimorar a transparéncia na
pesquisa biomédica.
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