Editoriais / Editorials

Rev. bras. hematol. hemoter. 2007;29(2):103-108

Editoriais / Editorials

Plataforma de registro de ensaios clinicos
Clinical trials registry platform

Milton Artur Ruiz

Recentemente os editores das revistas indexadas na
base de dados Lilacs e Scielo, caso da Revista Brasileira de
Hematologia e Hemoterapia (RBHH), receberam comunicado
que a seguir transcrevemos. "Informamos que a Bireme pas-
sard a exigir dos periédicos que publicam ensaios controla-
dos aleatorios (randomized controlled trials) e ensaios cli-
nicos (clinical trials) incluam nas instrucdes aos autores a
recomendagao para o registro prévio dos ensaios publica-
dos e passem a exigir o respectivo nimero de identificacdo
como condicdo para aceitacdo do manuscrito.

Esta decisdo segue a orientagdo da Plataforma Interna-
cional para Registros de Ensaios Clinicos (ICTRP) da Orga-
nizacdo Mundia de Salide— OM S edo International Committee
of Medical Journal Editors — ICMJE e do Wokshop ICTPR:
Strategies to promote adherence to the International Clinicals
Trias Registry platform in Latin América & Caribbean, reali-
zado durante o 8° Congresso Brasileiro de Salde Coletiva e
11° Congresso Mundia de Saide Puiblica. A OMS destaca a
importancia dos ensaios clinicos como fontes de evidéncia
da eficécia e seguranca das intervencGes em salide e a ne-
cessidade do seu registro para assegurar transparéncia na
sua realizacéo e publicacdo dos resultados e dar cumprimen-
to as responsabilidades éticas'.

O ICMJE considera ensaio clinico todo projeto de pes-
quisa que seja prospectivo envolvendo pacientes, nos quais
existe uma intervencgao clinica ou medicamentosa, com o ob-
jetivo de comparagédo de causa/efeito entre os grupos estu-
dados e que, potencialmente, possam ter interferéncia sobre
a salde dos envolvidos.

N&o existe um registro em particular orientado pelo
ICMJE, porém, segundo o mesmo, existem algumas premis-
sas para que este registro seja considerado confiavel e acei-
to. Abaixo listamos alguns critérios que consideramos 0s
mais importantes e servirao para nortear 0s investigadores
na decisdo e na escolha da plataforma de registro.

¢ A plataforma deve ser acessivel ao publico. Passi-
vel de ser encontrada e acessada eletronicamente. Data do
inicio e encerramento do ensaio clinico.

e Ter nimero de identificagdo Unico para cada ensaio
e um campo especifico para identificacdo da fase e do status
da intervencéo.

¢ A hip6tese do estudo deve ser clara e objetiva, assim
como a definicdo dos desfechos do estudo e da sua evolugao.

e Devem ser expostos os critérios de elegibilidade dos
pacientes que participardo do estudo, devendo ser estimado
e explicitado o nimero de pacientes que serdo alocados no
estudo.
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e O patrocinador, instituicdo e a origem dos recursos
e dos fundos que suportardo o estudo devem estar devida-
mente informados.

e O nome do investigador principa e co-investigado-
res, assim como endereco e forma de contato para os pacien-
tes, devem estar contidos na plataforma de registro.

Um dos locais de possui uma plataforma de registro
que atende aos requisitos acima listados € o registro da United
States Library of Medicine, que pode ser acessado no ende-
reco www.clinicaltrials.gov. Neste endereco, todas as infor-
magdes sobre como cadastrar so obtidas, asssm como existe
a possibilidade de constatar o panorama atual dos estudos
que estéo ocorrendo em todo o mundo. Existe a plataforma
da OMS e anuncia-se a criagdo de uma plataforma nacional e
uma tendéncia de, no futuro, haver uma plataforma de regis-
tro Unico ou de padrdes unificados ou sistematizados para
0s ensaios clinicos que ocorrem em todo o mundo.

Os ensaios clinicos sdo considerados uma ferramenta
poderosa e impulsionam os pesquisadores a testarem hipo-
teses que podem modificar condutas e interferir na evolucéo
de tratamentos. O aspecto ético e 0 compromisso com 0s
pacientes deve prevalecer e, para tanto, os periodicos que
serdo os depositarios dos resultados devem estar atentos
para que estes preceitos sejam mantidos.

Neste sentido, a RBHH estara atenta a esta evolucéo,
contribuindo e seguindo orientacdo na avaliagdo dos ma-
nuscritos decorrentes dos ensaios clinicos submetidos para
publicacéo e explicitara esta norma a partir do proximo fas-
ciculo.
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Mortalidade apos esplenectomia
Postsplenectomy mortality

Andy Petroianu

O artigo publicado por King e Shumacker Jr. (1952) com
respeito a uma série de cem esplenectomias realizadas na
Universidade de Indiana, Estados Unidos, na qual eles veri-
ficaram a morte de cinco criangas por sepse fulminante, tor-
nou-se um marco na literatura referente ao baco e é citado
por quase todos os autores que estudam esse 6rgéo.! Nesse
trabalho, destaca-se o risco de morte por infeccdo apds a
retirada do baco.

Apesar da grande repercusséo desse artigo, tido como
original, diversos outros o precederam, porém sem o impacto
que mereceriam pela real dimensdo de sua importancia! Os




