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Antes de publicados, os relatorios de es-
tudos clinicos devem ser anonimizados
para prevenir a identificacao de pacientes
e de profissionais que participaram dos
ensaios clinicos, de modo a cumprir com
a legislacao europeia sobre protecao de
dados pessoais. A EMA publica o relato-
rio de anonimizacao do aplicante, no qual
sao descritos 0os métodos de anonimiza-
cao empregados e seu impacto sobre a
utilidade dos dados.

Nesse processo, as companhias tambéem
devem justificar o sigilo de qualquer infor-
macdo comercialmente confidencial (CCI).
De um modo geral, a EMA considera que 0s
dados clinicos nao podem ser considerados
CCl, mas, em algumas circunstancias, os re-
latorios de estudo podem conter CCl, a qual
pode ser editada.

Catalogo de Vieses

Vieses podem estar presentes em qualquer
das etapas dos estudos em salde e, fre-
quentemente, influenciam a magnitude e a
direcao dos resultados. Para que sejam obti-
das informagoes menos enviesadas, 0S pes-
quisadores devem reconhecer a potencial
presenca de vieses e adotar medidas para
evitar e minimizar seus efeitos. Da mesma
forma, quem analisa os resultados de es-

A EMA revisa a redagao proposta pela compa-
nhia e faz recomendacoes. Por sua vez, a com-
panhia submete novamente os documentos,
reeditados conforme as recomendacoes da
EMA, e a agéncia publica a versao final.

O grupo técnico de anonimizacao (Technical
Anonymization Group - TAG) é formado por
especialistas em anonimizacao de dados, in-
cluindo representantes da academia, da in-
dustria, dos pacientes e dos profissionais da
saude. O TAG foi estabelecido para apoiar a
EMA no desenvolvimento das melhores pra-
ticas para a anonimizagao dos relatorios de
ensaios clinicos.

Texto traduzido e adaptado, por Rogério Hoefler, de:
European Medicines Agency. Clinical data publication.
[Cited on 2nd March 2018]. Available from: http://www.
ema.europa.eu/ema/?curl=pages/special_topics/ge-
neral/general_content_000555.jsp

tudos - por exemplo, em avaliagao de tec-
nologia em salde (ATS) - deve estar atento
aos diferentes tipos de vieses, seu potencial
impacto e como afetam a interpretacao e o
uso da evidéncia na tomada de decisces nos
cuidados a sadde.

Para melhor compreender a presenca persis-
tente, a diversidade e o impacto dos vieses,
decidiu-se compilar um Catalogo de Vieses,
decorrente do trabalho original de David
Sackett. Trata-se de um trabalho progressivo,
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que descreve uma ampla variedade de vie-
ses e apresenta seu potencial impacto nas
analises de pesquisas.

Sackett reconheceu a importancia do viés na
pesquisa. Em seu artigo “Vies em Pesquisa
Analitica” (Bias in Analytic Research), publi-
cado em 1979, no Journal of Chronic Disease,
apresentou o primeiro esboco de um “cata-
logo de vieses que podem distorcer o plane-
jamento, a execugdo, a analise e a interpre-
tacao de uma pesquisa™®. Sackett catalogou
35 vieses que surgem no contexto de ensaios
clinicos, na amostragem e na afericao, e lis-
tou 56 vieses que potencialmente afetam es-
tudos de caso-controle e estudos de coorte.

Ele propos o desenvolvimento continuo
de um catalogo anotado de vieses, como
uma prioridade em pesquisa, e recomen-
dou que cada tipo de viés citado incluisse
uma definicao Gtil, um exemplo referencia-
do que ilustre @ magnitude e a direcao de
seus efeitos, e uma descricao das medidas
preventivas apropriadas, quando houver.

Portanto, essa colaboracao toma a dianteira
da tarefa de criar um Catalogo de Vieses, em
memoria ao trabalho de David Sackett. Novas
contribuicoes e colaboracoes sao bem-vin-
das, para que este recurso seja continua-
mente refinado e atualizado.

O grupo de colaboradores se encontra, se-
mestralmente, para desenvolver e refinar os
conteGdos do catalogo e, em outras ocasioes,
para atualizar o conteudo.

As formas de colaboragao incluem:

- Encaminhar comentarios sobre os vie-
ses, dizendo o que funciona e o que nao

Q: Sackett DL. Bias in Analytical Research. Chron Dis 1979;32:51-63.
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funciona, e como o Catalogo pode me-
lhorar.

- Sugerir recursos adicionais, como
apresentacoes ou exemplos da litera-
tura.

- Juntar-se a equipe editorial, escrevendo
e revisando textos sobre vieses para pu-
blicacao no Catalogo.

O Catalogo sera gradualmente expandido,
com a adicao de novos vieses. Qualquer
pessoa interessada em escrever sobre um
novo viés podera contribuir com esse pro-
jeto, por meio de formulario disponivel na
internet.
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Contato

Contatos com um membro do Catalogo de
vieses, ou da equipe do Centre for Evidence-
-Based Medicine - CEBM, podem ser estabe-
lecidos pelo e-mail: cebm@phc.ox.ac.uk.



