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Agradecimentos
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Available from URL:
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Ultima actualizacio: 1999.
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Available from URL:
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Available from URL:
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Associagdo Mundial de Editores Médicos, WAME. A Syllabus for Prospective and Newly
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Available from URL:
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Associagdo Médica Mundial. World Medical Association Declaration of Helsinki: Ethical principles
for medical research involving human subjects.

Available from URL:
http://www.wma.net/e/policy/b3.htm

Ultima actualizacio: 6-10-2002.
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Publicacao de revistas/jornais médicos
no contexto africano

Profissionais de saiide sobrecarregados e isolados

Na Africa, os profissionais de satide enfrentam uma carga de pacientes maior, uma gama de doencas
mais vasta e um fardo de doengas maior do que os seus congéneres em paises industrializados.
Tém orgcamentos pequenos e pouco apoio com recursos de base para diagndstico e cuidados. O
seu acesso a informagdes actualizadas e tecnologias em comunicagdes, incluindo servigos internet,
¢ limitado. Além disso, tém falta de comunicagao e sinergia com outros profissionais e poucas sub-
scri¢des a revistas/jornais médicos.

Publicacdo de resultados de investigacéo em saiide provenientes da Africa

Revistas/jornais cientificos em paises desenvolvidos publicam muitas vezes investigagio africana
sobre salde. Estudos feitos sobre publicagdes derivadas de subsidios de investigagdio da OMS/IDT
tém mostrados repetidamente que a maior parte dos artigos sdo publicados em revistas médicas
importantes que estio fora do alcance dos trabalhadores de saude na Africa. Isto é muitas vezes
agravado por instituigdes locais e internacionais de investigagdio que procuram mais fundos para
investigagdo e reconhecimento na comunidade cientifica mais vasta. As revistas/jornais médicos
africanos, que deviam desempenhar um papel central na divulgagdo de resultados de investigagiao
local e favorecer a formagdo médica continua, sofrem de preconceitos e falta de interesse por
parte de contribuidores e leitores potenciais.

Problemas econémicos e outros

Um estudo realizado em Julho de 2002 sobre 69 revistas/jornais médicos africanos constatou que
a maioria deles tinha fundos insuficientes, ndo era publicada de maneira regular, tinha falta de arti-
gos de grande qualidade e de pratica corrente em critica por parceiros e era praticamente invisi-
vel para o resto da comunidade médica internacional.

A maior parte das revistas médicas da Africa sio publicadas por instituicdes académicas ou associ-
acdes profissionais com recursos financeiros limitados num contexto de recessdo econémica e
grandes custos de produgio. Esta depende de contribuigdes voluntarias, honorarias e a tempo par-
cial de profissionais com formacio técnica inadequada. Na maior parte dos contexto, é preciso me-
Ihorar as capacidades técnicas dos editores. Em geral, o nimero de revisores de manuscritos ¢é li-
mitado e ha muita falta da capacidade técnica necessaria. Muitos nao estio em conformidade com
as directivas da revista, certos tém conflitos de interesses e outros tém falta de sigilo e objectivi-
dade. Mais ainda, a contribuicdo dos revisores é raramente reconhecida profissional e academica-
mente.

A qualidade e a variedade de artigos publicados na Africa tém falta de equilibrio adequado entre
investigagdo original e critica da evidéncia disponivel. Os autores tém falta de orientagdo conve-
niente. A importincia actual dada a classificagdo internacional baseada em niimeros de citagdes de
artigos cientificos publicados em revistas/jornais de grande cotagio é outra desvantagem contra
publicagdes médicas locais. A divulgagdo é problemidtica devido aos custos de correio que sdao
grandes e a falta de canais de distribuicdo eficientes. Assim, os trabalhadores de salde instalados
na periferia tém poucas oportunidades de ler artigos sobre investigacdo em saude realizada no seu
préprio pais ou de continuar a formagao médica.

No continente, o trabalho em rede entre revistas/jornais diferentes nio existe, e por isso a maior
parte dos editores trabalham isolados. No campo da investigagdo e publicagdo de resultados, os
editores médicos enfrentam, cada vez mais, consideragdes éticas. Ao mesmo tempo, muitos inves-
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tigadores e autores nido tém os conhecimentos necessarios para abordar questdes éticas com-
paraveis ao realizarem e comunicarem a sua investigagio, sendo raramente orientados ou apoia-
dos pelas suas respectivas institui¢des.

FAME (Foro dos Editores Médicos Africanos)

A criacdo de FAME (Foro dos Editores Médicos Africanos) foi a primeira medida tomada por |5 edi-
tores africanos de revistas/jornais médicos com o fim de estabelecer uma associagdo e rede profis-
sionais destinadas a estudar os problemas enfrentados pelas suas revistas/jornais e procurar encon-
trar solugdes comuns. O secretariado de FAME estd actualmente instalado em KEMRI, Nairobi,
Quénia. Membros de FAME e parceiros interessados ja podem consultar o enderego
FAME@who,int.

O Comité de Direcgao de FAME reuniu-se pela primeira vez em Mombaga, Quénia, de 22 a 24 de
Abril de 2003. Uma das suas principais recomendacdes foi produzir directivas de redac¢do para
FAME que seriam aprovadas e aplicadas pelas revistas/jornais médicos africanos com o fim de uni-
formizar as suas praticas e melhorar a qualidade e apresentagdo das suas publicagdes.

Razdo da elaboracdo das directivas

Outras regides do mundo elaboraram directivas para publicagdes de investigagio cientifica mas
ndo existe nenhuma para o contexto africano. Mais ainda, as directivas existem em varios sitios
internet o que, no contexto africano, torna dificil a sua consulta e utilizag3o.

FAME propds rever as directivas existentes, adapta-las para a Africa e reuni-las numa pequena
brochura.Tais directivas cobrem areas essenciais de padrdes de redacgio e publicagio, ética e rec-
tiddo cientifica, assim como comunicagio e anélise de dados, referéncias e citagdes bibliograficas.

Como se desenvolveram as directivas

Durante a primeira reunido do Comité de Direc¢io de FAME em Mombaga, escolheram-se trés edi-
tores para preparar as directivas editoriais. Partindo-se do principio que as melhores priticas ja ti-
nham sido discutidas e aprovadas por outras associagdes de editores como WAME, CSE e COPE, as
directivas de FAME deviam ser nelas baseadas e adaptadas de acordo com o contexto africano de
publicagdes sobre satide. Em Julho de 2003, o programa IDT facilitou a realizagdo de uma reunido
em Genebra de trés editores de FAME - African Health Sciences (Uganda), Ethiopian Medical Journal
(Etidpia) e Revista Médica de Mogcambique (Mogambique) - e o editor do Boletim da Organizagdo
Mundial da Saude para analisar as directivas editoriais existentes e compilar as de FAME.

As directivas de FAME abordam as necessidades dos trés actores principais em publicacio de revis-
tas/jornais médicos: editores, revisores e autores. Embora o editor deva ter um controlo geral de
todo o processo editorial, revisores e autores encontrario informagdes Uteis sobre a maneira de
realizar o seu trabalho. Documentos essenciais tais como os Requerimentos Uniformes para
Manuscritos destinados a Revistas/Jornais Biomédicos (http://www.icmje.org/index.html), a
Declaragio de Helsinquia e as Directivas da COPE sobre Boas Praticas de Publicagio foram repro-
duzidos nos anexos desta brochura para referéncia rapida. Os utilizadores sio também convidados
a visitar os sitios web de outras associages internacionais de editores nas quais se baseiam as direc-
tivas de FAME.

Quais os objectivos das directivas

A compilagio de directivas editoriais numa pequena brochura distribuida a editores africanos de
revistas/jornais médicos deve servir para promover altos padrdes de publicagdo de investigagdo
sanitaria na Africa, encorajar o desenvolvimento de uma comunidade africana de investigadores em
sallde comunicando entre si, e facilitar uma verdadeira comunicagio, a nivel nacional, regional e
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internacional, de resultados provenientes da Africa. Para encorajar ainda mais os editores de revis-
tas/jornais a seguir tais directivas, FAME tenciona dar acreditagdo a revistas/jornais que satisfagam
as directivas editoriais de FAME.

A acreditagdo sera atribuida uma vez por ano pelo Secretariado de FAME e aprovada pelo seu
Conselho de Administracio. Uma revista acreditada receberd um certificado e terd o simbolo de
FAME impresso na capa de cada nimero. Além disso, também receberd uma assinatura gratuita a
FAME durante um ano.

Com isto, espera-se promover o reconhecimento das revistas médicas e de saude publica africanas,
e melhorar a qualidade da investigagdo em saide e da prestagdo de cuidados de satide aos povos
da Africa.
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Editores e
suas responsabilidades

Os editores dirigem as revistas/jornais e criam uma boa gestio. Devem entrar em linha de conta,
de maneira equilibrada, com os interesses de muitas partes interessadas incluindo leitores, autores,
pessoal, donos, membros do conselho de redacgio, anunciadores e meios de comunicagio social.

Responsabilidade pela qualidade do contetdoi !

Os editores sdo responséveis pela escolha de artigos que sejam novos, originais e contribui¢des
importantes para os conhecimentos; apresentem resultados vélidos e que podem repetir-se, sufi-
cientemente detalhados para os leitores avaliarem a validade das conclusdes tiradas; sejam consis-
tentes logicamente, e se refiram de maneira adequada a trabalho prévio. Especialistas ou ndo num
campo especifico de uma revista, os editores devem poder confiar nas competéncias do pessoal
de redacgio, nos consultores e nos revisores.

Os editores tém responsabilidade pela defini¢do clara dos padrées éticos da revista e sua implemen-
tagdo, assim como pelo estabelecimento de priticas destinadas a ajudar a manter a qualidade da mesma.

Responsabilidade dos editores perante os autores

Os editores sio responsaveis por:

» Estabelecer as politicas de autoria e apresentagio de manuscritos a revista.2

» Tratar os autores com equidade, cortesia, objectividade e honestidade.3

* Tomar decisdes oportunas e fornecer respostas as interrogacdes dos autores.

* Proteger a integridade do processo editorial de tomada de decises e a natureza privilegiada
do trabalho de cada autor.

* Fornecer orientagio para a preparagio e apresenta¢ao de manuscritos. (Ver o Anexo —
Exigéncias ICMJE de Requerimentos Uniformes para Manuscritos destinados a Revistas/jornais
Biomédicos).

Responsabilidade dos editores perante os leitores e o publico
Os editores sio responsaveis por:
* Conhecer as necessidades e interesses dos leitores.4

* Manter a qualidade do contetido da publicagio assegurando-se de que cada artigo fornece as
provas que os leitores precisam para avaliar as conclusdes do autor.5

¢ Manter a integridade interna da publicagdo (por exemplo, separando contetido cientifico, edi-
toriais e publicidade).

» Divulgar a quem pertence a revista, quem s3o os autores dos artigos e o financiamento da
investigagdo publicada.

* Assegurar o acesso as informagdes publicadas e a sua conservagio a longo prazo.

Responsabilidade dos editores perante os revisores
Os editores sio responsaveis por:

* Atribuir artigos para recensio critica apropriados a area de interesse e de competéncia do
revisor.
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* Dar tempo suficiente para a recensao critica.

* Fornecer ao revisor instrugdes explicitas por escrito em relagao as expectativas da publicagao
sobre conteldo, qualidade e oportunidade das revisoes.

» Fornecer orientagdo e padrdes (de preferéncia por escrito) que estimulem revisdes profundas,
sérias, construtivas e informativas e facilitem o tratamento eficiente e oportuno dos artigos.
(Ver nos anexos um exemplo de recensao critica).

* Encontrar maneiras de reconhecer a contribui¢do dos revisores.

Editors and conflict of interest 7

Os editores nio devem ter participa¢do financeira pessoal nos manuscritos considerados para
publicagdo. Devem abster-se de qualquer tomada de decisdo sobre um manuscrito que trate de um
assunto no qual tenham potencialmente um conflito de interesses.

Também devem abster-se de avaliar manuscritos apresentados por colegas locais ou amigos ou que
estejam em desacordo com as suas convicgdes pessoais. Quando houver conflito de interesses,
pode-se pedir a um editor convidado ou associado para dirigir o processo de recensdo critica.

Tomadas de deciséo a nivel editorial 8
Os editores devem tomar decisdes e manté-las, mas reconsiderar quando apropriado.

Quando um editor procura recensio critica de um manuscrito, deve estabelecer claramente quais
as revisdes que s3o essenciais e as que sio facultativas.

Se os comentarios dos revisores sio contraditérios, o editor deve decidir e dizer aos autores quais
os comentarios que devem seguir.

Os editores podem acrescentar os seus proprios comentarios e sugestdes para recensio critica,
e tém a responsabilidade de garantir a conformidade dos manuscritos com as directivas da revista.

As decisGes de recusa de um manuscrito podem ser baseadas em mediocridade cientifica (inves-
tigagio fraca, métodos de estudo inapropriados), falta de originalidade, falta de importincia e de
pertinéncia aos objectivos da revista.

Os editores devem explicar aos autores as razdes de rejeito de manuscritos.

Os manuscritos revistos devem ser avaliados pelos editores para determinar se as revisdes sio
satisfatorias.

O editor deve ter um mecanismo para tratar de apelos de decisdes, especialmente no caso de
rejeito de manuscritos, mas niao é obrigado a reconsiderar todos os que forem rejeitados.

Os editores devem rejeitar imediatamente um manuscrito previamente rejeitado e que nio tenha
sido revisto.

Determinacdo da posicdo, vantagens comparativas e contetido da revistaljornal

O editor deve ter uma ideia do contetido da publicagdio com base nas necessidades e interesses
dos leitores, as dreas de investigagdo mais prometedoras e até que ponto a publicagdo deve procu-
rar atrair e publicar tal investigagdo.?

A revista/jornal pode concentrar-se numa dada disciplina, regido geogrifica ou estudos de topicos
especificos. Por outro lado, o seu conteido pode ser alargado publicando diferentes tipos de arti-
gos tais como editoriais, comentarios, novos artigos ou questdes dedicadas a um dado tema.

10
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Tipos possiveis de contribuicées a uma revista médica 10

Os artigos que podem ser publicados sao de muitos tipos diferentes. Damos a seguir alguns exem-
plos. O editor deve decidir qual o tamanho e estrutura de cada um deles.

* Os editoriais fornecem normalmente comentdrios e andlises sobre artigos apresentados na
mesma revista. Podem incluir uma ilustragao ou quadro. Sao quase sempre solicitados, embora oca-
sionalmente se possam examinar editoriais nao solicitados.

* Os artigos de investigacdo consistem em relatorios de investigagdo original que tém probabi-
lidades de alterar priticas clinicas ou consideragdes sobre uma doenga. Outros tipos de artigos
que podem ser considerados para a secgdo de investigagdo sao: relatérios de testes aleatérios, cur-
tos comunicados ou cartas sobre investigagio, estudos sistematicos e meta-andlises. Os estudos
sistemdticos estabelecem onde os efeitos de cuidados de satide sdo consistentes e resultados de
investigagdo podem ser aplicados a populagdes, contextos e diferengas em tratamento (por exem-
plo, doses); e onde os efeitos podem variar de maneira importante.As meta-analises utilizam méto-
dos de estatistica para resumir os resultados de estudos independentes e fornecem estimativas
mais precisas dos efeitos de cuidados de saide do que os derivados de estudos individuais inclui-
dos num estudo.

* As recensdes criticas sdo descri¢cdes gerais destinadas a generalistas, orientadas para doengas
e centradas em hospitais, cobrindo epidemiologia, patofisiologia, diagnostico e tratamento.Todas as
recensdes criticas sio submetidas a mesma andlise e processo editorial que relatérios de investi-
gacdo originais. Devem ser escritas para o médico generalista, ndo para especialistas.

* Debates ou discussdes de mesa redonda: uma mesa redonda comporta um artigo sobre um
assunto controverso e actual de importancia de satide publica e um debate para o qual certos par-
ticipantes sdo convidados a contribuir.

* Os relatérios de casos descrevem condigdes ou acontecimentos que niao foram previamente
comunicados.

* Perspectivas pessoais sio quase sempre solicitadas. Fornecem antecedentes e contexto para
um artigo apresentado na edi¢cdao onde aparecem. Nao hd citagdes de referéncia.

* Actualidades: uma publicagdo médica pode ter uma secgdo para cobrir actualidades em cién-
cia, medicina, questdes de politica e pessoas.

* Cartas ao editor podem ser cartas com comentarios sobre o que foi publicado na revista/jor-
nal e ndo sio normalmente submetidas a analise. Todas as revistas devem ter um espago onde se
possa discutir o trabalho publicado e apontar erros. Os autores devem ter sempre a oportunidade
de responder a qualquer carta sobre o seu trabalho que tenha sido aceite para publicagdo.Trabalho
posterior que amplifique trabalho previamente publicado pode também justificar publicagdo como
carta ao editor em vez de publicagio como novo artigo original.

*  Comentdrios de livros ou meios de comunicagio electrdnicos: andlise de um livro recente,
novo local web, filme, peca teatral, CD-ROM, etc. de interesse de salde publica.

Avaliagcdo de manuscritos '

O editor deve estabelecer um processo para recensio critica de manuscritos que pode ser feita
por editores, membros do conselho editorial, revisores externos ou uma combinagdo destas pes-
soas. O editor pode estabelecer um sistema para andlise rapida de manuscritos especialmente
importantes.

Um manuscrito pode ser recusado sem analise externa, por exemplo, se o assunto esta fora do
objectivo da revista, se um manuscrito sobre o mesmo tépico estd em vias de ser publicado, se a
qualidade é fraca ou se nao satisfaz os critérios de apresentagao.

Muitas publicagdes tém manuscritos analisados por duas pessoas pois muitos deles precisam de
ser avaliados por pessoas com tipos de competéncias diferentes ou para minimizar decisdes ten-
denciosas.

11
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12

Identificacdo e avaliacdo de revisores

Os revisores aconselham autores e editores mas o editor deve ser a pessoa que toma as decisdes
finais ao aceitar os manuscritos.!2 Os revisores externos sio especialistas escolhidos por editores
para fornecimento de opinides por escrito com o objectivo de melhorar a qualidade do manus-
crito.!3 A finalidade da recensio critica por revisores externos é assegurar a precisio e rigor de
qualquer trabalho antes da sua difuso. 4

O editor deve estabelecer uma base de dados de revisores, incluindo informacio sobre a com-
peténcia de cada um assim como enderegos e outras informagdes. !>

O editor pode identificar revisores potenciais por:

* Conhecimento pessoal do tépico

* Autores referenciados no manuscrito

* Membro da sociedade que publica a revista

* Procura por computador em bases de dados tais como PubMed.

O editor tem a responsabilidade de se manter em contacto com os revisores e de tomar medi-
das para que as recensdes criticas sejam terminadas a tempo.Também pode desejar incluir na base
de dados opinides sobre rapidez e competéncia.
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Revisores e
suas responsabilidades®

A primeira responsabilidade do revisor ¢ avaliar o manuscrito de maneira critica mas também
construtiva e preparar comentarios detalhados sobre a investigagdo e o manuscrito para aju-
dar o autor a melhorar o seu trabalho.

A avaliagdo deve incluir apreciagio da originalidade e importéancia da investigagio; concepgio
do estudo; métodos do estudo, incluindo métodos analiticos e estatisticos; questdes éticas;
apresentagdo dos resultados; alteragdes possiveis; firmeza das conclusdes; e qualidade geral do
manuscrito. Também se podera pedir ao revisor para classificar certas caracteristicas do manus-
crito, tais como originalidade, qualidade, precisdo, legibilidade e interesse para os leitores, ou
para completar questionarios detalhados sobre tais qualidades e mesmo atribuir uma avaliagao
de prioridades.

A segunda responsabilidade é fazer recomendagdes ao editor sobre a conformidade do manus-
crito para publicagio na revista. Como apoio das suas recomendagdes ao editor em relagdo a
aceitagdo ou rejeito, o revisor deve fornecer comentarios escritos sobre o manuscrito.

O revisor deve declarar ao editor qualquer conflito de interesses potencial em relagio aos
autores ou ao conteldo do manuscrito a analisar, e existindo tais conflitos, deve recusar tal
recensio critica. Os conflitos de interesse em relagio a revisores referem-se nio s6 a questdes
financeiras mas também a rivalidades, competicdo académica cientifica e tecnolégica, e valores
e crengas filosoficos.

Outras responsabilidades incluem tratar o documento como confidencial e terminar a recen-
sdo critica pontualmente. Quando o revisor recebe manuscritos para analisar e nio tem proba-
bilidades de terminar tais recensdes criticas nos prazos determinados pela revista, deve decli-
nar a oportunidade e explicar a razio. Os revisores ndo devem mostrar os manuscritos a ne-
nhuma outra pessoa sem permissio do editor.

Se o revisor suspeitar de irregularidades, deve escrever confidencialmente ao editor.

Nos seus comentarios para os autores, o revisor ndo deve fazer comentarios depreciativos
sobre o manuscrito. Se o fizer, o editor pode escolher editi-los ou ndo dar a conhecer aos
autores todos os comentarios do revisor.

O revisor nio deve utilizar de nenhuma maneira dados, argumentos ou interpretagdes, nem
reter ou copiar o manuscrito.

O revisor nio deve comunicar directamente com autores nem mesmo se dar a conhecer.

O revisor deve receber directivas sobre a maneira de analisar o manuscrito e de abordar a sua
dupla responsabilidade de fornecer comentarios construtivos ao autor e conselhos ao editor.

Recompensar revisores

Os revisores externos sio “cientistas responsaveis unicamente ansiosos em fazer avangar a cién-
cia” Sdo voluntdrios que avaliam os pontos fortes e os pontos fracos de manuscritos.!¢ Poucas
revistas/jornais pagam as recensdes criticas.

A retribuicdo que recebe o revisor é o reconhecimento das suas competéncias e o agradecimen-
to publicado ou exemplares gratuitos ou assinaturas a revista. O revisor tem o direito de esperar
ser informado do resultado do processo de recensio critica dos manuscritos que envia a revista.
E util enviar a cada revisor os comentarios de outro ou outros revisores. |7
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Autores e
suas responsabilidades "

O papel do conselho e as qualificagdes para membro serdo diferentes segundo as revistas/jornais.
Idealmente, deveria incluir cientistas de grande nivel que garantam a qualidade cientifica da revista.

O conselho partilha a tomada de decisdes e é responsavel por garantir a grande qualidade do con-
teudo da revista/jornal que deve ser: preciso, valido, fidedigno, credivel, autorizado, pertinente com
o alcance e missao da revista, agradavel e compreensivel.

O conselho é responsavel pela conformidade com as directivas e praticas da Organizagio patroci-
nadora, incluindo responsabilidade fiscal e adesdo ao programa de publicagdo aceite.

Um conselho de edigdo ¢é eficiente quando as suas fungdes sio claramente definidas, os seus mem-
bros tém interesses e competéncias diversas, e o seu tamanho é limitado. O tempo de servi¢o no
conselho deve ser limitado para que o editor esteja continuamente exposto a novas pessoas €
novas ideias.

Politicas para autores

Pede-se aos autores para identificarem as organizagdes que fornecem apoio a investigagio e
descreverem o papel desempenhado por tais organizagdes no estudo e anélise dos resultados. !°

Quando apresentam os seus manuscritos, os autores devem declarar conflitos de interesses reais
e potenciais, o que é importante pois as revistas/jornais ndo procuram possiveis conflitos e nio
estdo supostas “policiar” os autores. A falta de declaragdo, por parte de um autor, de conflito de
interesses interfere com o direito do leitor a conhecer tal fonte potencial de influéncia. Os autores
devem informar os editores de todas as relagdes pessoais, financeiras e outras que possam ter com
o fabricante de qualquer produto mencionado no manuscrito ou fabricantes de produtos concor-
rentes. 20

As contribuicdes de pessoas a quem se reconhece a ajuda na investigacdo deve ser descrita, e o
seu assentimento para o reconhecimento deve ser documentada. 2!

Politicas para apresentacéo de manuscritos 22

Os topicos da investigagdo e os tipos de artigos aceites para publicagido na revista/jornal devem ser
claramente definidos e dados a conhecer.

Deve-se pedir aos autores para verificarem a originalidade dos manuscritos apresentados para pu-
blicacio, e identificarem outros manuscritos relacionados que tenham sido publicados ou apresen-
tados a outras revistas.

Os autores devem declarar claramente, no manuscrito, o nome da revista/comissdo de ética que
aprovou a investigagio; e que todas as pessoas ou seus representantes deram consentimento com
conhecimento de causa.

Pede-se muitas vezes aos autores para, se 0 manuscrito ¢ aceite, transferirem os direitos de autor
para a revista.

Os autores devem seguir as politicas e directivas da revista que sido livremente acessiveis, em
relagdo a formato, tamanho, nimero de gravuras e quadros e métodos de apresentagdo (hard copy
ou electrénica ou ambas).
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Questoes gerais

Papel do conselho de edi¢do 23

O papel do conselho e as qualificagdes para membro serio diferentes segundo as revistas/jornais.
Idealmente, deveria incluir cientistas de grande nivel que garantam a qualidade cientifica da revista.

O conselho partilha a tomada de decisdes e é responsavel por garantir a grande qualidade do con-
tetdo da revista/jornal que deve ser: preciso, valido, fidedigno, credivel, autorizado, pertinente com
o alcance e missdo da revista, agradavel e compreensivel.

O conselho é responsavel pela conformidade com as directivas e praticas da Organizagio patroci-
nadora, incluindo responsabilidade fiscal e adesao ao programa de publicagio aceite.

Um conselho de edigio ¢ eficiente quando as suas fungdes sio claramente definidas, os seus mem-
bros tém interesses e competéncias diversas, e o seu tamanho ¢ limitado. O tempo de servigo no
conselho deve ser limitado para que o editor esteja continuamente exposto a novas pessoas e
novas ideias.

Conflitos de interesses 24

Os conflitos de interesses em publicagdo podem ser definidos como conjuntos de condigdes em
que um autor, editor ou revisor tem interesses incompativeis ou concorrentes que podem resultar
em decisdes tendenciosas ou incorrectas.

Os interesses podem ser pessoais, comerciais, politicos, académicos ou financeiros. Estes Gltimos
podem incluir emprego, financiamento de investiga¢io, posse de bens ou ac¢des, pagamento de con-
feréncias ou viagens, aconselhamento e apoio da companhia para o pessoal.

Investigadores, autores e revisores devem revelar tais interesses, quando pertinente, aos editores.
Estes também devem revelar aos seus leitores conflitos de interesse pertinentes. Na duvida, revelar.

Eticas e boas prdticas de publicacdo 25

Editores, revisores e autores devem seguir o artigo 27 da Declaragio de Helsinquia que diz:
“Autores e editores tém obrigagdes éticas. Na publicagdo de resultados de investigacdo, os inves-
tigadores sdo obrigados a proteger a precisio dos resultados. Resultados negativos assim como
positivos devem ser publicados ou postos a disposi¢do do publico. Fontes de financiamento, afili-
agoes a institui¢des e qualquer conflito de interesses possivel deve ser declarado na publicagio.
Os relatérios de experimentagdo que nio estido de acordo com os principios estabelecidos nesta
Declaragdo nao devem ser aceites para publicagio.”

Os autores devem mostrar que a sua investigagio foi aprovada pelo devido comité de revisdo para
proteccdo de seres humanos, e que todas as pessoas ou seus representantes deram consentimen-
to com conhecimento de causa.

Quando notificam experiéncias em seres humanos, os autores devem indicar se as praticas obser-
vadas estavam de acordo com os padrdes éticos do comité (institucional ou regional) responsa-
vel de experimentagido em seres humanos, e com a Ultima versdo da Declara¢do de Helsinquia.

Plagiato 26

Plagiato vai desde o uso nio referenciado de ideias de outras pessoas, publicadas ou nio, incluin-
do requerimentos para subsidios em investigacao, a apresentagao dum artigo com “novo” autor,
algumas vezes numa lingua diferente.
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Pode ocorrer em qualquer fase de planeamento, investigacao, escritura ou publicagio; aplica-se a ver-
sOes impressas e electrénicas. Todas as fontes devem ser divulgadas, e se for necessario utilizar
grandes extractos de material, escrito ou ilustrado, de outros autores, deve procurar-se autorizagao.

Publicacdo redundante 27

A publica¢do redundante ocorre quando dois ou mais artigos, sem nota remissiva, compartilham as
mesmas hipdteses, dados, pontos de discussao ou conclusdes. Isto deve ser evitado.

A publicagio prévia de um extracto durante as minutas de reunides niao impede a sua apresen-
tacdo subsequente para publicagdo, mas na altura da apresentagdo deve ser feita a divulgagdo total.

Uma nova publicagdo de um artigo em outra lingua é aceitavel desde que, na altura da apresen-
tacdo, seja completamente e distintamente divulgada a sua fonte original.

Na altura da apresentagdo, os autores devem divulgar detalhes de artigos relacionados, mesmo se
sdo em lingua diferente, e artigos semelhantes em vias de impresséo.

Enfrentar casos de comportamento condendvel 28

Havendo duvidas sobre a honestidade do trabalho, quer apresentado quer publicado, o editor tem
a responsabilidade de assegurar que a questio é devidamente seguida (incluindo consulta possivel
com os autores).

Contudo, ndo incumbe aos editores realizar uma investigagio completa ou fazer uma determi-
nacio; tal responsabilidade incumbe 2 instituicdo onde o trabalho foi feito ou a agéncia financiado-
ra. O editor deve ser imediatamente informado da deciséo final, e se a publicagdao imprimiu um arti-
go fraudulento, deve imprimir uma retractagio. Se este método de investigagdo nao resulta numa
conclusao satisfatoria, o editor pode escolher publicar um desmentido com uma explicagio.

A retractagio ou desmentido deve aparecer numa pagina numerada numa secgio importante da
revista. Deve estar no indice e incluir no seu cabecgalho o titulo do artigo original. O texto da
retractagao deve explicar a razao de tal acgdo.

Em caso de comportamento condenavel, podem-se aplicar sangdes. Para detalhes ver a versao mais
recente das directivas COPE na seguinte URL: http://www.publicationethics.org.uk

Correccdo de erros

Erros observados em artigos publicados exigem a publicagio de uma correc¢do ou erratum.

Publicidade e meios de comunicacédo social 2?
Relagdes com os meios de comunicagdo social

Os autores contactados pelos meios de comunicagdo devem dar uma explicacdo equilibrada do seu
trabalho e assinalar até onde vai a evidéncia e onde principia a especulagio. Os autores podem aju-
dar os jornalistas a produzir artigos precisos mas devem abster-se de fornecer dados adicionais.

Os editores devem estabelecer politicas sobre a maneira de, os autores e eles préprios, comuni-
carem com o publico.

Em geral, os autores ndo devem fazer publicidade do seu trabalho antes deste ser analisado e pu-
blicado, excepto nos casos raros em que a investigagio é de importancia vital para a satde publi-
ca. O editor pode dar autorizagio para transmissdo de informagdes ao publico antes da sua publi-
cagao.
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Devem fazer-se todos os esforgos para assegurar que os pacientes que ajudaram na investi-
gacgdo sejam informados dos resultados pelos autores antes dos meios de comunicagio, espe-
cialmente havendo implicagdes clinicas.

Publicidade

As decisdes editoriais nio devem ser influenciadas por rendimentos de publicidade ou poten-
cial de nova publicagio: edi¢do e publicidade devem ser claramente separadas. Os anUncios que
induzem em erro devem ser recusados, e os editores devem estar dispostos a publicar criticas,
segundo os mesmos critérios utilizados para o resto da revista.

O conteudo editorial da revista/jornal deve ser o mais possivel separado do contetido publi-
citdrio, seja a publicagdo impressa ou electrénica.

Controlo e avaliacédo

Os editores s3ao responsaveis pelo controlo e avaliagio do processo editorial e de produgio
(desde recepg¢io do manuscrito a sua publicagio).

Pode ser util publicar auditorias anuais da edi¢do, o que inclui o nimero total de manuscritos apre-
sentados, a taxa de aceitagio, e a média de tempo de tratamento de todos os manuscritos.

A fim de avaliar a pertinéncia e utilizagdo, os editores devem realizar periodicamente sondagens
entre os leitores.

Distribuicdo e marketing

O éxito de uma revista/jornal dependera da eficicia da sua promogio e marketing. Isto implica cus-
tos que devem ser considerados no orgamento.

Os métodos mais correntes de distribuicio de revistas/jornais sio:
*  Por mao prépria

* Pelo correio

* Agentes de distribuicao

* Distribuicio em reunides e conferéncias

* Publicagio electrénica

Os meios de promogdo de vendas de revistas/jornais incluem:

* Folhetos e brochuras

* Comentarios e citagdes em outras revistas/jornais e publicagcdes
* Angariagio de assinaturas

* Exposi¢des e feiras do livro

» Servigos de abstractos e indexagdo tais como Medline

e Livreiros locais

Abstractos e indexacédo

A inclusdo de uma revista/jornal em servicos de abstractos e indexagdo publicados a nivel inter-
nacional aumenta a credibilidade da publicagdo e o potencial da sua divulgagdo a uma audiéncia
mais vasta. Aconselha-se aos editores a terem as suas revistas/jornais indexadas em bases de
dados internacionais e regionais.
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Algumas das bases de dados bibliogrificos mais conhecidas sio Medline (acesso internet gratuito
através de PubMed), CAB Abstracts, EMBASE,WEB of Science (Science Citation Index and Social Science
Citation Index), Popline, Pascal e o Index medici regional da OMS. Os servicos de indexagao fornecem
indicagdes (autor, titulo do artigo, titulo da revista, volume, nimero e nimero de paginas) de arti-
gos originais. Também fornecem palavras-chave e abstractos para permitir que os utilizadores, em
qualquer parte do mundo, procurem artigos de interesse.

Os principais aderentes das bases de dados bibliogrificos electrénicas sdo bibliotecas que também
sdo assinantes de revistas/jornais para universidades e institutos de investigagio. Aumenta o

numero de bibliotecas que assinam conjuntos de revistas/jornais electrénicas que podem ser ligadas
a PubMed

Publicacéo electrénica 30

As principais vantagens de publicagdo de uma revista/jornal electronicamente sdo a velocidade a
que os artigos podem ficar disponiveis, a sua vasta distribuicao através da internet e a sua ligagao
a citagdes bibliogrificas em certas bases de dados internacionais (ver acima). A publicagio elec-
trénica também da possibilidade de incluir com o artigo dados sob diversas formas (fotografias de
cor, video, conjuntos de dados, som, ficheiros animados, hiperligagcdes a informagdes adicionais ou
relacionadas). Preparar o material por meios electrénicos para publicagdes impressas é meio caminho
andado para a sua distribui¢do na web. A maior parte do material electrénico a publicar pode ser
facilmente convertido em formato web. A etapa seguinte consiste em encontrar um sitio web para
acolher a revista. Existem certas oportunidades para paises em desenvolvimento tais como o pro-
jecto INASP chamado AJOL (African Journal OnLine) http://www.inasp.org.uk/ajol, Bioline
International http://www.bioline.org.br ou SciELO (Scientific Electronic Library Online)
http://lwww.scielo.br.

Os editores nio devem esquecer-se que na Africa o acesso a revistas/jornais electrénicas é muitas
vezes seriamente limitado devido a cortes de corrente croénicos, falta de computadores e de
servigos de internet de confianga, e taxas de ligagdo muito altas. Assim, € mais provavel que o uti-
lizador da verséo electrénica de uma publicagio médica africana esteja num pais desenvolvido do
que num em desenvolvimento, e em toda a Africa a copia tradicional em papel ainda é necessaria
para chegar até a maioria de médicos, enfermeiros e investigadores.

Embora a publicagio na web garanta maior abertura as revistas/jornais, os ganhos financeiros para
as revistas/jornais africanas da publicagdo na internet podem ser minimos pois os utilizadores nio
pagam facilmente por um sé artigo. Uma possibilidade é aderir a planos conjuntos em que editores
mais pequenos trabalham em conjunto, através de editores maiores, para vender conjuntos combi-
nados das suas revistas/jornais a consércios e outros grandes clientes (ver http://www.alpsp.org).
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Observacoes e reconhecimentos

I Os dois paragrafos seguintes foram extraidos e adaptados de Conselho de Editores
Cientificos, (CSE). Editorial Policy Statements approved by the CSE Board of Directors. (pt 1)
http://www.councilscienceeditors.org/services/ .

2 Extraido de Associagio Mundial de Editores Médicos, WAME. A Syllabus for Prospective and
Newly Appointed Editors: Responsibilities of Editors pt 4. http://www.wame.org/syllabus.htm

3 Os quatro pontos seguintes foram adapatados de Conselho de Editores Cientificos , (CSE).
Editorial Policy Statements approved by the CSE Board of Directors.

4 Adaptado de Associagdo Mundial de Editores Médicos, WAME. A Syllabus for Prospective and
Newly Appointed Editors.

5 Os trés paragrafos seguintes foram extraidos de Conselho de Editores Cientificos, (CSE).
Editorial Policy Statements approved by the CSE Board of Directors.

¢ Adaptado e resumido de Conselho de Editores Cientificos, (CSE). Editorial Policy Statements
approved by the CSE Board of Directors.

7 Resumido de Conselho de Editores Cientificos, (CSE). Editorial Policy Statements approved
by the CSE Board of Directors.

8 Esta seccio foi solicitada e adaptada de Associagio Mundial de Editores Médicos, WAME. A
Syllabus for Prospective and Newly Appointed Editors (point 6).

9 Extraido da Associagio Mundial de Editores Médicos, WAME.A Syllabus for Prospective and
Newly Appointed Editors (point 2C)

10 Adaptado livremente de BM] Advice to contributors: BM] sections
http://bmj.bmijjournals.com/advice/sections.shtml

Il Adaptado e resumido da Associagio Mundial de Editores Médicos, WAME.A Syllabus for
Prospective and Newly Appointed Editors (point 4)

12 Da Associagdo Mundial de Editores Médicos,WWAME. A Syllabus for Prospective and Newly
Appointed Editors (point 4 F)

13 Extraido da Comissio sobre Eticas de Publicacio, (COPE). Guidelines on Good Publication
Practice (pt 5)

14 Da Associagdo Mundial de Editores Médicos, WAME.A Syllabus for Prospective and Newly
Appointed Editors (pt 5B)

I5>  Extraido e adaptado da Associagio Mundial de Editores Médicos, WAME.A Syllabus for
Prospective and Newly Appointed Editors (point 5A)

l6 Citado do Conselho de Editores Cientificos, (CSE). Editorial Policy Statements approved by
the CSE Board of Directors (point 6)

17" Adaptado da Associagdo Mundial de Editores Médicos, WAME.A Syllabus for Prospective and
Newly Appointed Editors (point 5C Il &lll)

18 Extraido da Comissio sobre Eticas de Publicacio, (COPE). Guidelines on Good Publication
Practice, Authorship pt 1,2 & 3. http://www.publicationethics.org.uk/cope | 999/gpp/gpp.phtml
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19 Extraido da Associagio Mundial de Editores Médicos, WAME. A Syllabus for Prospective and
Newly Appointed Editors (pt 3A Il & Ill)

20 Adaptado do Conselho de Editores Cientificos, (CSE). Editorial Policy Statements approved by
the CSE Board of Directors (point 3A)

21 Da Associagdo Mundial de Editores Médicos, WAME. A Syllabus for Prospective and Newly
Appointed Editors (pt 3A IV)

22 Da Associagdo Mundial de Editores Médicos, WAME. A Syllabus for Prospective and Newly
Appointed Editors (pt 3B)

23 Adaptado da Associagio Mundial de Editores Médicos, WAME. A Syllabus for Prospective and
Newly Appointed Editors (pt | The Editorial Process 1D)

24 Livremente adaptado do Conselho de Editores Cientificos, (CSE). Editorial Policy Statements
approved by the CSE Board of Directors (point 4) and Committee on Publication Ethics, (COPE).
Guidelines on Good Publication Practice (pt 4)

25 Adaptado da Comissio sobre Eticas de Publicacio, (COPE). Guidelines on Good Publication
Practice (pt 1)

2% Extraido da Comissio sobre Eticas de Publicagio, (COPE). Guidelines on Good Publication
Practice (pt 7)

27 Extraido da Comissio sobre Eticas de Publicagio, (COPE). Guidelines on Good Publication
Practice (pt 6)

28 Adaptado da Comissio sobre Eticas de Publicagio, (COPE). Guidelines on Good Publication
Practice: Dealing with misconduct

29 Adaptado da Comissio sobre Eticas de Publicagio, (COPE). Guidelines on Good Publication
Practice (pt 9 & 10)

30 Adaptado livremente de Youdeowei,A A guidebook on journal publishing in agriculture and rural
development. Oxford, INASP, 2001

Principais sitios web de associacées de editores:

+  Comissio sobre Eticas de Publicagio, , (COPE). http://www.publicationethics.org.uk/.
Ultima actualizacio: 2002. Ultima consultacio: 13-8-2003.

* Conselho de Editores Cientificos, (CSE). http://www.councilscienceeditors.org/.
Ultima actualizacio: 2003. Ultima consultacio: 1 3-8-2003.

* Associagio Europeia de Editores Cientificos, (EASE). http://www.ease.org.uk /
Ultima actualizacio: 2003. Ultima consultacio: 1 3-8-2003.

* Comissio Internacional de Editores de Revistas/Jornais Médicos, (ICMJE).
http://www.icmje.org/index.html - Ultima actualizagio: 2001. Ultima consultagio: | 3-8-2003.

* Associagdo Mundial de Editores Médicos, WAME. http://www.wame.org/.
Ultima actualizacio: 26-10-2001. Ultima consultacio: | 3-8-2003.
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Leituras escolhidas
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Comissdo Internacional de Editores de Revistas/Jornais Médicos

Requisitos uniformes para originais
submetidos a revistas biomeédicas

Atualizagdo de dezembro de 2003

I. Declaraciao de Objetivo

A. Sobre os Requisitos Uniformes

Um pequeno grupo de editores de revistas da area médica reuniu-se informalmente em Vancouver
(British Columbia), Canadd, em 1978, para estabelecer diretrizes para o formato dos originais sub-
metidos a suas revistas. Esse grupo ficou conhecido como o Grupo de Vancouver. Seus requisitos
para apresentagdo de originais, inclusive formatos de referéncias bibliograficas desenvolvidos pela
Biblioteca Nacional de Medicina (National Library of Medicine - NLM), foram publicados pela
primeira vez em 1979. O Grupo de Vancouver se expandiu até formar o Comité Internacional de
Editores de Revistas Médicas (International Committee of Medical Journal Editors - ICMJE), que
se reune anualmente. O Comité gradualmente ampliou suas preocupacdes para incluir principios
éticos relacionados a publicagio em revistas biomédicas.

O Comité produziu diversas edi¢des prévias dos requisitos uniformes. Ao longo dos anos, surgi-
ram questdes que vao além da preparagio dos originais, resultando no desenvolvimento de uma
série de Pareceres Separados sobre politica editorial. Os requisitos uniformes foram inteiramente
revisados em 1997. Algumas se¢des foram atualizadas em maio de 1999 e em maio de 2000. Em
maio de 2001, o Comité revisou as se¢des relacionadas a potencial conflito de interesse. Na pre-
sente revisio (2003), o Comité revisou e reorganizou todo o documento e incorporou os
Pareceres Separados no texto.

O contetdo completo dos requisitos uniformes pode ser reproduzido para propésitos educa-
tivos, sem fins lucrativos e sem 6nus por direitos autorais; o Comité encoraja a distribuicio
desse material.

As revistas que concordam em usar os requisitos uniformes sdo encorajadas a declarar em suas
instrugdes para autores que seus requisitos estao de acordo com os requisitos uniformes e a citar
a presente versdo.

B. Potenciais usuarios dos requisitos uniformes

O Comité criou os requisitos uniformes primeiramente para auxiliar autores e editores em sua
tarefa mutua de criar e distribuir relatérios de estudos biomédicos que sejam precisos, claros e
facilmente acessiveis.As seg¢des iniciais tratam dos principios éticos relacionados aos processos de
avaliagdo, melhoria e publicagdo de originais em revistas biomédicas e as relagdes entre editores
e autores, revisores especialistas e a midia.As Ultimas se¢des tratam de aspectos mais técnicos de
preparagao e submissdo de originais. O Comité acredita que o documento como um todo é re-
levante para as preocupagdes tanto dos autores quanto dos editores. Os requisitos uniformes
podem oferecer a muitos outros participantes — revisores, editoras, a midia, pacientes e suas
familias e os leitores em geral — conhecimentos Uteis sobre o processo de escrita e edigdo bio-
médica.

Appendix |
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C. Como Usar os Requisitos Uniformes

Os requisitos uniformes declaram os principios éticos na conduta e no relato de pesquisa e ofer-
ecem recomendagdes relacionadas a elementos especificos de edigdo e escrita. Essas recomen-
dagdes estdo baseadas, em boa medida, na experiéncia compartilhada de um consideravel nimero
de editores e autores, reunida ao longo de muitos anos, e ndo nos resultados de investigacdo
metodica e planejada com o intuito de ser “baseada em evidéncias”. Sempre que possivel, as
recomendagdes estio acompanhadas de uma fundamentagido que as justifica. Como tal, o docu-
mento serve a um propésito educacional.

Sera util para os autores seguir as recomendagdes desse documento sempre que possivel porque,
conforme descrito nas explicagdes, isso melhora a qualidade e a clareza do relato em originais sub-
metidos a qualquer revista, bem como facilita a edigdo. Ao mesmo tempo, cada revista tem requi-
sitos editoriais adequados especificamente a seus propésitos. Portanto, os autores precisam se
familiarizar com as instrugdes especificas a autores publicadas pela revista que escolheram para
submeter seus originais — por exemplo, os assuntos adequados para aquela revista e os tipos de
trabalho que podem ser submetidos (por exemplo, artigos originais, revisdes ou relatos de caso)
— e devem seguir essas instrugdes. A Biblioteca Mulford, da Faculdade de Medicina de Ohio, man-
tém um compéndio util com instrugdes para autores no site www.mco.edu/lib/instr/libinsta.html.

Il. Consideracdes Eticas na Conduta e no Relato de Pesquisa

A. Autoria e Contribuicdao

I. Autores

Considera-se que um “autor” ¢é geralmente alguém que deu contribuigdes intelectuais substanci-
ais para um estudo publicado, e a autoria biomédica continua a ter importantes implicagdes
académicas, sociais e financeiras. (1) No passado, raramente se fornecia aos leitores informagio
sobre as contribui¢des dos pesquisadores listados como autores e dos listados nos agradecimen-
tos. (2) Agora, algumas revistas solicitam e publicam informagdes sobre as contribuicdes de cada
pessoa mencionada como participante de um estudo submetido a publicagio, pelo menos nas
pesquisas originais. Os editores sdo fortemente estimulados a desenvolver e a implementar uma
politica de contribuigido, bem como uma politica de identificagio de quem é responsavel pela inte-
gridade do trabalho como um todo.

Embora as politicas de contribuigdo e de garantia obviamente removam muito da ambigiiidade em
torno das contribui¢des, permanece sem solugdo a questdo da quantidade e da qualidade da con-
tribuicdo que caracteriza a autoria. O Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas
recomendou os critérios a seguir para autoria. Esses critérios ainda sao apropriados para as revis-
tas que distinguem autores de pessoas que apenas contribuiram.

* O crédito de autoria deve ser baseado somente em 1) contribui¢es substanciais para a con-
cepgio e delineamento, coleta de dados ou anilise e interpretagido dos dados; 2) redagdo ou
revisdo critica do artigo em relagio a contetido intelectualmente importante; e 3) aprovagio
final da versao a ser publicada. As trés condi¢cdes devem ser satisfeitas.

* Quando um grande grupo multicéntrico realizar o trabalho, o grupo deve identificar as pessoas
que assumem responsabilidade direta pelo original (3). Estas pessoas devem satisfazer na inte-
gra os critérios de autoria acima especificados, e os editores solicitardo que esses membros
preencham formularios de declaragdo de autor e de conflito de interesses especificos da
revista. Ao submeter um original de um grupo de autores, o autor correspondente deve indicar
claramente a citagdao preferencial e deve identificar claramente todos os autores individuais,
bem como o nome do grupo.As revistas normalmente listam os outros membros do grupo
nos agradecimentos. A Biblioteca Nacional de Medicina (National Library of Medicine - NLM)
indexa o nome do grupo e os nomes dos individuos que o grupo identificou como sendo dire-
tamente responsaveis pelo original.
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* A participagio exclusivamente na obtencdo de financiamento, na coleta de dados ou na super-
visdo geral do grupo de pesquisa nio justificam, por si s, a autoria.

* Todas as pessoas mencionadas como autores devem estar qualificadas para a autoria, e todas
aquelas que estdo qualificadas devem ser mencionadas.

* Cada autor deve ter participado suficientemente do trabalho para assumir responsabilidade
publica pelas porgdes pertinentes do conteudo.

Algumas revistas também solicitam agora que um ou mais autores, chamados de “autores-respon-
saveis”, sejam identificados como as pessoas que assumem responsabilidade pela integridade do
trabalho como um todo, desde sua concepgio até a forma publicada, e divulgam essa informagio.

Cada vez mais, a autoria de estudos multicéntricos é atribuida a um grupo. Todos os membros do
grupo indicados como autores devem satisfazer na integra os critérios de autoria acima especificados.

A ordem de autoria deve ser uma decisio conjunta de todos os co-autores. Os autores devem
estar preparados para explicar a ordem na qual os autores estdo listados.

2. Pessoas que Contribuiram Listadas nos Agradecimentos

Liste todas as pessoas que contribuiram mas que n3o satisfazem os critérios de autoria. Entre elas,
incluem-se pessoas que prestaram apoio puramente técnico, auxilio na redagdo ou chefes de
departamento que tenham dado apenas apoio geral. Qualquer apoio financeiro e material também
deve ser mencionado nos agradecimentos.

Grupos de pessoas que contribuiram significativamente, mas cuja contribui¢ao nao justifica auto-

ria, podem ser listados sob titulos como "investigadores clinicos" ou "investigadores participantes”,

com uma descricdo de sua fungio ou participagio, por exemplo "deram consultoria cientifica",
nn

"criticaram a proposta do estudo", "coletaram dados" ou "prestaram assisténcia aos pacientes do
estudo".

Como os leitores podem vir a concluir que as pessoas listadas nos agradecimentos endossam os
dados e as conclusdes, todas essas pessoas devem dar seu consentimento para serem incluidas na
lista de agradecimentos.

B. Editoria

I. O Papel do Editor

O editor de uma revista é a pessoa responsavel por todo o seu contetdo. Proprietérios e editores
de revistas médicas realizam um esforco conjunto — a publicagio de uma revista confiavel e
agradavel de ler, produzida com o devido respeito aos objetivos por ela declarados e aos custos.
Entretanto, as fungbes de proprietarios e editores sio diferentes. Os proprietarios tém o direito
de indicar e dispensar editores e de tomar outras decisdes administrativas importantes, nas quais
os editores deveriam estar envolvidos ao maximo. Os editores devem ter total autoridade para
determinar o contetido editorial da revista. Esse conceito de liberdade editorial deve ser defendi-
do com determinagio pelos editores, até mesmo a ponto de colocarem seus cargos em jogo. Para
assegurar essa liberdade na pratica, o editor deve ter acesso direto aos proprietarios do mais alto
escaldo, ndo so a gerentes que representam esses proprietarios.

Os editores de revistas médicas devem ter um contrato que estabelega claramente seus direitos
e deveres, bem como os termos gerais da contratagio e a definicio de mecanismos para a re-
solucio de conflitos.

Um conselho editorial independente pode ser (til para ajudar o editor a estabelecer e manter uma
politica editorial.
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2. Liberdade Editorial

O Comité adota a defini¢do de liberdade editorial da Organizagio Mundial de Editores de Revistas
Médicas (World Organization of Medical Editors) no site http://www.wame.org/wamestmt.htm.
Essa definicdo estabelece que liberdade ou independéncia editorial é o conceito de que editores-
chefe devem ter total autoridade sobre o contetdo editorial da revista. Os proprietarios nio
devem interferir na avaliagio, sele¢do ou edigdo de cada artigo, seja diretamente ou através da cri-
acdo de uma atmosfera que exerce pesada influéncia sobre as decisées. Editores devem basear suas
decisdes na validade do trabalho e na sua importancia para os leitores da revista, € ndo no sucesso
comercial da mesma. Editores devem estar livres para manifestar posi¢des criticas, mas respon-
saveis, sobre todos os aspectos da medicina, sem receio de puni¢do, mesmo que essas posi¢cdes pos-
sam entrar em conflito com os objetivos comerciais da editora. Os editores e as organizagdes de
editores tém o dever de apoiar o conceito de liberdade editorial e de chamar a aten¢io das comu-
nidades internacionais médica, académica e leiga para transgressdes importantes de tal liberdade.

C. Revisao de Especialistas

A avaliagdo imparcial, independente e critica € uma parte intrinseca a todo o trabalho académico,
incluindo o processo cientifico.A revisdo de especialistas ¢ a avaliagdo critica dos originais submeti-
dos a revista por profissionais que ndo fazem parte de seu corpo editorial. Essa revisio, portanto,
pode ser vista como uma extensao importante do processo cientifico. Embora seu valor efetivo
tenha sido pouco estudado e esteja sendo amplamente debatido (4), a revisio de especialistas
ajuda os editores a decidir quais originais sio adequados para suas revistas e ajuda os autores e os
editores em sua busca por melhorar a qualidade dos relatérios. Uma revista revisada por especia-
listas é aquela que tenha submetido a maioria dos artigos publicados a revisao de especialistas
externos. O numero e o tipo de originais enviados para revisio, o nimero de revisores, os pro-
cedimentos de revisdo e o uso que é feito das opinides dos revisores podem variar. Em nome na
transparéncia, cada revista deve divulgar publicamente suas politicas nas instrugdes aos autores.

D. Conflitos de Interesse

A confianga publica no processo de revisdo de especialistas e a credibilidade dos artigos publica-
dos dependem, em parte, de como o conflito de interesse é administrado durante a redagio, a
revisio de especialistas e a tomada de decisdo editorial. O conflito de interesses ocorre quando
um autor (ou a instituicdo do autor), revisor ou editor tem relagdes financeiras ou pessoais que
influenciam de forma inadequada (viés) suas agdes (tais relagdes sdo também conhecidas como
compromisso duplo, interesses conflitantes ou fidelidades conflitantes). O potencial de influéncia
dessas relages sobre o julgamento varia de desprezivel a grande, e nem todas as relagdes repre-
sentam verdadeiro conflito de interesse. O potencial para conflito de interesse pode existir inde-
pendentemente de o individuo acreditar ou nio que a relagdo afeta seu julgamento cientifico.
Relagbes financeiras (por exemplo, através de emprego, consultorias, posse de agdes, honorarios,
depoimento/parecer de especialista) sdo os conflitos de interesse mais facilmente identificaveis e
mais provaveis de abalar a credibilidade da revista, dos autores e da proépria ciéncia. Contudo, con-
flitos podem ocorrer por outras razdes, tais como relagdes pessoais, competicdo académica e
paixdo intelectual.

Os participantes do processo de revisio e de publicagio devem revelar todas as relagdes que
poderiam ser vistas como apresentando potencial conflito de interesses. Revelar essas relagdes é
também importante em relagdo a editoriais e artigos de revisdo, porque pode ser mais dificil detec-
tar vieses nesses tipos de publicagdo do que nos relatos de pesquisa original. Editores podem usar
as informagdes reveladas nas declaragdes de conflito de interesses e de interesse financeiro como
uma base para as decisdes editoriais. Editores devem publicar essas informagdes se créem que sdo
importantes no julgamento do original.



TDR/RCS/FAME/04.2

I. Conflitos de Interesse Potenciais Relacionados aos Compromissos de Cada Autor

Quando os autores submetem um original, seja um artigo ou uma carta, eles sio responsaveis por
revelar todas as relagdes financeiras e pessoais que poderiam influenciar seu trabalho.A fim de evi-
tar ambigtliidade, os autores devem declarar explicitamente se hd ou nao conflitos em potencial.
Os autores devem fazé-lo no original em uma pagina de notificagio de conflito de interesse que
segue a pagina de titulo, fornecendo mais detalhes, se necessario, em uma carta de apresentagio
que acompanha o original. (Veja Secao IV.A.3. Pagina de Notificagdo de Conflito de Interesse)

Pesquisadores devem revelar conflitos potenciais aos participantes do estudo e devem declarar no
original se o fizeram.

Os editores também precisam decidir quando publicar informagdes reveladas pelos autores sobre
conflitos potenciais. Se houver duvida, o melhor é errar por excesso do que por falta.

2. Conflitos de Interesse Potenciais Relacionados a Apoio ao Projeto

Cada vez mais, estudos individuais vém recebendo financiamento de empresas comerciais, fun-
dagbes privadas e do governo. As condi¢des para esse financiamento podem influir e, de outra
forma, depreciar a pesquisa.

Os cientistas tém obrigagdo ética de submeter resultados de pesquisa confidveis para publicagio.
Além disso, como responsaveis diretos por seu trabalho, os pesquisadores nao devem fazer acor-
dos que interfiram em seu acesso aos dados e em sua capacidade de analisa-los de forma indepen-
dente, de preparar os originais e de publica-los. Os autores devem descrever o papel do(s) patroci-
nador(es) do estudo, se for o caso, no delineamento do estudo; na coleta, andlise e interpretagao
de dados; na redacio do relatério e na decisio de submeté-lo a publicagdo. Se a fonte de apoio
nao teve nenhum envolvimento nesse sentido, os autores devem declarar esse fato.Vieses poten-
cialmente introduzidos pelo envolvimento direto dos patrocinadores na pesquisa sdo analogos a
vieses metodolégicos de outras naturezas. Assim, algumas revistas escolhem incluir informagdes
sobre o envolvimento dos patrocinadores na se¢io de Métodos.

Editores podem solicitar que autores de um estudo financiado por uma agéncia que tenha inte-
resse financeiro ou de propriedade no resultado assinem uma declaragio do tipo “Eu tive total
acesso a todos os dados nesse estudo e assumo completa responsabilidade pela integridade dos
dados e pela precisio da andlise dos mesmos”. Os editores devem ser encorajados a revisar copias
dos protocolos e/ou dos contratos relacionados a estudos especificos de projeto antes de aceitar
tais estudos para publicagdo. Os editores pode optar por nio considerar um artigo se um patroci-
nador reivindicar controle sobre os direitos de publicagio dos autores.

3. Conflitos de Interesse Potenciais Relacionados aos Compromissos dos Editores, do
Corpo Editorial da Revista e dos Revisores

Os editores devem evitar escolher revisores externos com conflitos de interesse potenciais evi-
dentes, por exemplo, os que trabalham no mesmo departamento ou instituicdo de qualquer um
dos autores. Os autores normalmente fornecem aos editores nomes de pessoas que eles acham
que nao devem ser convidadas a revisar o original devido a potenciais conflitos de interesse, fre-
qiientemente profissionais. Quando possivel, os autores devem ser solicitados a explicar ou justi-
ficar suas preocupagdes. Essas informagbes sdo importantes para os editores na decisio de aten-
der ou nio a tais pedidos.

Os revisores devem revelar aos editores quaisquer conflitos de interesse que poderiam influir em
suas opinides sobre o original, e devem declara-se nio-qualificados para revisar originais especifi-
cos se acreditarem que esse procedimento é apropriado.Assim como no caso dos autores, se hou-
ver siléncio por parte dos revisores sobre conflitos potenciais, isso pode significar que tais confli-
tos existem e que ndo foram revelados ou que os conflitos ndo existem.Assim, os revisores tam-
bém devem ser solicitados a declarar explicitamente existem ou nao conflitos. Os revisores nao
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devem usar o conhecimento do trabalho, antes de sua publicagio, para favorecer seus proprios
interesses.

Os editores que tomam as decisdes finais sobre os originais nio devem ter envolvimento pessoal,
profissional ou financeiro em quaisquer das questdes que eles possam julgar. Outros membros da
equipe editorial, se participarem das decisdes editoriais, devem fornecer aos editores uma
descrigdo atual de seus interesses financeiros (na medida em que podem estar relacionados a seus
julgamentos editoriais) e inabilitar-se face a decisdes nas quais tenham conflito de interesses. A
equipe editorial ndo deve usar as informagdes obtidas no trabalho com os originais para ganhos
particulares. Os editores devem publicar freqiientes declaragcdes que revelem os conflitos de inte-
resse potenciais relacionados aos compromissos da equipe da revista.

E. Privacidade e Sigilo

I.  Pacientes e Participantes do Estudo

Os pacientes tém direito a privacidade, que nio deve ser infringido sem consentimento informa-
do. Informagdes que identifiquem o paciente, incluindo seus nomes, iniciais ou nimeros no hospi-
tal, nio devem ser publicadas em descrigdes escritas, fotografias e heredogramas, a menos que
sejam essenciais para os propositos cientificos e que o paciente (ou seus pais ou responsaveis) dé
seu consentimento informado por escrito para a sua publicagio. Nesse caso, o consentimento
informado exige que o original a ser publicado seja mostrado ao paciente.

Detalhes identificadores devem ser omitidos se nio sio essenciais. Entretanto, o anonimato com-
pleto dificilmente sera alcangado, e o consentimento informado deve ser obtido se houver qualquer
duvida. Por exemplo, cobrir a regido dos olhos em fotografias de pacientes é uma forma inadequa-
da de proteger o anonimato. Se os dados foram modificados para proteger o anonimato, os autores
devem dar garantia de que as alteragdes dos dados ndo distorcem seu significado cientifico.

A exigéncia de consentimento informado deve ser incluida nas instrugdes da revista aos autores.
Quando o consentimento informado foi obtido, ele deve ser indicado no artigo publicado.

2. Autores e Revisores

Os originais devem ser revisados com o devido respeito ao sigilo dos autores. Ao submeter seus
originais para revisio, os autores confiam aos editores os resultados de seu trabalho cientifico e
esforgo criativo, dos quais sua reputagdao e carreira podem depender. Os direitos dos autores
podem ser violados pela revelagdo de detalhes sigilosos da revisdo de seus originais. Os revisores
também tém direito ao sigilo, o qual deve ser respeitado pelo editor. O sigilo pode ter de ser que-
brado se houver alegacio de desonestidade ou fraude; caso contrario, deve ser honrado.

Os editores ndo devem revelar informagdes sobre originais (incluindo seu recebimento, contetdo,
situagdo no processo de revisdo, criticas de revisores ou destino Ultimo) a ninguém mais além dos
proprios autores e revisores. Isso inclui solicitagdes para uso dos materiais para processos legais.

Os editores devem deixar claro aos revisores que os originais enviados para revisio sdo comuni-
cacdo sigilosa e propriedade privada dos autores. Portanto, os revisores e membros do corpo edi-
torial devem respeitar os direitos dos autores, nio discutindo publicamente o trabalho nem se
apropriando de suas idéias antes de sua publicagdo. Os revisores nido estio autorizados a fazer
copias dos originais para seus arquivos nem a compartilhd-los com outros, exceto com a permis-
sdo do editor. Os revisores devem devolver ou destruir as copias dos originais apos submeterem
suas revisdes. Os editores ndo devem guardar cépias de originais rejeitados.

Os comentdrios do revisor ndo devem ser publicados ou, de outra forma, tornados publicos sem
a permissao do revisor, do autor e do editor.

As opinides divergem sobre se os revisores devem permanecer anénimos. Os autores devem con-
sultar as informagdes para autores da revista que escolheram para saber se as revisdes sao ano-
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nimas. Quando os comentarios nio sio assinados, a identidade dos revisores nio deve ser revela-
da ao autor ou a qualquer outra pessoa sem a permissio do revisor.

Algumas revistas publicam os comentarios dos revisores junto com o original. Esse procedimento
nio deve ser adotado sem o consentimento dos autores e dos revisores. Contudo, os comentarios
dos revisores devem ser enviados a outros revisores do mesmo original, o que ajuda os revisores a
aprender com o processo de revisdo, e os revisores poderio ser notificados da decisdo do editor.

F. Protecdao a Seres Humanos e Animais em Pesquisa

Ao relatar experimentos com seres humanos, os autores devem indicar se os procedimentos
seguidos estavam de acordo com os padrdes éticos do comité responsavel por experimentagao
humana (institucional ou nacional) e com a Declaragdo de Helsinki de 1975, conforme revisdo de
2000 (5). Se houver duvida sobre se a pesquisa foi feita de acordo com a Declaragio de Helsinki,
os autores devem explicar a razao para sua abordagem e demonstrar que o corpo de revisio insti-
tucional aprovou explicitamente os aspectos duvidosos do estudo.Ao relatar experimentos com
animais, os autores devem ser solicitados a indicar se foram seguidas orientagdes institucionais e
nacionais de protecdo e uso de animais em laboratério.

Ill. Questoes Editoriais e de Publicaciao Relacionadas a Publicacio em
Revistas Biomédicas

A. Obrigacao de Publicar Estudos Negativos

Os editores devem considerar seriamente para publicagio qualquer estudo cuidadoso de uma
questdo importante, que seja relevante para seus leitores, sejam os resultados negativos (isto é, de
modo convincente, permitem que a hipotese nula seja aceita) ou positivos (isto é, permitem que
a hipétese nula seja rejeitada). Deixar de submeter ou publicar estudos negativos, em particular,
contribui para o viés da publicagdo. Muitos estudos que se dizem negativos sdo, na verdade, incon-
clusivos; a publicagdo de estudos inconclusivos é problemdtica, ja que acrescentam pouco ao co-
nhecimento biomédico e consomem recursos da revista. A Biblioteca Cochrane pode estar inte-
ressada em publicar estudos inconclusivos (www.cochrane.org)

B. Correcoes, Retratacoes e “Notas de Interesse”

Os editores devem, em principio, pressupor que os autores estdo relatando trabalho baseado em
observagdes honestas. No entanto, dois tipos de dificuldades podem surgir.

Primeiro, pode ocorrer que artigos publicados contenham erros que exijam a publicagio de uma
corregdo ou errata de parte do trabalho.As corre¢des devem aparecer em uma pagina numera-
da, ser mencionadas no sumdrio, incluir a citagdo original completa e ter um link no artigo origi-
nal e vice-versa, em caso de publicagdo online. Pode-se imaginar que um erro possa ser tao sério
a ponto de invalidar o trabalho inteiro, mas essa situagio é pouco provavel e deve ser analisada
individualmente por editores e autores. Erros nio devem ser confundidos com inadequagdes rela-
cionadas a emergéncia de informagdo cientifica nova no curso normal da investigagio. Estas ndo
requerem corregao ou retratagao.

O segundo tipo de dificuldade é a fraude cientifica. Se surgirem duvidas substanciais sobre a ho-
nestidade ou a integridade do trabalho, quer submetido, quer publicado, é responsabilidade do edi-
tor assegurar que a questdo seja adequadamente rastreada, normalmente pela institui¢io que
patrocina os autores. Todavia, ndo ¢ tarefa dos editores conduzir uma investigacdo completa ou
fazer determinagdes; essa responsabilidade ¢é da instituicdo onde o trabalho foi feito ou da agén-
cia de fomento. O editor deve ser imediatamente informado da decisdo final, e, se um trabalho
fraudulento tiver sido publicado, a revista deve imprimir uma retratagio. Se esse método de inves-
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tigacdo ndo permitir uma conclusio satisfatoria, o editor pode decidir conduzir sua prépria inves-
tigagdo. Como uma alternativa a retratagao, o editor pode decidir publicar uma nota de interesse
sobre aspectos da condugio ou integridade do trabalho.

A retratagdo ou nota de interesse, assim designada, deve aparecer em uma pagina numerada numa
secdo em destaque na revista impressa, bem como na versiao online, devendo constar no sumario
e incluir em seu cabecalho o titulo do artigo original. Nao deve ser simplesmente uma carta ao
editor. O ideal é que o primeiro autor da retratacdo seja o0 mesmo do artigo, ainda que, em certas
circunstancias, o editor possa aceitar retratagdes de outras pessoas responsadveis. O texto da
retratacido deve explicar o porqué da retratacdo e deve incluir a referéncia bibliografica do artigo
em questao.

A validade do trabalho prévio do autor envolvido em fraude ndo pode ser pressuposta. Os edi-
tores podem solicitar a instituicdo do autor que lhes dé garantia da validade dos trabalhos publi-
cados anteriormente em suas revistas ou que os mesmos sejam retratados. Se isso nio for feito,
eles podem decidir pela publicagdo de uma nota para esclarecer que niao existe garantia de vali-
dade do trabalho previamente publicado.

C. Direitos Autorais

Muitas revistas biomédicas solicitam que os autores transfiram os direitos autorais a revista.
Entretanto, é cada vez maior o nimero de revistas “de acesso livre”, que nao exigem que os
autores transfiram os direitos autorais a revista. Os editores devem deixar clara a sua posi¢io
sobre a transferéncia de direitos autorais aos autores e a outros que possam estar interessados
em utilizar o contetido editorial de suas revistas. A situagdo dos direitos autorais dos artigos em
uma dada revista pode variar: alguns contetidos nio podem ser submetidos a lei de direitos
autorais (artigos redigidos por empregados dos governos dos Estados Unidos e de alguns outros
paises durante seu trabalho, por exemplo); editores podem concordar em abrir mio dos direitos
em favor de outros; e, ainda, outros podem estar protegidos por direitos de série (isto é, 0 uso em
publicagdes que ndo sejam revistas, incluindo publicages eletronicas, é permitido).

D. Publicacbes Repetidas

I. Duplicagdo

A maioria das revistas ndo considera para publicagio originais que estejam sendo simultaneamente
avaliados por outra revista. Entre as principais consideragdes que levaram a essa politica estio: |)
a discordancia em potencial quando duas (ou mais) revistas reivindicam o direito de publicar um
original que foi submetido simultaneamente a mais de uma revista; e 2) a possibilidade de que duas
ou mais revistas, sem saber, irdo inutilmente proceder a revisao e edicdo do mesmo original e pub-
licardo o mesmo artigo.

Entretanto, editores de diferentes revistas podem decidir publicar simultinea ou conjuntamente
um artigo se acharem que fazé-lo seria benéfico para a satde publica.

2. Publicagdo Redundante

A publicagido redundante, ou duplicagio, é aquela que repete substancialmente o contetido de um
trabalho anteriormente publicado em meio impresso ou eletrénico.

Os leitores de revistas consideradas fontes primarias, sejam impressas ou eletrénicas, merecem ter
seguranca de que estdo lendo um conteldo original, a menos que uma declaragio evidente
esclarega que o artigo estd sendo republicado por decisio do autor e do editor. Essa postura se
baseia nas leis internacionais de direitos autorais, na conduta ética e na utilizagio economicamente
eficaz de recursos.A duplicagio de pesquisa original é particularmente problematica, uma vez que
pode resultar em inadvertida contagem dupla ou ponderagao inadequada dos resultados de um
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mesmo estudo, o que distorce a evidéncia disponivel.

A maioria das revistas ndo deseja receber artigos referentes a projetos que ja tenham sido sub-
stancialmente descritos em publicagbes anteriores ou que constem de artigos ja submetidos ou
aceitos para publicagio em outro em meio eletrénico ou impresso. Essa politica ndo impede que
as revistas analisem trabalhos que tenham sido rejeitados por outras nem que analisem relatérios
completos sobre dados apresentados anteriormente de forma preliminar, por exemplo, como
resumo ou poster em congressos. Também nao impede a consideragao de trabalhos que tenham
sido apresentados em um encontro cientifico, mas que nao tenham sido publicados na integra, ou
que estejam sendo considerados para publicagdo em anais ou similares. Matérias publicadas na
imprensa a respeito de seminarios geralmente nio serdo consideradas como quebra desta regra,
mas tais relatos ndo devem conter dados adicionais ou cépias de tabelas e ilustragdes.

Ao submeter um trabalho, o autor deve sempre fazer uma declaragio completa ao editor a
respeito de todas as submissdes e relatorios prévios que possam ser considerados como publi-
cagdo redundante ou duplicagio do mesmo trabalho ou de trabalho muito semelhante. O autor
deve alertar o editor caso o trabalho inclua material sobre o qual relatérios prévios foram publi-
cados ou caso tenha submetido um relatério relacionado a uma outra publicagdo. Qualquer tra-
balho prévio deve ser mencionado no novo texto com as respectivas referéncias. Uma coépia desse
material deve acompanhar o original que esta sendo submetido, a fim de auxiliar o editor a decidir
como tratar do assunto.

Se um autor tentar levar adiante uma publicagio redundante ou duplicagio ou se levar a cabo tal
publicagdo sem notificar os editores, certas medidas editoriais serdo tomadas em relagio aos
autores. No minimo, deve-se esperar a rejei¢ao imediata do original submetido. Se o editor nao
estava ciente das violagbes e o artigo ja foi publicado, uma notificagdo sobre publicagio redundante
ou duplicagdo provavelmente serd publicada, com ou sem a explicagdo ou a aprovac¢do do autor.

A divulgagdo preliminar (a meios de comunicagdo, agéncias governamentais ou industrias) de infor-
macdo cientifica descrita em trabalho ou carta ao editor aceitos para publicagao, mas ainda nao
publicados, viola a politica de muitas revistas. A divulgagao preliminar de dados pode ser justifica-
da quando o artigo ou a carta descreve avancos terapéuticos importantes ou riscos a saude publi-
ca, como sérios efeitos colaterais de drogas, vacinas, outros produtos biolégicos, dispositivos me-
dicinais ou doengas comunicaveis. E provavel que tal divulgagio nio prejudique a publicagio, mas
deve ser previamente discutida e acordada com o editor.

3. Publicag¢do Secundaria Aceitdavel

Alguns tipos de artigo, tais como diretrizes produzidas por agéncias governamentais e organiza-
¢oes profissionais, podem precisar atingir o maior publico possivel. Em tais casos, os editores as
vezes decidem publicar deliberadamente material que também esta sendo publicado em outras
revistas, com o consentimento dos autores e dos editores das outras revistas. A publicacdo
secundaria devido a muitas outras razdes, na mesma lingua ou em outra lingua, especialmente em
outros paises, é justificivel e pode ser benéfica, desde que todas as condigbes a seguir sejam sa-
tisfeitas.

. Os autores receberam aprovagio dos editores de ambas as revistas; o editor da publicagio
secundadria deve ter uma fotocopia, uma separata ou o original da versio primaria.

2. A prioridade da publicagio primaria foi respeitada por um intervalo de publicagao de no mi-
nimo uma semana (a menos que outra conduta tenha sido especificamente negociada pelos
editores).

3. O trabalho para publicagio secundaria ¢ dirigido a um grupo diferente de leitores; uma ver-
sdo resumida pode ser suficiente.

4. A versdo secundaria reflete fielmente os dados e as interpretages da versido primaria.
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5. Uma nota de rodapé na pagina inicial da versio secundaria informa aos leitores, colegas e
agéncias de documentagio que o trabalho foi ja publicado na integra ou em parte e explici-
ta a referéncia primaria. Uma nota adequada seria: "Este artigo baseia-se em um estudo pu-
blicado originalmente em [titulo da revista, com a referéncia completa]."

A permissio para tal publicagido secundaria deve ser isenta de 6nus.

4. Originais Concorrentes Baseados no Mesmo Estudo

A publicagdo de originais para difundir disputas entre co-pesquisadores pode desperdigar espago
na revista e confundir os leitores. Por outro lado, se os editores conscientemente publicam um
original escrito por apenas alguns dos membros de uma equipe de colaboradores, eles poderiam
estar negando ao restante da equipe seus direitos legitimos a co-autoria; os editores poderiam,
também, estar negando aos leitores da revista o acesso a diferencgas legitimas de opinido sobre a
interpretagao de um estudo.

Ha4 dois tipos de submissdo concorrente: submissdes de co-pesquisadores que discordam sobre a
analise e a interpretagdo de seu estudo, e submissdes de co-pesquisadores que discordam sobre
o que sdo os fatos e quais dados devem ser relatados.

Suspendendo a questio nio resolvida da posse dos dados, as observagdes gerais a seguir podem
ajudar editores e outras pessoas a lidar com esses problemas.

a. Diferencas na Andlise ou na Interpretacdo

Se a disputa estd centrada na andlise ou na interpretagio dos dados, os autores devem submeter
um original que apresenta claramente as duas versdes. A diferenca de opinido deve ser explicada
na carta de apresentagdo. O procedimento normal de revisdo editorial e especializada do original
pode ajudar os autores a resolver suas discordancias a respeito da andlise ou da interpretagdo.

Se a disputa nio pode ser resolvida e o estudo tem méritos para ser publicado, ambas as versdes
devem ser publicadas.As opgdes incluem publicar dois artigos sobre o mesmo estudo ou um arti-
go Unico com duas andlises ou interpretagdes. Em tais casos, seria apropriado que o editor publi-
casse uma declaragio descrevendo a discordincia e o envolvimento da revista na tentativa de
resolvé-la.

b. Diferengas nos Métodos de Relato ou nos Resultados

Se a disputa esta centrada em diferentes opinides sobre o que efetivamente foi feito ou observa-
do durante o estudo, o editor da revista deve se recusar a publicar até que a discordancia seja
resolvida. Nao se deve esperar que tais problemas sejam resolvidos pela revisdo do especialista. Se
houver alegagdes de desonestidade ou de fraude, os editores devem informar as autoridades per-
tinentes; os autores devem ser notificados da inten¢do do editor de relatar a suspeita de ma con-
duta da pesquisa.

5. Originais Concorrentes Baseados na Mesma Base de Dados

Os editores as vezes recebem originais de grupos de pesquisa diferentes que analisaram o mesmo
conjunto de dados (por exemplo, de um banco de dados publico). Os originais podem diferir em
seus métodos analiticos, nas conclusdes ou em ambos. Cada original deve ser considerado sepa-
radamente. Quando as interpretagdes dos mesmos dados forem muito semelhantes, é razoavel,
mas n3o necessario, que os editores déem preferéncia ao original que foi recebido antes.
Entretanto, a avaliagdo editorial de multiplas submissGes pode ser justificada nessa circunstancia, e
pode mesmo haver boas razdes para publicar mais de um original, porque as diferentes aborda-
gens analiticas podem ser complementares e igualmente validas.
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E. Correspondéncia

Todas as revistas biomédicas devem proporcionar a seus leitores um mecanismo para submeter
comentarios, perguntas ou criticas sobre artigos que elas publicaram, bem como breves relatos e
comentarios ndo relacionados a artigos previamente publicados. Geralmente, mas nao necessaria-
mente, esse mecanismo pode ter a forma de uma se¢do ou coluna para correspondéncia. Os
autores dos artigos discutidos na se¢io de correspondéncia devem ter a oportunidade de respon-
der, preferencialmente no mesmo niimero em que a correspondéncia original aparece. Os autores
da correspondéncia devem ser solicitados a declarar quaisquer conflitos de interesse.

A correspondéncia publicada pode ser editada por razées de extensao, de corre¢ao gramatical e
de estilo da revista. Como uma alternativa, os editores também podem decidir publicar cor-
respondéncias nio editadas quanto a extensao e estilo, como, por exemplo, em se¢des de respos-
ta rapida na Internet;a revista deve declarar sua pratica editorial a esse respeito. Os autores devem
aprovar as mudangas editoriais que alterem o conteido ou o tom de uma carta ou resposta.

Embora os editores tenham a prerrogativa de excluir correspondéncias que sejam irrelevantes,
desinteressantes ou pouco convincentes, eles tém a responsabilidade de permitir que opinides
sejam expressas. A coluna de correspondéncia ndo deve ser usada meramente para promover o
ponto de vista da revista ou do editor. Em todos os casos, os editores devem fazer um esforgo no
sentido de separar as afirmagdes grosseiras, inexatas ou difamatdrias e ndo devem permitir argu-
mentos ad hominem que pretendam desmerecer opinides ou achados.

Em nome da justica e de manter as correspondéncias em proporg¢des possiveis de ser admin-
istradas, as revistas podem querer estabelecer limites de tempo para respostas a artigos e corres-
pondéncias e para debates sobre um dado assunto.As revistas também devem decidir se irdo noti-
ficar os autores quando houver correspondéncia a respeito de um trabalho seu a ser publicada
nas se¢es padrio ou de resposta rapida.As revistas também devem estabelecer politicas sobre o
arquivamento de correspondéncias ndo editadas que aparecem online. Essas politicas devem ser
publicadas tanto na versao impressa quanto na versao eletrénica da revista.

F. Suplementos, Numeros Tematicos e Séries Especiais

Os suplementos sdo coletaneas de artigos que tratam de questdes ou topicos relacionados, sdo
publicados como um niimero separado da revista ou como uma segunda parte de um nimero reg-
ular e, geralmente, sio financiados por outras fontes que nio as que normalmente financiam a pu-
blicacdo a revista. Os suplementos podem servir a propositos Uteis: educagio, troca de informagao
sobre pesquisa, facilidade de acesso ao contetido focalizado e cooperagio aperfeicoada entre enti-
dades académicas e corporativas. Devido ao fato de que as fontes de financiamento podem influir
no contetdo dos suplementos através da escolha dos tépicos e dos pontos de vista, as revistas
devem considerar os principios a seguir. Esses mesmos principios se aplicam a nimeros tematicos
ou séries especiais que tenham financiamento externo e/ou editores convidados.

I. O editor da revista deve assumir total responsabilidade pelas politicas, praticas e contetdo
dos suplementos, incluindo o controle total sobre a decisdo de publicar todas as partes do
suplemento. A edi¢do por parte organizagio financiadora nao deve ser permitida.

2. O editor da revista deve conservar a autoridade de enviar os originais do suplemento a revi-
sores especialistas externos e de rejeitar originais submetidos ao suplemento. Essas
condi¢des devem ser divulgadas a autores e editores externos dos suplementos antes de ini-
ciar o trabalho editorial do suplemento.

3. O editor da revista deve aprovar a indicagdo de qualquer editor externo do suplemento e
assumir a responsabilidade pelo trabalho do editor externo.

33



FAME DIRECTIVAS EDITORIAIS

34

4.  As fontes de financiamento para pesquisa, publicagido e os produtos que a fonte de financia-
mento produz, que sio mencionados no suplemento, devem ser claramente citados e loca-
lizados em destaque no suplemento, preferencialmente em cada pagina. Sempre que possiv-
el, o financiamento deve vir de mais de um patrocinador.

5. A propaganda em suplementos deve seguir as mesmas politicas adotadas para o resto da
revista.

6.  Os editores devem dar condigdes para que os leitores distingam prontamente paginas nor-
mais das paginas de suplementos.

7.  Os editores da revista e os editores do suplemento nio devem aceitar favores pessoais ou
remuneragio pessoal dos patrocinadores de suplementos.

8. A publicagdo secundaria em suplementos (republicagio de artigos publicados previamente
em outra revista) deve ser claramente identificada com uma citagdo do trabalho original.
Deve-se evitar a publicagdo redundante ou duplicagio. Nao se devem republicar resultados
de pesquisa nos suplementos, mas a republicagdo de diretrizes ou de outro material de inter-
esse do publico pode se adequada.

9. Os principios de autoria e de declaragido de potencial conflito de interesse ja mencionados
nesse documento devem ser adotados nos suplementos.

G. Publicagcao Eletronica

A maioria das revistas biomédicas sao, hoje, publicadas em versdes eletrénica e impressa, e algumas
sdo publicadas apenas em formato eletrénico. A publicagio eletrénica (inclusive na Internet) tam-
bém é publicagio. Em nome da clareza e da consisténcia, as informagdes médicas e de satide publi-
cadas na Internet devem seguir as recomendag¢des do presente documento sempre que possivel.

A natureza da publicac¢do eletrdnica exige certas consideragdes especiais, algumas incluidas no pre-
sente documento e outras que vao além dele. No minimo, os sites devem indicar o seguinte: nomes
dos editores, dos autores e de pessoas que contribuiram e suas afiliagdes, credenciais relevantes e
conflitos de interesse relevantes; documentagio e indicagido de referéncias e fontes para todos os
contetdos; informagio sobre direitos autorais; declaragio de a quem pertence o site; e declaragio
de patrocinios, anunciantes e financiamento por empresas comerciais.

O estabelecimento de links com outros sites médicos ou de salde na Internet pode dar a
impressdo de que a qualidade do segundo site estd sendo recomendada. Assim, as revistas devem
ter cuidado ao estabelecer links com outros sites; quando os usudrios se conectarem a um outro
site, pode ser Uutil fornecer uma mensagem explicita de que eles estio saindo do site da revista. Se
os links a outros sites sio utilizados em funcdo de consideracdes financeiras, isso deve ser clara-
mente indicado. Todas as datas de publicagdo e atualizagdo de conteido devem ser indicadas. Em
publicagdes eletrdnicas, assim como em publicagdes impressas, anlincios e mensagens comerciais
nao devem ser justapostos ao conteldo editorial, e os contelidos comerciais devem sem clara-
mente identificados como tais.

A publicagio eletrénica é uma area que esta em fluxo. Os editores devem desenvolver, disponibi-
lizar a autores e implementar politicas sobre questdes exclusivas a publicagdo eletrdnica. Essas
questdes incluem arquivamento, correcdo de erro, controle da versdo e escolha entre as versoes
eletrénica ou impressa da revista como a revista de registro, publicagio de material auxiliar e pub-
licagdo eletrénica.

H. Propaganda

A maioria das revistas contém propaganda, que gera receita para os que as publicam, mas nio se
pode permitir que a propaganda influencie as decisdes editoriais. As revistas devem ter politicas
escritas, que sejam formais e explicitas, para propaganda tanto na versido impressa quanto na
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eletrdnica; a politica de propaganda no site deve ser tdo préxima quanto possivel da politica para
a versdo impressa. Os editores devem ter autoridade total e final sobre a aprovagio de propagan-
das e sobre a imposi¢do da politica de propaganda. Quando houver 6rgios independentes para
revisar as propagandas, os editores devem utilizar seus pareceres.

Os leitores devem ser capazes de distinguir prontamente a propaganda do material editorial. A
justaposicdo de material editorial e propaganda sobre os mesmos produtos ou assuntos deve ser
evitada. Paginas de propaganda nas entrefolhas no meio de artigos desestimula os leitores, inter-
rompendo o fluxo do conteldo editorial, e essa pratica ndo deve ser promovida. O espago para
propaganda n3o deve ser vendido sob a condi¢io de a propaganda aparecer no mesmo numero
em que aparece determinado artigo.

As revistas ndo devem ser dominadas pela propaganda, mas os editores devem ser cuidadosos
sobre a publicagdo de propaganda de apenas um ou dois anunciantes, visto que aos leitores pode
parecer que o editor foi influenciado por esses anunciantes.

As revistas ndo devem incluir propaganda de produtos que comprovadamente prejudicam a satde
- por exemplo, cigarros. Os editores devem garantir que os padrdes de regulamentagao existentes
para propaganda, especificos de seu pais, estio sendo mantidos ou devem desenvolver seus
préprios padrdes. Os interesses de organizagdes ou agéncias nio devem controlar propagandas
classificadas e outras nio explicitas, exceto quando exigido por lei. Finalmente, os editores devem
levar em conta todas as criticas de propagandas para publicagao.

I. Revistas Médicas e os Meios de Comunicacio

O interesse do grande publico por novidades de pesquisas médicas faz com que os meios de
comunica¢dao compitam vigorosamente no sentido de obter informagdes sobre pesquisas tio logo
quanto possivel. Os pesquisadores e as instituicdes, algumas vezes, incentivam a divulgacio de
pesquisa nos meios de comunicagao antes mesmo da publicagaio completa numa revista cientifica,
através de entrevistas individuais ou de coletivas a imprensa.

O publico tem direito ao acesso a informag¢des médicas importantes em um prazo razoavel, e os
editores tém a responsabilidade de desempenhar seu papel nesse processo.As revistas biomédi-
cas sdo publicadas, em primeiro lugar, para seus leitores, mas o publico em geral tem um interesse
legitimo por seus contetdos; portanto, um equilibrio apropriado entre esses interesses comple-
mentares deve orientar a interacdo da revista com a midia. Os médicos precisam ter a sua dis-
posicdo uma versio completa e detalhada dos relatérios antes que possam aconselhar seus
pacientes sobre as conclusdes desses relatorios. Além disso, a apresentacdo de pesquisa cientifica
na midia antes que o trabalho tenha sido revisado por especialista e publicado na integra pode
levar a disseminagdo de concluses imprecisas ou prematuras.

Um sistema de embargo foi implantado em alguns paises para impedir a publicagio de matérias na
midia geral antes que o artigo original sobre o qual se baseiam aparega na revista. O embargo esta-
belece um patamar de igualdade, que agrada a maioria dos pesquisadores, uma vez que minimiza a
pressdo sobre eles de publicar matérias que ainda nao tiveram tempo de preparar com cuidado.
A consisténcia no momento adequado de comunicar ao publico a informagdo biomédica é tam-
bém importante na minimizagio do caos econdémico, ja que alguns artigos contém informagdes
que tém grande potencial de influenciar os mercados financeiros. Por outro lado, o sistema de
embargo foi acusado de estar beneficiando apenas os interesses das revistas e impedindo a rapi-
da disseminagdo da informacgao cientifica.

Ao tentar estabelecer sua politica em relagdo a essas questdes, os editores podem considerar
Uteis as seguintes recomendagdes.

* Os editores podem promover a transmissio ordenada de informagdo médica dos
pesquisadores para o grande publico através de revistas com sistema de revisio de especialis-
tas. Isso pode ser feito mediante um acordo com os autores de que eles ndo divulgardo seu

35



FAME DIRECTIVAS EDITORIAIS

36

trabalho enquanto seu original estiver sendo considerado ou estiver aguardando publicagio,
bem como mediante um acordo com a midia de que os érgiaos nio divulgario matérias antes
de sua publicagio na revista, em troca do que a revista cooperara com a midia na preparagao
de matérias precisas.

* Os editores devem ter em mente que o sistema de embargo funciona com base no sistema de
honra da palavra; ndo ha nenhuma imposi¢ao formal ou mecanismos de policiamento.A decisdo
de um numero significativo de 6rgaos de comunicagao ou de revistas biomédicas de nio
respeitar o sistema de embargo levaria, assim, a sua rapida dissolugao.

* Muito pouco da pesquisa médica tem implicagdes tdo claras e tio urgentemente importantes
para a salde publica que justifiquem a divulgagdo das informagdes antes de sua publicagio com-
pleta em uma revista médica. Em tais circunstancias excepcionais, contudo, as autoridades ade-
quadas, responsaveis pela satide publica, devem tomar a decisdo e devem ser responsaveis pela dis-
seminagdo antecipada de informagdo a médicos e a midia. Se o autor e as autoridades pertinentes
desejam que um original seja considerado por uma revista em particular, o editor deve ser con-
sultado antes de qualquer divulgagio publica. Se os editores concordam com a necessidade de
divulgagio imediata, devem abrir mio da politica de restrigdo a divulgagio pré-publicagao.

* As politicas delineadas para limitar a pré-publicagio nio devem se aplicar a relatos, na midia,
de apresentagdes em congressos cientificos nem a resumos desses congressos (ver Publicagao
Redundante). Os pesquisadores que apresentam seu trabalho em congressos cientificos devem
ter liberdade para discuti-lo com repérteres, mas devem ser desencorajados a oferecer mais
detalhes sobre seu estudo do que aqueles apresentados em sua comunicagao.

* Quando um artigo esta prestes a ser publicado, os editores devem ajudar a midia a preparar
relatos precisos fornecendo releases, respondendo perguntas, fornecendo cépias antecipadas
da revista ou indicando, aos repoérteres, os especialistas adequados. A maioria dos repoérteres
responsaveis entende que essa assisténcia deve estar condicionada a cooperagao da midia em
fazer coincidir o momento da divulgagdo de sua matéria com a publicagio do artigo.

* Os editores, os autores e a midia devem adotar os principios declarados acima para materiais
divulgados antes em versdes eletronicas das revistas.

IV. Preparacdao e Submissdao do Original

A. Preparacio de Original para Submeter a uma Revista Biomédica

Os editores e revisores levam muitas horas lendo originais e, portanto, valorizam o recebimento
de originais que sao faceis de ler e de editar. Grande parte da informagio nas instru¢des para
autores das revistas é delineada para atingir esse objetivo de maneiras que atendem as neces-
sidades editoriais particulares de cada revista.As orientagdes que seguem oferecem uma base geral
e a fundamentagio logica para preparar originais para qualquer revista.

a. Principios Gerais

O texto de artigos observacionais ou experimentais é geralmente (mas nao necessariamente) divi-
dido em secdes com os titulos Introducio, Métodos, Resultados e Discussdo. A assim chamada
estrutura “IMRAD” n3o é simplesmente um formato de publicagdo arbitrario, mas sim uma
reflexdo direta do processo de descoberta cientifica. Artigos longos podem necessitar de subtitu-
los em algumas se¢bes (especialmente Resultados e Discussdo) para esclarecer seu conteudo.
Outros tipos de artigos, tais como relatos de casos, artigos de revisao e editoriais, provavelmente
necessitardo de outros formatos.

A publicagdo em formatos eletrénicos criou oportunidades para acrescentar detalhes ou seg¢des
inteiras apenas na versdo eletronica, organizando informagdes adicionais, estabelecendo links ou
extraindo partes de artigos, e assim por diante. Os autores precisam trabalhar junto com os edi-
tores no desenvolvimento ou uso desses formatos de publicagio novos e devem submeter a
revisao de especialistas materiais para possivel utilizagdo em publicagdes eletronicas suplementares
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O espago duplo em todo o texto - incluindo a pagina de rosto, o resumo, o texto, os agradeci-
mentos, as referéncias, as tabelas e legendas para ilustragdes — e as margens generosas permitem
que editores e revisores editem o texto linha por linha e acrescentem comentarios e davidas dire-
tamente na copia em papel. Se os originais forem submetidos por meio eletrénico, os arquivos
devem ter espago duplo porque pode ser preciso imprimir o original para revisao e edigdo.

Durante o processo editorial, os revisores e editores normalmente precisam fazer referéncia a partes
especificas do original, o que é dificil a menos que as paginas estejam numeradas. Portanto, os autores
devem numerar todas as paginas do original consecutivamente, comegando com a pagina de rosto.

b. Diretrizes para Relatério de Planos de Estudo Especificos

Os relatérios de pesquisa freqlientemente omitem informagdes importantes. Os requisitos gerais
listados na se¢do seguinte estdo relacionados ao relato de elementos essenciais para todos os
planos de estudo.Além disso, os autores sao estimulados a consultar as diretrizes relevantes a seu
plano de pesquisa especifico. Para obter relatérios de estudos controlados randomizados, os
autores podem consultar as recomenda¢gdes CONSORT (www.consort-statement.org). Essas
diretrizes fornecem um conjunto de recomendagdes incluindo uma lista de itens a relatar e um
diagrama de fluxo de paciente. Diretrizes para relatérios também foram desenvolvidas para uma
série de outros planos de estudo que algumas revistas solicitam que os autores sigam. Os autores
devem consultar as informagdes para autores da revista que escolheram.

2. Pagina de Rosto

A pagina de rosto deve conter as seguintes informagdes:

I. O titulo do artigo. Titulos concisos sio mais ficeis de ler do que titulos longos e rebusca-
dos.Titulos muito curtos podem, entretanto, nao conter informagdes importantes, tais como
o plano de estudo (que é particularmente importante na identificagio de estudos rando-
mizados controlados). Os autores devem incluir no titulo todas as informagdes que permi-
tirdo a recuperagio eletronica sensivel e especifica do artigo.

2. Os nomes dos autores e suas filiagdes institucionais. Algumas revistas publicam o grau
académico mais alto de cada autor, enquanto outras ndo o fazem.

3. O nome do(s) departamento(s) e instituicdo(des) aos quais o trabalho deve ser atribuido.
4.  Registro de isen¢io de responsabilidade ou de propriedade, se for o caso.

5. Os autores correspondentes. O nome, o endereco, os nimeros de telefone e fax e o e-mail
do autor responsavel pela correspondéncia sobre o original (o “autor correspondente”, essa
autor pode ou n3o ser o “autor-responsavel” pela integridade do estudo como um todo, se
alguém for identificado nessa posi¢do). O autor correspondente deve indicar claramente se
seu e-mail deve ou nio ser publicado.

6. O nome e o endereco do autor a quem as solicitagdes de separatas devem ser dirigidas ou
uma declaragdo de que as separatas n3o estardo disponiveis por parte dos autores.

7.  Fonte(s) de apoio sob forma de verbas, equipamento, drogas, ou todas elas.

8.  Um titulo resumido. Algumas revistas solicitam um titulo resumido, normalmente, de nao
mais de 40 caracteres (contando as letras e os espa¢os) ao pé da pagina de rosto. Titulos
resumidos sdo publicados na maioria das revistas, mas também sio, por vezes, usados na sec-
retaria editorial para classificar e localizar os originais.

9.  Contagem de palavras. Uma contagem de palavras apenas para o texto (excluindo resumo,
agradecimentos, legendas de figuras e referéncias) permitem aos editores e revisores avaliar
se a informagdo contida no artigo justifica o espago que lhe estd destinado e se o original
submetido cabe nos limites de palavras da revista. Uma contagem de palavras separada para
o resumo também ¢ util pela mesma razao.
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10. O numero de figuras e tabelas. E dificil para o corpo editorial e para os revisores saber se as
figuras e tabelas que deveriam acompanhar o original foram, de fato, incluidas, a menos que os
numeros de figuras e tabelas que pertencem ao original sejam mencionados na pagina de rosto.

3. Pagina de Notificacdo de Conflito de Interesse

A fim de evitar que informagdes sobre conflitos de interesse potenciais para os autores passem
despercebidas ou sejam mal colocadas, é necessario que essas informagdes sejam parte do origi-
nal. Portanto, devem constar em uma pagina ou paginas separada(s), imediatamente apds a pagina
de rosto. Entretanto, as revistas podem diferir quanto a onde solicitam que os autores fornegcam
essas informagdes, e algumas revistas ndo enviam essas informagdes sobre conflitos de interesse
aos revisores. (Veja a segdo Il.D. Conflitos de Interesse)

4. Resumo e Palavras-Chave

Um resumo (requisitos quanto a extensao e ao formato estruturado variam de revista para revista)
deve seguir a pagina de rosto. O resumo deve fornecer o contexto ou a base para o estudo e deve
estabelecer os objetivos do estudo, os procedimentos basicos (sele¢io de sujeitos do estudo ou
dos animais de laboratério, métodos observacionais e analiticos), principais resultados (fornecen-
do dados especificos e sua significincia estatistica, se possivel) e as principais concluses. Deve
enfatizar aspectos novos e importantes do estudo ou das observagdes.

Pelo fato de que os resumos s3o a Unica parte substantiva do artigo indexada em muitas bases de
dados eletronicas e a Unica parte que muitos leitores |éem, os autores devem cuidar para que os
resumos reflitam o contetdo do artigo de modo preciso. Infelizmente, muitos resumos ndo cor-
respondem ao texto do artigo (6). O formato solicitado para resumos estruturados varia de
revista para revista, e algumas usam mais de uma estrutura; os autores devem tomar cuidado ao
preparar seus resumos no formato especificado pela revista que escolheram.

Algumas revistas solicitam que, apds o resumo, os autores fornegam, identificando com tal, de 3 a
10 palavras-chave ou expressdes que reflitam os principais topicos do artigo. Essas expressoes au-
xiliardo na indexag¢io cruzada do artigo e podem ser publicadas junto com o resumo. Devem ser
usados termos da lista denominada Medical Subject Headings (MeSH) do Index Medicus (Nota do
tradutor: trabalhos em portugués devem empregar descritores da lista de "Descritores em
Ciéncias da Satde" publicada pela BIREME e disponivel nas bibliotecas médicas ou na Internet
[http://www.bireme.br/decs]); se esta lista ndo incluir termos adequados para conceitos recente-
mente introduzidos, empregue a denominagdo mais usual na area.

5. Introducdo

Forneca um contexto ou base para o estudo (isto &, a natureza do problema e sua significancia).
Declare o propésito especifico ou objetivo de pesquisa ou a hipétese testada no estudo ou obser-
vagio; o objetivo de pesquisa é normalmente mais precisamente enfocado quando formulado
como uma pergunta. Tanto os objetivos principais quanto os secundarios devem estar claros, e
quaisquer andlises em um subgrupo pré-especificado devem ser descritas. Dé somente referéncias
estritamente pertinentes e ndo inclua dados ou conclusdes do trabalho que estd sendo relatado.

6. Métodos

A secdo de Métodos deve incluir apenas informagdes que estavam disponiveis no momento em
que o plano ou o protocolo para o estudo foi escrito; todas as informagdes obtidas durante a rea-
lizagdo do estudo pertencem a segao de Resultados.

a. Sele¢do e Descrigdo dos Sujeitos

Descreva claramente a selegio dos sujeitos da observagio ou experimentagio (pacientes ou ani-
mais de laboratério, incluindo controles), incluindo os critérios de selecio e exclusio e uma
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descri¢io da populagdo fonte. Como a relevincia de variaveis como idade e sexo para o objeto
da pesquisa nem sempre ¢ clara, os autores devem justificar tais varidveis quando elas sdo inclui-
das em um relatério; por exemplo, os autores devem explicar por que apenas sujeitos de certas
idades foram incluidos, ou por que as mulheres foram excluidas.A diretriz ¢ a clareza sobre como
e por que um certo estudo foi feito de determinada forma. Quando os autores usam varidveis
como raga e etnia, eles devem definir como medem as variaveis e justificar sua relevancia.

b. Informagées Técnicas

Identifique os métodos, o material (dé o nome e o enderego do fabricante entre parénteses) e os
procedimentos de forma suficientemente detalhada para permitir que outros reproduzam os
resultados. Dé as referéncias de métodos estabelecidos, inclusive de métodos estatisticos (veja a
seguir); forneca referéncias e breves descricdes de métodos que ja tenham sido publicados, mas
que sdo pouco conhecidos; descreva métodos novos ou substancialmente modificados, justifique
seu uso e avalie suas limitagdes. ldentifique precisamente todas as drogas e produtos quimicos usa-
dos, incluindo nome(s) genérico(s), dosagem(ns) e forma de administragio.

Os autores que submetem originais de revisdo devem incluir uma segio de descrigio dos méto-
dos usados para localizar, selecionar, extrair e sintetizar dados. Esses métodos também devem ser
brevemente apresentados no resumo.

c. Estatistica

Descreva os métodos estatisticos em detalhe suficiente para que um leitor informado, com aces-
so aos dados originais, possa confirmar os resultados relatados. Sempre que possivel, quantifique
os achados e apresente-os com indicadores apropriados de erro de medigdo ou incerteza (tais
como intervalos de confianga). Evite apoiar-se somente em testes estatisticos de hipdteses, tais
como o uso de valores de p, que nio refletem informagdes quantitativas importantes.As referén-
cias ao delineamento do estudo e aos métodos estatisticos devem ser a trabalhos classicos quan-
do possivel (com indicagio do nimero da pagina). Defina os termos estatisticos, as abreviaturas e
a maioria dos simbolos. Especifique o software empregado.

7. Resultados

Apresente seus resultados em seqiiéncia logica no texto, nas tabelas e nas ilustragdes, mencionan-
do os achados principais ou mais importantes antes. Ndo repita no texto todas as informagdes das
tabelas ou ilustragdes; enfatize ou resuma apenas observagdes importantes. Materiais adicionais ou
suplementares e detalhes técnicos podem ser colocados em um apéndice, onde estario acessiveis
mas ndo interromperio o fluxo do texto; como alternativa, essas informagdes podem ser publi-
cadas apenas na versdo eletrénica da revista.

Quando os dados s3o resumidos na se¢do Resultados, dé os resultados numéricos ndo apenas em
valores derivados (por exemplo, percentuais), mas também em valores absolutos, a partir dos quais
os derivados foram calculados, e especifique os métodos estatisticos usados para analisa-los. Use
apenas as tabelas e as figuras necessarias para explicar o argumento do trabalho e para avaliar seu
embasamento. Use grificos como uma alternativa as tabelas com muitos dados; ndo apresente os
mesmos dados nos graficos e nas tabelas. Evite usar sentidos ndo-técnicos para termos técnicos
em estatistica como “aleatério” (que implica um método de randomizagido), “normal”, “significati-
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vo”,“correlacdes” e “amostra”.

Quando for cientificamente apropriado, as analises dos dados com variaveis tais como idade e sexo
devem ser incluidas.

8. Discussdo

Enfatize os aspectos novos e importantes do estudo e as conclusdes derivadas dos mesmos. Nao
repita detalhadamente dados ou outras informagdes ja apresentados nas seg¢des de Introdugio ou
de Resultados. Para estudos experimentais, é (til iniciar a discussdo resumindo brevemente os

39



FAME DIRECTIVAS EDITORIAIS

40

principais achados, depois explorar os possiveis mecanismos ou explicacdes para esses achados,
comparar e contrastar os resultados com outros estudos relevantes, declarar as limitagdes do
estudo e explorar as implicagdes dos achados para pesquisas futuras e para a pritica clinica.

Relacione as conclusdes com os objetivos do estudo, mas evite afirmacdes e conclusées absolu-
tas, que ndo tenham sustentagio adequada pelos dados. Em especial, os autores devem evitar fazer
afirmagSes sobre beneficios econémicos e custos, a menos que seu original inclua dados e ana-
lises econdmicas apropriadas. Evite alegar precedéncia e aludir a trabalhos que nao estejam com-
pletos. Proponha novas hipéteses quando justificavel, mas qualifique-as claramente como tal.

9. Referéncias

a. Consideragées Gerais Relacionadas as Referéncias

Embora as referéncias a artigos de revisdao possam ser uma maneira eficiente de guiar os leitores a
uma parte da literatura, os artigos de revisio nem sempre refletem o trabalho original com preciséo.
Portanto, deve-se fornecer aos leitores referéncias diretas a fontes de pesquisa originais sempre que
possivel. Por outro lado, extensas listas de referéncias a trabalhos originais sobre um tépico podem
usar muito espago na pagina impressa. Um pequeno nimero de referéncias a artigos originais impor-
tantes normalmente serdo tdo Uteis quanto listas mais exaustivas, especialmente ja que referéncias
podem, agora, ser acrescentadas a versiao eletronica de artigos publicados e ja que a pesquisa
eletrénica de literatura permite aos leitores recuperar, de modo eficiente, a literatura publicada.

Evite usar resumos como referéncias. As referéncias a trabalhos aceitos, mas ainda nao publicados,
devem ser designadas como "no prelo" ("in press" ou "forthcoming"); os autores devem obter per-
missdo por escrito para citar tais trabalhos e devem assegurar-se de que foram aceitos para pu-
blicacio. Informagdes de originais submetidos, mas nio aceitos para publicagio, devem ser citadas
no texto como "observagdes nio publicadas", com permissdo por escrito da fonte.

Evite citar uma "comunicac¢io pessoal”, a menos que fornega informagio essencial nio disponivel
a partir de uma fonte publica; nesse caso, o nome da pessoa e a data da comunicagdo devem ser
citados entre parénteses no texto. Para artigos cientificos, os autores devem obter permissdo e
confirmagdo por escrito, por parte da fonte da comunicagio pessoal, de que a informagéo foi cita-
da de forma precisa.

Algumas revistas verificam a precisio de todas as citagdes nas referéncias, mas nem todas as revistas
o fazem, e erros nas citagdes por vezes aparecem nas versdes publicadas dos artigos. Para minimizar
tais erros, os autores devem, entio, conferir as referéncias em relagio aos documentos originais.

b. Estilo e Formato das Referéncias

O estilo dos Requisitos Uniformes se baseia, em grande parte, em um estilo padrao ANSI adapta-
do pela NLM para seus bancos de dados. (7). Para obter amostras dos formatos de citagio das
referéncias, os autores devem consultar o site http://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_require-
ments.html.

As referéncias devem ser numeradas consecutivamente na ordem em que aparecem no texto pela
primeira vez. ldentifique as referéncias no texto, nas tabelas e nas legendas de ilustragdes com
algarismos arabicos entre parénteses. As referéncias citadas apenas em tabelas ou em legendas
devem ser numeradas de acordo com a seqiiéncia estabelecida pela primeira identificagdo da tabela
ou ilustragio em questido no texto. Os titulos das revistas devem ser abreviados de acordo com
o estilo usado no Index Medicus. Consulte a Lista de Revistas Indexadas no Index Medicus (List of
Journals Indexed in Index Medicus), publicada anualmente pela NLM (como uma publicagio inde-
pendente e sob forma de lista no nimero de janeiro do Index Medicus).A lista também pode ser
obtida através do endereco da NLM na Internet (http://www.nIm.nih.gov/). (Nota do tradutor: Um
numero muito superior de periddicos, com suas respectivas abreviaturas, pode ser obtido através
da publicagio da NLM "List of Serials Indexed for Online Users", disponivel no enderego
http://www.nIm.nih.gov/tsd/serials/Isiou.html).



TDR/RCS/FAME/04.2

As revistas variam quanto a solicitagio de citar referéncias eletronicas entre parénteses no texto
ou em referéncias numeradas apds o texto. Os autores devem consultar a revista para a qual
planejam submeter seu trabalho.

10. Tabelas

As tabelas captam informagdes de modo conciso e exibem-nas de modo eficiente; elas também
fornecem informagdes em quaisquer niveis de detalhe e precisao desejados.A inclusio de dados em
tabelas em lugar de apresenta-los no texto freqiientemente permite reduzir a extensdo do texto.

Digite ou imprima cada tabela em espago duplo numa folha separada. Numere as tabelas conse-
cutivamente pela ordem de citagdo no texto e forne¢a um breve titulo para cada uma. Nao use
linhas horizontais ou verticais internas. Dé a cada coluna um titulo curto ou abreviado. Os autores
devem colocar material explicativo em notas abaixo da tabela, ndo no titulo. Explique em notas
todas as abreviaturas ndo padronizadas usadas em cada tabela. Para as notas, use os seguintes sim-
bolos, nesta sequéncia: *,1,1,8,||,. 11,3+

Identifique medidas estatisticas de variagdes, tais como desvio padrio e erro padrio da média.
Certifique-se de que cada tabela é mencionada no texto.

Se vocé usar dados de outra fonte, publicada ou ndo, obtenha permissao e indique a fonte por
completo.

Tabelas adicionais, contendo dados de apoio, muito extensas para serem publicadas na versio
impressa, podem ser adequadas para a publicagdo na versio eletrénica da revista, armazenadas em
um servigo de arquivamento, ou podem ser disponibilizadas aos leitores diretamente pelos autores.
Nesse caso, uma declaragdo apropriada sera acrescentada ao texto. Submeta tais tabelas para con-
sideragdo junto com o artigo, de modo que estardo disponiveis aos revisores especialistas.

I1. llustracées (Figuras)

As figuras devem ser desenhadas ou fotografadas profissionalmente ou submetidas como impressées
digitais de qualidade fotografica. Além de solicitarem uma versdo das figuras adequada a impressao,
algumas revistas estio, agora, solicitando aos autores arquivos eletronicos das figuras em um forma-
to (por exemplo, JPEG ou GIF) que produz imagens de alta qualidade na versao eletrdnica da revista;
os autores devem revisar as imagens de tais arquivos em uma tela de computador antes de submeté-
las para assegurarem-se de que atendem a seus proéprios padroes de qualidade.

Para raios-X e outras imagens de diagndstico, bem como fotografias de espécimes patolégicos ou
fotomicrografias, envie fotografias nitidas, em papel brilhante, em preto-e-branco ou coloridas,
geralmente com 127 x 173 mm. Embora algumas revistas redesenhem as figuras, muitas nido o
fazem. Letras, nimeros e simbolos nas figuras devem, portanto, ser claros e parelhos ao longo de
todo o trabalho; devem ter tamanho suficiente para continuar legiveis mesmo quando reduzidos
para publicacdo. As figuras devem ser o mais auto-explicativas possivel, uma vez que muitas
poderio ser usadas diretamente em apresentagdo em formato de slide. Titulos e explicagdes detal-
hadas devem aparecer nas legendas, ndo nas proprias ilustragdes.

Fotomicrografias devem conter marcadores internos de escala. Simbolos, setas ou letras usadas
em fotomicrografias devem contrastar com o fundo.

Caso se utilizem fotografias de pessoas, os sujeitos nio devem ser identificiveis ou suas fotos
devem ser acompanhadas de permissdo escrita de uso (veja a se¢do lll.D.4.a). Sempre que possi-
vel, a permissao para publicagdo deve ser obtida.

As figuras devem ser numeradas consecutivamente de acordo com a ordem de aparecimento no
texto. Se uma figura foi previamente publicada, dé crédito a fonte original e peca permissio escri-
ta do detentor dos direitos autorais para reproduzir o material. A permissao é exigida indepen-
dentemente de autoria ou editoria, exceto para documentos de dominio publico.
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Para ilustragdes coloridas, verifique se a revista exige negativos coloridos, transparéncias positi-
vas ou impressdes coloridas. Desenhos que indicam a regido a ser reproduzida podem ser Uteis
ao editor. Algumas revistas publicam ilustragdes coloridas somente se o autor pagar os custos
extras.

Os autores devem consultar a revista sobre os requisitos para figuras submetidas em formatos
eletrdnicos.

12. Legendas para llustracées (Figuras)

Digite ou imprima as legendas para as ilustragdes em espago duplo, em pagina separada, com alga-
rismos arabicos correspondentes as ilustragcdes. Quando simbolos, setas, nimeros ou letras forem
usados para identificar partes de uma ilustragio, identifique e explique cada um claramente na le-
genda. Explique a escala interna e identifique o método de coloragdo nas fotomicrografias.

13. Unidades de Medida

As medigbes de largura, altura, peso e volume devem ser relatadas em unidades métricas (metro,
quilograma, litro, etc.) ou seus multiplos decimais.

As temperaturas devem ser dadas em graus Celsius.A pressio sangiiinea deve ser dada em milime-
tros de mercurio, a menos que outras unidades sejam especificamente solicitadas pela revista.

As revistas variam quanto as unidades que usam para relatar medi¢des hematoldgicas, de quimica
clinica e outras. Os autores devem consultar as informagdes para autores da revista especifica e
devem relatar informagdes laboratoriais tanto nas unidades locais quanto nas do Sistema
Internacional de Unidades (Sl). Os editores podem solicitar que os autores acrescentem unidades
alternativas ou nao-S| antes da publicagido, uma vez que as unidades do S| nao sdo usadas univer-
salmente.As concentragdes de drogas podem ser relatadas em unidades do S| ou em unidades de
massa, mas a alternativa deve ser fornecida em parénteses onde apropriado.

14. Abreviaturas e Simbolos

Use somente abreviaturas padronizadas; o uso de abreviaturas nio-padrao pode confundir muito
os leitores. Evite abreviaturas no titulo. A nio ser no caso das unidades de medida padrio, todos
os termos a serem abreviados devem ser escritos por extenso, seguidos de sua abreviatura, na
primeira vez que aparecem no texto.

B. Envio do Original a Revista

Hoje, um nimero cada vez maior de revistas aceitam submissdo eletrénica de originais, seja em
disquete, na forma de anexos a e-mails ou no através de upload diretamente no site da revista. A
submissio eletrénica economiza tempo, bem como os custos com postagem, e permite que o ori-
ginal seja manuseado de forma eletrénica ao longo de todo o processo editorial (por exemplo,
quando ¢ enviado para a revisio). Ao submeter um original por via eletrénica, os autores devem
consultar as informagdes para autores da revista que escolheram.

Ao submeter uma versdo em papel, envie o nimero exigido de cépias do original e as figuras; todo
o material é necessario para a revisao de especialista e para a edi¢do, e ndo se pode esperar que
a secretaria editorial faga as copias necessarias.

Os originais devem ser acompanhados por uma carta de apresentagido, que deve conter as
seguintes informagdes.

*  Uma declaracdo completa ao editor a respeito de todas as submissdes e relatérios prévios
que possam ser considerados como publicacido redundante ou duplicagio do mesmo trabal
ho ou de trabalho muito semelhante. Qualquer trabalho prévio deve ser mencionado espe-
cificamente no novo texto com as respectivas referéncias. Cépias desse material devem
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acompanhar o original que esta sendo submetido, a fim de auxiliar o editor a decidir como
tratar do assunto.

* Uma declaragio de relagdes financeiras ou de outra natureza que possam levar a conflito de
interesses, caso essas informagbes ndo estejam incluidas no préprio original ou no formuléario
dos autores.

* Uma declaragio de que o original foi lido e aprovado por todos os autores, de que as exigén-
cias sobre autoria, estabelecidas anteriormente neste documento, foram atendidas e de que
cada autor acredita que o original representa trabalho honesto, caso essas informagées nao
sejam fornecidas em um outro formulario (veja abaixo); e

* O nome, o enderego e o nimero de telefone do autor correspondente, responsavel por comu-
nicar-se com os demais sobre revisdes e aprovagao final das provas, caso essas informagdes
nao estejam incluidas no préprio original.

A carta deve fornecer toda e qualquer informagao adicional que possa ser Util ao editor como, por
exemplo, qual o género do original. Se o original foi previamente submetido a uma outra revista, é
util incluir os comentarios do editor e dos revisores anteriores junto com o original que esta sendo
submetido, bem como as respostas dos autores a tais comentarios. Os editores encorajam os
autores a submeter essas comunicagdes anteriores e, ao fazé-lo, facilitam o processo de reviso.

Muitas revistas, hoje, fornecem uma lista de controle pré-submissio, que assegura que todos os
componentes para submissio foram incluidos. Algumas revistas, hoje, também solicitam que os
autores completem a lista de controle para certos tipos de relatério (por exemplo, a lista de con-
trole CONSORT para relatérios de estudos randomizados controlados) Os autores devem veri-
ficar se a revista usa listas de controle e envid-las com o original, se for necessario.

O original deve ser acompanhado das cépias de todas as permissdes para reproduzir de material
publicado, usar ilustragdes, relatar informagdes sobre pessoas identificaveis ou citar pessoas que
contribuiram com o trabalho.
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Biomedical Authorship,and Some Possible Solutions. Science Editor. July-August 2000:Volume
23 - Number 4: 11 1-119.

2. YankV,Rennie D. Disclosure of researcher contributions: a study of original research articles
in The Lancet. Annuals of internal medicine. 1999 Apr 20;130(8):661-70.

3. Flanagin A, Fontanarosa PB, DeAngelis CD.Authorship for research groups. The journal of the
American Medical Association. 2002;288:3166-68.

4. Peer Review in Health Sciences. F Godlee, T Jefferson. London: British medical journal. Books,
1999.

5. World Medical Association Declaration of Helsinki: ethical principles for medical research
involving human subjects. The journal of the American Medical Association. 2000 Dec
20;284(23):3043-5.

6.  Pitkin RM, Branagan MA, Burmeister LF. Accuracy of data in abstracts of published research
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B. Outras Fontes de Informacio Relacionadas a Revistas Biomédicas

*  World Association of Medical Editors (WAME): www.WAME.org
» Council of Science Editors (CSE): www.councilscienceeditors.org
* European Association of Science Editors (EASE): www.ease.org.uk
* Society for Scholarly Publishing (SSP): www.ssp.net

* Cochrane Collaboration: www.cochrane.org

* The Mulford Library, Medical College of Ohio: www.mco.edu/lib/instr/libinsta.html

VI. Sobre o ICMJE

O Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (International Committee of Medical
Journal Editors, ICMJE) é um grupo de editores de revistas médicas em geral, cujos participantes
se encontram anualmente, e seu trabalho relativo aos Requisitos Uniformes é financiado pelos
proprios membros. O ICMJE solicita comentérios sobre o presente documento e sugestdes para
os itens da agenda.

VIl. Autores dos Requisitos Uniformes para Originais Submetidos a Revistas
Biomédicas

As revistas e as organizacdes e seu representantes, que participam do ICMJE e que aprovaram a
versdo dos Requerimentos Uniformes revisados em junho de 2003, incluem Annals of Internal
Medicine, Canadian Medical Association Journal, Croatian Medical Journal, Journal of the American
Medical Association, Nederlands Tijdschrift voor Geneeskunde, New England Journal of Medicine,
New Zealand Medical Journal, The Lancet, The Medical Journal of Australia, Tidsskrift for Den
Norske Llegeforening, Ugeskrift for Laeger, and the U.S. National Library of Medicine.

VIII. Uso, Distribuicdo e Traducdo dos Requisitos Uniformes

Os usudrios podem imprimir, copiar e distribuir esse documento sem custo para propositos edu-
cacional e sem fins lucrativos. ICMJE nio tem estoque de copias em papel do presente documento.

A politica do ICMJE é em prol das organizagdes interessadas em fazer um link com o documento
oficial em inglés no site www.ICMJE.org. O ICMJE ndo apoia a publicagio do documento em sites
que nao sejam o www.ICMJE.org.

O ICMJE encoraja organizagdes a traduzir o presente documento para linguas que ndo o inglés
para propésitos que nao visem lucro. Entretanto, o ICMJE n3ao tem recursos para traduzir,
retraduzir ou aprovar versdes traduzidas desse documento. Assim, quaisquer traducbes devem
incluir, em destaque, a seguinte declaragio: “Essa é uma traducdo (inserir lingua) dos Requisitos
Uniformes para Originais Submetidos a Revistas Biomédicas, do ICMJE. (inserir nome da organiza-
¢do) preparou essa tradugdo com o apoio de (inserir nome de fonte financiadora, se for o caso).
O ICMJE niao apoiou nem aprovou o contelido dessa tradugdo. A versio oficial dos Requisitos
Uniformes para Originais Submetidos a Revistas Biomédicas esta em www.ICMJE.org."

IX. Perguntas

Perguntas sobre os Requisitos Uniformes devem ser enviadas para: Christine Laine, MD, MPH at
the ICMJE Secretariat office, American College of Physicians, 190 N. Independence Mall West,
Philadelphia, PA 19106-1572, USA. phone, 215-351-2660; fax 215-351-2644; e-mail claine@acpon-
line.org. Nao dirija perguntas sobre estilos ou politicas de cada revista ao escritério do ICMJE.
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THE WORLD MEDICAL ASSOCIATION (ASSOCIAGAO MEDICA MUNDIAL)

DECLARAGAO DE HELSINKI DA WORLD MEDICAL ASSOCIATION

Principios Eticos para Pesquisas Médicas Envolvendo Seres Humanos

Adotados pela 18* Assembléia Geral da WMA, Helsinki, Finlandia, Junho de 1964, e modificados pela
29° Assembléia Geral da WMA, Téquio, Japao, Outubro de 1975

35 Assembléia Geral da WMA, Veneza, Itilia, Outubro de 1983

41® Assembléia Geral da WMA, Hong Kong, Setembro de 1989

48" Assembléia Geral da WMA, Somerset West, Republica da Africa do Sul, Outubro de 1996

e pela 52° Assembléia Geral da WMA, Edinburgo, Escocia, Outubro de 2000

Nota de Esclarecimento no Paragrafo 29 adicionado pela Assembléia Geral da WMA, Washington 2002

A.

INTRODUCAO

A Associagdo Médica Mundial elaborou a Declaragdo de Helsinki como uma exposi¢iao de
principios éticos para orientar médicos e outros profissionais que participam de pesquisas
médicas envolvendo seres humanos. A pesquisa médica envolvendo individuos inclui
pesquisas sobre materiais ou dados humanos identificaveis.

E dever do médico promover e salvaguardar a salide das pessoas. O conhecimento e con-
sciéncia do médico sdo dedicados ao cumprimento desse dever.

A Declaragio de Genebra da Associagio Médica Mundial obriga o médico com as palavras,
“A satide do meu paciente sera a minha primeira preocupacdo,” e o Cédigo Internacional de
Etica Médica declara que, “Um médico atuard somente no interesse do paciente quando
prestar cuidados médicos que possam ter o efeito de enfraquecer o estado fisico e mental
do paciente”

O progresso médico esta baseado na pesquisa que, definitivamente, deve basear-se, em parte,
em experiéncias envolvendo seres humanos.

Na pesquisa médica em seres humanos, a preocupagio relacionada ao bem-estar do indivi-
duo deve ter precedéncia sobre os interesses da ciéncia e da sociedade.

O principal proposito da pesquisa médica envolvendo seres humanos é melhorar os proce-
dimentos profiliticos, diagnosticos e terapéuticos e a compreensio da etiologia e patogénese
da doenga. Mesmo os mais comprovados métodos profildticos, diagnosticos e terapéuticos
devem ser continuamente contestados por meio de pesquisas quanto a sua eficacia, eficién-
cia, acessibilidade e qualidade.

Na pratica médica atual e na pesquisa médica, a maioria dos procedimentos profilaticos, diag-
nésticos e terapéuticos envolve riscos e encargos.

A pesquisa médica estd sujeita a normas éticas que promovem o respeito por todos os seres
humanos e protegem a sua salde e seus direitos. Algumas populagdes de pesquisa sao vul-
neraveis e necessitam de protecao especial. As necessidades particulares daqueles econémi-
ca e medicamente desfavorecidos devem ser reconhecidas. Uma atengdo especial também
é necessaria para aqueles que nio podem, por si préprios, dar ou recusar seu consentimen-
to, para aqueles que podem estar sujeitos a dar seu consentimento sob coagio, para aque-
les que n3o se beneficiardo pessoalmente da pesquisa e para aqueles nos quais a pesquisa ¢
combinada com o tratamento.

Os pesquisadores devem estar a par das exigéncias éticas, legais e regulatdrias para pesquisa
em seres humanos em seus proprios paises, bem como das exigéncias internacionais
aplicaveis. Nao se deve permitir que nenhuma exigéncia ética, legal ou regulatéria nacional
reduza ou elimine qualquer das protegbes a seres humanos estabelecidas nesta Declaragio.
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20.

21.

PRINCIiPIOS BASICOS PARA TODAS AS PESQUISAS MEDICAS

E dever do médico envolvido em pesquisas médicas proteger a vida, a satide, a privacidade e
a dignidade do ser humano.

A pesquisa médica envolvendo seres humanos deve estar em conformidade com os princi-
pios cientificos geralmente aceitos, deve estar baseada em um conhecimento meticuloso da
literatura cientifica, outras fontes relevantes de informagao e em um laboratério adequado
e, quando apropriado, em experimentos com animais.

Deve-se exercer cautela apropriada na condugio de pesquisas que possam afetar o ambiente,
e o bem-estar dos animais usados para pesquisa deve ser respeitado.

O desenho e o desempenho de cada procedimento experimental envolvendo seres humanos
devem ser claramente formulados em um protocolo experimental. Este protocolo deve ser
submetido para exame, comentarios, orientagio e, quando apropriado, aprovagio por uma
comissdo de revisio ética especialmente nomeada, que deve ser independente do pesquisador,
do patrocinador ou de qualquer tipo de influéncia indevida. Essa comissdo independente deve
estar em conformidade com as leis e regulamentos do pais em que os experimentos da
pesquisa estido sendo realizados. A comissao tem o direito de monitorar os ensaios em anda-
mento. O pesquisador tem a obrigacdo de fornecer informagdes de monitoragdo a comissao,
especialmente sobre quaisquer eventos adversos sérios. O pesquisador deve, também, subme-
ter a comissao, para revisdo, informagdes referentes a recursos financeiros, patrocinadores, afi-
liagbes institucionais, outros potenciais conflitos de interesses e incentivos aos individuos.

O protocolo da pesquisa deve sempre conter uma declaragio das consideragdes técnicas
envolvidas e deve indicar que ha conformidade com os principios enunciados nesta
Declaragio.

Pesquisas médicas envolvendo seres humanos devem ser conduzidas somente por pessoas
cientificamente qualificadas e sob a supervisio de um profissional médico clinicamente com-
petente, e nunca se apoiar no individuo da pesquisa, mesmo que esse individuo tenha dado
O seu consentimento.

Todo projeto de pesquisa médica envolvendo seres humanos deve ser precedido de uma
avaliagdo cuidadosa dos riscos e encargos previsiveis comparados aos beneficios previsiveis
para o individuo ou para outros. Isto nio impede a participagdo de voluntarios saudaveis em
pesquisas médicas. O projeto de todos os estudos deve estar publicamente disponivel.

Os médicos devem se abster de se comprometerem em projetos de pesquisas que envolvam
seres humanos, a menos que estejam certos de que os riscos envolvidos foram adequada-
mente avaliados e podem ser satisfatoriamente controlados. Os médicos devem inter-
romper as pesquisas se julgar que os riscos envolvidos prevalecem sobre os potenciais bene-
ficios ou se houver prova conclusiva de resultados positivos e benéficos.

Pesquisas médicas que envolvam seres humanos sé devem ser conduzidas se a importéncia
do objetivo prevalecer sobre os riscos e encargos inerentes para o individuo. Isto é espe-
cialmente importante quando os seres humanos sao voluntérios saudaveis.

A pesquisa médica so se justifica se houver uma probabilidade razoavel de que a populagio
em que a pesquisa é realizada for beneficiada com os resultados da pesquisa.

Os pacientes devem ser voluntarios e devem ser informados de que estio participando de
um projeto de pesquisa.

O direito dos pacientes da pesquisa a salvaguarda de sua integridade deve sempre ser
respeitado. Todas as precau¢des devem ser tomadas para que sejam respeitadas a privaci-
dade do paciente, a confidencialidade de suas informagbes, e para minimizar o impacto do
estudo sobre a integridade fisica e mental e sobre a personalidade do paciente.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Em qualquer pesquisa em seres humanos, cada paciente potencial deve ser informado sobre
os objetivos, métodos, fontes de recursos financeiros, sobre quaisquer possiveis conflitos de
interesses, afiliagdes institucionais do pesquisador, sobre os beneficios e riscos potenciais
previstos e sobre o desconforto que o estudo pode acarretar. O paciente deve ser informa-
do sobre o seu direito de se abster da participagio no estudo, a qualquer tempo, sem
represalias. Apos assegurar-se de que o individuo entendeu as informagdes, o médico deve,
entdo, obter o consentimento dado livremente pelo paciente, preferivelmente por escrito.
Se o consentimento ndo puder ser obtido por escrito, o consentimento verbal deve ser for-
malmente documentado e testemunhado.

Na obten¢io do consentimento informado para o projeto de pesquisa, o médico deve ser
particularmente cauteloso se o individuo tiver um relacionamento de dependéncia com o
médico ou se houver possibilidade de dar consentimento sob coagdo. Neste caso, o con-
sentimento informado deve ser obtido por um médico bem informado que nio esteja
envolvido na investigacdo e que seja completamente independente desse relacionamento.

Para um paciente de pesquisa que seja legalmente incompetente, fisicamente ou mental-
mente incapaz de dar consentimento, ou seja, um menor legalmente incompetente, o inves-
tigador deve obter consentimento informado do seu representante legalmente autorizado,
de acordo com a lei aplicavel. Esses grupos nio devem ser incluidos na pesquisa, a menos
que a mesma seja necessdria para promover a salide da populagdo representada e nao possa
ser realizada em individuos legalmente competentes.

Quando um individuo considerado legalmente incompetente, tal como uma crianga menor,
for capaz de dar anuéncia a decisGes sobre sua participagdo na pesquisa, o investigador deve
obter tal anuéncia, além do consentimento do seu representante legal autorizado.

Pesquisas em individuos dos quais ndo seja possivel obter consentimento, incluindo por
procuragdo ou antecipado, devem ser feitas somente se a condi¢do fisica / mental que
impede a obtengdo de consentimento informado for uma caracteristica necessaria da popu-
lagdo da pesquisa. As razdes especificas para se envolver na pesquisa de individuos com uma
condi¢do que resulte em sua incapacidade de dar seu consentimento informado, devem ser
declaradas no protocolo experimental para exame e aprovagao pela comissdo de revisio. O
protocolo deve declarar que o consentimento para permanecer na pesquisa deve ser obti-
do logo que possivel do individuo ou de seu representante legalmente autorizado.

Tanto os autores como os editores tém obrigagdes éticas. Na publicagio dos resultados da
pesquisa, os investigadores estao obrigados a preservar a exatidio dos mesmos. Tanto os
resultados negativos quanto os positivos devem ser publicados ou divulgados de outra
forma. Fontes de recursos financeiros, afiliagdes institucionais e quaisquer possiveis confli-
tos de interesses devem ser declarados na publicagdo. Os relatérios das experiéncias que
ndo estiverem de acordo com os principios estabelecidos nesta Declaragio ndo devem ser
aceitos para publicagio.

PRINCIiPIOS ADICIONAIS PARA PESQUISAS MEDICAS COMBINADAS
COMTRATAMENTO MEDICO

O médico pode combinar a pesquisa com tratamento médico, apenas até onde a pesquisa
seja justificada por seu potencial valor profilatico, diagnéstico ou terapéutico. Quando a
pesquisa médica for combinada com tratamento médico, serdo aplicadas normas adicionais
para proteger os pacientes participantes da pesquisa.

Os beneficios, riscos, encargos e eficicia de um novo método devem ser testados em com-
paracdo com aqueles dos melhores métodos profilaticos, diagnésticos e terapéuticos atuais.
Isto ndo exclui o uso de placebo, ou de nenhum tratamento, em estudos em que nio exista
nenhum método profilatico, diagnéstico ou terapéutico comprovado.Veja a nota de rodapé.
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30. Ao final do estudo, devem ser assegurados, a todos os pacientes que dele participaram, os
métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos comprovadamente melhores, identificados
pelo estudo.

31. O médico deve informar plenamente o paciente sobre os aspectos do tratamento relaciona-
dos a pesquisa. A recusa de um paciente em participar de um estudo jamais deve interferir
no relacionamento entre o paciente e o médico.

32. No tratamento de um paciente em que métodos profiliticos, diagndsticos e terapéuticos
comprovados ndo existam ou tenham sido ineficazes, o médico, com o consentimento infor-
mado do paciente, deve estar livre para usar novas medidas profilaticas, diagndsticas e te-
rapéuticas nao comprovadas, se, na opiniao do médico, elas oferecerem esperanga de salvar
a vida, restabelecer a satde ou aliviar o sofrimento do paciente. Quando possivel, tais medi-
das devem tornar-se objeto da pesquisa, designada para avaliar a sua seguranca e eficicia. Em
todos os casos, novas informagdes devem ser registradas e, quando apropriado, publicadas.
As outras diretrizes relevantes desta Declaragio devem ser seguidas.

Nota de Rodapé: nota de esclarecimento no paragrafo 29 da Declaracdao de Helsinki
daWMA.

A WMA (Associagdo Médica Mundial) reafirma, aqui, a sua posi¢do de que extrema cautela deve
ser adotada no uso de ensaios controlados com placebos e que, em geral, essa metodologia sé
deve ser usada na falta de uma terapia comprovada existente. Entretanto, um ensaio controlado
com placebo pode ser eticamente aceitavel, mesmo se uma terapia comprovada estiver disponi-
vel, nas seguintes circunstancias:

* Quando, por razdes metodoldgicas obrigatérias e cientificamente sdlidas, o seu uso for
necessario para determinar a eficacia de um método profilitico, diagnéstico ou terapéutico; ou

*  Quando um método profildtico, diagnostico ou terapéutico estiver sendo investigado quanto
a uma condi¢do sem importancia e os pacientes que receberem placebo n3o estiverem sujeitos
a nenhum risco adicional ou dano sério ou irreversivel.

Todas as outras determina¢des da Declaragdo de Helsinki devem ser compridas, especialmente a
necessidade de revisio ética e cientifica.

A Declaragio de Helsinki (Documento 17.C) é um documento oficial de politica da World Medical Association (Associagdo
Médica Mundial), a corporagio mundial representativa dos médicos. Ela foi adotada pela primeira vez em 1964 (em
Helsinki, na Finlandia) e revista em 1975 (em Toquio, Japao), 1983 (Veneza, Itilia), 1989 (Hong Kong), 1996 (Somerset-West,
Africa do Sul) e 2000 (Edinburgo,Escécia). Nota de esclarecimento no Paragrafo 29 adicionado pela Assembléia Gerald a

WMA, em Washington, em 2002.
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|CONSORT statement|

The CONSORT statement: revised recommendations for improving
the quality of reports of parallel-group randomised trials

David Moher, Kenneth F Schulz, Douglas G Altman, for the CONSORT Group™

To comprehend the results of a randomised controlled trial (RCT), readers must understand its design, conduct, analysis,
and interpretation. That goal can be achieved only through total transparency from authors. Despite several decades of
educational efforts, the reporting of RCTs needs improvement. Investigators and editors developed the original CONSORT
(Consolidated Standards of Reporting Trials) statement to help authors improve reporting by use of a checklist and flow
diagram. The revised CONSORT statement presented here incorporates new evidence and addresses some criticisms of
the original statement. The checklist items pertain to the content of the Title, Abstract, Introduction, Methods, Results,
and Discussion. The revised checklist includes 22 items selected because empirical evidence indicates that not reporting
this information is associated with biased estimates of treatment effect, or because the information is essential to judge
the reliability or relevance of the findings. We intended the flow diagram to depict the passage of participants through an
RCT. The revised flow diagram depicts information from four stages of a trial (enrolment, intervention allocation, follow-
up, and analysis). The diagram explicitly shows the number of participants, for each intervention group, included in the
primary data analysis. Inclusion of these numbers allows the reader to judge whether the authors have done an intention-
to-treat analysis. In sum, the CONSORT statement is intended to improve the reporting of an RCT, enabling readers to

understand a trial’s conduct and to assess the validity of its results.

A report of a randomised controlled trial (RCT) should
convey to the reader, in a transparent manner, why the
study was undertaken, and how it was conducted and
analysed. Inadequately reported randomisation, for
example, has been associated with bias in estimating the
effectiveness of interventions.” To assess the strengths and
limitations of an RCT, readers need and deserve to know
the quality of its methods.

Despite several decades of educational efforts, RCT's are
still not being reported adequately.”® For example, a
review® of 122 recently published RCTs that assessed the
effectiveness of selective serotonin reuptake inhibitors as a
first-line management strategy for depression found that
only one paper described randomisation adequately.
Inadequate reporting makes the interpretation of RCTs
difficult, if not impossible. Moreover, inadequate reporting
borders on unethical practice when biased results receive
false credibility.

History of CONSORT

In the mid-1990s, two independent initiatives to improve
the quality of reports of RCTs led to the publication of the
CONSORT statement,” which was developed by an

Lancet 2001; 357: 1191-94
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international group of clinical trialists, statisticians,
epidemiologists, and biomedical editors. CONSORT has
been supported by a growing number of medical and
health-care journals®*'' and editorial groups, including the
International Committee of Medical Journal Editors
(ICMJE, The Vancouver Group),'? the Council of Science
Editors (CSE), and the World Association of Medical
Editors (WAME). CONSORT is published in Dutch,
English, French, German, Japanese, and Spanish. It can be
accessed together with other information about the
CONSORT group on the internet."

The CONSORT statement consists of a checklist and
flow diagram for reporting an RCT. For convenience, the
checklist and diagram together are called simply
CONSORT. They are primarily intended for use in
writing, reviewing, or assessing reports of simple two-group
parallel RCTs.

Preliminary data indicate that the use of CONSORT
does indeed help to improve the quality of reports of
RCTs."*” In an assessment™ of 71 RCTs, published in
three journals in 1994, allocation concealment was not
clearly reported in 43 (61%) of the trials. 4 years later, after
these three journals required that authors reporting an
RCT use CONSORT, the proportion of papers in which
allocation concealment was not clearly reported had
dropped to 30 of 77 (39%, mean difference —22% [95%
CI —38 to —6]).

The wusefulness of CONSORT is increased by
continuous monitoring of biomedical publications, which
allows it to be modified dependent on the merits of
maintaining or dropping current items, and including new
items. For example, when Meinert'® observed that the flow
diagram did not provide important information about the
number of participants who entered each phase of an RCT
(ie, enrolment, treatment allocation, follow-up, and data
analysis), the diagram could be modified to accommodate
the information. The checklist is similarly flexible.

This iterative process makes the CONSORT statement a
continually evolving instrument. Although participants in
the CONSORT group and their degree of involvement vary
over time, members meet regularly to review the need to
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refine CONSORT. At the 1999 meeting, the participants
decided to revise the original statement. This report reflects
changes determined by consensus of the CONSORT
group, partly in response to emerging evidence on the
importance of various elements of RCTs.

Revision of the CONSORT statement

13 members of the CONSORT group met in May, 1999,
with the main objective of revising the original CONSORT
checklist and flow diagram, as needed. The group discussed
the merits of including each item in the light of current
evidence. As in developing the original CONSORT
statement, our intention was to keep only those items
deemed fundamental to reporting standards for an RCT.
Some items not regarded as essential could well be highly
desirable and should still be included in an RCT report
even though they are not included in CONSORT. Such
items include approval of an institutional ethics review
board, sources of funding for the trial, and a trial registry
number—eg, the International Standard Randomized
Controlled Trial Number (ISRCTN) used to register the
RCT at its inception.””

Shortly after the meeting, a revised version of the
checklist was circulated to the group for additional
comments and feedback. Revisions to the flow diagram
were similarly made. All these changes were discussed when
CONSORT participants met in May, 2000, and the revised
statement was finalised shortly afterwards.

The revised CONSORT statement includes a 22-item
checKklist (table) and a flow diagram (figure). Its main aim is
to help authors improve the quality of reports of simple
two-group parallel RCTs. However, the basic philosophy
underlying the development of the statement can be applied

to any design. In this respect, additional statements for
other designs will be forthcoming from the group.
CONSORT can also be used by peer reviewers and editors
to identify reports with inadequate description of trials and
those with potentially biased results."?

During the 1999 meeting, the group also discussed the
benefits of developing an explanatory document to improve
the use and dissemination of CONSORT. The document is
patterned on reporting of statistical aspects of clinical
research,” and was developed to help facilitate the
recommendations of the ICMJE’s Uniform Requirements
for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals. Three
members of the CONSORT group, with assistance from
members on some checklist items, drafted an explanation
and elaboration document. That document' was circulated
to the group for additions and revisions and was last revised
after review at the latest CONSORT group meeting.

Changes to CONSORT

(1) In the revised checklist, a new column for “Paper
section and topic” integrates information from the
“Subheading” column that was contained in the original
statement.

(2) The “Was it reported?” column has been integrated
into a “reported on page number” column, as requested by
some journals.

(3) Each item of the checklist is now numbered and the
syntax and order have been revised to improve the flow of
information.

(4) “Title” and “Abstract” are now combined in the first
item.

(5) Although the content of the revised checklist is similar
to the original, some items that were previously combined

Item Descriptor Reported on
number page number
Title and abstract 1 How participants were allocated to interventions (eg, “random allocation”, “randomised”, or “randomly assigned”).

Introduction

Background 2 Scientific background and explanation of rationale.
Methods
Participants 3 Eligibility criteria for participants and the settings and locations where the data were collected.
Interventions 4 Precise details of the interventions intended for each group and how and when they were actually administered.
Objectives 5 Specific objectives and hypotheses.
Outcomes 6 Clearly defined primary and secondary outcome measures and, when applicable, any methods used to enhance the quality of
measurements (eg, multiple observations, training of assessors, &c).
Sample size 7 How sample size was determined and, when applicable, explanation of any interim analyses and stopping rules.
Randomisation
Sequence generation 8 Method used to generate the random allocation sequence, including details of any restriction (eg, blocking, stratification).
Allocation concealment 9 Method used to implement the random allocation sequence (eg, numbered containers or central telephone), clarifying
whether the sequence was concealed until interventions were assigned.
Implementation 10 Who generated the allocation sequence, who enrolled participants, and who assigned participants to their groups.
Blinding (masking) 11 Whether or not participants, those administering the interventions, and those assessing the outcomes were aware of group
assignment. If not, how the success of masking was assessed.
Statistical methods 12 Statistical methods used to compare groups for primary outcome(s); methods for additional analyses, such as subgroup
analyses and adjusted analyses.
Results
Participant flow 13 Flow of participants through each stage (a diagram is strongly recommended). Specifically, for each group, report the numbers
of participants randomly assigned, receiving intended treatment, completing the study protocol, and analysed for the primary
outcome. Describe protocol deviations from study as planned, together with reasons.
Recruitment 14 Dates defining the periods of recruitment and follow-up.
Baseline data 15 Baseline demographic and clinical characteristics of each group.
Numbers analysed 16 Number of participants (denominator) in each group included in each analysis and whether the analysis was by “intention to

treat”. State the results in absolute numbers when feasible (eg, 10/20, not 50%).

Outcomes and estimation 17
precision (eg, 95% Cl).

For each primary and secondary outcome, a summary of results for each group, and the estimated effect size and its

Ancillary analyses 18 Address multiplicity by reporting any other analyses performed, including subgroup analyses and adjusted analyses,
indicating those prespecified and those exploratory.

Adverse events 19 All important adverse events or side-effects in each intervention group.

Discussion

Interpretation 20 Interpretation of the results, taking into account study hypotheses, sources of potential bias or imprecision and the dangers
associated with multiplicity of analyses and outcomes.

Generalisability 21 Generalisability (external validity) of the trial findings.

Overall evidence 22 General interpretation of the results in the context of current evidence.

Checklist of items to include when reporting a randomised trial
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are now separate. For example, previously authors were
asked to describe “primary and secondary outcome(s)
measure(s) and the minimum important difference(s), and
indicate how the target sample size was projected”. In the
new version, issues pertaining to outcomes (item 6) and
sample size (item 7) are separate, enabling authors to be
more explicit about each. Moreover, some items request
additional information. For example, for outcomes, authors
are asked to report any methods used to improve the quality
of measurements, such as multiple observations.

(6) The item asking for the unit of randomisation (eg,
cluster) has been dropped because specific checklists have
been developed for reporting cluster RCTs* and other
design types” since publication of the original checklist.

(7) Whenever possible, new evidence is incorporated into
the revised checklist. For example, authors are asked to be
explicit about whether the analysis reported is by intention
to treat (item 16). This request is based partly on the
observations® that authors do not adequately describe and
apply intention-to-treat analysis, and that reports not
providing this information are less likely to provide other
relevant information such as losses to follow-up.*

(8)The revised flow diagram depicts information from four
stages of a trial (enrolment, intervention allocation, follow-
up, and analysis). The revised diagram explicitly shows the
number of participants, for each intervention group,
included in the primary data analysis. Inclusion of these
numbers lets the reader know whether the authors have
done an intention-to-treat analysis.*** Because some of the
information might not always be known, and to
accommodate other information, the structure of the flow
diagram might need to be modified for a particular trial.
Inclusion of the participant flow diagram in the report is
strongly recommended but might be unnecessary for simple
trials such as those without any participant withdrawals or
dropouts.

Discussion

Specifically developed to guide authors about how to
improve the quality of reporting of simple two-group
parallel RCTs, CONSORT encourages transparency with
reporting of the methods and results so that reports of
RCTs can be interpreted readily and accurately. However,
CONSORT does not address other facets of reporting that
also require attention, such as scientific content and
readability of RCT reports. Some authors in their
enthusiasm to use CONSORT have modified the
checklist.* We recommend against such modifications
because they could be based on a different process from the
one used by the CONSORT group.

The use of CONSORT seems to reduce, if not eliminate,
inadequate reporting of RCTs.'*" Potentially, the use of
CONSORT should positively influence the manner in
which RCTs are conducted. Granting agencies have noted
this potential relation, and in at least one case® have
encouraged researchers to consider in their application how
they have dealt with the CONSORT items.

The evidence-based approach used to develop
CONSORT has also been used to develop standards for
reporting meta-analyses of randomised trials,” meta-
analyses of observational studies,” and diagnostic studies
(Jeroen Lijmer, personal communication). Health
economists have also started to develop reporting
standards® to help to improve the quality of their reports.”
The intent of all these initiatives is to improve the quality of
reporting of biomedical research,* and by doing so, to bring
about more effective health care.

The revised CONSORT statement will replace the
original one in the journals and groups that already support

Assessed for
eligibility (n=...)

Excluded (n=...)

Not meeting
€ inclusion
g | criteria (n=..))
E Refused to
[IT]

participate (n=...)
Other reasons

(n=...)

Randomised (n=...)

A

Allocated to Allocated to
intervention (n=...) intervention (n=...)
_E Received allocated Received allocated
"g! intervention (n=...) intervention (n=...)
2 Did not receive Did not receive
< allocated allocated
intervention; intervention;
give reasons (n=...) give reasons (n=...)
Y Y
Lost to follow-up; Lost to follow-up;
a give reasons (n=...) give reasons (n=...)
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2 | intervention; intervention;
S | give reasons (n=...) give reasons (n=...)
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o | Analysed (n=...) Analysed (n=...)
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give reasons (n=...) give reasons (n=...)

Flow diagram of the progress through the phases of a
randomised trial

it. Journals that do not yet support CONSORT may do so
by registering on the CONSORT website.”” To convey to
authors the importance of improved quality in the reporting
of RCTs, we encourage supporting journals to reference the
revised CONSORT statement and the CONSORT
internet address in their Instructions to Contributors. Since
the journals publishing the revised CONSORT statement
have waived copyright protection, CONSORT is now
widely accessible to the biomedical community. The
CONSORT checklist and flow diagram can also be
accessed at the CONSORT website.

A lack of clarification of the meaning and rationale for
each checklist item in the original CONSORT statement
has been remedied with the development of the
CONSORT explanation and elaboration document,®
which can also be found on the CONSORT website. This
document reports the evidence on which the checklist items
are based, including the references, which had annotated
the checklist items in the previous version. We also
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encourage journals to include reference to this document in
their Instructions to Contributors.

Emphasising the evolving nature of CONSORT, the
CONSORT group invites readers to comment on the
updated checklist and flow diagram through the
CONSORT website.”” Comments and suggestions will be
collated and considered at the next meeting of the group in
2001.
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Improving the quality of reports of meta-analyses of randomised
controlled trials: the QUOROM statement

David Moher, Deborah J Cook, Susan Eastwood, Ingram Olkin, Drummond Rennie, Donna F Stroup, for the QUOROM Group*

Summary

Background The Quality of Reporting of Meta-analyses
(QUOROM) conference was convened to address standards for
improving the quality of reporting of meta-analyses of clinical
randomised controlled trials (RCTs).

Methods The QUOROM group consisted of 30 clinical
epidemiologists, clinicians, statisticians, editors, and
researchers. In conference, the group was asked to identify
items they thought should be included in a checklist of
standards. Whenever possible, checklist items were guided by
research evidence suggesting that failure to adhere to the
item proposed could lead to biased results. A modified Delphi
technique was used in assessing candidate items.

Findings The conference resulted in the QUOROM statement,
a checklist, and a flow diagram. The checklist describes our
preferred way to present the abstract, introduction, methods,
results, and discussion sections of a report of a meta-
analysis. It is organised into 21 headings and subheadings
regarding searches, selection, validity assessment, data
abstraction, study characteristics, and quantitative data
synthesis, and in the results with “trial flow”, study
characteristics, and quantitative data synthesis; research
documentation was identified for eight of the 18 items. The
flow diagram provides information about both the numbers of
RCTs identified, included, and excluded and the reasons for
exclusion of trials.

Interpretation We hope this report will generate further
thought about ways to improve the quality of reports of meta-
analyses of RCTs and that interested readers, reviewers,
researchers, and editors will use the QUOROM statement and
generate ideas for its improvement.

Lancet 1999; 354: 1896-900
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Introduction
Health-care providers and other decision-makers now
have, among their information resources, a form of clinical
report called the meta-analysis,** a review in which bias has
been reduced by the systematic identification, appraisal,
synthesis, and, if relevant, statistical aggregation of all
relevant studies on a specific topic according to a
predetermined and explicit method.* The number of
published meta-analyses has increased substantially in the
past decade.® These integrative articles can be helpful for
clinical decisions, and they may also serve as the policy
foundation for evidence-based practice guidelines,
economic evaluations, and future research agendas. The
value of meta-analysis is evident in the work of the
international Cochrane Collaboration,®” the primary
purpose of which is to generate and disseminate high-
quality systematic reviews of health-care interventions.

Like any research enterprise, particularly one that is
observational, the meta-analysis of evidence can be flawed.
Accordingly, the process by which meta-analyses are
carried out has undergone scrutiny. A 1987 survey of 86
English-language meta-analyses® assessed each publication
on 23 items from six content areas judged important in the
conduct and reporting of a meta-analysis of randomised
trials: study design, combinability, control of bias,
statistical analysis, sensitivity analysis, and problems of
applicability. The survey results showed that only 24 (28%)
of the 86 meta-analyses reported that all six content areas
had been addressed. The updated survey, which included
more recently published meta-analyses, showed little
improvement in the rigour with which they were reported.®

Several publications have described the science of
reviewing research,' differences among narrative reviews,
systematic reviews, and meta-analyses,? and how to carry
out,*** critically appraise,”* and apply** meta-analyses in
practice. The increase in the number of meta-analyses
published has highlighted such issues as discordant meta-
analyses on the same topic” and discordant meta-analyses
and randomised-trial results on the same question.*®

An important consideration in interpretation and use of
meta-analyses is to ascertain that the investigators who did
the meta-analysis not only report explicitly the methods
they used to analyse the articles they reviewed, but also
report the methods used in the research articles they
analysed. The meta-analytical review methods used may
not be provided when a paper is initially submitted: even
when they are, other factors such as page limitations, peer
review, and editorial decisions may change the content and
format of the report before publication.

Several investigators have suggested guidelines for
reporting of meta-analyses.*** However, a consensus across
disciplines has not developed. After the initiative to

1896

THE LANCET - Vol 354 « November 27, 1999



improve the quality of reporting of randomised controlled
trials (RCTs),*?* we organised the Quality of Reporting of
Meta-analyses (QUOROM) conference to address these
issues as they relate to meta-analyses of RCTs. This report
summarises the proceedings of that conference. The issues
discussed might also be useful for reporting of systematic
reviews (ie, meta-analysis, as defined above, without
statistical aggregation), particularly of RCTs.

Methods
The QUOROM steering committee began with a comprehensive
review of publications on the conduct and reporting of meta-
analyses. The databases searched included MEDLINE and the
Cochrane Library,? which consists of the Cochrane Database of
Systematic Reviews, the Cochrane Controlled Trials Register, the
York Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness, and the
Cochrane Review Methodology Database. We examined reference
lists of the retrieved articles and individual personal files. Articles
of potential relevance were retrieved and critically appraised by the
QUOROM steering committee. The committee generated a draft
agenda for the conference, which included six domains requiring
discussion and debate. The content areas were slightly modified
during preliminary discussions at the conference and are reported
as: the search for the evidence; decision-making on which evidence
to include; description of the characteristics of primary studies;
quantitative data synthesis; reliability and issues related to internal
validity (or quality); and clinical implications related to external
validity (or generalisability).

In planning the QUOROM conference, the steering committee
identified clinical epidemiologists, clinicians, statisticians, and
researchers who conduct meta-analysis as well as editors from

the UK and North America who are interested in meta-
analysis. These 30 individuals were invited to a conference in
Chicago on Oct 2-3, 1996. Participants were surveyed before
the meeting to elicit their views on current reporting standards
of meta-analyses and whether these needed improvement. In
addition, they were sent relevant citations for review and were
asked to indicate in which of the six groups they wished to
participate.

The conference included small-group and plenary sessions.
Each small group had a facilitator who was a member of the
steering committee and was responsible for ensuring the
discussions of as many as possible of the issues relevant to their
specific remit. Each small group also had a recorder, who was
responsible for documenting the main points and the consensus on
each issue discussed during that session; the recorder presented
the group's consensus during the plenary sessions. During the
plenary sessions, an elected scribe from each small group was
responsible for recording the principal points relevant to that
group's charge that arose during the plenary discussion.

The participants in each small group were asked to identify
items that they thought should be included in a checklist of
standards that would be useful for investigators, editors, and peer
reviewers. We asked that, whenever possible, items included in the
checklist be guided by research evidence that suggested that a
failure to adhere to the particular checklist item proposed could
lead to biased results. For example, a substantial lack of sensitivity
and specificity of MEDLINE searches is evident.?* Therefore, the
checklist suggests that investigators explicitly describe all search
strategies used to locate articles for inclusion in a meta-analysis. In
considering whether candidate items were essential, each subgroup
used a modified Delphi technique® that was replicated in the
plenary sessions.

Heading Subheading Descriptor Reported? (Y/N) Page number
Title Identify the report as a meta-analysis [or systematic review] of RCTs*
Abstract Use a structured format®
Describe
Objectives The clinical question explicitly

Data sources

Review methods

Results

Conclusion

The databases (ie, list) and other information sources

The selection criteria (ie, population, intervention, outcome, and study design);
methods for validity assessment, data abstraction, and study characteristics, and
quantitative data synthesis in sufficient detail to permit replication

Characteristics of the RCTs included and excluded; qualitative and quantitative
findings (ie, point estimates and confidence intervals); and subgroup analyses
The main results

Describe

Introduction

The explicit clinical problem, biological rationale for the intervention, and rationale for review

Methods

Searching

Selection

Validity assessment
Data abstraction

Study characteristics

Quantitative data synthesis

The information sources, in detail?® (eg, databases, registers, personal files, expert
informants, agencies, hand-searching), and any restrictions (years considered, publication
status,® language of publication®3*)

The inclusion and exclusion criteria (defining population, intervention, principal
outcomes, and study design®

The criteria and process used (eg, masked conditions, quality assessment, and their findings®=)
The process or processes used (eg, completed independently, in duplicate)®

The type of study design, participants’ characteristics, details of intervention, outcome
definitions, &c,*” and how clinical heterogeneity was assessed

The principal measures of effect (eg, relative risk), method of combining results

(statistical testing and confidence intervals), handling of missing data; how statistical
heterogeneity was assessed;* a rationale for any a-priori sensitivity and subgroup analyses;
and any assessment of publication bias®

Results

Trial flow

Study characteristics

Quantitative data synthesis

Provide a meta-analysis profile summarising trial flow (see figure)

Present descriptive data for each trial (eg, age, sample size, intervention, dose, duration,
follow-up period)

Report agreement on the selection and validity assessment; present simple summary
results (for each treatment group in each trial, for each primary outcome); present data
needed to calculate effect sizes and confidence intervals in intention-to-treat analyses
(eg 2X2 tables of counts, means and SDs, proportions)

Discussion

Summarise key findings; discuss clinical inferences based on internal and external validity;
interpret the results in light of the totality of available evidence; describe potential
biases in the review process (eg, publication bias); and suggest a future research agenda

Quality of reporting of meta-analyses
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Results

The conference resulted in the QUOROM statement: a
checklist (table) and a flow diagram (figure). The checklist
of standards for reporting of meta-analyses describes our
preferred way to present the abstract, introduction,
methods, results, and discussion sections of a report of a
meta-analysis. The checklist is organised into 21 headings
and subheadings to encourage authors to provide readers
with information on searches, selection, validity
assessment, data abstraction, study characteristics,
quantitative data synthesis, and trial flow. Authors are
asked to provide a flow diagram (figure) providing
information about the number of RCTs identified,
included, and excluded and the reasons for excluding
them.

Pretesting

After development of the checklist and flow diagram, two
members of the steering committee (DM, DJC) undertook
pretesting with epidemiology graduate students studying
meta-analysis, residents in general internal medicine,
participants at a Canadian Cochrane Center workshop,
and faculty members of departments of medicine and of
epidemiology and biostatistics. One group of candidates for
a master's degree in epidemiology used the checklist and
flow diagram to report their meta-analyses as if their work
were being submitted for publication. Feedback from these
four groups was positive, most users stating that the
checklist and flow diagram would be likely to improve
reporting standards. Modifications of the checklist (eg,
inclusion of a statement about major findings) and changes
to the flow diagram (eg, more detail) were incorporated.

Discussion

In developing the checklist, we identified supporting
scientific evidence for only eight of 18 items to guide the
reporting of meta-analyses of RCTs.** Some of this
evidence is indirect. For example, we ask authors to use a
structured abstract format. The supporting evidence for
this item was collected by examining abstracts of original
reports of individual studies” and may not pertain
specifically to the reporting of meta-analyses. However, the
QUOROM group judged this a reasonable approach by
analogy with other types of research reports and pending
further evidence about the merits of structured abstracts
for meta-analyses.

We have asked authors to be explicit in reporting the
criteria used when assessing the “quality” of trials included
in meta-analyses and the outcome of the quality
assessment. There is direct and compelling evidence to
support recommendations about reporting on the quality
of RCTs included in a meta-analysis. A meta-analytic
database of 255 obstetric RCTs provided evidence that
trials with inadequate reporting of allocation concealment
(ie, keeping the intervention assignments hidden from all
participants in the trial until the point of allocation)
overestimated the intervention effect by 30% compared
with trials in which this information was adequately
reported.* Similar results for several disease categories and
methods of quality assessment have been reported.* These
findings suggest that inclusion of reports of low-quality
RCTs in meta-analyses is likely to alter the summary
measures of the intervention effect.

We also ask authors to be explicit in reporting
assessment of publication bias, and we recommend that the

Poterdizlly redesert FOTs idendded
and s eened for retriewl n=. L)

FCTs exduded, wit

™ ressors re.. )

L 3
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RFCTs axdudad, wit

—™® rezmon s (e .. )

w
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inrdudedin the matranaysic B=)

RCT= exduded fom mets-
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FCTs indudedin matrarakhmsin=.. )

FT= withdr=on, by cuioom =,
Wit rexsors (=)

L 4

RCT= wih wesble irdomn ation,

Progress through the stages of a meta-analysis for RCTs

discussion should include comments about whether the
results obtained may have been influenced by such bias.
Publication bias derives from the selective publishing of
studies with statistically significant or directionally positive
results,”*? and it can lead to inflated estimates of efficacy in
meta-analyses. For example, trials of single alkylating
agents versus multiple-agent cytotoxic chemotherapy in the
treatment of ovarian cancer have been analysed.®
Published trials yielded significant results in favour of the
multiple-agent therapy, but that finding was not supported
when the results of all trials—both those published and
those registered but not published—were analysed.

The statement asks authors to be explicit about the
publication status of reports included in a meta-analysis.
Only about a third of published meta-analyses report the
inclusion of unpublished data.?* Although one study
found that there were no substantial differences in the
dimensions of study quality between published and
unpublished clinical research,”? another suggested that
intervention effects reported in journals were 33% greater
than those reported in doctoral dissertations.* The role of
the “grey literature” (difficult to locate or retrieve) was
examined in 39 meta-analyses that included 467 RCTs,
102 of which were grey literature.?? Meta-analyses limited
to published trials, compared with those that included both
published and grey literature, overestimated the treatment
effect by an average of 12%. There is still debate between
editors and investigators about the importance of including
unpublished data in a meta-analysis.®

We have asked authors to be explicit in reporting
whether they have used any restrictions on language of
publication. Roughly a third of published meta-analyses
have some language restrictions as part of the eligibility
criteria for including individual trials.* The reason for such
restrictions is not clear, since there is no evidence to
support differences in study quality, and there is evidence
that language restrictions may result in a biased summary.
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The reports of 127 RCTs written in English, compared
with those reported in four other languages, showed little
or no difference in several important methodological
features.” Similar results have been reported elsewhere.*
The role of language restrictions has been studied in 211
RCTs included in 18 meta-analyses in which trials
published in languages other than English were included in
the quantitative summary.* Language-restricted meta-
analyses overestimated the treatment effect by only 2% on
average compared with language-inclusive meta-analyses.
However, the language-inclusive meta-analyses were more
precise.*®

Reports of RCTs with statistically positive results are
more likely than those with negative results to be published
in English.® Likewise, there is emerging evidence to
suggest that reports of RCTs from certain countries mostly
have statistically positive results.*

We used several methods to generate the checklist and
flow diagram: a systematic review of the reporting of meta-
analyses; focus groups of the steering committee; and a
modified Delphi approach during the conference.
Although we did not involve certain users of meta-analyses
(policy-makers or patients), we formally pretested this
document with representatives of several constituencies
who would use the recommendations and made
modifications accordingly.

The QUOROM group also discussed the format of a
meta-analysis report, how best to assess the impact of the
QUOROM statement, and how best to disseminate it. The
format we recommend includes 15 subheadings that reflect
the sequential stages in the conduct of the meta-analysis
within the text of the report of a meta-analysis. The
checklist included in the statement can also be used during
the planning, performing, and reporting of a meta-analysis
and during peer review of the report after its submission to
a journal.

We delayed publication of the QUOROM statement
until its impact on the editorial process had been assessed.
We organised an RCT involving eight medical journals to
assess the impact of use of QUOROM criteria on journal
peer review. Accrual is now complete and we will report
the trial results elsewhere.

After about 5 weeks of electronic posting we had
received five comments from investigators, whom we thank
for their thoughtful consideration of the statement. Several
issues, in particular in relation to terminology, cannot be
addressed in the statement at present. The QUOROM
group is agreed on the importance of making changes to
the checklist in the light of documented evidence and must
resist changes based on opinion or anecdotal evidence
unless there is a compelling rationale for doing otherwise.
Nonetheless, the issues raised have been noted for
consideration and discussion in future.

Several queries addressed the distinction between the
meta-analysis and systematic review. As we indicate in the
introduction, and throughout the statement, the
QUOROM group agreed to observe the distinction as
defined by the Potsdam consultation on meta-analysis.®

We were also asked to clarify the checklist item asking
investigators to interpret their results in light of the totality
of evidence. Increasingly, several meta-analyses on the
same topic are reported.“* If other similar reports are
available, authors should discuss their results as they relate
to such evidence.

For the QUOROM statement to continue to be useful, it
must remain evidence based and up to date. Members of

the QUOROM group need to survey the literature
continually to help inform themselves about emerging
evidence on reporting of meta-analyses. This information
needs to be collated and presented annually for two
purposes. The first is decisions on which checklist items to
keep, delete, or add; these decisions can be made similarly
to the selection of the original items. The second purpose is
so that an up to date summary on the reporting of meta-
analyses can be prepared. These efforts are being
coordinated through a website. This approach is similar to
the CONSORT initiative.

In summary, our choice of items to include in a meta-
analysis report was based on evidence whenever possible,
which implies the need to include items that can
systematically influence estimates of treatment effects.
Currently, we lack a detailed understanding of all the
factors leading to bias in the result of a meta-analysis.
Clearly, research is required to help improve the quality of
reporting of meta-analyses. Such evidence may also act as a
catalyst for improving the methods by which meta-analyses
are conducted.

The QUOROM checklist and flow diagram are available
on The Lancet's website [www.thelancet.com]. We hope
that this document will generate further interest in the field
of meta-analysis and that, like the CONSORT initiative,
the QUOROM statement will become available in different
languages and locations as it is disseminated. We invite
interested readers, reviewers, researchers, and editors to
use the QUOROM statement and generate ideas for
improvement.
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Improving the quality of reports of meta-analyses of randomised

controlled trials: the QUOROM statement checklist

Heading Subheading Descriptor Reported? (Y/N) Page number
Title Identify the report as a meta-analysis [or systematic review] of RCTs %
Abstract Use a structured format
Describe
Objectives The clinical question explicitly

Data sources

Review methods

Results

Conclusion

The databases (ie, list) and other information sources

The selection criteria (ie, population, intervention, outcome, and study design);
methods for validity assessment, data abstraction, and study characteristics, and
quantitative data synthesis in sufficient detail to permit replication

Characteristics of the RCTs included and excluded; qualitative and quantitative
findings (ie, point estimates and confidence intervals); and subgroup analyses

The main results

Describe

Introduction

The explicit clinical problem, biological rationale for the intervention, and rationale for review

Methods Searching

Selection

Validity assessment

Data abstraction

Study characteristics

Quantitative data synthesis

The information sources, in detail # (eg, databases, registers, personal files, expert
informants, agencies, hand-searching), and any restrictions (years considered, publication
status,? language of publication )

The inclusion and exclusion criteria (defining population, intervention, principal
outcomes, and study design *

The criteria and process used (eg, masked conditions, quality assessment, and their findings

The process or processes used (eg, completed independently, in duplicate) %

The type of study design, participants’ characteristics, details of intervention, outcome
definitions, &c, ¥ and how clinical heterogeneity was assessed

The principal measures of effect (eg, relative risk), method of combining results

(statistical testing and confidence intervals), handling of missing data; how statistical
heterogeneity was assessed; * a rationale for any a-priori sensitivity and subgroup analyses;
and any assessment of publication bias *

33—36)

Results Trial flow

Study characteristics

Quantitative data synthesis

Provide a meta-analysis profile summarising trial flow (see figure)

Present descriptive data for each trial (eg, age, sample size, intervention, dose, duration,
follow-up period)

Report agreement on the selection and validity assessment; present simple summary
results (for each treatment group in each trial, for each primary outcome); present data
needed to calculate effect sizes and confidence intervals in intention-to-treat analyses
(eg 2 X2 tables of counts, means and SDs, proportions)

Discussion

Summarise key findings; discuss clinical inferences based on internal and external validity;
interpret the results in light of the totality of available evidence; describe potential
biases in the review process (eg, publication bias); and suggest a future research agenda

Quality of reporting of meta-analyses




Improving the quality of reports of meta-analyses of randomised
controlled trials: the QUOROM statement flow diagram

Potentially relevant RCTs identified
and screened for retrieval (n=...)

RCTs excluded, with
v reasons (n=...)

RCTs retrieved for more
detailed evaluation (n=...)

RCTs excluded, with
reasans (n=...)

v

Potentially appropriate RCTs to be
included in the meta-analysis (n=...)

RCTs excluded from meta-
analysis, with reasons (n=...)

RCTs included in meta-analysis (n=...

RCTs withdrawn, by outcome,
with reasons (n=...)

b J

RCTs with usable information,
by outcome (n=...)

*The Lancet is happy for readers to make copies of the checklist and flow
diagram. Permission need not be obtained from the journal for reproduction
of these items.
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