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1. Introducgao

A ndo ser que um Comité Independente de Monitorizacdo de Dados autorize, é politica do IBPC
nao divulgar resultados de estudos antes que os dados estejam amadurecidos, de acordo com o
gue esta definido no protocolo, com relagdo ao(s) objetivo(s) primario(s) do estudo. Ha, no
entanto, diversos casos em que informacgdes validas sobre alguns aspectos do estudo encontram-
se disponiveis antes dos resultados finais do objetivo primario do estudo estarem disponiveis.

O objetivo desta politica é definir, para cada tipo de estudo, as condicGes exatas sob as quais os
objetivos secundarios do estudo ou os resultados de estudos paralelos poderdo ser publicados ou
apresentados a comunidade cientifica antes da publicacdo dos resultados finais do estudo, e para
definir o processo de autorizacdao associada.

Por causa da multiplicacdo de parceiros no desenvolvimento e na realizagdo de estudos clinicos e
da recente publicacdo revisada das recomendacdes de CONSORT (Consolidated Standards of
Reporting Trials), a Central de Dados tomou a iniciativa de definir a situacdo da politica de
autoria do IBPC. O segundo objetivo da presente politica é definir a posicdo do IBPC no que diz
respeito a autoria e aos agradecimentos / mengoes.

A presente politica, no entanto, ndo define uma regra geral para selecao de autores dentre
aqueles que contribuiram para o estudo clinico, ja que cada grupo do IBPC pode definir suas
proprias regras a esse respeito, nas situagbes em que isto se aplique. A presente politica trata,
sim, de problemas especificos (relagdo entre os funcionarios da Central de Dados e os Grupos do
IBPC) ou situagles (isto &, intergrupo, meta-analise). Ela também faz uma proposta clara no que
diz respeito aos agradecimentos / mengoes aos participantes do estudo e a participacdo de
empresas, assim como orientagdes para os agradecimentos / mengOes as fontes de
financiamento.

2. Definigoes
Estudo Fase 1: qualquer estudo no qual o objetivo principal seja determinar a dose ou

programacao 6tima para um agente Unico ou para uma combinacdo de agentes, ou para
agente(s) combinado(s) a outras modalidades de tratamento.
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Estudo Fase 2 Inicial: um estudo de braco Unico de um Unico agente (ou um estudo
randomizado ndo comparativo de agentes Unicos) no qual nenhum dos regimes investigados
sejam padrdo e (um dos) o objetivo primario seja a atividade biolégica antitumoral.

Estudo Fase 2 Final: estudos randomizados ndo comparativos (ou de bracgo Unico) a respeito de
combinacGes de agentes ou estudos randomizados ndo comparativos de agentes Unicos nos quais
um dos agentes seja um tratamento padrdo e (um dos) o objetivo primario seja a atividade
bioldgica antitumoral.

Estudo de Viabilidade: estudos randomizados ndo comparativos (ou de brago Unico) a respeito
de terapias nas quais o objetivo primario ndo seja a atividade bioldgica antitumor.

Estudos Fase 3: estudo randomizado para comparar dois ou mais regimes de tratamento
diferentes.

Estudos paralelos: estudos separados que sdo anexados a um protocolo, mas tém objetivos
diferentes. Um estudo paralelo pode ser realizado em um subconjunto de instituicdes ou em um
subgrupo de pacientes. Estudos paralelos podem estar relacionados a pesquisa translacional
(incluindo farmacocinética e farmacodinamica), revisdo de patologia, etc.

Objetivo(s) Primario(s): a(s) medida(s) de resultado que forma a base do desenho estatistico
e do tamanho da amostra do estudo. Na maioria dos protocolos, um Unico objetivo é designado
como objetivo primario.

Objetivo(s) Secundario(s): todos os outros objetivos do protocolo.

Finalizacdo do estudo: um estudo é considerado finalizado quando os critérios especificados no
protocolo para a analise do(s) objetivo(s) primario(s) sdo alcangados. Esses critérios sdo
normalmente expressos em termos de niumero de eventos observados para estudos fase 3, ou
numero de pacientes avaliados para objetivo primario (para estudos fase 1 e 2 e estudos de
viabilidade).

Comité Independente de Monitorizacdao de Dados: um comité independente de clinicos e
estatisticos cuja tarefa é examinar a atual situagdo do estudo clinico e fazer recomendacdes para
o grupo de pesquisa clinica no que diz respeito a continuacdo, modificagdo e/ou publicacdo do
estudo.

Publicacdao: qualquer divulgacdo publica dos dados do estudo (abstracts, apresentagoes,
posters, manuscritos, capitulos de livros, press releases)

3. Divulgacgao de Resultados

3.1. Estudos fase 1

A publicagao interina de resultados de estudos pode ser autorizada a qualquer momento durante
0 seu curso. Todas as publicagdes deverdo ser aprovadas pela Equipe da Central de Dados e pelo
Grupo do IBPC que esteja conduzindo o estudo.

3.2. Estudos fase 2 e estudos de viabilidade

Fase 2 inicial e final e estudos de viabilidade: Nenhum dado pertencente a qualquer objetivo
podera ser divulgado antes que o estudo esteja finalizado.

Em estudos de duas etapas, nenhum dado pertencente a qualquer objetivo(s) podera ser
divulgado depois da primeira etapa do estudo, ou em qualquer momento anterior ao fim da
segunda e ultima fase do estudo.

Para estudos fase 2 estratificados (isto &, estudos fase 2 que sdo realizados paralelamente em
varios subgrupos de pacientes), cada estrato é considerado um estudo fase 2 independente.
Sendo assim, as regras descritas acima para estudos fase 2 se aplicam a cada estrato
separadamente.

Conseqgiientemente, quando os resultados estao maduros em um estrato, uma publicacao
separada relativa aquele estrato é permitida.

Estudos fase 2-3 e estudos de viabilidade / fase 3: Quando os dados das partes fase 2 ou
de viabilidade do estudo estdo maduros, uma publicacdo em separado desses resultados é
permitida, exceto para o objetivo primario do estudo fase 3. Os resultados publicados sé
fornecerdao informacgdes a respeito dos pacientes inscritos durante a fase 2 ou durante a fase de
viabilidade do estudo. Uma vez que o estudo esteja em sua etapa de fase 3, nenhum dado do
conjunto combinado de pacientes da fase 2 (ou de viabilidade) e da fase 3 pode ser apresentado,
a nao ser que uma das regras especificadas abaixo para estudos fase 3 se apliquem.
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3.3. Estudos fase 3

Como regra geral, nenhum dado de fase 3 pode ser divulgado antes que o estudo tenha sido
finalizado e que o objetivo primario do estudo tenha sido publicado, a ndo ser que um Comité
Independente de Monitorizagdo de Dados autorize, exceto para as situagdes especificas descritas
abaixo.

Informacoes relativas ao objetivo primario (seja separadamente por grupo de tratamento,
em grupos de tratamento combinados, ou no grupo de tratamento de referéncia) ndo poderdo ser
divulgadas antes que o estudo tenha sido finalizado sem a autorizagdo de um Comité
Independente de Monitorizagdo de Dados.

Objetivos de eficacia secundarios ndo poderdo ser publicados antes que o estudo tenha sido
finalizado e que o objetivo primario do estudo tenha sido publicado, a ndo ser que um Comité
Independente de Monitorizagdo de Dados autorize.

Dados de toxicidade e dados relacionados a aderencia ao tratamento poderdo ser
publicados antes da publicagdo do objetivo primario do estudo, desde que: 1) o acompanhamento
seja suficientemente longo* de forma a garantir que informacgoes confidveis a respeito desses
aspectos do tratamento estejam disponiveis e 2) ndo haja uma relagdo direta entre toxicidade,
aderencia ao tratamento ou duracdo do tratamento e os objetivos de eficacia. Tais publicacGes
terdo que ser autorizadas e aprovadas pelo Estatistico e pelo Médico Coordenador responsaveis
pelo estudo.

* Orientagdes para uma duragao adequada do acompanhamento

* Para uma publicacdo a respeito de efeitos colaterais tardios, um acompanhamento médio
equivalente a média esperada de tempo para a ocorréncia de efeitos colaterais é obrigatério.

* Para dados de toxicidade aguda, um acompanhamento minimo de 3 meses depois do fim do
tratamento é exigido para todos os pacientes.

= Para dados relativos a aderencia e a viabilidade do tratamento, todos os pacientes deverdo ter
encerrado o tratamento.

* Embora ndo seja recomendavel, em estudos muito amplos (>1000 pacientes), a publicacdo
podera se restringir a um subconjunto de pacientes. Nesse caso, o tamanho do subconjunto
devera ser suficientemente grande e o subconjunto devera ser selecionado de acordo com a data
de entrada no estudo (ex.: todos os pacientes registrados durante os 3 primeiros anos de
recrutamento) ou de acordo com um subconjunto especifico de instituicdes ou de acordo com
uma selecdo imparcial semelhante baseada nas informacgdes de pré-registro. O subconjunto
nunca devera ser selecionado com base nos eventos ou nas informacdes coletadas depois da
entrada no estudo.

Resultados de Qualidade de Vida (e Farmacoeconomia) nao deverao ser publicados antes que o
estudo tenha sido finalizado e que os resultados clinicos tenham sido publicados. De fato, os
resultados de Qualidade de Vida (e Farmacoeconomia) desses estudos ndo podem ser
interpretados corretamente sem uma comparacdo da eficacia terapéutica dos tratamentos
randomizados.

Procedimentos de Controle de Qualidade / Garantia de Qualidade poderao ser objeto de
uma publicacdo em separado a qualquer momento durante o periodo de recrutamento ou de
acompanhamento, independentemente da finalizagao do estudo, contanto que eles nao estejam
diretamente relacionados a nenhum objetivo de eficacia do estudo. Tais publicacGes deverdo ser
autorizadas e aprovadas pelo Estatistico e pelo Médico Coordenador responsaveis pelo estudo.
Estudos de marcadores prognosticos e substitutos e estudos de pesquisa de resultado
ndo deverdo ser divulgados antes que o estudo tenha sido finalizado e que o objetivo primario do
estudo tenha sido publicado porque esses dados estdo relacionados ao(s) objetivo(s) de eficacia.
Dados maduros a respeito do objetivo primario sdo, dessa forma, necessarios para a publicagdo
desses estudos.

3.4. Estudos paralelos (diferentes daqueles para os quais ha regras especificas
descritas em 3.1, 3.2 ou 3.3)

Para estudos fase 2 / estudos de viabilidade, a publicagdo de estudos paralelos é permitida a
gualguer momento desde que ndo mencionem o objetivo primario do estudo (normalmente a
resposta ao tratamento proposto) e deverdo ser aprovados pelo Estatistico e pelo Médico
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Coordenador responsaveis pelo estudo. A publicacdo de estudos paralelos relativos ao objetivo
primario do estudo (normalmente a resposta ao tratamento proposto) ndo é permitida antes que
0 estudo tenha sido finalizado e que os resultados do estudo tenham sido publicados.

Para estudos fase 3, estudos paralelos (inclusive pesquisa translacional baseada em material de
base ou de acompanhamento) poderdao ser publicados antes que o estudo tenha sido finalizado e
que o objetivo do estudo tenha sido publicado, desde que os dados relacionados a esses estudos
paralelos estejam maduros e que ndo haja avaliagdo do tratamento (nem avaliagdo somente no
grupo de tratamento ativo sempre que a randomizacao seja feita juntamente com um grupo de
controle).

Tais publicacGes deverdo ser autorizadas pelo Estatistico e pelo Médico Coordenador responsaveis
pelo estudo.

Sempre que envolverem avaliagdo do tratamento (ou uma avaliagdo somente no grupo de
tratamento ativo sempre que a randomizagao seja feita em conjunto com um grupo de controle),
a publicacdo de estudos paralelos ndo é permitida em nenhum momento antes que o estudo
tenha sido finalizado e antes da publicagdo do objetivo primario do estudo, a ndo ser que tal
publicacdo seja autorizada por um Comité Independente de Monitorizagdo de Dados e seja
aprovada pelo Estatistico e pelo Médico Coordenador responsaveis pelo estudo.

3.5. Resumo do procedimento de autorizagao

A divulgacao antecipada de dados de fase 1 é permitida e devera ser aprovada pela Equipe da
Central de Dados e pelo grupo do IBPC responsavel pela realizacdo do estudo.

A publicagdo interina de dados de fase 2 ndo é permitida.

A publicacdo interina dos objetivos de eficacia de fase 3 antes da finalizacdo do estudo é proibida,
a ndo ser que um Comité Independente de Monitorizacdo de Dados a autorize.

A publicacdo de dados fase 3 relacionados a toxicidade, aderencia ao tratamento ou duragdo do
tratamento, procedimentos de garantia de qualidade ou de controle de qualidade sob as
condicOes especificadas em 3.3 terdo que ser autorizadas e aprovadas pelo Estatistico e pelo
Médico Coordenador responsaveis pelo estudo.

A publicacdo dos resultados de estudos paralelos devera ser autorizada por um Comité
Independente de Monitorizagdo de Dados sempre que envolverem comparagoes de tratamentos
e, caso contrario, pelo Estatistico e pelo Médico Coordenador responsaveis pelo estudo.

Todas as publicacbes de estudos paralelos deverdo ser aprovadas pelo Estatistico e pelo Médico
Coordenador responsaveis pelo estudo. Em caso de duvida, os autores da presente Politica
tomardo a decisdo final ou poderdo transferi-la para um Comité Independente de Monitorizacdo
de Dados.

3.6. Estudos de intergrupo com grupos nao afiliados ao IBPC

A presente politica se aplica a todos os estudos de intergrupo com Grupos ndo afiliados ao IBPC
coordenados pela Central de Dados do IBPC.

Estudos de intergrupo coordenados por um Grupo nao afiliado ao IBPC obedecerdo, em geral, a
politica do grupo Coordenador. Entretanto, o grau de obediéncia a politica do IBPC em tais
estudos devera ser avaliado de maneira prospectiva e devera ser levado em consideracdo em
todos os acordos com o Grupo Coordenador (principalmente quando o IBPC for o patrocinador
dos membros do IBPC).

Qualquer publicagdo que seja publicada por Grupos Colaboradores contendo dados provenientes
de um estudo de intergrupo coordenado pela Central de Dados do IBPC devera ser acordada, de
forma prospectiva, entre o Comité de Gerenciamento do Estudo (se aplicavel) e o grupo
Coordenador e/ou a Central de Dados.

Qualquer publicagdo que seja elaborada pelo Grupo Coordenador com dados do IBPC
provenientes de um estudo de intergrupo ao qual o IBPC tenha se associado devera ser acordada,
de forma prospectiva, pelo IBPC.

4. Autoria

4.1. Publicagao Primaria de Estudo Clinico
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1. O grupo devera mencionar TODOS os participantes do estudo na lista de agradecimentos
contida na publicacdo. Essa lista devera incluir o nome de todas as instituicées participantes e os
nomes dos clinicos, de cada instituicdo, envolvidos com o estudo. Sempre que um participante do
estudo se mudar de uma instituicdo para outra no decorrer do estudo, esse participante sera
listado com a instituicdao a qual era afiliado no momento em que entrou no estudo, com a mengao
“(agora na (nova institui¢cdo))”.

2. Quando apropriado, a secdo de publicacdo do protocolo devera mencionar, de forma clara, se
um representante(s) de uma empresa que esteja dando suporte ao estudo sera listado como co-
autor ou se seu nome constara da secdo de participantes do estudo contida na publicacdo. A
publicacdo devera seguir a regra especificada no protocolo.

3. Dois representantes da Central de Dados do IBPC deverao ser co-autores. Esses co-autores
serdo, em geral, o Estatistico e o Médico Coordenador responsaveis pelo estudo e que
contribuiram para o estudo do grupo. Sob circunstancias especificas, o Estatistico ou o Médico
Coordenador poderdo ser substituidos como co-autores por uma pessoa qualificada em estatistica
ou medicina (associados, coordenadores clinicos...). Outros funcionarios da Central de Dados do
IBPC que tenham contribuido para o estudo e ndo estejam listados como co-autores deverdo ser
mencionados na secdo de participantes do estudo contida na publicacdo (isto &, gerentes de
dados, monitores, lideres de projeto, associados,...).

4. O nome “IBPC” devera aparecer no titulo da publicagdo. Se isso ndo for possivel devido a
politica de publicacdo do jornal/revista cientifico, o nome do IBPC devera aparecer no final da
lista de autores. Nessa segunda opcdo, é recomendavel finalizar a lista de autores com a seguinte
nota “em nome do Grupo de tratamento/doenca do IBPC” ou “para o Grupo de
tratamento/doenca do IBPC”.

4.2. Estudos de Intergrupo

O primeiro autor devera pertencer ao grupo Coordenador. E recomendavel que haja, pelo menos,
um co-autor proveniente de cada Grupo participante que tenha contribuido com pacientes para o
estudo (os co-autores podem ser designados por cada Grupo participante de acordo com sua
politica individual).

Para co-autores adicionais ou para um numero pré-estabelecido de co-autores, o niumero de co-
autores de um determinado Grupo devera ser proporcional ao numero total de pacientes
recrutados pelo Grupo para o estudo.

Além disso, dois representantes da Central de Dados coordenadora deverdo ser incluidos como
co-autores.

Todos os Grupos e participantes do estudo deverao ser mencionados na lista de agradecimentos
da publicagdo, para incluir (por grupo participante) o nome de todas as instituicdes participantes
e 0 numero de pacientes recrutados pela instituigdo. Outros membros da Central de Dados que
tenham contribuido para o estudo, mas que ndo estejam listados como co-autores, também
deverao ser mencionados na lista de agradecimentos da publicagao (por exemplo, gerentes de
dados, monitores, associados, etc).

4.3. Publicagdes Secundarias de Estudos Clinicos e publicacdes de estudos paralelos
A pessoa que assumiu o comando do estudo paralelo ou do projeto de pesquisa é, em geral, o
primeiro autor. Os funcionarios da Central de Dados do IBPC que tenham contribuido para a
analise e para a publicagdo também sdo co-autores. Outros co-autores sdo normalmente
selecionados dentre os outros colaboradores cientificos que tenham participado do projeto de
pesquisa. Outros autores sao selecionados entre os participantes do estudo de acordo com as
regras do Grupo em questao.

4.4. Estudos de Qualidade de Vida

Quando a Qualidade de Vida é um objetivo secundario e uma publicacdo separada sobre
Qualidade de Vida nao é escrita (a Qualidade de Vida é uma secdo da publicacdo principal), o
contato para Qualidade de Vida devera ser incluido como co-autor. Se for elaborado uma
publicacdo separada sobre Qualidade de Vida, entdo a prioridade sera dada ao contato para
Qualidade de Vida para que escreva a publicacdo e seja o primeiro autor, caso esteja capacitada
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para a tarefa. Caso contrario, a publicagdo sera escrita por um representante da Unidade de
Qualidade de Vida que sera o primeiro autor.

Publicagbes separadas sobre Qualidade de Vida deverdo ter entre seus autores o contato para
Qualidade de Vida (e/ou outro representante do grupo de Qualidade de Vida), um representante
da Unidade de Qualidade de Vida, o Coordenador do Estudo e o Estatistico que fez a analise.
Todos os participantes deverao ser devidamente mencionados na lista de agradecimentos da
publicacao.

4.5. Estudos de Farmacoeconomia

Como regra geral, a analise econ6mica sera assunto de uma publicacdo separada a ser redigido
depois que a publicacdo clinica principal tenha sido escrita (isso sera especificado na secdo de
publicacGes do capitulo de avaliagdo econémica do protocolo).

Caso uma publicacdo a respeito de Economia de Saude ( Farmacoeconomia ) seja escrita
separadamente, entdo, a pessoa que ficar responsavel pela analise econ6mica e pela redacdo da
publicacdo sera o primeiro autor. O estatistico que tiver realizado a analise serd o co-autor. Os
membros da equipe da Central de Dados (Estatistico, Gerente de Dados, Médico Coordenador)
ndo sdo automaticamente co-autores. Isso dependera de sua contribuicdo para a elaboragdo da
publicacdo. O Coordenador do Estudo devera estar envolvido com a publicacdo sobre
Farmacoeconomia e sera incluido como co-autor.

Nos casos em que a Farmacoeconomia seja um objetivo secundario, e uma publicagdo sobre
Farmacoeconomia ndo seja escrita separadamente ( Farmacoeconomia seja uma segao da
publicacdo principal), mas a analise esteja incluida na publicacdo do estudo primario, a pessoa
gue houver feito a analise dos dados econ6micos devera ser incluida como co-autor dessa
publicacao.

Para quaisquer projetos retrospectivos sobre Farmacoeconomia que envolvam dados de estudos
do IBPC, os mesmos principios deverdo ser utilizados: a pessoa que estiver, efetivamente,
fazendo o trabalho, escrevera a publicagdo e sera o primeiro autor. Em todos os casos, todos os
participantes deverao ser devidamente mencionados na lista de agradecimentos. Os grupos
também deverdo ser constar da lista de agradecimentos por haverem permitido que os dados
fossem utilizados.

4.6. Meta-Analise

Quando o IBPC esta coordenando uma meta-analise dos dados, a publicacdo é normalmente feita
em nome do Grupo de meta-analise que estad conduzindo o projeto. Entretanto, todos os Grupos
participantes que tenham contribuido com estudos para a meta-analise e todos os funcionarios da
Central de Dados envolvidos na realizagdo da meta-analise deverdo ser mencionados nos
agradecimentos.

5. Cronograma de preparacgao das publicagoes

E responsabilidade do Coordenador do Estudo ou do primeiro autor de uma publicacdo submeter
um rascunho / manuscrito da publicagao no prazo de seis meses a partir do recebimento do
relatério de analise estatistica, distribui-lo para todos os co-autores e para a equipe da Central de
Dados, e para qualquer pessoa apropriada de acordo com as regras especificas do IBPC para que
seja revisado, e apresenta-lo para publicacdo depois que todas as partes o tenham revisado e
aprovado.

6. Mencao / Agradecimento a fontes de financiamento

Para estudos académicos, todas as publicagGes sob a tutela do IBPC para um estudo do IBPC
deverao indicar o seguinte agradecimento / mengao:

“Esta publicacdo foi patrocinada pela subvengdo nimero XXXX (através de XXXX) do Instituto
Brasileiro para Pesquisa em Cancer - IBPC. Seu contelido é de inteira responsabilidade dos
autores e nao necessariamente reflete as opinides oficiais do Instituto Brasileiro de Pesquisa em
Cancer”.
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Os numeros das subvengbes nos agradecimentos sdo aqueles que cobrem o periodo de realizacdo
do estudo até e incluindo o ano de preparacdo da publicagdo. Os nimeros das subvencées sdo
fornecidos pela Central de Dados para o primeiro autor.

Para estudos que envolvam outras fontes de financiamento (por exemplo, subvengoes), esses
também deverdo constar dos agradecimentos. Isso podera ser feito com a inclusdo da seguinte
declaragdo “Esta publicagdo foi patrocinada pela subvengdo nimero XXXX e por uma subvengdo
da XXXX"” ou “Agradecemos a ( Outra fonte de financiamento) pelo apoio financeiro dado a esse
estudo.”.

Sempre que uma empresa farmacéutica tenha fornecido medicamentos gratuitos para um estudo,
a secdo de agradecimentos também devera indicar “Agradecemos a Pharma Company pelo
fornecimento de nome do medicamento para esse estudo”.

Para estudos do IBPC que tenham sido inteiramente patrocinados por uma empresa farmacéutica,
as subvengdes do Instituto Brasileiro de Pesquisa em Cancer ndo deverdo estar indicadas, mas as
fontes de apoio deverdo ser reveladas e mencionadas na lista de agradecimentos: “Agradecemos
a Pharma Company por apoiar esse estudo independente do IBPC.”.

Para projetos de Pesquisa Translacional que tenham se beneficiado de uma subvencdo do IBPC a
Pesquisa Translacional, a fonte de apoio devera ser mencionada em todas as publicagGes que
deles possam resultar. Por exemplo, “Essa pesquisa foi patrocinada (em parte) por uma
subvencao do Fundo do IBPC para Pesquisa Translacional” ou “Essa pesquisa foi patrocinada (em
parte) pela Associagdao XXXX de Pesquisa Translacional”.

Para publicagGes escritas por associados ao IBPC, a secdo de agradecimentos também devera
revelar o apoio da Associagao. Por exemplo: “O trabalho de nome do associado como Associado
da Central de Dados foi patrocinado por uma subvengao da Fonte da Subvengao”.

7. Apéndices e referéncias

Referéncia ao titulo do Documento

(nome do arquivo)

Comité Internacional de Editores de PublicacGes Médicas

(Grupo de Vancouver) - Requisitos Uniformes para Manuscritos
Enviado para Publicagdes Biomédicas

http://www.icmje.org/

Revised CONSORT statement http://www.consort-statement.org



