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(@ReBEC

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
1) APRESENTACAO

1.1 Sobre 0 ReBEC

O Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) ¢ uma plataforma virtual de acesso livre destinada ao registro
de estudos experimentais e ndo experimentais realizados em seres humanos e conduzidos por pesquisadores
nacionais ou estrangeiros. A submissdo de estudos ao ReBEC possibilita a formag¢ao de uma base de dados so6lida
sobre a pesquisa clinica desenvolvida no pais, contribuindo para a transparéncia e a disseminacgao de informagdes

cientificas.

Atualmente, o ReBEC integra o conjunto de 17 plataformas de registro reconhecidas internacionalmente pelo
International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP), da Organizagcdo Mundial da Satde (OMS). Dessa forma,
0s registros prospectivos realizados na plataforma sdo aceitos por periddicos nacionais e internacionais. Apos a
aprovacao, o estudo passa a constar imediatamente na base global do ICTRP, tornando-se visivel em buscas

realizadas em qualquer local do mundo.

O registro no ReBEC atende as exigéncias de publicacdo estabelecidas por todos os periddicos cientificos,
independentemente de sua classificagdo, e estd alinhado as diretrizes internacionais do Comité Internacional de
Editores de Revistas Médicas (ICMIJE), referéncia mundial em credibilidade e boas praticas para publicacdes
cientificas. Um tnico registro no ReBEC ¢ suficiente, tornando desnecessaria a submissao em outras plataformas
de registro e concentrando o esfor¢o de conformidade em um Unico sistema. Apos a aprovacao, o registro obtém

visibilidade imediata na base de dados da ICTRP e OMS. Além disso, o ReBEC tem como objetivos:

1) estabelecer um registro amplo e atualizado dos estudos intervencionais e observacionais do Brasil,
América Latina e Caribe;

2) prover aos interessados o acesso a estudos (em curso ou concluidos) com dados confiaveis' e sem dnus
para revisdes/meta-analises, diretrizes e politicas de pesquisa;

3) aumentar a transparéncia na pesquisa, fortalecendo o valor ético e cientifico dos estudos intervencionais
€ observacionais;

4) facilitar a identificacdo e o controle de vieses de desenho e de publicacio;

5) viabilizar a manuten¢do do carater inerente do estudo, com a inser¢ao de tradugdes proprias em trés
3



idiomas;
6) integrar os processos €ticos e regulatorios de pesquisa clinica;

7) atender as necessidades nacionais e regionais de informagao.

O ReBEC ¢ um projeto conjunto com o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude
(DECIT/MS), da Organizagdo Pan-americana de Saude (OPAS) e da Fundacao Oswaldo Cruz (FIOCRUZ). O
Comité Executivo do ReBEC ¢ composto pelas institui¢des supracitadas e pela Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitéria (Anvisa).

1.2. Sobre o0 Manual do Registrante

Este manual foi criado com o objetivo de auxiliar o registrante no processo de preenchimento dos dados e
informagdes referentes ao seu estudo. As regras deste manual atendem as regulagdes nacionais e internacionais
de ensaios clinicos e devem ser integralmente praticadas pelos pesquisadores ao realizarem sua submissdo. A
aprovacao do estudo esta condicionada ao atendimento dos requisitos indicados neste documento — o que sera

avaliado pela equipe de revisores do ReBEC.

Em caso de duvidas, o registrante pode ainda acessar os canais de atendimento do ReBEC por chat, WhatsApp,

ou e-mail, que funcionam em dias tteis de 9h as 17h, exceto o chat que funciona de 8h as 12h.

! Como explicitado no campo 2 - Anexo, para que um estudo tenha sua revisdo iniciada no ReBEC € necessaria apresentagdo de um

parecer emitido pela Plataforma Brasil



2) PRIMEIROS PASSOS

Para criar um cadastro na plataforma ReBEC (https://ensaiosclinicos.gov.br/), o registrante deve clicar na opcao
“Registre-se”, disponivel na pagina inicial, e preencher as informagdes solicitadas para criagdo da conta (login,

e-mail, primeiro nome, sobrenome, senha e confirmagdo da senha) e clicar em Salvar.

© ReBEC —

O registrante recebera um e-mail para a ativagdo da senha (caso ndo o localize na caixa de entrada, deve verificar a
caixa de spam ou lixo eletronico do e-mail cadastrado).
Obs.: Para a criacdo do login, o registrante s6 pode usar letras, nimeros, pontos (.”) e sublinhados (‘_’) em seu

nome de usuario.

IMPORTANTE: As informagdes referentes ao login, ao e-mail ¢ & senha devem ser anotadas e
armazenadas em local seguro. A senha podera ser alterada apos a criacio da conta, porém o login
ndo, motivo pelo qual é fundamental que o registrante mantenha o controle absoluto sobre esses dados

¢ nunca compartilhe.

Como o login ¢ definitivo e nao pode ser alterado, recomenda-se utilizar login institucional ou e-mail do grupo
de pesquisa, evitando a vinculacdo da conta a um unico individuo. Essa pratica garante a continuidade e a

segurang¢a no gerenciamento dos estudos.
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Feito isso, voc€ podera acessar a area do registrante.



3)  AREA DE SUBMISSAO

Para acessar a area de submissdo, o registrante deve realizar login na plataforma do ReBEC utilizando nome de

usuario (que ndo corresponde ao e-mail, mas ao nome previamente definido no cadastro) e senha. Caso ainda

nao possua cadastro, consulte a se¢ao Primeiro acesso (pagina 2).
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Na area de submissao, clique em “Nova submissdo” para iniciar o registro de um novo estudo.
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Em seguida, o registrante deve informar “Tipo de desenho do estudo”, “Titulo cientifico”, “Pais”, “Codigo

UTN” e “Patrocinador primario”. Para obter o UTN,

acCesse:

https://trialsearch.who.int/utn.aspx



https://trialsearch.who.int/utn.aspx

IMPORTANTE: o tipo de desenho do estudo (intervencdo ou observacional) ndo podera ser alterado

posteriormente. Portanto, selecione a op¢do adequada ao seu estudo (Ver apéndice 1).

Mova submissdo

Tipo de desenbo do estudioc * -

Tifud claniifce: ™

g

Purbapsis

Paises: = Anca

Cidigo UTH

Patrol nadar primanc Aure

Caso o registrante j4 possua um estudo criado e deseja edita-lo, deve verificar o status do registro e clicar em

“Editar” ou “Renovar”.



Exemplo de estudo:
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Prezados registrantes, reforcamos que este manual ndo segue regras usuais de pontuagdo e/ou qualquer norma

da ABNT, pois seu objetivo ¢ orientar o preenchimento do registro conforme os requisitos da plataforma.

4) REGISTRANDO UM ESTUDO

Observacao geral: nenhum campo deve ser preenchido integralmente em caixa alta. As siglas devem ser
apresentadas por extenso antes de sua forma abreviada. O texto deve ser redigido de forma continua, sem novos
paragrafos, sem pontuagao ao final das sentengas e sem uso de aspas. Evite “copiar” e “colar” texto de outro
documento. Isso cria espaco e quebra de linha onde ndo existe. O registrante ¢ responsavel pela traducdo e
preenchimento dos campos em inglés, sendo a traducdo para o espanhol opcional.

Evite “copiar” e “colar” texto de outro documento. Isso cria espago e quebra de linha onde ndo existe.

Preferencialmente digite diretamente a informacao nesta plataforma.

° SUMARIO

O Sumairio apresenta um resumo das se¢des que devem ser preenchidas com as informagdes do estudo. A
coluna “Status” indica as etapas que ainda necessitam de preenchimento, sendo exibida como “Parcial”. A

medida que os campos obrigatorios sao completados, o status ¢ atualizado para “Completo”.
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° AREA 1 - IDENTIFICACAQO

Titulo cientifico

O titulo cientifico do estudo deve corresponder exatamente ao apresentado no documento de aprovagdo do
Comité de Etica. Somente a primeira letra do titulo, bem como dos nomes de doencas, procedimentos e
medicamentos, deve ser escrita em caixa alta. Nao deve haver pontuacdo ao final da sentenga nem utilizagao de

aspas.

Exemplo.: A efetividade da Bandagem "uncional em pacientes com (steoartrite de joelho

Primeira letra do titulo (“A”)
Nome do procedimento (“Bandagem Funcional™)

Nome da doenga (“Osteoartrite”)

Titulo Publico

O titulo publico deve estar relacionado ao titulo cientifico, mas ndo ser idéntico. Deve ser redigido em
linguagem acessivel ao publico geral, evitando termos técnicos de dificil compreensao. Por exemplo, em vez de
“cirurgia bariatrica”, utilizar “cirurgia de reducdo do estomago”; e, em vez de “alopecia”, utilizar “calvicie”.
Somente a primeira letra do titulo, bem como dos nomes de doengas, procedimentos e medicamentos, deve ser

escrita em caixa alta. Nao deve haver pontuagdo ao final da senteng¢a nem utilizagao de aspas.

Titulo cientifico: A Efetividade da Bandagem Funcional em pacientes com Osteoartrite de joelho

Titulo Piiblico: () efeito da Handagem | lastica em pacientes com Artrose de joelho

Acrénimo cientifico/publico e expansao de acronimo/acrénimo cientifico

Os acronimos sdo siglas de facil memorizagao utilizadas por pesquisadores ou grupos de pesquisa para

identificar e divulgar um projeto.

e Acronimo cientifico: ¢ a sigla utilizada no meio académico e técnico, geralmente presente em publicagdes
cientificas, relatorios e documentos formais do estudo. Costuma refletir o titulo cientifico ou os principais
elementos do ensaio.

e Acronimo publico: ¢ a sigla adaptada para comunica¢do com o publico leigo, podendo ser mais simples e de
facil compreensdo, utilizada em materiais informativos ou de divulgagao.

e Expansiao do acréonimo: corresponde a forma completa da sigla, ou seja, a descri¢ao por extenso do significado
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de cada letra do acr6nimo.

Os acronimos cientifico e ptiblico devem ser informados apenas quando estiverem presentes no titulo do estudo e
no protocolo submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Caso ndo constem nesses documentos, 0 campo

deve ser deixado em branco.

O que informar: nome abreviado oficial do estudo.

O que NAO informar: sigla da interven¢ao, técnica, medicamento, equipamento ou procedimento.

Exemplo.: ELSA: Estudo Longitudinal de Saide do Adulto
Acronimo cientifico (ELSA)/ Acronimo expandido (Estudo Longitudinal de Saude do Adulto)

Identificadores Secunddrios

O preenchimento dos identificadores secundarios — Universal Trial Number (UTN), Certificado de
Apresentacio para Apreciaciao Etica (CAAE) e nimero do parecer do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
— ¢ obrigatorio, devendo cada identificador ser inserido em campo separado. Apods preencher um identificador,
clique em “Adicionar mais” e, ao finalizar todos os registros, selecione “Salvar”. Caso o estudo possua registro
em outras plataformas de ensaios clinicos (como clinicaltrials.gov ou ANZCTR) ou cddigos internos da industria,
esses numeros também devem ser informados nesse campo. Para isso, selecione a opcao “Outros — Outros

identificadores” no campo Identificador.

Agda

Identificadores secunddrios

L
CAAE - Cariifcs E waantelo paa Aprecdagio Erac i [MbabisbibAA A hikibR SRR
o UTH = Wikl linier Timezal Tnais Aagairy Plariorm (LikikiPaba  MbiPikd - pbaibaiy |
MUMERD DO PARECER DO CEP - COMITES DE ETiCA M PESOUISAS
DUTROS - CUTROS CEWNTIFICADORES Agads
Descricho: Ayuda

Remover




Universal Trial Number (UTN)

O Universal Trial Number (UTN) ¢ um identificador numérico universal, criado pela Organizagdo Mundial da

Satde (OMS), destinado a evitar a duplicacao de registros de ensaios clinicos em diferentes plataformas ao redor

do mundo. Ele funciona como um co6digo unico que acompanha o estudo independentemente do registro primario

escolhido.

Como obter o UTN: E gerado diretamente na pagina oficial da OMS. Para criar o seu:

° Acesse a pagina de solicitacdo do UTN: WHO International Clinical Trials Registry Platform — UTN
Request. ttps://trialsearch.who.int/utn.aspx

° Preencha as informagdes solicitadas (titulo do estudo, patrocinador, responsavel, pais, etc.).

° Ao finalizar, o sistema emitird automaticamente um codigo no formato U0000-0000-0000, que devera ser
utilizado em todos os registros do estudo.

Para preencher corretamente no ReBEC, basta seguir conforme o exemplo abaixo:

Campo “Identificador”: Selecionar UTN — WHO International Clinical Trials Registry Platform
Campo “Codigo”: U0000-0000-0000 (Neste campo, utilize o codigo gerado para o seu estudo)

Campo “Descri¢ao”: Universal Trial Number

Certificado de Apresentacio para Apreciacio Etica (CAAE) e numero do parecer do CEP

Os numeros do CAAE e do parecer do CEP podem ser encontrados no Parecer Consubstanciado do CEP,

emitido por um Comité de Etica em Pesquisa.

UNIVERSIDADE REBEC gw

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Protocole de Procedimento Operacional Padrdo para preenchimento de
formulario no ReBEC

Pesquisador: Ekas Rodngues

Area Tematica

Versdo: 1

CAAE: 41114444 3.0000.0000] > O

Instituigio Proponents: Regisio Brasilewo de Ensaios Clinicos - ReBEC

Patrocinador Principal: Financiamenio Propno

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1234 5{'?] ::) Orgdo Emissor: Comité de Erica em Pesquisa da Universidade ReRE(
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Certificado de Apresentacio para Apreciacio Etica (CAAE)

Ap6s inserir o UTN, deve-se acionar o botdo Adicionar mais, localizado ao final do campo “Identificadores
Secundarios”, para abrir um novo quadro. Nesse espaco, deve ser informado o numero do CAAE, juntamente
com o respectivo o0rgdo emissor: Plataforma Brasil. Apds o preenchimento, € necessario clicar em Salvar.
Campo “Identificador”: Selecionar CAAE — Certificado de Apresentagio para Apreciagdo Etica

Campo “Codigo”, adicionar APENAS o nimero do CAAE: 00000000.0.0000.0000

Campo “Descri¢do”: Plataforma Brasil

OBS:1: Adicione o numero do CAAE conforme o formato explicado acima (ndo se esquega de inserir os pontos
entre os numeros). Caso o estudo possua mais de um CAAE (pareceres emitidos por diferentes instituicoes
—institui¢do proponente e institui¢do participante), adicione todos os numeros de CAAE (em campos

diferentes e sempre identificando como Plataforma Brasil).

OBS2: Caso o parecer tenha mais de uma versdo, utilize a versdo mais atual.

Numero do parecer do CEP

Ap6s inserir o CAAE, no fim do campo “Identificadores Secundérios”, clique em “Adicionar mais”. Um novo

quadro sera aberto, nele, informe o nimero do CEP. Ap6s o preenchimento, clique em “Salvar”.

Campo “Identificador”: Selecionar Nimero do parecer do CEP — Comité de Etica em Pesquisa

Campo “Codigo”, adicionar APENAS o numero do parecer: 0.000.000

Campo “Descri¢do”: Comité de Etica em Pesquisa da Universidade*...

*Preencher com o nome, por extenso, da instituicdo a qual estd afiliado o Comité de Etica em Pesquisa,
responsavel pela emissdo do parecer aprovado.

Exemplo: Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de Sao Paulo

OBS:1: Adicionar o nimero do parecer do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) de acordo com o formato

previamente descrito, atentando para a inserc¢io dos pontos entre os nimeros.
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OBS:2: Caso existam pareceres emitidos pela instituicio proponente, pelas instituicées participantes e
pelas coparticipantes, todos os niimeros de parecer do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) devem ser

inseridos em campos distintos, com a indicacio da instituicao responsavel pela emissdo em cada registro.
OBSs3: Caso o estudo possua mais de uma versao aprovada, em identificadores secundarios, utilize as

informacoes da versao mais atual. Na aba anexos, favor anexar todas as versoes pertinentes ao entendimento

do estudo e a Gltima versao obrigatoriamente.

15



° AREA 2 — ANEXO

Para iniciar o processo de revisdo do registro, ¢ indispensavel anexar o Parecer Consubstanciado com status
“Aprovado”. Caso essa etapa ndo seja cumprida, o estudo ndo poderd ser revisado e a submissdo ndo sera

aprovada.

Opcao 1

Para estudos anteriores a 2012, mas com data maxima de inicio de recrutamento em 1° de fevereiro de 2010,
podem ser anexados os documentos do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e do Sistema Nacional de Etica

em Pesquisa (SISNEP).

Opciao 2

Para estudos iniciados a partir de 2012, € necessario anexar, em PDF, a copia do Parecer Consubstanciado
aprovado por um Comité de Etica em Pesquisa, devidamente registrado na Plataforma Brasil e com status

“Aprovado”.

Também ¢ aceito o parecer emitido pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Anexando o Parecer Consubstanciado dentro da plataforma do ReBEC

1. No campo “Anexo”, clique na seta (menu drop-down).
2. Selecione a opgao “Arquive”.
3 Clique em “Choose File” e selecione o PDF.

4. No campo “Descricao”, informe:

4.1 “Parecer Consubstanciado do Comité de Etica da Universidade...” ou

4.2 “Parecer emitido pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa” (CONEP).
5. Complete com o nome da institui¢do a que o CEP esté vinculado.

6. Clique em “Salvar”.

* Completar com o nome da instituicdo a qual estd afiliado o Comité de Etica em Pesquisa que aprovou o parecer,

por extenso.



1 Anexos

Opcao Publico
Ao marcar a opgao “Publico”, o registrante permite que qualquer usuério da web visualize o documento.
Anexos adicionais

Ap0s anexar o Parecer Consubstanciado, o registrante pode incluir outros documentos que auxiliem na revisao,

como:

° Projeto de pesquisa,

° Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,

° Arquivo “Informacdes Basicas do projeto”, gerado pela Plataforma Brasil,
° Outros documentos relevantes,

° O tamanho méximo para cada arquivo ¢ 8 MB.

Instituicdo coparticipante

Se o estudo tiver uma instituigdo coparticipante, o Parecer Consubstanciado do CEP da instituiciao
coparticipante também deve ser anexado.

No campo “Descri¢cdo”, informar: “Parecer Consubstanciado do CEP da instituicido coparticipante”.
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° AREA 3 — PATROCINADORES (Sponsors)

Na érea 3 — Patrocinadores, o registrante deve adicionar informacdes sobre o Patrocinador primario,
Patrocinador secundario ¢ Fonte de apoio monetirio ou material. Para adicionar uma institui¢ao, clique em
“Nova instituicdo”, ¢ em seguida, preencha os campos (Nome, Enderego, Cidade, Estado, Pais e Tipo). Por fim,

clique em “Salvar”.

Mowva instituicao

Feito isso, basta clicar na seta e selecionar a institui¢ao de interesse.

3) Patrocinadores

Tipo de patrocinador: Ajucta

Patrocinador primario

Instituicao: Ajuda

Patrocinador primario

E o proponente do estudo, responsavel por iniciar, administrar e/ou financiar o projeto. Podendo ou ndo ser a

principal fonte financeira.

Patrocinador secundario

E a instituicio parceira que coordena e/ou desenvolve o estudo em conjunto com o patrocinador primario.
18



Se ndo houver instituicdo parceira, repita o nome do patrocinador primario no campo do patrocinador

secundario.

Fonte de apoio monetario ou material

E a instituigio que fornece recursos para a realizagdo do estudo, seja por meio de financiamento de projetos ou
bolsas de pesquisa (por exemplo, FAPESP, CAPES, CNPq, FINEP), seja por fornecimento de materiais

(insumos) ou pessoal.

Verifique atentamente os nomes informados. Se a pesquisa foi realizada, por exemplo, na Faculdade de

Medicina da Universidade de Brasilia, essa deve ser indicada como patrocinador primario.

Caso ndo haja institui¢do parceira, repita o0 nome do patrocinador primario no campo de patrocinador
secundario. Se ndo houver fonte de apoio financeiro ou material (como CAPES, CNPq, FAPESP etc.), repita o

nome do patrocinador primério também no campo de patrocinador secundario.

IMPORTANTE: nio utilizar caixa alta em todo o texto nem informar apenas siglas sem o nome por
extenso. Use mailsculas apenas em nomes proprios e no inicio das segdes. Ao finalizar o

preenchimento de todos os patrocinadores, clique em “Salvar™.
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° AREA 4 — CONDICOES DE SAUDE

Condicoes de saide ou problemas

No campo “Condi¢des”, devem ser indicadas as condigdes de satide ou problemas estudados. Exemplos:

diabetes mellitus, alopecia, obesidade, entre outros.

Se o estudo for conduzido em humanos saudaveis, pertencentes a populagao-alvo e voluntarios da intervengao
(por exemplo, estudos de prevencdao ou de triagem), devem ser informadas as condi¢des de satde ou os

problemas que estdo sendo prevenidos ou rastreados.

IMPORTANTE:

e  Somente os descritores selecionados em “Descritores Especificos™ devem ser adicionados
neste campo.

e Nio adicionar o “Descritor Geral”™ no campo “Condiges”.

e  Os descritores especificos devem estar separados por ponto e virgula (;) ou ponto (.).

¢  Nip colocar ponto final (.) ao concluir a lista.

Descritores: Geral e Especifico
O estudo deve conter um (1) “Descritor Geral” ¢ pelo menos um (1) “Descritor Especifico”.

O Descritor Geral designa o objeto de interesse de forma ampla permitindo ao interessado fazer uma primeira

selecdo e triagem a partir de categorias mais abrangentes.

Descritor Especifico designa especificamente a condi¢do de satde ou problema estudado. Ele deve ser também

coerente com o Descritor geral.

O campo "Condigdes" deve conter os mesmos descritores ESPECIFICOS selecionados e quando houver mais
de um, eles devem estar separados por ponto e virgula (;) ou ponto (.), tudo na mesma linha sem "dar enter".

Nao incluir o descritor geral. Nao colocar ponto no final.
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Exemplo:
1" se¢io - Quadro de texto "Condigdes” (especificos): Hipertensio; Vasculite
2* Segdo - "Descritores” (somente 1 geral e pelo menos 1 especifico):

Descritor "Geral": Doengas Cardiovasculares
Descritor "Especifico”: Hipertensio

Descritor "Especifico”: Vasculite

Obs.: note que o descritor especifico foi repetido no campo inicial "condigdes”

IMPORTANTE:

#()s Descritores Especificos devem ser idénticos aos informados no campo “Condigoes™
(copie e cole).

o (s Descritores Especiticos devem ser diferentes do Descritor Geral.

Adicionando um “Descritor Geral”
Ha dois vocabularios controlados disponiveis:

1. DeCS — Descritores em Ciéncias da Saude

2. CID-10 - Classificacao Internacional de Doencas

O pesquisador pode optar pelo vocabulario mais apropriado ao estudo. Para o campo “Descritor Geral”, deve
ser selecionado o descritor que melhor represente o tema geral da investigagdo. E importante verificar se o

descritor esta coerente com as informagdes fornecidas sobre o estudo.
Exemplo — Investigacao sobre Amigdalite Aguda:

1. Usar na CID-10 o descritor do Capitulo X — Doencas do aparelho respiratoério; ou

2. Usar no DeCS 0 codigo hierarquico Co08 — Doencas Respiratorias.

Links para busca de descritores
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° DeCS: https://decs.bvsalud.org/
° CID-10: https://www.cid10.com.br

Exemplo de busca no site do DeCS para Descritor Geral: Doengas Cardiovasculares

No site do DeCS, selecione a op¢ao “Qualquer termo” e digite, na area de busca, as palavras “Doencas

Cardiovasculares”. Em seguida, clique na “lupa”.

< DeCS/MeSH OPAS

Deicritores em Ciéncian da Saude

wici  Sobws o 0eCS  Bdglo shusl  Dapies sntenores  Wisko Mewbrguacs  Pws dessrsobedonss Dol Fede  Comtsto

Cnp e L Doergas Carderanulane

O termo “Doencgas Cardiovasculares”sera exibido como resultado da pesquisa. Depois, clique em “Veja

detalhes”.

Damcrdes m= porlsguinm

Descriior am inglés -

[earrfcr e mpantol

Desiriton s lrarsis w

Uma nova tela serd aberta contendo as informagdes essenciais — Descritor em portugués, Descritor em
inglés e codigo hierarquico — necessarias para o preenchimento do campo “Descritores” na plataforma

ReBEC.


https://decs.bvsalud.org/
https://www.cid10.com.br/
https://www.cid10.com.br

- Preenchendo o campo “Descritores” na plataforma ReBEC

Com as informacgdes obtidas no site do DeCS (como no exemplo acima), preencha o campo “Descritor” na

plataforma ReBEC conforme apresentado no modelo correspondente e, em seguida, clique em “Salvar”.

Observacao: Se houver mais de uma linha/cédigo, clique na aba “Estrutura hierarquica”, ao lado de “Detalhes”, para

escolher o cédigo mais adequado segundo a hierarquia disponivel

Descritores
Tipo de descritor: * Ajiica
sl -
Vo abuldria: * Ajuscla
[ ! w o
Codign Ajudas
(=L
Descritor em inghis: * Ajuds
e R e
Descritor em portugusds: © Ajusda
g . Cariren LA

Adicionado um “Descritor Especifico”

Para o campo “Descritor Especifico”, devem ser selecionados, dentre os vocabuléarios controlados DeCS —
Descritores em Ciéncias da Saude ou CID-10 — Classificacio Internacional de Doencas, aqueles que
melhor representem de forma mais detalhada e precisa o foco do estudo. O pesquisador deve verificar se os
descritores escolhidos estdo coerentes com as informagdes fornecidas no registro do estudo.

Exemplo — Investigacdo sobre Amigdalite Aguda:

l. Na CID-10, utilizar o descritor: J03 — Amigdalite aguda; e/ou
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2. No DeCS, utilizar o codigo hierarquico: C07.550.781.750 — Tonsilite.
Para encontrar termos semelhantes no portal DeCS, digite um descritor ja conhecido e acesse a aba “Estrutura
Hierarquica”, ao lado de “Detalhes”. Em seguida, navegue pela hierarquia apresentada e escolha o termo que

melhor se adequa a sua pesquisa.

Links para busca de descritores

° DeCS: https://decs.bvsalud.org/
° CID-10: https://www.cid10.com.br/

Exemplo de busca no site do DeCS para Descritor Especifico: Hipertensdo

No site do DeCS, selecione a opg¢ao “Qualquer termo” e, na area de busca, digite a palavra “Hipertensdo”. Em

seguida, clique na “lupa”.

< DeCS/MeSH OPAS o

Descritores em Cléncias da Saude

Biblaaiana
il mmopsle

recin  Sobre o DeCS  EdQdo shuad  Edikgles gndecores  Wiado Herbguecs  Pars desenvodvedoness  Del5 Frdes  Contsto

s T84T [ Higernerdo

O termo “Hipertensdo”aparecera nos resultados do DeCS. Depois disso, clique em “Veja detalhes”.

e detalhes

[t S 678 @R

Catirtis #ew Frasoda
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Uma nova pagina sera exibida contendo as informagdes essenciais — descritor em portugués, descritor em

inglés e codigo hierarquico — que serdo utilizadas para o preenchimento do campo “Descritores” na
plataforma ReBEC

Detalhes Estrutiira hierdroulca Cancellos Vja em outro idicma @

{/’.— Daseriton am poriuguds: [EINTGTETTH] 1\

o R T Hypertension

Dasoriior em sspanhol JE1TTEELTTN
LU = T Hypertension artirielle

Hipeteraiin Aberin
Hiperteralio Arteripd Simidmica
Prefafio Asterial AR

Presafio Sanguines Alla

Farmala) allamativols)

\\ Cédigola) hissirgucols) C14 907 480

ideriicador Unioo ROF:  hitps: Vid.nkm.nih goed mash/ DOOSS T

Preenchendo o campo “Descritores” na plataforma ReBEC

Com os dados obtidos no DeCS (como exemplificado acima), basta preencher o campo “Descritor” na

plataforma conforme as informagdes apresentadas e clicar em “Salvar”.

Tipo de descritor: * —
g i Pt 3 -
Viocabuldrio: * Mgurta (7
Dels -
Cadigo: * Mgurtn (7

CaR0T s

Deseritor em inghés: * Ajuds (7]
o

Descritor em portugués: * — .,ix
aperieradn

Remaver
=
=




Resumo dos campos (Exemplo)
Descritor Geral: Doencas Cardiovasculares
Descritor Especifico: Hipertensdo

Campo “Condic¢des”: Hipertensdo

IMPORTANTE: Cada descritor (Geral e Especifico) deve ser preenchido em campos separados.

4) Condicoes de saude

Condigbes: * Aducia
™ Ingiés

Hypartanscn

. Portuguis
Hiperionihs
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° AREA 5 — INTERVENCAOQ

Intervencao
Para intervencao SEM uso de medicamento:

Neste campo devem ser descritas, de forma clara, objetiva e detalhada, todas as intervengdes e procedimentos
realizados no estudo. Isso inclui o processo de randomizagao (aleatorizagdo) e mascaramento, bem como
todas as intervencdes, comparadores e controles avaliados. Para cada grupo de intervencao e controle, devem
ser informados o nimero de participantes, 0 método de randomizacao (aleatorizacdo dos participantes), o tipo
de mascaramento adotado, os procedimentos realizados, a frequéncia de execugdo e a duracdo de cada

procedimento.

Ex.: Trata-se de um estudo clinico randomizado controlado de dois bragos, duplo-cego. Grupo
experimental: 20 mulheres com sobrepeso ou obesidade receberdo refeigbes ricas em acidos graxos
saturados (26% do valor calorico total) acompanhados de suco de laranja (500 mL). Grupo controle: 20
mulheres normopeso receberio refeigoes ricas em acidos graxos saturados (26% do valor calorico total)
acompanhadas de dgua (500 ml). As refeicoes-teste e controle foram oferecidas de forma aleatorizada,

em um periodo de 07 a 14 dias. As refeigtes foram consumidas com pacientes em jejum.

Observar o item 4 da Introducdo deste Manual do Registrante em Registrando um Estudo.
Como observacio geral valida para todos os campos: nenhum campo deve ser preenchido inteiramente
em caixa alta (letras maiisculas); todas as siglas devem ser descritas por extenso antes da abreviacdo; o
texto deve ser escrito de forma continua, sem criagio de pardgrafos (sem “Enter”); nao deve haver
pontuacdo ao final das sentencas nem uso de aspas. A responsabilidade pela tradugio e pelo

preenchimento dos campos em inglés é do registrante (a tradugdo para o espanhol € opcional).

Para intervencio COM medicamentos/vacinas:

Devem ser descritas todas as intervencdes e comparadores envolvidos, incluindo o processo de randomizagao
(aleatorizagdo) e mascaramento. Para cada grupo de intervencdo e controle, informe o numero de participantes,
os procedimentos realizados, a frequéncia, a duracdo e, no caso de medicamentos, 0 modo de administracao.
Para drogas, descreva todas as medicagdes utilizadas, o periodo de uso, a quantidade administrada e a forma de

administracao pelos participantes. A intervencao de controle corresponde aquela contra a qual a intervengdo de
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estudo estd sendo comparada (como placebo, auséncia de tratamento ou controle ativo). Se houver controle
ativo, indique claramente o nome da intervencao ou utilize os termos “placebo” ou “sem tratamento”. O
registrante deve informar o principio ativo e ndo utilizar nomes comerciais (exceto nos casos em que o nome
comercial seja idéntico ao nome nao proprietarios). Para drogas ndo registradas, sdo aceitos o nome genérico, a
denominacdo quimica ou o numero serial da empresa. Se a intervengdo envolver varios tratamentos, todos
devem ser listados em uma unica linha, separados por virgulas (por exemplo: baixo teor de gordura, dieta,

exercicio).

Ex.: Trata-se de um estudo clinico randomizado controlado de dois bragos, duplo-cego. Um total de
60 pessoas que preencham os critérios de elegibilidade sera alocado probabilisticamente a uma ou
outro grupo de intervengio utilizando uma tabela de nimeros aleatorios. Tanto os pesquisadores que
irdo avaliar os desfechos como os participantes ndo terdo conhecimento a que grupo pertence cada
participante. Grupo experimental: 30 pessoas (15 homens ¢ 15 mulheres) com hipertensdo arterial
sistémica receberdo a administragio (via oral) de um comprimido contendo 20 mg de Olmesartana
Medoxomila em dose Gnica diaria durante sete dias. Grupo controle: 30 pessoas (15 homens ¢ 15
mulheres) com hipertensido arterial sistémica receberio a admimistracio (via oral) de comprimido

placebo em dose Gnica didria durante sete dias.

Observar novamente o item 4 da Introducdo deste Manual do Registrante em Registrando um Estudo.

Para os Estudos Observacionais:

A intervencao corresponde a metodologia utilizada para o acompanhamento e observacao dos participantes
quanto a ocorréncia de determinado evento. Devem ser informados o nimero de participantes, o periodo de

seguimento, o periodo de referéncia, o objetivo do estudo e o tempo total de acompanhamento.

Ex.: Grupo de 30 tabagistas inscritos no Programa de Orientagdo e Conscientizagdo Antitabagismo
da Faculdade de Ciéncias ¢ Tecnologia da Universidade Estadual Paulista (que consistiu em palestras,
apresentagdo de videos e realizagdo de dindmicas em grupo com o objetivo de manter os participantes
motivados a parar de fumar). A frequéncia das reunides foi de 2 vezes por semana no primeiro més
(até a data estipulada para a cessagdo tabagistica dos participantes), sendo diminuida para semanal no

segundo més, quinzenal no terceiro més e mensal até completar um ano de acompanhamento.

28



Observar item 4 da Introdug@o deste Manual do Registrante em Registrando um Estudo

OBS 1: Para estudos odontolégicos de boca dividida, essa informacdo deve ser apresentada neste campo

“Intervencao”.
OBS 2: O ReBEC também ¢ destinado ao publico leigo. Por isso, recomenda-se evitar termos excessivamente
técnicos. Quando o uso destes termos for indispensavel, € necessario explica-los de forma clara. Além disso,

todas as siglas devem ser necessariamente apresentadas por extenso antes da abreviacgao.

OBS 3: A descri¢ao metodologica apresentada no campo “Intervengdo” deve estar alinhada e ser totalmente

compativel com o projeto aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (ver Area 2 — Anexo, pagina 11).

OBS 4: Verifique se as informagdes incluidas no campo “Intervencao” estao coerentes com:

1. Area 6 — Recrutamento (Tamanho da amostra, Idade minima, Idade maxima, Critérios de inclusdo e
exclusao)
2. Item 7 — Desenho do estudo.

Categoria das intervencoes

Este campo ¢ preenchido por meio de caixas de selegdo ( “check box” ), permitindo a escolha de mais de uma
opcdo. Caso nenhuma das categorias disponiveis represente adequadamente a intervengdo do estudo, deve-se

marcar a alternativa “Outro”.

Categorias de intervencao: Auda
= il Medicamento
. [ris s
- Produto bioldgionfvacina
Procedimentodc Ei
& Radiacso
- D PO AT

Suplementacao alimentar

O
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Tipo de descritor

Assim como no campo “Condicdes”, devem ser selecionados descritores especificos relacionados ao
b
procedimento que sera realizado ou observado no estudo. Os “Descritores para as Intervengdes” devem ser

buscados no DeCS (Descritores em Ciéncias da Satude), disponivel em https://decs.bvsalud.org/.

O registrante deve localizar e selecionar o descritor que corresponda a intervengdo do estudo. Exemplos:

° Para uma intervengao cirtrgica, buscar o termo “Cirurgia”.
° Para intervengdes com exercicio fisico, a busca pelo termo “Exercicio” apresentard varias opgdes.
° Nos estudos observacionais, selecionar o descritor mais adequado ou o descritor “Estudo

Observacional” (DeCS: codigo V03.175.500).

O registrante € responsavel por escolher os descritores que representem fielmente as intervengdes do estudo.

No campo “Cddigo”, deve ser informado o codigo hierarquico fornecido pelo DeCS.

Os descritores em “Condi¢des de satide” devem ser descritores que informam a condi¢do do participante para
entrar no estudo, uma condi¢do intrinseca, ou que remetem ao problema a ser estudado/pesquisado. J& os

descritores em “Intervengdes” devem remeter aos procedimentos realizados nos voluntarios de pesquisa.
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Exemplo:

Tipo de descritor: * Muds f_:fﬂ.\-'

Espaciton
Vocabuldrio: * At (7)
DeC5
Codigo: * Apuia (_:f_‘_u
D27 505 Ghd 411 162

Descricio em inglés: *

AriPryperierne Agents

Descricio em portugués:

Arvli Hiportansivo

Remover

IMPORTANTE: O campo “Tipo de Deseritor" no item 5 “Intervengdes”, NAO pode ser
preenchido com os mesmos termos utilizados no item 4 “Condi¢des™ (aba anterior). O

descritor utilizado deve sempre ser especifico.
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° AREA 6 — RECRUTAMENTO

Situacao do estudo

O registrante deve selecionar uma das opg¢des disponiveis: Ainda ndo recrutando, Recrutando, Suspenso,
Recrutamento concluido, Outros, Término prematuro, Cancelado e Andlise de dados completa. Essa
informagao deve ser coerente com as datas do primeiro e do Gltimo recrutamento. A Situacio do Estudo pode
ser alterada durante o processo de revisdo do registro. Recomenda-se que o estudo seja registrado com pelo

menos 3 meses de antecedéncia da data prevista para o primeiro recrutamento.
Pais de recrutamento
Informe todos os paises em que o estudo € ou serd realizado. Caso haja recrutamento fora do Brasil, esses

paises também devem ser mencionados.

Data prevista do primeiro recrutamento

° Data prevista do primeiro recrutamento: informar a data em que o primeiro participante sera (ou foi)
recrutado.
° Data prevista do tltimo recrutamento: indicar a data da inclusdo do ultimo participante.

Ambas devem estar coerentes com a situagao do estudo.
A classificacdo do registro como prospectivo ou retrospectivo depende da data informada no campo “Data prevista

do primeiro recrutamento”.
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Estudos/pesquisas REGISTRADOS prospectivamente: Segundo o World Health Organization {(WHO) e o
International Committee of Medical Journal Editors (ICMIJE), estudos registrados prospectivamente sdo aqueles
em que a data do registro/ APROVACAQ ¢é anterior a data do recrutamento* do primeiro voluntirio. Isso

significa que as informagdes pertinentes ao estudo sdo registradas antes de seu inicio na pratica.

* Aprovado antes do pesquisador/investigador iniciar o primeiro recrutamento

OBS5.: Leiamos o termo data de criagdo do registro ou data de registro como estudo aprovado, com RBE.

Género

No campo “Género”, informar se o estudo serd conduzido com participantes do sexo masculino, feminino ou

ambos. Esta informacao deve estar igualmente descrita no campo “Critérios de inclusdo”.

Idade minima sem limite, Idade minima e Unidade para a idade minima

Se houver idade minima, marque “NAO” no campo “Idade minima sem limite”. Esta informagio também
deve constar no campo “critérios de inclusao”.

No campo “Idade minima”, informe (escrevendo o nimero de anos) a idade minima, para inclusao de
participantes em seu estudo. Esta informacao também deve constar no campo “critérios para inclusiao”.

No campo “Unidade para a idade minima”, deve ser escolhida entre as opgdes apresentadas (sem limites,
anos, meses, semanas, dias e horas) a unidade de medida para idade minima de inclusdo. A informagao deve

ser compativel com os critérios de inclusdo.

Idade maxima sem limite, Idade maxima e Unidade para a idade maxima

Se houver idade méaxima, marque “NAO” no campo “Idade maxima sem limites”. Esta informagdo também
deve constar no campo “Critérios de inclusio”. “...Individuos de 18 a 65 anos...”.

No campo “Unidade de tempo da idade maxima”, deve ser escolhida entre as opcdes apresentadas (sem
limites, anos, meses, semanas, dias ¢ horas) a unidade de medida para a idade maxima de inclusdo. A

informagao deve ser compativel com os critérios de inclusao.

Tamanho da ameostra-alvo
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Informar o niimero total de participantes planejado para o estudo (ou recrutado, caso esteja concluido).

Esse numero deve ser compativel com o total informado no campo “Intervengado”.

Observacao 1:

Informe neste campo — assim como no item 5 — o tamanho da amostra planejado (N previsto).

O tamanho final da amostra (N analisado) deve ser informado apenas ao término do estudo,

quando a situacio estiver como analise de dados completa.

Neste momento, preencha o item 10 — Resumo de Resultados, na secdo Linha de Base — Fluxo de

Participantes.

Observacao 2: Em estudos odontoldgicos, o registrante deve definir se o calculo serd baseado no numero de

participantes ou de dentes.

Critérios de inclusao

No campo “Critérios de inclusdo”, devem ser descritos, da forma mais concisa e objetiva possivel, os critérios
usados para selecdo dos participantes — que ndo sdo necessariamente opostos aos critérios de exclusdo. Tanto
em critérios de inclusdo como exclusio NAO podem ser usados marcadores de texto (letras, hifens, niimeros,
‘bolinhas’, ‘setinhas’ etc.), e nem abertos pardgrafos ("dar enter"). Devem ser informados apenas os parametros

que os voluntarios precisam atender para serem elegiveis para o estudo.

Ex.: Voluntarios sadios; ambos os géneros; ndo fumantes; idade entre 18 e 60 anos; peso dentro do
limite de variagdo de 15% do peso considerado normal para homens e¢ mulheres, levando-se em

consideracio a altura e a estrutura fisica

Critérios de exclusiao
Seguem as mesmas regras dos critérios de inclusao.

Devem indicar exclusivamente os fatores que impedem a participacdo no estudo. Nao sdo sindnimos de

critérios de descontinuagao.
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Ex.: Voluntarios fumantes; historico de abuso de alcool ou drogas; diagnosticos de patologias
cardiacas, renais, gastrintestinais, hepaticas, pulmonares, neurologicas, psiguiatricas, hematologicas

ou metabolicas
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° AREA 7 — DESENHO DO ESTUDO

Tipo de desenho do estudo (Intervencional versus Observacional)

O estudo intervencional envolve a realizagdo de procedimentos ou tratamentos nos participantes voluntarios,
de intervengdes — uso de drogas, vacinas, equipamentos, procedimentos, tratamentos, dietas, etc. Nos estudos
intervencionais, o pesquisador controla a exposi¢ao (que corresponde a intervencao a ser avaliada) O desenho

deve especificar:

° Enfoque do estudo

° Desenho da intervengao

° Numero de bragos

° Tipo de mascaramento

° Tipo de alocacao

° Fase do estudo (quando se tratar de drogas, vacinas ou produtos terapéuticos)

Em o pesquisador ndo interfere na exposi¢do. Apenas observa a evolugao natural.

O estudo observacional ndo utiliza desenhos tipicos de intervengdes.

Ele ¢ classificado por enfoque e por temporalidade (ver Apéndice 1).

Estudo intervencional - Programa de acesso expandido (somente para estudos com drogas/vacinas)

Informar: Desconhecido, Sim ou Nao.

Corresponde ao fornecimento de medicamentos/vacinas novos, sem registro na Anvisa, a pacientes graves sem

alternativas terapéuticas. Requer que o produto esteja em estudo de Fase III ou aprovado em pais de origem ou

com registro do produto no pais de origem (RDC).

Enfoque do estudo

O registrante deve selecionar uma das opgdes como o principal enfoque do seu estudo. Somente devera ser
escolhida a opcao "Outros" se nenhuma das categorias mencionadas for suficiente para definir o enfoque do
seu estudo. As opgoes sdo: Diagnéstico — realizado para encontrar melhores testes ou procedimentos para o
diagnéstico de uma determinada doenga ou condi¢do; Etiolégico — para identificar causas de doengas;
Prognostico — para estimar o provavel curso clinico da doenga no tempo e antecipar suas provaveis

complicagdes; Preven¢ao — para buscar melhores formas (medicamentos, vitaminas, vacinas, sais minerais ou
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mudangas de estilo de vida) de prevenir a doenca em pessoas que nunca tiveram a doenga ou evitar que uma
doenca volte a se manifestar; Tratamento — para testar tratamentos experimentais, novas combinagdes de

drogas ou novas abordagens para a cirurgia ou a radioterapia.

Desenho da intervenc¢ao

O registrante do estudo intervencional devera selecionar, entre as opgdes apresentadas, a que mais se adequa ao
seu estudo, de acordo com o que foi exposto até aqui. As opgdes sdo: Grupo unico — estudo de brago tUnico,
apenas UM grupo; Paralelo — os participantes sao alocados em um ou mais grupos em paralelo; Cruzado — os
participantes recebem uma das duas intervengdes alternativas durante a fase inicial do estudo e recebem outra
intervengdo na segunda fase do estudo; Fatorial — duas ou mais intervengdes, cada uma isoladamente e em
combinagdo, sdo avaliadas em paralelo contra um grupo de controle. Somente devera ser escolhida a opg¢ao

"Outro" se nenhuma das categorias mencionadas for suficiente para definir o desenho da intervengao.

Numero de bracos

Deve ser informado o nimero de grupos de intervengado (bragos), caso haja. Quando existir apenas um braco, o
registrante devera digitar apenas o numero 1. Este campo ndo aceita caracteres alfanuméricos (apenas numeros,

sem letras).

Tipo de mascaramento

O registrante deve selecionar na lista o mascaramento/cegamento usado em seu estudo e que deve estar de

acordo com as informagdes fornecidas anteriormente (na se¢ao “Intervencao”). As opgdes sao:

Aberto — nenhum mascaramento/cegamento ¢ usado, ou seja, todos os envolvidos sabem qual ¢ o trabalho de

intervengdo, sabem qual droga/medicamento os participantes vao tomar;

Unicego/Cego/Simples-cego — apenas uma das partes envolvidas no estudo (participantes, investigadores,

equipe ou avaliadores) desconhece o tipo de intervengdo e/ou a alocagdo do participante.;

Duplo-cego — apenas duas partes envolvidas no estudo desconhecem o tipo de intervengdo. Tanto o

pesquisador quanto os que participam do estudo ndo sabem qual intervengao cada participante estd recebendo;

Triplo-cego — trés partes envolvidas no estudo desconhecem o tipo de intervencdo. Tanto o pesquisador, o paciente

e o analisador dos resultados, por exemplo, ndo sabem o tratamento que cada participante esta recebendo.

Tipo de alocacgao
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O registrante devera selecionar na lista o tipo de alocagcdo que melhor identifica seu estudo intervencional e que

deve estar de acordo com as informagdes fornecidas anteriormente (no campo “Intervencao”). As opgdes sdo:
1) Brago unico* — ¢ aquele no qual todos os participantes t€m a mesma intervengao.

Ensaios cruzados ¢ estudos com mais de uma intervengao nao sao considerados de brago unico.

2) Randomizado-controlado — os participantes sdo distribuidos em grupos de intervencao

3) Controlado niio randomizado — a alocagdo dos participantes nesses grupos nao ¢ feita de forma aleatoria.
Em vez da aleatorizagdo, os pesquisadores usam outros critérios, como a conveniéncia ou preferéncia dos

participantes, para decidir quem vai para cada grupo.

*Ensaios em que os participantes sdo designados para receber uma de duas ou mais intervengoes ndo sdo

estudos de brago unico, ensaios do tipo sequencial (cruzado) também ndo sdo estudos de brago unico.

Fase do estudo

Somente os estudos do tipo “intervencional COM drogas OU vacinas” deverdo ter o campo “Fase do
estudo” preenchido. Segue explicacdo sobre este campo: o registrante deve selecionar, entre as opgdes
disponiveis (N/A, 1, 1-2, 2, 2-3, 3, 4 ¢ 0). A fase deve refletir a etapa de desenvolvimento clinico do produto.
No caso de estudos com drogas/medicamentos/vacinas, deve-se indicar a fase de experimentacao. A Fase 0 ou
pré-clinica € caracterizada pelos estudos in vitro e testes em animais. Na Fase I, ha teste de um medicamento
ou vacina experimental pela primeira vez em pequeno nimero de seres humanos saudaveis para verificar a
seguranga, a dosagem segura e os efeitos colaterais (corresponde a um estudo experimental de um grupo de
participantes saudaveis monitorados, ou seja, de braco unico). Na Fase II, o medicamento ¢ administrado em
numero maior de pessoas que t€ém uma doenca ou condicdo particular (no caso de medicamentos ou novos
esquemas terapéuticos) ou em participantes saudaveis (no caso de vacinas ou outros produtos profilaticos) para
verificar sua eficicia e sua seguranca. A Fase III envolve centenas ou milhares de pessoas com a condigdo ou
doenga (no caso de medicamentos ou novos esquemas terapéuticos) ou em participantes saudaveis (no caso de
vacinas ou outros produtos profilaticos) para avaliar melhor a seguranca e a eficacia, monitorar os efeitos
colaterais e comparar com tratamentos ja utilizados (esse tipo de estudos ¢ fundamental para o registro do
produto na Anvisa). Finalmente, a Fase IV consiste no monitoramento apos a liberacdo da Anvisa e

comercializa¢cdo do medicamento/vacina.

IMPORTANTE: Os estudos do tipo “intervencional SEM drogas/vacinas™ e
dispositivos médicos deverdo ter o campo “Fase do estudo” preenchido com a opgio

N/A (nio se aplica). (Ver Apéndice 3)
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OBS: Estudos que buscam uma aplica¢do nao usual de alguma droga sdo considerados estudos de Fase III.

Estudo observacional — Desenho

O registrante deve selecionar o enfoque (diagnostico, etiologico, progndstico, prevencio ¢ tratamento). Usar
“O 2 b T ~ ~ . : 14 s b

utros” apenas se nenhuma categoria se aplicar. As opgdes sdo: Diagnéstico — realizado para encontrar
melhores testes ou procedimentos para o diagndstico de uma determinada doenga ou condi¢do; Etiolégico —
para identificar causas de doengas; Prognéstico — para estimar o provavel curso clinico da doenga no tempo e
antecipar suas provaveis complicacdes; Preven¢do — para buscar melhores formas (medicamentos, vitaminas,
vacinas, sais minerais ou mudangas de estilo de vida) de prevenir a doenga em pessoas que nunca a tiveram ou
evitar que uma doenca volte a se manifestar; Tratamento — para testar tratamentos experimentais, novas

combinagdes de drogas ou novas abordagens para cirurgia ou radioterapia.

Temporalidade
A temporalidade deve refletir o método do estudo, entre as opgdes disponiveis selecionar: N/A, Prospectivo,

Retrospectivo, Retrospectivo e Prospectivo, Transversal, Longitudinal ¢ Outro. Por exemplo, Coorte [

Prospectivo; Caso-Controle [ Retrospectivo; Transversal ou Seccional [ Transversal. Os estudos de

Diagnostico, aqui deve-se marcar a op¢ao N/A (ndo se aplica).
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° AREA 8 — DESFECHO

Data de conclusao do estudo
Informe a data prevista para a conclusdo do estudo ou a data em que o estudo foi concluido.

Esta data deve ser posterior a data de fim do recrutamento.

Desfechos

A quantidade de desfechos varia conforme o estudo. Caso seu estudo apresente mais de 01 (um) desfecho
primario e/ou secundario, cada desfecho deve ser inserido em um campo (quadro de texto) separado. Para
adicionar novos campos, clique no botio “Adicionar outro”, localizado ao final da area de preenchimento. Ao

clicar, novos espacos em branco serdo disponibilizados para inclusdo dos demais desfechos.

Tipo de desfecho

Desfechos primarios

Neste campo, devem ser descritos os desfechos primarios esperados ou encontrados no estudo, incluindo as
medidas, parametros e métodos utilizados para avalid-los. Para o caso de existirem varios desfechos primarios,

deve ser indicado um principal ou de mais importancia e/ou peso.

Se houver mais de um desfecho primario, ¢ necessario indicar qual deles ¢ o principal ou possui maior

relevancia cientifica, visto que os desfechos primarios sdo os parametros usados para:

[ calcular o tamanho da amostra;
° estimar o efeito da intervengao;
° avaliar o resultado principal do estudo.

Em resumo, desfechos primarios sdo os eventos, variaveis ou resultados (outcomes/endpoints) diretamente

influenciados pela intervengao e que representam o objetivo central do estudo.
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Ex. 1: Espera-se encontrar uma diferenca média de hemoglobina sanguinea de pelo menos 6 g/LL

Ex. 2: Avaliar a progressdo da calcificagdo coronariana, determinada através da tomografia coronariana no

inicio do estudo e no fim do estudo

Desfechos secundarios

Desfechos secundarios correspondem a informagdes adicionais coletadas durante o estudo, podendo ser
previamente planejadas ou surgir ao longo da pesquisa. Eles sdo usados para avaliar efeitos complementares da

intervengao.

Caso ndo seja esperado nenhum desfecho secundario, o campo deve ser preenchido da seguinte forma: “Nao

sao esperados desfechos secundarios”

Um desfecho secundario pode envolver o mesmo evento, variavel ou experiéncia do desfecho primario, mas
medido em periodo de tempo diferente. O desfecho secundario pode também estar relacionado a um evento,

variavel ou experiéncia distinta do desfecho primario.

Exemplo:

Desfecho primario: Espera-se encontrar uma melhora na capacidade respiratoria, avaliado por exame de
espirometria com aumento de pelo menos 10% da amplitude respiratoria. Dados coletados uma semana

antes da intervengdo e duas semanas apos a intervengao.

Desfecho secundirio: Espera-se observar um aumento de 5% taxa de oxigénio no sangue, medido através

de exames laboratoriais feitos uma semana pré e pos-intervengio.

O niimero de desfechos pode variar de acordo com cada estudo. Caso seu estudo apresente mais de um (01)
Desfecho primario e/ou secundario, ¢ necessario organizar as informag¢des de modo que cada desfecho seja
inserido em um campo (quadro de texto) separado. Para continuar adicionando novos desfechos, utilize o
botdo “Adicionar mais”, localizado ao final de cada campo. Ao clicar, novos quadros em branco serdao

exibidos para o preenchimento.
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IMPORTANTE: Tanto para desfechos primarios quanto para desfechos secundarios, utilize sempre o seguinte

formato de constru¢ao do texto:

l. Apresentacao do desfecho esperado

Exemplos: Avaliar... | Espera-se encontrar...

2. Descri¢cao do método utilizado para verificar o desfecho

Exemplos: Verificado pelo método... | Utilizando o método... | Por meio do método...

3. Apresentaciio dos parametros utilizados para confirmar se o desfecho ocorreu

Exemplos: Foi observado... | Iremos observar.. | Serdo analisados percentuais, indices, numeros etc.

Exemplo: Espera-se encontrar um aumento do nimero de recidivas no periodo de um ano, verificado por
meio do método X, a partir da constatagdo de uma variagio de pelo menos 5% nas medi¢des pré ¢

pos-intervengao.

Quando o estudo ja estiver concluido
Devem ser utilizados dois campos (quadros de texto) separados:

° Primeiro campo: informar os desfechos primarios esperados, ou seja, aqueles previstos no protocolo
inicial, relacionados aos objetivos e utilizados para o célculo do tamanho da amostra. Este campo deve ser
identificado como “Desfecho esperado 1”.

° Segundo campo: descrever os desfechos efetivamente observados ao final do estudo, identificados

como “Desfecho encontrado 1”.

Repita a numeragdo (Desfecho esperado 2, Desfecho encontrado 2) conforme necessario.

Quando o estudo ainda nao tiver analise de dados concluida

O padrao permanece o mesmo, porém devem ser listados apenas os desfechos esperados, cada um em seu

respectivo campo e devidamente numerado.

Para adicionar novos campos, basta clicar no botdo “Adicionar mais” ao final de cada quadro, e novos espagos

serdo disponibilizados automaticamente para preenchimento.
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Exemplo: Desfecho esperado 1: Espera-se encontrar um aumento do niimero de recidivas no periodo de um
ano, verificado por meio do método X, a partir da constatagdo de uma variagdo de pelo menos 5% nas

medi¢des pré e pos-intervengao.

Exemplo: Desfecho encontrado 1: Foi observado um aumento de 20% no nimero de recidivas no periodo de

um ano, verificado por meio do método X, entre os periodos pré e pos-intervengdo.
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° AREA 9 — CONTATOS

E obrigatorio preencher os 4 campos de “Contatos” (Consultas publicas, Consultas cientificas, Contato para

informagdes sobre os centros de pesquisa e Parecer consubstanciado).

Nos trés primeiros, pode-se usar o0 mesmo contato. Basta preencher o formulario uma vez e, apos “salvar novo

contato”, seleciona-lo nos trés campos correspondentes.

Ja os dados do contato Parecer consubstanciado devem estar em nome do Comité de Etica em Pesquisa

responsavel por sua emissao e a maioria das informagdes (endereco, codigo postal, telefone, etc.) se encontram

no rodapé do proprio parecer consubstanciado do CEP que foi anexado no item 2 — Anexos.

Contatos

s
Agudia LD

CONUitEl puibiedad

L Comrdifar

A irfermacied Sobee OF CONtroE i DELGUTES

Parecer Comubalsnciadso

Remover

Novo contato

Para adicionar um novo contato, clique em “Novo contato”. Uma janela serd aberta e o registrante devera
preencher/selecionar as seguintes informacdes: Primeiro nome, Nome do meio, Ultimo nome, E-mail,

Afiliacao*, Endereco**, Cidade, Estado, Pais, CEP*** ¢ Telefone****. Em seguida, clique em “Salvar”.

IMPORTANTE: nio utilize caixa alta (letras maitsculas) em todo o campo.

Embora seja solicitado o nome do pesquisador nos contatos, recomendamos que sejam utilizadas informacoes

institucionais (endereco e nimero do CEP) associadas ao nome de pessoa fisica registrado, e nao pessoais, pois 0s

dados ficarao disponiveis de forma publica apos aprovacao do estudo.
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Exemplo

Primeiro nome

Registro Brasieira de Ensaios Clinices - ReBEC

Nome do meio

Ultimo nome

Email

plantan rebec @ gmail com

Afiliacdo

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos - REBEC W

Endereco

Av, Braall, 4038 - Pricho da Expanado - Sala 807

Cidade

Rig de Janairo

Estado

AJ

Pais

Brand W

CEP

21040-361

Telefone Ex: SLountry v:udt[an'a -codrjmn‘h:r

+55(21)3882-8227

Auda (7)

Ajuda (7)

Ajuda (7)

Ajuda (7)

Ajuda (7)

Ajuda (7)

Ajuda (7)

Ajuda (7)

Ajuda (7)

Ajuda (7)

Ajuda ()

Confirme para adicionar esse contato com o ensaio clnico

L i L ]
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Orientac¢oes adicionais

Afiliacao*: Nos quatro tipos de contatos (questdes publicas, questdes cientificas, informagdes sobre centros de
pesquisa e parecer consubstanciado), preencha o campo “Afiliacdo” informando a institui¢ao responsavel pelo
estudo ou a instituicdo a que pertence o contato. No caso do contato referente ao Parecer Consubstanciado, a
afiliagdo deve ser a institui¢io na qual esta localizado o Comité de Etica em Pesquisa.

Se a afiliagdo desejada ndo aparecer na lista, é necesséario retornar a Area 3 — Patrocinadores e adicionar uma
nova instituicdo. Para isso, clique em “Nova instituicdo” e preencha os campos (Nome, Endereco, Cidade,

Estado, Pais e Tipo). Salve para concluir.
Endereco**: Preencha o endereco completo, incluindo niumero e sala, quando houver.
CEP***: descrever conforme exemplo: XXXXX-XXX

FONE****; descrever conforme exemplo: +55(DDD)xxxxx-xxxx. Aten¢gdao: DDD possui dois digitos, ndo tem

0 na frente

N3ao escrever em caixa alta.
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° AREA 10 —- RESUMOS DOS RESULTADOS

Esta area nao ¢ obrigatoéria para estudos que ainda nao iniciaram ou que nao concluiram a analise dos dados.

Recomenda-se preenché-la 12 meses apés a realizacdo do estudo ou quando a andlise dos dados estiver

finalizada e os resultados forem publicados ou apresentados em eventos cientificos.

O pesquisador responsavel devera atualizar o registro informando os principais aspectos do estudo e inserindo:

° um resumo dos resultados encontrados, e/ou

° informacgdes sobre a publicacdo (em periddicos, anais de congressos etc.), com op¢ao de incluir link

diretamente no registro.

Linha de base do estudo

Descrever as caracteristicas basais de todos os participantes no inicio do estudo, para cada brago ou grupo de
comparag¢do. Incluem-se dados demograficos, como idade e sexo, ¢ medidas pertinentes aos objetivos do

estudo.

Fluxo dos participantes

Detalhar todas as etapas: nimero de participantes que iniciaram o estudo, quantos foram excluidos e quantos

o concluiram.

Eventos adversos

Registrar qualquer altera¢do desfavoravel a saude dos participantes, inclusive achados laboratoriais anormais,
eventos adversos graves e mortes temporariamente associadas ao periodo do estudo, independentemente de

relagdo causal direta.

Medidas de desfechos

Informar os resultados obtidos (desfechos primarios e secundarios), incluindo niveis de significancia
estatistica (p-valor) e medidas de dispersao (intervalo de confianca, desvio-padrdo, variancia, amplitude),

quando aplicaveis.
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Resumo sucinto

Incluir um resumo contendo: breve introducao, objetivos, métodos, resultados e conclusao.
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° AREA 11 - TERMO DE COMPARTILHAMENTO

A declaracao de compartilhamento de dados deve informar:

° se os dados individuais nao identificados dos participantes serdo compartilhados;

° quais dados especificos serdo disponibilizados;

° se documentos adicionais (como protocolo ou plano de andlise estatistica) também estardo disponiveis;
° quando os dados poderdo ser acessados, por quanto tempo e sob quais critérios;

° com quem poderdo ser compartilhados, para quais analises € por qual mecanismo de acesso.

Caso ndo haja compartilhamento de dados, selecione a opcao “Nao” e deixe o campo “Descri¢cao do Termo de

Compartilhamento” em branco.
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5) PERGUNTAS FREQUENTES

° Quais sao os beneficios de um Registro de Ensaios Clinicos para os pesquisadores e a pesquisa?

O registro de ensaios clinicos apresenta diversas vantagens para pesquisadores e para a pesquisa cientifica.
Entre elas, destacam-se a redugcao da duplicagcdo desnecessaria de estudos, ao permitir que
pesquisadores conhegam ensaios ja existentes ao planejar novas pesquisas; o aumento das taxas de
recrutamento de participantes, especialmente em estudos sobre doencgas raras ou condi¢des de alto risco;
a ampliagao da transparéncia e da confiabilidade das informagodes sobre ensaios clinicos, contribuindo
para revisbes sistematicas, meta-analises e diretrizes baseadas em evidéncias; e o fortalecimento das

evidéncias cientificas que orientam as praticas em saude.

° Quais estudos precisam ser registrados?

Devem ser registrados todos os ensaios clinicos com participantes humanos, realizados em qualquer pais € em

todas as areas da saude, que envolvam a avaliacao de interven¢oes relacionadas a satide.

De acordo com a definicdo da Organizacdo Mundial da Saide (OMS) ¢ do International Committee of
Medical Journal Editors (ICMJE - 2008), considera-se ensaio clinico qualquer pesquisa que designa
prospectivamente participantes humanos, ou grupos de participantes, para uma ou mais intervencoes, com o
objetivo de avaliar seus efeitos sobre desfechos em satde. Essas intervengdes podem incluir medicamentos,

procedimentos cirurgicos, dispositivos, tratamentos comportamentais, entre outras.

No Brasil, conforme a Resolucido n° 36, de 27 de junho de 2012, da Anvisa, os estudos clinicos de fases I, IL, I1T
e IV que requeiram Comunicado Especial (CE) nos processos de anuéncia em pesquisa clinica devem comprovar
o registro do estudo no ReBEC. Assim, ensaios clinicos com participa¢do de brasileiros devem ser registrados na

plataforma.

Em caso de davida sobre a necessidade de registro, recomenda-se realizar o registro do estudo.

° Quando os estudos devem ser registrados?

Os ensaios clinicos devem ser registrados apds a aprovacao por um Comité de Etica em Pesquisa e antes do

recrutamento do primeiro participante.
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Como o ReBEC foi criado em 2010, e conforme determinagdao da Organiza¢ao Mundial da Saide (OMS) e do

Ministério da Sadde, somente podem ser registrados na plataforma estudos com data de inicio de recrutamento

a partir de 1° de fevereiro de 2010.

° Quem é responsavel pelo registro de um estudo?

O coordenador, o patrocinador do estudo ou um representante adequado podem ser responsaveis pelo registro.
O patrocinador ¢ o proponente do estudo e a fonte de apoio financeiro ou material, sendo o individuo ou
empresa (publica ou privada) que apoia financeiramente a pesquisa. De acordo com a resolucao RDC 39 da
Anvisa, nos estudos clinicos patrocinados por agéncias nacionais ou internacionais de fomento a pesquisa,
entidades filantropicas, organizagdes ndo-governamentais (ONGs) ou outras entidades sem fins lucrativos, o
investigador responsavel (ou investigadores responsaveis) pela coordenagdo da pesquisa assume o papel de
representante do patrocinador, caso nao haja uma Organizagdo Representativa para Pesquisa Clinica (ORPC).
No caso de estudos independentes — em que o investigador ndo tem apoio financeiro de um patrocinador
especifico (incluindo os casos que recebem os medicamentos de investigagdo sob a forma de doagdo, mas o
doador ndo deseja ser caracterizado como patrocinador do estudo), o investigador principal assume a
responsabilidade pelo registro. Todos os campos do registro sdo traduzidos para o inglés pelo registrante

responsavel.

° Que documentos ter em maos antes de iniciar o registro do estudo?

Antes de iniciar o registro, certifique-se de ter:

1) o protocolo do estudo;

i1) copia em PDF do documento de aprovacao emitido por um comité de ética brasileiro e registrado na
Plataforma Brasil;

iii) o codigo UTN.

Esses documentos sdo necessarios para preencher todos os campos obrigatorios do registro. O documento de
aprovacao deve ser anexado na secao “Anexos”. Caso deseje que ele seja publico — o que significa que podera
ser acessado por qualquer usuario da web —, marque a opgao “Publico”. Caso contrario, somente a equipe do

ReBEC tera acesso.
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O UTN ¢ um numero obtido pelo patrocinador ou proponente do estudo como primeiro passo no registro do
ensaio no ReBEC. O UTN passa a integrara identidade internacional do ensaio/estudo juntamente ao niimero de

registro do ReBEC. Se o estudo ¢ multicéntrico internacional, verifique se ja possui UTN. Para obté-lo, acesse:

https://apps.who.int/utn/ ou https://trialsearch.who.int/utn.aspx

° Ha prazo de revisdo? E de aprovac¢io de um estudo?

ApoOs a submissdo, inicia-se o processo de revisdo , no qual a equipe do ReBEC verifica-se as informagdes e
formatagdo estdo de acordo com as regulagdes nacionais e internacionais que regem a plataforma. O prazo da
rodada de revisdo ¢ de até 45 dias. Para estudos relacionados a Monkeypox, COVID, Zika, Dengue, Febre
Amarela, Malaria, entre outros (ver Apéndice 4), o prazo ¢ reduzido para 48 horas ( fast- track). A cada

ressubmissdo, o prazo de revisdo € reiniciado. Quando o estudo estiver disponivel para ajustes, o registrante

recebera uma notificacdo automatica por e-mail, que foi cadastrado na plataforma. Em situagdes especificas, a

equipe poderd entrar em contato se julgar que sdo necessarias mais informagoes.

A aprovagdo ¢ concedida assim que todas as solicitacdes forem atendidas. Uma vez aprovado, o estudo ¢é
imediatamente publicado no site do ReBEC. O registrante recebe por e-mail o codigo alfanumérico
(RBR-xxxxxxxx) e o link da publicagdo. E essencial manter o endereco de e-mail atualizado em seu cadastro e
verificar também as pastas de spam e lixo eletronico (eventualmente os e-mails do ReBEC podem ser

direcionados para as mesmas).

° Como citar um registro em um Registro de Ensaios Clinicos?

Seguindo o modelo de referéncia Vancouver para "Part of a database on the internet" (veja

http://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html) e as diretrizes de citacdo da National Library of

Medicine (NLM) http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books, recomenda-se que a citacdo de um registro de ensaio
clinico inclua: * nome da base de dados * localizagdo e nome do responsavel pela base de dados * o0 ano que o
sitio foi desenvolvido/online * o niimero de identificagao tnico (ID) * titulo do registro * data do registro

* data quando foi citado * nimero aproximado de paginas - o endereco web do registro.

Exemplo: ReBEC - Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos [Internet]: Rio de Janeiro (RJ): Instituto de
Informagdo Cientifica e Tecnologica em Saude (Brazil); 2010 - Identifier RBR-XXXXXX. A multi-centre,
randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial examining the efficacy and safety of low-dose
aspirin after initial anticoagulation to prevent recurrent venous thromboembolism; 2010 Jul 12 [cited 2008 June

18]: [1 page]. Available from http://www.ensaiosclinocos.gov.br/rg/RBR-XXXXXX/
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° Quando citar um registro de um ensaio clinico?

O registro serd o unico documento publicamente disponivel até que os resultados do estudo sejam publicados.
Devem ser citados quando: resultados do ensaio forem publicados ou reportado; quando um manuscrito com
relatos de questdes metodologicas a respeito de um ensaio especifico ¢ publicado ou reportado; em protocolos
para revisdes sistematicas ou revisdes sistematicas concluidas (por exemplo quando uma lista de ensaios em
curso € incluida); em protocolos para meta-analises prospectivas que irdo listar os ensaios em curso a serem
incluidos; em qualquer manuscrito, desde que a referéncia a um ensaio em curso ou nao-publicado (ou mesmo

quando publicado) seja relevante.

E obrigatorio o registro de todos os ensaios clinicos no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos para obter a anuéncia em
pesquisa clinica da Anvisa?

Nao. Segundo a resolugdo da Anvisa RDC 449/2020, o ReBEC ¢ uma das opg¢des de registros existentes. Mas ¢é

importante lembrar que seu estudo, ao ser publicado no REBEC, sera incluido na base de dados de registro de
pesquisas clinicas do International Clinical Trials Registration Plataform / World Health Organizartion
(ICTRP/WHO) ou outras reconhecidas pelo International Committee of Medical Journals Editors (ICMJE).
Nota:

(1) Os estudos deverao ser registrados OBRIGATORIAMENTE em portugués e inglés. (2) O espanhol ¢

opcional.

° O registro de um ensaio clinico na Plataforma Brasil equivale a um registro no Registro Brasileiro
de Ensaios Clinicos?

Nao. O registro do estudo na Plataforma Brasil devera ser feito antes do seu registro no Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (ReBEC). Embora o formulario do ReBEC compartilhe varios campos comuns a Plataforma
Brasil, o objetivo do ReBEC ¢ informar todos os interessados nacionais e internacionais acerca dos ensaios
clinicos realizados no Brasil através da integragdo do ReBEC com a Plataforma Internacional de Registro de
Ensaios Clinicos (ICTRP/Organizagdo Mundial da Satde). Esta integragdo estd baseada na adogdo de

Procedimentos Operacionais Padrao, definidos pelo secretariado do ICTRP.

° Um ensaio pode ser removido da base de dados do ReBEC apds o seu registro?

Nao. Respeitando os padrdes internacionais para registros de ensaios clinicos do ICTRP, no momento do

registro, os registrantes responsaveis sao informados nos Termos de Uso do ReBEC que um ensaio nao pode
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ser apagado apos ter sido registrado. Contudo, em circunstancia excepcional, o ReBEC podera considerar a
remog¢ao do acesso publico a determinado registro, mas jamais apaga-lo. Exemplos: quando for provado que o

ensaio ¢ falso ou fraudulento; quando um ensaio for registrado, de maneira inadvertida, mais de uma vez no

ReBEC.

° Como posso participar como voluntario de uma pesquisa clinica?

Se vocé deseja participar de um estudo publicado no ReBEC, siga estes passos:

1. Clique em "Busca avan¢ada" na pagina inicial;

2. No campo “Ensaios contendo os termos”, digite o tema de interesse;

3. Selecione o pais “Brasil”;

4, Em “Tipo de Estudo”, selecione “Todos”; em “Género de inclusdo”, selecione “Ambos”;
5. Em “Situacao de recrutamento”, selecione “Ainda nao recrutando” e “Recrutando”;

6. Deixe os demais campos em branco;

7. Clique em “Buscar ensaios”.

Os estudos aparecerao filtrados conforme seu perfil. Acesse cada registro, verifique localizagdo, elegibilidade e,
ao final da pagina, encontre o contato do estudo em “Contatos para questdes publicas”. Entre em contato

manifestando interesse.
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6) GLOSSARIO

Cegamento: Procedimento em que se evita que uma ou mais partes do estudo saibam da participacdo no
tratamento. Da-se o nome de cegamento simples geralmente quando o(s) participante(s) ndo sabe(m) o tipo de
intervengdo a qual foi submetido (controle ou intervencdo), ja o cegamento duplo acontece quando o(s)
participante(s), o(s) pesquisador(es), o(s) monitor(es) e, em alguns casos, o analista, ndo sabem o tipo de

intervengao a qual o voluntario foi submetido.

Emenda do Protocolo: Descricdo escrita das alteragcdes ou esclarecimentos formais ao protocolo.

Ensaio Clinico: Investigacdo em seres humanos com intencdo de descobrir ou verificar os efeitos clinicos,

farmacéuticos e/ou outros efeitos farmacodindmicos de um produto.

Estudo prospectivamente registrado: Segundo o World Health Organization (WHO) e o International
Committee of Medical Journal Editors (ICMIJE), os estudos prospectivamente registrados sdo aqueles em que a
data de aprovacao do registro ¢ anterior a data do recrutamento do primeiro voluntario. Isso significa que as

informagdes pertinentes ao estudo sdo registradas antes de seu inicio na pratica.

Estudo retrospectivamente registrado: Segundo o World Health Organization (WHO) e o International
Committee of Medical Journal Editors (ICMIJE), os estudos retrospectivamente registrado sdo aqueles em que a

data de recrutamento do primeiro voluntario € anterior a data de aprovacao do registro do estudo.

Evento adverso: Qualquer ocorréncia médica adversa em um paciente ou sujeito de pesquisa clinica a quem
um produto farmacéutico foi administrado e que ndo necessariamente tenha uma relagdo causal ao tratamento.
Como resultado, um evento adverso (EA) pode ser qualquer sinal, sintoma, ou doenca desfavoravel e
ndo-intencional (incluindo uma descoberta anormal no laboratdrio), associada com o uso de um produto

medicinal sob investiga¢do, quer seja relacionada a ele ou ndo.

Investigador: Responsavel pela condug¢do de um estudo clinico no local em que este ¢ realizado. Se um estudo
for conduzido por um grupo de pessoas, o investigador serd o lider do grupo, denominado investigador

principal.

Parecer Consubstanciado: Opinido expressa em resposta a uma consulta. Em relagdo ao parecer do sistema

CEP/CONEP, este pode ser apresentado como: aprovado, ndo aprovado, pendente e retirado. A Plataforma
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Brasil € o 6rgdo responsavel por emitir o Parecer Consubstanciado.

Patrocinador: Individuo, empresa, instituigdo ou organizacdo responsavel pela implementacdo, pelo

gerenciamento e/ou pelo financiamento de um estudo clinico.

Randomiza¢io: Processo de organizagdo dos sujeitos em um estudo em grupos de tratamento ou controle

aleatoriamente para reduzir viés (erro sistematico).

Status Pendente (ReBEC): Indica que o seu registro esta na fase de revisdo e nenhuma agao ¢ necessaria por

parte do registrante.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE): Documento que garante ao participante da pesquisa o

respeito aos seus direitos.
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7) APENDICES

° Apéndice 1 — Algoritmo para auxiliar na determinagao do tipo de estudo epidemiologico

Apéndice 1 - Tipo de estudos epidemiologico

Relato de caso
Série de casos
Inquérito (de Prevaléncia)

Ha busca de associagao entre as varidveis?
Nio Sim
Descritivos Analiticos
Hé controle da exposigdo pelo investigador?
Nio (Observacionais) Sim (Intervengio)

O recrutamento é baseado no desfecho?

Néo Sim
Ha acompanhamento?
Nio Sim
} } -
Transversal - Caso-controle

|

l H4 aleatorizagdo da intervenco?

! !

Quase-experimental

Modificado de: http://howmed.net/community-medicine/study-designs/
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° Apéndice 2 — Como auxiliar na localiza¢do do Parecer Consubstanciado dentro da Plataforma Brasil

PLATAFORMA BRASIL

Para auxiliar na localizagdio do Parecer Consubstanciado dentro da Plataforma Brasil, seguem algumas

informagdes:

Com a nova versao da Plataforma (versdo 3.0) o modo de localizar os pareceres mudou. Portanto, ¢ preciso seguir

estas orientagdes:

OBS: Use o navegador Mozilla Firefox, versdao 9.0 ou superior, para acessar o sistema.

1 — Primeiro, se usuario novo, acessar o link (Cadastre-se) e seguir o tramite de Cadastro de Usuario.
- Se ja for cadastrado, insira (E-mail e Senha) e clique em (Login);
- Localize o projeto;
- Em seguida, clique na lupa;

- Seré aberta nova tela com uma arvore de arquivos (tipo de organograma em pastas);

- Clique na pasta e serdo mostrados os pareceres, a direita da arvore de arquivos;

2
3
4
5
6 - Ao lado esquerdo de cada pasta hd uma seta. Clique nas setas até achar a pasta “Pareceres”;
7
8 - Os documentos estardo em arquivo PDF;

9

- Para visualizar o arquivo em PDF, arraste a barra de rolagem da pagina para o lado direito do monitor

e clique em detalhar (icone em forma de lupa).

OBS.: Todas as setas deverao ser clicadas de forma que fiquem posicionadas para baixo, pois somente assim

sera possivel localizar a pasta “Pareceres” e visualizar corretamente os pareceres que foram emitidos.
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° Apéndice 3 — Fases de experimentaciio em seres humanos

* A exposicdo nos estudos de intervengdo / experimentais corresponde a uma intervenciio promovida pelo investigador (Medicamento

/ Wacina). O objetivo ¢ verificar o efeito da intervengio sobre a sande (Determinar a eficacia, efetividade). Nos estudos
observacionais nio hi intervengio promovida pelo investigador. A exposigio diz respeito a fatores de risco ou de protegio. Tem
como objetive verificar se existe uma relagio causal entre os fatores de exposicio e os desfechos de sande.

Fator de Risco

0O recrutamento é baseado no desfecho?

Seccion

Transversal

al

Nao Sim
Ha acompanhamento?
Nio Sim
v Caso-controle




**0s estudos de intervengio de novas drogas / vacinas incluem 4 fases de experimentagio nos seres humanos, cada uma com
suas caracteristicas de desenho e objetivos especificos.

F Objetivo Desenho

as|

e

I Seguranca — toxicidade Estudo nao controlado, com n° limitado de

voluntarios adultos sadios, sob rigoroso
Farmacodinimica (absorc¢io, metabolismo,| monitoramento
excrec¢ao)

11 Esquema de administracido (dose — esquema de Estudo controlado, aleatorizado. De poucos a
vacinac¢ao); muitos individuos (doentes ou no caso de
Imunogenicidade vacinas, sadios
Seguranca; < Eficacia

I Eficacia Estudo controlado e aleatorizado em amostra de

I individuos que serdo alvo de intervencio futura.
Seguranca Criticos para o registro do produto — > Ensaio

Clinico Randomizado Controlado

I Efetividade; Avaliacdo em diferentes comunidades

A\ Estudos Observacionais
Impacto Farmacovigilancia
epidemioldégico; Efeitos
adversos raros OBS. S6 podem ser realizados apods registro do

produto;




Apéndice 4

FAST-TRACKS EM OPERACAO:

I - Povos Originarios e Comunidades Tradicionais — pesquisas clinicas e estudos observacionais dedicados ou
preferencialmente enderecados a comunidades tradicionais (quilombolas, caicaras, faxinalenses, entre outros)
e povos indigenas, dentro e fora de territorio demarcados em lei e observando as peculiaridades previstas pela

regulacdo, caso a caso.

I - Doengas Tropicais Negligenciadas — Hanseniase, Tuberculose, Leishmaniose, Esquistossomose,
Escabiose, Doenga de Chagas, Parasitoses Intestinais, Hepatites Virais, Tracoma, Oncocercose, Raiva

Humana transmitida por caes.

III - Emergéncias de Interesse Nacional e Internacional — Variola dos macacos, Covid-19.

IV - Arboviroses — Zika, dengue, chicungunha, malaria, febre amarela.
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