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(@ReBEC

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

1) APRESENTACAO
1.1 Sobre 0 ReBEC

O Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) é uma plataforma virtual de acesso livre para registro
de estudos experimentais e ndo-experimentais (ver categorias no Apéndice 3) realizados em seres humanos e
conduzidos em territdrio brasileiro por pesquisadores brasileiros e estrangeiros. A submissdo de estudos ao
ReBEC permite a constituicdo de uma sélida base de dados sobre pesquisa clinica no pais. Além disso, 0 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 0 acesso a estudos (em curso ou concluidos) com dados confiaveis! e sem onus para
revisdes/meta-analises, diretrizes e politicas de pesquisa;
3) aumentar a transparéncia na pesquisa, fortalecendo o valor ético e cientifico dos estudos de intervencédo e
observacionais;
4) facilitar a descoberta e o controle de vieses de desenho e de publicacédo
5) viabilizar a manutencdo do carater inerente do estudo, com a insercdo de traducGes préprias em trés idiomas ;
6) integrar os processos éticos e regulatérios de pesquisa clinica
7) atender as necessidades nacionais e regionais de informacéo.

O ReBEC ¢é um Projeto conjunto do Ministério da Saude (DECIT/MS), da Organizacdo Pan-americana de Salude
(OPAS) e da Fundacéo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ). O Comité Executivo do ReBEC é composto pelas instituigcdes
supracitadas e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

1.2. Sobre 0 Manual do Registrante

Este manual foi criado com o objetivo de auxiliar o registrante no processo de preenchimento dos dados
e informacdes referentes ao seu estudo. As regras deste manual atendem as regulaces 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 — 0 que sera

1 Como explicitado no campo 2 anexo, para que um estudo tenha sua revisio iniciada no ReBEC é necessaria apresentacéo de um parecer
emitido pela Plataforma Brasil.
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avaliado pela equipe de revisores do ReBEC.
Em caso de duvida, o registrante pode ainda acessar os canais de atendimento ReBEC por chat, WhatsApp

ou e-mail, que funcionam em dias Uteis, das 9h as 17h (horéario de Brasilia).



2) PRIMEIROS PASSOS

Para criar um cadastro no site do ReBEC (https://ensaiosclinicos.gov.br/), o registrante deve clicar em

Registre-se.

Ir para o contetido [1] Ir para o menu [2] Habilitar alto contraste [3]
(©ReBEC e
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
« Principal
Nome do usudrio/Senha
A plataforma do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos estard disponivel normalmente
durante todos os dias dos recessos de festas. Sera possivel visualizar estudos aprovados, fazer
alteracoes em projetos ja criados e inserir novos ensaios clinicos na plataforma.
Nao havera atendimento por chat, telefone ou e-mail durante os dias 24, 30 e 31 de dezembro
de 2021 e durante os dias 3 a 7 de janeiro de 2022.
i Login
Em caso de urgéncia, apenas nos dias em que nao haja atendimento, envie uma mensagem no Q‘ Esquec
WhatsApp +5521988118383 (Luiza Silva) informando o seu login e e-mail e aguarde o minha senha
retorno. .
%) Registre-se

22 e 23/12/2021 - Atendimento normal via chat, telefone ou e-mail

Em seguida, o registrante deve preencher as informacdes referentes ao usuario (login, email, primeiro
nome, ultimo nome, senha e confirmacgdo da senha) e clicar em Salvar. O registrante recebera um e-mail para a
ativacdo da senha (caso nao tenha recebido através de sua caixa de entrada, confira a caixa de SPAM ou lixo

eletronico do e-mail cadastrado).

Obs.: Para a cria¢do do login, o registrante s6 pode usar letras, nimeros, pontos (.”) e sublinhados (‘_”) em seu
nome de usuério. IMPORTANTE: Anote e guarde as informagdes referentes ao seu login, email e senha.

JAMAIS compartilhe sua senha.

Ir para o contetido [1] Ir para 0 menu [2] Habilitar alto contraste [3]
(@ ReBEC s
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
" Cadastro de registrante Registrar-se

Usudrio
Login
E-mail
Primeiro nome Ultimo nome
Senha Confirmagao da senha

Feito isso, vocé poderd acessar a area do registrante.




3) AREA DE SUBMISSAO

Para acessar a area de submissao, o registrante deve “logar” no site do ReBEC utilizando o seu login (o
login NAO é o seu email, e sim o nome do usuario previamente definido pelo registrante) e senha. Caso ainda
ndo tenha cadastro na plataforma do ReBEC (ver pégina 2, Primeiro acesso).

Ir para o conteltido [1] Ir para 0 menu [2] Habilitar alto contraste [3]

(@ReBEC "

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

& Principal

Nome do usudrio/Senha

A plataforma do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos estara disponivel normalmente
durante todos os dias dos recessos de festas. Sera possivel visualizar estudos aprovados, fazer
alteracoes em projetos ja criados e inserir novos ensaios clinicos na plataforma.

Nome do usuario

Nao havera atendimento por chat, telefone ou e-mail durante os dias 24, 30 e 31 de dezembro
de 2021 e durante os dias 3 a 7 de janeiro de 2022.

i Login
Em caso de urgéncia, apenas nos dias em que nao haja atendimento, envie uma mensagem no o’* Esqueci
WhatsApp +5521988118383 (Luiza Silva) informando o seu login e e-mail e aguarde o minha senha
retorno.

%) Registre-se
22 e 23/12/2021 - Atendimento normal via chat, telefone ou e-mail

Na &rea de submissdo, clique em “Nova submissdo” para a abrir um novo registro para o seu estudo.

Ir para o contetido [1] Ir para o0 menu [2] Habilitar alto contraste [3]

< @ Re B E C [E] Portugués ~ < &vinny_teste

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

# Registrante Submissées

Painel Inicial Lista de ensaios

Nova submissao

Resubmetido

Rascunhos

Em seguida, o registrante deve informar “Tipo de desenho do estudo”, “Titulo cientifico”, “Pais”, “Cddigo

UTN” e “Patrocinador primario”. Para obten¢do do UTN, acessar a pagina: https://trialsearch.who.int/utn.aspx .

IMPORTANTE: o tipo de desenho do estudo (intervencéo ou observacional)



ndo podera ser alterado posteriormente. Portanto, atencdo ao selecionar a opcao adequada ao seu estudo (Ver

Apéndice 1, pagina 45).

Nova submissao
Tipo de desenho do estudo: * Ajuda ®
v
Titulo cientifico: * Ajuda (7)
¥ Inglés
p
-
Portugués
y
Paises: * Ajuda @
Cédigo UTN: Ajuda (7)
Patrocinador primério: Ajuda @
-

Caso o registrante ja tenha um estudo criado e deseja edita-lo, verifique o seu status e clique em editar ou

renovar

Exemplo de estudo

Ir para o contetido [1] Ir para o menu [2] Habilitar alto contraste [3]

(@ Re B E C [= Portugués ~ « &vinny_teste

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

# Registrante Submissées

Lista de ensaios

Painel Inicial
Nova submissao

Resubmetido
Rascunhos
Atualizado em: 15/02/2022
Titulo: Mediar a Quantidade de microvesiculas produzidas pelos vasos sanguineos

em pessoas com Pressao Alta




Prezados registrantes, reforcamos que este manual ndo segue regras usuais de pontuacéo e/ou qualquer norma

da ABNT,; o intuito é orientar a realizacdo do registro na forma exigida pela plataforma.
4) REGISTRANDO UM ESTUDO

Observacao geral valida para todos os campos: nenhum campo deve ser totalmente preenchido em
caixa alta (letra mailscula) e todas as siglas devem ser descritas por extenso antes da abreviagdo. O texto deve
ser escrito de forma continua, ou seja, sem abrir paragrafos (“dar Enter”); ndo deve haver pontuagcdo no fim das
sentencas e nem utilizacdo de aspas. Além disso, a responsabilidade em traduzir e preencher os campos em inglés

é do registrante responsavel (a traducéo/preenchimento para o espanhol é opcional).

. SUMARIO
O sumario é um resumo de todas as areas que devem ser preenchidas com informacdes sobre o estudo. E
importante notar que a coluna Status informa quais etapas ainda devem ser preenchidas (Parcial). Ao adicionar

as informagdes obrigatorias, o Status mudara para Completo.

Painel Inicial

Nova submisséo

) Identificacio
4 ) Resumos dos Resultados
< ) Termo de Compartilhamen|

\a Condicdes de satide
; Desenho do Estudo

(« )Patrocinadores
Intervencao
(= )Recrutamento

|||| Sumirio

(™ ) Anexos
- mi Desfechos

-\'w Contatos

(e
[

Titulo o
Status draft
N T

al Identificagdo ® Parcial

2 Anexos ® Parcial

3 Patrocinadores ® Parcial

4 Condigoes de Satide ® Parcial

5 Intervencao ® Parcial

6 Recrutamento ® Parcial

7 Desenho de Estudo @ Parcial

8 Desfechos ® Parcial

9 Contatos \ ; Parcial )

10 Resumos de Resultados l'.\:.jl Completo

11 Termo de Compartilhamento l-.‘f.." Completo




. AREA 1 - IDENTIFICACAQ

Titulo cientifico
O titulo cientifico do estudo deve ser exatamente igual ao que consta no documento de aprovacao pelo
Comité de Etica. Somente a
Né&o deve haver pontuagdo no fim da sentenga e nem utilizagéo de

aspas.

Exemplo.: A efetividade da Bandagem Funcional em pacientes com Osteoartrite de joelho

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

Nome da doenga (“Osteoartrite’)

Titulo Publico

O titulo ptblico deve estar de acordo com o titulo cientifico, mas NAO deve ser igual a ele. Ele deve estar
em linguagem mais coloquial, visando o publico em geral, sem termos técnicos de dificil compreenséo. Por
exemplo: em vez de “cirurgia bariatrica”, use “cirurgia de Reduc¢éo do Estomago”; ou, em vez de “Alopecia”, use
“Calvicie”. Somente

. Ndo deve haver pontuacao no fim da sentenca e nem utilizacao de aspas.

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

Titulo Pablico: O efeito da Bandagem Elastica em pacientes com Artrose de joelho

Acrdnimo cientifico/publico e expansao de acrénimo/acronimo cientifico

Os acroénimos referem-se as siglas de facil lembranca com as que alguns pesquisadores ou grupos de
pesquisa "batizam" um projeto de pesquisa para divulgacdo do estudo em contextos mais amplos.

Os acronimos (cientifico e pablico) do ensaio s6 devem ser colocados caso estejam disponiveis no
TITULO do trabalho e no protocolo de submissdo para avaliagio e aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP). Caso contrario, o campo devera permanecer em BRANCO.

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



Identificadores Secundarios

O preenchimento dos identificadores secundarios — Universal Trial Number (UTN), o Certificado de
Apresentacdo para Apreciacdo Etica (CAAE) e numero do parecer do CEP — é obrigatorio. Cada
identificador secundario deve estar em um campo diferente. Ap6s o preenchimento completo de um identificador
secundario clique em "Adicionar mais"”. Ao finalizar, clique em Salvar.

Solicita-se ainda que sejam informados, no campo dos identificadores secundarios, 0s nimeros de registro
do estudo em outros registros de ensaios clinicos (Exemplo: clinicaltrials.gov, ANZCTR, cddigo de identificagdo
interno da industria etc.), quando houver. Para isso, no campo ldentificador, basta selecionar a op¢do OUTROS
— OUTROS IDENTIFICADORES.

. z.e Ajuda
Identificadores secundarios iuda (D)
Ajuda @
CAAE - Certificado De Apresentagéo para Apreciagdo Etica (NNNNNNNN.A.NNNN.NNNN)
+ UTN - WHO International Clinical Trials Registry Platform (UNNNN-NNNN-NNNN)
NUMERO DO PARECER DO CEP - COMITES DE ETICA EM PESQUISAS
OUTROS - OUTROS IDENTIFICADORES Ajuda @
Descricao: Ajuda (7)
Remover
Salvar

Universal Trial Number (UTN)
Para obtencdo do UTN, deve-se acessar 0 seguinte site: https://trialsearch.who.int/utn.aspx




Certificado de Apresentacio para Apreciacdo Etica (CAAE) e nimero 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 Plataforma
g%«aﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Protocolo de Procedimento Operacional Padrao para preenchimento de
formulario no ReBEC

Pesquisador:_Elias Rodrigues
Area Tematica:
Versdo: 1
| CAAE: 41114444.3.0000.0000 C;}(De'g{m Emissor: Plataforma Brasil
Instituicao Proponente: Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos - ReBEC

Patrocinador Principal:_Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 1.234.567| E> Ol‘gﬁo Emissor: Comité de Etica em Pesquisa da Universidade ReBEC

Como preencher corretamente os campos referentes a cada identificador?

Universal Trial Number (UTN)
Campo “Identificador”: Selecionar UTN — WHO International Clinical Trials Registry Plataform
Campo “Codigo”: U000-000-0000

Campo “Descri¢dao”: Universal Trial Number

Certificado de Apresentacéo para Apreciacio Etica (CAAE)
Ap6s inserir o UTN, no fim do campo “Identificadores Secundarios”, existe o botdo Adicionar mais.
Clique, por favor, para abrir um novo quadro. Nele, informe o nimero do CAAE e seu respectivo 0rgdo emissor:

Plataforma Brasil. Ap6s o preenchimento, clique em: Salvar.

Campo “Identificador”: Selecionar CAAE — Certificado de Apresentagdo para Apreciagdo Etica Campo
“Codigo”, adicionar APENAS o numero do CAAE: 00000000.0.0000.0000
Campo “Descri¢ao”: Plataforma Brasil

OBS:: Adicione o nimero do CAAE conforme o formato explicado acima (néo se esqueca de colocar os pontos

entre os numeros). Caso o estudo possua mais de um CAAE (pareceres emitidos por diferentes institui¢cdes —
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instituicdo proponente e instituicdo participante) adicione todos os nimeros de CAAE (em campos diferentes

e sempre identificando como Plataforma Brasil).

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

Numero do parecer do CEP
Apos inserir o CAAE, no fim do campo “Identificadores Secundarios”, clique em “Adicionar mais”. Um

novo quadro sera aberto, nele, informe o nimero do CEP Ap0s o preenchimento, clique em “Salvar”.

Campo “Identificador”: Selecionar Nimero do parecer do CEP — Comité de Etica em Pesquisa
Campo “Codigo”, adicionar APENAS o nimero do parecer: 0.000.000

Campo “Descri¢do”: Comité de Etica em Pesquisa da Universidade™*...
*Completar com o nome da instituicdo a qual esta afiliado o Comité de Etica em Pesquisa que aprovou o parecer,
por extenso.

Exemplo: Comité de Etica em Pesquisa da Universidade de S&o Paulo

OBS:: Adicione o numero do parecer do CEP conforme o formato explicado acima (néo se esqueca de colocar

0S pontos entre 0s NUMeros).
OBS:2: Caso existam pareceres emitidos pela instituicdo proponente e pelas institui¢des participantes,
adicione todos os numeros de parecer do CEP (em campos diferentes e identificando o nUmero de parecer por

instituicéo).

OBS3: Caso o0 estudo possua mais de um nimero de parecer, utilize as informacgdes da versdo mais atual.
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. AREA 2 — ANEXO

IMPORTANTE: Para iniciar ao processo de revisdo do seu registro, é indispensavel anexar o Parecer
Consubstanciado com status “Aprovado”. O nao cumprimento desta etapa impede a revisdo do estudo e a

submisséo ndo pode ser aprovada.

Opcéao 1
No caso de estudos anteriores a 2012, mas com data maxima de inicio de recrutamento em 1° de fevereiro

de 2010, podem ser anexados os documentos do CEP e SISNEP.

Opcéo 2

Para estudos a partir de 2012, é necessario que seja anexada em formato PDF a cdpia do Parecer
Consubstanciado de aprovacao do estudo por comité de ética em pesquisa com registro na Plataforma Brasil, com
status “Aprovado” (caso precise localizar o Parecer Consubstanciado na Plataforma Brasil, ver Apéndice 2,

pagina 46). Também ¢é admitido parecer CONEP.

Anexando o Parecer Consubstanciado dentro da plataforma do ReBEC

Na area 2 — Anexos: no campo “Anexo”, ao clicar na seta (menu drop-down), selecione a op¢ao Arquivo,
clique em Choose file e em seguida, selecione o PDF do Parecer Consubstanciado. No campo “Descrigdo”,
informar “Parecer Consubstanciado do Comité de Etica da Universidade...*”” OU “Parecer emitido pela Comisso
Nacional de Etica em Pesquisa” (caso seja um parecer CONEP). Por fim, clique em “Salvar”.
* Completar como 0 nome da instituicdo & qual esta afiliado o Comité de Etica em Pesquisa que aprovou o

parecer, por extenso.

2) Anexos
Anexo: Ajuda (3
Descricao: Ajuda (7 u
Ajud
Publico
Remover
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OBS: Ao marcar a “caixa” Publico, o registrante permite que usuarios da web tenham acesso ao documento.

IMPORTANTE: Apo0s anexar o Parecer consubstanciado do CEP, o registrante tem a opcdo de anexar outros
documentos que possam a vir auxiliar no processo de revisdo: por exemplo, o projeto de pesquisa, 0 Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido, etc. (Tamanho maximo do arquivo 8 MB).
Caso o0 estudo tenha uma Instituicdo coparticipante, o Parecer Consubstanciado do CEP da institui¢éo

coparticipante também deve ser anexado. No campo “Descrigao”, informar “Parecer Consubstanciado do CEP da

institui¢do coparticipante”.
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e AREA3_-PATROCINADORES (Sponsors)

Na area 3 — Patrocinadores, o registrante deve adicionar informacdes sobre o Patrocinador
primério, Patrocinador secundério e Fonte de apoio monetario ou material. Para adicionar uma
instituicdo, clique em “Nova instituicdo”, e em seguida, preencha os campos (Nome, Endereco, Cidade,

Estado, Pais e Tipo). Por fim, clique em “Salvar”.

Nova instituicao

Nome*
Enderego
Cidade

Estado

Feito isso, basta clicar na seta e selecionar a instituicdo de interesse.

(3) Patrocinadores

Tipo de patrocinador: Aiuda (7)

Patrocinador primario

Instituicgo: Ajuda (7)

Nova instituigdo

Patrocinador primario

O patrocinador primario € o proponente do estudo, ou seja, o individuo, organizacdo, grupo ou
outra entidade legal responsavel por dar inicio, administrar e/ou financiar o estudo. O patrocinador
primario é responsavel por realizar o registro do estudo e pode ser, ou ndo, a principal fonte financeira do

mesmo.
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Patrocinador secundéario
O patrocinador secundario € a instituicdo parceira que coordena e/ou desenvolve o estudo em

conjunto com o patrocinador primario.

Fonte de apoio monetério ou material

A fonte de apoio financeiro € a instituicdo que prové recursos financeiros, seja como financiamento
de projetos ou bolsas de pesquisa (p.ex. FAPESP, CAPES, CNPq, FINEP), materiais (insumos) ou
pessoal. Dessa forma, verifique os nomes. Se a pesquisa foi realizada, por exemplo, na Faculdade de
Medicina da Universidade de Brasilia, este é o patrocinador priméario. Se ndo houve instituicdo parceira,
repita 0 nome do patrocinador priméario no campo do patrocinador secundario. Se ndo houve uma fonte de

apoio financeiro como CAPES, CNPq, repita 0 nome dos patrocinadores primario e secundario.

Exemplo: Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior — CAPES

IMPORTANTE: Né&o usar caixa-alta em todo o texto ou usar somente siglas. Nao se esqueca de clicar

em “Salvar” no final da pagina ap6s o preenchimento de todos os patrocinadores.
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AREA 4 — CONDICOES DE SAUDE

Condices de saude ou problemas

No campo “Condicoes*”, devem ser indicados as condi¢des de saude ou problemas estudados. Por
exemplo: diabetes mellitus, alopecia, obesidade, etc. Se o estudo é conduzido em humanos saudaveis
pertencentes a populagdo-alvo, voluntarios da intervencéo (isto €, prevencado ou intervencdes de triagem),
informe as condi¢fes de saude particulares ou 0s problemas que estdo sendo prevenidos ou rastreados.
IMPORTANTE: Lembre-se de que somente os descritores selecionados no campo “Descritores
Especificos” devem ser adicionados neste campo (NAO adicionar o “Descritor GERAL” no campo
condicbes). Além disso, os descritores especificos selecionados devem estar separados por ponto e
virgula (;) ou ponto (.). Nao colocar ponto no final.

Descritores: Geral e Especifico

No total, deve haver UM “Descritor Geral” ¢ ao menos um "Descritor Especifico”.
IMPORTANTE: O(s) Descritor(es) Especifico(s) deve ser igual ao(s) do campo “Condicoes” e
diferente do Descritor Geral.

- Adicionando um “Descritor Geral”

Ha dois tipos de vocabularios controlados, o DeCS: Descritores em Ciéncias da Saude ou CID-10:
Classificacdo Internacional de Doencas. O pesquisador poderd optar pelo vocabulario que for mais
conveniente. Para o campo “Descritor Geral”, devem ser escolhidos os mais adequados. Favor verificar
se os descritores estdo de acordo com as informacdes fornecidas a respeito do estudo. Por exemplo: no
caso de uma investigacdo sobre Amigdalite aguda, use o descritor da CID-10: Capitulo X Doencas do

aparelho respiratério e, no DeCS use: C08 Doencas Respiratorias.

Links para procura de descritores:
DeCS: https://decs.bvsalud.org/
CID-10: https://www.cid10.com.br/
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Exemplo de busca no site do DeCS para Descritor Geral: Doencas Cardiovasculares

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

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

Conteudo principal [fll Menu [l Pesquisa [EJl Rodapé I} +A| A| -A| ©Altocontraste | &

< DeCS/MeSH

o Descritores em Ciéncias da Saude
biblioteca
virtual em saide

Qualquer termo v \E) Doengas Cardiovasculares

Inicio Sobre o DeCS Edigdo atual Edigbes anteriores Visdo Hierdrquica Para desenvolvedores DeCS Finder Contato

e

O termo “Doengas Cardiovasculares” foi localizado no site do DeCS. Em seguida, clique em “Veja

detalhes”.

Cardiovascular Diseases
Enfermedades Cardiovasculares
Maladies cardiovasculaires

VEEGEELES

Uma nova tela ira aparecer contendo as informac@es essenciais (Descritor em portugués, Descritor em

inglés e codigo hierarquico) para o preenchimento do campo “Descritores” na plataforma do ReBEC.

Detalhes Estrutura hierdrquica Conceitos

DEEGIE TGS Doengas Cardiovasculares

DESCAGIERLLIESE Cardiovascular Diseases
DG LR G Enfermedades Cardiovasculares

Codigo(s) hierarquico(s): C14

Identificador Unico RDF:  https://id.nlm.nih.gov/mesh/D002318
Nota de escopo: Afecgdes que envolvem o SISTEMA CARDIOVASCULAR, incluindo CORAGAO, VASOS SANGUINEOS ou PERICARDIO.

Nota de i do: geral,prefira

Veja em outro idioma @

- Preenchendo o campo “Descritores” na plataforma do ReBEC

Com as informacdes obtidas no site do DeCS (exemplo acima), basta preencher o campo

“Descritor” da seguinte forma (ver abaixo) e clique em “Salvar”.
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Descritores

Tipo de descritor:*
Geral

Vocabulario: *
DeCS

Cadigo: *
Cc14

Descritor eminglés: *

Cardiovascular Diseases

Descritor em portugués: *

Doengas Cardiovasculares

Ajuda (7?)

Ajuda (?7)

Ajuda (?7)

Ajuda (?)

Ajuda (7)

- Adicionado um “Descritor Especifico”

Para o campo “Descritor Especifico” devem ser escolhidos, dentre os descritores DeCS:

Descritores em Ciéncias da Saude ou CID-10: Classificacdo Internacional de Doencas, 0s mais

adequados e especificos, a conveniéncia do pesquisador. Verifique se os descritores estdo de acordo com

as informacdes fornecidas a respeito do estudo. Por exemplo: no caso de uma investigacdo sobre

Amigdalite aguda, use o descritor da CID-10: JO3 Amigdalite aguda, e, no DeCS use: C07.550.781.750

Tonsilite.

IMPORTANTE: Lembre-se que os descritores selecionados no campo “Descritor Especifico”, devem
ser adicionados no campo aberto “Condi¢des”. NAO adicionar os descritores selecionados “Descritor
GERAL” no campo aberto ”Condigdes”.

Links para procura de descritores:
DeCS: https://decs.bvsalud.org/
CID-10: https://www.cid10.com.br/
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Exemplo de busca no site do DeCS para Descritor Especifico: Hipertensao
No site do DeCS, selecione “Qualquer termo” e digite na area de buscar a palavra “Hipertensdo”. Em

seguida, clique na “lupa”.

Conteddo principal [fll Menu Pl Pesquisa [El Rodapé IE§ +A| A| -A| ©Alto contraste | &

< DeCS/MeSH OPAS | reve
< 4 Centro Latino-Americano e do Caribe
v Descritores em Ciéncias da Saude ) et @)% | de Informagao em Ciéncias da Saide
iblioYeca 24/ da Sab ik

virtual em saude

Inicio Sobre o DeCS Edigdo atual EdigGes anteriores Visdo Hierdrquica Para desenvolvedores DeCS Finder Contato

Pesquisa /
Qualquer termo v & Hipertensdo n

O termo “Hipertensdo” foi localizado no site do DeCS. Em seguida, clique em “Veja detalhes”.

Descritor em portugués: 111 CHE-T v

Termo(s) alternativo(s):
Hipertenséo Arterial
Hipertensao Arterial Sistémica

Presséo Arterial Alta Veja detalhes
Pressdo Sanguinea Alta
DEEAGTE U RLEESE Hypertension v

DECC AL SRR Hipertension v

Uma nova tela ira aparecer contendo as informacdes essenciais (Descritor em portugués, Descritor em

inglés e codigo hierarquico) para o preenchimento do campo “Descritores” na plataforma do ReBEC.

Detalhes Estrutura hierarquica Conceitos Veja em outro idioma @

/ Descritor em portugués: JRI[ L CHEET] \

DEEGIE RGBS Hypertension

DELG GG EELEN G Hipertension
DL G RIEN S Hypertension artérielle

Hipertenséo Arterial
Hipertensdo Arterial Sistémica
Pressdo Arterial Alta

Pressdo Sanguinea Alta

\ Cddigo(s) hierdrquico(s): C€14.907.489
Identificador Unico RDF:  https://id.nim.nih.gov/mesh/D006973

Termo(s) alternativo(s):
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- Preenchendo o campo “Descritores” na plataforma do ReBEC
Com as informacdes obtidas no site do DeCS (exemplo acima), basta preencher o campo

“Descritor” da seguinte forma (ver abaixo) e clicar em “Salvar”.

Tipo de descritor: * Ajuda @
Especifico v
Vocabulario: * Ajuda (7)
DeCS v
Cadigo: * Ajuda (7)
C14.907.489
Descritor em inglés: * Ajuda @
Hypertension
Descritor em portugués: * Ajuda @
Hipertensao
. Remover
Salvar
Resumo dos campos (Exemplo)
Descritor Geral: Doencas Cardiovasculares
Descritor Especifico: Hipertensédo
Campo “Condig¢des”: Hipertenséo
(4) Condicdes de satide
Condigdes: * Ajuda (7)
- Inglés
Hypertension

e Portugués

Hipertensao

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



e AREAS5 - INTERVENCAQ

Intervencéo
Para intervencdo SEM uso de medicamento:

Neste campo, deverdo ser descritas, de forma clara, objetiva e detalhada todas as intervencdes e
procedimentos realizados no estudo — inclusive o processo de randomizacéo (aleatorizacdo) e mascaramento,
além de todas as intervencdes e os comparadores/controles que estdo sendo estudados. Para cada grupo de
intervencdo e controle, deverdo ser detalhados o ndimero de participantes, o processo de randomizacao
(aleatorizacdo dos participantes), mascaramento, os procedimentos realizados, a frequéncia deles e qual sua

duragéo.

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

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

Para intervencdo COM medicamentos/vacinas:

Neste campo, deverdo ser descritas todas as intervencdes e os comparadores/controles que estdo
sendo estudados inclusive o processo de randomizacao (aleatorizacdo) e mascaramento, além de todas as
intervencdes e os comparadores/controles que estdo sendo estudados. Para cada grupo de intervencéo e
controle, deverdo ser detalhados o nimero de participantes, os procedimentos realizados, a frequéncia
deles, qual sua duracéo, e em caso de medicamentos, qual 0 modo de administragcdo. No caso de drogas,
€ necessario informar quais medicag6es foram usadas, por qual periodo, em que quantidade e como ela foi

usada pelos participantes do estudo. A intervencao de controle ¢ a intervengéo contra a qual a intervencdo

de estudo € avaliada (por exemplo placebo, sem tratamento, controle ativo). Se um controle ativo é usado,
assegure que o nome da intervencdo ou as palavras “placebo” ou “sem tratamento” constem neste campo.
O registrante devera informar o principio ativo, ndo usando nomes comerciais (aceitos somente para 0s
casos em que o nome comercial seja igual ao ndo-proprietario). Para drogas ndo-registradas, 0 nome
genérico, a denominagdo quimica ou nimero serial da companhia séo aceitos. Se a intervengdo consistir
em varios tratamentos, todos deverao ser listados em uma unica linha, separados por virgula (por exemplo

baixo teor de gordura, dieta, exercicio).
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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 intervengdo utilizando uma tabela de nimeros aleatorios. Tanto os pesquisadores que irdo avaliar 0s
desfechos como os participantes ndo terdo conhecimento a que grupo pertence cada participante. Grupo
experimental: 30 pessoas (15 homens e 15 mulheres) com hipertensdo arterial sistémica receberdo a
administragdo (via oral) de um comprimido contendo 20 mg de Olmesartana Medoxomila em dose Unica
diéria durante sete dias. Grupo controle: 30 pessoas (15 homens e 15 mulheres) com hipertenséo arterial
sistémica receberdo a administracdo (via oral) de comprimido placebo em dose Unica diéria durante sete

dias.

Para os Estudos Observacionais:
A intervencdo correspondera a metodologia utilizada no acompanhamento e observacdo dos pacientes
para a ocorréncia de um determinado evento. Lembre-se de informar o nimero de participantes, periodo

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

Ex.: Grupo de 30 tabagistas inscritos no Programa de Orientacdo e Conscientiza¢do Antitabagismo da
Faculdade de Ciéncias e Tecnologia da Universidade Estadual Paulista (que consistiu em palestras,
apresentacdo de videos e realizacdo de dinamicas 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 cessacao tabagistica dos participantes), sendo diminuida para semanal no segundo

més, quinzenal no terceiro més e mensal até completar um ano de acompanhamento.
OBS 1: Para estudos odontologicos de boca dividida, essa informagéo deve constar aqui, no campo “Intervengao”.
OBS 2: Lembre-se de que o ReBEC se destina também ao publico leigo. Por esse motivo, pedimos que sejam
evitados termos técnicos ou, quando forem imprescindiveis, que sejam explicados. Além disso, todas as siglas

utilizadas também devem ser explicadas por extenso.

OBS 3: A descri¢do metodolodgica da pesquisa descrita no campo “Intervengdo” devera estar condizente com a

descricdo do projeto aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (ver AREA 2 — ANEXO, pagina 11).
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OBS 4: As informagdes contidas no campo “Intervencdo” deverdo estar condizentes com as Areas 6 —
Recrutamento (campos: Tamanho da Amostra, Idade minima, ldade maxima, Critérios de Incluséo e Exclusdo) e
item 7 — Desenho do estudo.

Categoria das intervencdes
Este campo ¢ um campo com preenchimento em “check box”, sendo assim, permite marcar mais de uma

opcao. Caso ndo encontre uma categoria adequada, marque a opgéo: Outro.

Categorias de intervencgao: Ajuda (7)

« 4 Medicamento
. D Dispositivo

« [J Produto biolégico/vacina

. \:‘ Procedimento/cirurgia
.U Radiacao

o Comportamental

« [ Genética

. D Suplementacao alimentar

. \] Outro

Tipo de descritor

Como no caso das “Condicdes”, deverdo ser escolhidos os descritores ESPECIFICOS relativos ao
procedimento proposto ou observado no estudo registrado. Os “Descritores para as Interven¢do” devem ser
escolhidos no DeCS: Descritores em Ciéncias da Saude. Deve-se entrar no site https://decs.bvsalud.org/ e
encontrar os descritores que remetem a intervencdo (ou as intervengdes) a serem realizadas durante o
estudo/pesquisa. Por exemplo: no caso de uma intervencao cirdrgica, é possivel fazer uma busca no DeCS*
pelo termo: “Cirurgia”. Para o caso de a intervengao ser exercicio fisico, a busca por “Exercicio” abrira um
leque de opcdes (Ver exemplo abaixo). No caso de estudo observacional, selecionar o descritor que mais se

adeque a descricdo e/ou selecione o descritor Estudo Observacional (DeCS: Codigo V03.175.500).

Cabe ao registrante selecionar os representativos para as intervencdes pretendidas no ensaio que esta sendo

registrado. *No campo “c6digo”, utilizar o codigo hierarquico fornecido pelo site DeCS.

23



Exemplo:

Tipo de descritor: * Ajuda (7)
Especifico v

Vocabulario: * Ajuda (7)
DeCS v

Cédigo:* Ajuda @

D27.505.954.411.162
Descricao eminglés: *
Antihypertensive Agents
Descricao em portugués: *
Anti-Hipertensivos

O

Remover

Salvar

IMPORTANTE: O campo “Tipo de Descritor" no item “Intervengdes”, NAO pode conter o mesmo
preenchimento que o campo “Condi¢des” no item “Condicoes de satide”. O tipo de descritor para este item
correspondera sempre a um descritor ESPECIFICO. Preencher o campo “Cddigo” utilizando o codigo

hierarquico localizado no site do DeCS.
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AREA 6 - RECRUTAMENTO

Situacdo do estudo

O registrante devera selecionar uma das categorias disponiveis: Ainda ndo recrutando,
Recrutando, Suspenso, Recrutamento concluido, Outros, Término prematuro, Cancelado e Andlise de
dados completa. Esta informacao deve estar de acordo com as demais fornecidas sobre o estudo. Deve-se
atentar para que a situacdo do estudo esteja sempre coerente com as datas do primeiro e do ultimo
recrutamento. Além disso, a Situacdo do Estudo podera sofrer alteracdo no decorrer do processo de
revisdo e aprovacédo do registro pelo ReBEC. Dessa forma, recomenda-se registrar um estudo com um

prazo minimo de 3 meses de antecedéncia da data do primeiro recrutamento.

Pais de recrutamento
Devem ser informados um ou mais paises (caso exista recrutamento em outros paises, além do

Brasil) em que o seu estudo foi realizado, esta sendo feito ou ird ocorrer.

Data prevista do primeiro recrutamento
Deve ser informada a data do recrutamento do primeiro participante do estudo — seja previsto ou
ja feito. Deve-se atentar para que a situacdo do estudo seja coerente com as datas do primeiro e do ultimo

recrutamento.

Data prevista do ultimo recrutamento
Deve ser informada a data do recrutamento do Gltimo participante do estudo — seja previsto ou ja
feito. Deve-se atentar para que a situacdo do estudo seja sempre coerente com as datas do primeiro e do

ultimo recrutamento.

IMPORTANTE: O registro sera classificado como retrospectivo ou prospectivo dependendo da data

informada no campo “Data prevista do primeiro recrutamento”.
Registros Retrospectivos, segundo o World Health Organization (WHQO) e o International

Committee of Medical Journal Editors (ICMJE), sdo aqueles em que a data de recrutamento do

primeiro voluntério é anterior a data de aprovacgéo do registro do estudo.
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Registros Prospectivos: Segundo o World Health Organization (WHO) e o International Committee
of Medical Journal Editors (ICMJE), sdo aqueles em que a data de aprovacao do registro é anterior a
data do recrutamento do primeiro voluntério. Isso significa que as informacdes pertinentes ao estudo

sdo registradas antes de seu inicio na prética.

Género
No campo “Género”, é preciso informar se o estudo é feito apenas com pessoas do sexo masculino,
apenas com pessoas do sexo feminino ou com pessoas de ambos 0s géneros. Esta informacdo também

deve constar no campo “Critérios para inclusao”.

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

Caso exista idade minima, responder “NAO” ao campo “ldade minima sem limite”. Esta
informagao também deve constar no campo “critérios para inclusao”.

No campo “ldade minima”, deve ser informada (escrevendo o niimero de anos) a idade minima
(caso exista), para inclusdo de participantes em seu estudo. Esta informacdo também deve constar no campo
“critérios para inclusao”.

No campo “Unidade para a idade minima”, deve ser escolhida entre as op¢6es apresentadas (sem
limites, anos, meses, semanas, dias e horas) a unidade de medida para idade minima de inclusdo. Favor

atentar para a coeréncia dos campos.

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

Caso exista idade méxima, responder “NAO” ao campo “Idade maxima sem limites”. Se, no
entanto, houver uma idade maxima limite para inclusédo, essa informacéo deve constar também no campo
“Critérios para inclusao”. “...Individuos de 18 a 65 anos...”.

No campo “Unidade de tempo da idade méaxima”, deve ser escolhida entre as opgdes
apresentadas (sem limites, anos, meses, semanas, dias e horas) a unidade de medida para a idade maxima

de inclus&o. Favor atentar para a coeréncia dos campos.

Tamanho da amostra-alvo

No campo “Tamanho da amostra-alvo”, deve ser informado o niimero de participantes que o
estudo pretende recrutar (ou recrutou, no caso de estudos com recrutamento concluido ou analise de dados
completa). O numero informado em “Tamanho da amostra-alvo” deve ser compativel com o nimero de

participantes informado no campo “Intervenc¢iao” (nimero total).
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OBS: Em caso de estudos odontoldgicos, o registrante deve definir se a medida sera o nimero de

participantes ou o nimero de dentes avaliados.

Critérios de inclusao

No campo “Critérios de inclusdo”, devem ser descritos, da forma mais concisa e objetiva
possivel, os critérios usados para sele¢do 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, nimeros, ‘bolinhas’, ‘setinhas’ etc.), e nem abertos paragrafos (“dar enter™).
Devem ser informados apenas 0s parametros que os voluntarios precisam atender para serem elegiveis

para o estudo.

Ex.: Voluntérios sadios; ambos 0s 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 consideragéo a

altura e a estrutura fisica

Critérios de excluséo

Em “Critérios de exclusdo”, devem ser descritos, da forma mais clara e objetiva possivel, os
critérios que impedem a participacdo — que nao sdo necessariamente o0 oposto dos critérios de incluséo.
Critérios de exclusdo sao diferentes de critérios de descontinuidade de um estudo. Os critérios de exclusédo
referem-se a selecdo dos participantes para o estudo. Tanto em critérios de inclusdo como de exclusdo,
NAO podem ser usados marcadores de texto (letras, hifens, nimeros, ‘bolinhas’, ‘setinhas’ etc.), € nem
abertos paragrafos ("dar enter™). Devem ser informados apenas 0s parametros que os voluntarios precisam

atender para serem elegiveis para o estudo.

Ex.: Voluntarios fumantes; historico de abuso de alcool ou drogas; diagnosticos de patologias cardiacas,

renais, gastrintestinais, hepaticas, pulmonares, neuroldgicas, psiquiatricas, hematologicas ou metabolicas
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AREA 7 — DESENHO DO ESTUDO
Tipo de desenho do estudo (Intervencional versus Observacional)

Um estudo intervencional envolve a realizacdo, em participantes voluntarios, de intervencdes —
uso de drogas, vacinas, equipamentos, procedimentos, tratamentos, dietas, etc. Nos estudos
intervencionais, o pesquisador controla a exposi¢do (que corresponde & intervencgdo a ser avaliada) e 0s
desenhos possuem especificacdo de enfoque do estudo, desenho da intervencdo, nimero de bragos, tipo
de mascaramento, tipo de alocacéo e fase do estudo (quando se trata de estudos experimentais de novos
medicamentos, vacinas ou novas estratégias terapéuticas em seres humanos).

Ja no 0s pesquisadores ndo realizam intervencdes de acordo com o
protocolo de pesquisa, mas observam participantes e desfechos de uma evolugdo na qual eles nao
intervieram, ou seja: 0 pesquisador ndao controla aexposi¢do. O estudo observacional ndo admite 0s mesmos
desenhos dos estudos intervencionais e possui como desenhos enfoque do estudo e temporalidade (Ver

Apéndice 1, pagina 45).

Estudo intervencional

Programa de acesso expandido

Somente os estudos do tipo “intervencional com drogas e vacinas” deverdo ter o campo
“Programa de acesso expandido” preenchido. Devera ser escolhida uma das opc¢des disponiveis
(Desconhecido, Sim, N&o). O programa de acesso expandido é um processo patrocinado de disponibilidade
de produto novo, promissor, ainda sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), para
pacientes com doencas graves e que ameagam a vida, na auséncia de alternativas terapéuticas satisfatorias
disponibilizadas no pais, sem 6nus adicional para o paciente. No caso de medicamentos ou disponibilidade
de produtos profilaticos, como vacinas para participantes, o produto esta relacionado a evitar a condigdo
ou diminuir o risco de quadros graves. O produto deve estar em estudo de fase 111 em desenvolvimento no
Brasil ou no pais de origem e com programa de acesso expandido aprovado no pais de origem ou com

registro do produto no pais de origem (RDC).

Enfoque do estudo

O registrante devera selecionar uma das op¢des como o principal enfoque do seu estudo. Somente
devera ser escolhida a opcéo "Outros™ se nenhuma das categorias mencionadas for suficiente para definir
0 enfoque do seu estudo. As opc¢des sdo: Diagnostico — realizado para encontrar melhores testes ou

procedimentos para o diagndstico de uma determinada doenca ou condicdo; Etioldgico — para identificar
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causas de doencas; Progndstico — para estimar o provavel curso clinico da doenca no tempo e antecipar

29



suas provaveis complicacdes; Prevencdo — para buscar melhores formas (medicamentos, vitaminas,
vacinas, sais minerais ou 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 combinacgdes de drogas ou novas abordagens para a cirurgia ou a radioterapia.

Desenho da intervencao

O registrante do estudo intervencional devera selecionar, entre as op¢Bes apresentadas, a que mais
se adequa ao seu estudo, de acordo com o que foi exposto até aqui. As op¢des sdo: Grupo Unico — estudo
de braco Unico; Paralelo — os participantes sao alocados em um ou mais grupos em paralelo para a duracdo
do estudo; Cruzado — os participantes recebem uma das duas intervencdes alternativas durante a fase
inicial do estudo e recebem outra intervencdo na segunda fase do estudo; Fatorial — duas ou mais
intervencdes, cada uma isoladamente e em combinacédo, sdo avaliadas em paralelo contra um grupo de
controle. Somente devera ser escolhida a op¢do "Outro" se nenhuma das categorias mencionadas for

suficiente para definir o desenho da intervencao.

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

(letras).

Tipo de mascaramento

O registrante devera selecionar na lista 0 mascaramento/cegamento usado em seu estudo e que
devera estar de acordo com as informac6es fornecidas anteriormente (no campo “Intervengao). As opc¢des
sdo: Aberto — nenhum mascaramento/cegamento € usado, ou seja, todos os envolvidos sabem qual € o
trabalho de intervengéo; Cego — apenas os participantes desconhecem o tipo de intervencdo; Duplo-cego
— tanto o pesquisador quanto os que participam do estudo ndo sabem qual intervencédo cada participante
esta recebendo; Triplo-cego — além do pesquisador e do paciente, o analisador dos resultados ndo sabe 0
tratamento que cada participante esta recebendo.

Tipo de alocagéo

O registrante devera selecionar na lista o tipo de alocacdo que melhor identifica seu estudo
intervencional e que deve estar de acordo com as informacgdes fornecidas anteriormente (no campo
“Intervencdo”). As opcles sdo: 1) Braco unico* — é aquele no qual todos os participantes tém a mesma

intervencdo. 2) Randomizado-controlado — os participantes sdo distribuidos em grupos de intervencao
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utilizando um método baseado na probabilidade (por exemplo tabela de niumeros aleatérios, sequéncia
aleatoria gerada por computador, minimizacdo, randomizacdo adaptativa). 3) Controlado né&o-
randomizado — os participantes sdo expressamente atribuidos a grupos de intervencgdo através de um
método nao aleatorio, como a escolha do médico (séo estudos conhecidos como quase-experimentais).

*Ensaios em que os participantes sdo designados para receber uma de duas ou mais intervencdes nao

sao estudos de bracgo unico; ensaios do tipo sequencial (cruzado) também néo 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 explicagdo sobre este campo: o registrante devera selecionar, entre
as opcoes disponiveis (N/A, 1, 1-2, 2, 2-3, 3, 4 e 0), a que mais se adequa a fase de experimentacdo do
produto que esta sendo avaliado no seu estudo. Essa informacéo, como as demais, devera estar de acordo
com outras fornecidas anteriormente. No caso de estudos com drogas/medicamentos/vacinas, deve-se
indicar a fase de experimentacdo. A Fase 0 ou pré-clinica e 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
numero de seres humanos saudaveis para verificar a seguranca, 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 |1, o medicamento é administrado em nimero maior de pessoas que tém uma doenga
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 eficacia e sua seguranca.
A Fase I11 envolve centenas ou milhares de pessoas com a condic¢ao ou doenca (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 eficicia, monitorar os efeitos colaterais e comparar com
tratamentos ja utilizados (esse tipo de estudos é fundamental para o registro do produto na Anvisa).
Finalmente, a Fase IV consiste no monitoramento apds a liberacdo da Anvisa e comercializagdo do
medicamento/vacina. Importante: Os estudos do tipo “intervencional SEM drogas/vacinas” deverao ter

0 campo “Fase do estudo” preenchido com a op¢do N/A (ndo se aplica). (Ver Apéndice 3, pagina 47)

OBS: Estudos que buscam uma aplicacdo nédo usual de alguma droga sdo considerados estudos de Fase
.
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Desenho do estudo observacional

O registrante deveréa selecionar uma das opgdes (diagndstico, etioldgico, progndstico, prevencao
e tratamento). Somente devera ser escolhida a opgcéo "outros" se nenhuma das categorias mencionadas
for suficiente para definir o enfoque do seu estudo. As opgBes sdo: Diagnostico — realizado para encontrar
melhores testes ou procedimentos para o diagnoéstico de uma determinada doenca ou condicdo; Etioldgico
— para identificar causas de doencas; Prognostico — para estimar o provavel curso clinico da doenca no
tempo e antecipar suas provaveis complicacBes; Prevengdo — 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 combinacbes de drogas ou novas abordagens para cirurgia ou

radioterapia.

Temporalidade

Deve ser selecionada, entre as opc¢Oes disponiveis (N/A, Prospectivo, Retrospectivo,
Retrospectivo e prospectivo, Transversal, Longitudinal e Outro), a que estiver de acordo com o tipo
de estudo: Por exemplo, Coorte =» Prospectivo; Caso-Controle =» Retrospectivo; Transversal ou

Seccional =» Transversal. Os estudos de Diagndstico, aqui deve-se marcar a op¢do N/A (ndo se aplica).
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e AREA 8 — DESFECHQO

Data de conclusao do estudo

Favor adicionar a data prevista para a conclusao do estudo ou a data em que o estudo foi concluido.

Desfechos

O namero de desfechos pode variar em cada estudo. Caso seu estudo apresente mais de 01 (um) desfecho
primario e/ou secundario, sera necessario organizar as informacdes para que cada desfecho fique em um campo
(quadro de texto) diferente do outro. Para seguir com a adi¢do dos dados, ao final de cada campo existe um bot&o
nomeado “Adicionar outro”. Apoés clicar, outros campos em branco para o preenchimento dos desfechos

aparecerao.

Tipo de desfecho

Desfechos primarios

Neste campo, devem ser informados os desfechos primarios esperados ou encontrados no estudo e
descritos as medidas e parametros usados na avaliacdo dos mesmos. Para o0 caso de existirem varios desfechos
primarios, deve ser indicado um principal ou de mais importancia e/ou peso.

Desfechos primarios sdo eventos, variaveis ou experiéncias que sdo medidas porque se supde que sejam
influenciadas pela intervencdo em estudo. O desfecho primario é o desfecho esperado e que foi usado pelo
pesquisador para calcular o tamanho da amostra e/ou determinar os efeitos das intervencdes. Sdo, enfim, 0s

achados, outcomes, endpoints, os “resultados” observados no fim do estudo.

Ex. 1: Espera-se encontrar uma diferenca média de hemoglobina sanguinea de pelo menos 6 g/L

Ex. 2: Avaliar a progresséo da calcificagéo coronariana, determinada através da tomografia coronariana no inicio

do estudo e no fim do estudo

Desfechos secundérios

Desfechos secundarios sdo, geralmente, dados que surgem durante o estudo e/ou sdo previstos antes do
seu inicio e que sdo usados para avaliar efeitos adicionais da intervencdo. Caso ndo seja esperado nenhum
desfecho secundario, o campo deve ser preenchido da seguinte maneira: Ndo sdo esperados desfechos

secundarios.
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Um desfecho secundéario 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 priméario — 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

intervencdo e duas semanas apos a intervencao.

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

exames laboratoriais feitos uma semana pré e pds-intervencao.

O ndmero de desfechos pode variar em cada estudo. Caso seu estudo apresente mais de um (01) Desfecho
primario e/ou secundario, sera necessario organizar as informacdes para que cada desfecho fique em um campo
(quadro de texto) diferente do outro. Para seguir com a adi¢do dos dados, ao final de cada campo, existe um botdo
nomeado “Adicionar Mais”. Apoés clicar, outros campos em branco para o preenchimento dos desfechos

aparecerao.

IMPORTANTE: Tanto em Desfechos primarios como em Desfechos secundarios, use o seguinte formato de
construcdo de texto: Apresentacdo do desfecho esperado (Exemplo: Avaliar...; Espera-se encontrar...),
apresentacdo do método usado para verificar o desfecho esperado (Exemplo: Verificado pelo método...,
Utilizando o método..., Por meio do método...) e apresentacdo dos parametros (nimeros, percentuais, indices

etc.) utilizados para verificar se o desfecho realmente ocorreu (Exemplo: Foi observado ou iremos observar...).

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 variacdo de pelo menos 5% nas medicdes pre e pos-

intervencao.

Caso o estudo esteja concluido, use dois campos diferentes (quadros de texto). No primeiro quadro, devem
ser informados os desfechos primarios esperados (0 que era previsto no projeto, relacionado aos objetivos e foi
usado para célculo da amostra), e este sera identificado como “Desfecho esperado 1”. No segundo, devem ser
descritos os desfechos efetivamente observados, e este sera identificado como “Desfecho encontrado 17, e assim
sucessivamente. Para estudos que ainda ndo possuem a analise de dados completa, o padrdo segue 0 mesmo,

porém listando apenas os desfechos esperados — cada qual com sua identificagdo numeérica.
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Para seguir com a adicdo dos dados, ao final de cada campo existe um botdo nomeado “Adicionar mais”.

Apobs clicar, outros campos em branco para o preenchimento dos desfechos aparecerao.

Exemplo: Desfecho esperado 1: Espera-se encontrar um aumento do nimero de recidivas no periodo de um ano,
verificado por meio do método X, a partir da constatacdo de uma variacdo de pelo menos 5% nas medicdes pré e
pos-intervencao.

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

um ano, verificado por meio do método X, entre os periodos pré e pds-intervencao.
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e AREA9_-CONTATOS

E obrigatério preencher os 4 campos de “Contatos” (Consultas publicas, Consultas cientificas, Contato
para informac6es sobre os centros de pesquisa e Parecer consubstanciado). Nos trés primeiros, pode-se usar
0 mesmo contato. Basta preencher o formulario uma vez e, apds “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 emisso e a maioria das informacdes (endereco, cddigo postal, telefone,

etc.) se encontram no rodape do proprio parecer consubstanciado do CEP que foi anexado no item 2 — Anexos.

Ajuda @

Contatos

Tipo *

Consultas publicas

Consultas cientificas

Contato para informagdes sobre os centros de pesquisa :
ato

Parecer consubstanciado
Novo contato

Salvar

Novo contato
Para adicionar os dados de um novo contato, basta clicar em “Novo contato”, e uma nova janela (Novo

contato) ird aparecer. Em seguida, o registrante deve preencher/selecionar as seguintes informacdes (Primeiro
nome, Nome do meio, Ultimo nome, E-mail, Afiliagdo*, Endereco**, Cidade, Estado, Pais, CEP*** e
Telefone****) e clicar em “Salvar”. IMPORTANTE: NAO se deve usar caixa alta (letra maitscula) em todo o

campo. Recomendamos que sejam utilizadas informagdes institucionais (e ndo pessoais) de endereco e telefone.
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Exemplo

Primeiro nome

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos - ReBEC

Nome do meio

Ultimo nome

Email

plantao.rebec@gmail.com

Afiliacdo

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos - REBEC v

Endereco

Av. Brasil, 4036 - Prédio da Expansao - Sala 807

Cidade

Rio de Janeiro

Estado

RJ
Pais

Brasil v
CEP

21040-361

Telefone Ex: 4country code(area code)number

+55(21)3882-9227

Ajuda

Ajuda

Ajuda

Ajuda

Ajuda

Ajuda

Ajuda

Ajuda

Ajuda

Ajuda

Ajuda

Confirme para adicionar esse contato com o ensaio clnico
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*Afiliacdo: Em "Contatos"”, favor adicionar a informagdo sobre "Afiliacdo" referente aos quatro contatos
(questdes publicas, questdes cientificas, informacdes sobre os centros de pesquisa e parecer consubstanciado).
Entende-se como “Afiliacdo” o nome da instituigdo responsavel pelo estudo ou a instituigdo a que pertence o
contato ou na qual esta localizado o Comité de Etica em Pesquisa (no caso do Parecer consubstanciado do CEP
apresentado). Caso a "Afiliacao" desejada NAO apareca, o registrante precisara voltar na Area 3 — Patrocinadores

e adicionar uma Nova instituicéo.

Na area 3 — Patrocinadores: para adicionar uma instituicdo, clique em “Nova instituicdo”, e em seguida, preencher

os campos (Nome, Endereco, Cidade, Estado, Pais e Tipo). Por fim, clique em “Salvar”.

**Endereco: O campo “Endereco” deve ser preenchido de forma completa, com nimero e sala, quando houver.

***CEP: O Cddigo de Enderecamento Postal (CEP) devera ser preenchido de acordo com o pais do endereco.
No caso do Brasil, 0 formato & XXXXX-XXX.

**** O telefone deve ser informado no formato internacional, com o nimero precedido pelo cddigo do pais (no

caso do Brasil, 55) e pelo codigo da cidade. Use o seguinte formato: +55-DDD-XXXXXXXX.
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e AREA 10— RESUMOS DOS RESULTADOS

Area ndo obrigatéria para os registros de estudos que ainda n&o iniciaram ou que ainda ndo finalizaram a analise
dos dados. Recomenda-se o preenchimento desta area, doze (12) meses apds o estudo ser realizado, ou quando a
andlise dos dados esteja completa e os resultados publicados (ou apresentados) em congressos cientificos. O
pesquisador responsavel atualizara o registro informando alguns aspectos basicos do estudo e inserindo um
resumo dos resultados encontrados em campo aberto especifico para este fim e/ou da publicacdo em revista
cientifica, anais de congresso e outros. E possivel, ainda, incluir um link com os resultados juntamente com os

dados do registro na plataforma ReBEC.

Linha de base do estudo
Descrever as caracteristicas basais de todos os participantes no inicio do estudo e para cada braco ou grupo

de comparacdo. Isso inclui dados demogréficos, como idade e sexo, e medidas especificas do estudo.

Fluxo dos participantes
Detalhar o fluxograma dos participantes. Quantos participantes iniciaram o estudo, quantos foram

excluidos e, por fim, quantos terminaram o estudo.

Eventos adversos
Uma alteracdo desfavoravel na salde de qualquer participante (incluindo achados laboratoriais anormais)
e todos os eventos adversos graves e mortes temporariamente associados a duracdo do estudo, mesmo que ndo

necessariamente causalmente relacionados.

Medidas de desfechos
Medidas de desfecho constituem os resultados encontrados (desfechos priméarios e secundarios) e a
demonstracdo dos niveis de significancia (tais como valor-p), além de estimativas e medidas de dispersao

(intervalo de confianga, amplitude, variancia e desvio-padrdo), se houver.

Resumo sucinto

Adicionar um resumo contendo breve introducdo, objetivos, métodos, resultados e conclusdo.
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e AREA11-TERMO DE COMPARTILHAMENTO

Descricdo do Termo de Compartilhamento

As declaracdes de compartilhamento de dados devem indicar o seguinte: se os dados individuais dos
participantes nao-identificados (incluindo dicionarios e bancos de dados) serdo compartilhados; quais dados em
particular serdo compartilhados; se documentos adicionais relacionados estardo disponiveis (por exemplo,
protocolo de estudo, plano de andlise estatistica, etc.); quando os dados estardo disponiveis (e por quanto tempo)
e por quais critérios de acesso 0s dados serdo compartilhados (incluindo com quem, para quais tipos de analises
e por qual mecanismo). Caso os dados nao sejam compartilhados, selecionar a op¢do “Nao” ¢ deixar em branco

o campo “Descricao do Termo de Compartilhamento”.
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5) PERGUNTAS FREQUENTES

1. Quiais sao os beneficios de um Registro de Ensaios Clinicos para os pesquisadores e a pesquisa? As
vantagens de um registro de ensaios clinicos sdo: aumentar a eficacia dos esforgos dos ensaios clinicos atuais ao
reduzir a duplicacdo desnecessaria de esfor¢os de pesquisa (ja que os profissionais que planejam novos estudos
estardo cientes de todos 0s ensaios existentes); aumentar as taxas de recrutamento de participantes para ensaios
clinicos (especialmente para doencas raras ou condicdes de alto-risco, deste modo aumentando as chances de
desfechos bem-sucedidos de alguns ensaios clinicos; dar valor agregado aos resultados da pesquisa ao prover
informac&o confidvel e ndo-enviesada sobre ensaios clinicos para revisdes sistematicas, meta-analises e diretrizes

baseadas em evidéncias; aprimorar as evidéncias disponiveis que orientem as praticas de salde.

2. Quiais estudos precisam ser registrados?
Todos os ensaios clinicos com investigadores e participantes, de diferentes paises, em todas as areas da
salde, e com testes de todas as formas de intervencGes, devem ser registrados. Os estudos devem atender a

definicdo Organizacdo Mundial da Saude (OMS) / International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE

— 2008) de um ensaio clinico para serem registrados. Ou seja, qualquer pesquisa que prospectivamente designa
participantes humanos ou grupos de seres humanos, para uma ou mais intervencgdes relacionadas a salde, para
avaliar os efeitos na saude. Intervencfes médicas incluem qualquer intervencdo usada para modificar um desfecho
de saude e incluem drogas, procedimentos cirargicos, aparelhos, tratamentos comportamentais, etc. A partir da

resolucdo n° 36 de 27 de junho de 2012, a Anvisa exige que, para os estudos clinicos fases I, I, Il e IV, seja

comprovado o registro da pesquisa na base de dados do ReBEC, desde que requeiram o Comunicado Especial
nos Processos de Anuéncia em Pesquisa Clinica. Isso significa que todas as fases clinicas dos ensaios com
participantes brasileiros deveréo ser registrados no ReBEC. Em caso de ddvida se um ensaio clinico deve ser

registrado ou ndo, recomenda-se o registro desse estudo.

3. Quando os estudos devem ser registrados?

Ensaios devem ser registrados apds a aprovacao de um comité de ética nacional e antes do recrutamento
do primeiro paciente. Por ter sido criado em 2010 — e por determinagdo da Organizacdo Mundial da Satde (OMS)
e Ministério da Saude — ficou decidido que somente estudos com data de recrutamento a partir de 01 de

fevereiro de 2010 em diante podem se cadastrar no ReBEC.

4, Quem é responsavel pelo registro de um estudo?
O coordenador, patrocinador do estudo ou um representante adequado podem ser responsaveis pelo

registro de um estudo. O patrocinador é o proponente do estudo e a fonte de apoio financeiro ou material é o
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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, organizacdes ndo-governamentais (ONGs) ou outras entidades sem fins
lucrativos, o investigador responsavel (ou investigadores responsaveis) pela coordenacéo da pesquisa assumem
0 papel de representante do patrocinador, caso ndo haja uma Organizacdo Representativa para Pesquisa Clinica
(ORPC) responsavel pela conducéo da mesma. No caso de estudos independentes — em que o investigador nao
tem apoio financeiro de um patrocinador especifico (incluindo os casos que recebem os medicamentos de
investigacao sob a forma de doagdo, mas o doador ndo deseja ser caracterizado como patrocinador do estudo), o
investigador principal assume a responsabilidade pelo registro do estudo. Todos os campos do registro sdo

traduzidos para o inglés pelo registrante responsavel.

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

Antes de iniciar o registro do seu estudo, certifique-se de que vocé tem em méos o i) protocolo do seu
estudo, bem como ii) copia do documento de aprovacdo (no formato PDF) emitido por um comité de ética
brasileiro e registrado na Plataforma Brasil, e iii) o cédigo UTN. Esses documentos serdo as fontes de informacéo
necessarias para preencher todos os campos obrigatdrios requeridos para o registro do seu estudo. O documento
de aprovacao deve ser anexado na secdo “Anexos” do registro. Este documento € a prova da existéncia do seu estudo
e de que foi aprovado por um comité de ética brasileiro. Caso vocé queira que este documento seja publico — o
que significa que podera ser acessado por todos os usuarios da web — marque o campo “Publico” na secao
“Anexos”. Caso contrario, ele s podera ser visto pela equipe do ReBEC.

O UTN é um numero obtido pelo patrocinador ou proponente do estudo como primeiro passo no registro
do ensaio no ReBEC. O UTN tornar-se-a, entdo, parte da identidade internacional do ensaio junto ao nimero de
registro do ReBEC. Se 0 seu estudo é um ensaio é multicéntrico internacional, verifique se ja possui o UTN. Para

obter o UTN vocé deve acessar o site https://apps.who.int/utn/ ou https://trialsearch.who.int/utn.aspx

6. Hé& prazo de revisdo? E de aprovacéo de um estudo?

Ap0s a submisséo do estudo, inicia-se o processo de revisdo — no qual a equipe do ReBEC ira verificar se
as informacOes e formatacdo estdo de acordo com as regulagdes nacionais e internacionais que regem a
plataforma. O prazo da rodada de revisao é de 45 dias. Ja para os estudos relacionados a Monkeypox, COVID,
Zika, Dengue, Febre Amarela, Malaria, entre outros (ver Apéndice 4), o prazo total de cada revisdo é reduzido

para 48 horas (0 chamado fast- track). A cada ressubmisséo, 0 prazo de revisdo é zerado, e entdo inicia-se nova

contagem de 45 dias (que € 0 prazo de cada rodada). Sempre que 0 estudo ja esta disponivel para que o registrante

faca as alteragdes devidas, € enviada uma notificacdo automatica para o e-mail cadastrado na plataforma. Em casos

pontuais, a equipe de revisdo também podera entrar em contato se julgar que sdo necessarias mais informacdes.
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A aprovacao é conferida assim que todas as solicitacdes da revisdo forem atendidas pelo registrante. Logo,
0 quanto antes o registrante atender as solicitacfes da revisdo, mais rapidamente saird a aprovacdo. Uma vez
aprovado o estudo, a sua publicagdo no site do ReBEC é imediata. Além disso, o registrante recebe uma
notificacdo automatica por e-mail informando o cddigo alfa numérico de aprovacdo (RBR-xxxxxxxX) € o link de
acesso para o estudo publicado. E importante que o registrante mantenha o endereco de e-mail atualizado em seu
cadastro e cheque também as caixas de spam e lixo eletrénico (eventualmente os e-mails do ReBEC podem ser

direcionados para as mesmas).

7. Como citar um registro em um Registro de Ensaios Clinicos?
Segundo as diretrizes do 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.nIm.nih.gov/books, é recomendado que a citacdo de um registro de ensaio
clinico consista em: * nome da base de dados * localizacdo e nome do responsavel pela base de dados * o0 ano
que o sitio foi desenvolvido/online * o nimero de identificacao Unico (ID) * titulo do registro * data do registro

* data quando foi citado * nimero aproximado de paginas - 0 endereco web do registro.

Exemplo: ReBEC - Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos [Internet]: Rio de Janeiro (RJ): Instituto de
Informacdo Cientifica e Tecnoldgica em Salde (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/

8. Quando citar um registro de um ensaio clinico?

O registro de um ensaio sera o Unico documento disponivel publicamente até que os resultados desse
estudo sejam publicados. Alguns exemplos de situagfes nas quais os estudos poderiam ser citados s&o: quando
um manuscrito relatando os resultados do ensaio € publicado ou reportado; quando um manuscrito com relatos
de questbes metodoldgicas a respeito de um ensaio especifico é publicado ou reportado; em protocolos para
revisdes sistematicas ou revisdes sistematicas concluidas (por exemplo quando uma lista de ensaios em curso é
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 ndo-publicado (ou mesmo quando

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

N&o. Segundo a resolucdo da Anvisa RDC 449/2020, o ReBEC é uma das op¢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 deverdo ser registrados OBRIGATORIAMENTE em portugués e inglés. (2) O espanhol é opcional.

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

N&o. 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 ¢é informar todos os interessados nacionais e internacionais acerca dos ensaios
clinicos realizados no Brasil através da integracdo do ReBEC com a Plataforma Internacional de Registro de
Ensaios Clinicos (ICTRP/Organizacdo Mundial da Salde). Esta integracdo esta baseada na adocdo de

Procedimentos Operacionais Padréo, definidos pelo secretariado do ICTRP.

11. Um ensaio pode ser removido da base de dados do ReBEC ap06s o0 seu registro?

N&o. Respeitando os padrdes internacionais para registros de ensaios clinicos do ICTRP, no momento do
registro, os registrantes responsaveis sdo informados nos Termos de Uso do ReBEC que um ensaio ndo pode ser
apagado apds ter sido registrado. Contudo, em circunstancia excepcional, o0 ReBEC podera considerar a
remocdo 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.

12. Como posso participar como voluntario de uma pesquisa clinica?

Se vocé tem interesse em participar de algum estudo publicado no ReBEC, os procedimentos sdo: 1) na
pagina inicial, cliqgue em "busca avancada'; 2) nesta pagina, digite o objeto de seu interesse em "Ensaios contendo
0s termos:" 3) selecione o pais de recrutamento (neste caso, Brasil); 4) selecione a opc¢ao "Todos" em "Tipo de
Estudo” e selecione "Ambos" em "Género de inclusdo”; 5) no campo "Situacdo de recrutamento”, selecione as
op¢Oes "Ainda ndo recrutando” e "Recrutando”; 6) deixar os demais campos em branco, pois ndo séo obrigatorios;
7) ao final desta pagina, clique em "Buscar ensaios". Apds estes passos, serdo apresentados os estudos publicados
em nosso site, mas filtrados de acordo com a sua necessidade. Desta forma, vocé podera acessar cada um deles,

verificar quais mais se adequam aos seus objetivos, estdo mais proximos de sua residéncia ou local de trabalho (o
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que facilita a sua participacdo) e o mais importante: vocé vai encontrar o contato da pessoa responsavel pelo
estudo em "Contatos para questdes publicas", ao final de cada pagina. Procure essa pessoa por meio do contato

fornecido, exponha seu interesse no recrutamento e vocé receberd as orientagdes devidas.
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6) GLOSSARIO

Cegamento: Procedimento em que se evita que uma ou mais partes do estudo saibam da participagdo no
tratamento. Da-se 0 nome de cegamento simples geralmente quando o(s) participante(s) ndo sabe(m) o tipo de
intervencdo 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, 0 analista, ndo sabem o tipo de
intervencéo a qual o voluntéario foi submetido.

Emenda do Protocolo: Descrigéo escrita das alteragfes 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 farmacodinamicos de um produto.

Estudo prospectivamente registrado: Segundo o World Health Organization (WHOQO) e o International
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE), os estudos prospectivamente registrados sdo aqueles em que a
data de aprovacdo do registro é anterior a data do recrutamento do primeiro voluntério. Isso significa que as
informacdes pertinentes ao estudo sdo registradas antes de seu inicio na préatica.

Estudo retrospectivamente registrado: Segundo o World Health Organization (WHO) e o International
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE), os estudos retrospectivamente registrado sdo aqueles em que a
data de recrutamento do primeiro voluntario é anterior a data de aprovacédo 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 relacéo 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 laboratorio), associada com o uso de um produto medicinal sob
investigacdo, quer seja relacionada a ele ou néo.

Investigador: Responsavel pela condugdo de um estudo clinico no local em que este é realizado. Se um estudo
for conduzido por um grupo de pessoas, o investigador sera o lider do grupo, denominado investigador principal.

Parecer Consubstanciado: Opinido expressa em resposta a uma consulta. Em relacdo ao parecer do sistema
CEP/CONEP, este pode ser apresentado como: aprovado, ndo aprovado, pendente e retirado. A Plataforma Brasil
€ 0 6rgdo responsavel por emitir o Parecer Consubstanciado.

Patrocinador: Individuo, empresa, instituicdo ou organizagdo responsdvel pela implementacdo, pelo
gerenciamento e/ou pelo financiamento de um estudo clinico.

Randomizacdo: Processo de organizacdo dos sujeitos em um estudo em grupos de tratamento ou controle
aleatoriamente para reduzir viés (erro sistematico).

Status Pendente (ReBEC): Indica que 0 seu registro estd na fase de revisdo e nenhuma agdo é 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 determinacéo do tipo de estudo epidemiolégico

Apéndice 1 - Tipo de estudos epidemioldgico

Relato de caso
Série de casos

Inquérito (de Prevaléncia)

Ha busca de associagao entre as variaveis?

| Nlo = s Sim
Descritivos Analiticos
Ha controle da exposigao pelo investigador?
Nao (Observacionais) Sim (Intervengao)

!

!

O recrutamento é baseado no desfecho?

Ha aleatorizagdo da intervengao?

Nao Sim
Quase-experimental

Nao Sim
Ha acompanhamento?
Nao Sim
! | '
Transversal Caso-controle

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

PLATAFORMA BRASIL

Para auxiliar na localizacdo do Parecer Consubstanciado dentro da Plataforma Brasil, seguem algumas
informagdes:

Com anova versao da Plataforma (versao 3.0) o modo de localizar os pareceres mudou. Portanto, € preciso
seguir estas orientagdes:

OBS: Use o navegador Mozilla Firefox, verséo 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.

2 - Se ja for cadastrado, insira (E-mail e Senha) e clique em (Login);

3 - Localize o projeto;

4 - Em seguida, clique na lupa;

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

6 - Ao lado esquerdo de cada pasta ha uma seta. Clique nas setas até achar a pasta “Pareceres”;

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

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 deverdo ser clicadas de forma que fiqguem posicionadas para baixo, pois somente
assim serd possivel localizar a pasta “Pareceres” e visualizar corretamente os pareceres que foram
emitidos.
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Apéndice 3 — Fases de experimentagdo em seres humanos

Exposigao*
Intervengao Fator de Risco
Experimental** Observacional
Ha aleatorizagao da intervengao? O recrutamento é baseado no desfecho?
Nao Sim Nao Sim
. Ha acompanhamento?
Quase-experimental Nio Sim
l l Caso-controle
T Retrospectivo
Transversal
Seccional

*A exposicao nos estudos de intervencgdo / experimentais corresponde a uma intervencéo promovida pelo investigador (Medicamento

/ Vacina). O objetivo é verificar o efeito da intervencao sobre a satide (Determinar a eficacia, efetividade). Nos estudos observacionais
ndo ha intervencdo promovida pelo investigador. A exposi¢do diz respeito a fatores de risco ou de protegdo. Tem como objetivo
verificar se existe uma relagdo causal entre os fatores de exposicao e os desfechos de salde.

**Qs estudos de intervenc¢do de novas drogas / vacinas incluem 4 fases de experimentacdo nos seres humanos, cada uma com suas
caracteristicas de desenho e objetivos especificos.

Fase | Objetivo Desenho
| Seguranca — toxicidade Estudo ndo controlado, com n° limitado de
voluntarios  adultos  sadios, sob rigoroso
Farmacodinamica (absorcao, metabolismo, excrecdo) | monitoramento
] Esquema de administracdo (dose — esquema de | Estudo controlado, aleatorizados. De poucos a muitos
vacinag&o); individuos (doentes ou no caso de vacinas, sadios
Imunogenicidade
Seguranca; < Eficacia
Il Eficacia Estudo controlado e aleatorizado em amostra de
individuos que serdo alvo de intervencdo futura.
Seguranca Criticos para o registro do produto —> Ensaio Clinico
Randomizado Controlado
v Efetividade; Avaliacdo em diferentes comunidades
Estudos Observacionais
Impacto epidemiologico; Farmacovigilancia
Efeitos adversos raros OBS. SO podem ser realizados ap6s registro do
produto;
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e Apéndice 4

FAST-TRACKS EM OPERACAO:

| - 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 territdrio demarcados em lei e observando as peculiaridades previstas pela
regulacéo, caso a caso.

Il - Doengas Tropicais Negligenciadas — Hanseniase, Tuberculose, Leishmaniose, Esquistossomose, Escabiose,
Doenca de Chagas, Parasitoses Intestinais, Hepatites Virais, Tracoma, Oncocercose, Raiva Humana transmitida
por caes.

I11 - Emergéncias de Interesse Nacional e Internacional — Variola dos macacos, Covid-19.

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




