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RESUMO

Introdug&o: O registro prospectivo de protocolos de revisdes sistematicas (RSs) permite avaliar a condugdo do estudo e a qualidade do rela-
to de seus resultados, aumentando a transparéncia e a reprodutibilidade. Objetivos: Apresentar a base de registros PROSPERO e descrever
suas principais caracteristicas. Métodos: Estudo descritivo realizado na Disciplina de Medicina Baseada em Evidéncias da Escola Paulista
de Medicina (EPM), Universidade Federal de Sao Paulo (Unifesp). Resultados: A PROSPERO é uma base de registros de RSs, gratuita, man-
tida pelo Centre of Reviews and Dissemination, da Universidade de York, e financiada pelo National Institute for Health Research (NIHR).
Atualmente, ha mais de 35.000 registros de RSs em andamento em humanos ou animais que estudam desfechos em satde. Conclusao:
PROSPERO ¢é uma base publica de registro de protocolos de revisdes sistematicas criada em 2011, que conta até o momento com mais de
35.000 protocolos registrados. O registro prospectivo desses protocolos ja é recomendado por muitos periédicos em salide com o objetivo
de minimizar o risco de viés de publicagdo e a duplicidade de revisdes para responder a uma mesma questéo clinica.
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ou excluido do relatério) e além disso, apresenta um pano-
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Além de reduzir o risco de viés de publicacéo, a divulga- menda o registro de protocolos de ensaios clinicos com o
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a recomendacédo do compartilhamento de dados individuais
dos ensaios clinicos.? Atualmente, o niimero do registro do
protocolo do estudo em alguma base de dados ptiblica, como
o ClinicalTrials.gov ou o International Clinical Trials Registry
Platform (ICTRP), é exigido pelas revistas cientificas da area
da satde durante o processo de submissédo do relatério do
ensaio clinico para publicagdo. O registro deve ser realizado
de modo prospectivo, ou seja, no momento ou antes que o
primeiro participante seja incluido no estudo.!

Assim como ocorreu com os ensaios clinicos na década
passada, o registro prospectivo dos protocolos de revisdes
sistematicas (RSs) também vem sendo solicitado por pe-
riédicos da saude. Desde sua primeira edi¢do, a Biblioteca
Cochrane torna publicos os projetos das RSs com a meto-
dologia Cochrane que estdo em andamento, como meio de
manter todo o processo metodoldgico explicito e evitar a
duplicagdo de esforcos dos pesquisadores. Entretanto, até
recentemente, as demais RSs realizadas sem o suporte da
Colaboragdo Cochrane usualmente néo tinham seus proto-
colos divulgados.

OBJETIVOS

Apresentar e descrever as principais caracteristicas da
PROSPERO (International Prospective Register of Systematic
Reviews), uma base de registro de protocolos de revisoes sis-
temadticas com desfechos em satde.

METODOS

Estudo descritivo realizado no Programa de Pés-graduacéo
em Saude Baseada em Evidéncias da Universidade Federal de
Sao Paulo (Unifesp).

RESULTADOS

Quando e por quem foi criada?

A base de registros de protocolos de revisoes sistematicas
(RSs) PROSPERO foi disponibilizada virtualmente em feve-
reiro de 2011. A base é mantida pelo Centre for Reviews and
Dissemination (CRD) da Universidade de York, com suporte
financeiro do National Institute for Health Research (NIHR).?

Quais os objetivos?

Um dos objetivos da base de dados é evitar a duplicida-
de involuntaria da publicagdo de RSs que avaliem a mesma
questdo clinica. O registro prospectivo de RS torna o processo
de sintese mais transparente e esclarece sobre quais analises
foram planejadas previamente, facilitando a avaliagdo de
possivel relato seletivo de resultados posteriormente.*
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Como acessar?

A base esté disponivel na lingua inglesa e pode ser acessa-
da gratuitamente em: https://www.crd.york.ac.uk/prospero.
A pégina inicial da PROSPERO esta apresentada na Figura 1.

Que tipo de revisdo sistematica pode ser registrada?

Podem ser registrados na PROSPERO protocolos de revisoes
sistemdticas em andamento que incluem estudos em humanos
ou em animais e que tenham desfechos relacionados a satide hu-
mana. Sao aceitos na base protocolos de RSs com estudos em
humanos: podem ser de intervengoes, servigos e cuidados em
satde, fatores de risco e progndsticos, associagdes genéticas, es-
tudos epidemioldgicos sociais, relacionados ao bem-estar, satide
publica, educacéo, crime, justica e desenvolvimento internacio-
nal, desde que avaliem desfechos relacionados a satide. Os se-
guintes protocolos de RSs com estudos em animais também
podem ser registrados: modelos animais para doengas humanas,
intervengdes, exposi¢oes, diagndsticos, fatores prognosticos e de
risco e associagOes genéticas, desde que a questéo darevisdo seja
diretamente relevante para a satide humana. As RSs registradas
na PROSPERO podem incluir qualquer desenho de estudo.

Novos protocolos de RSs Cochrane sdo automaticamente
enviados para registro na PROSPERO pela Cochrane, portanto,
paraevitar a duplicagéo de registros, os protocolos da Cochrane
ndo devem ser registrados na PROSPERO pelos autores.

Que tipo de revisdo ndo pode ser registrada?

Protocolos de revisdes de escopo (scoping reviews) e revi-
sOes narrativas de literatura ndo sio elegiveis para inclusdo
na PROSPERO.

Em que momento o protocolo de uma RSs deve
ser registrado?

Os protocolos devem ser registrados preferencialmen-
te antes que os procedimentos de aplicagéo dos critérios de
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Figura 1. Pagina inicial da base de registro PROSPERO (em
https://www.crd.york.ac.uk/prospero).
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elegibilidade sejam iniciados. No entanto, os protocolos séo
atualmente aceitos para registro desde que a extracdo de da-
dos néo tenha sido finalizada.

Quantos protocolos foram registrados até momento?
Um total de 35655 protocolos estéo registrados na PROSPERO
(dados obtidos em 9 de maio de 2018). Deste total, 1.881 protocolos
séo de RSs finalizadas, mas néo publicadas, e 2.192 séo de RSs fina-
lizadas e publicadas. Apenas 32 protocolos sdo de RSs de estudos
experimentais em animais e ha 2.118 registros de RSs Cochrane.

Como registrar o protocolo de uma RS?

O registro ¢ gratuito e pode ser feito por qualquer um dos
pesquisadores da RS. A Figura 2 apresenta o exemplo de um
protocolo publicado. A Tabela 1 apresenta os itens do formu-
lario exigido para o registro.

DISCUSSAO

Este estudo descritivo apresenta brevemente a base de re-
gistros de revisdes sisteméticas (RSs) PROSPERO, criada em
2011 com o objetivo de disponibilizar os protocolos de RSs
em andamento. A politica de registro prospectivo dos proto-
colos de RSs é estimulada por iniciativas como o AMSTAR 2
(A MeaSurement Tool to Assess Systematic Reviews), uma fer-
ramenta para auxilio no planejamento e na condugio de RSs e
que acaba por avaliar a qualidade metodoldgica (validade inter-
na) de RSs.® Esta ferramenta inclui, entre seus itens, a recomen-
dacgéo de um protocolo registrado prospectivamente e o local
de sua publicagio. De modo semelhante, o PRISMA (Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses)
Statement, um checklist para orientar o relato de uma RSs, tam-
bém inclui um item sobre a necessidade deste registro.®
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Figura 2. Exemplo de registro do protocolo de uma revisao
sistematica (em https://www.crd.york.ac.uk/prospero/display_
record.php?RecordID=67105).

Assim como ocorreu com os ensaios clinicos, o niimero de
registro do protocolo de uma RSs ja é solicitado por muitos pe-
riddicos durante o processo de submissdo e é provavel que, em
um curto prazo, esta prética seja recomendada pelo ICMJE e,
portanto, assimilada pelos jornais associados a esse comité.

CONCLUSAO

PROSPERO é uma base publica de registro de protocolos
de revisdes sistematicas criada em 2011, que conta até o mo-
mento com mais de 35.000 protocolos registrados. O registro
prospectivo desses protocolos ja é recomendado por muitos
periédicos em satide com o objetivo de minimizar o risco de
viés de publicagdo e a duplicidade de revisdes para responder
a uma mesma questdo clinica.

Tabela 1. Itens para registro de protocolo de reviso sistematica
na base PROSPERO

1 Titulo da revisdo*

Titulo no idioma de origem
3 Data prevista para inicio da revisdo*
4 Data prevista para término da revisao*
5 Estagio da revisdo no momento do registro do protocolo*
6
7
8

Nome do autor de contato*
Endereco de e-mail do autor de contato*
Endereco do autor de contato

9 Telefone do autor de contato

10 Organizagdo onde a revisao sistemética esta sendo realizada*
11 Nome da equipe de autores e afiliacdo

12 Fontes de financiamento*

13 Conflitos de interesse*

14 Colaboradores

15 Pergunta da revisdo sistemética*

16 Buscas*

17 Endereco para acessar as estratégias de busca
18 Condicdo ou dominio a ser estudado*

19 Participantes/populagdo*®

20 Intervengdo/exposicao*

21 Comparador/controle*

22 Tipos de estudo a serem incluidos*

23 Contexto

24 Desfechos primérios*

25 Desfechos secundarios*

26 Extracdo de dados*

27 Estratégia para sintese de dados*

28 Anélises de subgrupo*

29 Tipo e método da revisdo*

30 Idioma da reviséo

31 Pais da revisao

32 Outros detalhes

33 Referéncia a protocolo

34 Planos para disseminar os resultados da revisdo
35 Palavras-chave

36 Status atual da revisdo* (finalizada, publicada)
37 Informacdes adicionais

38 Detalhes/comentérios finais

*Item obrigatério.
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