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    PROTOCOLOS DE REVISÃO E DE PESQUISA CLÍNICA

     

    Nos últimos anos, a ciência global tem assistido a uma expansão exponencial do volume de publicação de artigos científicos. Esse quadro, fruto de maiores cobranças para produção e publicação, é também acompanhado por um aumento no número de retratações de artigos científicos, que é a retirada formal de um artigo já publicado. Essas retratações podem ocorrer pela detecção de erros honestos ou, na maioria das vezes, devido a má-conduta dos pesquisadores, ou seja, a violação intencional dos princípios da honestidade e integridade da pesquisa, que podem ser fabricação, manipulação ou falsificação de dados; plágio, publicação duplicada e pesquisa antiética. Isso afeta a credibilidade da ciência, das decisões clínicas e a formulação de políticas públicas(1).

    Esse cenário tem gerado desafios cada vez maiores aos pesquisadores, às organizações que preconizam os guidelines dos diversos tipos de estudo, e aos periódicos científicos que prezam pela qualidade da publicação. O rigor metodológico, a transparência, a reprodutibilidade e a integridade científica são aspectos relevantes e valorizados mundialmente e que garantem a confiança na pesquisa. Dessa forma, a produção e divulgação prévia de protocolos de pesquisa, seja de revisão ou de pesquisa clínica, são etapas que apresentam prospectivamente o planejamento da pesquisa, norteando decisões metodológicas e garantindo a redução de vieses e de possíveis erros, bem como, possibilitando a transparência que orientam a produção da pesquisa(2-3).

    Os protocolos de revisão e de pesquisa clínica devem ser elaborados na fase inicial do planejamento da pesquisa, antes da coleta de dados. Descrevem de maneira sistematizada uma ampla e atualizada revisão da literatura, a justificativa do estudo, seus objetivos, etapas que norteiam o método, análise dos dados e aspectos éticos a depender do tipo de estudo. Ao trazer de forma prospectiva o que será realizado, o protocolo funciona como um referencial, permitindo que o estudo seja compreendido por todos os membros da equipe de pesquisa. Outro aspecto relevante a ser considerado é a publicação dos protocolos de pesquisa em acesso aberto e avaliado por pares. Além de evitar duplicidade e desperdício de pesquisa, a relevância de um protocolo também está relacionada à prevenção de vieses metodológicos. Dessa forma, o protocolo não deve ser entendido apenas como uma exigência normativa de uma guideline, mas como um documento estruturante da integridade científica do estudo a que se propõe desenvolver(3-4).

    Um protocolo robusto deve conter elementos essenciais que garantam clareza e consistência metodológica. Entre esses itens destacam-se a justificativa e o embasamento teórico do estudo, a formulação dos objetivos, a descrição detalhada do método contendo pergunta de pesquisa, critérios de elegibilidade, participantes e estratégias de recrutamento, definição de desfechos e variáveis, hipóteses, procedimentos de coleta de dados, procedimentos de análise e considerações éticas. Os itens que compõem um protocolo podem variar a depender do tipo de estudo, se revisão sistemática, de escopo, ou um protocolo de pesquisa clínica. Por isso é importante seguir as diretrizes de cada tipo de estudo(3,5).

    Recomenda-se que os protocolos sejam registrados em plataformas de acesso aberto. O registro prospectivo consiste em inserir informações sobre um protocolo de pesquisa em uma plataforma de registro antes de seu início. O registro prospectivo de ensaios clínicos, e de revisões sistemáticas e de escopo são relevantes para a transparência científica, evitando a duplicidade de estudos e o desperdício de tempo e recursos. As plataformas de registro e opções variam conforme o tipo de estudo, devendo seguir as recomendações específicas(3,6).

    Os registros incluem dados mínimos, razão pela qual a publicação de protocolos contendo todos os elementos relevantes é incentivada. Uma pesquisa mostrou que estudos com registro e protocolo publicados apresentam maior frequência de publicação do estudo completo em periódicos indexados e com maior fator de impacto. Tal fato também se associou a uma menor diferença entre a publicação de estudos entre artigos, registros e protocolos publicados, no que se refere ao planejamento metodológico(4). Outro aspecto relevante é a informação do registro e devida citação do protocolo publicado, seja quando utilizado como referência metodológica, seja quando o artigo final é publicado, já que a ausência de referência ao protocolo dificulta a verificação da consistência metodológica(2-4).

    A publicação de protocolos de pesquisa, em periódicos indexados e revisados por pares, passíveis de consulta e citação, apresenta-se como uma prática essencial para promover transparência, reprodutibilidade, redução de vieses e garantir o rigor metodológico e integridade científica. Além disso, a citação de protocolos de pesquisa, seja de revisões ou de pesquisa clínica, reconhece o trabalho intelectual dos pesquisados na construção metodológica das pesquisas e estimula uma ciência mais aberta, colaborativa e reprodutível.

    Dessa forma, ao incentivar o desenvolvimento, o registro prospectivo e a publicação de protocolos, a Online Brazilian Journal of Nursing desempenha papel relevante na consolidação de práticas orientadas pela transparência e pelo rigor metodológico, à medida que publica protocolos de pesquisa, reforçando o seu compromisso com a ciência aberta, fortalecimento da integridade científica e da qualidade da produção em enfermagem e saúde. 
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