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1. O registro de ensaios clínicos 
Os ensaios clínicos se encontram entre as me-

lhores evidências para tomada de decisões clínicas. 
Considera-se ensaio clínico todo projeto de pesquisa 
com pacientes que seja prospectivo, nos quais exista 
intervenção clínica ou medicamentosa com objetivo 
de comparação de causa/efeito entre os grupos es-
tudados e que, potencialmente, possa interferir na 
saúde dos envolvidos.

Segundo a Organização Mundial da Saúde 
(OMS), os ensaios clínicos controlados aleatórios e 
os ensaios clínicos devem ser notificados e registra-
dos antes de serem iniciados. 

O registro desses ensaios tem sido proposto com 
o intuito de: identificar todos os ensaios clínicos em 
execução e seus respectivos resultados, uma vez que 
nem todos são publicados em revistas científicas; 
preservar a saúde dos indivíduos que aderem ao es-
tudo como pacientes; impulsionar a comunicação e a 
cooperação de instituições de pesquisa entre si e com 
as parcelas da sociedade com interesse em um assun-
to específico. Adicionalmente, o registro permite re-
conhecer as lacunas no conhecimento existentes em 
diferentes áreas, observar tendências no campo dos 
estudos e identificar os especialistas nos assuntos. 

Reconhecendo a importância dessas iniciativas 
e para que as revistas da América Latina e Caribe 
sigam recomendações e padrões internacionais de 
qualidade, a BIREME recomendou aos editores de re-
vistas científicas da área da saúde indexadas na Sci-
entific Library Electronic Online (SciELO) e na LILACS 
(Literatura Latino-americana e do Caribe de Infor-
mação em Ciências da Saúde) que tornem públicas 
essas exigências e seu contexto. Assim como na base 
MEDLINE, foram incluídos campos específicos na 
LILACS e SciELO para o número de registro de en-
saios clínicos dos artigos publicados nas revistas da 
área da saúde. 

Ao mesmo tempo, o International Committee of 
Medical Journal Editors (ICMJE) sugeriu aos editores 
de revistas científicas que exijam dos autores o nú-
mero de registro no momento da submissão de tra-
balhos. O registro dos ensaios clínicos pode ser feito 
em um dos Registros de Ensaios Clínicos validados 
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pela OMS e ICMJE, cujos endereços estão disponí-
veis no site do ICMJE. Para que sejam validados, os 
Registros de Ensaios Clínicos devem seguir um con-
junto de critérios estabelecidos pela OMS. 

2. Portal para divulgação e registro dos ensaios 
A OMS, com objetivo de fornecer maior visibili-

dade aos Registros de Ensaios Clínicos validados, lan-
çou o portal WHO Clinical Trial Search Portal (http:// 
www.who.int/ictrp/network/en/index.html), com inter-
face que permite busca simultânea em diversas bases. 
A pesquisa nesse portal pode ser feita por palavras, 
pelo título dos ensaios clínicos ou por seu número de 
identificação. O resultado mostra todos os ensaios 
existentes, em diferentes fases de execução, com links 
para a descrição completa no Registro Primário de En-
saios Clínicos correspondente. 

A qualidade da informação disponível nesse por-
tal é garantida pelos produtores dos Registros de En-
saios Clínicos que integram a rede criada pela  OMS: 
WHO Network of Collaborating Clinical Trial Registers. 
Essa rede permite o intercâmbio entre os produtores 
dos Registros de Ensaios Clínicos para a definição de 
boas práticas e controles de qualidade. Os websites 
onde podem ser feitos os registros primários de en-
saios clínicos são: www.actr.org.au (Australian Clinical 
Trials Registry), www.clinicaltrials.gov e http://isrctn.org 
(International Standard Randomised Controlled Trial 
Number Register, ISRCTN). Os registros nacionais es-
tão sendo criados e, na medida do possível, os ensaios 
clínicos registrados neles serão direcionados para 
aqueles recomendados pela OMS. 

A OMS propõe um conjunto mínimo de informações 
que devem ser registradas sobre cada ensaio, como: nú-
mero único de identificação, data de registro do ensaio, 
identidades secundárias, fontes de financiamento e su-
porte material, principal patrocinador, outros patrocina-
dores, contato para dúvidas do público, contato para dú-
vidas científicas, título público do estudo, título científico, 
países de recrutamento, problemas de saúde estudados, 
intervenções, critérios de inclusão e exclusão, tipo de es-
tudo, data de recrutamento do primeiro voluntário, ta-
manho pretendido da amostra, status do recrutamento e 
medidas de resultados primários e secundários. 
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Atualmente, a Rede de Colaboradores está orga-
nizada em três categorias: 

» Registros Primários: cumprem com os requisi-
tos mínimos e contribuem para o Portal. 
» Registros Parceiros: cumprem com os requisitos 
mínimos, mas enviam os dados para o Portal so-
mente através de parceria com um dos Registros 
Primários.
» Registros Potenciais: em processo de validação 
pela Secretaria do Portal, ainda não contribuem 
para o Portal. 

3. Posicionamento do Journal of the Brazilian 
College of Oral and Maxillofacial Surgery 

O Journal of the Brazilian College of Oral and Max-
illofacial Surgery apoia as políticas para registro de 
ensaios clínicos da OMS (http://www.who.int/ictrp/
en/) e do International Committee of Medical Journal 
Editors, ICMJE (http://www.wame.org/wamestmt.ht-
m#trialreg e http://www.icmje.org/clin_trialup.htm), 
reconhecendo a importância dessas iniciativas para o 

registro e a divulgação internacional de informações 
sobre estudos clínicos, em acesso aberto. Sendo as-
sim, seguindo as orientações da BIREME/OPAS/OMS 
para a indexação de periódicos na LILACS e SciELO, 
somente serão aceitos para publicação os artigos de 
pesquisa clínica que tenham recebido um número de 
identificação em um dos Registros de Ensaios Clíni-
cos validados pelos critérios estabelecidos pela OMS 
e ICMJE, cujos endereços estão disponíveis no site do 
ICMJE: http://www.icmje.org/about-icmje/faqs/clinical-
-trials-registration. O número de identificação deverá 
ser registrado ao final do resumo. 

Consequentemente, recomendamos aos autores 
que procedam o registro dos ensaios clínicos antes do 
início de sua execução. 

Atenciosamente,
Prof. Sylvio Luiz Costa de Moraes
Editor-Chefe do JBCOMS
Journal of Brazilian College of Oral and Maxillofacial Surgery


