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O caminho até a publicacao de um artigo: planejamento, dados,

analise e relato cientifico

Em 2009, lain Chalmers e Paul Glasziou estimaram, em andlise publicada no The Lancet,
que mais de 85% do investimento em pesquisa biomédica era desperdigado por falhas
acumuladas em diferentes etapas: perguntas de pesquisa pouco relevantes para pacientes e
profissionais de saude, desenhos e métodos inadequados, resultados que ndo chegam a ser
publicados e relatos incompletos ou enviesados (CHALMERS; GLASZIOU, 2009). A estimativa é
ampla e depende de pressupostos, mas o diagndstico permanece atual: parte relevante do valor
de uma pesquisa se perde n3ao na coleta dos dados, mas sim na forma como eles sdo planejados,

analisados e comunicados.

A publicacdo cientifica ndo deve, portanto, ser entendida apenas como a etapa final de
um estudo. Um manuscrito confidvel é consequéncia de decisOes tomadas desde o
planejamento: a pergunta de pesquisa, o protocolo, as autorizagdes necessarias, a definicdo dos
desfechos, a estratégia de analise, a qualidade da coleta de dados e a forma como os resultados
serdo relatados. A reda¢do consolida esse percurso; ndo substitui etapas que foram

inadequadamente planejadas ou conduzidas.

A qualidade da publicagao comec¢a no planejamento

Antes de o primeiro dado ser coletado, o estudo precisa estar estruturado para
responder de forma valida e confidvel a pergunta cientifica. Isso envolve a elabora¢do de um
protocolo suficientemente detalhado, com definicdo prévia dos objetivos e desfechos,
populacdo do estudo, intervengdes ou exposicdes, procedimentos, estratégias para reducdo de
vieses, métodos estatisticos e medidas de controle de qualidade. O ICH E8(R1) reforca que a
qualidade deve ser incorporada ao desenho desde o planejamento, com identificagdo dos
fatores criticos para a protecdao dos participantes, a integridade dos dados e a confiabilidade dos
resultados, enquanto o ICH E6(R3) integra planejamento, condugdo, registro, supervisdo, analise

e relato dentro de um mesmo sistema de qualidade cientifica e ética (ICH, 2021; ICH, 2025).

Esse planejamento deve ainda considerar diretrizes especificas de acordo com as
caracteristicas do estudo. O SPIRIT 2025 orienta o conteldo de protocolos de ensaios clinicos
randomizados, e o ICH M11 estabelece uma estrutura harmonizada para organiza¢do e

intercdmbio das informagBes do protocolo. Aspectos estatisticos devem ser definidos
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prospectivamente, em consonancia com o ICH E9(R1); a escolha do grupo controle pode

requerer os principios do ICH E10; estudos pediatricos devem considerar o ICHE11(R1); e ensaios

multirregionais, o ICHE17. Essas referéncias devem ser utilizadas de forma integrada e conforme
o desenho, a populagdo e os objetivos especificos de cada pesquisa (CHAN et al., 2025; ICH,

2019; ICH, 2000; ICH, 2017a; ICH, 2017b; ICH, 2025).

Também devem ser obtidas, antes do inicio do estudo, as aprovacdes éticas e
autorizagbes regulatérias aplicaveis. Nos ensaios clinicos, essa etapa ndao se confunde com o
registro publico do estudo. O ICMJE recomenda que periddicos exijam o registro prospectivo do
ensaio em base publica elegivel, até o momento do primeiro consentimento para inclusdo de
participantes, como condi¢do para consideracdo do manuscrito para publicacdo. A aprovagao
por um comité de ética, embora indispensavel quando aplicavel, ndo substitui esse registro

(ICMJE, 2026).

A diretriz de relato pertinente ao desenho do estudo também deve ser identificada
precocemente. Utilizar um checklist apenas no momento da submissdo pode revelar
informagdes que deveriam ter sido previstas no protocolo ou coletadas durante a condugao.
Planejar com a futura publicacgdo em mente ajuda a reduzir omissGes e inconsisténcias sem

transformar a diretriz de relato em um instrumento de desenho do estudo.

Do dado coletado ao resultado analisavel

A disponibilidade de um banco de dados ndo significa que os resultados estejam prontos
para publicacdo. A confiabilidade das andlises depende da qualidade e da rastreabilidade dos
dados produzidos. O ICH E6(R3) dedica uma sec¢do especifica a governanca de dados e destaca
elementos como captura adequada, metadados e trilhas de auditoria, revisdo e corregdo
documentada, seguranga, controle de acesso e finalizagdo dos conjuntos de dados antes da
andlise (ICH, 2025). Nenhum método estatistico consegue corrigir integralmente problemas

decorrentes de coleta inadequada, varidveis mal definidas ou perda de rastreabilidade.

Antes da andlise, é necessario verificar completude, consisténcia, valores ausentes,
discrepancias e a correspondéncia entre as varidveis coletadas, os desfechos previstos e os
objetivos do protocolo. A andlise deve seguir, sempre que aplicdvel, o protocolo e o plano de
analise estatistica previamente definidos. Alteracdes posteriores precisam ser justificadas, e
analises ndo pré-especificadas devem ser identificadas como exploratérias ou post hoc. Essa
distingdo reduz o risco de selecionar andlises com base nos resultados observados e apresenta-

las como se tivessem sido planejadas desde o inicio (HOPEWELL et al., 2025b).
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A interpretacdo estatistica também ndo deve se restringir ao valor de p. Sempre que

pertinente, é importante apresentar a magnitude do efeito e sua incerteza, por exemplo, por

meio de intervalos de confianga, e discutir se o resultado possui relevancia clinica ou cientifica.
Significancia estatistica e importancia clinica sdo conceitos diferentes; da mesma forma, a
auséncia de significancia estatistica ndo autoriza concluir automaticamente que nao existe efeito

(HOPEWELL et al., 2025b).

Relatar bem nao corrige um estudo mal planejado

A coeréncia entre as partes do manuscrito é um dos elementos centrais da comunica¢ao
cientifica. Os objetivos apresentados na introdugdo devem ser reconheciveis nos métodos, nos
resultados e na discussdo. Os resultados devem ser apresentados em sequéncia logica e as
tabelas e figuras devem acrescentar informacdo, e ndo apenas repetir o conteddo do texto. Essa
organizagdao permite que o leitor compreenda o que foi investigado, como o conhecimento foi

produzido e até onde os dados sustentam as conclusGes (ICMJE, 2026).

Diretrizes de relato estabelecem conjuntos minimos de informag¢des para diferentes
desenhos e aumentam clareza, completude e transparéncia (EQUATOR NETWORK, 2026). Entre
as mais utilizadas estdo o CONSORT 2025, para resultados de ensaios clinicos randomizados
(HOPEWELL et al., 2025a); o SPIRIT 2025, para protocolos desses ensaios (CHAN et al., 2025); o
STROBE, para estudos observacionais (VON ELM et al., 2007); e o PRISMA 2020, para revisdes
sistematicas (PAGE et al., 2021). Na pesquisa com animais, o ARRIVE 2.0 orienta o relato de
estudos experimentais (PERCIE DU SERT et al., 2020), e o REFLECT se aplica a ensaios
randomizados com animais de producdo e estudos relacionados a seguranca de alimentos

(O’CONNOR et al., 2010).

Essas diretrizes, entretanto, ndo corrigem falhas de desenho ou condug¢dao. Um estudo
com limitagcdes metodoldgicas continuard apresentando essas limitacdes mesmo que todos os
itens de um checklist sejam preenchidos. Por isso, as diretrizes devem ser usadas para apoiar
transparéncia e completude, e ndo para atribuir retrospectivamente qualidade metodolégica a

uma pesquisa.

A discussao exige mais do que comparar os resultados com publicacdes anteriores. Os
achados devem ser contextualizados em relagdo ao conhecimento existente, considerando sua
relevancia, incertezas, limitacdes e possiveis implicagdes. O risco oposto é o chamado spin: uma
apresentacdo mais favoravel do que os dados permitem, como ocorre quando um ensaio sem

diferenca significativa no desfecho primario enfatiza seletivamente desfechos secundarios ou
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analises de subgrupo (BOUTRON et al., 2010). Resultados nulos, inconclusivos ou desfavoraveis

também fazem parte da evidéncia cientifica e sua ndo divulgacdo contribui para viés de

publicacdo e desperdicio de pesquisa (CHALMERS; GLASZIOU, 2009).

Integridade, autoria e transparéncia

A integridade da publicacio envolve decisGes que devem ser discutidas antes da
submissdo. As recomendag¢es do ICMIJE incluem critérios para autoria, declaracdo de conflitos
de interesse, identificacdo das fontes de financiamento e responsabilidade dos autores pelo
contetdo publicado. Definir precocemente responsabilidades e contribui¢gdes reduz conflitos no

final do projeto e aumenta a transparéncia sobre quem realizou cada etapa (ICMJE, 2026).

A taxonomia CRediT pode complementar essa discussdo ao organizar 14 tipos de
contribuicdo, como conceituacdo, metodologia, investigacdo, curadoria de dados, analise formal,
supervisdo e redacdo. A CRediT ndo define, por sisd, quem deve ser autor; sua funcdo é tornar
as contribuicdes mais transparentes e estruturadas, devendo ser utilizada em conjunto com os

critérios de autoria adotados pelo periddico (NISO, 2022).

A atualizacdo de janeiro de 2026 das recomendacbes do ICMJE ampliou as orientagdes
sobre o uso de inteligéncia artificial na producdo e avaliagdo de manuscritos e incluiu uma secdo
especifica sobre o acesso dos autores aos dados. Ferramentas de inteligéncia artificial ndo
podem ser listadas como autoras, seu uso deve ser declarado conforme as politicas aplicaveis e
os autores permanecem responsdveis pelo conteddo submetido. Em estudos patrocinados, os
acordos devem assegurar acesso apropriado aos dados e preservar a possibilidade de analise e

publicacdo independente (ICMJE, 2026).

Estratégia de publicagdo e processo editorial

A escolha do periddico-alvo é uma decisdo cientifica e estratégica, e ndo apenas de
formatacdo. Além das instrugGes aos autores, devem ser considerados o escopo e o publico do
periddico, sua indexagdo e visibilidade, o modelo de acesso, eventuais custos de publicacdo,
politicas de compartilhamento de dados, exigéncias de transparéncia e a compatibilidade entre
o desenho do estudo e os tipos de artigo aceitos. Definir o periddico antes ou nas etapas iniciais
da redagdo permite planejar extensdo, estrutura, tabelas, figuras e documentos

complementares de forma mais eficiente (ICMJE, 2026; EQUATOR NETWORK, 2026).

A submissdo também ndo encerra o processo. O manuscrito pode passar por triagem

editorial, revisdo por pares, solicitacdes de esclarecimento, novas andlises ou revisGes de texto.
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As respostas a editores e revisores devem ser técnicas, transparentes e rastredveis, indicando

claramente o que foi modificado e justificando os pontos que ndo foram alterados. Apds a
aceitacdo, a revisdo das provas editoriais continua sendo responsabilidade dos autores e é a

ultima oportunidade para identificar erros antes da publica¢do definitiva.

Transformar resultados de pesquisa em comunicagdo cientifica confiavel exige mais do que
escrever bem. Requer coeréncia entre pergunta, protocolo, conducdo, dados, analise,
interpretacdo e relato, além de transparéncia sobre limita¢des, autoria, financiamento e
decisdes tomadas ao longo do estudo. Quanto mais cedo esses elementos forem planejados,
menor a necessidade de corrigir, na etapa de publicagdo, problemas que jd estavam

incorporados ao processo de pesquisa.

A Invitare apoia pesquisadores, médicos, centros de pesquisa e patrocinadores ao longo de
todo o ciclo de desenvolvimento de um estudo, desde a elaborag¢do do projeto e do protocolo
de pesquisa, passando pelas autoriza¢des éticas e regulatorias aplicaveis, planejamento e
condugdo adequada da coleta de dados, até a andlise dos resultados, interpretagao cientifica
e elaboragdao do manuscrito para publicagdo. Também atuamos na definicdo de estratégias e
planos de publica¢do, revisdo técnica de manuscritos e adequacdo do relato as diretrizes
internacionais e as exigéncias dos periddicos, incluindo projetos nas areas clinica, cientifica e

veterinaria.

Para conversar sobre o seu projeto, em qualquer uma dessas etapas, entre em contato com o

Departamento Técnico-Cientifico da Invitare.
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Este material foi elaborado pelo Departamento Técnico-

Cientifico da Invitare

Duvidas ou sugestdes? Entre em contato conosco!

\\\ (11)99124-3090/ (11) 99911-5560

lidiane@invitare.com.br M lousana@invitare.com.br
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