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® @ Curadoria de dados de pesquisa em repositorios
de ensaios clinicos: uma revisao de escopo

Curating research data in clinical trial repositories: a scoping review

RESUMO

O artigo investiga a pratica da curadoria
de dados de pesquisa em repositdrios de
ensaios clinicos. Propde reflexdes sobre a
informacgao e seus miltiplos formatos no
dominio da salide e sugere uma defini¢ao
para dados de pesquisa clinicos.
Apresenta o conceito de curadoria de
dados de pesquisa e fomenta novos
estudos que priorizam a discussdo sobre
a gestdo de dados de pesquisa e o
movimento da Ciéncia Aberta no dominio
da saude. Aponta para a necessidade de
implantacdo de politicas de gestao de
dados de pesquisa que assegurem
critérios de descri¢do, sistematizagao,
compartilhamento, recuperacao,
interoperabilidade, preservacdo e reuso
de dados. Como reflexao final, ressalta o
desafio de discutir e implementar a
pratica de «curadoria de dados de
pesquisa produzidos por ensaios clinicos
e evidencia o vasto e oportuno campo a
ser explorado, tanto para pesquisadores
quanto para profissionais da informacao.
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ABSTRACT

The article investigates the practice of
curating research data in clinical trial
repositories. That proposes reflections on
health information and its multiple
formats and suggests the definition for
clinical research data. It introduces the
concept of research data curation and
promotes new studies, which prioritize
the discussion about research data
management and the Open Science
movement in the health domain. The
article brings points to the need to
implement research data management
policies that ensure criteria for data
description, systematization, sharing,
retrieval, interoperability, preservation
and reuse. As a final reflection, it
highlights the challenge of discussing and
implementing the practice of curating
research data produced by clinical trials
and highlights the vast and timely field to
be explored for both researchers and
information professionals.

Keywords: Data Curator; Research data;
Clinical  Trial; Open Science; Data
Reuse.Lista de palavras-chave. Separadas
por ponto. Letra inicial maidscula. De trés
a cinco palavras-chave.

* Mestre em Ciéncia da Informacdo pela Universidade Federal Fluminense - UFF. Bibliotecédria na
Universidade Federal Fluminense - UFF. Rua Lauro Miiller, 455 - Botafogo, CEP: 22290-160, Rio de
Janeiro, RJ. Telefone: (21) 987158150 E-mail: fabianamagp@gmail.com

** Mestre em Antropologia pela Universidade Federal de Goias. Bacharel em Direcio de Arte pela mesma
universidade. Endereco: Rua Lauro Miiller, 455 - Botafogo, CEP: 22290-160, Rio de Janeiro, RJ. Telefone:
(21)96513 4609. E-mail: menequete@gmail.com

" Graduagdo em Biblioteconomia e Documentacio pela UFF - Universidade Federal Fluminense.
Graduagdo em  Arquivologia pela UFF - Universidade Federal Fluminense. Email:
melbrisan@yahoo.com.br

Lﬁ ﬂ C Liinc em Revista, Rio de Janeiro, v.15, n.2, p. 84-100, novembro 2019. 84
Z http://www.ibict.br/liinc https://doi.org/10.18617/liinc.v15i2.4766



INTRODUGCAO

Em todas as esferas da atividade humana torna-se cada vez mais urgente a
otimizacdo dos ativos temporais e financeiros para o bem comum. Em tempos de big
data, exige-se, cada vez mais, organiza¢do, transparéncia e otimizagao de recursos
para o financiamento e desenvolvimento de novas pesquisas.

A organizacdo e representacdao da informagdo cientifica, cujas bases estdo na
Biblioteconomia e Ciéncia da Informacdo (Cl), apresentam-se neste estudo sob a
perspectiva da curadoria de dados de pesquisa e propde novas reflexdes sobre a
informagao e seus miltiplos formatos no dominio da saude.

A cada segundo, os diversos campos do conhecimento humano produzem
incontdveis dados e informag¢des oriundos de pesquisas cientificas. O dominio da
Ciéncias da Saude, por sua vez, contribui significativamente com esse ndmero, uma
vez que produz dados e informacdes em salde e para a saude. A literatura do campo
da saude distingue essas duas maneiras de conceber a informagao.

Neste sentido, conforme Bentes Pinto e Soares (2010, p.15),

A informacao para a salide é de natureza muito particular e ndo se
prende unicamente a questdes referentes ao dominio da
terapéutica médica... Diz respeito a todos os problemas que o
setor de salde enfrenta para a manuteng¢do da normalidade do
estado de salide da pessoa doente e contribui para o
desenvolvimento de politicas de informacdo no contexto da satide.
Sendo assim, esse tipo de informagdo contempla questdes que
dizem respeito as patologias, a sadde, a legislacao, a gestdo, a
padronizagdo, nutricdo, as condi¢bes sdcio-econdmicas, ao

a
credo, a educacdo, as tecnologias, as terminologias, entre outros.

Para Targino (2009, p. 77), “A informacao em salide esta intrinsecamente vinculada a
pesquisa em salide, que se constitui per se em fonte inesgotdvel de novos saberes,
haja vista a dinamicidade inerente a prdpria ciéncia”. Assim, a opcao por apresentar
um panorama sobre a aplicacdo da curadoria de dados de pesquisa, em cole¢bes de
dados produzidos por ensaios clinicos, insere-se no campo da informacdo em sadde e
estd intrinsecamente relacionada a reflexd@o e préticas sobre representacdo, acesso e
preservacao da informacgdo propostas pelas dreas da Biblioteconomia e da Cl.

Dados de pesquisa e ensaios clinicos foram dois conceitos fundamentais que
nortearam as discussdes deste artigo. A literatura apresenta inimeras defini¢Ges para
eles, mas, para fins deste estudo, optamos pelas definicbes que se complementam e
nos ajudam a entender a complexidade que envolve os dados de pesquisa no campo
da saude.

Para o National Research Council (1999, p. 15, traducdo nossa'), “dados sdo fatos,
ndmeros, letras e simbolos que descrevem um o objeto, uma ideia, uma condicao,
uma situagdo ou outros fatores”. Conforme a Organisation for Economic Co-
operation of Development (OECD) (2017, p. 13, tradugdo nossa®),

[...] os ‘dados de pesquisa’ podem ser definidos como registros
factuais (as cores numéricos, registros textuais, imagens e sons)
utilizados como fontes primarias de pesquisa cientifica, e que sao

'Lingua original: inglés.

’Lingua original: inglés.
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aceitos pela comunidade cientifica como necesséarios para validar
os resultados de pesquisa.

Ja para Saydo e Sales (2019, p. 3), “Dado de pesquisa é todo e qualquer tipo de
registro coletado, observado, gerado ou usado pela pesquisa cientifica, tratado e
aceito como necessario para validar os resultados da pesquisa pela comunidade
cientifica.” Os autores entrelacam as defini¢des acima ao afirmarem que os dados
podem variar entre pesquisadores e dreas do conhecimento, acrescentando o fato de
que eles sdo produzidos para diferentes finalidades, por diversas comunidades
académicas, cientificas e por meio de processos distintos. (SAYAO; SALES, 2013)

Sendo assim, inferiu-se que os dados de pesquisa produzidos no campo da saude e,
mais especificamente, nos ensaios clinicos, possuem caracteristicas, natureza, origem
e fluxo especificos, 0 que demanda gestao e tratamento especificos.

Segundo o International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE),

Ensaio clinico é qualquer pesquisa que, prospectivamente, reune
participantes ou grupos de seres humanos para uma ou mais
interven¢ées  (medicamentos, procedimentos,  dispositivos,
tratamentos comportamentais, suplementos dietéticos e dietas,
por exemplo). Os ensaios podem ser realizados com ou sem
comparagao simultdnea ou grupos de controle, para estudar a
relagdo entre uma intervengao relacionada a saide e um resultado
de satide (ICMJE, 2019, on-line, tradugdo nossa>).

Com base nas definicbes apresentadas, propomos uma definicdo especifica para os
dados de pesquisa clinicos. Assim, os dados de pesquisa clinicos sao registros factuais
(registros numéricos, textuais, imagens, sons) oriundos de pesquisas com
participantes ou grupos de seres humanos para uma ou mais intervencdes
(medicamentos, procedimentos, dispositivos, tratamentos comportamentais,
suplementos dietéticos e dietas, por exemplo) utilizados como fontes primarias de
pesquisa cientifica e aceitos pela comunidade cientifica como necessdrios para validar
os resultados de pesquisa. Nesse sentido, investigamos, a partir de uma revisao de
literatura, a aplicacdo de curadoria de dados em colecbes de dados produzidos por
ensaios clinicos.

A CURADORIA DE DADOS PRODUZIDOS EM ENSAIOS CLINICOS: UM CAMPO
POUCO EXPLORADO

Escolhemos os dados produzidos em ensaios clinicos como objeto de estudo porque
eles sdo um conjunto de dados com diferentes tipologias de metadados (descritivos e
estruturais) que possibilita diversas abordagens de pesquisas para a curadoria de
suas colecbes. Soma-se a isso, o desafio de um campo pouco explorado por
profissionais da 4rea de Biblioteconomia e ClI.

Com o movimento da Ciéncia Aberta, a gestao dos dados de pesquisa ganha a
notoriedade de pesquisadores em todo o mundo. Advoga-se por uma abertura
responsavel dos dados de pesquisa em prol de uma ciéncia aberta e cidada. No
dominio especifico dos dados produzidos por ensaios clinicos, recomenda-se que os
estudos sobre eles (protocolos de ensaios clinicos) sejam registrados e os dados

3 Lingua original: inglés.
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produzidos por esses ensaios sejam depositados em repositérios especificos
(repositdrios de ensaios clinicos) para garantir a integridade do processo de pesquisa.

No Brasil, o artigo XVIII da Resolucdo n. 36, de 27 de junho de 2012 (BRASIL, 2012), da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), obriga o registro de todos os
ensaios clinicos realizados em territério nacional no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (REBEC).

Uma vez depositados em um repositério de dados, eles oferecem a pacientes,
médicos e pesquisadores acesso a informacbes sobre os efeitos clinicos,
farmacoldgicos e farmacodinamicos de um produto sob investiga¢do. Soma-se a
esses aspectos, a transparéncia na pesquisa e a possibilidade de reutilizacdo em
novas pesquisas, fortalecendo o valor ético e cientifico dos estudos de intervencao e
observacionais*.

O volume de dados gerados por estudos do tipo ensaio clinico é extenso e possui
diversas finalidades e configuracdes. Devido a sua natureza, podem ser do tipo
experimentais e/ou observacionais. Antes mesmo de sua geracdo, é necessario um
planejamento sobre a vida util desse dado. Ha de se preocupar com o tratamento,
desde seu registro e forma de acesso, até a preservacao e compartilhamento para
possivel reuso. A curadoria de dados de pesquisa apresenta-se como um processo
que compreende solucdes adequadas e eficazes para o cuidado com o conjunto de
dados de pesquisa, visando assegurar a integridade e longevidade deles, com a
finalidade de seu reuso futuro.

O Digital Curation Center’ (DCC) compreende a curadoria de dados como um
processo que “ [...] envolve a manutencdo, preservacdo e agregacdo de valor aos
dados de pesquisa digitais ao longo de seu ciclo de vida”.

Boeres e Cunha (2016, p. 431) afirmam que,

[...]a curadoria envolve um processo mais abrangente, pois abarca
a preservacao desde o momento da criacdo dos dados. Isto
engloba um amplo processo que altera o uso dos dados de
pesquisa como vinha sendo feito até o momento. Dados originais e
inéditos de pesquisadores, e os oriundos de pesquisas, como as
relativas ao e-science, passam a ter outros valores agregados,
inclusive o de permitir que seus dados brutos possam ser
reaproveitados por outros pesquisadores.

Saydo e Sales (2019, p. 7) definem curadoria de dados como um

[...] coletivo de atividade de gestdo que circunscreve a adicdo de
valor e de enriquecimento dos dados, bem como a promogao do
seu uso. Para tal, a curadoria se inicia ainda no planejamento e
criacdo dos dados e continua até o seu arquivamento em
ambientes de preservacdao confidveis. A curadoria de dados tem
como pressuposto bdsico assegurar que os dados estejam prontos
para os propdsitos correntes e futuros, mantendo sua

4 D'AVILA, C. Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos é lancado em Brasilia. 2010. Disponivel em:
<https://agencia.fiocruz.br/registro-brasileiro-de-ensaios-cl%ZC3%ADnicos-%C3%A9-lan%C3%A7ado-em-
bras%C3%ADlia>. Acesso em: 25 jul. 2018.

> 0 DCC é um centro internacionalmente reconhecido de especializagdo em curadoria digital com foco
em capacitagdo e habilidades para o gerenciamento de dados de pesquisa. Disponivel em:
<http://[www.dcc.ac.uk/>. Acesso em: 06 jul. 2019.
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disponibilidade para descoberta e reuso e as condicdes de
proveniéncia e confiabilidade.

De acordo com Dudiziak (2019, on-line), “[...] a curadoria de dados de pesquisa é o
processo de gerenciamento de dados de pesquisa durante todo o seu ciclo de vida
para disponibilidade em longo prazo e reusabilidade”. A partir da gestdo ativa dos
dados, reduz-se o risco de obsolescéncia digital, além de permitir o seu acesso. Os
dados com curadoria em repositérios digitais de confianga podem e devem ser
compartilhados e reutilizados entre as comunidades cientificas.

Dessa forma, Sayao e Sales (2016, p. 68) destacam que

Neste cendrio de mudangas, os dados deixam de ser um mero
subproduto da atividade de pesquisa e see se tornam
protagonistas na geracdo de novos conhecimentos e descobertas.
Para tal, precisam estar disponiveis e interpretaveis para que
possam transmitir conhecimento no tempo e no espaco e para que
sejam reusados em diversos contextos alimentando a pesquisa
interdisciplinar

Os recursos estratégicos, as metodologias e as tecnologias envolvidas na gestao dos
dados de pesquisa viabilizam suas praticas, facilitam o acesso persistente aos dados
digitais confidveis e a manuten¢do da qualidade de seus dados. Assim, a curadoria
digital contribui para assegurar a validade dos dados como registros arquivisticos,
significando que eles podem ser usados no futuro como evidéncia legal. Na dStica
financeira, o compartilhamento, o reuso dos dados e as oportunidades de novas
analises, além de outros beneficios, valorizam e protegem o investimento inicial na
obtencdo dos dados (SAYAQ; SALES, 2012).

De forma mais ampla, a ideia de gestdo de dados e curadoria digital pode ser definida
como todas as atividades que incluem desde o planejamento da sua criacdo — quando
os sistemas sdo projetados —, até as boas praticas na digitacao, selecao dos formatos,
documentacdo e na garantia do dado estar disponivel e adequado para ser
descoberto e reutilizado no futuro (SAYAOQ; SALES, 2012).

O compartilhamento e o reuso de dados de pesquisa estd se tornando pauta

constante na agenda cientifica. Borgman (2012, p. 1072, tradu¢do nossa) aponta

quatro razdes para o compartilhamento dos dados de pesquisa: ‘“Reproduzir ou

verificar a pesquisa”, “Disponibilizar os resultados de pesquisa com financiamento
.«

publico para o publico”, “Permitir que outras pessoas facam novas perguntas sobre
dados existentes”, “ Promover o estado da pesquisa e a inovacao”.

Eynden et al. (2011) complementa ainda que o compartilhamento de dados de
pesquisa promove a investigacao e o debate cientifico, induz a novas colaboragbes
entre usuarios e criadores de dados, potencializa a transparéncia e a responsabilidade
na pesquisa, permite o escrutinio dos resultados de pesquisa, estimula a melhoria e a
validacdo dos métodos de pesquisa, reduz o custo de duplicar a coleta de dados,
maximiza o impacto e a visibilidade da pesquisa, promove a pesquisa que criou 0s
dados e os resultados, fornece um possivel crédito ao pesquisador como produc¢ao
de pesquisa e oferece ferramentas importantes para educacao e treinamento.

Para Borgman (2010), hd incentivos e desincentivos para o pesquisador compartilhar
os seus dados de pesquisa. Segundo a autora, os incentivos incluem o espirito da
ciéncia aberta e da revisao por pares e de colaboragao entre os pesquisadores, a boa
reputacao do pesquisador e a reciprocidade. Além disso, o depdsito de dados pode
ser um fator importante para obter o acesso aos dados de outros pesquisadores e a
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instrumentos Uteis para andlise e gestdo. Quanto aos desincentivos, Borgman
aponta trés. O primeiro é que, na maioria das dreas do conhecimento, o
reconhecimento dos pesquisadores acontece por meio da publicacdo do artigo e ndao
através do gerenciamento de dados e qualidade dos metadados. Em segundo lugar, a
documentacdo de dados é um processo trabalho drduo, mesmo quando destinado
para uso local, uma vez que documentar métodos, instrumentos e softwares, e ainda
produzir metadados de forma que sejam interpretdveis por outros exige muito mais
esforco do que quando a documentagao é feita para uso préprio ou para uma equipe.
Por ultimo, os pesquisadores preocupam-se com os direitos de propriedade sobre os
seus resultados de pesquisa devido a concorréncia dentro da comunidade cientifica.

Eynden (2011, p.10) ressalta a importancia dos metadados no gerenciamento dos
dados, pois eles “ [...] sdo um subconjunto de dados bdsicos padronizados e
estruturados documentacao que explica a origem, finalidade, tempo, referéncia,
localizagdo geografica, criador, condi¢6es de acesso e termos de uso de uma coleta
de dados”. Para garantir que os dados de pesquisa possuam alto padrdo, sejam
legiveis por humanos e acessiveis por maquinas, a comunidade Force11® criou e
definiu os principios FAIR — que significa que os dados devem ser Findable (passivel de
ser encontrado), Accessible (Acessivel), Interoperable (Interoperavel), Re-usable
(Reutilizavel).

Diante deste vasto e desafiador terreno da organizagao, representagdo e preservagao
da informagao cientifica, o presente artigo investiga a prética da curadoria de dados
de pesquisa em repositdrios de ensaios clinicos.

METODOLOGIA

De acordo com a defini¢do estabelecida pelo Instituto Joanas Brigs’, uma Scoping
Review (Revisdo de Escopo) tem como objetivo fornecer um panorama sobre um
determinado conceito, assunto ou objeto investigado, a partir de uma popula¢do e de
contextos predefinidos. Nesse sentido, a metodologia adotada neste estudo, mais
comumente aplicada no dominio da saude, busca identificar como vem sendo
aplicado ou ndo, o processo de curadoria para dados de pesquisa oriundos de ensaios
clinicos.

As fases de execucdo de uma Scoping Review possuem metas comuns de uma revisao
sistematica, porém se prop6em a responder questdes diferentes de pesquisa. Uma
Scoping Review baseia-se nos seguintes elementos estruturantes da revisdo:
Populacdo, Conceito e Contexto — PCC. No contexto desta pesquisa, P (Populacdo) =
ensaios clinicos, C (Conceito) = curadoria de dados e C (contexto) = Ciéncias da
Saude. Para tal, seguimos as seguintes etapas: (1) a identificacdo da questdo de
pesquisa, (2) elaboracdo de estratégia de busca e busca em base de dados, (3)

® Disponivel em: <https://www.force11.org/fairprinciples>. Acesso em: 30 jul. 2018.

7 O Joanna Briggs Institute (JBI) é o Centro Internacional de Pesquisa e Desenvolvimento sem fins
lucrativos da Faculdade de Satide e Ciéncias Médicas da Universidade de Adelaide, no sul da Australia. O
Instituto colabora com mais de 70 entidades em todo o mundo. O Instituto e suas Entidades
Colaboradoras promovem e apoiam a sintese, a transferéncia e a utilizagdo de evidéncias por meio da
identificacdo de préticas de satde vidveis, apropriadas, significativas e eficazes para auxiliar na melhoria
global dos resultados de sauide. Disponivel em: <http://joannabriggs.org/about.html>. Acesso em: 18 set.
2019.
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avaliacdo dos resultados (4) selecdo de estudos relevantes (5) sistematizacdo dos
resultados (6) discussdo e apresentacdo dos resultados.

Utilizamos a estratégia de busca “Data curation” AND “Clinical Trial” nas seguintes
bases de dados: Library, Information Science & Technology Abstracts, Scopus,
Medline, Library & Information Science Abstracts (LISA), Information Science &
Technology Abstracts (ISTA) e Lilacs. Inicialmente, foram recuperados 36 resultados.
Apds a aplicacdo dos critérios de exclusdo (duplicatas e artigos fora do escopo
investigado), restaram apenas dez artigos para a proposicao da discussao, conforme
mostra a Figura 1:

Figura 1. Diagrama Prisma®: sistematizacio da busca e elegibilidade dos estudos
participantes da revisdo de escopo
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Fonte: Elaborado pelas autoras (2019).

Conforme identificado no diagrama (Figura 1), além dos artigos recuperados nas
bases de dados citadas, os resultados e discussdo contaram ainda com mais um
trabalho recuperado no repdsitdrio Benancibg, cuja tematica insere-se na reflexao
proposta, contabilizando um total de dez artigos eleitos para a revisao.

8 Diagrama proposto por: MOHER, D.; LIBERATI, A.; TETZLAFF, J.; ALTMAN, D. G. Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med, v. 6, n. 7,
€1000097, 2009. https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1000097.g001

® Benancib é um repositério que disponibiliza o conjunto dos trabalhos e palestras dos Encontros
Nacionais de Pesquisa e Pés-Graduac¢do em Ciéncia da Informacdo (ENANCIB).

Lﬁ ﬂ C Liinc em Revista, Rio de Janeiro, v.15, n.2, p. 84-100, novembro 2019. 90
http://www.ibict.br/liinc https://doi.org/10.18617/liinc.v15i2.4766



Apresentaremos a seguir, com base na revisdo de literatura, uma reflexdo sobre a
curadoria de dados de pesquisa produzidos em ensaios clinicos.

REFLEXAO SOBRE CURADORIA DE DADOS DE PESQUISA APLICADOS AOS
DADOS PRODUZIDOS EM ENSAIOS CLINICOS: RESULTADOS ENCONTRADOS

A revisdo de literatura sobre a pratica de curadoria de dados aplicados aos dados
gerados por ensaios clinicos mostrou que o compartilhamento e reuso de dados vem
sendo considerado o novo paradigma para a pesquisa no ambito da Ciéncia Aberta.
Desse modo, faz-se necessario um planejamento minucioso e especializado de
curadoria para a gestao dos dados de pesquisa.

A Tabela 1 apresenta os artigos selecionados para andlise e suas contribui¢cdes para

este estudo.

Tabela 1. Sumariza¢ao dos artigos que constituem a amostra da revisdo de escopo

Referéncia

CHILDS, S. et al. Opening
research data: issues and
opportunities. Records

Management Journal, v. 24, n. 2,

p.142-162, 2014.

JOO, S.; KIM, S; KIM, Y. An
study of health
scientists data reuse behaviors:
examining attitudinal, social, and
resource factors. Aslib Journal of
Information Management, v. 69,
2017.
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Objetivo

Discutir o gerenciamento de
dados de pesquisa (RDM) como
um mecanismo para implementar
a abertura dos dados de pesquisa
e 0s papeis e oportunidades para
os gerentes de registros.

Examinar como os fatores
atitudinais, sociais e de
recursos dos cientistas de
saude afetam seus
comportamentos de

reutilizacdo de dados.
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Contribuicdo do estudo

A drea da saude reconhece o
valor de usar e reusar os
dados provenientes de
pesquisas Nno campo e sua
possibilidade de combinar
diferentes conjuntos de dados
para melhorar a condi¢ao da
salde humana. Ressalta que
essas praticas devem ser
fundamentadas em valores
éticos, epistemoldgicos e
metodoldgicos e devem se
preocupar com a seguranga
do compartilhamento de
dados de pesquisa obtidos de
participantes humanos com o
objetivo de garantir uma
conduta de pesquisa ética e
correta.

Reforca a importancia da
curadoria para a reutilizagao
dos dados de pesquisa clinica.
Promove 0 uso de
repositérios de dados em
ciéncias da saude enquanto
pratica de reutilizagdo.
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Relato de experiéncia sobre a
curadoria de dados clinicos no
repositdrio Research Registry®

Relato de experiénciasobre o
desenvolvimento de uma
ferramenta de mineracdo de
dados Liver Cancer Marker RIF
que auxilia na curadoria dos
dados sobre o cancer de
figado.

Aborda problemas sobre a
interoperabilidade semantica
referente aos dados do
paciente de um ensaio clinico.
Aponta que o significado
preciso dos itens de dados nao
é bem definido, o que
compromete a integracdo de
dados de pacientes de
diferentes fontes. Os nomes
dos itens podem ser ambiguos
e, portanto, inadequados para
capturar o significado de um
item de dados.

Apresentar a ferramenta de
curadoria de dados VizCurator
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Entender como os dados de
pesquisas clinicas se inserem
no movimento da Ciéncia
Aberta a partir da Declaragao
de Helsinque (2013) “Todos os
ensaios clinicos devem ser
registrados em um banco de
dados de acesso publico antes
do recrutamento do primeiro
sujeito”. Esta orientagdo ética
essencial foi em 2013,
enfatizando a que a curadoria
dos registros de pesquisas é
de grande importancia para o
progresso da pesquisa
médica. O registro de ensaios
clinicos tem sido o foco de
atencao significativa e
constituem uma  parcela
crescente do panorama da
pesquisa.

Uso de minera¢dao de dados
para auxiliar a curadoria dos
dados de pesquisa no campo
da saude.

Reforca a importancia da
curadoria de dados no que se

refere a interoperabilidade
semantica dos dados do
paciente. Reconhece o]

desafio, embora acredita ser
vidvel se for um esforco
colaborativo em larga escala.
Explora um repositério de
metadados de acesso aberto
MDM Medical Data Model
<https://medical-data-

models.org/> que auxilia na
definicdo de  metadados
estruturais para dados do
pacientes entre outros.

O VizCurator fornece um
conjunto de ferramentas para
curadoria de dados abertos.
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Descrigao detalhada do
processo de curadoria do
sistema de dados clinicos -
Linked Clinical Trials (LinkedCT)

Discute a curadoria de dados
de pesquisa na perspectiva do
profissional da informacao.
Entende a gestdo de dados de
pesquisa como um campo a ser

explorado por este
profissional.

Examina praticas de
compartilhamento e
reutilizacdto de dados de
pesquisa.

Apresenta o Registro Brasileiro
de Ensaios Clinicos (ReBec)
para contextualizar o cendrio

brasileiro frente as
recomendagdes do
International Committee of
Medical Journal Editors
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Ele sugere possiveis melhorias
na estrutura dos dados e
permite que os curadores
tomem decisbes informadas
sobre aprimoramentos na
exploracdo dos dados (como
os dados foram estruturados
e vinculados). Além disso,
auxilia na re-curadoria desses
dados.

Contribui com a experiéncia
de implementacao do projeto
de curadoria de dados de
Ensaios Clinicos Associados
(Linked CT Clinical Trials -
Linked CT), cujo objetivo era
publicar os dados do Clinical
Trials.gov como dados
vinculados de alta qualidade.

Descreve 0s desafios
enfrentados no projeto de um
processo automatizado de
curadoria de dados.

Abordagens abrangentes para
curadoria de dados de
pesquisa sob a perspectiva da
acao do bibliotecario junto a
comunidade de pesquisa.

Reforca a importancia da
curadoria para a reutilizagdo
dos dados de pesquisa.

Embora ndo aborde o aspecto
da curadoria dos dados de
pesquisa oriundos de ensaios
clinicos, contextualiza o
cenario brasileiro no tocante
ao registro de dados de
pesquisa clinicas, enfatizando
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Fonte: Elaborado pelos autores (2019).

Dos dez artigos que comp8em a discussao, nenhum deles relatam iniciativas de
curadoria de dados de pesquisa produzidos por ensaios clinicos no Brasil. Contudo, o
estudo de Santos e Rocha (2016), embora ndo explore o aspecto da curadoria dos
dados clinicos cadastrados no ReBEC, apresenta o primeiro repositério brasileiro de
ensaios clinicos criado com base nas recomendacdes do ICMJE e da OMS.

Agha et al. (2016) discorrem sobre a experiéncia de curadoria de dados de pesquisa
no repositério de ensaios clinicos Research Registry® (<www.researchregistry.com>),
e destacam a necessidade de uma politica de gestdo de dados que contemple
diretrizes especificas para o compartilhamento e curadoria dos dados gerados em
ensaios clinicos. A elaboragao de padrdes especificos de tratamento que tenham
previsdo para o reuso do dado, apresenta-se como um dos desafios apontados na
atividade de curadoria. A inadequacao da execug¢ado dos registros foi apontada pelos
autores como um ponto negativo durante o processo de curadoria dos dados.
Segundo Agha et al. (2016, p. 7), esse aspecto “[...] foi melhorado com a defini¢do e
detalhamento de campos obrigatdrios e curadoria cuidadosa de dados”. Por ser uma
ferramenta que permite o registro gratuito de qualquer pesquisa envolvendo
participantes humanos (permite o registro prospectivo e retrospectivo), ao mesmo
tempo que possibilita um aumento no compartilhamento dos dados, aumenta o
indice de inadequacdo dos registros devido a auséncia de padrdes especificos para o
registro dos dados clinicos.

Childs et al. (2014, p. 158) colaboram com a reflexdo sobre curadoria de dados clinicos
de pesquisa, ao abordar a importancia do seu reuso.

A drea da satde reconhece o valor de usar os dados existentes e de
combinar diferentes conjuntos de dados para melhorar a condicdo
da saude humana. Ressalta que essas praticas devem ser
fundamentadas em valores éticos, epistemoldgicos e
metodolégicos. Deve-se preocupar com a seguranga do
compartilhamento de dados obtidos de participantes humanos
com fins a garantir uma conduta de pesquisa ética e correta.

No contexto internacional, nos deparamos com a exigéncia, por parte dos
financiadores de pesquisas e de alguns periddicos cientificos, de um plano de gestao
de dados para publicar os resultados obtidos por meio de ensaios clinicos. Esse plano
deve contemplar o depdsito, a curadoria e o compartilhamento publico dos dados
gerados, para que seja possivel a sua reutilizacdo em novas pesquisas. Read et al.
(2018) afirmam que, alguns periddicos revisados por especialistas, como o PLOS ONE,
assumiram a responsabilidade de exigir que os autores compartilhem seus dados
caso queiram publicar nesses periddicos. Enquanto outros periddicos, como o New
England Journal of Medicine, cederam as preocupagOes de suas comunidades de
pesquisa em torno de compartilhamento de dados e liberou diretrizes de
compartilhamento de dados menos rigorosas (Read et al., 2018). Com isso, identifica-
se um movimento massivo em prol do registro dos dados produzidos em pesquisas e,
consequentemente, sua curadoria para reuso futuro.
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Para compor a discussdo, buscamos Derek de Solla Price que, a frente do seu tempo -
especificamente na década de 1970 -, ja apresentava os beneficios de reutilizacdo dos
dados produzidos em pesquisas. Fisico, tedrico e pesquisador no campo da
Comunicacdo Cientifica, Histéria da Ciéncia e da Cl, compreendia a ciéncia em todos
0s seus aspectos como um processo colaborativo e afirmava que:

Acima de tudo, hd no campo da ciéncia um efeito cumulativo, de
acréscimo de contribuicdes que se assemelham a uma pilha de
tijolos. Cada pesquisador adiciona seus tijolos a pilha de uma forma
ordenada, sequenciada que ¢é, pelo menos em teoria,
permanecerem perpetuidade como um edificio intelectual
construido por habilidade e artificio, descansando em fundagbes
primitivas, e alongando até os limites superiores da crescente
frente de pesquisa do conhecimento (PRICE, 1975, p. 162).

No Brasil, de maneira timida, a cultura da gestao dos dados de pesquisa comeca a ser
disseminada e estruturada. Através da Funda¢do de Amparo a Pesquisa de S3ao Paulo
(FAPESP), pesquisadores brasileiros comecam a discutir a importancia da gestdo
adequada dos dados que serdo produzidos em pesquisas, bem como seu
compartilhamento e possivel reutilizacdo em novas pesquisas. A exigéncia do Plano
de Gestdo de Dados (PGD) para pesquisas financiadas pela agéncia corrobora, de
certa forma, para o amadurecimento da discussdo. Ainda assim, um longo caminho
ainda hd de ser trilhado, no que se refere a curadoria dos dados de pesquisa no
campo da saude.

Dai (2014) aponta um avanco no cendrio internacional ndo sé em termos de exigéncia
do PGD, mas também na infraestrutura tecnolégica de armazenamento deles. Devido
ao grande volume de dados gerados em um ensaio clinico, 0 uso de mineragao de
textos vem sendo aplicado para reconhecer automaticamente conceitos biomédicos
com o objetivo de auxiliar a curadoria dos dados.

Bashardoost et al. (2015) apresenta a tecnologia VizCurator, que fornece um conjunto
de ferramentas para curadoria de dados abertos. Ele sugere possiveis melhorias na
estrutura dos dados e permite que os curadores tomem decisdes informadas sobre
aprimoramentos na exploracdo dos dados (como os dados foram estruturados e
vinculados). Além disso, auxilia na re-curadoria desses dados.

Assim, verifica-se uma mudancga no paradigma cientifico apontado por Akers e Doty
(2013), ao proporem um remodelamento da estrutura de pesquisa visando a
curadoria para compartilhamento de dados e reutilizacdo, com a finalidade de
otimizar os resultados académicos em ciéncias da saude. Embora existam
preocupacOes sobre integridade de dados, desafios técnicos, privacidade,
confidencialidade e propriedade intelectual, Joo, Kim e Kim (2017) entendem que
compartilhar e reutilizar dados cientificos tornou-se uma parte importante da
pesquisa e do debate académico. Além disso, afirmam que os repositdrios de dados
nas ciéncias da satde facilitam a pratica de reutilizacdo. A medida que os cientistas da
area da salde se movem rapidamente para analisar multidées de dados complexos e
promovem medicina personalizada, os repositérios de dados das ciéncias da saude
irdo desempenhar um papel fundamental no desenvolvimento de novas pesquisas
(JOO; KIM; KIM, 2017).

Zimmerman (2008, p. 634) é bastante objetivo ao afirmar que, a “[...] reutilizacdo de
dados refere-se ao uso de dados coletados para um propdsito de resolver um novo
problema de pesquisa”. Shen (2016, p.173) confirma a importancia do tratamento do
dado para fins de reuso ao afirmar que “[...] a reutilizacdo de dados permite que
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outros pesquisadores explorem novas interpretacdes de dados, usando outras
técnicas analiticas para examinar os dados de maneiras que ndo foram analisadas no
estudo original”.

A heterogeneidade dos sistemas, combinada com o alto niumero de dados por estudo
e suas especificidades, representa desafios significativos para a curadoria de dados
gerados em ensaios clinicos e também para interoperabilidade tecnoldgica. Associa-
se a esse desafio, o da interoperabilidade semantica, que segundo Dugas et al. (2016,
p. 1) é “[..] a capacidade dos sistemas computacionais de trocar dados com
significado compartilhado e ndo ambiguo”. A padronizacdo semantica é parte
essencial em um repositério de dados clinicos devido ao grande nimero de termos
homonimos e sindnimos presentes no campo da salde. A necessidade de reduzir as
barreiras semanticas entre os sistemas abre novas frentes de pesquisa no campo da
Biblioteconomia e Cl.

Além disso, a ambiguidade torna-se um entrave na descri¢do e captura do significado,
0 que representa uma barreira na recuperacdo precisa de informagdo de um item de
dados. Segundo Dugas et al. (2016, p.1),

[...]a atribuicdo de termos médicos ou nomes de itens de dados e
conceitos médicos deve ser definida por especialistas do dominio.
Isso é um desafio, dado, a grande maioria das estruturas de dados
médicos (isto €, metadados estruturais) que ndo estdo atualmente
disponiveis para a comunidade cientifica, em particular formularios
médicos e seus itens de dados.

Nesse sentido, os metadados auxiliam na anotagdo semantica das estruturas de
dados do paciente e apresentam-se como norteadores semanticos num cendrio de
riqueza semantica de dados clinicos.

A integridade e a confiabilidade dos dados de pesquisa sao apontados como critérios
de qualidade desejdveis em um PGD. A padronizacdo dos dados facilita e permite o
compartilhamento e reuso em novas pesquisas.

No topo do nimero de registro de ensaios clinicos em repositério de dados encontra-
se o ClinicalTrials.gov. Segundo Hassanzadeh e Miller (2015), esse é atualmente o
principal repositdrio de dados oriundos de ensaios clinicos. Mantido pelos Institutos
Nacionais de Saude dos EUA, é a maior fonte de dados de ensaios clinicos com e
conta com registros de quase todos os paises do mundo. O repositdrio utiliza como
ferramenta de apoio para garantir a interoperabilidade semantica o Ontology of
Clinical Research. Criado nos anos de 2000, atualmente conta com 279.151 ensaios
clinicos registrados. O Brasil estd representado nesse repositdrio com 6.444 ensaios
clinicos cadastrados.

Em 2010, uma parceria entre o Ministério da Saude, a Organizacdao Panamericana de
Saude (Opas), a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e a ANVISA deu um passo
significativo para o desenvolvimento da pesquisa em saide e o movimento da Ciéncia
Aberta. A criacdo do ReBEC demonstra que o Brasil vem acompanhando a tendéncia
internacional na pesquisa cientifica, especificamente no que se refere a gestao dos
dados clinicos de pesquisa. Atualmente, o ReBEC é gerenciado pelo Instituto de
Comunicagao Cientifica e Tecnoldgica em Saude (ICICT) da Fiocruz e conta com cerca
de 4.256" registros de ensaios clinicos, sendo que muitos desses encontram-se
cadastrados tanto no Clinical Trials quanto no ReBEC.

'° Dado extraido em 22 de maio de 2019.
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A iniciativa brasileira vem sendo acompanhada por parceiros na drea de Ciéncia da
Informagdo, como o Instituto Brasileiro de Informagdo em Ciéncia e Tecnologia
(IBICT) e a Universidade do Minho, pois € o Unico registro de exceléncia no Brasil que
combina autopublicagdo de um repositério com curadoria de informagao, em acesso
aberto desde o cédigo.

CONSIDERACOES FINAIS

O panorama encontrado na literatura sobre a pratica de curadoria de dados de
pesquisa produzidos por ensaios clinicos permitiu-nos visualizar perspectivas para
estudos futuros, uma vez que, no Brasil, 0 assunto ainda ndo se apresenta de forma
consolidada, embora ja tenhamos pesquisadores e instituicdes de representatividade
internacional debrucados sobre o assunto. Em sua maioria, os estudos apontam a
pratica da curadoria de dados de pesquisa associado ao movimento da Ciéncia Aberta
e seu viés social.

No ambito da América Latina e Caribe, o ReBEC vem se consolidando enquanto
repositério de dados no dominio da pesquisa em ciéncias da saude. Ele configura-se
como uma iniciativa de compartilhamento de dados de pesquisa, possibilitando a
pratica do reuso dos dados em novas pesquisas. A politica mandatdria nacional, a
gratuidade para depdsito, associado, ainda que timidamente, as exigéncias de alguns
periédicos nacionais e internacionais do registro dos dados de pesquisa, apresentam-
se como fatores positivos no movimento de abertura, curadoria e reuso dos dados
clinicos de pesquisa.

No panorama internacional, observa-se maior prdtica da curadoria e
compartilhamento de dados de pesquisa oriundos de ensaios clinicos. Essa tendéncia
deve-se as politicas publicas, as exigéncias das agéncias financiadoras de pesquisa e
as regras de publicacdes impostas por periddicos cientificos adeptos ao movimento
da Ciéncia Aberta.

Mesmo diante de um cendrio mais avancado em termos de curadoria de dados de
pesquisa clinico, a literatura internacional consultada sinaliza para necessidade de
uma politica de gestdao de dados estruturada que contemple a curadoria
especializada de dados, respeitando as especificidades do dominio origindrio da
informacdo, dadas as diversas terminologias, formatos e plataformas de dados em
uso.

De maneira geral, os resultados apontam para uma necessidade, cada vez mais
urgente, da implantagao de politicas de gestao de dados de pesquisa que assegurem
critérios de  descricdo, sistematizacdo, compartilhamento, recuperacao,
interoperabilidade, preservacao, reuso, entre outros.

Em consonancia com o movimento da Ciéncia Aberta, a Cl, enquanto campo
interdisciplinar do conhecimento vem se destacando na proposicao de pesquisas que
envolvem a gestdo de dados de pesquisa. A curadoria dos dados se insere nesse
movimento ao preocupar-se com solu¢des eficazes para preservacdo e
compartilhamento dos dados.

Discutir a curadoria de dados de pesquisa para os dados gerados em ensaios clinicos
torna-se um desafio, tanto para pesquisadores quanto para profissionais da
informacdo que irdo atuar neste espaco muito pouco explorado e que acreditamos
ser de muitas oportunidades.
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