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Lista de verificação do SPIRIT 2013: Itens recomendados para abordar em um protocolo de ensaio clínico e documentos relacionados*
	Seção/item
	item número
	Descrição

	Informações administrativas

	Título
	1
	Título descritivo identificando o desenho do estudo, população, intervenções e, se aplicável, sigla do ensaio (1)

	Registro de teste
	2a
	Identificador de avaliação e nome de registro. Se ainda não estiver registrado, nome do registro pretendido ?

	
	2b
	Todos os itens do conjunto de dados de registro de ensaios da Organização Mundial da Saúde ?

	Versão do protocolo
	3
	Identificador de data e versão ?

	Financiamento
	4
	Fontes e tipos de apoio financeiro, material e outros (13)

	Papéis e responsabilidades
	5a
	Nomes, afiliações e funções dos contribuidores do protocolo (1)

	
	5b
	Nome e informações de contato do patrocinador do estudo (13)

	
	5c
	Papel do patrocinador e financiadores do estudo, se houver, no desenho do estudo; coleta, gerenciamento, análise e interpretação de dados; redação do relatório; e a decisão de submeter o relatório para publicação, incluindo se terão autoridade final sobre qualquer uma dessas atividades (null)

	
	5d
	Composição, funções e responsabilidades do centro de coordenação, comitê diretor, comitê de adjudicação de endpoint, equipe de gerenciamento de dados e outros indivíduos ou grupos que supervisionam o estudo, se aplicável (ver Item 21a para comitê de monitoramento de dados) (null)

	Introdução
	
	

	Antecedentes e justificativa
	6a
	Descrição da questão de pesquisa e justificativa para a realização do estudo, incluindo resumo de estudos relevantes (publicados e não publicados) que examinam os benefícios e danos de cada intervenção (2)

	
	6b
	Explicação para escolha de comparadores (3)

	Objetivos
	7
	Objetivos ou hipóteses específicas (3)

	Projeto de teste
	8
	Descrição do desenho do estudo, incluindo o tipo de estudo (por exemplo, grupo paralelo, cruzado, fatorial, grupo único), taxa de alocação e estrutura (por exemplo, superioridade, equivalência, não inferioridade, exploratório) (4)

	Métodos: Participantes, intervenções e resultados

	Ambiente de estudo
	9
	Descrição dos locais de estudo (por exemplo, clínica comunitária, hospital acadêmico) e lista de países onde os dados serão coletados. Referência de onde a lista de locais de estudo pode ser obtida (4)

	Critério de eleição
	10
	Critérios de inclusão e exclusão dos participantes. Se aplicável, critérios de elegibilidade para centros de estudo e indivíduos que realizarão as intervenções (por exemplo, cirurgiões, psicoterapeutas) (4)

	Intervenções
	11a
	Intervenções para cada grupo com detalhes suficientes para permitir a replicação, incluindo como e quando serão administradas (4)

	
	11b
	Critérios para descontinuar ou modificar intervenções alocadas para um determinado participante do estudo (por exemplo, alteração da dose do medicamento em resposta a danos, solicitação do participante ou melhora/piora da doença (4)

	
	11c
	Estratégias para melhorar a adesão aos protocolos de intervenção e quaisquer procedimentos para monitorar a adesão (por exemplo, devolução de comprimidos de medicamentos, exames laboratoriais) (4)

	
	11d
	Cuidados e intervenções concomitantes relevantes que são permitidos ou proibidos durante o estudo (4)

	Resultados
	12
	Resultados primários, secundários e outros, incluindo a variável de medição específica (por exemplo, pressão arterial sistólica), métrica de análise (por exemplo, alteração da linha de base, valor final, tempo até o evento), método de agregação (por exemplo, mediana, proporção) e ponto de tempo para cada resultado. A explicação da relevância clínica da eficácia escolhida e dos resultados de danos é fortemente recomendada (6)

	Cronograma do participante
	13
	Cronograma de inscrição, intervenções (incluindo quaisquer desentendimentos e derrotas), avaliações e visitas para os participantes. Um diagrama esquemático é altamente recomendado (veja a figura) (9)

	Tamanho da amostra
	14
	Número estimado de participantes necessários para atingir os objetivos do estudo e como foi determinado, incluindo suposições clínicas e estatísticas que apoiam quaisquer cálculos de tamanho de amostra (9)

	Recrutamento
	15
	Estratégias para alcançar a inscrição adequada de participantes para atingir o tamanho da amostra alvo (9)

	Métodos: Atribuição de intervenções (para ensaios controlados)

	Alocação:
	
	

	Geração de sequência
	16a
	Método de geração da sequência de alocação (por exemplo, números aleatórios gerados por computador) e lista de quaisquer fatores para estratificação. Para reduzir a previsibilidade de uma sequência aleatória, os detalhes de qualquer restrição planejada (por exemplo, bloqueio) devem ser fornecidos em um documento separado que não esteja disponível para aqueles que inscrevem os participantes ou atribuem as intervenções. (10)

	Mecanismo de ocultação de alocação
	16b
	Mecanismo de implementação da sequência de alocação (por exemplo, telefone central; envelopes numerados sequencialmente, opacos e selados), descrevendo quaisquer etapas para ocultar a sequência até que as intervenções sejam atribuídas (10)

	Implementação
	16c
	Quem irá gerar a sequência de alocação, quem inscreverá os participantes e quem atribuirá os participantes às intervenções (10)

	Cegueira (mascaramento)
	17a
	Quem ficará cego após a atribuição às intervenções (por exemplo, participantes do ensaio, prestadores de cuidados, avaliadores de resultados, analistas de dados) e como (10)

	
	17b
	Se cego, circunstâncias sob as quais a revelação é permitida e procedimento para revelar a intervenção alocada de um participante durante o estudo (10)

	Métodos: Coleta, gerenciamento e análise de dados

	Métodos de coleta de dados
	18a
	Planos para avaliação e coleta de resultados, linha de base e outros dados de ensaios, incluindo quaisquer processos relacionados para promover a qualidade dos dados (por exemplo, medições duplicadas, treinamento de avaliadores) e uma descrição dos instrumentos de estudo (por exemplo, questionários, testes laboratoriais) juntamente com seus confiabilidade e validade, se conhecidas. Referência de onde os formulários de coleta de dados podem ser encontrados, caso não estejam no protocolo (10)

	
	18b
	Planos para promover a retenção de participantes e acompanhamento completo, incluindo lista de quaisquer dados de resultados a serem coletados para participantes que descontinuarem ou se desviarem dos protocolos de intervenção (10)

	Gestão de dados
	19
	Planos para entrada, codificação, segurança e armazenamento de dados, incluindo quaisquer processos relacionados para promover a qualidade dos dados (por exemplo, entrada dupla de dados ; verificações de intervalo para valores de dados ). Referência de onde os detalhes dos procedimentos de gerenciamento de dados podem ser encontrados, se não no protocolo (10)

	Métodos estatísticos
	20h
	Métodos estatísticos para análise de desfechos primários e secundários. Referência de onde outros detalhes do plano de análise estatística podem ser encontrados, caso não estejam no protocolo (10)

	
	20b
	Métodos para quaisquer análises adicionais (por exemplo, análises de subgrupo e ajustadas) (10)

	
	20c
	Definição da população de análise relativa à não adesão ao protocolo (por exemplo, como análise aleatória) e quaisquer métodos estatísticos para lidar com dados faltantes (por exemplo, imputação múltipla) (10)

	Métodos : Monitoramento

	Monitoramento de dados
	21a
	Composição do comitê de monitoramento de dados (DMC); resumo da sua função e estrutura de reporte; declaração sobre se é independente do patrocinador e de interesses concorrentes; e referência de onde mais detalhes sobre seu estatuto podem ser encontrados, se não no protocolo. Alternativamente, uma explicação de por que um DMC não é necessário (10)

	
	21b
	Descrição de quaisquer análises provisórias e diretrizes de interrupção, incluindo quem terá acesso a esses resultados provisórios e tomará a decisão final de encerrar o estudo (10)

	Prejudica
	22
	Planos para coletar, avaliar, relatar e gerenciar eventos adversos solicitados e relatados espontaneamente e outros efeitos não intencionais de intervenções ou condução de estudos (10)

	Auditoria
	23
	Frequência e procedimentos para auditoria da condução do ensaio, se houver, e se o processo será independente dos investigadores e do patrocinador (10)

	Ética e divulgação

	Aprovação de ética em pesquisa
	24
	Planos para obter aprovação do comitê de ética em pesquisa/conselho de revisão institucional (REC/IRB) (11)

	Emendas ao protocolo
	25
	Planos para comunicar modificações importantes do protocolo (por exemplo, alterações nos critérios de elegibilidade, resultados, análises) às partes relevantes (por exemplo, investigadores, REC/IRBs, participantes de ensaios, registros de ensaios, periódicos, reguladores) (11)

	Consentimento ou consentimento
	26a
	Quem obterá o consentimento informado ou assentimento de potenciais participantes do estudo ou substitutos autorizados, e como (ver Item 32) (11)

	
	26b
	Disposições adicionais de consentimento para coleta e uso de dados de participantes e amostras biológicas em estudos auxiliares, se aplicável (11)

	Confidencialidade
	27
	Como as informações pessoais sobre participantes potenciais e inscritos serão coletadas, compartilhadas e mantidas para proteger a confidencialidade antes, durante e depois do estudo (11)

	Declaração de interesses
	28
	Interesses financeiros e outros interesses conflitantes para os investigadores principais do ensaio geral e de cada local de estudo (13)

	Acesso aos dados
	29
	Declaração de quem terá acesso ao conjunto de dados final do ensaio e divulgação de acordos contratuais que limitam esse acesso para os investigadores (13)

	Cuidados auxiliares e pós-julgamento
	30
	Disposições, se houver, para cuidados auxiliares e pós-julgamento, e para compensação para aqueles que sofrem danos decorrentes da participação no ensaio (11)

	Política de divulgação
	31a
	Planos para que os investigadores e o patrocinador comuniquem os resultados do ensaio aos participantes, aos profissionais de saúde, ao público e a outros grupos relevantes (por exemplo, através de publicação, notificação em bases de dados de resultados ou outros acordos de partilha de dados), incluindo quaisquer restrições de publicação (11)

	
	31b
	Diretrizes de elegibilidade de autoria e qualquer uso pretendido de escritores profissionais (null)

	
	31c
	Planos, se houver, para conceder acesso público ao protocolo completo, conjunto de dados em nível de participante e código estatístico (null)

	Apêndices
	
	

	Materiais de consentimento informado
	32
	Modelo de formulário de consentimento e outra documentação relacionada fornecida aos participantes e substitutos autorizados (null)

	Espécimes biológicos
	33
	Planos para coleta, avaliação laboratorial e armazenamento de amostras biológicas para análise genética ou molecular no ensaio atual e para uso futuro em estudos auxiliares, se aplicável (null)


*É altamente recomendável que esta lista de verificação seja lida em conjunto com a Explicação e Elaboração do SPIRIT 2013 para esclarecimentos importantes sobre os itens. As alterações ao protocolo devem ser rastreadas e datadas. A lista de verificação SPIRIT é protegida por direitos autorais do Grupo SPIRIT sob a licença Creative Commons “ Attribution-NonCommercial-NoDerivs 3.0 Un portated ” .
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