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Resumo

Entre 2015 e 2025, consolidou-se uma inflexdo profunda na forma como revistas médicas
avaliam a qualidade metodologica e o rigor estatistico dos manuscritos submetidos. Esse movimento,
impulsionado pela crise de reprodutibilidade, pela critica ao uso ritualistico do valor de p e pela
expansdo das diretrizes da Enhancing the QUAlity and Transparency Of health Research (EQUATOR)

’

Network, levou a emergéncia de uma “nova bioestatistica”, que desloca o foco da mera execugdo de
testes para a integragdo da estatistica em todo o ciclo da pesquisa. Elementos antes periféricos como a
definigdo rigorosa de desfechos, tamanho amostral justificado, manejo transparente de dados ausentes,
controle de multiplicidade, planos de andlise estatistica pré-especificados e avaliagdo de risco de viés
tornaram-se critérios centrais de editoragdo. Politicas editoriais de ciéncia aberta, registro de estudos
e compartilhamento de dados ampliaram ainda mais as expectativas em relagdo a transparéncia e
reprodutibilidade. No contexto latino-americano, essas exigéncias encontram desafios estruturais
importantes, mas também oportunidades para fortalecer a integridade cientifica. Este artigo descreve

»

os pilares conceituais e normativos que moldam a “nova bioestatistica”, analisa seus impactos
concretos sobre desenho, andlise e publicacdo de estudos e discute implicacbes para pesquisadores,

estatisticos, editores e programas de pos-graduagdo.
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Introducao: o que ha de “novo” na bioestatistica
das revistas médicas?

A ideia de que a estatistica é central para a medicina nio
¢ recente. Desde a consolidagdo da medicina baseada
em evidéncias e do uso rotineiro de ensaios clinicos
randomizados, a bioestatistica passou a ocupar papel
de destaque na produgdo e validagcdo do conhecimento
médico."? No entanto, até poucos anos atrs, era comum
que a participacdo do estatistico se limitasse a fase final
de analise — as vezes, 4 mera “assinatura” de um teste de
significancia.

Entre 2015 € 2025, esse arranjo se tornou crescentemente
incompativel com as exigéncias das principais revistas
médicas gerais e de especialidade. Quatro movimentos
convergentes ajudam a explicar essa mudanga:

1. Crise de reprodutibilidade e metaciéncia.
Publica¢cdes emblematicas chamaram ateng¢ao
para a alta taxa de resultados irreprodutiveis
e para problemas de desenho, analise e relato
em estudos biomédicos e psicologicos.?s

2. Criticas ao uso ritualistico do valor de p. A
declaragdo da American Statistical Association (ASA)
em 2016 e debates subsequentes questionaram o papel
de um limiar fixo (p<0,05) como arbitro absoluto entre
“verdade” e “falsidade”, enfatizando a importancia
de estimativas, intervalos de confianga, contexto e
plausibilidade cientifica.®’

3. Expansdo e institucionaliza¢do de diretrizes
de relato. A partir da rede Enhancing the QUAlity
and Transparency Of health Research (EQUATOR)
Network, consolida-se um ecossistema cada vez mais
abrangente de checklists para diferentes desenhos de
estudo — CONsolidated Standards Of Reporting Trials
(CONSORT), para ensaios clinicos, Strengthening the
Reporting of Observational Studies in Epidemiology
(STROBE), para estudos observacionais, Preferred
Reporting Items for Systematic reviews and Meta-
Analyses (PRISMA), para revisdes sistematicas,
Transparent Reporting of a multivariable prediction
model for Individual Prognosis Or Diagnosis
(TRIPOD)/TRIPOD + Artificial Intelligence (Al)
para modelos preditivos, Prediction model Risk Of
Bias ASsessment Tool (PROBAST), para avaliagdo de
risco de viés e aplicabilidade de modelos preditivos,
entre outros.>%12

4. Agenda de transparéncia, dados abertos e
ciéncia aberta. A partir de editoriais e recomendagdes
de comités como o International Committee of Medical
Journal Editors (ICMIJE), cresce a pressdo para registro
prévio de estudos, publicagdo de protocolos, planos de
analise estatistica (Statistical Analysis Plan — SAP) ¢
compartilhamento de dados de participantes.'>!’
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Esses vetores convergem para um cendrio em que a
bioestatistica deixa de ser apenas um conjunto de técnicas
para “analisar os dados que chegaram” e passa a ser uma
infraestrutura normativa de qualidade, integrando-se ao
desenho, registro, condugdo, analise, relato e reuso da
evidéncia.

Neste artigo, chamamos esse rearranjo de “nova
bioestatistica” exigida pelas revistas médicas. Nao se trata
de uma nova disciplina, mas de uma mudanga de énfase:
da estatistica como calculo isolado para a bioestatistica
como linguagem comum entre clinicos, epidemiologistas,
revisores ¢ editores, mediada por diretrizes e politicas
editoriais robustas.

Da Estatistica de SignificAncia a Bioestatistica da

Reprodutibilidade

O legado da critica: por que a “velha” bioestatistica
é insuficiente?

A critica de loannidis (2005) — “Why most published
research findings are false” — sintetizou uma série
de preocupagdes sobre poder estatistico insuficiente,
multiplicidade de testes, viés de publicacdo e flexibilidade
analitica (“p-hacking”) na pesquisa biomédica. Estudos
subsequentes, como o trabalho de Simmons et al.* em
psicologia experimental, mostraram empiricamente como
pequenas decisdes analiticas, muitas vezes ndo reportadas,
podem inflar dramaticamente a taxa de falsos positivos.

O projeto de reprodutibilidade em psicologia,
envolvendo a replicagdo de 100 estudos, reforgcou a
percepcao de que resultados significativos em periddicos
de alto impacto nfo sdo garantia de efeitos robustos.’
Embora esse projeto seja de outra area, suas implicagdes
metodologicas ressoam fortemente na medicina clinica e

na epidemiologia.

A declaracao da ASA e o debate sobre “p<0,05"

Em 2016, a ASA publicou uma declaragdo oficial sobre o
uso de valores de p, enfatizando que eles:®

1. Ndo medem a probabilidade de a hipdtese nula
ser verdadeira;

2. Nao quantificam o tamanho ou a importancia de
um efeito;

3. Podem ser facilmente distorcidos por viés de
pesquisa e praticas flexiveis.

Pouco depois, Benjamin et al.” propuseram, de forma
provocativa, reduzir o limiar padrdo de significancia de
0,05 para 0,005 em estudos que alegam novas descobertas,
argumentando que isso poderia reduzir a proporcdo de
achados falsos positivos em campos com baixa relagdo
sinal ruido.



Independentemente de se aceitar ou ndo essa proposta,
o resultado foi deslocar o foco do “p<0,05” como fetiche
editorial para uma visdo mais ampla, em que tamanhos
de efeito, intervalos de confianga, plausibilidade clinica
e evidéncia acumulada ganham relevancia na avaliagcdo
dos manuscritos.

Reprodutibilidade,transparéncia e cultura cientifica

A partir de 2015, emerge uma literatura propositiva sobre
como reformar praticas cientificas para torna-las mais
reprodutiveis. Nosek et al.'® discutem como diretrizes
para autores, politicas de dados abertos e incentivos
editoriais podem promover transparéncia. Munafo et
al.'® propdem um “manifesto para ciéncia reprodutivel”,
listando medidas relacionadas a métodos, disseminagéo,
incentivos ¢ avaliagdo.

Na medicina, a discussdo sobre transparéncia se
conecta a obrigatoriedade de registro de ensaios clinicos
e, mais recentemente, a exigéncias de compartilhamento
de dados e planos de analise nas plataformas de registro e
nos proprios manuscritos.'>!” Essa convergéncia de criticas
e propostas redefine o “piso minimo” de aceitabilidade
estatistica para as revistas médicas contemporaneas.

Diretrizes de relato e politicas editoriais: a gramatica
da “nova bioestatistica”

EQUATOR Network e a proliferacdo de checklists

A EQUATOR Network consolidou um repositério de
diretrizes de relato para diferentes tipos de estudos e
assumiu papel central na promocgao de transparéncia na
pesquisa em saude.® Entre as diretrizes mais relevantes
para a bioestatistica contemporanea, destacam-se:

e CONSORT 2010 para ensaios clinicos
randomizados;?

e STROBE para estudos observacionais;’

e PRISMA 2020 para revisdes sistematicas e
meta-analises;'”

e TRIPOD (2015) e TRIPOD+AI (2024) para
modelos de predigdo diagndstica ou prognostica,
inclusive baseados em aprendizado de maquina;'!?

e PROBAST (2019) para avalia¢do de risco de
viés e aplicabilidade de modelos preditivos.'

Tais diretrizes ndo sdo “estatisticas” no sentido estrito,
mas contém multiplos itens que dependem de decisdes
estatisticas adequadas: defini¢do de desfechos primarios e
secundarios, justificativa do tamanho amostral, descri¢do
de métodos analiticos, manejo de dados ausentes, avaliagcdo
de pressupostos, apresentagdo de estimativas e incertezas,

analise de subgrupos e sensibilidade, entre outros.

A nova bioestatistica nas revistas médicas

SAMPL e o detalhamento do relato estatistico

Um marco especifico da “nova bioestatistica” ¢ o
conjunto de recomendacdes SAMPL (Statistical Analyses
and Methods in the Published Literature), de Lang e
Altman,® que explicita, em linguagem acessivel, o que
deve ser reportado para cada método estatistico basico.

A partir de 2015, essas recomendagdes passaram a ser
incorporadas, formal ou informalmente, nas instru¢des aos
autores e nas rotinas de pareceristas de varios periddicos
biomédicos. Estudos recentes sugerem, contudo, que a
adogdo ainda ¢ parcial e que o uso sistematico de SAMPL
na revisdo estatistica melhora a clareza e a completude
dos manuscritos.?!

SAMPL representa, na pratica, uma mudanga de
expectativa: ndo basta declarar “usou-se teste ¢”; é
necessario especificar hipdteses, condi¢des de uso, versao
do teste, natureza dos dados, unidades de medida, forma de
sumarizagdo e apresentacio de estimativas com intervalos
de confianca.

Novas diretrizes de periddicos gerais

Revistas gerais de alto impacto vém explicitando
suas expectativas estatisticas de forma cada vez mais
sofisticada. Em 2019, o New England Journal of Medicine
publicou “New Guidelines for Statistical Reporting in the
Journal”, enfatizando a necessidade de:*
e Descrever métodos estatisticos com detalhes
suficientes para permitir reproducgdo;
e Apresentar tamanhos de efeito e intervalos de
confianga;
e Discutir pressupostos, analises de sensibilidade

e implicagdes clinicas dos resultados;

e Evitar o uso de valores de p como Uinica métrica
de relevancia.

Jornais da familia, Journal of the American Medical
Association (JAMA), mantém uma série continua
de “Guides to Statistics and Methods” e publicaram
recomendagdes especificas para o conteudo de planos
de analise estatistica de ensaios clinicos, com checklist
de 55 itens."

Revistas de especialidade, como o Journal of Thoracic
Oncology, emitiram diretrizes de relato estatistico
adaptadas ao seu escopo, refor¢ando a importancia de

clareza e precisdo na descrigdo das analises.?

ICMJE,com partilhamento de dados e ciéncia aberta

O ICMIJE atualizou, desde 2015, suas recomendagdes,
incluindo um editorial de 2017 que torna obrigatdria a
presenga de uma declaragdo de compartilhamento de
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dados em manuscritos de ensaios clinicos submetidos a
peridodicos membros, a partir de 2018."5 Além disso:

o Ensaios iniciados a partir de 2019 devem registrar,
no protocolo publico, seu plano de compartilhamento
de dados individuais de participantes;

e A auséncia de acesso efetivo pode ndo
impedir publicagdo, mas precisa ser explicitamente
justificada.'

Estudos de auditoria mostram que a implementagdo
dessas politicas é heterogénea, mas crescente, tanto nas
revistas quanto nos registros de ensaios.'*!” A mensagem
implicita é clara: para as revistas médicas contemporaneas,
qualidade estatistica e transparéncia s@o dimensdes

indissociaveis da credibilidade cientifica.

A bioestatistica na pratica dos diferentes desenhos
de estudo

Ensaios clinicos randomizados

Nos ensaios clinicos, a “nova bioestatistica” se manifesta
em varios niveis:

e Registro e protocolo. CONSORT e o ICMJE
demandam o registro prévio de ensaios e a descrigdo
explicita de desfechos primarios e secundarios,
métodos de randomizagdo, mascaramento e planos
de anélise.>*

o Planos de analise estatistica (SAP). As diretrizes
do JAMA (2017) recomendam que o SAP seja um
documento separado, finalizado antes do término do
cegamento, especificando modelos, ajustes, manejo
de dados ausentes, multiplicidade, analises interinas
e de subgrupos.'

e Desfechos e tamanho amostral. Orientagdes
como Difference ELicitation in TriAls (DELTA2)
refinam o calculo de diferenga alvo e tamanho
amostral, enfatizando a necessidade de justificar
a relevancia clinica e ndo apenas a significancia
estatistica.’*?

e Analises de ndo inferioridade e equivaléncia.
As revistas esperam agora justificativas claras para
margens de ndo inferioridade, escolha de populagdo
(intengdo de tratar vs. per protocolo) e discussdo de
sensibilidade dessas escolhas.

e Ensaios adaptativos e bayesianos. Embora
ainda minoritarios, desenhos adaptativos e analises
bayesianas ganham espaco, exigindo dos editores
e pareceristas familiaridade com conceitos como
probabilidade posterior, atualizagdes sequenciais
e controle de erro de tipo I em contextos mais
complexos.

Estudos observacionais e inferéncia causal

Para estudos observacionais, STROBE’ ¢ a literatura de

inferéncia causal enfatizam:
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e Clareza na definicdo da populagdo fonte,
exposicao, desfechos e confundidores;

e Desenhos quasi-experimentais (coortes,
casos controles, séries temporais e desenhos de
descontinuidade) e suas vulnerabilidades;

e Uso explicito de diagramas aciclicos dirigidos
(Directed Acyclic Graph — DAG) para expor
pressupostos de causalidade e decisdes de ajuste;?

® Métodos como escore de propensdo, ponderagio
por probabilidade inversa, modelos marginais
estruturados e métodos, que passam a ser familiares
em artigos clinicos de grande circulagdo.

A “nova bioestatistica” aqui ndo € apenas a aplicacdo
de modelos mais sofisticados, mas a exigéncia de explicitar
alogica causal subjacente, evitando interpretagdes causais
implicitas a partir de associagdes frageis.

Revisoes sistematicas e meta-analises

PRISMA 2020 atualizou o checklist para revisdes
sistematicas, alinhando-o a avangos em busca, sele¢do
e sintese quantitativa.'” Do ponto de vista estatistico, as
revistas tendem a exigir:
e Justificativa clara para modelos de efeitos fixos
vs. aleatorios;
e Discuss@o de heterogeneidade, medidas de 12
(indice de heterogeneidade) e tau? e implicag¢des para
a interpretacéo;
e Avaliagdo de viés de publicacdo e pequenas
amostras;
e Analises de sensibilidade e de subgrupos, com

cuidado para evitar caga exploratdria de significancia.

Modelos preditivos, aprendizado de mdaquina e
inteligéncia artificial

A explosdo de estudos de predigdo e de inteligéncia
artificial em satde levou ao desenvolvimento de TRIPOD,
TRIPOD+AI ¢ PROBAST.!"121 As novas exigéncias
incluem:

o Separar claramente desenvolvimento, validagéo
interna e validagdo externa;

e Relatar desempenho discriminativo (por
exemplo, Area Under the Curve — AUC), calibragio
e utilidade clinica (curvas de decisdo);

e Evitar “overfitting” por meio de validacdo
cruzada, bootstrap ou amostras de validagédo
independentes;

e Para modelos de aprendizado de maquina,
explicitar arquitetura, hiperpardmetros e estratégia
de tuning, bem como garantir reprodutibilidade via
codigo e seeds.

Revistas médicas que publicam estudos de IA em
diagnostico ou prognostico, em geral, exigem adesdo
a TRIPOD/TRIPOD+AI e, em ensaios de intervengdo



baseados em algoritmos, a extensdes, como CONSORTAI
e SPIRITAIL

Im pactos sobre a pesquisa e a publicacao médicas

Fase de concepcao: estatistica “da porta para dentro”
do protocolo

A elevagdo do padrdo editorial faz com que muitas
decisdes antes tomadas “depois que os dados chegam”
passem a ser definidas durante o desenho do estudo:

e A formulagdo de desfechos primarios,
secundarios e exploratorios precisa ser compativel com
o tamanho amostral e com o poder estatistico desejado;

o A estratégia para dados ausentes (por exemplo,
imputagdo multipla) deve ser planejada a priori, ndo
improvisada;

e Critérios de analise de subgrupos, limiares
clinicos relevantes e ajustes para multiplicidade sdo
discutidos no SAP, ndo apenas na discussdo do artigo.
Isso aumenta o valor da colaboragdo precoce entre

pesquisadores clinicos e bioestatisticos, deslocando a
relagdo de “consultoria de fim de linha” para parceria
desde a fase de ideia.

Fase de submissao e revisao: a emergéncia da revisao
estatistica especializada

Muitos periddicos passaram a contar com revisores
estatisticos dedicados ou com checklists especificos para
avaliagdo de métodos.!** Na pratica, isso significa que:

e Manuscritos com desenho, analise ou relato
estatistico frageis tém maior probabilidade de rejeigao,
ainda que a pergunta clinica seja relevante;

e Erros comuns — como uso de testes inadequados,
auséncia de ajuste para multiplas comparagdes,
transformagdo pos-hoc de desfechos, ndo consideragao
de clustering ou medidas repetidas — sdo cada vez
menos tolerados;

e O tempo de revisdo aumenta quando revisores
solicitam detalhamento de métodos, reanalises ou
complementag@o de material suplementar.

Para grupos com pouca tradicio estatistica, isso pode
ser vivido como “endurecimento” das revistas, mas, do
ponto de vista sistémico, tende a reduzir a circulagdo de

evidéncias estatisticamente frageis.

Fase pos-publicacao: dados.cédigo e reaproveitamento
da evidéncia

A exigéncia de declaragdes de compartilhamento de dados
e de protocolos e SAP publicos cria um ambiente em que:
e Outros grupos podem reanalisar dados,
reproduzir analises e testar robustez de conclusdes;'®!”

A nova bioestatistica nas revistas médicas

e Revisodes sistematicas e metaanalises tém acesso
a informag¢des mais completas, reduzindo o viés de
relato seletivo;

e Praticas questionaveis (phacking, exclusido
seletiva de outliers, mudancas pos-hoc de desfechos)
se tornam mais facilmente detectaveis.

Essa transparéncia, contudo, exige infraestrutura
institucional para armazenamento seguro de dados,
curadoria e suporte juridico ético, o que nem sempre esta
disponivel de forma equitativa entre institui¢des e paises.

O contexto brasileiro e latino-americano

Diretrizes de relato e ciéncia aberta em periédicos
nacionais

No Brasil, o avango da ciéncia aberta e das diretrizes
de relato se expressa em iniciativas de agéncias, bases
bibliograficas e periddicos:
e Galvio et al.”” sintetizaram o papel dos “guias
de redagdo cientifica” para melhorar a qualidade e a
transparéncia de relatos em saude, destacando a rede
EQUATOR e checklists como CONSORT, STROBE
e PRISMA;Y
e Montagna et al.?® discutem a adogdo de
protocolos padronizados para aprimorar a qualidade
da pesquisa médica, argumentando que tais protocolos
fortalecem a producdo cientifica e o didlogo entre
pesquisadores;?®
e A atualizagdo recente dos critérios de selegdo
e permanéncia de periddicos na base Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
(LILACS) inclui explicitamente a adogdo de diretrizes
e guias internacionais de apresentacdo de resultados,
alinhados com recomendacdes da Organizagdo Pan-
Americana da Saude (OPAS)/ Organizagdo Mundial
da Satde (OMS) e com a agenda de ciéncia aberta.?’
Estudos sobre conhecimento e uso de diretrizes
de relato entre lideres de grupos de pesquisa em satde
mostram aumento da familiaridade com EQUATOR, mas
ainda lacunas importantes na implementagao sistematica.*

Desafios especificos

Alguns desafios particulares emergem no contexto
nacional:
e Desigualdade de acesso a suporte estatistico
qualificado. Muitos programas de pds-graduacdo
e institui¢des de menor porte ndo contam com
estatisticos em tempo integral ou nucleos de apoio
metodologico, o que dificulta a adogdo plena das
exigéncias editoriais;
e Formagdo estatistica de profissionais de satde.
Curriculos de graduacdo e pos-graduacao muitas vezes
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enfatizam técnicas de analise, mas pouco o raciocinio

de desenho, inferéncia causal e reprodutibilidade. Isso

favorece um uso instrumental e tardio da bioestatistica;

® Pressdo por publicagdo e métricas de produtividade.

A combinagdo de exigéncias metodoldgicas mais rigidas

com sistemas de avaliagdo baseados em quantidade de
artigos pode gerar tensdo entre qualidade e volume;

® Barreiras técnicas e juridicas ao compartilhamento

de dados. Aspectos ético-regulatérios (Lei Geral de

Protec¢do de Dados — LGPD, comités de ética e termos de

consentimento) e infraestrutura limitada de repositorios

seguros podem atrasar a adog@o pratica de politicas

de dados abertos, apesar de sua previsdo formal em

diretrizes.

Esses desafios apontam para a necessidade de politicas

institucionais que vao além do cumprimento “minimalista”

das exigéncias das revistas, promovendo cultura de

integridade e colaboragdo interdisciplinar.

Riscos e mal-entendidos: quando a nova bioestatistica
vira mera burocracia

Nem toda adogdo de diretrizes e politicas resulta
automaticamente em melhor ciéncia. Alguns riscos
merecem atengdo critica:

e “Checklistizagdo” da ciéncia. A aplicagdo
mecanica de checklists sem internalizagdo dos
principios subjacentes pode produzir artigos
formalmente corretos, mas conceitualmente frageis;

e Exclusdo epistémica. Exigéncias de alto nivel
de sofisticag@o estatistica e de infraestrutura podem
afastar grupos de pesquisa de contextos com menos
recursos, concentrando ainda mais a produgdo de
evidéncia em centros ricos;

e Confusdo entre complexidade e qualidade.
O uso de modelos estatisticos elaborados (por
exemplo, machine learning) ndo substitui desenho
adequado, qualidade de dados ou relevancia clinica.
Revistas médicas comegam a exigir, com razdo, que
a complexidade seja justificada e que modelos sejam
interpretaveis e uteis para a tomada de decisdo;!>!°

e Uso defensivo da estatistica. Em alguns
contextos, a multiplicag@o de analises de sensibilidade,
ajustes e testes pode servir mais para blindar o estudo
de criticas do que para iluminar a questdo de pesquisa.
Reconhecer esses riscos ¢ parte da maturidade

da “nova bioestatistica”: o objetivo ndo é aumentar a
quantidade de estatistica nos artigos, mas a qualidade do

raciocinio inferencial.

Caminhos propositivos: para uma bioestatistica
colaborativa

A luz das mudancas descritas, algumas estratégias
parecem particularmente promissoras para pesquisadores
e instituigdes:
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1. Incorporacdo precoce de estatisticos e

metodologistas aos projetos. A participacdo desde

a formula¢do da pergunta ¢ do desenho reduz a

probabilidade de problemas ndo solucionaveis na

fase de analise;

2. Criacdo de nucleos de apoio metodoldgico

institucional. Estruturas que reunam estatisticos,

epidemiologistas, especialistas em métodos
qualitativos e gestores de dados podem oferecer
suporte transversal a multiplos grupos;

3. Formagdo continuada em métodos ¢ diretrizes

de relato. Cursos regulares sobre CONSORT,

STROBE, PRISMA, TRIPOD, SAP e ciéncia aberta,

direcionados a docentes, pos-graduandos e equipes

editoriais, ajudam a transformar diretrizes em pratica
corrente.?’-?

4. Politicas institucionais de registro e

compartilhamento. Exigir registro prévio de ensaios

e protocolos de revisdes, além de planos de gestdo

e compartilhamento de dados, alinha institui¢des

as expectativas editoriais e reduz retrabalho na

submissio;

5. Valorizagdo da reprodutibilidade na avaliagdo

académica. Critérios de progressdo e financiamento

que levem em conta qualidade metodologica, abertura
de dados e impacto cumulativo podem contrabalangar

o incentivo a publicagdo quantitativa.

No contexto brasileiro, essas estratégias dialogam com
diretrizes recentes de avaliagdo da pds-graduagdo e com
politicas de ciéncia aberta de agéncias como Coordenacao
de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
(CAPES) e Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico (CNPq), além de iniciativas de
redes bibliograficas como Scientific Electronic Library
Online (SciELO) e LILACS.

Consideracoes finais

Entre 2015 ¢ 2025, a bioestatistica exigida pelas revistas
médicas deixou de ser uma colegdo de técnicas de
analise posicionadas no final da trajetoria do estudo para
tornar-se uma estrutura normativa que permeia todo o
ciclo de pesquisa: da concepgdo a publicagdo e ao reuso
dos dados. Essa “nova bioestatistica” se materializa
em diretrizes de relato, planos de analise, politicas de
registro e compartilhamento de dados, revisdo estatistica
especializada e cultura de reprodutibilidade.

O impacto sobre a pesquisa médica ¢ amplo: aumenta
a transparéncia, a clareza e a confiabilidade da evidéncia,
mas também eleva a complexidade de planejamento, a
necessidade de colaboragdo interdisciplinar e o risco de
exclusdo de grupos com menos suporte metodoldgico.

No Brasil ¢ em outros paises de renda média, o desafio



¢ transformar tais exigéncias em oportunidade para
fortalecer a cultura de integridade cientifica, e ndo em
mera barreira burocratica.

Responder a esse desafio implica reconhecer a
bioestatistica como parceira e ndo como “porteira” da
publicagdo. Para pesquisadores, estatisticos, editores
e avaliadores, o horizonte que se desenha ¢ o de uma
bioestatistica mais colaborativa, critica e voltada para
a reprodutibilidade — condi¢@0o necessaria para que a
literatura médica cumpra sua promessa de orientar, com

solidez, a pratica clinica e as politicas de satde.
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