Reciis — Rev Eletron Comun Inf Inov Salde. 2018 out.- dez.;12(4) | [www.reciis.icict.fiocruz.br] e-ISSN 1981-6278

http://dx.doi.org/10.29397/reciis.v12i4.1499 ARTIGOS ORIGINAIS

Compartilhamento de dados de pesquisa em saude: iniciativas do National
Institutes of Health (NIH)

Sharinghealthresearchdata: NationalInstitutes of Health (NIH) initiatives

Comparticion de datos de investigacion en salud: iniciativas de los
National Institutes of Health (NIH)

Vanessa de Arruda Jorge*®

vanessaajorge@gmail.com | http://orcid.org/0000-0002-5298-9311

Sarita Albagli*®
sarita.albagli@gmail.com | http://orcid.org/0000-0003-0030-896

Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Satde. Rio de Janeiro, R], Brasil.
?Instituto Brasileiro de Informagdo em Ciéncia e Tecnologia. Rio de Janeiro, RJ, Brasil.

@Doutorado em Ciéncia da Informacdo pelo Instituto Brasileiro de Informacdo em Ciéncia e Tecnologia.
bDoutorado em Geografia pela Universidade Federal do Rio de Janeiro.

Resumo

Este artigo apresenta um levantamento e uma analise das politicas e infraestruturas de compartilhamento
de dados de pesquisa em satide adotadas pelos institutos e centros que compoem o NIH — National Institutes
of Health (Institutos Nacionais de Satide), organismo norte-americano de pesquisa biomédica. A partir de
pesquisa bibliografica sobre defini¢Ges e conceitos abordados neste estudo, o trabalho empirico consistiu na
realizacgdo de buscas, nos sites dos institutos, centros e escritorio central do NIH, de iniciativas de abertura
e compartilhamento de dados de pesquisa. Localizaram-se no escritorio central no NIH areas responsaveis
por essas acgoes, e foram identificados politicas e repositérios de compartilhamento de dados cadastrados
no diretério de busca da NLM — U.S. National Library of Medicine (Biblioteca Nacional de Medicina dos
Estados Unidos). Como resultado, foram feitas analises sobre cada uma dessas iniciativas, considerando:
as principais politicas de dados adotadas e seus principais objetivos, tipos e niveis de acesso e de publicacao
dos dados, formas de insercio e contribuicio de dados, existéncia ou nao de codigos de conduta, principais
areas de pesquisa envolvidas, tipos de repositérios (tematicos ou institucionais). As consideragoes finais
fornecem subsidios para debates sobre diferentes tipos e abordagens de abertura e compartilhamento de
dados de pesquisa cientifica, indicando questoes pertinentes aos desdobramentos futuros da pesquisa.

Palavras-chave: Dados de pesquisa; Compartilhamento; Satide; National Institutes of Health; Politicas;
Repositoérios de dados.
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Abstract

This paper presents a review and an analysis of health research data sharing policies and frameworks
adopted by the institutes and centers of the National Institutes of Health (NIH), an American medical
research agency. From a literature study of definitions and concepts approached in this study, the empirical
research consisted in searches on the internet sites of the institutes, centers and the Office of the Director
(central office at NIH) of initiatives to open access and sharing of research data. The responsible areas for
these actions were located at the NITH Office of the Director and data sharing policies and repositories were
identified in the National Library of Medicine (NLM) search directory. Then, an analysis of each one of these
initiatives were carried out taking account: the main data policies adopted and their main objectives, kinds
and levels of access and of published data, forms of insertion and contribution of data, whether or not codes
of conduct are observed, main research areas involved, kinds of repositories (thematic or institutional).
Final considerations provide inputs for discussions about different kinds and approaches to open access
and scientific research data sharing, indicating suitable issues for future research developments.

Keywords: Research data; Sharing; Health; National Institutes of Health; Policies; Data repositories.

Resumen

Este articulo presenta un levantamiento y el anélisis de las politicas e infraestructuras de comparticion de
datos de investigacion en salud adoptadas por los institutos y centros que componen el National Institutes
of Health (NIH), agencia de investigacion médica de los Estados Unidos. A partir de la investigacion
bibliografica sobre definiciones y conceptos abordados en este estudio, el trabajo empirico consisti6 en la
realizacion de busquedas en los sitios de internet de los institutos, centros y oficina central de los NIH, de
iniciativas de acceso abierto y comparticiéon de datos de investigacion. Se ubicaron en la oficina central de
los NIH areas responsables de esas acciones, y se identificaron politicas y repositorios de comparticiéon de
datos registrados en el directorio de bisqueda de la National Library of Medicine (NLM). Como resultado,
se realizaron anélisis sobre cada una de esas iniciativas, considerando: las principales politicas de datos
adoptadas y sus principales objetivos, tipos y niveles de acceso y de publicaciéon de los datos, formas de
insercién y contribucién de datos, existencia o no de normas de conductas, principales areas de investigacion
involucradas, tipos de repositorios (tematicos o institucionales). Las consideraciones finales proporcionan
contribuciones para debates sobre diferentes tipos y enfoques de acceso abierto y comparticion de datos de
investigacion cientifica, indicando cuestiones pertinentes a los desdoblamientos futuros de la investigacion.

Palabras clave: Datos de investigacion; Comparticion; Salud; National Institutes of Health; Politicas;
Repositorios de datos.
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Introducgao’

Entre os varios produtos e insumos da produgao cientifica — publicagdes, patentes, relatorios, teses,
dissertacoes, entre outros — ha um crescente interesse nos dados de pesquisa. Estes podem ser definidos
COMmo 0S “registros factuais (resultados numéricos, documentos textuais, imagens e sons) usados como fonte primaria para a
pesquisa cientifica e que sdo comumente aceitos pelos pesquisadores como necessarios para validar os resultados do trabalho
cientifico”. Os dados de pesquisa podem apresentar formatos, extensoes e classificacoes proprios, além de
tipologias e padrdes documentais tradicionais ja estabelecidos. Em alguns casos, os dados sdo criados
para atender a uma finalidade especifica (administrativa, por exemplo) e tornam-se dados de pesquisa
cientifica de acordo com seu uso.

A abundancia e a facilidade de acesso aos dados de pesquisa, potencializadas pelo desenvolvimento e a
difusdo de novas tecnologias da informacao e comunicacio, tém incentivado, por sua vez, politicas e praticas
visando a sua abertura e compartilhamento, como parte do movimento mais amplo pela ciéncia aberta.
Neste contexto, ampliam-se as possibilidades de reuso de dados em novas pesquisas, de reprodutibilidade
de experimentos, de verificacao e validacido da qualidade dos resultados da pesquisa cientifica, facilitando
também a colaboracao entre pesquisadores de diferentes partes do mundo.

Cabe, por outro lado, diferenciar os significados de abertura e de compartilhamento de dados. Um
dado compartilhado nem sempre é um dado aberto. De acordo com a Open Knowledge International, os
“dados sdo abertos quando qualquer pessoa pode livremente acessé-los, utiliza-los, modifica-los e compartilha-los para qualquer
finalidade, estando sujeito, no méximo, a exigéncias que visem preservar sua proveniéncia e sua abertura”. Os dados abertos
tém ainda “formato de arquivo nio proprietario, cuja especificacio esteja documentada publicamente e seja de livre conhecimento e
implementacio, livre de patentes ou qualquer outra restricio legal quanto 4 sua utilizacio™. A licenca de acesso e uso do dado
deve ser aberta, ou seja, deve possibilitar “amplo acesso para que qualquer pessoa os utilize, os reutilize, e os redistribua,
estando sujeito a, no méaximo, a exigéncia de creditar a sua autoria e compartilhar pela mesma licenga™.

Ja os dados compartilhados nem sempre seguem os principios dos dados abertos. O compartilhamento
de dados de pesquisa esta geralmente pautado por acordos de acesso, que podem ser definidos como “o
enquadramento processual estabelecido pelas institui¢oes de pesquisa, agéncias e outros parceiros envolvidos, para determinar as
condicdes de utilizacio de dados de pesquisa”. Tais acordos normalmente restringem o compartilhamento entre
partes determinadas e sob condicOes estabelecidas, sem uma preocupacio com formatos nao proprietarios
e que possam ser lidos por maquinas, nem com licencas que concedam amplo acesso de uso e redistribuicao.
Desta forma, a abertura e o compartilhamento de dados de pesquisa definem-se pelas condicées de acesso
e uso dos dados, suas condicoes de reutilizacao, reproducao e transparéncia.

Os dados variam conforme a area do conhecimento e o tipo de pesquisa. Sua gestdo envolve desde
questoes técnicas e gerenciais, como planejamento, metadados, profissionais capacitados, infraestruturas
disponiveis, normas e regulacoes até questoes relacionadas com a cultura cientifica dominante, modo de
funcionamento e disputas do campo cientifico®. Logo, analisar componentes que influenciam na governanca
do compartilhamento e abertura dos dados de pesquisa é importante para melhor entender o funcionamento
dessas praticas e como elas se desenvolvem nas institui¢oes cientificas.

Neste trabalho, o foco recai nas politicas e repositorios de dados de pesquisa, devido a sua importancia
nas condicOes e termos em que se ddo a abertura e o compartilhamento desses dados. As politicas de dados
definem e regulam as condicOes gerais (ou, em alguns casos, especificas) de acesso aos dados produzidos
ou coletados nas pesquisas e de seu uso, facilitando sua governanca pelos diferentes atores do campo
cientifico, como financiadores, pesquisadores e instituicoes de pesquisa. J4 os repositorios digitais de dados

de pesquisa constituem “infraestruturas de base de dados desenvolvidas para apoiar todo o ciclo da gestio de dados de pesquisa,

i  Este trabalho faz parte de pesquisa de doutorado sobre o compartilhamento e a abertura de dados de pesquisa em saude,
desenvolvida no Programa de Pds-Graduagdo em Ciéncia da Informagdo/Ibict-UFRJ.
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incluindo as a¢des mais dindmicas e contundentes sobre os dados, que coletivamente sdo chamadas de curadoria de dados de pesquisa,
que visam adicionar valor aos dados, avaliando, formatando, agregando e derivando novos dados™.

A 4rea da satde, escolhida como foco deste trabalho, é uma area sensivel e estratégica para sociedade. De
acordo com a Declaracao Universal dos Direitos Humanos, a satide é um direito humano fundamental®, e,
segundo a Constituicao Federal do Brasil, trata-se de um direito de todos e um dever do Estado?. A pesquisa
cientifica é peca fundamental para garantia deste direito, pois possibilita uma série de achados e inovagoes
que contribuem para solucio e prevencao de problemas de satide, contribuindo para a melhoria da qualidade
de vida das populactes. A satade é, por outro lado, um campo marcado por conflitos e disputas, por abranger
diferentes interesses e pontos de vista, envolvendo desde a satide ptblica, que procura representar o interesse
social, até a indastria farmacéutica, que movimenta um mercado altamente lucrativo e tem foco em patentes.
Ambas possuem forte atuacao e grandes investimentos em pesquisa e desenvolvimento.

A instituicio escolhida para analise deste trabalho foi o National Institutes of Health (NTH)!, uma
agéncia de pesquisa médica vinculada ao Departamento de Satde dos Estados Unidos (U.S. Department
of Health and Human Services), com sede em Bethesda, Maryland. O NIH iniciou suas atividades em
1798, quando foi criado o Marine Hospital Service'. Tem como missao “buscar conhecimentos fundamentais sobre
a natureza e o comportamento dos sistemas vivos e a aplicagdo destes conhecimentos para melhorar a saide, prolongar a vida e
combater doencas e deficiéncias™*", Trata-se de um dos maiores centros de pesquisa biomédica do mundo, sendo

uma das instituices pioneiras nas praticas de compartilhamento de dados de pesquisa em satde.

Procedimentos metodoldgicos

A partir de pesquisa bibliografica sobre definicoes e conceitos mobilizados no texto, o trabalho empirico
consistiu, em um primeiro momento, em pesquisa documental no site do NIH, buscando estruturas
organizacionais que atuassem nas politicas de abertura e compartilhamento de dados de pesquisa. Em
seguida, foi realizada pesquisa no diretério de busca da National Library of Medicine (NLM)", vinculada
ao NIH. Trata-se da maior biblioteca biomédica do mundo, cujas colecoes digitais e fisicas incluem livros,
revistas, manuscritos, imagens e multimidia. A NLM coleta, organiza e disponibiliza informacoes cientificas
biomédicas, incluindo a PubMed/Medline e MedlinePlus, mantendo uma base de pesquisa integrada com
dados de intimeras instituicoes e de grupos de pesquisa em satide nos Estados Unidos, incluindo dados
genomicos (Projeto Genoma), quimicos, toxicologicos (TOXNET) e ambientais, informacao sobre drogas,
dados de ensaios clinicos (ClinicalTrias.gov), padroes de dados de satde, programas e informacoes de
saude para o consumidor.

Apesquisano diretério da NLM foi realizada a partir do termo de busca ‘data sharing’ (compartilhamento
de dados), tendo a anélise concentrado-se nos assuntos de ‘politicas de compartilhamento de dadosdo NIH’ e
‘repositorios de compartilhamento de dados do NIH’. Duas listagens foram localizadas, uma sobre politicas"
e outra sobre repositorios'i. Os dados constantes nessas listagens foram analisados qualitativamente a
partir de descritores que permitissem caracterizar, em linhas gerais, questoes consideradas relevantes para

analise das informacdes disponiveis na internet.

i Disponivel em: https://www.nih.gov/.
i Disponivel em: https://www.nih.gov/about-nih/what-we-do/nih-almanac/chronology-events.

iv. “To seek fundamental knowledge about the nature and behavior of living systems and the application of that knowledge to
enhance health, lengthen life, and reduce illness and disability” (do original).

v Disponivel em: www.nlm.nih.gov/.
vi Disponivel em: https://www.nlm.nih.gov/NIHbmic/nih_data_sharing_policies.html.
vii Disponivel em: https://www.nlm.nih.gov/NIHbmic/nih_data_sharing_repositories.html.
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Resultados e discussoes

A estrutura organizacional do NIH é composta por um escritorio central (NIH Office of the Director), 21
institutos e seis centros de referéncia‘i. O escritorio central atua na definicao de politicas, no planejamento
e coordenacdo de programas e de atividades do 6rgao. A esse escritorio central estdo vinculados diversos
outros escritdrios, dentre os quais cabe aqui citar dois pelo interesse que tém para os fins deste trabalho.
Um deles é o Escritorio de Politica Cientifica (NITH Office of Science Policy), 6rgao de assessoramento que
conta com uma Divisao de Politica e Gestao de Compartilhamento de Dados Cientificos (Scientific Data
Sharing and Management Policy Division). Essa divisio é responsavel pelo desenvolvimento de politicas
de pesquisa biomédica, que englobam questoes relacionadas ao compartilhamento e ao gerenciamento de
dados de pesquisa cientifica visando promover a reprodutibilidade de seus resultados. O outro orgao é o
Escritorio de Pesquisa Extramuros (Office of Extramural Research), que viabiliza uma série de mecanismos
visando garantir a integridade cientifica, a responsabilidade publica e a administracao efetiva do portfélio
de pesquisas externas do NIH. Esse escritorio mantém uma série de normas de conformidade para
recebimento de financiamentos e recursos para pesquisa do NIH, entre as quais uma especificamente
orientada as politicas de compartilhamento de dados de pesquisa cientifica™.

Os institutos e centros de referéncia do NIH* trabalham em tematicas de pesquisa especificas na area da
satde, em consonancia com as normas e politicas desenvolvidas no escritério central. Muitas vezes focam
em determinadas doencgas ou sistemas corporais, e promovem pesquisas com institui¢oes de outros paises.
O NIH financia ou participa de consoércios de pesquisas em saude internacionais, inclusive no Brasil, por
exemplo no Parallel Funding Initiative for Collaborative Research Between Investigators in the USA and
in the State of Sao Paulo, Brazil (NOT-TW-16-001)¥, que envolve a Fundacao de Amparo a Pesquisa do
Estado de Sao Paulo (Fapesp) e diversos institutos do NIH. Outro exemplo é o estudo Zika in Infants and
Pregnancy-ZIP, que envolve a Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz) e NIH, a partir do National Institute of
Allergy and Infectious Diseases (NIAID), Eunice Kennedy Shriver National Institute of Child Health and
Human Development (NICHD) e National Institute of Environmental Health Sciences (NIEHS).

A partir da pluralidade de tematicas de pesquisas abarcadas por seus institutos e centros, o NIH
desenvolveu uma politica de compartilhamento de dados com carater generalista. A Politica de
Compartilhamento de Dados do NIH*# (NIH Data Sharing Policy) foi publicada em 26 de fevereiro
de 2003, como uma extensao da politica de compartilhamento de recursos de pesquisa do 6rgao.
Ela prevé que, para financiamento de pesquisas com valores superiores a U$ 500 mil envolvendo
apoio direto, é necessario o envio de plano de compartilhamento de dados com sua aplicaciao ou de
documento justificando porque o compartilhamento de dados nao € possivel. Um ponto importante é o
reconhecimento das regras de privacidade de informacoes de satde individualmente identificaveis. A
construcao dessa politica contou com comentarios e contribuicées de diversas organizacoes cientificas
e de mais de 150 individuos. O NIH disponibiliza uma série de documentos que estao associados a essa
politica*i e que ajudam a melhor compreendé-la.

Com essa politica de carater generalista, o NIH incentiva a criacdo de outras politicas e planos de
compartilhamento de dados especificos para seus institutos e centros. Neste contexto, verificou-se

a existéncia de uma relacdo contendo 18 politicas de compartilhamento de dados do NIH (que inclui a

Disponivel em: https:

xii Disponivel em: https:

xiii Disponivel em: https://grants.nih.gov/grants/policy/data_sharing/.
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NIH Data Sharing Policy), com os repositorios de dados em que elas estao em vigor. Essas politicas foram

analisadas a partir dos seguintes descritores: nome do instituto, nome da politica de compartilhamento de

dados, ano, tematica de destaque na politica e repositérios associados (Quadro 1).

Quadro 1 — Relagdo de politicas de compartilhamento de dados disponibilizada no site do NIH

Instituto ou centro

National Institutes of
Health (NIH)

National Institutes of
Health (NIH)

National Institutes of
Health (NIH)

National Institutes of
Health (NIH)

National Institutes of
Health (NIH)

National Human Genome
Research Institute (NHGRI)

National Human Genome
Research Institute (NHGRI)

National Institute of Allergy
and Infectious Diseases

(NIAID)

National Institute of Allergy
and Infectious Diseases

(NIAID)

National Institute of Allergy
and Infectious Diseases

(NIAID)

Nome da politica

NIH Data Sharing Policy

NIH Policy on Deposit of Atomic
Coordinates into Structural
Databases

NIH Policy for Sharing of Data
Obtained in NIH Supported or
Conducted Genome-Wide Association
Studies (GWAS)

Genomic Data Sharing Policy

NDAR Grantees Data Sharing Policy

ENCODE Consortia Data Release,
Data Use, and Publication Policies

ENCODE Consortia Data Release,
Data Use, and Publication Policies

NIAID/DMID Data Sharing and
Release Guidelines

Data Sharing Guiding Principles for
the NIAID/DMID Systems Biology
Program

Human Immunology Project
Consortium Data Sharing Plan

xiv Data da Ultima atualizagdo da pagina da internet.
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Tematica de

Ano
destaque
Pesquisa em salude 2003
Coordenadas atémicas 1999
de estruturas
biomoleculares
Gendmica
Genomica 2014
Autismo 2015
Gendmica 2009
Gendmica 2009
Gendmica 2017
Biologia sistémica 2016xv
Imunologia Nao
localizado

(Continua)

Repositdrio
associado

Sem repositdrio
especifico

Protein Data Bank

dbGaP (para
registro dos
dados gendmicos
humanos) e
repositorios de
dados designados
pelo NIH (para
depdsito de dados
gendmicos)

NDAR

ENCODE

ENCODE

GSCID, DMID
Bioinformatics
Resource Center,
Trace Archive ou,
quando apropriado,
para o Short

Read Archive,
dbGaP, dbSNP,

BEI Resources
Repository

Repositdrios
associados ao
Systems Biology
Program (SBP)

ImmPort
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(Conclusdo)

. e Tematica de Repositdrio
Instituto ou centro Nome da politica Ano p .
destaque associado
National Institute on Aging  Alzheimer's Disease Genetics Sharing Estudos genéticos da 2008 NCRAD, NIAGADS,
(NIA) Plan doenca de Alzheimer dbGaP
National Institute on Aging  Alzheimer’s Disease Neuroimaging Imagens e dados 2016 ADNI
(NIA) Initiative (ADNI) Data Sharing and clinicos da doenca de
Publication Policy Alzheimer
National Institute on Drug ~ NIDA Data Sharing Policy Genética 2018« NIDA Genetics
Abuse (NIDA) Consortium, NIDA

Center for Genetic
Studies Repository

National Institute on Drug  Clinical Trials Network Data Share Ensaios clinicos Nao CTN Data Share
Abuse (NIDA) Policy localizado ~ Website
National Heart, Lung, and  NHLBI Policy for Data Sharing from Ensaios clinicos 2014 BioLINCC
Blood Institute (NHLBI) Clinical Trials and Epidemiological e estudos

Studies epidemioldgicos
Eunice Kennedy Shriver Revised Resource Sharing Plan Uso do peixe- zebra 2008 Zebrafish
National Institute of Instructions for Genetic Screens to como modelo de International
Child Health and Human Enhance Zebrafish Research and vertebrados para Resource Center
Development (NICHD) Enhancing Zebrafish Research with pesquisas biomédicas (ZIRC)

Research Tools and Techniques (PAR- e comportamentais
08-138 and PAR-08-139)

National Institute of The Environmental Determinants of ~ Determinantes Desde 2003  NIDDK Repository
Diabetes and Digestive and Diabetes in the Young ambientais do diabetes
Kidney Diseases (NIDDK) no jovem
National Institute of Sharing Data via the Federal Pesquisa em 2017 FITBIR
Neurological Disorders and  Interagency Traumatic Brain Injury traumatismo craniano
Stroke (NINDS) Research (FITBIR) Informatics

System
Office of Rare Diseases The Collaboration, Education, and Traducao de testes Nao dbGaP
Research (ORDR) Test Translation (CETT) Program's genéticos de doengas localizado

Guidelines for Data Collection and raras

Sharing

Fonte: Adaptado de NIH Data Sharing Policies (2018)*i.

As politicas listadas no quadro se “aplicam a préticas de compartilhamento de grandes grupos de pesquisadores e de
dados”*ii podendo existir requisitos e orientacoes especificas para pedidos individuais de acesso a dados,
bem como para o compartilhamento de dados em determinados projetos, sendo evidente a predominéancia
da area de genomica. A maioria est4 associada a um ou mais repositorios de dados, mostrando uma estreita
relacdo entre a existéncia de politicas de compartilhamento e o funcionamento dos repositérios de dados.

Entre as politicas listadas, estao a NIH Data Sharing Policy, jA comentada anteriormente, a NIH Policy

on Deposit of Atomic Coordinates into Structural Databases (a politica mais antiga citada na lista, do

xv Data da Ultima atualizagdo da pdgina da internet.

xvi Data da Ultima atualizagdo da pagina da internet.

xvii Disponivel em: https://www.nlm.nih.gov/NIHbmic/nih_data_sharing_policies.html.

xviii "It includes policies at the NIH, IC, division, and program levels that apply to broad sets of investigators and data” (No
original).
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ano de 1999), a NIH Policy for Sharing of Data Obtained in NIH Supported or Conducted Genome-Wide
Association Studies (GWAS), a Genomic Data Sharing Policy e a NDAR Grantees Data Sharing Policy.

ANTH Policy on Deposit of Atomic Coordinatesinto Structural Databases prevé que as coordenadas atémicas
de experiéncias de ressonancia magnética nuclear e radiografica de raios X que tiveram financiamento do NIH
sejam depositadas em banco de dados apropriado no momento da submissao de um artigo de pesquisa. A
NIH Policy for Sharing of Data Obtained in NIH Supported or Conducted Genome-Wide Association Studies
(GWAS) foi substituida pela Genomic Data Sharing Policy em 2014, que entrou em vigor em 2015. Essa
dltima é mencionada como referéncia para outras politicas da area, sendo, portanto, uma politica-chave nesse
contexto. Ela propoe que os dados de pesquisa gendmica derivados em larga medida de estudos financiados
pelo NTH, envolvendo a espécime humana, organismos nao humanos e modelos, sejam compartilhados por
meio de um repositorio de dados acessivel ao piiblico. Recomenda ainda que todos os estudos com dados
gendmicos humanos sejam registrados no repositério dbGaP e que os dados de organismos nado humanos e
modelos sejam depositados em um repositério de dados designado pelo NIH. Os dados ndo humanos podem
ser submetidos a qualquer repositorio de dados amplamente utilizado. A NDAR Grantees Data Sharing Policy
dispoe que todos os dados resultantes das pesquisas sobre autismo financiadas pelo NIH envolvendo assuntos
humanos devem ser submetidos ao repositério National Database for Autism Research (NDAR), juntamente
com documentacdo de suporte apropriada para permitir o uso eficiente dos dados. Esta politica tem forte
relacdo também com o National Institute of Mental Health (NIMH), que mantém o NDAR.

Na area da gendmica cita-se ainda a ENCODE Consortia Data Release, Data Use, and Publication Policies,
do National Human Genome Research Institute (NHGRI). Essa politica requer que os pesquisadores
liberem dados primarios, juntamente com uma interpretacio inicial, para os bancos de dados publicos
apropriados, assim que os dados forem verificados. Os membros dos consoércios também identificam os
padroes de validagdo que serao aplicados nas analises subsequentes dos dados ou com experimentacao
adicional quando apropriado. Além disso, até que os dados sejam publicados em um perioédico revisado por
pares, o NHGRI pede aos usuarios dos dados que os considerem inéditos e que sigam o protocolo cientifico
padrao sobre o uso de dados nao publicados. Todos os dados devem ser depositados em repositorios de
dados, como o GenBank ou os Centros de Coordenacao de Dados (DCCs) ENCODE / modENCODE, e esses
dados de pré-publicacdo deverao estar disponiveis para todos.

O National Institute of Allergy and Infectious Diseases (NIAID), que lidera as pesquisas sobre doencas
infecciosas, imunologicas e alérgicas, tem trés politicas listadas, quais sejam: as NIAID/DMID Data Sharing
and Release Guidelines, os Data Sharing Guiding Principles for the NIAID/DMID Systems Biology Program
e o Human Immunology Project Consortium Data Sharing Plan. A primeira politica citada estabelece
principios orientadores gerais e diretrizes especificas para planos de divulgacao de dados do NIAID/DMID
Omics Centers e ressalta que os dados humanos e nao humanos sejam divulgados em uma linha de tempo
que seja coerente com o duplo mandato do NIAID para apoiar pesquisa basica e clinica, bem como para
responder a emergéncias de saude publica. Também explica que as diretrizes e principios estao alinhadas
com principios de dados atualmente recomendados, como os principios FAIR — Findable, Accessible,
Interoperable, Reusable (disponiveis, acessiveis, interoperaveis e reproduziveis) para a liberacao de dados.
Esta orientacdo é relevante para discussao da abertura dos dados de pesquisa, considerando que a adocao
dos FAIR tem a funcao de preparar os dados para o reuso, tendo seus principios forte aproximacao com os
principios dos dados abertos, anteriormente comentados.

A segunda politica, Data Sharing Guiding Principles for the NIAID/DMID Systems Biology Program (SBP),
estabelece principios orientadores sobre o compartilhamento e a anélise de dados de todo o NIAID, a partir da:
1) disponibilizacao de dados brutos aos pesquisadores do Instituto, incluindo dados brutos dos quais a analise
final pode ndo estar completa; ou 2) realizacao de analises de amostras, sempre que possivel, para maximizar o

contetido de informacées gerado por cada centro. Os requisitos do acordo de cooperagio com a SBP explicam que
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os dados de pesquisa, protocolos e modelos computacionais e estatisticos devem ser disponibilizados gratuitamente
e publicamente a comunidade cientifica por meio dos sites dos centros ou de outras bases de dados publicas, de
acordo com as politicas NIAID/DMID Data Sharing and Release Guidelines.

A terceira e Gltima politica listada, relacionada com o NIAID, é o Human Immunology Project Consortium
(HIPC) Data Sharing Plan. Ela foi projetada para permitir a divulgacado mais ampla de dados, além de proteger
a privacidade dos participantes dos estudos. A politica determina que os pesquisadores do HIPC devem
depositar seus dados e metadados no repositorio de dados ImmPort.

O National Institute on Aging (NTA) possui duas politicas listadas: a politica Alzheimer’s Disease Genetics
Sharing Plan, que foi substituida em 2014 pelo Alzheimer’s Disease Genomics Sharing Plan, que nao consta
na listagem disponivel no quadro 1; e a Alzheimer’s Disease Neuroimaging Initiative (ADNI) Data Sharing
and Publication Policy, que trata da questdo da anonimizacao dos dados sensiveis. Esta politica recomenda o
acesso completo e aberto as imagens do ADNI e dados clinicos anonimizados para individuos que se inscrevem
e concordam com as condi¢es do Acordo de uso de dados ADNI e que sejam submetidos a triagem limitada.

O National Institute on Drug Abuse (NIDA) também tem duas politicas listadas, sendo elas a NIDA
Data Sharing Policy e a Clinical Trials Network Data Share Policy. A primeira politica envolve os dados
genéticos humanos produzidos em estudos financiados pelo NIDA, no NIDA Genetics Consortium (NGC).
Prevé a submissao de um plano de compartilhamento de dados para participacdo no NGC. A segunda
politica explicita que os conjuntos de dados para os protocolos Clinical Trials Network (CTN) devem
estar disponiveis no repositorio NIDA Data Share (CTN data share) logo apds a aceitacao do artigo para
publicacdo ou 18 meses, sendo este o periodo maximo de embargo.

Outra politica que envolve ensaios clinicos é a NHLBI Policy for Data Sharing from Clinical Trials and
Epidemiological Studies, do National Heart, Lung, and Blood Institute (NHLBI), que incentiva todos
os candidatos a financiamento a elaborarem um plano de compartilhamento de dados ou a justificativa
sobre o porqué do nao compartilhamento dos dados (por exemplo, dados considerados sensiveis,
protegendo os direitos de individuos e comunidades). De acordo com essa politica, esses dados s6 devem
ser disponibilizados em termos e condicbes consistentes, com o consentimento informado fornecido por
participantes individuais, e conforme aprovado pelo Conselho de Revisao Institucional dos prémios (IRB)
e quaisquer leis e regulamentos locais, estaduais e federais. Os dados serdo compartilhados através do
repositorio BioLINCC.

Outros institutos e centros tém politicas descritas no Quadro 1, como o Eunice Kennedy Shriver
National Institute of Child Health and Human Development (NICHD), que, mais do que uma politica
de dados, trata-se de um requisito do edital de financiamento do NIH, intitulado Enhancing Zebrafish
Research with Research Tools and Techniques (PAR-08-139). Ali determina-se que os pesquisadores
devem incluir uma breve descricdo de como os dados finais da pesquisa serdo compartilhados ou
explicar o porqué do ndo compartilhamento de dados, tendo como repositério de referéncia o Zebrafish
International Resource Center (ZIRC).

O National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases (NIDDK) desenvolve o estudo de
coorte*® The Environmental Determinants of Diabetes in the Young (TEDDY), citado no Quadro 1. Os
dados deste estudo — que incluem a fase de triagem, a fase de linha de base e conjuntos de dados de analise
multipla — estdo disponiveis em repositorios de dados publicos. Os dados foram coletados no periodo de
2004-2010. Os pesquisadores que recebem recursos TEDDY devem concordar em reconhecer o repositorio
de dados do NIDDK.

xix E um tipo de desenho de estudo em salde, em que se comparam experiéncias de grupos expostos e ndo expostos a um
determinado fator de risco.

Artigo original | Compartilhamento de dados de pesquisa em saude: iniciativas do National Institutes of Health (NIH) 423



Reciis — Rev Eletron Comun Inf Inov Saude. 2018 out.- dez.;12(4) | [www.reciis.icict.fiocruz.br] e-ISSN 1981-6278

O National Institute of Neurological Disorders and Stroke (NINDS) mantém, em conjunto com o
Department of Defense (DOD), o repositério Federal Interagency Traumatic Brain Injury Research
(FITBIR), que tem a politica Sharing Data via the Federal Interagency Traumatic Brain Injury Research
(FITBIR) Informatics System. Ela prevé que os pesquisadores que submetem os dados ao repositdrio
citado devem fornecer informaco6es descritivas sobre seus estudos; fornecer dados genotipicos e fenotipicos
codificados; e enviar uma requisicdo de submissao de dados para fornecer garantia de que todos os dados
sao submetidos ao Department of Defense (DOD) e ao National Institutes of Health (NIH), de acordo com
as leis e regulamentos aplicaveis. Determina ainda que as identidades dos participantes da pesquisa nao
serao divulgadas no FITBIR.

A dltima politica citada no Quadro 1 é a do Office of Rare Diseases Research (ORDR), ligado ao
escritorio central do NIH, denominada The Collaboration, Education, and Test Translation (CETT)
Program’s Guidelines for Data Collection and Sharing. Especifica que os dados clinicos anonimizados
devem ser enviados e armazenados no repositério dbGaP. Para facilitar o maior acesso aos dados, as
equipes colaborativas do CETT concordam em seguir os procedimentos de anonimizacao definidos na
politica do GWAS e desenvolver procedimentos e documentos educacionais/informativos.

Além da lista de politicas de compartilhamento de dados do NIH, foi encontrada, no diretério de pesquisa
do NIH, uma outra lista contendo 73 repositérios de dados*, verificando-se que 70 eram repositorios
de compartilhamento de dados, e trés eram sites de software. Trata-se de duas listas separadas, sendo
que, na lista de politicas de dados, ha uma coluna identificando os repositérios associados a cada uma
dessas politicas. A partir dessas informacoes, foram feitas buscas complementares, buscando um maior
detalhamento das informacoes inicialmente coletadas, de modo a realizar uma analise mais acurada, cujos
resultados sdo apresentados no Quadro 2. As buscas foram orientadas pelos seguintes descritores: instituto
ou centro, nome do repositorio, tipo de repositério (institucional ou tematico), tematica, existéncia de
codigo de conduta, descricado de quem pode inserir dados, descricdo da disponibilidade de dados para
qualquer interessado e descricao das politicas de acesso aos dados. Ressalta-se que o contetido dos sites em
que foram realizadas essas buscas sdo dinamicos e variaveis, ou seja, suas informacoes sdo atualizadas com

alguma frequéncia.

Quadro 2 — Informagdes sobre repositdrios de compartilhamento de dados do NIH

Dados disponiveis para qualquer interessado?

Sim 52 74,3%
Mediante cadastro e aprovacao 8 11,4%
Mediante cadastro 8 11,4%
Restrito a pessoas autorizadas (Gontingd 7o

(Conclusao)

Quem pode inserir dados?

Pesquisadores cadastrados 53 75,7%
Participantes do projeto 5 71%
Qualquer pesquisador da tematica 4 57%
Nao aceita submissao 1 1,4%

xx Pesquisa realizada em 1 de outubro de 2017.
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Informagao nao localizada 6 8,6%
Em desenvolvimento 1 1,4%

Normas para disponibilizacdo dos dados

Sim 54 77,1%
Informagdo ndo localizada 15 21,4%
Em desenvolvimento 1 1,4%

Ha codigo de conduta?

Sim 29 41,4%
Nao 3 4,3%
Informacao nao localizada 38 54,3%

Tipo de repositodrio

Institucional 1 1,4%
Tematico 69 98,6%
Participacao

Somente NIH 2 2,9%
NIH e outras instituicdes (nacionais e internacionais) 54 77,1%

Informagao nao localizada 14 20.0%

Fonte: As autoras (2017).

A partir desses resultados, destacam-se algumas analises e conclusoes. Verifica-se, primeiramente que,
na maioria dos repositorios (74,3%), os dados estdo disponiveis para acesso por qualquer interessado.
Cabe assinalar, por outro lado que, embora esse percentual seja alto, a analise e o uso dos dados podem
ser feitos apenas por um publico especializado, devido as diferentes linguagens e codificacao utilizadas
nas diversas areas do conhecimento, como é o caso particularmente da satde. Trata-se de sequéncias de
numeros, simbolos, imagens e outros registros produzidos em ambientes controlados de pesquisa, que sdo
compreensiveis, apenas ou principalmente, por pesquisadores que atuam nas respectivas areas tematicas
dos repositorios. Além disso, ndo se identificou um padrio de publicacdo dos dados que seja comum a
todos os repositorios. Alguns dados podem ser baixados para o computador pessoal e outros mostram seus
resultados apenas na propria pagina pesquisada. Outra questao a ser destacada é que esses dados, apesar de
constarem em uma lista de repositorios de dados compartilhados, poderiam ser considerados compativeis
com a filosofia geral de dados abertos, j& que podem ser acessados e utilizados por qualquer um sem prévio
acordo formal entre partes. Porém nao se pode afirmar que eles sejam de fato abertos, pois nao foi possivel
verificar se os padroes e formatos adotados sdo passiveis de sua leitura por quaisquer maquinas.

Em segundo lugar, observa-se que a maioria desses repositorios aceita o depésito de dados nao apenas
de pesquisas financiadas pelo NIH, mas também de outras pesquisas que se relacionem com tematicas
neles contempladas. Exige-se, para tanto, na maior parte (75,7% dos casos), que os pesquisadores efetuem
seu cadastramento, sujeito a aprovacao, para um possivel depdsito, provendo informacoes sobre os autores
e suas pesquisas, bem como uma contextualizacdo dos procedimentos de producao dos dados, tais como:
procedéncia dos dados (incluindo seus metadados e a documentacao apropriada que descreve o contexto),
tipo de software e ambiente de producio, uso e armazenamento, garantindo um historico, o que influencia
diretamente a sua qualidade e a confianca de que poderao ser reutilizados. Em 5,7% nao ha necessidade de

aprovacdo para submissdo dos dados. O pesquisador que deseje submeter seus dados deve seguir as regras
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de formatacdo e depdsito dos dados, bem como se conectar através de sua conta de redes sociais, como por
exemplo Google+, Facebook, ORCID etc. Por outro lado, 7,1% desses repositérios restringem a submissao de
dados apenas a pesquisadores envolvidos em uma rede de pesquisa especifica e/ou aqueles que participam de
projeto ao qual o repositorio esta associado. Neles, ndo ha outra opc¢ao de submissio de dados.

Ja o descritor ‘normas para disponibilizacdo dos dados’ possibilitou verificar se os repositérios tinham
documentos ou declaragoes sobre o tipo de compartilhamento praticado,relacionando-os com as 18 politicas
de compartilhamento de dados do NIH apresentadas no Quadro 1. Entre os repositorios associados as
politicas listadas, 13 também aparecem na lista de repositorios de dados disponivel no site do NIH, quais
sejam: Protein Data Bank, BioLINCC, NIAGADS, dbGaP, dbSNP, BEI Resources Repository, ImmPort,
Zebrafish International Resource Center (The Zebrafish Model Organism Database — ZFIN), NIDA Center
for Genetic Studies Repository, CTN Data Share Website (NIDA Data Share), NIDDK Repository, NDAR e
FITBIR. Considerando-se também os demais 57 repositorios, verificou-se que, no total, em 77,1% dos casos
hé politicas de dados declaradas. Cerca de 77,1% dos repositorios tém normas de disponibilizacdo dos dados
— ou seja, definem que dados sao acessiveis, de que forma e quais as responsabilidades envolvidas — sendo
que 74,3% disponibilizam os dados para qualquer interessado.

No descritor ‘c6digos de conduta’, muitos repositorios nao os possuem ou eles nao sao de facil localizacao
no seu site. O termo ‘cddigo de conduta’ envolve o conjunto de normas comportamentais que guiam as
praticas de uso dos dados, contribuindo para o respeito aos principais interessados. Os repositorios que
apresentam codigos de conduta demonstram preocupacgio com questoes éticas, como aquelas que envolvem
a necessidade da correta citacao de autoria dos dados ali depositados.

Outro aspecto observado refere-se a participacdo nacional e internacional nesses repositorios de dados.
A maioria dos repositorios (77,1%) é mantida e/ou gerenciada por institutos ou centros do proprio NIH em
associacdo com outras instituicbes (principalmente universidades) e tem participacdo de pesquisadores
de diversas partes do mundo. Os grandes repositérios de dados possuem uma composicao diferenciada,
pois geralmente resultam de consoércios internacionais. Por exemplo, o GenBank é parte da International
Nucleotide Sequence Database Collaboration, que compreende o ADN DataBank do Japao (DDBJ), o
European Nucleotide Archive (ENA) e o GenBank no National Center for Biotechnology Information (NCBI).
Outro exemplo é o Protein Data Bank (PDB), que ¢ membro do wwPDB, um esforc¢o colaborativo entre o PDBe
(Reino Unido), o PDBj (Japao) e o BMRB (EUA) para garantir que o arquivo do PDB seja global e uniforme.

Destaca-se ainda a predominancia de repositoérios tematicos (98,6% dos casos). Como repositorio
tematico considerou-se aqueles com “a preocupagao de armazenar documentos com uma delimitacao concisa de sua
cobertura designada por um assunto, drea do conhecimento ou temética especifica”? €, como repositorio institucional, a
“reunido de repositorios teméticos sob a responsabilidade técnica e administrativa de uma instituiciio ou organismo”°. O Data
and Specimen Hub (DASH) foi considerado um repositorio institucional porque nao ha informacgGes sobre
a participacdo de outras instituicoes e o site desse repositorio explica que ele é um recurso centralizado
para pesquisadores armazenarem e acessarem dados anonimizados de estudos e pesquisas financiados pelo
NICHD.

Por fim, observa-se que as areas de genOmica e genética sdo as que possuem mais projetos com
disponibilizacdo dos dados de pesquisa cientifica, incluindo repositérios de dados especificos sobre
doencas de grande expressao na populacgao, e outros como aqueles relacionados com o virus HIV, a doenca
de Parkinson e o autismo. Nao foram identificados repositérios de dados de pesquisa cientifica abertos
em farmacos e imunobioldgicos (foi encontrado apenas um repositorio de estudos clinicos em Parkinson

financiado por empresas produtoras de firmacos).

Consideracgoes finais
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Realizar anéilises sobre abertura e compartilhamento de dados de pesquisa envolve a compreensio
de uma diversidade de aspectos e questoes, que estdo dispersos em diferentes niveis de iniciativas e
intervencoes, especialmente em uma area como a da satude, objeto de grande interesse social e econémico.

Neste estudo, o foco recaiu nas politicas e repositérios de dados de pesquisa adotadas por centros e
institutos associados ao NIH para favorecer o compartilhamento de dados. A escolha justifica-se pela
experiéncia do NIH, pioneira nesse campo hi quase 15 anos, como agéncia governamental financiadora
de pesquisas em satde. Desta forma, o NIH e suas praticas podem servir de referéncia nos debates sobre
diferentes tipos e abordagens de compartilhamento de dados de pesquisa cientifica, sem desconsiderar
as diferencas existentes na cultura, nas politicas publicas e no funcionamento do sistema cientifico norte-
americano em relacgdo a realidades distintas, como a brasileira.

A analise das politicas de compartilhamento de dados do NIH mostraram que hé situacoes em que
diretrizes mais amplas e gerais podem ser utilizadas para sinalizar a necessidade do compartilhamento.
E que, em outros casos, o detalhamento é imprescindivel para a acao de compartilhar. Cada 4rea tem
uma especificidade de tipos de dados, padrées técnicos para descricdo dos dados e até tempos distintos
para disponibilizacao.

Observou-se que a op¢ao pelo compartilhamento de dados com qualquer interessado é predominante
nos respositérios mantidos pelo NIH. Verificou-se que a adocdo de politicas e acbes concretas de
compartilhamento de dados j4 constitui requisito para o estabelecimento de cooperacio cientifica entre o
NIH e parceiros. Por outro lado, tais politicas nao parecem alcancar areas de maior interesse de mercado,
como as de pesquisa em farmacos e imunobiol6gicos, embora estratégias de compartilhamento de dados
venham sendo utilizadas no caso de pesquisas sobre doencas com potencial de lucratividade obtida com a
producao de medicamentos, como o Alzheimer e o autismo. Isto pode indicar o reconhecimento, mesmo
pela industria, da comprovada importancia do reuso de dados para aumentar a velocidade e a qualidade
do avanco do conhecimento cientifico e, logo, do seu retorno para inovacao e geracao de novos produtos
para o mercado.

A anélise sobre as iniciativas do NIH também contribui para a reflexao sobre o papel e as formas
de estruturacao dos repositorios de dados, mostrando a possivel tendéncia na direcao de repositorios
tematicos, bem como a preocupacio com a proveniéncia dos dados compartilhados e com questoes éticas
sobre a conduta dos pesquisadores no reuso desses dados. A observacao dos 70 repositorios de institutos
e centros ligados ao NIH mostrou a complexidade de questdes que envolvem seu funcionamento, como
regras de uso, esquemas de classificacdo e arquivamento para preservacao dos dados a longo prazo.
Enfim, reforcou a necessidade de recursos financeiros, humanos e tecnélogicos para manutecao dessas
grandes infraestruturas e suas politicas.

O estudo aponta ainda para outras questoes que merecem maior aprofundamento. Por exemplo,
em que medida dados com potencial imediato de gerar patentes estariam dentro ou fora do escopo e
abrangéncia das politicas de compartilhamento de dados de pesquisa do NIH. Ou, ainda, se as politicas
de dados existentes tém sido suficientes para garantir o efetivo compartilhamento (e eventual abertura)
desses dados. E, finalmente, quais os impactos concretos dessas politicas e infraestruturas para o reuso

de dados em novas pesquisas na area da saude.
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