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Os ensaios clinicos randomizados servem para avaliar a eficdcia de procedimentos
diagndsticos, tratamentos ou medidas preventivas em salde humana ou animal. Sdo estudos
longitudinais, prospectivos, semelhantes aos estudos de coorte. A casualizagdo na formagao
do grupo de estudo e do grupo controle permite maior controle de variaveis e, por isso, sdao
classificados como estudos experimentais (Figura 1). Tal como nos estudos de coorte é possivel
medir a incidéncia do desfecho, por se saber que este é posterior a exposicdo. O grupo em
estudo é exposto ao tratamento ou medida preventiva alternativa, enquanto que o grupo
controle é sujeito ao tratamento ou a medida preventiva padrao (habitual). Na falta destes
pode ser utilizado o placebo. Em se tratando de animais o aplicador do fator de exposicao nao
deve ter conhecimento do tipo de tratamento que esta aplicando (alternativo ou padrdo). Em
humanos, ambos, aplicador e paciente ndo devem ter conhecimento sobre o que e a quem
estdo sendo aplicados os tratamentos ou as medidas preventivas.

Figura 1 — Delineamento de um ensaio clinico randomizado
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A eficdcia de medidas terapéuticas ou preventivas pode ser estimada pelo quociente entre as
incidéncias dos efeitos nos grupos tratado e ndo tratado, como a seguir se expde em um
exemplo de avaliagcdo de uma vacina (Tabela 1).



Tabela 1 — Avaliagao da eficacia de uma vacina

Vacinagao Doenga Total
Sim Nao
Sim a b a+b
Nao C d c+d

. gn . . a
Incidéncia da doenga nos vacinados (l,) = T

. g . ~ . c
Incidéncia da doenc¢a nos nao vacinados (lI,.,) = 7

. . Iv
Risco relativo = —
Inv

Possibilidades:

Iv

> 1: Associagdo positiva entre vacinagdo e doenca (vacinacdo e doenca podem ter

relacdo causal);

Iv

— < 1: Associacdo negativa entre vacinacdo e doenca (a vacinacdo exerce efeito protetor);

Iv

= 1: Na&o existe associacdo entre vacinacdo e doenca.

Os ensaios clinicos oferecem vantagens e desvantagens.
Vantagens:

% Controle, pela casualizac3o, de fatores de confundimento ;
Facilidade na formagdo do grupo controle;
Determinagdo de incidéncias e, conseqlientemente, do risco relativo;

-+

Consideragdo simultanea de varios desfechos clinicos.

Desvantagens:

=

Questdes éticas;
Cooperagdo dos grupos;
Perda de seguimento;
Custo elevado;

-+

Longa duracao.
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