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A crise sanitaria mundial decorrente da pandemia
do novo coronavirus tem demonstrado a extrema
importancia das pesquisas clinicas de intervencao
(ensaios clinicos) e, principalmente, a necessidade
do rigor metodolégico na conducdo dos protoco-
los e interpretacdo de seus resultados. No entan-
to, quando ha restricdo de acesso e conhecimen-
to detalhado de protocolos clinicos, os graus de
incerteza sobre seguranca e eficacia de uma tera-
pia aumentam consideravelmente.

Neste contexto, o registro e a publicacdo prévios
de protocolos de ensaios clinicos permitem a
comparacdo entre o que foi planejado e executa-
do pelos pesquisadores.t O processo de registro
é de facil execucdo e pode ser realizado em pla-
taformas virtuais de livre acesso internacionais,
como, por exemplo, o Americano https://clinical-
trials.gov ou o Brasileiro https://ensaiosclinicos.
gov.br. O registro de protocolos de ensaios clini-
cos apresenta muitas vantagens: (1) publicidade
e transparéncia sobre pesquisas em andamento;
(2) fidelidade aos preceitos éticos e as boas pra-
ticas de pesquisa clinica; (3) contribui¢Bes para o
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estado da arte e mudancas na tomada de decisao
clinica; e (4) evitar duplicidades e dispéndio des-
necessarios de recursos.

Considerando os potenciais beneficios acima, al-
gumas revistas cientificas comecaram a exigir o
registro de protocolos clinicos como pré-requisito
para submissdo de manuscritos e posterior pu-
blicagdo.* No entanto, apesar desta importante
iniciativa, ainda ha falhas na aderéncia dos arti-
gos publicados em relacdo aos seus respectivos
registros, principalmente no relatério seletivo de
desfechos clinicos.%>

Atualmente, hd um grande interesse de pesqui-
sadores pela publicacdo de protocolos de ensaios
clinicos tanto em periédicos internacionais quan-
to nacionais. A publicacdo prévia destes protoco-
los ou propostas de estudos clinicos contribuem
para que a comunidade cientifica, profissionais
de saude, pacientes, agéncias de fomento e de
politicas publicas de salde possam se atualizar
sobre novas pesquisas clinicas em andamento e
acompanhar os resultados futuros.

Como citar este artigo: Hazime FA, Cardoso VS. Protocolos de
ensaios clinicos: relevancia e contribuices além da qualidade
metodoldgica. Rev Pesqui Fisioter. 2021;11(3):454-456. http://dx.doi.

org/10.17267/2238-2704rpf.v11i3.3921
m


http://dx.doi.org/10.17267/2238-2704rpf.v11i3.3921
https://orcid.org/0000-0001-7729-1203
https://orcid.org/0000-0003-0269-7473

H& também beneficios aos préprios autores: (1) pro-
moc¢ao do grupo ou centro de pesquisa; (2) chamar
a ateng¢do de outros grupos de pesquisa para novas
parcerias; (3) possibilidade de autoria e contribuicdo
intelectual para o “estado da arte” e (4) aumento do
numero de publicacbes e escores académicos.

Embora as contribuicdes e beneficios apontados
acima sejam necessarios e legitimos, a publica¢ao
de protocolos de pesquisa clinica deveria contribuir
além dos aspectos de transparéncia e qualidade me-
todolégica. A real contribui¢do para o estado da arte
- ou maior nivel de conhecimento/desenvolvimento
sobre determinado tema/campo de pesquisa - pro-
vém de um protocolo cujo racional teérico-cientifico
explora novas possibilidades e apresenta argumen-
tos plausiveis.

Neste sentido, protocolos que apresentam uma ex-
tensdo de seu (prévio) registro em formato de artigo
cientifico trazem consigo um conteddo com pouca
contribuicdo para a comunidade cientifica e o pro-
gresso da ciéncia. A submissdo de protocolos para
publicacdo é uma oportunidade para os autores
demonstrarem a relevancia do seu estudo, ou seja,
porque seus resultados podem trazer importantes
informacdes para guiar o futuro uso (ou nao) de uma
determinada terapia. Mais ainda, porque esta pro-
posta de pesquisa diminuird os graus de incerteza
sobre a sua eficacia terapéutica.

Protocolos perfeitos, isentos de vieses e que tragam
uma resposta final e decisiva sdo utépicos e incom-
pativeis com a experimenta¢do humana. Entretanto,
estes aspectos podem ser melhor explorados na ten-
tativa de diminuir as fragilidades de uma proposta
terapéutica e os graus de incerteza sobre a sua rele-
vancia e potencial aplicabilidade.

Outra importante questdo, ainda pouco abordada
nos protocolos, é a excessiva valorizagdo da signi-
ficancia estatistica em detrimento da significancia
clinica. Uma diferenca estatisticamente significativa
ou p < 0,05, por exemplo, pode ser interpretada da
seguinte forma: “meus resultados encontrados tém
uma probabilidade menor do que 5% de terem ocor-
rido ao acaso”. Este é um passo importante na des-
cricao dos resultados, no entanto, nao significa que
uma terapia seja clinicamente eficaz.

E preciso demonstrar a magnitude do efeito encon-
trado.®Z Por exemplo, uma terapia para o tratamento
de condi¢des de dor crdnica pode apresentar um re-
sultado estatisticamente significativo para o alivio da
dor, em comparacdo a um tratamento placebo. No
entanto, uma reduc¢do da intensidade de dor (Escala
Numeérica de 11 pontos) menor do que 2 pontos ndo
é considerada uma diferenca clinica minimamen-
te importante.® A informacdo de que os desfechos
primarios e secundarios serdo interpretados consi-
derando-se seus escores de significancia clinica traz
mais transparéncia e confiabilidade ao leitor. E algu-
mas revistas ja estdo solicitando isso aos autores.®

Precisamos avancar rapidamente na incorporacao
de informacg8es que realmente tragam contribuicdes
relevantes para o progresso da ciéncia, pois outros
aspectos também deverdo ser abordados nos proto-
colos clinicos: os custos e as consequéncias de uma
intervencao em saude.

Conflitos de interesses

Nenhum conflito financeiro, legal ou politico envolvendo terceiros
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para nenhum aspecto do trabalho submetido (incluindo, mas
ndo se limitando a subvencdes e financiamentos, participacdo
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