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ABSTRACT | BACKGROUND: Randomized controlled trial (RCT) is 
the gold standard of experimental design or clinical trial design. 
Only by RCT in research, the cause-and-effect relationship 
between a set of independent and dependent variables could be 
demonstrated. RCT has added advantages over other experimental 
designs due to the presence of the control group. The importance 
of control in health research trials and its advantages to be 
elaborated. Though various threats to internal validity in health 
research trials could be minimized by RCT, various biases in RCT 
and disadvantages add to its discredit. OBJECTIVE: The aim of the 
present narrative review is to brief the characteristics, advantages, 
disadvantages, and various biases in RCT. METHODS: This review 
does not follow the PRISMA statement, as it was a narrative 
review. Two databases, namely, Medline through PubMed 
and Scopus, were searched from inception to July 2020 for the 
information pertaining to RCTs and included in this narrative 
review. Only English language articles were searched with the 
keywords, “Randomized controlled trial,” “Randomized clinical 
trial,” “experimental design,” and “experimental study.” These 
keywords are linked together by the Boolean words, “AND,” “OR” 
and “NOT.” Conference proceedings and only abstracts were not 
considered for the review. RESULTS: RCTs were explained under 
characteristics, advantages, disadvantages, importance, and 
advantages of controls in research, the principle of equipoise, 
RCTs in the pediatric population, RCTs in the geriatric population, 
threats to internal validity and steps to minimize them and various 
biases in RCTs. CONCLUSION: The narrative presentation of RCTs 
under various important topics have been explained in this review. 
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RESUMO | JUSTIFICATIVA: Ensaios clínicos randomizados (ECR) 
são o padrão ouro para desenho experimental de estudo ou en-
saio clínico. Apenas por meio de uma investigação do tipo ECR é 
possível avaliar e demonstrar a relação de causa-e-efeito entre um 
conjunto de variáveis independentes e dependentes. O ECR adi-
cionou vantagens em relação aos outros modelos experimentais, 
principalmente devido à presença de um grupo controle. Existem 
várias críticas à validade interna das pesquisas em saúde, incluin-
do preconceitos e desvantagens que são apontadas para seu 
descrédito. OBJETIVO: O objetivo do presente estudo é informar 
características, vantagens, desvantagens e desvios deste método 
científico. MATERIAL E MÉTODOS: Análise crítica de método cien-
tífico com base em revisão narrativa da literatura. Foi consultada 
a base de dados Medline por meio dos portais PubMed e Scopus, 
sem data de início e até julho de 2020, para extração das infor-
mações relativas aos ECR. Apenas artigos de língua inglesa foram 
incluídos, usando as palavras-chave “estudo randomizado con-
trolado”, “ensaio clínico randomizado”, “projeto experimental” e 
“estudo experimental”, intercaladas pelos operadores booleanos 
“AND ,” “OR” e “NOT”. Anais de conferências e resumos não foram 
considerados para a análise dos dados. RESULTADOS: Dos ECR 
selecionados, foram extraídas características, vantagens, desvan-
tagens, importância e vantagens dos controles em pesquisa, o 
princípio de equilíbrio, ensaios clínicos randomizados na popula-
ção pediátrica, ECR na população geriátrica, ameaças à validade 
interna e medidas para minimização de viéses e preconceitos em 
ECR. CONCLUSÃO: Tópicos relevantes dos ECR foram explicados 
nesta revisão que devem guiar pesquisadores clínicos.

PALAVRAS-CHAVE: Viés. Grupo controle. Ensaio clínico randomi-
zado. Desenhos de estudo.

1Maharishi Markandeshwar Institute of Physiotherapy and Rehabilitation, Maharishi Markandeshwar (Deemed to be University). 
 Mullana-Ambala, Haryana, India. neha_sharma@mmumullana.org 

2Maharishi Markandeshwar Institute of Physiotherapy and Rehabilitation, Maharishi Markandeshwar (Deemed to be University).  
Mullana-Ambala, Haryana, India. adarsh.srivastav@mmumullana.org 

3Autor para correspondência. Maharishi Markandeshwar Institute of Physiotherapy and Rehabilitation, Maharishi Markandeshwar 
(Deemed to be University). Mullana-Ambala, Haryana, India. asirjohnsamuel@mmumullana.org

Como citar este artigo: Sharma N, Srivastav AK, Samuel AJ. Ensaio clínico 
randomizado: padrão ouro de desenhos experimentais - importância, 
vantagens, desvantagens e preconceitos. Rev Pesqui Fisioter. 
2020;10(3):512-519. doi: 10.17267/2238-2704rpf.v10i3.3039

Submetido 16/06/2020, Aceito 06/08/2020, Publicado 26/08/2020
Rev. Pesqui. Fisioter., Salvador, 2020 Agosto;10(3):512-519
Doi: 10.17267/2238-2704rpf.v10i3.3039 | ISSN: 2238-2704 
Editora responsável: Katia Sá

Métodos e Protocolos

Ensaio clínico randomizado: padrão ouro 
de desenhos experimentais - importância, 
vantagens, desvantagens e preconceitos 

Randomized clinical trial: gold standard of 
experimental designs - importance, advantages, 
disadvantages and prejudice

https://orcid.org/0000-0002-2798-4025
https://orcid.org/0000-0002-6808-0401
https://orcid.org/0000-0003-1747-0415
http://dx.doi.org/10.17267/2238-2704rpf.v10i3.3039


513

Rev. Pesqui. Fisioter., Salvador, 2020 Agosto;10(3):512-519
Doi: 10.17267/2238-2704rpf.v10i3.3039 | ISSN: 2238-2704 

Introdução

Em investigação, a relação causa-e-efeito entre um 
conjunto de variáveis independentes e dependen-
tes são demonstradas por modelos experimentais1,2. 
Projetos experimentais são divididos em vários tipos 
com base nas características do projeto. A principal 
diferença entre eles é o grau de controle experimen-
tal. Os participantes do estudo ou os pacientes são 
divididos aleatoriamente em, pelo menos, dois gru-
pos de comparação, para ser considerado como ver-
dadeiro desenho experimental clínico. O padrão ouro 
do verdadeiro desenho experimental é um ensaio clí-
nico randomizado (ECR).

Grupo teste controlado e aleatório

Um ECR é basicamente definido como um experi-
mento projetado para avaliar a eficácia de um ou 
mais tratamentos. O ECR também se presta a avaliar 
a segurança de abordagens terapêuticas para garan-
tir todas as condições necessárias para prevenção, 
rastreio, diagnóstico e tratamento. Assim, as provas 
dos ensaios são usadas como base para credibilidade 
de segurança e eficácia das abordagens em saúde. A 
incorporação do método ECR ocorreu em 1948, atra-
vés de um estudo sobre os efeitos da estreptomicina 
na tuberculose pulmonar3. O estudo observacional e 
o estudo intervencionista são dois tipos básicos de 
estudos analíticos. O ECR é a ferramenta mais pode-
rosa usada em pesquisa médica para avaliar a eficá-
cia de uma intervenção. Ela desempenha um papel 
crucial no estabelecimento de bases de evidências 
para tomada de decisões no tratamento clínico. O 
ECR é o projeto de pesquisa considerado como pa-
drão ouro para experimentos verdadeiros4. O ECR 
inclui três componentes básicos: a randomização, o 
mascaramento e o sigilo de alocação.

A randomização é definida pela distribuição dos pa-
cientes no grupo teste ou no grupo controle, por 
quaisquer métodos de aleatorização. A randomiza-
ção cria o meio ideal para estabelecer que a eficácia 
da intervenção é consequência das variáveis depen-
dentes e não pelo acaso ou co-variáveis.  Para estabe-
lecer quaisquer tratamentos, precisamos investigar 

os efeitos do tratamento por meio de ensaios entre 
diferentes sujeitos5. Qualquer desenho de pesquisa 
sem randomização e existência de grupo controle 
não é considerado ensaio clínico randomizado. 

O componente essencial do estudo experimental é o 
uso de controles6. Os controles são definidos como 
o grupo que teve ausência de tratamento, tratamen-
to com diferentes dosagens ou tratamento com uma 
programação diferente. O grupo controle pode ser es-
colhido por qualquer método de randomização, para 
que ambos os grupos sejam idênticos em relação a 
todas as variáveis, exceto quanto ao tratamento em 
estudo7. ECR são eficazes quanto ao valor do novo tra-
tamento, eliminando a possibilidade de controvérsias 
ou suposições. Existem várias vantagens para a rando-
mização. A primeira envolve a tentativa de eliminação 
do viés de seleção do grupo atribuído para receber o 
tratamento. A segunda vantagem é que os grupos de 
tratamento e controle são equilibrados quanto às co- 
variáveis, o que permite realmente comparar os re-
sultados de ambos em relação ao desfecho principal. 
A terceira vantagem é que a randomização garante a 
validade do teste de significância estatística que é uti-
lizado para comparar os tratamentos. Outra grande 
vantagem da randomização é que ela leva a grupos 
balanceados ou comparáveis8. A randomização é o 
único meio de controlar as diferenças desconhecidas 
e não medidas entre os grupos de comparação. Em 
uma distribuição de grupos com randomização, o re-
sultado do tratamento de cada paciente tem apenas 
uma chance de ocorrer9.  

O ECR é o melhor desenho de estudo para permitir 
que os pesquisadores possam coletar informações 
precisas para responder a uma hipótese lógica de 
pesquisa clínica. O ECR pode fornecer evidências for-
tes para uma questão de pesquisa específica para de-
terminar se a intervenção clínica funciona ou não. Os 
ECR são prospectivos e experimentais, o que significa 
que a variável dependente e as variáveis independen-
tes são coletadas sob condições controladas10. A uti-
lidade dos testes depende da extensão em que uma 
relação causal pode ser inferida e geralmente é esta-
belecida em diferentes fases de testes. 

Estudos de fase 1 servem para documentar a seguran-
ça da intervenção em humanos saudáveis, enquanto 
que estudos de fase 2 avaliam a eficácia da intervenção  
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em um pequeno grupo de pacientes para determinar 
os riscos e efeitos colaterais de curto prazo. Estudos de 
fase 3 são os ensaios clínicos randomizados propria-
mente ditos. ECR visam avaliar a eficácia e comparar 
a um tratamento padrão ouro estabelecido ou a um 
grupo que recebeu um placebo no lugar da interve-
ção verdadeira. Já ensaios de fase 4 envolvem estudos 
pós-comercialização da intervenção para avaliação 
do efeito em longo prazo. Portanto, os ECR são uma 
maneira poderosa de examinar as relações de causa e 
efeito em processos de intervenção11.

Vantages dos ECR

Os ECR apresentam diversas vantagens. A primeira é 
que permite ao pesquisador avaliar os resultados do 
estudo por meio da análise de uma única variável. A 
análise de cada variável de desfecho pode represen-
tar os efeitos dos tratamentos por meio da análise 
comparativa de testes e medidas pré-intervenção e 
pós-intervenção. Os ECR incluem apenas desenhos 
de estudos prospectivos, visto que incluem os dados 
apenas após a decisão do estudo. Ela ajuda a avaliar 
o efeito do tratamento em todos os participantes. 

Antes da randomização controla-se todos os fato-
res em ambos os participantes dos grupos por meio 
do pareamento de variáveis preditoras. Se apenas o 
tratamento for o fator de diferença entre os grupos, 
podemos facilmente analisar o efeito do tratamento. 
Com os dados perspectivos, o significado do trata-
mento pode ser avaliado pelas diferenças observa-
das nas respostas entre o grupo intervenção e o con-
trole que no baseline eram semelhantes. 

Deste modo, o ECR usa seu próprio modelo hipotético-
-dedutivo.  De acordo com isso, toda questão de pes-
quisa é formulada por hipóteses12. As hipóteses sem-
pre procuram ser falseadas pelo investigador, quando 
os resultados do estudo ainda não são conhecidos e, 
por este motivo, são consideradas alternativas em re-
lação a uma hipótese neutra. Se compara o valor ex-
plicativo para a hipótese testando a intervenção. Esse 
procedimentos impede a polarização do resultado por 
diferentes métodos, tais como o cegamento ou mas-
caramento do paciente, do avaliador e reduz a interfe-
rência de variáveis confundidoras. 

A principal vantagem de ECR é que, em fases pos-
teriores, vários resultados semelhantes podem ser 
analisados por meio de uma meta-análise, combi-
nando as provas de tratamento com os dados do ba-
seline. O ECR fornece uma resposta direta da relação 
de causa-efeito com polarização mínima e mínimos 
fatores de confusão. Estudos observacionais também 
podem ser feitos para testar a hipótese e avaliar os 
resultados, porém com desvantagens. Ensaios dife-
rentes são projetados para analisar o resultado do 
tratamento, mas eles diferem dos ensaios clínicos 
randomizados em termos de não randomização, alo-
cação, mascaramento e geralmente adotam configu-
rações de cuidados usuais13.

Desvantagens dos ECR2

Embora os ECR tenham várias vantagens, não é exce-
ção o fato de ter desvantagens2. Em primeiro lugar, 
a generalização dos resultados do estudo para uma 
população mais ampla pode não ser possível devido à 
inclusão de uma população homogênea. Em segundo 
lugar, devido à situação de laboratório controlado em 
que a intervenção ocorreu, a replicação deles em tem-
po e situações do mundo real. Terceiro, o custo envol-
vido na realização de um ECR é muito mais alto quan-
do comparado a outros desenhos de estudo por causa 
de suas complexidades e documentações. Quarto, na 
maioria das situações, a realização de um ECR pode 
não ser praticamente viável e possível em caso de 
doenças raras ou em condições de maior gravidade 
(por exemplo , COVID 19), que impedem os pacientes 
de serem alocados em grupos controlados2.

Vantages de controle em estudos na área 
da saúde pesquisa

As vantages do grupo controle em ECR incluem a capa-
cidade de aumentar a confiança no estudo. Ao seleccio-
nar o grupo controle pelo processo de randomização, 
é possível melhorar o cegamento. Grupos controle mal 
projetados podem levar à interpretação incorreta dos re-
sultados ou declarações enganosas.  A decisão dos par-
ticipantes dos grupos controle decorreu da chance de 
randomização14. O grupo controle pode receber nenhu-
ma intervenção, o tratamento padrão ou um placebo.  
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Os controles ajudam a comparar a segurança e eficácia 
da intervenção entre o grupo de tratamento e o grupo 
de controle. No grupo de controle, os vieses de seleção 
são igualmente distribuídos entre os grupos. A seleção 
de controles em um ECR depende do tipo de pesqui-
sa e do efeito terapêutico da intervenção que pode ser 
examinado ou mensurado. 

Várias opções de grupo de controle podem ser im-
plementadas no ECR. Em condição de comparação 
tratamento, o paciente é aleatoriamente designado 
para receber o novo tratamento e é comparado com 
aqueles pacientes designados para receber nenhum 
tratamento15. Pacientes aleatorizados para receber 
um novo tratamento são comparados com aqueles 
randomizados para uma lista de espera para rece-
ber o novo tratamento. Pacientes aleatorizados para 
receber um novo tratamento são comparados com 
aqueles randomizados para receber um tratamento 
como usual ou o placebo. Uma comparação direta 
entre dois ou mais tratamentos é feita para avaliar a 
melhor prática ou o melhor padrão de atendimento. 

A determinação paramétrica ou da dose geralmente 
feita no início do desenvolvimento de um novo trata-
mento para determinar a dose ou formato ideal do 
tratamento. Diferentes formas de intervenção, va-
riando em fatores como número, duração ou dura-
ção do tratamento, compreendem as condições para 
as quais os pacientes são atribuídos aleatoriamente. 
Na análise de componentes nesta abordagem, os 
pacientes randomizados para receber a intervenção 
eficaz completa são comparados àqueles randomi-
zados para receber uma variante dessa intervenção 
menos uma ou mais partes dela.

O grupo controle

A escolha do grupo controle depende da dúvida e do 
conhecimento sobre a intervenção utilizada no estu-
do. A relação entre o tratamento aplicado para o gru-
po controle que não participa do estudo irá definir 
claramente as diferenças entre os grupos. Tipos de 
pacientes, tipos de mensurações e métodos de aná-
lise dos dados para comparação devem ser correcta-
mente correlacionados entre os grupos. Os doentes 
do grupo controle antes da distribuição aleatória en-
tre os grupos se receberem quaisquer tratamentos 
podem enviesar o estudo. Discrepâncias entre pré- 
randomização e pós-randomização entre os grupos 

pode revelar estes viéses, por este motivo é comum 
reavaliá-los antes da intervenção novamente. Em 
qualquer situação em que o tratamento no grupo 
controle não é facilmente realizado, a relação dose- 
resposta pode ser determinada pelo melhor de dois 
níveis de tratamento. 

Para o grupo controle, a demografia e o tratamento 
devem ser comparáveis aos dos pacientes do gru-
po intervenção. A utilidade do grupo de controle 
pode ser confirmada em três estágios do estudo: 
na fase de concepção, durante o estudo e após sua 
conclusão. Na fase de intervenção, o tratamento 
ofertado ao grupo controle com cuidados usuais é 
uma opção viável para muitas condições. Durante o 
desenvolvimento do estudo, mortalidade de partici-
pantes e outras ocorrências inesperadas devem ser 
monitoradas para a segurança da informação, bem 
como relatos de eventos adversos. Detecção de mu-
danças importantes durante o tratamento e após 
a randomização pode indicar que o grupo controle 
não está recebendo os cuidados usuais. Não man-
ter o paciente em um grupo de controle de acordo 
com o interesse do pesquisador, pode gerar falsos 
resultados positivos no estudo6. Por esse motivo, é 
indicado o registro do projeto do ECR antes da cole-
ta.  Caso o protocolo seja alterado, o procedimento 
deve ser devidamente justificado. 

Características de ECR

ECR são o padrão-ouro da verdadeira concepção ex-
perimental2,16. Eles fornecem orientação na interpre-
tação e estimativa de dados de uma pesquisa clínica, 
fornecem evidências constitutivas de intervenções 
médicas e também são úteis na avaliação da eficácia 
da investigação clínica17. ECR fornecem dados de alta 
qualidade, relações casuais em detalhe e formam a 
base do tratamento baseado em evidências científi-
cas. O modelo prospectivo do ECR ajuda na investiga-
ção da relação causa-efeito, com baixo risco de facto-
res de confusão e de polarização, indicando questões 
de pesquisa logicamente relevantes e apropriadas17. 
Os ECR são menos propensos a vieses em compa-
ração com estudos observacionais18. Os ECR têm a 
vantagem de reduzir o viés ao alocar cada indivíduo 
em grupos aleatórios. Portanto, a probabilidade de 
receber tratamento é decidida apenas pelo acaso. 
Portanto, a randomização é a melhor forma de redu-
zir confusão e viés em estudos experimentais18.
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Princípio de Equiparação

ECR são projetados com o motivo para determinar a 
qualidade e eficácia da nova intervenção e fornecer 
o padrão adequado de atendimento17. O princípio do 
equiparação afirma que a condução de estudos expe-
rimentais deve ser livre de quaisquer preferências de 
intervenção. Por isso, antes das designações aleató-
rias dos participantes nos grupos, deve haver incerte-
za suficiente para o melhor regime de intervenção re-
lacionado à doença específica de interesse. Portanto, 
o princípio da e quiparação deve ser seguido antes e 
durante o estudo experimental17.

ECR na população pediátrica

Alta evidência científica é menos encontrada na po-
pulação pediátrica comparada com a população adul-
ta19. Os ECR são mal conduzidos em crianças, o que 
leva a riscos de distorção dos efeitos do tratamento. 
ECR na população pediátrica têm má qualidade por-
que a metodologia inclui geração de seqüência alea-
tória e ocultação da alocação19. Medidas de sensibili-
zação são imprecisas, aplicação de orientação sobre 
relatórios existentes e registro de ensaios prospecti-
vamente são necessários para melhorar os resulta-
dos dos resultados na população pediátrica. Devido 
à falta de ECR na população pediátrica, o padrão de 
atendimento é limitado. Então, a alta qualidade dos 
ECR devem ser realizadas em  populações pediátricas 
em cada abordagem específica19.

ECR na população geriátrica

A população geriátrica constitui a maioria dos pacien-
tes estudada em ECR20. O funcionamento físico, social 
e psicológico são diferentes em idosos em compara-
ção com os grupos etários pediátricos e de adultos.  
Assim, maior número de ECR devem ser conduzidos 
nessa população de modo específico e com medidas 
de resultados precisos20. ECR , incluindo a população 
geriátrica, são muito raros. O número total de estu-
dos especificamente concebidos para a idosos abran-
ge um total de 7% dos ECR. Portanto, devem haver 
diretrizes de tratamento adequadas para a realização 
de ECR na população geriátrica20.

Ameaças à validade interna e medidas 
para minimizá-los

Diferenças entre os grupos intervenção e controle são 
observadas e são referidos como a validade intterna 
de um estudo17. Isso sgnifica quão precisos ou confiá-
veis são os resultados do estudo17. A validade interna 
compromete a relação existente entre as variáveis 
dependentes e independentes. Existem muitas amea-
ças à validade interna21. Entre essas, podemos citar 
a história natural da doença, a evolução, a regressão 
estatística, a seleção de participantes, a mortalidade 
experimental, o teste de intervenção, os instrumentos, 
contaminação do projeto, rivalidade compensatória e 
desmoralização ressentida22-24. A história natural da 
doença pode ser uma ameaça para a diferença no pré 
e no pós-teste, em vez que o desenho envolve dois di-
ferentes grupos com respostas. Durante o experimen-
to, se alguns eventos inesperados ocorrem e, se esses 
eventos afetam a variável dependente ou não, pode- 
se atribuir erroneamente a diferença ao tratamento23.  
A História é uma ameaça para os dois grupos porque 
há uma comparação entre eles23. Evolução é uma ou-
tra ameaça à validade interna e ocorre principalmente 
pelas diferenças nas respostas ao tratamento dentro 
de cada grupo. Refere-se à maturação das alterações 
na variável dependente, devido ao processo normal 
em função do tempo23. A regressão estatística também 
ameaça a validade interna uma vez que é inversamen-
te proporcional à confiabilidade do teste específico23. 
A seleção dos participantes também pode ser uma 
ameaça à validade interna. Ela afeta porque a rando-
mização pode estar acontecendo apenas em alguns 
aspectos e não em todos. Se os sujeitos não foram se-
lecionados por amostragem e distribuições aleatórias, 
ninguém teve a mesma chance de receber tratamen-
to, e, portanto, ambos os grupos não são equivalentes. 
Para evitar a ameaça da alocação, as atribuições alea-
tórias devem estar presents também no sigilo desta.  
A mortalidade experimental é outra ameaça que pode 
ocorrer quando participantes estão envolvidos em 
diferentes projetos. Em ECR uma nova intervenção 
ou exercício adicionado pode enviesar os resultados.  
O enfrentamento de alguma dificuldade durante a in-
tervenção pode ainda levar participantes a interrom-
per a intervenção, o que é denominado de mortalida-
de experimental23. O instrumento é uma das principais 
ameaças que ocorre durante a mensuração dos resul-
tados das variáveis dependentes. Pode ser evitado 
cegando os avaliadores e participantes do resultado, 
especialmente quando é examinador-dependente23.  
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A contaminação de um projeto é outra ameaça prin-
cipal, ocorre principalmente em projetos que envolve 
dois grupos que tomam ciência do tratamento ativo 
ou não. Com isso, os participantes do grupo controle 
passam a conhecer o grupo experimental, e passam 
a comparar o tratamento que estão recebendo23. 
Quando os participantes de um grupo recebem bens 
ou serviços, e se torna conhecido pelos participantes 
do outro grupo, isso afeta os resultados do tratamen-
to. O nível de motivação dos participantes refere-se 
à rivalidade compensatória23. Outra grande ameaça, 
que comumente ocorre em projetos de dois grupos, é 
a desmoralização ressentida23. Neste, se os participan-
tes sabem que estão recebendo uma intervenção de 
menor qualidade e menos benéfica em comparação 
com o outro grupo25.

As recomendações mais comuns que tratam de 
ameaças à validade interna são a escolha do tama-
nho da amostra (cálculo do poder e tamanho da 
amostra), alocação randomizada (métodos diferen-
tes de randomização), vinculação (análise de mensu-
ração), relação dose-resposta (teste acima ou abaixo 
da dose terapêutica), e seleção de grupos de contro-
le apropriados. A validade interna deveria ser redu-
zida através da implementação das orientações do 
CONSORT26. Ao realizar a andomização, sigilo de alo-
cação, geração de sequência, mascaramento, análise 
por intenção de tratar, registro do protocolo análise 
de dados e comparação dos dados na linha de base 
da intervention de ambos os grupos; os riscos de 
ameaças para a validade interna pode ser reduzida27.

Viés de análise de dados em ECR

O viés na pesquisa pode ocorrer quando o erro é in-
troduzido na amostragem ou seleção de participantes 
por meio de testes ou um resultado é mais encorajado 
durante qualquer fase do estudo, incluindo o desenho 
do estudo particular, durante a coleta de dados e no 
processamento da análise de dados21. Alguns dos pos-
síveis motivos que causam viés nos ensaios clínicos 
são o conhecimento insuficiente da pesquisa durante 
o planejamento e condução de estudos experimen-
tais, viéses relacionados ao financiamento28, falta de 
recursos e de incentivos adequados também afetam a 
qualidade da pesquisa e levam ao preconceito24.

Métodos de redução do viés de análise de 
dados em ECR

O enviesamento da análise de dados pode ocorrer 
se o pesquisador der preferência às conclusões dos 
resultados do estudo em favor de suas hipóteses de 
pesquisa, quando os resultados vão contra a hipóte-
se23. O viés pode ser introduzido de várias maneiras 
diferentes durante a análise de dados, como manipu-
lando ou fabricando dados23. Realizar análise de sub-
grupo que não está favorecendo a hipótese principal 
ou planejar para encontrar a diferença estatística 
significativa no estudo. Para a interpretação dos da-
dos, exatos e apropriados testes estatísticos devem 
ser utilizados, caso contrário, pode levar a um viés na 
interpretação dos dados27. A análise dos dados tam-
bém pode ocorrer por causa de erros metodológicos, 
manipulação indevida de dados faltosos e baixa qua-
lidade da análise. Para evitar a inclusão seletiva dos 
participantes na análise, o conjunto de dados da aná-
lise deve ser predefinido, antes da realização da pes-
quisa.  A análise 'intenção de tratar' e 'por protocolo' 
reduz esse tipo de viés27. Existem quatro principais 
tipos viéses na análise de dados28. Eles são viés de 
confirmação, viés de interpretação, de predição e de 
informação28. O viés de Confirmação ocorre quando 
as tentativas do pesquisador para provar a hipótese 
da sua própria investigação é suportada pela evidên-
cia disponível28. Para reduzir a predisposição para a 
confirmação, o investigador deve reexaminar e re-
considerar a resposta por avaliador cego28. Para o 
risco de viés de Interpretação o protocolo de coleta 
e treinamento da equipe responsável é fundamental, 
para evitar diferenças nas perguntas e procedimen-
tos. Para reduzi-lo, o pesquisador deve compreender 
a questão de pesquisa e considerar os dados de to-
das as maneiras lógicas e, então, tirar uma conclusão 
a partir delas28. Com relação ao viés de publicação 
ocorre quando os participantes são erroneamente 
diferenciados entre os grupos em um estudo devido 
a erros técnicos utilizados para a diferenciação dos 
participantes com base em sua casta, religião, etnia, 
raça, cor da pele e sexo. Para limitar esse viés, o pes-
quisador deve ter a ajuda do investigador secundário 
para coletar e analisar os dados para fazer diferencia-
ções sutis, que não podem ser feitas por máquinas28.  
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O viés de informação é aumento da busca de diferen-
tes palavras-chave relacionadas a mesma condição 
ou doença, incorretas28. Também se refere ao viés 
que está ocorrendo por causa dos erros de mensu-
ração. É um viés observacional também conhecido29.    
O analista dos dados não deve ser tendencioso ao 
analisar os dados o que pode ser prevenido também 
pelo seu cegamento. Eles devem aceitar e conside-
rar todos os seus pontos de vista, antes de chegar 
a uma conclusão29. As estratégias de análise de da-
dos pretendidas devem ser previamente escolhidas 
e especificadas no protocolo28. A escolha de um teste 
estatístico apropriado deve ser justificada.  

Dados ausentes por causa de perdas de seguimento 
levam a viés em ECR, devido às mensurações não ob-
servadas. Formas adequadas de lidar com os dados 
ausentes devem ser especificadas no protocolo do 
estudo. As diretrizes disponíveis sobre o manuseio 
dos dados ausentes devem ser seguidas28. A rando-
mização também desempenha um papel importan-
te na análise de dados. A randomização ajuda a que 
os desenhos de pesquisa sejam válidos, pois inclui a 
alocação do tratamento, que é mais viável em com-
paração com o estudo não randomizado. Existem al-
gumas outras maneiras que ajudam a reduzir o viés 
da análise de dados. A codificação de dados evita má 
interpretações30. Deve-se seguir a triangulação28 que 
significa a verificação dos dados em fontes confiáveis 
ou na literatura. A revisão por pares deve ser conside-
rada antes de se chegar a uma conclusão28. A revisão 
por pares ajuda a identificar as lacunas da pesquisa e 
pode fornecer a afirmação dos dados28.

Mesmo que a princípio os ECR tenham alta qualidade, 
com maior hierarquia no nível de evidência que os es-
tudos observacionais, que inclui estudos transversais, 
caso-controles, coortes e relatos de caso, as desvanta-
gens de executar ECR devem ser consideradas.

Conclusão

Existem várias vantagens para a aplicação de ECR em 
relação a outros desenhos de estudo experimentais, 
se as observações das tendências mencionadas são 
levadas em conta, o ECR pode ser considerado como 
“padrão-ouro” de desenhos de estudo experimentais.
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