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RESUMO: Este trabalho analisa criticamente os erros metodologicos mais recorrentes em
ensaios clinicos randomizados (ECRs) e suas implicagdes para a Pratica Baseada em Evidéncias
nas ciéncias da satde, inclusive na Psicologia. Realizou-se uma revisdo bibliografica
qualitativa, de carater descritivo-analitico, nas bases PubMed, SciELO e Google Académico
(2010-2024), contemplando artigos, revisdes e guias metodoldgicos que discutem falhas em
ECRs. As evidéncias foram organizadas em cinco eixos: (1) randomizacdo e ocultagdo da
alocagdo; (2) cegamento; (3) dimensao amostral e poder estatistico; (4) analise e multiplicidade;
(5) viés de publicacao e de relato. Os achados mostram que sequéncias de alocacdo mal geradas
e, sobretudo, mal ocultadas favorecem viés de selecdo e desequilibrios prognosticos entre
grupos. A auséncia ou fragilidade do cegamento amplia viés de observagdo e de expectativa,
afetando especialmente desfechos subjetivos. Amostras subdimensionadas e calculos amostrais
ausentes elevam a chance de falsos positivos e negativos, produzindo estimativas instaveis. Na
etapa analitica, violagdes de pressupostos, trocas de desfechos, multiplicidade nao controlada e
uso indiscriminado de subgrupos comprometem a validade inferencial; simultaneamente, o viés
de publicacdo e de relato superestima efeitos em revisdes e metandlises. Recomenda-se
planejamento rigoroso com protocolo e registro prévios; geracao e ocultacdo adequadas da
sequéncia; descrigdo transparente do cegamento; adogao preferencial da anélise intention-to-
treat com analises de sensibilidade; e aderéncia as diretrizes do CONSORT Statement € ao
julgamento sistematico de risco de viés segundo o Cochrane Handbook for Systematic Reviews
of Interventions (RoB 2). Conclui-se que a exceléncia metodologica ¢ requisito ético e
epistemologico para produzir evidéncias reprodutiveis, uteis e clinicamente relevantes,
favorecendo decisdes mais seguras e contextualizadas na pratica em saude.

Palavras-Chave: ensaios clinicos randomizados; validade interna; viés metodoldgico; pratica
baseada em evidéncias; rigor cientifico.

Area Tematica: Educacio em saude e metodologias ativas.
1. INTRODUCAO

Os ensaios clinicos randomizados (ECRs) sdo, em principio, o desenho mais robusto
para inferir causalidade em intervencdes em satde, pois a alocacdo aleatoria e o controle

sistematico de varidveis tendem a equilibrar fatores progndsticos e reduzir vieses que distorcem
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estimativas de efeito (Moher; Schulz; Altman, 2010; Higgins; Thomas; Chandler, 2019). No

campo da Psicologia e das Ciéncias da Saude, esse rigor ¢ a espinha dorsal da Pratica Baseada
em Evidéncias, articulando melhor conhecimento cientifico, competéncia clinica e valores dos
pacientes.

Contudo, formato ndo ¢ sinénimo de qualidade. A literatura documenta falhas
recorrentes que comprometem validade interna e externa: sequéncia de randomizagdo mal
conduzida e, sobretudo, auséncia de ocultacao da alocacao, abrindo espago para viés de selecao
(Schulz; Grimes, 2002); mascaramento insuficiente, alimentando viés de observacao e de
expectativa (Hrobjartsson et al., 2012); calculo amostral inadequado e estudos subpotentes, que
aumentam falso-positivos e falso-negativos (Altman, 2014); analises estatisticas inadequadas,
multiplicidade sem controle e p-hacking ou “garimpo de p-valor” (Ioannidis, 2005); bem como
viés de publicacdo e de relato de desfechos, que superestimam a eficacia em revisoes e
metanalises (Chan et al., 2004; Dwan et al., 2013; Turner et al., 2008).

Diante disso, torna-se central mapear e discutir os principais erros metodologicos em
ECRs e suas implicagdes para decisdes clinicas e para a consolidacdo da Pritica Baseada em
Evidéncias. Este trabalho analisa essas fragilidades e aponta caminhos de aprimoramento
ancorados em diretrizes consolidadas, como 0 CONSORT Statement ¢ o Cochrane Handbook

for Systematic Reviews of Interventions.
2. METODO OU METODOLOGIA

Trata-se de revisdo bibliografica qualitativa, de carater descritivo-analitico, realizada
entre agosto e outubro de 2025 nas bases PubMed, SciELO e Google Académico. Utilizaram-
se os descritores randomized clinical trials, methodological bias, internal validity, research
errors € clinical methodology.

No estudo, foram incluidos artigos, revisdes e guias metodoldgicos publicados entre
2010 e 2024, em portugués ou inglés, abordando falhas, limitagdes ou vieses em ECRs.
Excluiram-se duplicatas, estudos observacionais e textos sem aderéncia metodoldgica. As
evidéncias foram organizadas em cinco eixos: (a) randomizagdo e ocultacdo da alocagdo; (b)
cegamento; (¢) tamanho amostral e poder; (d) analise estatistica e multiplicidade; (e) viés de
publicacdo e de relato. Foram adotadas como referéncia analitica as recomendagdes do
CONSORT Statement (checklist e E&E) e do Cochrane Handbook for Systematic Reviews of

Interventions (RoB 2), garantindo consisténcia em terminologia e julgamento de risco de viés.

3. RESULTADOS E DISCUSSOES
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3.1 Randomizacao e ocultacio da alocagao

Falhas na geragdo da sequéncia e, sobretudo, na ocultacio da alocacao figuram entre
as fontes mais potentes de viés de selecdo. Sem ocultagao, clinicos podem, consciente ou nao,
antecipar o proximo grupo e influenciar a inclusio, desbalanceando progndsticos entre bragos
(Schulz; Grimes, 2002). Diretrizes do CONSORT Statement exigem relatar claramente método
de sequéncia e mecanismos de ocultagdo (envelopes opacos, central telefonica/web) para que
leitores avaliem risco de viés (Moher; Schulz; Altman, 2010; Higgins; Thomas; Chandler,

2019).
3.2 Cegamento (mascaramento)

A auséncia de cegamento de participantes, profissionais e avaliadores aumenta o risco
de viés de observagdao e de expectativa. Revisdes mostram diferengas relevantes quando
avaliadores ndo estdo cegos, especialmente em desfechos subjetivos (Hrobjartsson et al., 2012)
e em contextos com autorrelato (Hrobjartsson; Boutron; Pildal, 2014). Embora nem todo
cenario permita cegamento completo, ¢ esperado relatar quem foi cego, como e em que
momento, além de discutir possiveis impactos quando o cegamento ¢ inviavel (Moher; Schulz;

Altman, 2010).
3.3 Tamanho amostral e poder estatistico

Amostras pequenas comprometem a precisao, elevam a chance de resultados esptrios
e alimentam estimativas instdveis. Boas praticas requerem célculo amostral prévio com
parametros justificaveis: desfecho primario, diferenca clinicamente relevante, variancia, alfa e
poder, além de perdas previstas (Altman, 2014; Moher; Schulz; Altman, 2010). Em ECRs sem
esse relato, a interpretabilidade dos achados fica fragilizada e a “positividade” pode refletir

acaso ou multiplicidade nao controlada.
3.4 Analise estatistica, multiplicidade e integridade do plano

Erros frequentes incluem testes inadequados, violagdo de pressupostos, troca de
desfechos e andlises por subgrupos sem critérios de credibilidade. A abordagem intention-to-
treat preserva a vantagem da randomizacdo e deve ser a principal estratégia analitica,
complementada por analises de sensibilidade (Hollis; Campbell, 1999; Montori; Guyatt, 2001).
Subgrupos s6 ganham plausibilidade quando pré-especificados, biologicamente justificados,

limitados em numero e com interagdo formal testada (Sun et al., 2010; 2012).
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3.5 Viés de publicacio e de relato de desfechos

A tendéncia de publicar estudos “positivos” e omitir ou alterar desfechos enfraquece a
literatura disponivel e infla efeitos em sinteses. Evidéncias empiricas mostram discrepancias
entre protocolos e artigos publicados, com desfechos primarios omitidos, introduzidos ou
modificados (Chan et al., 2004).

Atualiza¢des de revisdo confirmam a persisténcia do problema (Dwan et al., 2008;
2013), e a area de antidepressivos ¢ um caso paradigmatico de publicagdo seletiva que
superestimou eficacia (Turner et al., 2008). O registro prospectivo de ensaios e a aderéncia ao
CONSORT Statement sdo estratégias centrais para mitigar essas distor¢des (ICMJE, 2004;
Moher; Schulz; Altman, 2010).

3.6 Sintese interpretativa

Os ecrros descritos nao atuam isoladamente; cles se retroalimentam. Estudos
subpotentes e analises flexiveis aumentam a probabilidade de achados “positivos” instaveis,
que, favorecidos por vieses de publicagdo, cristalizam evidéncias aparentes. A metaciéncia tem
mostrado como baixa poténcia, multiplas analises e incentivos de publicagdo elevam a taxa de
conclusdes enganosas, exigindo reformas de transparéncia e reprodutibilidade (Ioannidis,

2005).

4, CONCLUSAO

Esta revisdo evidenciou que os erros metodoldgicos mais frequentes em ensaios
clinicos randomizados e falhas na randomizagdo e na ocultagdo da alocacdo, cegamento
insuficiente, amostras subdimensionadas, analises estatisticas flexiveis e viés de publicagcdo ou
de relato, enfraquecem a validade dos achados e limitam sua aplicabilidade clinica. Em termos
praticos, isso significa que decisdes assistenciais podem se sustentar em resultados instaveis,
superestimados ou pouco reprodutiveis, o que compromete a confiabilidade da literatura e o
cuidado oferecido as pessoas.

Com base nesses achados, recomenda-se consolidar um ciclo de pesquisa mais
responsavel, iniciando pelo planejamento rigoroso do estudo: defini¢do clara do desfecho
primario, calculo amostral justificado e protocolo registrado previamente. No desenvolvimento
e no relato, ¢ fundamental garantir mecanismos transparentes de gera¢do e ocultacdo da
sequéncia de alocagdo, descrever quem foi cego e como o cegamento foi conduzido, adotar a

andlise intention-to-treat como estratégia principal e apresentar analises de sensibilidade
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Statement e o julgamento sistematico do risco de viés com apoio do Cochrane Handbook for
Systematic Reviews of Interventions (RoB 2) contribuem para elevar a qualidade dos estudos e
facilitar sua avaliacdo critica.

Do ponto de vista ético e epistemologico, aprimorar a qualidade metodoldgica nao ¢é
um mero requisito técnico: trata-se de fortalecer a Pratica Baseada em Evidéncias por meio de
transparéncia, reprodutibilidade e responsabilidade na comunicacgao cientifica. Estudos futuros
devem reportar com precisdo a trajetoria entre protocolo e publicacdo, disponibilizar dados e
codigos quando possivel e enfrentar a multiplicidade analitica com pré-especificagao e critérios
explicitos de credibilidade. Em sintese, produzir evidéncias mais so6lidas exige coeréncia entre
desenho, execucao e relato; quando esse percurso ¢ respeitado, os ECRs cumprem seu papel de

orientar decisdes clinicas mais seguras e contextualizadas.
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