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1.1 Delineamento 

POPULAÇÃO 

AMOSTRA 



Seleção dos participantes 

Critérios de inclusão e exclusão: identificar os sujeitos para a 

qual seja factível, ético e relevante estudar o impacto da 

intervenção nos desfechos. 

1. Ensaio Clínico Randomizado 



ESTIMAR o tamanho da amostra na FASE de planejamento 

1. Ensaio Clínico Randomizado 

Seleção dos participantes 

Amostra de tamanho insuficiente: 

- Gastos desnecessários; 

- Antiético; 

- Conclusões enganosas. 

Cálculo Amostral 

-  Mais difícil de recrutar sujeitos; 

-  Desfecho; 

-  Perdas ao longo da pesquisa. 



1. Ensaio Clínico Randomizado 

1.1 Delineamento 

POPULAÇÃO 

AMOSTRA AVALIAÇÃO 

-  Avaliação dos dados basais 

-  Avaliação dos desfechos  



Escolha das medidas de desfecho 

Desfechos secundários- demais variáveis testadas 

 

1. Ensaio Clínico Randomizado 

Desfecho principal  ou primário  

Reflete o objetivo principal da pesquisa e 

baseado nele será feito o cálculo amostral. 

Várias medidas podem ser utilizadas para aumentar a 

riqueza dos resultados.  

 



Escolha das medidas de desfecho 

-  Desfecho clínico: 

medidas relevantes para o 

tratamento clínico.  
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Escolha das medidas de desfecho 

-  Desfecho clínico: medidas relevantes para o tratamento clínico.  

 

 

 

1. Ensaio Clínico Randomizado 

-  Marcadores intermediários: medidas relacionadas ao 

desfecho clínico. Aprofundam o conhecimento sobre a 

fisiopatologia. 
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1. Ensaio Clínico Randomizado 

1.1 Delineamento - RANDOMIZAÇÃO 

Randomização 

Grupo Controle Grupo Tratamento 



- Fatore basais ou pré-existentes são 

distribuídos igualmente entre os 

grupos; 

 

 

- Eliminação do viés de seleção dos 

sujeitos para determinado grupo.  

1. Ensaio Clínico Randomizado 

1.1 Delineamento - RANDOMIZAÇÃO 

Randomização 

Grupo Controle Grupo Tratamento 



Tipos de randomização: 

- Simples 

- Blocos 

- Estratificada 

- Randomização pareada 

  

1. Ensaio Clínico Randomizado 

1.1 Delineamento - RANDOMIZAÇÃO 

LISTA 

MEIOS: 

- Sorteio 

- Série de números aleatórios 

- Algoritmo computadorizado 



 

INVIOLÁVEL 

1. Ensaio Clínico Randomizado 

1.1 Delineamento - RANDOMIZAÇÃO 

ALTERNATIVAS: 

-  Uso de envelopes 

-  Centrais operacionais 
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Seleção da Intervenção e do Controle 

O valor de um tratamento só pode ser 

julgado pela comparação 

GRUPO de 
intervenção 

GRUPO Controle 
-  Tratamento não- ativo  

-  Tratamento ativo padrão 

§  Estudo com mais grupos (pode ser caro e demanda mais tempo) 

1. Ensaio Clínico Randomizado 

§  Estudo com um único grupo  
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1. Ensaio Clínico Randomizado 

1.1 Delineamento- ANÁLISE  

Análise por intenção de tratar Análise por protocolo 



1. Ensaio Clínico Randomizado 

EFEITO DO TRATAMENTO 

Significância estatística: se as conclusões obtidas apresentam 
probabilidade de serem verdadeiras, independentemente de serem 
clinicamente importantes ou não.  
 
Significância clínica:  importância da diferença nos resultados 
clínicos entre os grupos tratamento e controle, sendo geralmente 
descrita em termos de magnitude de resultado.  
 

Além de estatisticamente significativa, a diferença 

encontrada também é clinicamente significativa? 

1.1 Delineamento- ANÁLISE  
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1. Ensaio Clínico Randomizado 

1.1 Delineamento - CEGAMENTO 

Cegamento protege: 

- Viés dos participantes 

- Viés dos avaliadores 

- Viés da equipe 
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1.2 Delineamentos Alternativos 

1. Ensaio Clínico Randomizado 

§  Delineamento quase-experimental 
-    Grupos sem randomização 

-  Intragrupo: falta de grupo controle  

    (séries temporais- uma única coorte) 



1.2 Delineamentos Alternativos 

1. Ensaio Clínico Randomizado 

§  Delineamento cruzado (crossover) 
Metade da amostra é randomizada para o Grupo Tratamento A  ou B 

e após um certo período os grupos são invertidos. 

-  Cada participante serve como seu próprio controle 

-  VANTAGEM: elimina variações 

-  CUIDADO: Efeito residual (carryover) 

-  Washout 



1.3 Interpretação 

1. Ensaio Clínico Randomizado 

Auxiliar no relato de Ensaios Clínicos 

CONSOLIDATED STANDARDS OF 
REPORTING TRIALS 

Guia para leitores  

http://www.consort-statement.org/ 





Australia and New Zealand's (ANZCTR) (http://www.anzctr.org.au) 

Brazilian Clinical Trials Registry (ReBec) (http://www.ensaiosclinicos.gov.br) 

Chinese Clinical Trial Registry (ChiCTR) (http://www.chictr.org) 

Clinical Research Information Service (CRiS), Republic of Korea (http://cris.cdc.go.kr) 

Clinical Trials Registry - India (CTRI) (http://ctri.nic.in) 

Cuban Public Registry of Clinical Trials(RPCEC) (http://registroclinico.sld.cu) 

EU Clinical Trials Register (EU-CTR) (https://www.clinicaltrialsregister.eu/) 

German Clinical Trials Register (DRKS) (http://www.drks.de) 

Iranian Registry of Clinical Trials (IRCT) (http://www.irct.ir/) 

Japan's UMIN-CTR (http://umin.ac.jp) 

The Netherlands' Trialregister.nl 

The United States' ClincalTrials.gov (http://ClinicalTrials.gov) 

The International ISRCTN.org (http://ISRCTN.gov) 

Pan African Clinical Trial Registry (PACTR) (http://www.pactr.org/) 

Sri Lanka Clinical Trials Registry (SLCTR) (http://www.slctr.lk/) 

SITES para Registro 



SITES para Registro www.ensaiosclinicos.gov.br/ 



1. Ensaio Clínico Randomizado 
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