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s ensaios clinicos randomizados sdo uma ferramenta extremamente valiosa na constru-

¢do de evidéncia cientifica na nossa especialidade. Nesta edi¢do da revista da Sociedade

Portuguesa de Anestesiologia, apresentam-se dois trabalhos experimentais que, para
além dos seus resultados, nos convidam a uma reflexdo importante sobre a sua metodologia,
um sobre os efeitos da dexmedetomidina intravenosa no bloqueio subaracnoideu' e outro que
compara o bloqueio do ganglio esfenopalatino (BGEP) com o blood patch epidural (BPE) para o
tratamento da cefaleia pés-puncao da dura (CPPD).?
Antes de mais, gostariamos de enaltecer a randomizagdo ndo garante a inexisténcia de viéses se
ndo for respeitada a metodologia adequada para os minimizar.

Ambos os estudos referem aleatorizagdo gerada por computador, mas o método concreto nio é
especificado, por exemplo, simples (1:1), por blocos, estratificada, adaptativa ou em clusters. A
simples é facil de aplicar, mas pode gerar desequilibrio no niumero de doentes incluidos em amos-
tras pequenas, como € o caso destes estudos. Fazé-lo por blocos, por exemplo, em cada quatro
haver dois para cada grupo por ordem aleatdria, permite manter mais facilmente esse balanco. A
estratificada permite equilibrio em varidveis progndsticas importantes, mas aumenta a complexi-
dade. Apesar de ndo sabermos exatamente o método de randomizagéao, houve aparente equilibrio
no numero de doentes incluidos em cada grupo, sugerido pela homogeneidade estatistica das
caracteristicas basais dos participantes, reportadas nas respetivas Tabelas 1.

A ocultagdo da alocagéo (blinding) é outra das questdes que ddo poder a um estudo randomiza-
do. O termo refere-se ao procedimento de manter secreta a sequéncia de randomizagdo tanto
quanto possivel durante todo o estudo, evitando que investigadores ou participantes influenciem,
mesmo involuntariamente, a atribui¢do aos grupos. Apenas no segundo hé referéncia ao uso de
envelopes opacos, sendo que quem realizou a intervencdo ndo foi o investigador responsével pela
randomizacdo, o que é de valorizar.
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Por outro lado, se é verdade que, no caso da comparacdo do bloqueio esfenopalatino com blood
patch, ndo é possivel ocultar a intervengao do participante e de quem realiza a intervencéao, no caso
da administracdo de dexmedetomidina no outro estudo, ha referéncia de que ambos os grupos
receberam uma perfusido de 50 mL que podia conter ou ndo o fdrmaco. Caso as perfusdes sejam
indistinguiveis, consideramos que houve ocultagéo da intervencgao para o participante, no entanto,
isso ndo significa que haja ocultagdo para o investigador pois néo é referido se quem administra teve
conhecimento do modo de preparagao dessa perfusdo e, com isso, identificar o grupo a que o caso
pertence. Depois, deve existir a ocultacdo na fase das avaliacdes subsequentes e da andlise dos da-
dos, que era possivel em ambos os casos, desde que a pessoa que avalia ndo tenha acesso a interven-
¢do realizada e ndo haja sinais que possam indicar a que grupo pertence o caso incluido. No entanto,
nenhum dos estudos é claro sobre isso. Sempre que nao for possivel a ocultagdo ou otimizacdo da
recolha de dados, essas limitagdes devem ser mencionadas na sec¢éo de limitagdes do artigo.

Finalmente, a metodologia deve refletir a pergunta de investigacao. O estudo do BGEP versus BPE
foi desenhado como um ensaio de superioridade (para provar que uma intervencao é melhor que
outra), como indicado pelo célculo do tamanho da amostra. No entanto, a sua conclusdo sugere que
o BGEP é “comparavel” ao BPE, o que implicaria um desenho de ndo-inferioridade. Estes desenhos
respondem a perguntas diferentes e exigem pressupostos e calculos estatisticos distintos.

Os pontos salientados acima nao invalidam o facto de considerarmos os resultados de ambos os
artigos interessantes e relevantes para a pratica clinica, e agradecemos aos autores pelo trabalho
realizado e pela oportunidade para discutirmos o mérito de metodologia sélida em investigacao
clinica para tornar as suas conclusdes tao validas quanto possivel.
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