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Mascaramento em ensaios clinicos

Embora o termo '“mascaramento’ (ou cegamento) seja familiar para a muitos, ainda existem duvidas sobre
sua defini¢do exata, como ele pode e deve ser implementado e qual o impacto da sua auséncia nos resultados

de ensaios clinicos ou outros desenhos de estudo.

O que é mascaramento?

O termo mascaramento se refere ao ato de manter o desconhecimento de participantes, equipe de
pesquisadores e responsaveis pela administracdo da intervengdo e pela avaliacdo dos desfechos, sobre a

alocacdo de cada participante nos grupos de intervencdo (1).

O mascaramento em ensaios clinicos tem como objetivo reduzir o risco de vieses resultantes deste
conhecimento, evitando que o efeito observado da intervencdo ndo seja diferente do efeito verdadeiro,

tanto na direcdo quanto na magnitude (superestimado ou subestimado) (2).

Para manter o mascaramento, é importante adotar estratégias para que as intervengGes comparadas tenham
o0 mesmo aspecto fisico e sejam administradas da mesma forma. Para isso, utiliza-se o placebo ou sham

(denominacdo para o placebo de intervengdes ndo farmacoldgicas).

Este ensaio clinico é mascarado?

As estratégias de mascaramento devem sempre ser descritas nos métodos estudo (3). Um modo simples de

checar o mascaramento de um ensaio clinico é buscar pelas respostas de duas perguntas:

1. Os participantes e a equipe responsavel por aplicar a intervencdo sabem o que cada participante estd

recebendo?

Veja que aqui, dois grupos de envolvidos sdao considerados em conjunto e para responder a esta pergunta
como ‘sim’, ambos devem contempladas. Se apenas um deles esta ‘mascarado’, a resposta deve ser ‘nao’. A
justificativa para que participantes e equipe responsdvel por aplicar a intervencdo sejam avaliados em
conjunto é que a proximidade entres eles durante a condugdao do estudo torna quase impossivel que o

conhecimento de um grupo sobre a alocagdo ndo seja ‘transmitido’ para o outro grupo durante o estudo.

2. A equipe responsavel por avaliar os desfechos sabe o que cada participante esta recebendo?



Classificagdo dos ensaios clinicos quanto ao mascaramento

Quanto ao mascaramento, os ensaios clinicos podem ser classificados de acordo com a respostas obtidas

para as perguntas acima.

C!agsificagéo do ensaio Pergunta 1 Pergunta 2
clinico (participantes e a equipe responsavel (avaliadores dos desfechos)
por aplicar a intervencao)
Duplo-cego Sim Sim
Simples cego Sim Nao
Nao Sim
Aberto Nao Nao

Quais os vieses associados a auséncia de mascaramento?
Na auséncia de mascaramento, o risco de alguns vieses esta aumentado, entre eles:
e Viés de conducgdo (performance)

Por parte dos participantes, alguns podem ndo aderir ao tratamento proposto ou buscarem por outros
tratamentos os quais acreditam ser mais benéficos caso saibam que estdo no grupo placebo ou ndo recebam
nenhuma intervencdo. Ja pesquisadores e equipe podem, de modo consciente ou inconsciente, modificar

sua conduta no tratamento e no suporte dado aos participantes a depender do grupo de alocacao.
e Viés de afericdo (mensuragao)

Os avaliadores dos desfechos podem, de modo consciente ou inconsciente, direcionar suas avaliacGes a

depender do grupo de alocacdo dos participantes que estao avaliando.

Desfechos objetivos, como mortalidade, tém menor risco de viés diante da auséncia de mascaramento.
Contudo, os desfechos subjetivos (como dor, qualidade de vida) sdo mais propensos a interferéncia dos

participantes, equipe e/ou avaliadores dos desfechos, e podem ser superestimados ou subestimados (4).

Todos os ensaios clinicos devem ser mascarados?

Por mais que o mascaramento seja uma caracteristica importante de um ensaio clinico, sua implementacado
nem sempre é viavel devido, por exemplo, a natureza de algumas interven¢des como procedimentos
cirargicos, tratamentos fisioterapéuticos e psicoldgicos. Mas a regra é: sempre que for factivel manter o

mascaramento, ele deve ser utilizado.
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