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De acordo com a Organização Mundial da Saúde (OMS), 
o registro de todos os ensaios de intervenção é uma res-
ponsabilidade científica, ética e moral. A OMS publicou 
uma recomendação de conjunto mínimo de dados, que 
foi adotada por muitos registros e usada como critério 
para registro completo por muitas revistas científicas.1 
Para fins de registro, um ensaio clínico é qualquer es-
tudo de pesquisa que atribui prospectivamente partici-
pantes humanos ou grupos de humanos a uma ou mais 
intervenções relacionadas à saúde para avaliar os efeitos 
nos resultados de saúde.1 Quando um estudo é aceito no 
banco de dados, ele recebe um número de registro, que 
pode ser citado em publicações subsequentes.

A pesquisa clínica produz informações que são críti-
cas para nossa compreensão de qualquer intervenção mé-
dica. Pesquisadores, universidades, governos e empresas 
farmacêuticas realizam estudos clínicos para avaliar se um 
procedimento médico ou medicamento promissor pode 
levar a um tratamento seguro e eficaz para os pacientes. 
Portanto, a qualidade da assistência médica é fortemente 
influenciada pela medicina baseada em evidências e pela 
tomada de decisão compartilhada, ambas baseadas em in-
formações provenientes de estudos clínicos.

Os pesquisadores geralmente começam com testes 
experimentais e estudos pré-clínicos que fornecem res-
postas básicas sobre os mecanismos potenciais de uma 
intervenção. Então, estudos envolvendo seres humanos 
fornecem uma imagem mais clara de como o medica-
mento, dispositivo ou procedimento funcionará. De fato, 
os ensaios clínicos são considerados o meio central pelo 
qual as estratégias preventivas, diagnósticas e terapêuti-
cas são avaliadas na medicina.2 Notavelmente, se os en-
saios clínicos forem conduzidos secretamente, ou se seus 
resultados não forem compartilhados adequadamente, 
pode ser gerado viés de publicação, comprometendo 
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fortemente a evidência científica e a prática médica, afe-
tando negativamente o atendimento ao paciente.3 Assim, 
a transparência dos ensaios clínicos é fundamental para 
alcançar uma assistência médica baseada em evidências 
ideal e isso não é diferente para estudos clínicos envol-
vendo intervenções em anestesiologia.

Existem essencialmente três etapas para alcançar a 
“transparência do ensaio clínico” em anestesiologia: re-
gistro prospectivo de ensaios clínicos, relato adequado 
de resultados e compartilhamento de dados analisáveis. 
iniciando o estudo. O registro deve incluir o protocolo 
detalhado do estudo e o plano de análise estatística, com 
objetivos de pesquisa, desenho e desfechos claramente 
especificados.4

É importante ressaltar que existem várias razões 
pelas quais os ensaios devem ser registrados. O registro 
de ensaios ajuda a aliviar o viés de publicação, uma vez 
que existem fortes evidências de relatórios seletivos.5 
Se todos os estudos forem registrados antes de iniciar o 
recrutamento de pacientes, a não publicação é visível e 
pode ser seguida posteriormente por outros pesquisado-
res. Além disso, o registro do estudo fornece um registro 
dos resultados do estudo conforme declarado no proto-
colo a priori, evitando a alteração de endpoints ou a intro-
dução de novos, com essa estratégia falha dependendo 
em grande parte da análise exploratória dos resultados 
finais. O registro de ensaios também pode melhorar a 
colaboração entre pesquisadores, permitindo que os pes-
quisadores estejam cientes dos ensaios em andamento. 
Nesse contexto, o registro de ensaios pode ajudar os pes-
quisadores a identificar onde a pesquisa é realmente ne-
cessária. Por fim, o registro do estudo informa o público 
sobre a pesquisa atual e pode permitir que os potenciais 
participantes do estudo estejam cientes dos estudos de 
recrutamento para os quais possam ser elegíveis.3
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Embora haja muitos benefícios para o registro de um 
ensaio clínico em termos de precisão, conformidade e 
transparência, evidências anteriores indicaram uma pro-
porção alarmante de estudos clínicos publicados na lite-
ratura de anestesia ainda inadequadamente registrados, 
apesar de diretrizes internacionais de longa data reco-
mendando-o.6- 8 Por exemplo, Jones et al.6 demonstraram 
que ensaios clínicos em anestesiologia apresentam bai-
xas taxas de registro adequado e altas taxas de discrepân-
cias entre os resultados registrados e os resultados real-
mente relatados após a publicação. Em 2015, o motivo 
mais comum para o registro inadequado foi o registro 
do estudo após a primeira inscrição do paciente e, sur-
preendentemente, 42% e 90% dos ensaios tiveram, res-
pectivamente, pelo menos um resultado primário e um 
resultado secundário.6 De nota, De Oliveira et al encon-
traram resultados semelhantes, indicando uma alta taxa 
de grandes discrepâncias entre os resultados publicados 
e os protocolos originais registrados, mesmo em revistas 
de anestesiologia de alto impacto.9

 Mais recentemente, Chong et al.10 realizaram um estu-
do interessante abordando discrepâncias entre protocolos 
de estudos e publicações subsequentes, revisando todos 
os estudos submetidos como resumos às reuniões anuais 
da Sociedade Americana de Anestesiologistas entre 2010 
e 2016. Os autores mostraram que a proporção de estudos 
randomizados controlados sendo registrados prospectiva-
mente em anestesia permanece baixo, demonstrando que 
apenas 21% dos 1.070 ensaios clínicos foram registrados 
antes do recrutamento dos pacientes. Consequentemente, 
discrepâncias entre os registros e as publicações de perió-
dicos correspondentes também são comuns.10

Mais importante ainda, há evidências crescentes de 
que o registro prospectivo de ensaios clínicos reduz o viés 
na pesquisa clínica. Por exemplo, Lindsley et al.11 exami-
naram a associação entre registro de ensaio clínico e risco 
de viés em ensaios clínicos incluídos em revisões sistemá-
ticas. Como objetivo secundário, os autores avaliaram o 
risco de viés entre os estudos registrados prospectiva e 
retrospectivamente. A análise concentrou-se em ensaios 
clínicos publicados desde 2005 e incluiu em uma amostra 
de 100 revisões sistemáticas Cochrane publicadas de 2014 
a 2019. Dos 1.177 ensaios clínicos identificados, os auto-
res mostraram que apenas 31% foram registrados e 36,7% 
foram registrados prospectivamente. Curiosamente, este 
estudo também demonstrou que o registro de ensaios 
clínicos foi associado a um baixo risco de viés em cinco 
dos seis domínios, incluindo um menor risco de viés de 
seleção devido à ocultação de alocação inadequada, viés 
de desempenho e viés de detecção em comparação com o 
registro retrospectivo de ensaios clínicos .11

O viés de publicação pode afetar muitos níveis de evi-
dência em estudos clínicos. Por exemplo, em revisões sis-
temáticas podem resultar em interpretação incorreta dos 
dados, levando a decisões clínicas inadequadas. Para re-
duzir o risco de viés, a busca de dados não publicados em 
registros de ensaios clínicos é uma estratégia relevante. 
Infelizmente, até agora, a maioria das revisões sistemáti-

cas em anestesiologia não incluiu dados de registros de 
ensaios clínicos.12,13 De fato, o registro de todos os tipos 
de pesquisas médicas é considerado por muitos como 
uma boa prática. Portanto, o registro de pesquisa clínica 
poderia ser amplamente estendido a outros desenhos de 
estudo, incluindo estudos observacionais e revisões siste-
máticas, como prevenção ou pelo menos controle para 
publicação seletiva. Atualmente, muitos registros acei-
tam o registro de qualquer desenho de ensaio, embora 
os campos sejam geralmente baseados em desenhos de 
ensaio prospectivo e intervencionista. As revisões siste-
máticas, semelhantes aos ensaios clínicos, também po-
dem não ser publicadas se chegarem a conclusões des-
favoráveis, sendo fortemente recomendado seu registro 
em plataforma especializada (International Prospective 
Register of Systematic Reviews – PROSPERO).

Desde 2019, o Brazilian Journal of Anesthesiology 
(BJAN) exige o registro de qualquer ensaio clínico em 
uma plataforma de registro válida e oficial, de acordo 
com a International Clinical Trials Registry Platform 
(ICTRP). Existem vários registros de ensaios clínicos en-
dossados   pelo ICTRP, sendo o maior ClinicalTrials.gov 
(https://clinicaltrials.gov/), administrado pela National 
Library of Medicine e o registro de ensaios clínicos da 
UE na Europa (EU-CTR – https: //www.clinicaltrialsre-
gister.eu/). No entanto, algumas outras entidades nacio-
nais são consideradas registros primários para a OMS, 
pois atendem a critérios específicos de conteúdo, qua-
lidade e validade, acessibilidade, identificação única, 
capacidade técnica e administração. Exemplos de regis-
tros primários incluem: Registro Brasileiro de Ensaios 
Clínicos (ReBEC), Registro de Ensaios Clínicos da Nova 
Zelândia e Austrália (ANZCTR), Registro de Ensaios 
Clínicos Chinês (ChiCTR), Registro de Ensaios Clínicos 
– Índia (CTRI), Registro de Ensaios Clínicos do Japão 
(jRCT) , Registro Alemão de Ensaios Clínicos (DRKS), 
entre outros. Na BJAN, os pesquisadores brasileiros são 
orientados a registrar seus estudos na ReBEC, que é uma 
entidade pública brasileira atualmente administrada 
pelo governo, pela Fundação Oswaldo Cruz e organiza-
ções sem fins lucrativos. Todos os detalhes dos estudos 
relatados no ReBEC estão disponíveis publicamente. Es-
sas características para uma plataforma de registro são 
relevantes, pois é fundamental que todos os registros 
sejam gratuitos ao público e abertos a todos, sejam orga-
nizações sem fins lucrativos e possuam mecanismos que 
garantam a validade dos dados.

Em resumo, o registro de ensaios clínicos prospec-
tivos parece ser obrigatório para alcançar mais transpa-
rência na pesquisa clínica. No entanto, uma proporção 
substancial de ensaios em muitas disciplinas ainda é pu-
blicada sem esse registro. Infelizmente, isso também é 
um fato para a anestesiologia. Isso leva ao viés de relato 
e dúvidas sobre a eficácia do estudo e sua integridade. 
Editores, revisores e editores também devem assumir al-
guma responsabilidade e avançar, aumentando seus es-
forços para exigir o registro prospectivo de ensaios, uma 
estratégia que deve ser implementada em todos os perió-
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dicos de anestesia, incluindo o BJAN. As recomendações 
internacionais para o registro de estudos prospectivos 
devem ser universalmente incorporadas à pesquisa em 
anestesiologia para minimizar a má conduta e garantir a 
integridade e precisão da pesquisa clínica.
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