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Carta ao Editor

Claudia Regina Furquim de Andrade*

Prezados Editores da Revista Disturbios da
Comunicacao

A proposta dessa carta aos editores ¢ a apresen-
tagdo de algumas consideragdes sobre os ensaios
clinicos de tratamento na Fonoaudiologia. Ha
pouca evidéncia cientifica sobre a qualidade dos
tratamentos fonoaudiologicos. A pratica baseada
em evidéncias se apoia em dados cientificos para
validar o uso de um determinado tratamento. A
metodologia dos ensaios clinicos ¢ muito nova
entre os fonoaudidlogos mas vem sendo fortemente
incentivada como forma de controle da qualidade e
da verificacdo de eficacia dos tratamentos.

Um ensaio clinico de tratamento ¢ um experi-
mento planejado e projetado para avaliar a eficacia
de um determinado processo terapeutico. O método
usual ¢ comparar os resultados desse tratamento
de teste com os resultados de um tratamento de
controle (geralmente uma abordagem ja utilizada
e aceita). Existe uma terminologia especifica para
esse campo:

1. Eficacia — ¢ a medida que uma intervengao
especifica produz um resultado benéfico sob
circunstancias controladas;

2. Protocolo — ¢ o plano ou conjunto de etapas
que deve ser seguido formando um programa
de intervencgao;

3. Ensaio clinico randomizado - ¢ o experimento
no qual os participantes sdo alocados aleatoria-
mente em grupos, para receber ou nio receber
o tratamento de teste.

O ensaio clinico ¢ uma forma segura para a
proposicao de novos tratamentos ou para a defini-
¢ao de qual o melhor tratamento para determinado
grupo de pessoas. O ensaio clinico comeg¢a com a
concepgao de um projeto experimental. Os ensaio

clinicos de tratamento sdo divididos em quatro

fases:

» Fase I — ¢ a aplicacdo do novo tratamento num
pequeno grupo de pessoas. O objetivo ¢ avaliar
a qualifica¢do e adequacdo do protocolo de
tratamento (que ja terd sido validado em sua
consisténcia interna) quanto a sua seguranga ¢
identifica¢@o de possiveis efeitos ndo conside-
rados na proposi¢ao do novo tratamento. Como
para a Fonoaudiologia, salvo raras excec¢des, ndo
existem tratamentos validados, a Fase [ pode ser
a etapa para identificar protocolos ja existentes
e/ou internacionais de tratamento, que serdo
submetidos as fases sequenciais de qualificacao;

* Fase Il — ¢ a aplicagdo do novo tratamento
num grupo maior de pessoas e com diferentes
pesquisadores para avaliar sua seguranca e
eficdcia. Nessa fase ¢ desejavel que haja um
grupo controle de ndo tratamento (por questdes
éticas seria um grupo de normalidade testado nas
mesmas condi¢des do grupo de tratamento, em
dois momentos: antes do inicio do tratamento
do grupo de pesquisa e depois que o grupo de
pesquisa houver finalizado seu tratamento. A
meta ¢ verificar a variabilidade de performance
individual num periodo de tempo). E também
indicado que as analises de resultado do grupo
de tratamento ¢ do grupo controle seja realiza-
da por pesquisador ndo familiarizado com os
pacientes, constituindo o cegamento/mascara-
mento do estudo;

» Fase IIl — ¢ a aplicag@o do novo tratamento em
diferentes grupos de pacientes visando confir-
mar sua seguranga, eficacia e monitoramento de
possiveis efeitos colaterais. Nessa fase o novo
tratamento deve ser comparado aos tratamentos
comumente usados, com distribuicao randomica
dos pacientes nos diferentes grupos. Como na
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segunda fase ¢ indicado o cegamento/mascara-
mento do estudo;

» Fase IV —¢a fase onde o novo tratamento dispo-
nibiliza seus resultados em termos de seguranca
e eficacia.

Um ensaio clinico ¢ um processo. Cada etapa
compde um programa de pesquisa em evolugio. Es-
tudos de confirmagao dos resultados sdo essenciais.
A importancia do ensaio clinico ¢ contribuir para
a evolucdo do conhecimento, quer para a compre-
ensdo da causalidade quer para a determinagdo da
historia natural da doenga (o que permitira que as
propostas de intervengad precoce sejam aplicadas
nos melhores momentos para a interceptagdo do
processo). Os ensaios clinicos também podem pro-
duzir evidéncias sobre as variaveis independentes
que possam ser responsaveis pelo desenvolvimento
tipico da comunicagdo e por seu processo de dege-
nerescencia natural.

Para aqueles que desejarem melhorar a qua-
lidade da Fonoaudiologia sugiro que acessem as
instru¢des do CONSORTE checklist e flow dia-

gram ¢ conhega os indicadores de qualidade para
a elaboragdo dos ensaios clinicos.
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