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É a probabilidade de um ensaio clínico
planejado gerar resultados verdadeiros

Jadad et al. Control Clin Trials 1996 Feb;17(1):1-12.

Dimensões
da

Qualidade

⇒⇒ Validade Interna

⇒⇒ Validade Externa

⇒⇒ Análise estatística

Qualidade
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Qualidade é um conjunto de itens no planejamento e
condução de uma pesquisa relacionada com o tamanho do

efeito encontrado
Verhagen et al. J Clin Epidemiol  1998;51(12):1235-41.

Qualidade é um conjunto de itens no
planejamento e condução de uma pesquisa que

reflete a validade da variável analisada,
relacionada com a validade interna e externa e

o modelo estatístico utilizado.
Verhagen et al. J Clin Epidemiol  1998;51(12):1235-41.
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4. Dados gerais

Foi explicitado algum
conflito de interesse

existente?

Foram indicadas as fontes
de financiamento para a

pesquisa?

Qual o endereço do autor?

Qual a data da última
modificação?
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5. O resumo contém todos
os itens necessários?

Haynes et al. More informative abstracts revisited.
Ann Intern Med 1990;113:69-76.

Estruturado
1. Fundamentos
2. Objetivo
3. Tipo de estudo
4. Local
5. Participantes
6. Variáveis
7. Resultados
8. Conclusão

Semi-estruturado
1. Introdução
2. Material e Método
3. Resultados
4. Conclusão
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6. Introdução

Qual é o problema que esta
sendo respondido?

Por que foi necessário a
realização da pesquisa?

MRC controlled trials 2000: Trials outline proforma. Website:
http://www.mrc.ac.uk/Clinical_trials/ct_proform.html
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Existe uma ou mais revisões
sistemáticas do assunto? Foi
discutido a necessidade da

pesquisa com base nos
resultados desta revisão?

Como serão utilizados os
resultados desta pesquisa?

MRC controlled trials 2000: Trials outline proforma. Website:
http://www.mrc.ac.uk/Clinical_trials/ct_proform.html
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Quais são as principais
perguntas que serão

respondidas?

Existiam hipóteses a serem
testadas? As hipóteses foram

explicitadas?
MRC controlled trials 2000: Trials outline proforma. Website:

http://www.mrc.ac.uk/Clinical_trials/ct_proform.html
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7. Foi realizada uma revisão
da literatura completa?

Foram esquecidos artigos
históricos ou clássicos?

Foi obedecido uma cronologia?
Qual o estilo adotado?
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Método
estatístico

Variáveis
Procedimentos

Amostra
Local

8. Métodos

Tipo de estudo
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A pesquisa foi aprovada
pela comissão de ética?

A pesquisa contém a aprovação do

comitê de ética (número do processo

ou cópia)?

Foi citada a  Declaração de Helsinki

1975, revisada em 1983?
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8.1. Qual foi o tipo de
estudo utilizado?

Amostra

R

Grupo
1

+ -

Grupo
2

+ -

Amostra

R

Grupo
1

+ -

Grupo
2

+ -
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8.2. Qual o local onde foi
realizado a pesquisa?

- Ambulatório ou enfermaria?

- Atendimento primário ou terciário?

- Público, universitário ou privado?

- Quais os centros envolvidos?
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Como foi realizado o recrutamento dos doentes?

8.3. Qual a amostra utilizada
no estudo?

Quais foram os critérios de exclusão adotados?

Quais foram os critérios de inclusão adotados?
Como foi realizado o diagnóstico?

Como foi realizado o consentimento informado?
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8.4. Quais foram os
procedimentos utilizados?

Intervenção, teste diagnóstico ou
exposição?

Quais foram os métodos utilizados
para proteger a pesquisa de vieses?

http://www.cche.net/principles/content_all.asp
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8.5. Quais são as variáveis
estudadas?

Quais são as variáveis (primárias e
as secundárias) e suas definições?

Como foram mensuradas?

Quem as mensurou?

Quando foram mensuradas?
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Foi calculado o tamanho da
amostra?

8.6. Como foi descrito o
método estatístico?

Foi apresentado os detalhes de
como foi realizado a análise

estatística? (análise de subgrupo?

freqüência das análises? análise econômica?)

Evidencias.comEvidencias.com22/33

9. Quais são os resultados?

International Committee of Medical Journal Editors . Uniform requirements for manuscripts
submitted to biomedical journals.  Ann Intern Med  1997;126(1):36-47.

Disponível em: URL: http://www.icmje.org

Quando foi iniciado e terminado a pesquisa?

Foram apresentadas as condições basais?
Foram descritos desvios do projeto?

Os resultados das variáveis são
apresentados de forma apropriada?

Os figuras, gráficos e tabelas são
adequados?
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Detalhes do estudo
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Nachum  Z, Ben-Shlomo  I, Weiner E, Shalev E. Twice daily versus four times daily insulin

dose regimens for diabetes  in pregnancy: randomised controlled trial . BMJ 1999 Nov
6;319:1223-1227.
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Quadros
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Gráficos
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Figura 7. Réplica, obtenida por  el método de congelamiento  y fractura , de um segmento de capilar arterial. Pueden  verse  las
hileras de partículas intercaladas em  la membrana que son características de las uniones muy ocluidas . Hay surcos em los
ligares donde otras partículas se  separon al quedar incluidas en la parte  fracturada complementaria.

Encaminhada Publicada

Day RA. Cómo escribir y publicar trabajos científicos.
2a ed. Washington: OPS; 1995:76.

Ilustrações
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10. A discussão foi adequada?

Foram discutidos as forças e fraquezas em relação a
outros estudos, discutido as diferenças entre os

estudos?

Qual o significado do estudo? Possíveis mecanismos
e implicações para os clínicos e os administradores?

Quais são as perguntas não respondidas e as
pesquisas futuras?

Foram enfatizado os principais resultados?

Docherty M, Smith R. The case for  structuring the discussion of scientific

papers  [Editorial] BMJ 1999 May 8;318:1224-1225.
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11. As conclusões foram
adequadas?

Estão de acordo com os objetivos?

Estão de acordo com os métodos?

Estão de acordo com os resultados?
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12. As referências estão
adequadas?

Qual o estilo adotado?

É o mesmo em toda a tese?
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13. Os anexos são
relevantes?

Os dados individuais são
apresentados?

ð o Ótimo; oBom; o Regular; o Ruim; o Péssimo

Evidencias.comEvidencias.com33/33

Considerações Finais

Outras itens?
Aula de apresentação
Avaliação pela banca

O roteiro é uma instrumento
para auxiliar à avaliação!
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Resumir em uma frase?

Idéia brilhante e
divulgação ...
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Day RA. Cómo escribir y
publicar trabajos
científicos. 2a ed.
Washington:OPS;

1995:96.
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