
 Journal Club Tool – ensaios clínicos 

Ferramenta prática de avaliação sistematizada de ensaios clínicos para atividades de 

Journal Club. 

 

Contexto 

Avaliar a qualidade metodológica de um estudo que relata os resultados de um ensaio clínico 

pode não ser uma tarefa simples. Conduzir uma análise sistematizada, transparente e 

imparcial de aspectos importantes que impactam no risco de viés é fundamental para analisar 

a confiabilidade dos resultados de um estudo. 

Uma variedade de ferramentas com esta finalidade, mas como diferentes características, 

pode ser encontrada na literatura: 

• algumas são mais complexas e utilizadas frequentemente no contexto de pesquisa, 

em estudos meta-epidemiológicos ou sínteses de evidências como, por exemplo, a 

tabela de risco de viés da Cochrane para ensaios clínicos randomizados (leia mais 

sobre a versão inicial e versão 2.0 destas ferramentas neste post do EME: 

https://eme.cochrane.org/ferramenta-de-risco-de-vies-cochrane-risk-of-bias-versao-

1-0-e-versao-2-0-rob-2-0/) [1]. 

• algumas são mais curtas e com aplicação mais rápida como as ferramentas do Centro 

de Medicina Baseada em Evidências de Oxford [2] (leia mais sobre estas ferramentas 

neste post do EME: https://eme.cochrane.org/ferramentas-de-avaliacao-critica-de-

oxford/). 

 

Durante as atividades da Liga de Medicina Baseada em Evidências e na Disciplina de 

Medicina Baseada em Evidências, da Escola Paulista de Medicina (EPM), Universidade 

Federal de São Paulo (Unifesp) [3], desenvolvemos algumas ferramentas práticas para 

diferentes desenhos de estudo, e que têm sido usadas por alunos de graduação, pós-

graduação, residentes e professores em atividades de Journal Club. 

O Quadro 1 apresenta a ferramenta Journal Club Tool – ensaios clínicos, e orientações para 

sua aplicação. 
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Quadro 1. Journal Club Tool - ensaios clínicos e orientações para sua aplicação. 

Journal Club Tool - ensaios clínicos 

Geral 

 Pergunta Orientações 

1 Conf lito de interesses • Há declaração de potenciais conf litos de interesse 
f inanceiro e não-f inanceiro dos autores?  

• Há conf litos potenciais? 

2 Fonte de f inanciamento • Há fonte específ ica de f inanciamento? 

3 O protocolo do estudo está 
disponível? 

 

• O protocolo do estudo foi registrado 
prospectivamente em base de registros de ensaios 
clínicos e/ou foi publicado e está disponível para 

acesso? 

Questão de interesse 

 Pergunta Orientações 

4 Qual o PICO? • Identif icar os elementos do acrônimo. 

5 A pergunta de interesse do 
estudo é relevante para a 

prática?   

• A pergunta ainda não foi respondida de modo 
satisfatório pela literatura atual. 

• A pergunta envolve uma situação clínica relevante 
e/ou uma intervenção relevante para a saúde.  

Participantes e cenário 

 Pergunta Orientações 

6 Os pacientes do estudo são 
semelhantes aos pacientes 

'reais'? 

• Os pacientes do estudo são semelhantes aos 
pacientes 'reais' e que receberiam esta intervenção 

na realidade? 

7 Os critérios de inclusão e 
exclusão estão claros? 

• Há descrição clara de critérios de inclusão e 
exclusão?   

8 Os grupos de intervenção 
eram semelhantes, exceto 
pela intervenção recebida? 

• As características dos grupos comparados eram 
semelhantes no baseline (idade, tempo de doença, 
gravidade, sexo...)?   

9 Qual o cenário/contexto de 

utilização da intervenção? 
• O local/ nível de atenção em saúde de realização do 

estudo foi relatado? (hospital, clínica particular, 
pronto-socorro...) 

10 O tamanho da amostra foi 
suf iciente?  

• Houve cálculo do tamanho amostral e ele foi 
apresentado de modo claro, assumindo premissas 
razoáveis? 

Alocação e mascaramento 

 Pergunta Orientações 

11 Geração da sequência de 
alocação 

• Houve randomização?  

• O método foi relatado e foi adequado?  

12 Sigilo de alocação • Houve manutenção do sigilo de alocação? 

• O método foi relatado e foi adequado? 
12 Mascaramento • Houve mascaramento de pacientes/equipe? Os 

métodos adotados foram relatados e foram 
adequados?  

• Houve mascaramento dos avaliadores dos 

desfechos? Os métodos adotados foram relatados 
e foram adequados?  

13 Desfechos • Os desfechos foram clinicamente relevantes? 

• Todos os desfechos planejados foram avaliados e 
seus resultados apresentados?  

• O tempo de mensuração dos desfechos foi 
adequado?  



• A segurança foi avaliada?  
• Estão claro quais foram os desfechos primários e 

secundários? 
Resultados 

 Pergunta Orientações 

14 As perdas foram descritas e 

são aceitáveis?   
 

• Considerar a f requência de perdas, o balanço entre 

os grupos de intervenção quanto à f requência de 
perdas e suas razões.  

• Considerar o potencial impacto das perdas ao 
resultado observado. 

• Houve planejamento para lidar com perdas? 

(análises, imputação de dados, etc) 

15 A estimativa de tamanho de 

efeito foi apresentada? 
• Qual a medida de tamanho de efeito relatada? Ela 

está apropriada? 

• Uma medida de conf iança para esta estimativa foi 
apresentada (intervalo de conf iança de 95%)? 

• Se não houve diferença estatística, o tamanho da 
amostra foi suf iciente para encontrar uma diferença 
minimamente relevante?   

16 Relevância clínica • Se houve diferença estatística, esta diferença foi 
clinicamente importante? 

• A signif icância clínica foi considerada na 
interpretação dos resultados? 

Discussão e conclusão 

 Pergunta Orientações 

17 Pontos fortes e f racos • Principais pontos fortes e f racos (limitações) do 
estudo foram apontados pelos autores? 

• Estratégias para minimizar as limitações foram 
adotadas e relatadas? 

19 Implicações para a prática    • O tratamento está disponível na prática (incluindo a 
sua)?  

• O tratamento é acessível (custo)? 

19 Implicações para pesquisas 
futuras 

• A partir dos achados do estudo, questões 
adicionais foram identif icadas pelos autores e/ou 
por você? 

20 Conclusões • As conclusões estão alinhadas aos objetivos? 

• As conclusões estão alinhadas aos resultados? 
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