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RESUMO: Introdução Os Ensaios clínicos randomizados (ECR) são estudos 

que envolvem um ou mais grupos de voluntários aleatórios para adesão de 

intervenções, farmacológicas ou não, e posterior comparação a um grupo 

selecionado, utilizando medidas de controle. Trata-se de um método padrão-

ouro para a análise da eficácia de práticas intervencionistas em seres humanos, 

pois possui caráter analítico, prospectivo e experimental. Dessa forma, é 

fundamental a avaliação da credibilidade desses estudos, inferindo resultados 

com mínima probabilidade de erro. Objetivo Avaliar a qualidade dos artigos 

originais dos ensaios clínicos aleatórios publicados no Jornal de Pediatria. 

Metodologia Trata-se de um estudo observacional da qualidade de 114 artigos 

originais, de ensaios clínicos aleatórios no Jornal de Pediatria, disponíveis no 

website Scientific Electronic Library Online – Scielo. Realizou-se o cálculo do 

tamanho da amostra, considerando-se a hipótese de que 5% dos artigos de ECR 

eram de boa qualidade, com precisão absoluta de 4% e um nível de significância 

de 5%, obtendo-se como resultado 114 artigos originais. Foram incluídos os ECR 

e excluídos os artigos com descrição incompleta das variáveis e artigos que não 

foram conseguidos na integra. Os dados foram obtidos por meio de formulários 

de autoria própria que foram, posteriormente, tabelados e analisados com o 

auxílio do programa Microsoft Excel 2013 e anexados no Word 2013. O intervalo 

de confiança de 95% foi analisado apenas para sua amplitude. A análise 

estatística será realizada sem o mascaramento dos itens avaliados. Resultados 

Como produto final, estima-se que apenas 5% dos artigos originais de ensaios 

clínicos aleatórios executados no Jornal de Pediatria no Brasil são de boa 

qualidade. Os ensaios clínicos, como instrumentos de determinação do benefício 

e risco de intervenções terapêuticas, constituem peças de evidência 

absolutamente fundamentais para a prática clínica, necessitando, por isso, de 

uma abordagem sistematizada e prática da sua qualidade metodológica. 

Entretanto, apesar desse método ser considerado com o padrão ouro utilizado 
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para a realização de pesquisa com seres humanos, esse tipo de estudo é 

bastante propenso a vieses, pois pode haver arbitrariedade dos investigadores 

na seleção da amostra e aferição das variáveis analisadas, além da dificuldade 

de controle de fatores que podem alterar o desfecho clínico Dessa forma, a 

necessidade de avaliar a qualidade decorre principalmente da importância de 

estimar os efeitos dos vieses nos resultados de um ECR. Conclusão Apesar de 

sua relevância na evolução da ciência, com base na literatura disponível nas 

plataformas de dados, alguns estudos analíticos publicados apresentaram um 

número baixo de trabalhos com caráter metodológico adequados. 
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ABSTRACT: 

Introduction Randomized controlled trials (RCTs) are studies that involve a 

group of randomized groups for the adherence of schoolchildren, 

pharmacologically or not, and after a selected group, using control measures. It 

is a gold standard form for the analysis of the concepts of intervention in humans, 

with analytical, prospective and experimental characteristics. Thus, it is 

fundamental to evaluate the credibility of studies, to infer the results with the least 

probability of error. The spirit of the journal is not published in Jornal de Pediatria. 

Methodology This is an observational quality study of 114 original articles, from 

random organizational perspectives in Jornal de Pediatria, not available on the 

Scientific Electronic Library Online - Scielo website. The sample size was 

calculated considering the hypothesis that 5% of the RCT articles were of good 

quality, with an absolute precision of 4% and a level of significance of 5%, 

resulting in 114 articles originals. We included RCTs and excluded articles with 

incomplete description of variables and articles that were not obtained in the 

whole. The data was partially edited for the Microsoft Excel 2013 text analysis 

and audit tool and attached in Word 2013. The 95% confidence interval was 

analyzed only for its breadth. Statistical analysis will be performed without 

masking the items evaluated. Results As final product, it is estimated that only 

5% of the original articles of randomized clinical trials in Jornal de Pediatria in 

Brazil are of good quality. Clinical trials, such as determining the benefits of risk 

and the therapeutic perspectives, are part of all perspectives, are fundamental to 

clinical practice, requiring, therefore, a systematized and practical approach to 

their methodological quality. However, the same method used to evaluate system 

utilization is the type of study that can be used in several cases, such as the size 

of the data set and the analyzed variables, besides the difficulty. control of factors 

that may alter the importance of estimating the form of evaluation of an ECR. 

Conclusion Despite this relevance in science, based on the literature available 

in the databases, some analytical studies carried out low cost work with adequate 

methodological characteristics. 
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