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 OBJETIVO GENERAL: 
- Adquirir los conocimientos teóricos básicos sobre lectura 

crítica de artículos de intervenciones terapéuticas 

Objetivos

 OBJETIVO ESPECÍFICOS:

- Conocer los fundamentos del ensayo clínico

- Manejar los cuestionarios sobre validez, importancia y 

aplicabilidad

- Adquirir los conocimientos teóricos básicos sobre medidas 

de efecto de una intervención terapéutica



Guión

60 min

- De cómo llegar a ser pediatra sin morir en el intento

 Teoría:

- Manual de supervivencia en MBE: 

pasos a seguir

- El ensayo clínico

- TALLER DE LECTURA CRÍTICA 

de un ensayo clínico

 Práctica:

60 min



De cómo llegar a ser 

pediatra sin morir 

en el intento…
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La Facultad de Medicina

Conocimientos

Habilidades Aptitudes

Teoría / Práctica

Examen MIR



El entorno de la Medicina

Tres hitos en Medicina…

…con los que podemos 

“morir de éxito”

Examen MIR

Peer-review Factor de impacto

Miritis

Expertancia Impactolatría



La práctica de la Pediatría

“I
n

fo
x
ic

a
c
ió

n
”

Toma de decisiones 

en la práctica clínica

Objetivo: conseguir el 

mejor acto médico

Variabilidad en la

práctica clínica

Información 

biomédica

Pensamiento fisiopatológico

lícita

ilícita

cantidad

calidad

inductivo

deductivo



Lactante de 8 meses con dermatitis atópica leve-moderada

en cara, tronco y hueco poplíteo, que precisa corticoides

tópicos para el control de sus eccemas

Pimecrolimus

Mejoría de la sintomatología clínica

Caso clínico (1):



Lactante de 12 meses con febrícula, vómitos esporádicos y 

deposiciones líquidas (8 al día) de 3 días de evolución. 

Leves signos de deshidratación

Rocecadotrilo

Disminución de la diarrea (en frecuencia y/o cantidad)

Caso clínico (2):



RN a término nacido por cesárea urgente, efectuada por 

pérdida de bienestar fetal por procidencia de cordón. 

Cianótico al nacimiento, hipotónico, FC 100 lpm y escasos 

movimientos respiratorios. Apgar 3 al minuto de vida.  

Reanimación sin oxigenoterapia 

Efectividad a corto, medio y largo plazo en relación con la

reanimación tradicional con oxigenoterapia

Caso clínico (3):



Prematuro de 33 semanas de gestación, afecto de EMH leve 

(VM 3 días, FiO2>0,21 durante 5 días). 

Dado de alta en noviembre, a las tres semanas de vida 

Palivizumab

Prevención de la morbi-mortalidad por bronquiolitis

Caso clínico (4):



Experiencia clínica

Evidencia procedente 

de la investigación

Preferencia y acciones

de los pacientes 

Estado clínico y circunstancias

Modelo actualizado en la toma de 

decisiones basada en pruebas

BENEFICIOS

RIESGOS

COSTES

PACIENTES

MÉDICO

INDUSTRIA
Del uso individual (MBE) 

al uso colectivo (ASBE)



Manual de supervivencia 

en MBE:

Pasos a seguir

http://images.google.es/imgres?imgurl=http://www.bibliofilia.com/galerias/libros/libros009.jpg&imgrefurl=http://www.bibliofilia.com/galerias/libros/libros.htm&h=575&w=568&sz=30&tbnid=xlwW3jYziw8J:&tbnh=132&tbnw=130&hl=es&start=2&prev=/images%3Fq%3Dlibros%26svnum%3D10%26hl%3Des%26lr%3D%26sa%3DG








Primer paso: Formular una PREGUNTA clara a partir

del problema clínico a analizar

Segundo paso: BÚSQUEDA sistemática de la MEJORES 

PRUEBAS disponibles en la bibliografía

Tercer paso: VALORACIÓN CRÍTICA de las evidencias

científicas encontradas

Cuarto paso: APLICABILIDAD de los resultados de la

valoración a nuestra práctica clínica

Quinto paso: ADECUACIÓN de la práctica clínica a la

evidencia científica



PRÁCTICATEORÍA

Segundo paso Primer paso

Tercer paso Cuarto paso

“La MBE pretende aportar más ciencia al 

arte de la medicina”

Quinto paso

¿Medicina basada en la evidencia?



Lo que bien empieza…

Primer paso:

Pregunta clínica estructurada

OBJETIVOS: aprender a formular PCE bien construidas y

susceptibles de respuesta

FUNDAMENTOS:
• conocer los elementos básicos de una PCE: PIO o PEcOt

• relacionar el tipo de pregunta con el diseño epidemiológico

• obtener de la PCE las palabras clave para la búsqueda



El poder de Internet…

Segundo paso:

Búsqueda bibliográfica eficiente

OBJETIVOS: realizar una búsqueda eficiente a través de las

distintas fuentes de información

FUNDAMENTOS:
• conocer las ventajas e inconvenientes de Internet para 

gestionar con seguridad la “infoxicación”

• estrategias de búsqueda útiles en las distintas fuentes de

información (primarias, secundarias y terciarias)

• estrategias para mantenerse actualizado



Eje central de la MBE…

Tercer paso:

Valoración crítica de documentos

OBJETIVOS: aprender a juzgar si las pruebas son válidas,

importantes y aplicables

FUNDAMENTOS:
• conocer las bases teóricas del EBMWG, CASP y GT-PBE

• habituarse a la dinámica de los talleres de lectura crítica

• diferenciar la validez interna y la validez externa de los estudios

• manejar los conceptos metodológicos básicos útiles en MBE



El objetivo final…

Cuarto paso:

Aplicabilidad en práctica clínica

OBJETIVOS: integrar la evidencia con nuestra práctica clínica

e incorporarla a la asistencia de nuestro paciente

FUNDAMENTOS:
• reconocer los problemas existentes para generar, acceder y

y aplicar las pruebas científicas

• estrategias para conseguir una Asistencia sanitaria basada 

en la evidencia



Evitar nadar para morir en la playa…

Quinto paso:

Adecuación de la práctica 

clínica a la evidencia científica

OBJETIVOS: reconocer que este paso es el fundamento para

la utilidad de la MBE

FUNDAMENTOS:
• conocer la estrategia de los estudios sobre variabilidad e

idoneidad 

• concretar áreas y acciones de mejora



El ensayo clínico

Todo lo que conviene saber 

sobre estudios de 

intervención terapéutica 
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Tipos de estudios 

epidemiológicos

http://images.google.es/imgres?imgurl=http://www.bibliofilia.com/galerias/libros/libros009.jpg&imgrefurl=http://www.bibliofilia.com/galerias/libros/libros.htm&h=575&w=568&sz=30&tbnid=xlwW3jYziw8J:&tbnh=132&tbnw=130&hl=es&start=2&prev=/images%3Fq%3Dlibros%26svnum%3D10%26hl%3Des%26lr%3D%26sa%3DG


Experimentales Manipulación

Aleatorización

Cuasi-experimentales Manipulación

No aleatorización

No experimentales No manipulación

No aleatorización



Decriptivos:

1. Base poblacional:
• Estudios ecológicos

2. Base individual:
• Transversales / prevalencia

• Series de casos

• Casos único

Analíticos:

1. Observacionales:
• Estudios de casos y controles

• Estudios de cohortes

2. Experimentales:
• Ensayo clínico

• Ensayo de campo

• Ensayo comunitario



EVIDENCIA CIENTÍFICA

Preguntas a responder por el estudio

¿A quién?, ¿Dónde?,

¿Cuándo?

¿Por qué?

Estudios DESCRIPTIVOS

Base poblacional Base individual

Ecológicos Series de casos

Encuestas

transversales

Estudios ANALÍTICOS

Aleatorización

Manipulación del factor

OBSERVACIONALES EXPERIMENTALES

Caso-control Cohortes

Retrosp Prosp

Ensayos clínicos

Ensayos de campo

Ensayos comunitarios

No Sí

Calidad de la evidencia científica: 

Tipos de diseño



Estudios de cohortes

Diseño apropiado para estudios de ... 

PRONÓSTICO

... RIESGOS










Expuestos

No Expuestos





T i e m p o




Población en 

Riesgo.












Estudios de Casos-control

Diseño apropiado para estudios sobre CAUSALIDAD

Expuestos

No 

Expuestos

Expuestos

No 

Expuestos

T i e m p o
























Casos

Controles

Punto de 

Partida



ECA
ensayos clínicos controlados aleatorizados

Grupo: A

Grupo: B

población

Resultado

Resultado

Nuevo  tratamiento

Tratamiento control



Características del 

ensayo clínico
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Los elementos más 

importantes del ECA

son:

MANIPULACIÓN:

que sólo difieran en la 

intervención que estamos 

estudiando 

ALEATORIZACIÓN:

que las poblaciones sean lo 

más similares posibles 



Clasificación de 

los ECA:

Terapéuticos (o de prevención 

secundaria):

sobre población enferma 

Preventivos (o de prevención 

primaria):

sobre población sana 

Fase I

Fase II

Fase III

Fase IV 



• ECA fase I:
– Primera administración en humanos

– Muestra: inferior a 100 (gte hombres jóvenes)

– Objetivo: buscar la dosis máxima tolerada y se suelen medir aspectos 
farmacocinéticos

• ECA fase II:
– Primera admistración en enfermos

– Muestra: 100 a 200

– Objetivo: comparar con mejor tratamiento (o placebo en su defecto) 
para establecer relación preliminar de eficacia/toxicidad y dosis 
óptima

• ECA fase III:
– Administración en enfermos

– Muestra: cientos o miles de pacientes

– Objetivo: relación eficacia/toxicidad

• ECA fase IV (estudios de farmacovigilancia):
– Seguimiento del fármaco tras su comercialización

– Muestra: cientos o miles de pacientes

– Objetivo: detectar eficacia/toxicidad a largo plazo; pte efectos 
adversos con frecuencia < 1:1000



Fundamentos y metodología 

del ensayo clínico:

7 pasos a seguir
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Población

Grupo A

Grupo B

Intervención nueva

Intervención control

1

4

3

2

5 6

1.- Pregunta clínica estructurada

2.- Aleatorización

3.- Secuencia de aleatorización oculta

4.- Enmascaramiento

5.- Seguimiento completo

6.- Resultados: análisis por intención de tratar

7.- Resultados: expresión 

Resultados

7



• Permite saber si el ensayo 

puede responder a nuestra 

pregunta clínica. 

• Se diseña para responder a 

una pregunta formulada a 

priori.

• Preferible enfoque a una

pregunta concreta y no a 

muchas diferentes.

población

grupo A

grupo B

Resultado

Nuevo  tratamiento

Tratamiento control

1

Resultado

1.- La pregunta estructurada



El acrónimo PEcOt

• el paciente o problema de interés

• la exposición o intervención que se va estudiar

• la comparación con otra intervención (si procede) 

• la variable(s) que se valoran

P

E

O

c

• el tiempo de seguimientot



• En muestras grandes tiende a 

equiparar las características 

basales de los grupos

• ...Tanto las observables como 

las desconocidas.

población

grupo A

grupo B

Resultado

Nuevo  tratamiento

Tratamiento control

2

Resultado

2.- Aleatorización



• Ideal: comunicación indirecta o 

a distancia entre investigador y 

central de aleatorización. 

• Evita:  tendencia (consciente o 

no) a incluir ciertos pacientes, 

(st ƒ los de mejor pronóstico)

en el ttº experimental.

• Previene el sesgo de selección !

población

grupo A

grupo B

Resultado

Nuevo  tratamiento

Tratamiento control

Resultado

3

3.- Secuencia oculta aleatorización



Medidas de ocultación apropiadas:

Esquema aleatorio centralizado

Envases numerados o codificados

Sistema informatizado en el centro de investigación o codificado

Sobres de asignación (especificando detalles)

Medidas de ocultación confusas:

Uso de sobres

Asignación aleatoria correcta (pero sin detalles)

Medidas de ocultación inapropiadas:

Alternancia

Número de historia, fechas de nacimiento, días de la semana, etc

Procedimiento de asignación totalmente transparente

Medidas de ocultación de la aleatorización 



• Evita las cointervenciones

diferenciales y la evaluación 

subjetiva de los resultados. 

• A veces: no es posible (pe. en  

cirugía, etc. )

...intentar al menos en la 

evaluación de resultados.

• Previene el sesgo de  detección !

4población

grupo A

grupo B

Resultado

Nuevo  tratamiento

Tratamiento control

Resultado

4.- Cegamiento (enmascaramiento)



Pacientes:
Menor posibilidad de una respuesta (física o psíquica) debida al tto

Mejor cumplimiento

Menor posibilidad de que busque cointervenciones adicionales

Menos probable de que abandone el estudio

Investigadores:
Menor posibilidad de que transfieran sus preferencias o actitudes a

los pacientes

Menor probabilidad de administración diferencial de cointervenciones

Menor probabilidad de ajustar dosis o retirar pacientes de manera 

diferenciada

Menor probabilidad de animar o desanimar a los participantes para que

continúen en el estudio

Evaluadores:
Menor posibilidad de una evaluación sesgada de las variables 

(pte de las subjetivas)

Beneficios del cegamiento



• El resultado de los pacientes

perdidos podría haber 

cambiado el resultado global 

del estudio.

• Más grave si hay una ≠ imp. en 

el nº de pérdidas en los dos 

grupos.

• Análisis de sensibilidad 

población

grupo A

grupo B

Nuevo  tratamiento

Tratamiento control

Resultado

5

Resultado

• Previene el sesgo de desgaste !

5.- Seguimiento completo












Nuevo  ttº  !! Ttº convencional

Riesgo

 Bajo

 Medio

 Alto













Algunos pacientes  NO  recibieron el  

ttº asignado aleatoriamente

Nuevo ttº Ttº convencional









Riesgo

 Bajo

 Medio

 Alto











• 1. Rechazar el estudio

• 2. Exclusión

• 3. Análisis por tratamiento

• 4. Análisis por intención de tratar

Estrategias del manejo de las pérdidas



Estrategia de exclusión













 

 

Ttº convencionalNuevo ttº






Estrategia de análisis por tratamiento









Nuevo ttº Ttº convencional



















Nuevo ttº Ttº convencional

Se analizan los pacientes como pertenecientes al grupo que les tocó 

(independientemente de que hayan abandonado, cambiado, etc…)









VENTAJAS:

• Única estrategia que conserva las ventajas que se 

adquieren por la asignación aleatoria de los participantes.

• se aproxima a la realidad de la práctica clínica                       

(APROXIMA A LA EFECTIVIDAD)

6.- Análisis por intención de tratar



La “p”  
y

el “IC”

7.- Expresión de los resultados

http://www.terra.cc.oh.us/dlm137/measure.gif


Muera la “p”…

– P<0.05  valor convencional

– Indica que la diferencia detectada tiene menos del 5% de 

posibilidades de que se haya producido por azar

– Arbitrariamente se le atribuye el valor de que la 

diferencia encontrada “es estadísticamente 

significativa”

Valor de p:

¡¡ No indica para nada que la diferencia 

sea clínicamente importante !!

Mejor utilizar IC



• 95% IC (intervalo de confianza)

Rango dentro del cual está el valor real 

(con un 95% de confianza)

Si el IC cruza la línea del 1 (=> no efecto terapéutico), la intervención 

podría no ser beneficiosa y, en cambio, tener efectos perjudiciales. 

A + corto es el IC  mas certeza tenemos en el resultado

… viva el “intervalo de confianza”



¡ Los números !



Ttº: expresión de resultados

+ No ev

Experim. 3 97

Control 5 95

Tot

100

100

(N= 200)

Tratamiento nuevo que reduce el ingreso en niños con asma 

persistente 

En algunos pocos casos se ha detectado una leve a moderada afectación de la función renal

Reduce un 40% el riesgo en estos pacientes



3 x 95 = 285

5 x 97= 485

Ttº: expresión de resultados

+ No ev

Experim. 3 97

Control 5 95

Tot

100

100

(N= 200)

RAR: 
0.05 - 0.03= 0.02

Reducción 

Absoluta     

de Riesgo

RA:

0.03

0.05

Riesgo Absol.

RA exp.

RA ctrl.

3/100

5/100

Reducción Relat. del Riesgo (RRR) Cuanto se ha reducido el riesgo?

• RRR = RAR / RA ctrl;   2% / 5% ~ 40%

Odds Ratio  (OR)     ev ex x (N 

0,031 / 0,053 = 0.058            >>   Interpretable como RR si prevalencia baja

Riesgo Relativo (RR)

• Cuanto es un 3% respecto 5%? 

0,03 / 0,05 =0.6 (60%)

Odds  (suerte, probabilidad)

• Cuanto es 3 respecto 97?; 3 / 97 =0,031

• Cuanto es 5 respecto 95?; 5 / 95 =0,053



Ttº: expresión de resultados

+ No ev

Experim. 3 97

Control 5 95

Tot

100

100

(N= 200)

RAR: 
0.05 - 0.03= 0.02

Reducción 

Absoluta     

de Riesgo

RA:

0.03

0.05

Riesgo Absol.

RA exp.

RA ctrl.

3/100

5/100

NNT: 

1/ RAR;  1/0.02 = 50

Nº Necesario      

a Tratar

Si de 100 he salvado 2;  para salvar a 1 ¿cuantos hubiera tenido que tratar?

Nº de personas que se necesitaría tratar …..
……     para   producir, o evitar,  la aparición de un evento determinado 

por ejemplo: Nº de niños con asma persistente que han han de recibir el nuevo tratamiento     
para  prevenir 1 ingreso



Evento

Rexp/Rc Rc-Rexp/Rc [Rexp-Rc] 1/RAR

Control Exp

Rc Rexp RR RRR RAR NNT

RR, RRR, RAR y NNT



RR, RRR, RAR y NNT

Evento

Rexp/Rc Rc-Rexp/Rc [Rexp-Rc] 1/RAR
Control Exp

Medida Rc Rexp RR RRR RAR NNT

Muertes 0´65 0 ’ 21 0 ’ 32 0 ’ 67 0 ’ 44 2



RR, RRR, RAR y NNT

Evento

Rexp/Rc Rc-Rexp/Rc [Rexp-Rc] 1/RAR
Control Exp

Medida Rc Rexp RR RRR RAR NNT

Muertes 0´65 0 ’ 21 0 ’ 32 0 ’ 67 - 0 ’ 44 2

65%

21%



RR, RRR, RAR y NNT

Evento

Rexp/Rc Rc-Rexp/Rc [Rexp-Rc] 1/RAR
Control Exp

Medida Rc Rexp RR RRR RAR NNT

Muertes 0´65 0 ’ 21 0 ’ 32 0 ’ 67 - 0 ’ 44 2

65%

21%

Hay aprox. la tercera 

parte de muertes 

en el grupo 

experimental que 

en el control



RR, RRR, RAR y NNT

Evento

Rexp/Rc Rc-Rexp/Rc [Rexp-Rc] 1/RAR
Control Exp

Medida Rc Rexp RR RRR RAR NNT

Muertes 0´65 0 ’ 21 0 ’ 323 0 ’ 678 - 0 ’ 44 2

65%

21%

La disminución relativa 

de mortalidad es de 

67,8%



RR, RRR, RAR y NNT

Evento

Rexp/Rc Rc-Rexp/Rc [Rexp-Rc] 1/RAR
Control Exp

Medida Rc Rexp RR RRR RAR NNT

Muertes 0´65 0 ’ 21 0 ’ 323 0 ’ 678 - 0 ’ 44 2

65%

21%

Hay un 44% menos de 

muertes en el 

grupo experimental 

que en el control



RR, RRR, RAR y NNT

Evento

Rexp/Rc Rc-Rexp/Rc [Rexp-Rc] 1/RAR
Control Exp

Medida Rc Rexp RR RRR RAR NNT

Muertes 0´65 0 ’ 21 0 ’ 323 0 ’ 678 - 0 ’ 44 2

65%

21%

Por cada 2 pacientes que 

trate con el fármaco 

experimental evitaré 1 

muerte más que si 

tratara con el fármaco 

control



Utilidad del NNT

Muerte RR =

Rexp/Rc

RRR =

Rc-Rexp/Rc

RAR =

[Rexp-Rc]

NNT =

1/RAR
Control Exp

Fco A 0’20 0’12 0 ’ 6 0 ’ 4 0 ’ 08 12



Utilidad del NNT
Laupacis A, Sackett DL, Roberts RS. NEJM 1988; 1728-1733

Muerte RR =

Rexp/Rc

RRR =

Rc-Rexp/Rc

RAR =

[Rexp-Rc]

NNT =

1/RAR
Control Exp

Fco A 0’20 0’12 0 ’ 6 0 ’ 4 0 ’ 08 12

Fco B 0’015 0’009 0 ’ 6 0 ’ 4 0 ’ 006 167

Para medir la eficiencia clínica: NNT



Relación entre resultados y

verdadera diferencia

No error

(correcto)

Error tipo II 

(ß)

Resultado 

no diferente

Aceptamos Ho

Error tipo I 

()

No error

(correcto)

Resultado

diferente (tto  OK)

Rechazamos Ho

Verdadera 

(Ho verdadera)

Ausente

Conclusión de 
la prueba 
estadística

Decir que NO hay diferencia 

… cuando SI LA HAY

Decir que SI hay diferencia 

… cuando NO LA HAY

CONSTRASTE  DE HIPOTESIS

Diferencia

(Ho falsa)

Presente



Precisión y validez (interna y 

externa) del ensayo clínico
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Meta investigación:

agudeza en la 

medición

PRECISIÓN:

carencia de ERROR 

ALEATORIO 

VALIDEZ:

carencia de ERROR 

SISTEMÁTICO 



Error aleatorio

(PRECISIÓN)

Error sistemático

(VALIDEZ)

Estrategias

en la fase

de análisis

Calcular la significación

estadística o los 

intervalos

de confianza

Tener buen criterio:

leer un texto de

epidemiología clínica

(ver bibliografía)

Estrategias

en la fase

de diseño

Aumentar el tamaño

de la muestra

o incrementar la 

precisión

Mejorar el diseño



Es la respuesta a la pregunta:

¿son correctas las conclusiones del estudio para los pacientes 

que están siendo estudiados?

Para conseguir una buena calidad se deben minimizar los:

• Errores aleatorios: por azar

• Errores sistemáticos (o sesgos): por diseño o medición imperfectos

a) Validez interna



SESGOS potenciales en los EC (1)

• Asignación a los grupos de tratamiento:

-Asignación no aleatoria

-Asignación seudoaleatoria 

-Falta de ocultación de la asignación 

• Enmascaramiento:

-Falta de enmascaramiento o enmascaramiento incompleto del observador

-Falta de enmascaramiento o enmascaramiento incompleto del paciente

-Análisis estadístico no enmascarado

• Seguimiento de los participantes:

-Insuficiente descripción de los retirados y los abandonados

• Análisis estadístico:

-Análisis que no respeta la asignación a los tratamientos

-Aplicación de técnicas estadísticas incorrectas

-Análisis de subgrupos sobrevalorados



• Otros aspectos del diseño:

-Uso de variables intermedias o “subrogadas”, en lugar de variables clínicas

-Ensayos cruzados

• Aplicabilidad:

-Insuficiente aplicación de sistemas de monitorización y de garantía de calidad

-Ensayos unicéntricos en lugar de multicéntricos

-Publicación en revistas de menor difusión

-Ensayos financiados por la industria farmacéutica publicados en suplementos

de revistas médicas

SESGOS potenciales en los EC (2)



• Sesgo de selección:
• Diferencias sistemáticas de los grupos a comparar.

• Solución: ASIGNACION ALEATORIA   Y   OCULTA

• Sesgo de realización:

• Diferencias en la atención sanitaria proporcionada independiente de la 
intervención en estudio.

• Solución: CIEGO

• Sesgo de desgaste:

• Diferencias sistemáticas en el tratamiento de las pérdidas.

• Solución:  Descripción explícita de lo ocurrido con las pérdidas 
ITT - Análisis de sensibilidad.

• Sesgo de detección:

• Diferencias sistemáticas en la evaluación de los resultados.

• Solución: CIEGO

Algunos errores sistemáticos y su solución



Es la respuesta a la pregunta:

¿son aplicables las conclusiones del estudio para mis 

pacientes?

Es el grado en que los resultados y conclusiones de un estudio clínico 

pueden ser aplicados (extrapolados o generalizados) a otros contextos

IMPORTANTE:

Cada estudio está condicionado por sus elementos básicos: población, 

exposición, comparación, outcomes (efectos o resultados) y tiempo de 

seguimiento (PEcOt). Esos elementos de un estudio nunca serán idénticos en 

cualquier otra situación. Por eso cuanto más generales o amplios hayan sido 

en el estudio, en más diferentes contextos serán aplicables sus conclusiones

b) Validez externa



TALLER DE LECTURA 

CRÍTICA
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Herramientas útiles en el 

ensayo clínico:
CONSORT, GATE, CASPe, EvP
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CONSORT



Propuesta CONSORT para la evaluación de 

ensayos clínicos
• Título

• Resumen

• Introducción

• Métodos: Protocolo

Aleatorización

Enmascaramiento

Método estadístico

• Resultados: Flujo de pacientes

Análisis estadístico

Efectos adversos

• Discusión: Interpretación

Generalización

Nivel de evidencia



2. Exposición (Ge)

3. Comparación (Gc)

5.  Tiempo

4. Outcomes

+    -

1. Participantes

Valoración crítica con dibujos: los 5 elementos de PECOT

Generic Appraisal Tool for Epidemiology (Rod Jackson)

GATE



GATE: ensayos clínicos

Outcomes
(reducción 50% 

migrañas)

+    -

Tiempo (26 sem)

Participantes
n=469 

Ge=354

Gc=115

168 186

26    89

Intervención
(topiramato)

Comparación
(placebo)

a
le
a
to

ri
z
a
d
o

”Topiramate in migraine prevention. Results of a large controlled trial”. 

Arch Neurol. 2004; 61:409-6



CASPe



PREGUNTAS para valoración crítica de 

artículos sobre TRATAMIENTO

A.- ¿Son válidos los resultados del ensayo clínico? VALIDEZ

Preguntas de eliminación:

1.-¿Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida?

2.-¿Fue aleatoria la asignación de los pacientes a los tratamientos?

3.-¿Fueron adecuadamente considerados hasta el final del estudio todos los pacientes que entraron en él?

Preguntas de detalle:

4.-¿Se mantuvieron ciegos al tratamiento los pacientes, los clínicos y el personal del estudio?

5.-¿Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo?

6.-¿Al margen de la intervención en estudio los grupos fueron tratados de igual modo?

B.- ¿Cuáles son los resultados? IMPORTANCIA

7.-¿Cómo de grande fue el efecto del tratamiento?

8.-¿Cómo es la precisión de la estimación del efecto del tratamiento?

C.- ¿Pueden ayudarnos estos resultados? APLICABILIDAD

9.-¿Pueden aplicarse estos resultados en tu medio o población local?

10.-¿Se tuvieron en cuenta todos los resultados de importancia clínica?

11.-¿Los beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes?



GT-PBE-EvP





Ejemplo de taller de lectura 

crítica

Ho VC, Gupta A, Kaufmann R, Todd G, Vanaclocha F, Takaoka R, et al. 

Safety and Efficacy of nonsteroid pimecrolimus cream 1% in the treatment of atopic dermatitis in infants.  

J Pediatr 2003; 25: 201-6
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Acude a tu centro de salud una madre con su hijo de 15 meses de edad, afecto

de una dermatitis atópica desde los 4 meses de vida. La madre refiere

adecuado control clínico con los hábitos higiénicos sugeridos y el tratamiento

emoliente habitual (crema hidratante), pero este invierno ha tenido frecuentes

brotes de placas eccematosas en cara, tronco y dorso de manos. La intensidad y

extensión de la dermatitis atópica se puede clasificar como leve-moderada en

base al índice SCORAD modificado. Con la utilización de una crema de

corticoides de potencia leve consigue la normalización de los eccemas en 3-5

días, si bien reaparecen las lesiones al cabo de 2 a 3 semanas después.

La madre está algo preocupada por el curso que sigue la dermatitis atópica de

su hijo, así como por la frecuente necesidad de corticoides. Una vecina que

tiene un hijo con una dermatitis similar le ha dicho que su pediatra le ha

recomendado una nueva crema que va muy bien para este problema y que,

además, no es un corticoide. Te imaginas que la madre habla de alguno de los

nuevos inmunosupresores tópicos, inhibidores de la calcineurina, y te planteas

si el lactante se beneficiaría con su aplicación.

Curiosamente, un representante te dejó la semana pasada un artículo

relacionado con el tema y que ahora tienes encima de la mesa, con un sugestivo

título, bastante apropiado para el caso de nuestro paciente.



Lee el artículo y contesta a las siguientes preguntas:

•¿El pimecrolimus es eficaz en lactantes con dermatitis atópica?

•¿Lo usarías en tu paciente?

Ho VC, Gupta A, Kaufmann R, Todd G, Vanaclocha F, 

Takaoka R, et al. 

Safety and efficacy of nonsteroid pimecrolimus cream 

1% in the treatment of atopic dermatitis in infants. 

J Pediatr 2003; 25: 201-6



VALIDEZ

IMPORTANCIA

APLICABILIDAD

VALORACIÓN CRÍTICA



Preguntas de eliminación (criterios primarios):

• ¿Se orienta el EC a una pregunta claramente definida?

Una pregunta debe definirse en términos de: -(P) población de estudio

-(E) exposición realizada

-(O) resultados considerados

Mejor una sola pregunta, y end point fuerte

• ¿Se ha realizado de forma aleatoria la asignación de los tratamientos a los 

pacientes?

¿Se mantuvo oculta la secuencia de aleatorización?

• ¿ Se han mantenido en cuenta adecuadamente todos los pacientes incluidos 

en el EC y se los ha considerado a la conclusión del mismo?, ¿se ha realizado 

un seguimiento completo? 

Pérdidas prealeatorización

Pérdidas postaleatorización (abandonos –drop out- y retiradas –withdrawal-)

< 20 %

Preguntas sobre VALIDEZ (1)



1 ¿Se orienta el EC a una pregunta claramente definida?

1P

1I



1 ¿Se orienta el EC a una pregunta claramente definida?

1R



2 ¿Se ha realizado de forma aleatoria la asignación de los tratamientos a los 

pacientes?

2



3¿ Se han mantenido en cuenta adecuadamente todos los pacientes incluidos 

en el EC y se los ha considerado a la conclusión del mismo?, ¿se ha realizado 

un seguimiento completo? 

3



4 ¿Se han analizado los pacientes en los grupos a los que fueron asignados 

aleatoriamente, según análisis por intención de tratar?

4



Preguntas de detalle (criterios secundarios):

• ¿Se han analizado los pacientes en los grupos a los que fueron asignados 

aleatoriamente, según análisis por intención de tratar?

Conserva las ventajas de la aleatorización y se aproxima a la realidad de la práctica clínica,

frente a el análisis por tratamiento (o protocolo)

• ¿Se ha mantenido un diseño ciego respecto al tratamiento aplicado?

Tipos de sesgo

Enmascaramiento evita sesgos en el paciente (efecto placebo, efecto nocevo, sesgo de 

retirada) y el investigador (sesgo de evaluación, sesgo de retirada)

• ¿ Eran similares los grupos al inicio del EC? 

En términos de otros factores que pudieran tener efecto sobre el resultado: edad, sexo, etc

• ¿ Se han tratado a los grupos de la misma forma, aparte de la intervención

experimental? 

Cointervenciones

Preguntas sobre VALIDEZ (2)



5 ¿Se ha mantenido un diseño ciego respecto al tratamiento aplicado?

5



6 ¿ Eran similares los grupos al inicio del EC? 

6



7 ¿ Se han tratado a los grupos de la misma forma, aparte de la intervención

experimental? 

7



• ¿Cuál ha sido la magnitud del efecto de tratamiento?

¿Qué resultados se midieron?

¿Qué estimadores se usaron?

Medidas de fuerza de asociación: RR, OR

Medidas de impacto: RRR, RRA, NNT

(IRR, IRA, NND) 

• ¿Con qué precisión se ha estimado el efecto del tratamiento?

¿Cuáles son sus intervalos de confianza?

Preguntas sobre IMPORTANCIA



Tiempo (6 sem)

Ge=123

Gc=63

Intervención
(pimecrolimus)

Comparación
(placebo)

a
le
a
to

ri
z
a
d
o

d
ob

le
 c

ie
go

Participantes
n=186 

CI: 3-23 m 

con DA leve-moderada

CE:….

Outcomes
(EGI)

+    -

67 56

15      48

(0-1) (2-5)

(20 sem)



8 ¿Cuál ha sido la magnitud del efecto de tratamiento?

9  ¿Con qué precisión se ha estimado el efecto del tratamiento?

8/9



+ -

Ge 67 (a) 56 (b) 123 (a + b)

Gc 15 (c) 48 (d) 63   (c + d)

82 (a + c) 104 (b + d) 186 (a + b + c+ d)

Riesgo (incidencia) en el grupo exposición (Ge):

Re= a/(a+b)= 67/123=0,54 (54 %)

Riesgo (incidencia) en el grupo control (Gc):

Rc= c/(c+d)=15/63=0,24 (24 %)

Riesgo relativo:

RR= Re/Rc= 0.54/0.24= 2,25

Odds ratio:

OR= (a x d)/(b x c)=3,88

Aumento del beneficio relativo:

ABR= (Re-Rc)/Re= (0,54-0,24)/0,54=0.55 (55 %) IC95% 30 a 73

Aumento del beneficio absoluto:

ABA= Re-Rc= 0,54-0,24= 0,30 (30 %) IC95% 17 a 44

Número necesario de pacientes a tratar:

NNT= 1/ABA= 1/0,30= 4 IC95% 3 a 6

Variable principal: éxito terapeútico (EGI 0-1)



ABA= 39 % (IC95% 25 a 53)

NNT= 3 (IC95% 2 a 4)

Variables secundarias: 

•Puntuación media del EASI

•Prurito

Reducción 6,81 en Ge y 0,75 en Gc (p <0,0001)

ABA= 44 % (IC95% 31 a 85)

NNT= 3 (IC95% 2 a 4)

•Control de la enfermedad por parte del cuidador

Efectos adversos en Ge 74% y Gc 65%

•Seguridad



8/9

8 ¿Cuál ha sido la magnitud del efecto de tratamiento?

9  ¿Con qué precisión se ha estimado el efecto del tratamiento?



•10¿Son aplicables los resultados a nuestros pacientes y en nuestro medio?

¿Crees que los pacientes incluidos en el EC son suficientemente parecidos a mis pacientes?

Tener en cuenta aspectos biológicos, epidemiológicos, sociales y económicos 

Ser cautelosos con los análisis de subgrupos 

11 ¿Se han considerado todos los resultados clínicamente importantes?

En caso negativo, ¿en qué afecta eso a la decisión a tomar?

12 ¿Compensan los beneficios del tratamiento, los costes y riesgos del mismo?

Es improbable que pueda deducirse del EC, pero ¿qué piensas tu al respecto?

13 ¿La intervención y sus consecuencias satisfacen los valores y preferencias de 

los pacientes?

Es un aspecto cada vez más importante a tener en cuenta

Preguntas sobre APLICABILIDAD





Lo más importante en este momento…


