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TALLER DE PRACTICAS 2

Práctica 3:

Truvada  

Gallant JE, DeJesus E, Arribas JR, Pozniak AL, Gazzard B, Campo RE, Lu B, McColl D, Chuck S, Enejosa J, Toole JJ, Cheng AK; Study 934 Group.Tenofovir DF, emtricitabine, and efavirenz vs. zidovudine, lamivudine, and efavirenz for HIV. N Engl J Med. 2006 Jan 19;354(3):251-60.
	Tabla 1-b

CUESTIONARIO SOBRE LA VALIDEZ DE UN ENSAYO DE EQUIVALENCIA O NO INFERIORIDAD

	
	SI/NO
	JUSTIFICAR

	-¿Está claramente definido el objetivo como un estudio de no inferioridad o de equivalencia?
	SÍ
	

	-¿El comparador es adecuado? 


	SÍ
	

	-¿Se ha establecido un margen de equivalencia? 
	SÍ
	Cabe pedir 3 cosas: a) que establezcan el delta (lo hacen); b) que justifiquen el valor elegido (no lo hacen); c) que calculen el tamaño considerando el valor delta (parecen hacerlo).

	-¿El seguimiento ha sido completo?
	SÍ
	

	-¿Se analizan los resultados según análisis por ITT y también per protocol?
	NO
	En la figura 1, la población ITT sería 517. Los sujetos 'elegibles' (509 = 255+254) serían una ITT modificada (MITT), y los que no tienen resistencia basal a NNRTI (486 = 244+243) serían una segunda MITT. Por tanto, no se realiza el análisis PP (sujetos MITT que hayan cumplido el protocolo).


	-¿El Intervalo de Confianza permite asegurar la equivalencia?
	SÍ
	IC95% 4-19, por lo que el límite inferior supera el valor delta preestablecido (-13).


	-Otros sesgos o limitaciones encontradas en el estudio
	NO
	Pese a que el diseño es abierto, las variables principales son analíticas (carga viral, CD4), por lo que se pueden descartar sesgos en el resultado principal; estos sí podrían existir en la evaluación de la seguridad, más subjetiva (cefalea, mareo, etc).



	Tabla 2

CUESTIONARIO SOBRE LA APLICABILIDAD DE UN ENSAYO CLÍNICO 

(Adaptado de Cmenm: Procedimiento normalizado de trabajo del Comité mixto de evaluación de nuevos medicamentos de Andalucía, País Vasco, Instituto Catalán de la Salud, Aragón y Navarra)  7ª versión Septiembre, 2005)

	
	SI /NO
	JUSTIFICAR

	¿Considera adecuado el comparador? ¿Es el tratamiento control adecuado en nuestro medio?
	SÍ
	

	¿Son importantes clínicamente los resultados?
	SÍ
	

	¿Considera adecuada la variable de medida utilizada? 
	SÍ
	

	¿Considera adecuados los criterios de inclusión y/o exclusión de los pacientes? 
	SÍ
	

	¿Cree que los resultados pueden ser aplicados directamente a la práctica clínica? 
	SÍ
	

	Otros sesgos o limitaciones encontradas en el estudio
	
	Ver tabla anterior.
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