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Estructura de la publicación de un 

ensayo 
En todo ensayo publicado se diferencia fácilmente: 

1. Título y resumen 

2. Introducción  

3. Métodos 

4. Resultados  

5. Discusión 

 

Y dentro de cada apartado, ¿qué información más puedes 

diferenciar? LOCALÍZALAS EN EL ENSAYO   



Estructura de la publicación de un 

ensayo 



Estructura de la publicación de un 

ensayo 



Validez interna 

Adecuación metodológica del diseño y desarrollo del ensayo, que garantiza 

que sus resultados sean no sesgados y, por tanto, nos permitan una buena 

estimación de la eficacia real de la intervención del estudio. 

 

Se consideran tres aspectos básicos para que un ensayo clínico tenga un buen 

nivel de validez: 

1. Asignación aleatoria y ocultación de la secuencia de aleatorización 

2. Seguimiento exhaustivo de todos los sujetos 

3. Análisis por intención de tratar 

 



Validez externa 

Capacidad de generalizar y extender a la práctica diaria los resultados 

obtenidos en un ensayo a otras poblaciones de pacientes similares. 

Se trata de responder a estas preguntas: 

1. ¿Considera adecuado el comparador? ¿Es el tratamiento control adecuado 

en nuestro medio? 

2. ¿Son importantes clínicamente los resultados? 

3. ¿Considera adecuada la variable de medida utilizada? 

4. ¿Considera adecuados los criterios de inclusión y/o exclusión de los 

pacientes? 

5. ¿Cree que los resultados pueden ser aplicados directamente a la práctica 

clínica? 

 

 



Riesgo de sesgo 

 Una forma de evaluar la calidad metodológica de los ensayos 

es valorando el riesgo de sesgo. 

 

 La herramienta recomendada por la Cochrane es una 

evaluación basada en dominios (6 ítems relacionados con los 

diferentes sesgos). 

 

 Se trata de, en base a los métodos descritos en el estudio para 

evitar los sesgos, asignar una valoración (bajo riesgo, alto 

riesgo, riesgo poco claro) a cada ítem. 



Principales sesgos 

TIPO DE SESGO DESCRIPCIÓN DOMINIOS 

Sesgo de selección. Diferencias sistemáticas entre las 

características iniciales de los grupos que 

se comparan. 

 

• Generación de la secuencia. 

• Ocultación de la asignación. 

 

Sesgo de realización. Diferencias sistemáticas entre los grupos 

en cuanto a la atención que se 

proporciona, o en la exposición a factores 

diferentes de la intervención de interés. 

 

• Cegamiento de los 

participantes y del personal. 

 

Sesgo de detección. Diferencias sistemáticas entre los grupos 

en cómo se determinaron los resultados. 

 

• Cegamiento de los evaluadores 

de resultado. 

Sesgo de desgaste. Diferencias sistemáticas entre los grupos 

en los abandonos de un estudio. 

 

• Datos de resultado 

Incompletos. 

 

Sesgo de notificación. 

. 

Diferencias sistemáticas entre los 

hallazgos presentados y no presentados. 

• Notificación selectiva de los 

resultados. 

 



Riesgo de sesgo: ejemplo 



Riesgo de sesgo: ejemplo 



Descripción más detallada de la herramienta 

Criterios para evaluar el riesgo de sesgo 

Formas de presentar las evaluaciones del riesgo de sesgo 

 

 

 Manual Cochrane: Centro Cochrane Iberoamericano, traductores. Manual Cochrane de Revisiones 

Sistemáticas de Intervenciones, versión 5.1.0 [actualizada en marzo de 2011] Versión en español: 

[Internet]. Barcelona: Centro Cochrane Iberoamericano; 2012.  

http://www.cochrane.es/files/handbookcast/Manual_Cochrane_510.pdf 

http://www.cochrane-handbook.org/ 

http://www.slideshare.net/mirandacumpston/6-assessing-risk-of-bias-in-included-studies-v10 

Riesgo de sesgo 



Encuesta de la calidad de la publicación de ECAs (600 ensayos, 316 

revistas):  

- 33% de ellos indicaron en el título que el diseño ‘‘se aleatorizó”. 

- 34% describieron cómo se generó la secuencia de asignación 

aleatoria. 

- 25% describieron un método adecuado para ocultar la asignación.  

 

The quality of reports of randomised trials in 2000 and 2006: comparative study of articles 

indexed in PubMed. BMJ. 2010;340:c72.  

 

Listas guías de comprobación 



Listas guías de comprobación 

 OBJETIVO: obtener de los autores una exposición transparente 

de la investigación para que tanto sus lectores como sus 

evaluadores comprendan su diseño, realización, análisis e 

interpretación. Definen iniciativas para mejorar la realización 

y publicación de los diferentes estudios. 

 

EJEMPLOS: AGREEE, CONSORT, COREQ, QUOROM, MOOSE, 

PRISMA, REMARK, SQUIRE, STARD, STROBE, TREND… 



Listas guías de comprobación 

http://www.equator-network.org/ 



 CONsolidated Standards Of Reporting Trials 

 Surge en 1996, dos revisiones  (2001, 2010). 

 Lista de comprobación de 25 ítems que se consideran críticos y deben 

constar en los EC de grupos paralelos. 

 Diagrama, para ilustrar el flujo de individuos participantes a lo largo del 

ensayo. 

 Esta herramienta también favorece la lectura crítica de los ensayos, aunque 

su objetivo es mejorar la calidad de la información en las publicaciones de 

los EC. 

 Existen varias extensiones del CONSORT para otros tipos de ensayos 

aleatorizados, que se pueden encontrar en el portal de CONSORT 

(www.consort-statement.org). 

 

 

Listas guías de comprobación: 

Declaración CONSORT 



Listas guías de comprobación: 

Declaración CONSORT 



Diferentes aproximaciones a la 

lectura crítica de un EC 
 

1. Evaluar metodológicamente si un ensayo publicado cumple con una serie 

de requisitos en diversas convenciones. 

¿ está escrito de forma adecuada? ¿contiene toda la inforamción relevante 

necesaria para su correcta interpretación?      DECLARACIÓN CONSORT 

 

2. Analizar un EC desde el punto de vista de su aplicación en la práctica 

clínica. 

¿me creeré lo que me dicen y voy a poder aplicarlo?    CASPe 

 

 



Taller de lectura crítica: CAPSe 

 Critical Apraisal Skills programe, programa de habilidades en 

lectura crítica. 

 Programa de docencia práctica creado en el Institute of Health 

Sciences de Oxford, para enseñar habilidades en la lectura 

crítica de la literatura científica a los decisores del Servicio de 

Salud Británico. 

 En España, la coordinación CASPe adopta estructura de red 

internodal, con un centro coordinador ubicado en Alicante. 



Taller de lectura crítica: CAPSe 



Taller de lectura crítica: CAPSe 

VALIDEZ 

INTERNA 

MAGNITUD 

DEL EFECTO 

VALIDEZ 

EXTERNA 



Utilizaremos como ejemplo:  

 

Taller de lectura crítica: CASPe 

JAMA 2002:288:2981-2997 



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

 Tipo de pacientes incluidos, intervención a estudio y varibales 

 usadas para medir resutlados. 

 

Taller de lectura crítica: CASPe 



2 ¿Fue aleatoria la asignación de los pacientes a los 

tratamientos?   

 Para evitar sesgos de selección. 

 Ocultación de la secuencia de aleatorización:  mecanismos para evitar que los 

reclutadores puedan sospechar a  qué tratamiento corresponde cada grupo.  

 

 

Taller de lectura crítica: CASPe 



3 ¿Fueron adecuadamente considerados hasta el final del 

estudio todos los pacientes que entraron en él?   

 Evita sesgos de seguimiento. 

 Análisis de sensibilidad: comparar los resultados obtenidos suponiendo que los 

pacientes perdidos en cada rama presentaron ocurrencia de un resultado o no lo 

presentaron. Si la estimación del efecto en ambos casos es muy dispar (pasando de 

un efecto favorable al tratamiento A, a un efecto favorable al tratamiento B), las 

pérdidas suponen un sesgo que cuestiona la validez de los resultados. 

 ITT: cada paciente es analizado en el grupo al que fue inicialmente asignado, 

aunque no haya tomado la medicación prescrita. De esta forma, se mantiene la 

homogeneidad en las características de los grupos y el análisis se realiza en la 

posición más conservadora. 

Taller de lectura crítica: CASPe 



3 ¿Fueron adecuadamente considerados hasta el final del 

estudio todos los pacientes que entraron en él?   

 

Taller de lectura crítica: CASPe 



Taller de lectura crítica: CASPe 

2,7% pérdidas C, 3% pérdidas L, 

2,8% pérdidas A. 



4 ¿Se mantuvieron ciegos al tratamiento los pacientes, los 

clínicos y el personal del estudio?   

 

Taller de lectura crítica: CASPe 



5 ¿Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo?   

 Variables potencialemente confusoras.  

 Aleatorización correcta. 

 Revisar la tabla de características basales de cada rama de estudio, 

valorando su similitud en proporción y confirmando que no falta ninguna 

importante!!! 

Taller de lectura crítica: CASPe 



Taller de lectura crítica: CASPe 



6 ¿Al margen de la intervención en estudio los grupos fueron 

tratados de igual modo?   

 Relación de causalidad 

 Identificar cointervenciones diferenciales 

  

 Al describir el tratamiento en el apartado de material, los autores indican (página 

2982, 3ª columna 1º párrafo) que las medidas no farmacológicas siguieron las 

guías de práctica clínica vigentes. En el apartado de resultados se detalla (página 

2984) la adherencia a las visitas de seguimiento y la medicación antihipertensiva 

abierta (conocida por el clínico) que se añadió en cada grupo en los estadios 2 y 3. 

Taller de lectura crítica: CASPe 



Preguntas 7 y 8 

 

Importancia clínica 

 

Magnitud del efecto (cantidad absoluta) en relación al tipo de 

efecto (deseable o adverso) que se mida. 

 

No tiene relación con la significación estadística!!!! 

 

Taller de lectura crítica: CASPe 



7 ¿Es muy grande el efecto del tratamiento?  

Analizar en que forma se comunican los resultados, su adecuación y magnitud 

del efecto:  

 RR, OR, RAR, NNT, en el caso de variables binarias (ACV si/no, etc). 

 Diferencia de medias, de medianas etc. en el caso de variables continuas 

(tiempo de supervivencia libre de enfermedad, puntuación escala calidad 

de vida, etc.). 

 

8 ¿Cuál es la precisión de este efecto?   

IC95% 

Taller de lectura crítica: CASPe 



 Observamos que tanto para la variable principal de resultado como para 

las variables secundarias el riesgo es similar tanto para los tratados con 

lisinopril como con amlodipino respecto a los tratados con diurético 

(clortalidona).  

 El trabajo demuestra la ausencia de mayor efecto de los dos primeros en 

relación al diurético al mostrar intervalos de confianza que incluyen la 

unidad en todos los casos. 

 Por otra parte, los intervalos de confianza son muy estrechos. Esto indica 

una alta precisión en las estimaciones del efecto. 

Taller de lectura crítica: CASPe 



9 ¿Pueden aplicarse estos resultados en tu medio o población 

local?   

 ¿Son los pacientes del estudio suficientemente similares a los de nuestro 

centro? Ver criterios de inclusión/exclusión y tabla  de características 

basales de los pacientes. 

 ¿Son las pautas de tratamiento estudiadas y la forma de seguimiento 

adecuadas para realizarlas en mi centro con los medios de que dispongo? 

 

 

 

Taller de lectura crítica: CASPe 



10 ¿Se tuvieron en cuenta todos los resultados de importancia 

clínica?   

 ¿Se comunican en el artículo resultados de todos los aspectos que consideras 

importante conocer en tus pacientes, incluyendo los efectos secundarios 

adversos de los tratamientos?  

 En caso negativo, ¿puede su desconocimiento afectar tu toma de 

decisiones?. 

 Cada vez es más frecuente encontrar al final de un ECA, tal como establece 

el acuerdo CONSORT, una declaración de conflicto de intereses. Los 

autores deben indicar quién patrocina el ensayo, las ayudas recibidas y el 

papel del promotor (página 2995, 1ª columna). 

Taller de lectura crítica: CASPe 



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

  

 Reflexión personal en la que la experiencia personal y el conocimiento del 

medio profesional propio es muy importante. 

 El estudio demuestra que los beneficios del tratamiento de la HTA, en 

pacientes con riesgo cardiovascular, de un diurético son similares a los 

obtenidos con un IECA ó un calcioantagonista, medidos como eventos 

cardiovasculares mayores y menores a los 5 años de seguimiento. Por otra 

parte, los controles de las cifras tensionales eran adecuados. 

Taller de lectura crítica: CASPe 



Taller de lectura crítica: CASPe 



Significación clínica 

ENSAYOS DE EQUIVALENCIA Y NO INFERIORIDAD: VALOR DELTA 

 Es la máxima diferencia entre los tratamientos que consideramos CLÍNICAMENTE 

IRRELEVANTE. Es un intervalo definido entre dos límites:  y 0 

 Su elección es muy controvertida, no deriva de una regla matemática, sino que 

requiere debate, consenso clínico y acuerdo con las agencias reguladoras. 

 Debe quedar definido y justificado al comienzo del estudio. 

 Depende de la variable utilizada. En una variable final de gran relevancia clínica, 

el valor delta debe ser más reducido que si es una variable intermedia o de menor 

relevancia clínica. 

 Es diferente según el tipo de fármaco. No existen criterios preestablecidos, aunque 

en algunos casos las agencias han emitido directrices a este respecto. 



Significación clínica 



Significación clínica 



Diferenciar entre significación estadística y 

significación clínica relevante 

 

 

-Ensayos que muestran diferencias estadísticas, pero no se consideren importantes 

clínicamente 

-Ensayos que no muestran diferencias estadísticas 

RAR (IC 95%): ¿Atraviesa el valor de relevancia clínica? 



Taller de metodología en investigación 

Tratamiento nuevo 

superior 
Tratamiento estándar 

superior 

-%                       +% 0% 

Inferioridad clínica 

Superioridad clínica 

Superior estadísticamente 

RAR 

Inferior estadísticamente 

Equivalente 

No-Inferior (equivalente o superior) 

Mínimo valor de relevancia clínica 
(valor delta en estudios de equiv o no inferioridad) 



Conclusiones 

1. Podemos decir que un ensayo clínico es válido si permite 

asegurar que el efecto observado es debido a la diferente 

intervención que han recibido el grupo intervención y el 

grupo control y no a otros factores que puedan haber 

conducido a una falsa conclusión. 

2. La calidad formal de un a publicación no nos asegura la 

calidad del estudio, es decir, si su diseño es adecuado o no. 


