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ENSAYOS CONTROLADOS

Se distinguen de los observacionales (no l Mi Universidad ®
experimentales) porque el investigador tiene Son estudios experimentales que, cuando se llevan a cabo de manera
control sobre la asignacion de la exposicién y |[¢«——| adecuada, proporcionan el maximo grado de evidencia para confirmar la
porque ésta se lleva a cabo mediante un relacién causa-efecto entre la exposicidn o intervencién y el evento en
proceso de aleatorizacion. estudio.
i El propdsito de simular una intervencion
) ) . . Este concepto se deriva del hecho de exactamente igual a la que se pretende
En este tipo de trabajos es posible minimizar la - concepto e que el efecto de un medicamento es el probar, pero sin la sustancia activa, es

ocurrencia de sesgos mediante una serie de
procedimientos que tienen como propdsito garantizar la
comparabilidad: a) de las intervenciones (considerando
gue ambos grupos reciben una misma intervencion, solo
que el grupo de intervencién recibe la que tiene el psicoldgico o social asociado con la

principio activo que se evalua), b) _de los grupos _Lfn idea de recibir un medicamento o con
estudio, y c) de la informacién obtenida en la poblacion los cambios asociados a la i

resultado de la suma de dos
componentes: uno, causado por la
sustancia activa del medicamento v,
otro, producido por el componente

precisamente eliminar de la comparacion
el efecto atribuido al placebo y, de esta
manera, estimar unicamente la diferencia
atribuible a la sustancia activa o
intervencion en cuestion.

A\ 4

comparabilidad de las
intervenciones puede
entenderse como una
extension del concepto de
efecto placebo.

en estudio. La comparabilidad que se intervencion.

obtiene con la asignacion . .
9 Este concepto indica la ausencia de

Dado que los individuos se reparten al
azar, siempre sera necesario verificar el
resultado de la aleatorizacion, debido a
que existe la posibilidad de que no
funcione adecuadamente. Esto puede
llevarse a cabo mediante el cotejo de la
distribucién de las variables medibles en
los individuos que componen los
diferentes grupos experimentales: una
distribucién homogénea entre grupos
serfa indicativa del éxito de Ia

aleatorizacion.

aleatoria de los sujetos en los
grupos experimentales
depende del tamafo
muestral, y que la simple
aleatorizacion no garantiza
completamente que los
individuos se distribuyan
homogéneamente en los
distintos grupos de
intervencion.

Mediante este proceso se deja al azar la
distribucion de los sujetos en los diferentes
grupos experimentales y se espera que, en
promedio, los grupos tengan
caracteristicas comparables, de manera
gue pueda asegurarse que Si se invirtiera
la condicion de exposicién entre los grupos
de estudio, los resultados serian
equivalentes.

factores de confusion o de modificadores
del efecto. En una situacién ideal, la
comparabilidad de poblaciones podria
obtenerse mediante la observacién de los
mismos  sujetos en  condiciones
experimentales diferentes con y sin la
exposicion de interés

Por ultimo, la comparabilidad de la informacién se logra cuando se utilizan exactamente los mismos

métodos de seauimiento vy medicion de todos los participantes en el estudio.

Este procedimiento, conocido como enmascaramiento, es
simple cuando sélo se lleva a cabo con los pacientes y doble
cuando incluye al personal técnico del estudio. Si el evaluador
se encuentra enmascarado, es probable que la medicién no
se vea afectada por esta informacion.
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La “ignorancia”, en este caso,
hace que las mediciones se

lleven a cabo de

para todos los individuos. Si por

alguna razon

especial interés en determinar

la ocurrencia del

cualquiera de los grupos, podria
introducirse un sesgo y los
podrian ser no

resultados
comparables.

igual forma
se pusiera

seguimiento  en
evento en

resultados erroneos.

Este concepto abarca tanto la
calidad de la informacién como la
proporcién de los individuos que
pueden no examinarse durante el

experimental. La pérdida diferencial
de participantes entre los grupos que
se comparan puede ser el origen de

Los pasos a seguir para la
realizacion de los estudios
experimentales incluyen la
definicién de la poblacién

cada
blanco, que es aquella ala

grupo

que se pretenden
extrapolar los resultados
del estudio.

Por esta razén, estos estudios son
particularmente susceptibles a los
errores que presentan cuando no se
cumple el criterio de comparabilidad
de poblaciones. También debe
evaluarse  sisteméticamente la
existencia de factores de confusion
relacionados con la exposicion o el
evento en estudio y que, si no se
toman en cuenta, pueden introducir
sesgos importantes.

Una vez que se han identficado los
participantes y que éstos han dado su
consentimiento para ser parte del proceso
experimental, los individuos se asignan
usando un proceso aleatorio a los grupos
de estudio. Posteriormente, los grupos se
reexaminan en fechas posteriores con el fi
n de documentar la ocurrencia del evento
de interés y los posibles cambios ocurridos
en otras covariables.

Al aplicar los criterios de inclusién en el
estudio, se define la poblacion elegible
y de alli se seleccionan los
participantes; esto Udltimo puede
llevarse a cabo, ya sea mediante el
reclutamiento de  voluntarios o0
mediante la seleccion de una muestra
representativa de la poblacién blanco.
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La autoseleccién de la poblacion tiene gran
importancia en cuanto a la validez externat
de los resultados, ya que éstos seran
aplicables a la poblacién blanco en la
medida en que el grupo en estudio
represente  adecuadamente a dicha
poblacion.
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Siempre que se
trabaja con

poblaciones humanas
se tendr& un grupo
autoseleccionado de

la  poblacion  que
corresponde a
aquellos individuos
que otorgan el

consentimiento
informado* para
participar en el
proceso experimental.
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