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DEFINICION DE
ENSAYO CLINICO
CONTROLADO
ALEATORIZADO

(ECCA).

ENSAYOS CLINICOS ALEATORIZADOS.

CLASIFICACION DE
LOS ENSAYOS
CLINICOS.

Un ensayo clinico es un
experimento controlado en
voluntarios humanos que se
utiliza para evaluar Ila
seguridad y eficacia de
tratamientos ylo
intervenciones contra
enfermedades y problemas
de salud de cualquier tipo;
asi como para determinar
efectos farmacoldgicos,

farmacocinéticos ylo
farmacodinamicos de
nuevos productos

terapéuticos, incluyendo el
estudio de sus reacciones

adversas.

CARACTERISTICAS
METODOLOGICAS DE
LOS ECCA.

/

La publicacion de un
ECCA debe transmitir al
lector, de manera clara,
por qué se llevd a cabo el
estudio y cuales fueron los
criterios de su conduccion
v analisis.

e Pueden agruparse en
disefios paralelos, de
tratamiento sucesivo y
ensayos alternativos.

e En relacibn con el
enfoque de enfermedad,
adicional a los ensayos
de tratamientos
terapéuticos, pueden
ponerse en practica
ensayos de prevencion
primaria y secundaria.

¢ En cuanto al enfoque de
tratamiento, los ECCA
estudian efectos de
nuevos medicamentos,
nuevas alternativas
quirdrgicas,
suplementacién
nutricional, entre otros
tipos de intervencion.

e Asimismo, por el tipo de
aleatorizacion, pueden
ser aleatorizados y no
aleatorizados.

CLASIFICACION
SEGUN LA
ESTRUCTURA DEL
TRATAMIENTO.

CONCEPTO Y
METODOS DE
ALEATORIZACION.
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La asignacion aleatoria defi ne y
diferencia el ECCA de los
estudios observacionales,
porgue es la Unica intervencion
metodoldgica que tedricamente
da lugar a una distribucién
equilibrada de las
caracteristicas de los sujetos
entre los diferentes grupos de
intervencion o tratamiento.

CUTIT UTSTITTU |J(1I arciu.
los sujetos de estudio
siguen el tratmiento, al
que han sido asignados
aleatoriamnte, durante
el tiempo que dure el
ensayo.

Con disefo de
tratamiento sucesivo:
cada sujeto es asignado
al azar a un grupo que
sigue una secuencia de
tratamiento previamente
determinada, de manera
que cada persona recibe
mas de un tratamiento.

Disefio de tratamiento
de remplazo: se utiliza
para recolectar datos
sobre los efectos de
cambiar un tratamiento.
Disefio cruzado: en
este caso, el grupo 1
recibe el tratamiento A
durante  un  primer
periodo y el tratamiento
B en el segundo.




ENSAYOS CLINICOS ALEATORIZADOS.
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ANALISIS DE - -

UN ENSAYO METODOS ETICA DE LA

CLINICO ESTADISTICOS INVESTIGACION EN

ALEATORIZA USADOS EN LOS ECCA. ENSAYOS CLINICOS

ALEATORIZADOS.

Todo ensayo clinico El método estadistico usado Proteger los derechos y el
controlado comienza con para comparar dos medias en bienestar de los que participan
una planeacion los diferentes grupos de en investigaciones cientificas

cuidadosa, y pasa por un
proceso detallado de
ejecucion y monitoreo,
sin menospreciar
cualquier procedimiento
por simple que parezca
para garantizar la
comparabilidad de los
datos obtenidos.

tratamiento es la prueba t de
Student. Esta prueba compara
la media de dos grupos de
variables continuas y expresa la
probabilidad de que cualquier
diferencia se deba al papel del
azar (acepta la hipétesis nula) o
que las diferencias son reales
(rechaza la hipoétesis nula).

Se analizan por un
método estandar llamado
“intencion de tratar”. Este
proceso  consiste  en
analizar a todos los
sujetos aleatorizados de
acuerdo con la asignacion
original del tratamiento y
todos los eventos
contados contra el
tratamiento asignado.

constituye el propdsito actual de
la ética de la investigacion.




