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ENSAYOS CONTROLADOS

Los ensayos controlados permiten
discriminar el resultado del

paciente de un resultado causado

Control con tratamiento
activo

v

por otros factores, como la historia
natural de la enfermedad o las
expectativas del paciente o del

investigador.

En el disefio de estos ensayos
se incluye al menos un grupo
de estudio que se compara con

un grupo control.

!

Control con placebo

Control “sin tratamiento”

recibir

El grupo control puede

placebo u otro

En el disefio de estos ensayos
se incluye al menos un grupo

de estudio que se compara

con un grupo control.

tratamiento eficaz.

A los pacientes del grupo

control no se les administra

Las desventajas de este disefno, son:

El placebo solo debe usarse si no

se produce ningun  dafo

permanente (muerte o morbilidad
irreversible) al retrasar el

tratamiento  activo  disponible

durante la duracién del ensayo,

Este disefio implica la
comparacion de un nuevo
farmaco con un farmaco
estandar o comparar la
combinacién de terapias

nuevas y estandar frente a

la terapia estandar sola.

En el disefio de estos ensayos se

incluye al menos un grupo de

estudio que se compara con un

grupo control.

Este disefio se puede utilizar
para demostrar equivalencia,
no inferioridad y superioridad

de un tratamiento.

ninguna intervencion o || siendo preferible para un estudio
—— tratamiento. de riesgo minimo a corto plazo.
Las desventajas de este disefio, son ¢
. El placebo debe tener
el potencial sesgo del observador
e . la misma apariencia y
por la dificultad de cegamiento y las X
: o » Mediante: — frecuencia de dosis que
posibles implicaciones éticas.
el farmaco activo.

v

Este tipo de ensayos son los mas
habituales en la Fase Ill de la
investigacion con medicamentos.

Una sustancia inerte o una
intervencion disefiada para
simular la terapia médica en

Control con comparacién

de dosis

\ 4

investigacion, pero que no
tienen ningun efecto sobre la
patologia que se investiga.

Control histérico (externo

V no concurrente)

:

Este disefio puede incluir grupos
activos y placebo, ademas de los

diferentes grupos de dosis.

En este disefio, la informacion de los controles
no se obtiene durante el estudio, sino que es
de pacientes que se trataron en un momento

anterior o en un entorno diferente




Se utilizan diferentes
dosis o regimenes del
mismo tratamiento
como brazo activo y

brazo de control.

El propdsito es

Este tipo de disefio tiene
ventaja en el estudio de
condiciones raras en las
que es dificil generar un

tamano de muestra.

Establecer una relacion entre
la dosis y la eficacia / seguridad

de la intervencion.

Tiene muchas desventajas
como que no es posible la
aleatorizacién ni el
cegamiento y que es dificil
la comparabilidad de la
intervencion actual con el

control histérico
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farmaco.

Este disefio puede ser ineficaz si no se

conoce el rango terapéutico del
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