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ANALISIS DE LA PRODUCCION DE ENSAYOS CLINICOS Y
REVISIONES  SISTEMATICAS SOBRE  TOPICOS
PEDIATRICOS PUBLICADOS EN REVISTAS
LATINOAMERICANAS NO INDEXADAS.

PROYECTO BUSQUEDA MANUAL - COLABORACION
COCHRANE

REVISTA MEXICANA DE MEDICINA FiSICA Y
REHABILITACION

ANTECEDENTES

La intuicién y experiencia clinica fueron durante mucho tiempo los elementos que
aplicaban los investigadores y personal del area de la salud para realizar la toma de
decisiones y determinar un tratamiento a ser empleado en los pacientes; sin
embargo desde el advenimiento de la medicina basada en evidencia se ha
reconocido permanentemente la necesidad de contar con informacion
sistematicamente recolectada, valida y util a las necesidades del investigador y de
los pacientes para hacer frente a la toma de decisiones de una forma sélida y
confiable.

La informacién actualizada y de adecuada calidad es la mejor evidencia para la
toma de decisiones sobre el cuidado integral de los pacientes y la asistencia
sanitaria con lo que podemos ofrecer decisiones que tengan impacto en las
necesidades actuales en el sistema sanitario.

En 1998, Hibble et al," realizaron un estudio en donde se revisaron las practicas
médicas urbanas y rurales en busca de guias clinicas que ayudaran al personal de
salud de prnimer contacto a tomar decisiones en sus pacientes, y analizé cual era la
conducta de los médicos reportando lo siguiente:

El 60% de los médicos basaban sus decisiones en su experiencia y en el
entrenamiento médico que recibieron durante su formacion en pre y posgrado.

El 50% basaban sus decisiones en comun acuerdo con otro medico.

El 8% consultaban la informacién contenida en manuales vy libros de texto.






¢ busqueda con los cuales se identifique toda la evidencia existente,

e metodologicos para identificar el riesgo de sesgo de los estudios de acuerdo
con su diseno respectivo

e extraccidn y analisis de la informacion relevante
s interpretacion de los resultados

lo cual limita la factibilidad para llevar a cabo un estudio con este disefo, sin
embargo existen Colaboraciones de expertos metoddlogos y estadistas en el area
de la salud, que se encargan de conducir y publicar dichos estudios, entre ellos se
encuentra la Colaboracién Cochrane. 49

Las revisiones sistematicas realizadas por la Colaboracion Cochrane utilizan
métodos explicitos, sistematicos y transparentes, lo cual limita los errores y reduce
los efectos encontrados por azar, proporcionando asi resultados fiables sobre los
cuales sacar conclusiones y tomar decisiones.

Actualmente existen reportados en la literatura una gran cantidad de articulos que
refieren ser revisiones, tratando de captar una mayor cantidad de lectores, sin
embargo al analizar su contenido se observa que utilizan métodos subjetivos (en
lugar de estadisticos) para responder las interrogantes, en revisiones donde el
metanalisis no es posible llevarse a cabo; estas reciben el nombre de revisiones
narrativas.

Se basan en el analisis que hace un experto de los estudios originales existentes
sobre un determinado tema o problema para posteriormente subrayar aquellos
resultados que considera mas importantes. El Unico criterio utilizado es el del
experto que realiza el andlisis.

Se caracterizan por la ausencia de normas para su realizacion y sobre todo por la
subjetividad del autor, que elige libre y segun su criterio los originales a
valorar.(Cuadro 1)

A diferencia, las revisiones sistematicas constituyen un modelo de investigacidn
secundaria que parten de una pregunta clinica terapéutica bien definida; aplican
métodos sistematicos encaminados a buscar, identificar, seleccionar, describir y
analizar la informacion procedente de los estudios primarios relevantes, a partir de
la cual pueda llegarse a unas conclusiones para la practica clinica y para la futura
investigacion; estas pueden ser de varios tipos, dependiendo del tipo de disefio de
evidencias que aloja en su interior, pudiendo existir revisiones sistematicas de
ensayos clinicos, de estudios observacionales y de pruebas diagnosticas.
(Cuadro1)@9



TIPOS DE DISENOS

Actualmente la informacion cientifica se encuentra organizada por disefios de
investigacion los cuales siguen una jerarquia con respecto a su nivel de evidencia
que se describen de la siguiente manera:

Cuadro 1. Diferencias entre revisiones sistematicas y narrativas

REVISIONES SISTEMATICAS REVISIONES NARRATIVAS

Contienen : No contienen protocolo ni criterios de
* Objetivos son claramente elegibilidad de la evidencia.
establecidos

* Criterios de seleccién del tipo de
estudio a ser incluido y poblacién a

estudiar.

Existe una metodologia clara y Son métodos subjetivos de resumen y
explicita analisis de los datos.

Contiene algoritmos de busqueda No explica la forma en que fueron
sistematizada, transparente y llevados a cabo la adquisicion de la
reproducible en muitiples bases de evidencia, siendo imposible reproducir
datos representativas de los 5 dicha informacién.

continentes.
Describe toda la evidencia analizada y | Se resume la evidencia de forma
presenta su informacién de forma subjetiva, sin plan de analisis ni
sintetizada, y en determinados casos | sintesis.

lleva a cabo el analisis estadistico de
los resultados expresandolos en meta
analisis.

Experimentales y observacionales.

En los estudios experimentales se produce una intervencion determinada en un
grupo de individuos que se compara con otro grupo en el que no se intervino; cuando
el experimento no es posible por problemas éticos se disefian estudios
observacionales que simulan de alguna forma el experimento que no se ha podido
realizar.

Si ha existido manipulacién pero no aleatorizacién se habla de estudios Cuasi-
experimentales.

De acuerdo a la calidad de la evidencia podemos jerarquizar a los estudios:



Los estudios experimentales:

- Ensayo Clinico
- Ensayo de campo
- Ensayo comunitario de intervencién

Los estudios observacionales:

- Estudios ecolégicos

- Estudios de prevalencia

- Estudios de prueba diagnéstica

- Estudio de casos y controles

- Estudios de cohortes o de seguimiento.

ESTUDIOS OBSERVACIONALES
Series de casos:

Describen la experiencia de un paciente o un grupo de pacientes con una patologia
similar o una caracteristica de una enfermedad; sirven para generar nuevas
hipétesis, documentar la presencia de nuevas enfermedades o efectos adversos y
mantener una vigilancia epidemioldgica.

Estos estudios no sirven para evaluar una asociacién estadistica, su principal
limitacion es la ausencia de un grupo control. 8510

VENTAJAS DESVENTAJAS

Permite generar nuevas No presenta grupo control
hipotesis

Cualquier factor puede ser un
hallazgo

Estudio de casos y controles:

Este tipo de estudio identifica a personas con una enfermedad y los compara con
un grupo control apropiado que no la tenga, deben ser comparables a los casos en
el sentido de haber tenido la misma probabilidad de haber estado expuestos

La relacién entre uno o varios factores relacionados con la enfermedad se estudia
al compararse la frecuencia de exposicion a éste u otros factores entre los casos y
los controles.



Este tipo de estudio tiene un procedimiento analitico, retrospectivo, ya que se
parte del efecto y se estudian los antecedentes seleccionando dos grupos segun
tengan ono la enfermedad.

Si la frecuencia de exposicion a la causa es mayor en el grupo de casos de la
enfermedad que en los controles, podemos decir que hay una asociacién entre la
causa y el efecto.

La medida de asociacion que permite cuantificar esta asociacion se llama “odds
ratio". (&9.10)

VENTAJAS DESVENTAJAS

Menor costo que los estudios No estiman directamente la incidencia

de seguimiento

Corta duracién Expuestos a sesgos de seleccion e
informacion

Aplicacion para el estudio de La secuencia temporal entre

enfermedades raras exposicion y enfermedad no siempre

es facil de establecer

Permite analizar varios factores
de riesgo para una determinada
enfermedad

Estudios transversales:

Este tipo de estudios también se denominan de prevalencia y estudian
simultaneamente la exposicién y la enfermedad en una poblacién bien definida en
un momento determinado.

Esta medicién simultianea no permite conocer la secuencia temporal de los
acontecimientos y por lo tanto no es posible determinar si la exposicién precedi6 a
la enfermedad o viceversa.

Esta informacion es de utilidad para valorar el estado de salud de una comunidad,
determinar sus necesidades y formular hipotesis etioldgicas. ®919

VENTAJAS DESVENTAJAS

No tiene problemas éticos No permite ver el mecanismo de
enfermedad

Corta duracién No util para estudio de enfermedades
raras

Costo bajo No permite comprobar causalidad

Facil reproductibilidad




Util para estudio de enfermedad
croénicas

Estudio de cohorte o de seguimiento:

En este tipo de estudio los individuos son identificados en funcion de la presencia o
ausencia de exposicidén a un determinado factor. Al inicio del estudio todos estan
libres de la enfermedad de interés y son seguidos durante un periodo de tiempo
para observar la frecuencia de aparicion del desenlace.

Si al finalizar el periodo de observacion la incidencia de la enfermedad es mayor en
el grupo de expuestos, podremos concluir que existe una asociacién estadistica
entre la exposicién a la variable y la incidencia de la enfermedad.

En este tipo de estudio los participantes estan libres de ta enfermedad al inicio del
estudio y la secuencia temporal entre exposicion y enfermedad se puede establecer
claramente, a su vez permite el examen de multiples efectos ante una exposicién
determinada.

Estos estudios son prospectivos ya que van de causa al efecto que se desea
analizar, por lo que se requiere un periodo de seguimiento para determinar la
incidencia de la enfermedad.

Sus desventajas son el alto coso, requieren de un tamaio muestral elevado, el
paso del tiempo puede tener cambios en los métodos, criterios diagnosticos y
existe la posibilidad de pérdida en el seguimiento. 910

VENTAJAS DESVENTAJAS

Estiman incidencia Costo elevado

Mejor posibilidad de sesgos en la Dificultad en la ejecucion
medicion de la exposicién

No son utiles en enfermedades raras
Generalmente requieren de un tamafo
de muestra grande

El paso del tiempo puede introducir
cambios en los métodos y criterios
diagnosticos

Posibilidad de pérdida en el
seguimiento

10



EXPERIMENTALES
Ensayo clinico:

En este tipo de

estudios el investigador manipula las condiciones de la

investigacion, se utilizan para evaluar la eficacia y seguridad de diferentes

tratamientos o intervenciones.

El investigador es quien decide la exposicion a una intervencién y los individuos son
identificados en base a esta; el control que se tiene sobre el disefio facilita la
interpretacién de las asociaciones como causales.

Los ensayos clinicos tienen un disefio cuidadoso con un tamano muestral suficiente,
un proceso de aleatorizacidn adecuado, una intervencién y un seguimiento
perfectamente controlados pueden proporcionar evidencias muy fuertes que nos
permitan emitir juicios sobre la existencia de relaciones causales entre variables.

(8.9.10)

Existen varios tipos de Ensayo Clinico :

Terapéuticos o prevencidén secundaria: se realizan con pacientes con una

enfermedad en especial

y determinan la capacidad de un agente o un

procedimiento para disminuir sintomas, para prevenir la recurrencia o para
reducir el riesgo de muerte por dicha enfermedad.

Los preventivos o prevencion primaria: evallan si una agente o procedimiento
reduce el riesgo de desarrollar una enfermedad.

Se realizan entre individuos sanos que estan en riesgo de desarrollar una
enfermedad. Esta intervencién puede ser sobre una base individual o comunitaria

a toda una poblacién determinada.

VENTAJAS DESVENTAJAS

Valoran la eficacia de una
intervencion

Limitaciones éticas en la manipulacién
de la intervencién

Permiten controlar la exposicion a
diferentes factores

Asignacién por el investigador del
factor de estudio

Mayor control del disefio

Costo elevado

Menor posibilidad de sesgos por la
aleatoriedad de los grupos

Existen perdidas de seguimiento

Repetibles y comparables con otros
estudios

Dificultades en la generalizacion por la
seleccion y la rigidez de las
intervenciones.

Mayor control en el disefio

Tiempo prolongado para su realizacién

1



Este disefio debe contemplar varios elementos que lo componen, entre los que se
encuentran :

a) Las consideraciones éticas manteniendo la seguridad de los participantes.

b) La poblacion susceptible de ser estudiada debe ser explicitamente
descrita para evitar sesgos de mal clasificacion.

c) La seleccién de los pacientes con su consentimiento a participar
expresado a través de documentos probatorios

d) Adecuada justificacion del ensayo para generar resultados que impacten
en fa comunidad

e) El proceso de aleatonzacién para asignar la intervencién, en los que se
identifique la generacién y la ocultaciéon de la secuencia aleatoria, con la
finalidad de garantizar la misma probabilidad en todos los individuos de
ser asignados a una intervencion.

f) La descripcién minuciosa de la intervencién.

g) El seguimiento exhaustivo que contemple las pérdidas y los no
cumplidores.

h) La medicién de la variable final con instrumentos validos.

i) La comparacién de los resultados en los grupos de intervencién y control
mediante pruebas de hipétesis que confirmen los hallazgos.

3. Ensayos de campo: son estudios que tratan con sujetos que aun no han
adquirido la enfermedad o aquéllos que estén en riesgo de adquirirla y estudian
factores preventivos de enfermedades.

4. Ensayos comunitarios: son una variedad de los ensayos de campo,
incluyen intervenciones sobre bases comunitarias amplias.

Este tipo de disefios suele ser quasi-experimental ya que existe manipulacién pero
no aleatorizaciéon, en los que una o varias comunidades recibiran la intervencion,
mientras que otras serviran como control.

VENTAJAS DESVENTAJAS

Se aplica a individuos sanos No se aplica aleatorizacion
individual

Valora la eficacia de medidas
preventivas

REVISION SISTEMATICA
Es un estudio en el cual se identifican y evaluan todos los estudios publicados del

mismo disefio(Ensayos clinicos, pruebas diagnosticas o estudios observacionales)
cuya finalidad es emitir recomendaciones basadas en la busqueda sistematizada de

12






interés; y en funcién del tipo de respuesta a estudiar sera el tipo de disefio que se
pretendera encontrar en los estudios que se incluiran en fa revisién. (Fig. 1)

Ejemplo:

Tipo de pregunta a investigar Disefio de la evidencia a incluir

Eficacia entre tratamientos o Ensayo Clinico aleatorizado
intervenciones Cuasi experimentales
Seguridad entre tratamientos o Ensayo Clinico aleatorizado
intervenciones Cuasi experimentales
Factores prondstico y mortalidad Observacionales (Cohorte)
Utilidad de una prueba para realizar  Prueba diagnéstica
diagndstico

3. El tercer paso consiste en localizar los estudios de investigacién, en el cual se

deberd llevar a cabo una busqueda exhaustiva, objetiva y reproducible de los
trabajos sobre la pregunta de investigaciéon que queremos resolver.

Para llevar esto a cabo se requiere investigar al menos una base de datos por cada
continente en donde recopile la informacion existente en las revistas cientificas
indexadas que se publican en la regién.

Base de datos Evidencia que incluye Contenido de citas
MEDLINE Compila principalmente articulos 16 millones de citas
(acceso por PubMed) publicados en E.U. y Canada. 5200 revistas
EMBASE Compila principalmente articulos 12 millones de citas
{acceso por Ovid) publicados en la Comunidad 4800 revistas
Europea.
LILACS Compila principalmente articulos
(acceso por Scielo) publicados en Latinoamérica y
Caribe
WHOs (Organizacion Compila evidencia de politicas
Mundial de la Salud) sanitarias
The Cochrane Library Compila evidencia 530 000 citas de ECAs
exclusivamente de ensayos
clinicos.

Indice Médico Africano  Compila principalmente articulos
publicados en Africa.

Indice Médico Compila principalmente articulos

Australoasiatico publicados en Asia y Oceania

CBM Compila principalmente articulos
publicados en China.

EMRO Compila principaimente articulos

publicados en regidn oriental del
Mediterraneo.

PASCAL Recopila informacién Europea

14




IndMED Contiene evidencia
principalmente de la India

Panteleimon Compita informacion y evidencia
de Ucrania y Federacion Rusa

A pesar de la enorme cantidad de informacién que alojan estas bases de datos, la
superposicion de informacién entre ellas es deficiente ya que de las 4800 revistas
en EMBASE, 1800 no estan indexadas en MEDLINE, y de las 5200 de esta ultima
base de datos, 1800 no existen en la base Europea, lo cual nos obliga a revisar
todas las bases de datos con la finalidad de identificar toda la informacién blanca o
indexada existente.(1011.12.13)

Sin embargo, esto solo representa el 40% de la informacién existente, ya que el
restante se encuentra en revistas no indexadas, literatura que se publica pero solo
es conocida en ciertas regiones y por lo tanto su acceso para la gente que no las
conoce es sumamente escaso; a este tipo de literatura se le conoce como gris y
generalmente incluye informacién de :

Tesis doctorales

Comunicaciones de congresos

Informes de instituciones publicas o privadas
Trabajos cuyos resultados no reportaron significancia

Sin embargo también deben ser localizados estos estudios y analizados en conjunto
con la literatura blanca, ya que de otro modo se favoreceria el sesgo de informacion
y publicacién, resultando al final en efectos globales a favor de una intervencion que
probablemente en ciertas areas geograficas no tiene el mismo impacto.

Las principales bases de datos que acumulan literatura gris son :

Base de datos Evidencia que incluye

Google escolar

Intute

TRIPdatabase Informacién para convertir la investigacién
en practica

BIOSIS ResUmenes de Biologia

Derwent Informacion sobre medicamentos

BiblioMap Investigacion en promocién de la saiud

DoPHER Revisiones sobre la eficacia en salud

POPLINE Salud reproductiva

AMED Medicina asociada y complementaria

BNI indice de enfermeria britanica

CINAHL Indice acumulativo de enfermerfa y
ciencias de la salud

MANTIS Osteopatia y quiropractica
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Figura 1 : TIPOS DE DISENO

GUIA DE PRACTICA
CLINICA

REVISION SISTEMATICA \

ENSAYO CLINICO

ESTUDIO DE COHORTE

/ ESTUDIO TRANSVERSAL

/ ESTUDIO DE CASOS Y CONTROLES \

REPORTE DE CASOS Y OPINION DE EXPERTOS

Cuadro 2. Diferencias entre Literatura Blanca, Gris y Negra

Literatura blanca Literatura gris Literatura negra
Informacién que se Informacién que no se Se define como los
encuentra publicada en encuentra formalmente trabajos cientificos en su
libros, articulos de publicada en fuentes mayoria con resultados
revistas indexadas y en como libros o articulos de negativos que  nunca
bases de datos revista, dentro de los que llegan a publicarse.
especificas. se encuentran también

Asi como que son resumenes de

citados en varias conferencias

ublicaciones

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Debido al continuo incremento de la informacién que dia a dia aparece para tomar
Jas mejores decisiones a nivel sanitario, los profesionales sanitarios, consumidores,
investigadores y personas que elaboran politicas sanitarias se enfrentan a una
enorme cantidad de informacién imposible de manejar.
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MATERIAL Y METODOS
CRITERIOS DE INCLUSION

Se incluiran todos los volumenes de la revista iberoamericana no indexada
Latinoamericana, “Revista Mexicana de Medicina Fisica y Rehabilitacion” que se
encuentren en las siguientes bases de datos MEDLINE, EMBASE, LILACS,
KOREAMED, CENTRAL y/o The Cochrane Library, con las siguientes
caracteristicas :

e Aborde temas pediatricos en el area de la salud

¢ Publicada en cualquier tiempo sin importar su continuidad

¢ Publicada en cualquier idioma

* Publicada en cualquier formato (fisico, electronico entre otros)
e Con cualquier factor de impacto

CRITERIOS DE EXCLUSION

Se excluiran aquellos volumenes de la revista que contengan Unicamente material
grafico y topicos en poblacion mayor de 18 afios.

DEFINICION OPERACIONAL DE LAS VARIABLES

VARIABLE DEFINICION CATEGORIA  ESCALA UNIDAD

DE
MEDICION

ENSAYO Evaluacién Cualitativa Herramienta de | Si/no
CLINICO experimental de un | Nominal evaluacién de
producto, sustancia, | dicotdmica riesgo de sesgo
medicamento, técnica (Cochrane)
diagnostica o}

terapéutica que a través
de su aplicacién a seres

humanos pretende

valorar su eficacia y

seguridad.
ENSAYO Es un estudio | Cualitativa Herramienta de | Si/no
CLINICO prospectivo que | Nominal evaluaciéon de
CONTROLADO compara el efecto y el | dicotomica riesgo de sesgo

valor de una o mas (Cochrane)

intervenciones, versus
un control, en seres
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¢ Residente de pediatria, quien sera el encargado de revisar y captar la
informacién pagina por pagina la revista de tdpicos pediatricos y sera el
encargado de llenar las bases de datos en excel.

e Documentalista quien sera encargado de conseguir todos los volumenes
respectivos de la revista pediatrica que se analizara.

METODOS

1. El primer paso consistié en la estandarizacién del revisor para identificar
Ensayos Clinicos y Revisiones Sistematicas basado en los conceptos basicos y
caracteristicas de estos dos disefos establecidos de acuerdo a la escuela de Mc
Master y el Centro Cochrane Iberoamericano.t'6-'7

Ensayo clinico : consiste en un estudio experimental y prospectivo en el cual el
investigador provoca y controla las variables y los sujetos son asignados de forma
aleatoria a las distintas intervenciones que se comparan. Debido a que es el
estudio epidemiolégico que presenta menores errores sistematicos o sesgos,
constituye la mejor prueba cientifica para apoyar la eficacia de las intervenciones
terapéuticas. El elemento esencial del ensayo es la existencia de un grupo de
comparaciéon o grupo de control, que permite probar si la nueva intervencion es
mejor o no que las ya existentes o que no intervenir.

El ensayo clinico finaliza cuando acaban los plazos de tiempo definidos en el
protocolo, o cuando de forma prematura son manifiestamente perjudiciales o
beneficiosos los efectos en el brazo experimental.

E! ensayo clinico posee el nivel de evidencia mas alto para demostrar que el
procedimiento médico que se realiza es el mas adecuado con los conocimientos
cientificos que existen en ese momento y junto con los estudios de revisién
sistematica son Ja base de lo que se conoce como Medicina Basada en la
Evidencia, que no es mas que el respaldo de las practicas clinicas con pruebas
consistentes desde el punto de vista cientifico.

ETAPAS UNA FACIL IDENTIFICACION DE UN ENSAYO CLINICO.

1) Lectura del indice de materias

2) Localizacién de palabras clave en el titulo.

3) Lectura del resumen e identificacién de palabras clave.

4) Lectura del apartado de pacientes y métodos.

5) Vincular y reunir los informes multiples de un mismo estudio

6) Examinar el texto completo de los informes para verificar el grado de
cumplimiento de estudios de los criterios de elegibilidad.

CRITERIOS PARA ELEGIR LOS ENSAYOS CLINICOS.
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El sesgo de deteccion se refiere a las diferencias sistematicas entre grupos en la
forma en qué los resultados fueron obtenidos. El cegamiento (o enmascaramiento)
de los evaluadores puede reducir el riesgo de que conocer qué intervencion se
recibid, mas que la propia intervencién, afecta en la medida de los resuitados.

SESGO DE DESGASTE

Son las diferencias sistematicas entre grupos en los abandonos del estudio. Estos
comportan la notificacion de los datos de desenlace incompletos. Existen razones
para los abandonos o los datos de desenlace incompletos en los ensayos clinicos.

Las exclusiones se refieren a situaciones en las que algunos participantes son
omitidos de los analisis, a pesar de que los datos sobre sus resultados estan
disponibles y situaciones en las que los datos sobre los resultados no estan
disponibles.

SESGO DE NOTIFICACION

El sesgo de notificacién hace referencia a las diferencias sistematicas entre los
resultados presentados y los no presentados. En un estudio publicado es mas
probable que se describan los andlisis con diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos de intervencion que los que presentan diferencias no
significativas.

La forma en la que son controlados son a través de los diferentes dominios, los
cuales si estan expresados de forma clara en los articulos permiten identificar si
estos fueron adecuados para controlar su respectivo sesgo, y por lo tanto se califica
como “bajo riesgo de sesgo”, de forma contraria se cataloga como “alto riesgo de
sesgo”’; cuando no existe informacién suficiente para poder evaluar el controt del
error, se expresa como “riesgo de sesgo poco claro”. (Cuadro 3 y 4)

Cuadro 3: Dominios en la evaluacion de riesgo de sesgo en Ensayos
Clinicos de acuerdo a la Colaboraciéon Cochrane.

TIPO DE SESGO DOMINIOS RELEVANTES

Sesgo de seleccidn Generacion de la secuencia
Ocultaciéon de la asignacién

Sesgo de realizaciéon Cegamiento de los participantes y del
personal.

Sesgo de deteccidn Cegamiento de los evaluadores de
resultado.

Sesgo de desgaste Datos de resultado incompletos

Sesgo de notificacion Notificacién  selectiva de los
resultados.
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Cuadro 4. Forma de evaluacion de cada sesgo de la herramienta “Risk of

DOMINO

bias”
DESCRIPCION

SESGO DE SELECCION

VALORACION DE LOS
REVISORES

GENERACION DE LA
SECUENCIA

El estudio debe describir
el método utilizado para
generar la secuencia de
asignacioén con detalle
suficiente para permitir
una evaluacion de si la
misma produjo grupos
comparables.

Sesgo de seleccién a
causa de una generacion
inadecuada de la
secuencia de
aleatorizacion. Se califica
como :

bajo riesgo = describe
que se utilizo un método
de asignacion aleatoria
por computadora; o tabla
de numeros aleatorios
poco claro = solo dice
aleatorio, aleatorizado,
€s0 no da detalle
suficiente de la
secuencia de asignacion
alto riesgo = dice
explicitamente que no se
realizo aleatorizacion.

OCULTAMIENTO DE LA
ASIGNACION

Se debe mencionar el
método utilizado para
ocultar la secuencia de
asignacion con detalle
suficiente para
determinar si las
asignaciones a la
intervencion se podian
prever antes o durante el
reclutamiento.

Sesgo de seleccién a
causa de una ocuitacién
inadecuada de las
asignhaciones

antes de asignarlas.
bajo riesgo = describe
que se utilizo un método
para ocultar la
asignacion como uso de
sobres cerrados
generados en el
laboratorio, una
computadora, un método
generado en otro lugar y
enviaban las botellas al
centro de asignacion
poco claro = solo dice
aleatorio, aleatorizado,
€s0 no da detalle
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