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Evaluación de la validez interna 
de un ensayo clínico

Las necesidades de información 
clínica (“lagunas del conocimiento”):

• Diagnóstico
• Etiología
• Pronóstico
• Factor de riesgo

• Tratamiento/Prevención

Una de las áreas
más frecuentes



¿Hacer lo buenobueno o lo mejormejor?
efectividad y eficiencia

¡Entre todas las alternativas 
disponibles!

Beneficios

riesgos, 
molestias, 
costes

Óptimo balance entre...

Aumento de la “presión” sobre 
los recursos sanitarios

Decisiones Decisiones
basadas basadas
en opiniones en evidencias

científicas
(è conocimiento validado)



¿Qué influye en la toma de 
decisiones clínicas y sanitarias?

Valores, Valores, 
preferenciaspreferencias

Recursos Recursos 
disponiblesdisponibles

ConsejoConsejo
profesionalprofesional

Necesidades Necesidades 
localeslocales

Demanda Demanda 
socialsocial

Evidencias 
científicas 

sobre la eficacia
de los servicios

DecisiDecisióónn clclíínicanica
o o sanitariasanitaria

DecisionesDecisiones
““desdedesde arribaarriba””

Necesitamos evidencias sobre efectividad clínica

Efectividad clínica: ¿qué es?

Intervención

Pacientes Resultado

Impacto o consecuencias
de haber aplicado la intervención

sobre los pacientes

Eficacia: condiciones experimentales ideales (máximo control)

Efectividad: condiciones de práctica clínica real



¿Dónde encontramos información 
sobre efectividad clínica?

g Experiencia personal
g Razonando a partir de la ciencia 

clínica (razonamiento fisiopatológico)
g Preguntando a colegas u otros 

expertos
g Pruebas publicadas (libros y artículos)

Tipos de evidencia
• Descriptiva

Transversal, longitudinal

• Analítica
Estudios de casos y controles
Estudios de cohortes

• Experimental
Ensayos clínicos aleatorizados y 

controlados
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Estudios de cohorteEstudios de cohorteEstudios de cohorte

Casos-controlesCasosCasos--controlescontroles

Serie de casosSerie de casosSerie de casos

Ensayos Clínicos aleatorizadosEnsayos ClEnsayos Clíínicos nicos aleatorizadosaleatorizados

Estudios controlados no aleatorizadosEstudios controlados no Estudios controlados no aleatorizadosaleatorizados

La jerarquía de la evidencia científica 
para cuestiones terapéuticas

¡Los ensayos clínicos 
controlados y 
aleatorizados son el 
“patrón oro” para 
juzgar si un tratamiento 
induce más beneficio 
que daño!



Ensayo clínico
• Prospectivo
• Controlado
• Asignación aleatoria
• Enmascaramiento 

(evaluación a ciegas)

Ensayo clínico
• Comparabilidad (inferencia 

causal).
• Estandarización de los 

procedimientos (intervenciones 
y mediciones de las variables).

• Objetividad en las valoraciones.



Valoración de la calidad

Evaluador Estudio
PublicaciónPublicación

Calidad de la 
publicación

Calidad del 
estudio

Ensayos clínicos aleatorizados 
y controlados

Población

Grupo 1

Grupo 2

Resultado

Resultado

Nuevo  tratamiento

Tratamiento control
1

2

3

54 6



A. ¿Son válidos los 
resultados del estudio?

A. ¿Son válidos los 
resultados del estudio?

B. ¿Cuáles son los 
resultados?

B. ¿Cuáles son los 
resultados?

C. ¿Ayudarán los resultados en 
la asistencia de mis pacientes?
C. ¿Ayudarán los resultados en 
la asistencia de mis pacientes?

A. ¿Son válidos los 
resultados del estudio?

A. ¿Son válidos los 
resultados del estudio?



Válida+Precisa No Válida+Precisa

Válida+No Precisa No Válida +    
No Precisa

Antecedentes (1)
1

2

3

4

5



Antecedentes (2)
6

7

8

9

Justificación del estudio (tomado de la 
Discusión)

• Most breastfeeding promotion programmes have been hospital-
based owing to the opportunity to reach many mothers and to 
establish successful breastfeeding from the moment of birth.

• However, community-based approaches are needed for early 
counselling and follow up.

• Peer counsellors offer a potentially less costly outreach model 
than use of professional staff.

• They should not be expected to have a professional 
background, but should be given sufficient training to provide 
accurate information and problem-solving support to mothers. 

• In general, peer counsellors should be natural helpers who are 
respected, trusted, in control of their own life circumstances, 
and responsive to the needs of others.



1. ¿Se hizo el estudio sobre un tema 
claramente definido?

•Población
•Intervenciones
•Resultados de interés

1. ¿Se hizo el estudio sobre un tema 
claramente definido?

•Población
•Intervenciones
•Resultados de interés

¿Cuál es la pregunta que trata de contestar 
el estudio?      (P – I – C – O)

P

I
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O



¿Cuál es la pregunta que trata de contestar 
el estudio?      (P – I – C – O)

P
I

I

O

O

Hipótesis



Población de estudio

• Pregnant women residing in the San 
Pedro Mártir area (Mexico)

• Study mothers were identified by a 
semiannual door-to-door census and 
continuous reporting of new pregnancies 
in the community by study staff and 
mothers.

Intervención (1)

• Home−based peer counselling
4Mother−infant pairs in the intervention 
groups received either six or three home 
visits from peer counsellors. 

• Furthermore, peer counsellors were 
permitted to respond to occasional 
requests for additional support that were 
initiated by intervention-group mothers.



Intervención (2)
• Six-visit group:

• Three-visit group: 

Embarazo Postparto

Mediados Final S1 S2 S4 S8

Embarazo Postparto

Final S1 S2

Intervención (3)



Intervención (4)

Comparación

• Control group − no intervention

Control-group mothers with lactation 
problems were referred to their own 
physicians.

[No other sources of breastfeeding counselling
were available in the community.]



Outcomes

• Exclusive breastfeeding [3 meses]
• Diarrhoea [3 meses]
• Duration of any breastfeeding [6 meses]

3 meses 6 meses

Seguimiento de los niños

Definiciones de los outcomes



2. ¿Se realizó la asignación de los 
pacientes a los grupos de 
tratamientos de manera 
aleatoria?

Es importante también que el sistema 
de aleatorización sea "opaco" 
(ocultación de la secuencia)

El sesgo de selección

2. ¿Se realizó la asignación de los 
pacientes a los grupos de 
tratamientos de manera 
aleatoria?

Es importante también que el sistema 
de aleatorización sea "opaco" 
(ocultación de la secuencia)

El sesgo de selección

¿Cómo asegurar que los pacientes 
son comparables?

Asignación aleatoria (azar)

Cada paciente tiene 
las mismas 
probabilidades a 
priori de recibir 
uno u otro 
tratamiento



Ocultación de la secuencia de aleatorizaciónOcultación de la secuencia de aleatorización

Lista 
de aleato-
rizaciones

Criterios de selección 
de los pacientes

Criterios de selección 
de los pacientes

IncluídoIncluído

IncluídoIncluído

ExcluídoExcluído

IncluídoIncluído

ExcluídoExcluído

ExcluídoExcluído

¿Cómo se asignaron las 
intervenciones?

• Randomised, community-based intervention trial.
• Before the study started, San Pedro Martir was mapped 

into 39 clusters with two to four city blocks each. 
• 13 clusters were allocated randomly to each study group, 

stratified by subdivision. 
– San Pedro Martir is a periurban community on the southwestern 

outskirts of Mexico City, compromising three subdivisions that 
vary in sociodemographic characteristics.

• This randomisation schedule was generated by computer.
• Clusters rather than individuals were randomised to keep 

to a minimum the contamination of influences expected if 
relatives and close neighbours were assigned to different 
study groups.

• Allocation concealment from staff and participants was
not possible.



3. ¿Se ha mantenido un diseño 
"ciego" respecto al 
tratamiento, tanto para los 
pacientes, investigadores y 
demás personal del estudio?

El sesgo de detección

3. ¿Se ha mantenido un diseño 
"ciego" respecto al 
tratamiento, tanto para los 
pacientes, investigadores y 
demás personal del estudio?

El sesgo de detección

¿Cómo asegurar la objetividad?

Enmascaramiento de la 
intervención en la evaluación

El paciente, el 
investigador o 
ambos desconocen 
el tratamiento 
asignado a la hora 
de medir las 
variables de 
resultado

??



¿Enmascaramiento de las 
intervenciones?

• Diseño abierto
• ¿Sesgo de detección? (detection bias) ⇒

entrenamiento de las entrevistadoras y 
entrevistas estructuradas

• ¿Sesgo de realización? (performance bias)

• Interviewer bias was controlled by careful 
standardisation of procedures across study 
groups.

• Mothers were not informed of the study 
hypotheses.

4. Aparte de la intervención 
experimental, ¿se ha tratado 
a los grupos de la misma 
forma?

Valorar las co-intervenciones

El sesgo de realización

4. Aparte de la intervención 
experimental, ¿se ha tratado 
a los grupos de la misma 
forma?

Valorar las co-intervenciones

El sesgo de realización



¿Cómo asegurar la objetividad?

Enmascaramiento de la intervención 
al tratar al paciente

El paciente, el 
investigador o 
ambos 
desconocen el 
tratamiento 
asignado a la 
hora de tratar al 
paciente

5. ¿Se han tenido en cuenta 
adecuadamente todos los pacientes 
incluidos en el estudio?
– ¿Se realizó un seguimiento completo de todos 

los pacientes?
– ¿Se comunican las pérdidas y abandonos y sus 

causas?

– ¿Se hizo el análisis por "intención de tratar"?

El sesgo de desgaste (attrition bias)
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¿Cómo asegurar que el 
estudio es fiable?

Seguimiento prospectivo completo -
Análisis por intención de tratar

Todos los 
pacientes son 
seguidos hasta el 
final del estudio de 
manera exhaustiva

100

50

25 25

50

Análisis por 
intención de 
tratar



Pérdidas y abandonos (1)

Figure 1: Trial profile

Pérdidas y abandonos (2)

• 170 pregnant women were identified in San Pedro 
Martir and were asked to participate. 

• Of these, only 12 (7%) refused, and 28 were 
ineligible and excluded → −40

• Participants and non-participants did not differ by 
location within study area or by study group, and 
did not differ in socioeconomic status. 

• 130 mother–infant pairs participated in the study:
– 125 remained in the study at 3 months → −5
– Exit interviews [6 months] were done in 117

participants: 104 at 6 months, and 13 between 3 and 6 
months post partum → −13



5. ¿Eran similares los grupos al 
inicio del ensayo?
No importa tanto la significación 
estadística sino la magnitud de las 
diferencias

Tabla 1 descriptiva

5. ¿Eran similares los grupos al 
inicio del ensayo?
No importa tanto la significación 
estadística sino la magnitud de las 
diferencias

Tabla 1 descriptiva

¿Son comparables? ¿Son comparables?

¿Grupos comparables? (1)

Table 1: Sociodemographic characteristics and perinatal
conditions of 130 study mothers and infants



¿Grupos comparables? (2)

• No significant differences were found 
among study groups in baseline factors, 
including breastfeeding initiation (table 1).

• The proportion who initiated breastfeeding 
within a few hours of delivery was similar 
in each study group. 

• 35 (27%) mothers were primiparous, and 
31% gave birth by caesarean section.

Lay health workers in primary and community health care for maternal and child health
and the management of infectious diseases. Cochrane Database of Systematic Reviews
2010, Issue 3. Art. No.: CD004015.



Registro de los datos (1)
• All data were collected through structured interviews of mothers 

residing in study households by two experienced staff other than 
the peer counsellors. 

• The study hypothesis could not be concealed from these staff, but 
they were trained to administer all questions in a standard 
manner, and they undertook an equal proportion of interviews in 
each study group. 

• Baseline interviews were carried out in the last trimester of 
pregnancy to examine sociodemographic factors, breastfeeding 
history and intention, and other factors. A perinatal
questionnaire ascertained pregnancy history, the health of 
mother and infant, and early infant-feeding practices.

• Five follow-up interviews were scheduled for all study mothers at 
2, 4, and 6 weeks, and at 2 and 3 months post partum to record 
infant-feeding practices in the previous week and any lactation
problems experienced.

Visitas de seguimiento

Embarazo Postparto

Mediados Final S1 S2 S4 S8

Final S1 S2

BasalENTREVISTAS: S2 S4 S6 M2 M3



Registro de los datos (2)
• All data were collected through structured interviews of mothers 

residing in study households by two experienced staff other than 
the peer counsellors. 

• The study hypothesis could not be concealed from these staff, but 
they were trained to administer all questions in a standard 
manner, and they undertook an equal proportion of interviews in 
each study group. 

• Baseline interviews were carried out in the last trimester of 
pregnancy to examine sociodemographic factors, breastfeeding 
history and intention, and other factors. A perinatal
questionnaire ascertained pregnancy history, the health of 
mother and infant, and early infant-feeding practices.

• Five follow-up interviews were scheduled for all study mothers at 
2, 4, and 6 weeks, and at 2 and 3 months post partum to record 
infant-feeding practices in the previous week and any lactation
problems experienced.

Registro de los datos (3)

• During weeks in which both a counselling visit and a 
data-collection interview were due, the data-collection 
interview was scheduled to follow the counselling visit 
by 2–3 days.

• During these interviews, mothers were asked whether 
the infant had experienced diarrhoea since the last 
interview, and to describe any episodes and whether 
they had taken the infant to a doctor. 

• An exit interview at 6 months post partum examined 
the duration of breastfeeding and maternal attitudes 
towards the peer counsellors.


