
EPIDEMIOLOGEPIDEMIOLOGÍÍA.A.

6. ENSAYOS CL6. ENSAYOS CLÍÍNICOS CONTROLADOS NICOS CONTROLADOS 
ALEATORIZADOS.ALEATORIZADOS.



EnsayoEnsayo clclííniconico controlado controlado 
aleatorizadoaleatorizado..

DefiniciDefinicióón:n:

Es un experimento controlado en Es un experimento controlado en 

voluntarios humanos que se utiliza para voluntarios humanos que se utiliza para 

evaluar la seguridad y eficacia de evaluar la seguridad y eficacia de 

tratamientos o intervenciones contra tratamientos o intervenciones contra 

enfermedades y problemas de salud de enfermedades y problemas de salud de 

cualquier tipo.cualquier tipo.



EnsayoEnsayo clclííniconico controlado controlado 
aleatorizadoaleatorizado..

CaracterCaracteríísticas principales.sticas principales.

Controlado.Controlado.

IntervenciIntervencióón.n.

AleatorizaciAleatorizacióónn..

Evento de interEvento de interéés (s (outcomeoutcome))



EnsayoEnsayo ccllííniconico controlado controlado 
aleatorizadoaleatorizado..



Ensayo clEnsayo clíínico controlado nico controlado 
aleatorizadoaleatorizado..





DiseDiseñño por estructura de o por estructura de 
tratamiento.tratamiento.

Diseño paralelo simple.



DiseDiseñño por estructura de o por estructura de 
tratamiento.tratamiento.



DiseDiseñño por estructura de o por estructura de 
tratamiento.tratamiento.



DiseDiseñño por estructura de o por estructura de 
tratamiento.tratamiento.

Cruzamiento planeado.



DiseDiseñño por estructura de o por estructura de 
tratamiento.tratamiento.

Cruzamiento no planeado.



DiseDiseñño por estructura de o por estructura de 
tratamiento.tratamiento.

Diseño factorial.



DiseDiseñño por estructura de o por estructura de 
tratamiento.tratamiento.



DiseDiseñño por estructura de o por estructura de 
tratamiento.tratamiento.

Diseño factorial.



DiseDiseñño por estructura de o por estructura de 
tratamiento.tratamiento.

Diseño factorial.



DiseDiseñño por estructura de o por estructura de 
tratamiento.tratamiento.

Diseño factorial.



DiseDiseñño factorial.o factorial.







Otras formas de clasificaciOtras formas de clasificacióón.n.



Fases de un ensayo clFases de un ensayo clíínico para nico para 
evaluar nuevos fevaluar nuevos fáármacos.rmacos.



CaracterCaracteríísticas metodolsticas metodolóógicas.gicas.







MetodologMetodologíía.a.

SelecciSeleccióón de los sujetos.n de los sujetos.

Criterios de inclusiCriterios de inclusióón y exclusin y exclusióón.n.

Debe de establecerse por escrito, con Debe de establecerse por escrito, con 

antelaciantelacióón al desarrollo del estudio.n al desarrollo del estudio.

Deben de evitarse decisiones subjetivas.Deben de evitarse decisiones subjetivas.



MetodologMetodologíía.a.

AsignaciAsignacióón de los sujetos al grupo de n de los sujetos al grupo de 

tratamiento.tratamiento.

Estudios sin grupo de comparaciEstudios sin grupo de comparacióón.n.

Estudios con grupo de comparaciEstudios con grupo de comparacióón.n.

Controles histControles históóricos.ricos.

Controles no aleatorizados.Controles no aleatorizados.

AleatorizaciAleatorizacióónn..



MetodologMetodologíía.a.



MetodologMetodologíía.a.



MetodologMetodologíía.a.



MetodologMetodologíía.a.



MetodologMetodologíía.a.



MetodologMetodologíía.a.



MetodologMetodologíía.a.



MetodologMetodologíía.a.



MetodologMetodologíía.a.



CCáálculo del tamalculo del tamañño muestral.o muestral.



CCáálculo del tamalculo del tamañño muestral.o muestral.



CCáálculo del tamalculo del tamañño muestral.o muestral.



CCáálculo del tamalculo del tamañño muestral.o muestral.



CCáálculo del tamalculo del tamañño muestral.o muestral.

αα = = ProbabilidadProbabilidad de error de error tipotipo II
= Probabilidad de concluir que los tratamientos      = Probabilidad de concluir que los tratamientos      

son diferentes cuando en realidad no lo son.son diferentes cuando en realidad no lo son.

ββ = = ProbabilidadProbabilidad de error de error tipotipo IIII
= Probabilidad de concluir que los tratamientos    = Probabilidad de concluir que los tratamientos    

no difieren, cuando en realidad son no difieren, cuando en realidad son difierentesdifierentes

Poder = 1 Poder = 1 -- ββ (1 (1 –– probabilidad de error tipo II)probabilidad de error tipo II)
= Probabilidad de concluir correctamente que = Probabilidad de concluir correctamente que 

los tratamientos son diferentes.los tratamientos son diferentes.



CCáálculo del tamalculo del tamañño muestral.o muestral.

Diferencia en la tasa de respuesta que se Diferencia en la tasa de respuesta que se 
pretende detectar.pretende detectar.

Una estimaciUna estimacióón de la tasa de respuesta en n de la tasa de respuesta en 
uno de los grupos.uno de los grupos.

Nivel de significancia estadNivel de significancia estadíística (stica (αα))

Valor del poder deseado (Valor del poder deseado (ββ))

Decidir si el estudio serDecidir si el estudio seráá de una o dos de una o dos 
colas.colas.



------23314057931703901,560.50

-----1925334260961753901,560.45

----172026354461971753901,530.40

---13172228364461961703701,470.35

--1215182229364460931603601,380.30

-111216182228354457881503301,250.25

9111216182226334253801352901,090.20

911121517202531394871120250910.15

81112131719232935415996195680.10

81011131417202331364469130420.05

.70.65.60.55.50.45.40.35.30.25.20.15.10.05

Lower 
of the 
Two 
Cure 
Rates

Differences in Cure Rates Between the Two Treatment Groups

CCáálculo del tamalculo del tamañño muestral.o muestral.



EvaluaciEvaluacióón de los resultados.n de los resultados.

Grupo control 20% fallecieron (x = .20).

Grupo experimental 15% fallecieron (y = .15).

Reducción de riesgo absoluto (RRA) =  x – y = .20 - .15 = 0.05 ó 5%

Riesgo relativo (RR) =  y/x    =  0.15/0.20 = 0.75

Reducción de riesgo relativo (RRR)  =   1- (y/x) x 100 = 25%

Número de pacientes necesario para prevenir un evento (NNT) =

1/(x – y)  = 20



Ensayos clEnsayos clíínicos controlados nicos controlados 
aleatorizados.aleatorizados.



GeneralizaciGeneralizacióón de los n de los 
resultados.resultados.


























