Listado de comprobacion comun para la escritura de articulos cientificos.

SECCION

CRITERIOS

Introduccion
Pregunta de investigacion
Justificacion

Obijetivo estudio

Explicacion naturaleza problema y situacion actual
Exposicion del propdsito, pretensiones y argumentos

Exposicion clara, razonada, PICO

Material y Métodos
Tipo de disefio
Variables de estudio
Calculo tamafio muestral

Estudio apropiado

Recogida informacion

Descripcion estadistica

Adecuado para responder a la pregunta de investigacion
Correcta definicion, resultado positivo y negativo

Como se ha realizado, poblacion inicial, calculos potencia
ECA: aleatorizacion, grupos, seguimiento, cegamiento

PD: mismas pruebas a todos, evaluacion ciego, GS
Cuestionarios, reclutamiento, caracteristicas sujetos, métodos

Analisis de datos, parametros utilizados

Resultados
Outcomes

Evaluacion estadistica

Resultados medidos, estimadores usados: RR, OR, NNT,
Sensibilidad, Especificidad, valores predictivos

Estimacidn efecto, intervalo confianza, valor p

Discusion

De resultados
Limitaciones estudio
Datos nulos
Explicaciones alternativas

Préctica diaria

Apropiados, justifican las conclusiones

Explicacion sesgos acontecidos

Se han considerado los resultados negativos

Se explican, difieren los resultados de estudios previos
Utilidad para la practica diaria, condiciones de aplicabilidad,

futuras investigaciones




Listado de comprobacion para elaboracion de un Ensayo Clinico Aleatorizado

(cuestionario Consort).

Seccion N Descriptores
Titulo y Resumen 1 Como se han asignado los participantes a las intervenciones
Introduccion
Antecedentes 2 Antecedente cientifico, explicacion del fundamento y razonamiento
Meétodos
Participantes 3 Criterios para la seleccion de los participantes asi como los dispositivos,
servicios donde fueron localizados
Intervenciones 4 Detalles precisos de las intervenciones pretendidas para cada grupo
Objetivos 5 Especificar los objetivos e hipotesis
Resultados 6 Presentacidn clara de los criterios de medidas primarias y secundarios de su
pertenencia a nivel individual, grupal o ambas, y de cualquier método utilizado
para incrementar la calidad de las medidas
Tamafio muestral 7 Forma de determinacion del tamafio de muestra, explicacion de cualquier
analisis intermedio
Aleatorizacién
Generacion secuencia 8 Método utilizado para generar la secuencia, incluidos detalles de cualquier
restriccion
Asignacion oculta 9 Especificar si se implantd la secuencia y si se mantuvo oculta hasta la
asignacion de las intervenciones
Implementacién 10 Investigadores que realizaron la secuencia de asignacion, aquellos que
seleccionaron a los participantes y aquellos que los asignaron a sus grupos
Enmascaramiento 11  De participantes, investigadores, evaluadores
Métodos estadisticos 12  Maétodos estadisticos utilizados para comparar los grupos
Resultados
Flujo de participantes 13  Flujo de grupos y de participantes en cada fase
Reclutamiento 14  Fechas de los periodos de seleccién y seguimiento
Datos basales 15 Informacién inicial respecto a cada grupo
NUameros analizados 16  ¢Se realizd andlisis por intencion de tratar?
Resultados y estimacion 17  Resumen de los resultados de cada grupo, magnitud estimada del efecto y su
grado de precision
Analisis auxiliar 18 Evaluacion de la multiplicidad y cualquier otro anélisis realizado
Eventos adversos 19 Todos los efectos adversos importantes en cada grupo de intervencion
Discusion
Interpretacion 20 Interpretacidon de los resultados, teniendo en cuneta la hipdtesis, fuentes de
sesgos Y riesgos asociados a la multiplicidad de andlisis
Generalizacién 21  Extrapolacidon de resultados obtenidos (validez externa)
Evidencia global 22 Interpretacion general de los resultados en el contexto de la evidencia actual




Valoracion de la calidad metodolégica de un Ensayo Clinico Aleatorizado (Cuestionario CASPe).

VALIDEZ INTERNA INTERVENCION RESULTADOS VALIDEZ EXTERNA
Definicién | Aleatorizacion | Seguimiento Enmasca- Grupos Tratamiento Maanitud Precision | Aplicacion | Impor- Beneficio
Autor clara asignacion completo - similares al | igual delos | . gMUC | ostimacion practica | tancia
. . ramiento A intervencion oot costes
pregunta pacientes pacientes comienzo grupos efecto resultados | clinica




Escala de Jadad para la valoracién de ensayos clinicos aleatorizados.

1. ¢ Se describia como estudio aleatorizado?

DSi, se describe y es adecuado (1+1)
DSoIamente se afirma (1)
D No o se describe y es inadecuado (0)

2. ¢Se describid el estudio como doble ciego?

DSi, se describe y es adecuado (1 + 1)
DSoIamente se afirma (1)
D No o se describe y es inadecuado (0)

3. ¢Hay una descripcién de los abandonos y exclusiones?

Wsi
no ()

Rango: 0-5; mala calidad: 0-2



