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1 Titulo y Resumen
Como se asignan los participantes a las intervenciones



2 Introducción
Antecedentes científicos, explicación y razonamiento



3 Métodos (Participantes)
Criterios de elección de participantes



4 Métodos 
Intervenciones

Precisar detalles de la intervención para cada grupo, y también precisar cuándo y 
Cómo fueron administrado



5 Objetivos 
Especificar los objetivos y la hipótesis



6 Resultados 
Definir claramente las medidas primarias
Definir medidas secundarias
Definir métodos para incrementar calidad mediciones

Variable Principal

Variables Secundarias

Fiabilidad mediciones
Intra / Inter examinador



7 Tamaño de la muestra 
Como fue determinado tamaño muestral
Explicación análisis intermedio



8 Aleatorización
Generación de la secuencia

Aleatorización Cruzada

La aleatorización requiere un mecanismo gobernado por el azar para asignar 
las maniobras (los tratamientos) a los sujetos bajo investigación.

Los ensayos clínicos reales deben utilizar métodos verificables de aleatorización, 
de tal manera que después del estudio el investigador pueda demostrar que la 
asignación se mantuvo libre de sesgo.



Aleatorización clásica



8 Aleatorización 
Método para generar la secuencia aleatoria

Aleatorización Cruzada



10 Quien genero la secuencia aleatoria 
Quien enrolo participantes
Quien  los asigno a los grupos

2. Design, Randomization, and Allocation
A randomized controlled clinical trial was conducted. 

Eligible participants, after providing written informed consent, were randomly 
assigned into 2 groups: multimodal exercise group or a control group who 
received the usual care treatment for breast cancer. 

For ethical implications, those participants allocated to the control group,
who finished the period of 6 months for the current study, were invited to be
included into a new multimodal program or received an intervention by 
multimedia electronic document including exercises of all therapeutic sessions.

We allocated patients to a multimodal program or control group in 4  
randomization cycles, using computer-generated numbers. 

The sequence was entered into numbered opaque envelopes by an external 
member and they were opened after completion of the baseline assessment. 



11 Método Enmascaramiento
Como se efectuó el enmascaramiento
Como se evaluó el enmascaramiento



Se trata de técnicas de enmascaramiento que pretenden evitar que las 
expectativas del paciente, del médico/investigador o del propio evaluador, 
influyan sobre el resultado observado.

Simple ciego: El paciente, pero no el investigador/médico,
desconoce el grupo al que ha sido asignado, es decir,
ignora cuál de los posibles tratamientos recibe.

Doble ciego: El investigador/médico y paciente desconocen
el grupo de asignación de este último.

 Triple ciego: El análisis y evaluación de los datos 
se hace sin conocer la identidad de los grupos



12 Estadística 
Métodos estadístico usados para comparar grupos



13 Resultados (Flujo de Participantes)

Nº individuos en cada momentos del estudio

Descripción de desviaciones

Diagrama de flujo



14 Resultados (Reclutamiento)
Fechas de reclutamiento
Fechas de seguimiento



15 Resultados (Datos Basales)
Datos demográficos
Datos clínicos iniciales

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3139905/table/tab2/


15 Resultados (Datos Basales)
Datos demográficos
Datos clinicos iniciales

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3139905/table/tab3/


16 Resultados: Números Analizados
Números de participantes en cada grupo
Análisis por “intención de tratar”

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3139905/figure/fig2/


16 Resultados: Números Analizados
Análisis por “intención de tratar”

Forma de análisis estadístico de los resultados que incluye a todos los pacientes que
han sido inicialmente asignados a cada grupo de tratamiento independientemente
de que completaran o no el periodo de tratamiento y/o seguimiento.



16 Resultados: Números Analizados
Análisis por “intención de tratar”



16 Resultados: Números Analizados
Análisis por “intención de tratar”



16 Resultados: Números Analizados
Análisis por “intención de tratar”

Forma de análisis estadístico de los resultados que incluye a todos los pacientes que
han sido inicialmente asignados a cada grupo de tratamiento independientemente
de que completaran o no el periodo de tratamiento y/o seguimiento.



17 Resultados: Estimación
Precisión de las estimaciones

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3138085/table/tab2/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3139905/table/tab4/


18 Resultados: Análisis Auxiliar
Ajustados / Controlados / Subgrupos



19 Resultados: Información resultados 
adversos



20 Comentarios: Interpretación
Interpretacion en f(x) hipotesis

Presencia de sesgos



21 Comentarios: Generalizabilidad
Validez externa de resultados



¿Para que estos criterios?
EVALUAR CALIDAD DE RCTs
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