
Nota legal



Título
Introducción a la Metodología 

de la investigación clínica
Fecha 24 de noviembre de 2023

Formato Presencial

Nº horas presenciales 6

Idioma Català / Castellano

Entidad organizadora y 

contacto

Sociedad Catalana de Dolor / Academia de 

Ciencias Médicas de Cataluña y Baleares



Nº Hora inicio Hora fin Contenido Docente

1 9:00 9:50
Introducción a la investigación. ¿por qué es 

necesario investigar?
Sebastià Videla

2 10:00 10:50

Pregunta de la investigación – PICO y pregunta 

clínica.

Justificación del proyecto

Sebastià Videla

11:00 11:30 Café

3 11.30 12.20

Tipo de estudios de investigación clínica: 

diseños.

Ensayo clínico, estudios observacionales y 

proyectos de investigación. 

Sebastià Videla

6 12.30 13.20

Estructura de un protocolo. Guías de cómo 

diseñar la investigación clínica. 

Estructura de un artículo. Guías de cómo 

publicar. EQUATOR, CONSORT. 

Sebastià Videla

13:30 14:45 Comida

7 14:45 15.30
Buenas prácticas clínicas. Responsabilidades de 

los investigadores
Sebastià Videla

15:30 16:00 Café

4 16:00 16:50 Tamaño de la muestra Cristian Tebé

5 17.00 17.50 Análisis estadístico Cristian Tebé



Contingut d’un protocol ⇨ Guies de com 

fer recerca clínica

Contingut d’un article ⇨ Guies de com 

publicar la recerca clínica ⇨ EQUATOR
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11:00 11:30 Café
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diseños.

Ensayo clínico, estudios observacionales y 

proyectos de investigación. 

Sebastià Videla

6 12.30 13.20

Estructura de un protocolo. Guías de cómo 

diseñar la investigación clínica. 

Estructura de un artículo. Guías de cómo 
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Sebastià Videla
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7 14:45 15.30
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15:30 16:00 Café
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5 17.00 17.50 Análisis estadístico Cristian Tebé



a classes anteriors...

Estructura d’un protocol

Contingut d’un protocol ⇨ Guies de com fer 

recerca clínica



“Proceso de investigación”

PROTOCOLO Trabajo de 

campo → 

recogida de la 

información

Análisis de la 

información‘
’statistical 

analysis plan’

Comunicación 

de los 

resultados

responder a la pregunta



https://www.google.es/search?q=matrioskas+originales&rlz=1C1GCEU_esES821ES822&source=lnms&tbm=isch&sa=X&ved=0ahUKEwiV8sKLb_eAhVKJ8AKHcSxB9IQ_AUIDigB&biw=1920&bih=889#imgrc=P3PaeqnQvvPzKM. 

Informe final Protocol Article

>15000 pàgines ≈ 60-120 pàgines ≈ 40 pàgines

oncologia

>120 pàgines



PROTOCOLO

“Proceso de investigación”

informe escrito ➙ texto estructurado, 

documenta, orienta y dirige la ejecución de un 

proyecto / estudio de investigación 

→ describe: la pregunta, justificación, hipótesis 

de trabajo, objetivos, variables, procedimientos…



Guies de com fer recerca clínica

Protocol: estructura

1. EMA
Estructura → ICH: Guideline for good clinical practice E6(R2)
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e-6-r2-

guideline-good-clinical-practice-step-5_en.pdf (accedit 2023 03 09)

→ Contingut

2. OMS
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/43392/924159392X

_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y (accedit 2023 03 09)

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/43392/924159392X_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/43392/924159392X_eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y


Guies de com fer recerca clínica

International Council for Harmonisation

of Technical Requirements for the 

Registration of Pharmaceuticals for Human Use

(Conferencia →) Consejo Internacional de 

Armonización

de requerimientos técnicos para el 

registro de medicamentos de uso humano



Guies de com fer recerca clínica

El Consejo Internacional de Armonización (ICH) 

de requerimientos técnicos para el registro de 

medicamentos de uso humano 

consiste en un proyecto conjunto de las 

→ autoridades reguladoras y 

→ la industria farmacéutica

procedente de 

→ Europa, 

→ Estados Unidos y 

→ Japón

donde se desarrolla la 

mayoría de nuevos 

medicamentos



Guies de com fer recerca clínica

La ICH  acercamiento de las tres regiones, haciendo posible

→ la identificación de temas donde existen divergencias 

que hay que armonizar y 

→ el establecimiento de un método de trabajo común

 



para la elaboración de recomendaciones o guías comunes 

para la industria farmacéutica y las autoridades reguladoras_________________

                          
promotores de proyectos de investigación clínica



Guies de com fer recerca clínica
http://www.ich.org

(accedit 2023 10 14)



Guies de com fer recerca clínica

Recomendaciones o guías comunes:

✓ CALIDAD (Quality Guidelines)

✓ SEGURIDAD (Safety Guidelines)

✓ EFICACIA (Efficacy Guidelines)

✓ MULTIDISCIPLINARIO 

(Multidisciplinary Guidelines)



ICH.   EFFICACY GUIDELINES



ICH.  E6: GOOD CLINICAL PRACTICE

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e-6-r2-
guideline-good-clinical-practice-step-5_en.pdf (accedit 2023 03 08)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e-6-r2-guideline-good-clinical-practice-step-5_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e-6-r2-guideline-good-clinical-practice-step-5_en.pdf


ICH.  E6: GOOD CLINICAL PRACTICE

INTRODUCTION

1. GLOSSARY

2. THE PRINCIPLES OF ICH GCP

3. INSTITUTIONAL REVIEW BOARD / INDEPENDENT ETHICS COMMITTEE 

(IRB/IEC)

4. INVESTIGATOR

5. SPONSOR

6. CLINICAL TRIAL PROTOCOL AND PROTOCOL AMENDMENT(S)

7. INVESTIGATOR’S BROCHURE

8. ESSENTIAL DOCUMENTS FOR THE CONDUCT OF A CLINICAL TRIAL 

PROTOCOL AND PROTOCOL AMENDMENT(S)

estructura



ICH.  E6: GOOD CLINICAL PRACTICE

6. CLINICAL TRIAL PROTOCOL AND PROTOCOL AMENDMENT(S)

6.1 Información General

6.2 Justificación

6.3 Objetivo y Finalidad del Ensayo

6.4 Diseño del Ensayo

6.5 Selección y Retirada de Sujetos

6.6 Tratamiento de los Sujetos

6.7 Valoración de la Eficacia

6.8 Valoración de Seguridad

6.9 Estadística

6.10 Acceso Directo a los Datos/Documentos Fuente

6.11 Control y Garantía de Calidad

6.12 Ética

6.13 Manejo de los Datos y Archivo de los Registros

6.14 Financiación y Seguros

6.15 Política de Publicación

6.16 Nota complementaria



ICH.  E6: GOOD CLINICAL PRACTICE

6. CLINICAL TRIAL PROTOCOL AND PROTOCOL AMENDMENT(S)



ICH.  E6: GOOD CLINICAL PRACTICE

6. CLINICAL TRIAL PROTOCOL AND PROTOCOL AMENDMENT(S)



ICH.  E6: GOOD CLINICAL PRACTICE

MODIFICACIÓN DE UN PROTOCOLO: 

Enmienda (Addendum): descripción escrita de una
modificación o aclaración formal de un protocolo.

Es un documento que se ha de notificar a el/los
investigador/es, a el/los CEIC/s, (a las Comunidades
Autónomas) y a la agencia reguladora.

• RELEVANTE

• NO RELEVANTE

6. CLINICAL TRIAL PROTOCOL AND PROTOCOL AMENDMENT(S)



ICH.  E6: GOOD CLINICAL PRACTICE

6. CLINICAL TRIAL PROTOCOL AND PROTOCOL AMENDMENT(S¿ 

¿ Cómo se lleva a cabo una enmienda ?



ICH.  E6: GOOD CLINICAL PRACTICE

6. CLINICAL TRIAL PROTOCOL AND PROTOCOL AMENDMENT(S¿ 

¿ Cómo se lleva a cabo una enmienda ?



ICH.  E6: GOOD CLINICAL PRACTICE

6. CLINICAL TRIAL PROTOCOL AND PROTOCOL AMENDMENT(S)



PROTOCOL AND PROTOCOL AMENDMENT(S)

estructura

contingut



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/scientific-guidelines/clinical-efficacy-safety-guidelines



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/scientific-guidelines/clinical-efficacy-safety-guidelines



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-
guidelines/clinical-efficacy-safety/clinical-efficacy-safety-nervous-system



https://www.ema.europa.eu/en/clinical-development-medicinal-products-intended-
treatment-pain-scientific-guideline















PROTOCOL AND PROTOCOL AMENDMENT(S)

estructura

contingut
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1 9:00 9:50
Introducción a la investigación. ¿por qué es 

necesario investigar?
Sebastià Videla

2 10:00 10:50

Pregunta de la investigación – PICO y pregunta 

clínica.

Justificación del proyecto

Sebastià Videla

11:00 11:30 Café

3 11.30 12.20

Tipo de estudios de investigación clínica: 

diseños.

Ensayo clínico, estudios observacionales y 

proyectos de investigación. 

Sebastià Videla

6 12.30 13.20

Estructura de un protocolo. Guías de cómo 

diseñar la investigación clínica. 

Estructura de un artículo. Guías de cómo 

publicar. EQUATOR, CONSORT. 

Sebastià Videla

13:30 14:45 Comida

7 14:45 15.30
Buenas prácticas clínicas. Responsabilidades de 

los investigadores
Sebastià Videla

15:30 16:00 Café

4 16:00 16:50 Tamaño de la muestra Cristian Tebé

5 17.00 17.50 Análisis estadístico Cristian Tebé



Contingut d’un protocol ⇨ Guies de com 

fer recerca clínica

Contingut d’un article ⇨ Guies de com 

publicar la recerca clínica ⇨ EQUATOR



https://www.google.es/search?q=matrioskas+originales&rlz=1C1GCEU_esES821ES822&source=lnms&tbm=isch&sa=X&ved=0ahUKEwiV8sKLb_eAhVKJ8AKHcSxB9IQ_AUIDigB&biw=1920&bih=889#imgrc=P3PaeqnQvvPzKM. 

Informe final Protocol Article

>15000 pàgines ≈ 60-120 pàgines ≈ 40 pàgines

oncologia

>120 pàgines

Mètodes

Resultats



a classes anteriors...

Estructura d’un article

↕

Contingut d’un article ⇨ EQUATOR



a classes anteriors...

Estructura d’un article

↕

Contingut d’un article ⇨ EQUATOR



“Proceso de investigación”

PROTOCOLO Trabajo de 

campo → 

recogida de la 

información

Análisis de la 

información‘
’statistical 

analysis plan’

Comunicación 

de los 

resultados

responder a la pregunta



http://www.economiadelasalud.com/Ediciones/03/03Images/03EnPortadaPrescripcion.jpg

PUBLICAR



“Proceso de investigación”

PROTOCOLO Comunicación 

del

 protocolo

artículo científico 

informe escrito ➙ texto estructurado, que 

describe resultados originales de una investigación, 

de ideas o debates y que se va a publicar en una 

revista científica (“peer review” / “revisión por pares”)

Els protocols de recerca clínica es poden publicar



a classes anteriors...

Estructura d’un article

↕

Contingut d’un article ⇨ EQUATOR



Estructura de un artículo científico

➙ Puede variar dependiendo de la revista (‘normas 

de publicación de la revista’)



Estructura ‘genérica’ de un artículo científico

• Página del Título (‘title page’)

• Contenido (cuerpo del artículo):



Estructura de un artículo científico

• Página del Título (‘title page’)

➙ Título

➙ título corto / consecutivo (“Running title”)

➙ Autoría / autores 

➙ Filiación de cada autor

➙ Autor de correspondencia

➙ Atribuciones de autoría (“Authorship attributions”)

➙ Financiación

➙ Conflictos de interés (“Conflicts of Interest”)

➙ Agradecimientos



Estructura ‘genérica’ de un artículo científico

• Página del Título (‘title page’)

• Contenido (cuerpo del artículo):

➙ Resumen (“Abstract”): limitación de palabras

➙ Palabras clave (“keywords”)

➙ Introducción

➙ Pacientes (Materiales) y métodos

➙ Resultados

➙ Discusión

➙ Bibliografía / referencias bibliográficas

MeSH (Medical Subject Headings)

descriptores en ciencias de la salud



a classes anteriors...

Estructura d’un article

↕

Contingut d’un article 

⇨ EQUATOR

⇨ Guies de publicació ⇨ CONSORT



Ante un problema ‘médico’



Recurrimos a la literatura de la 
investigación biomédica

en busca de pruebas (‘evidencias’)



Los resultados de la investigación biomédica influyen en 
el tratamiento / prevención de las enfermedades.

International Committee of Medical Journal Editors

historia. Normativas para publicación



historia. Normativas para publicación

’80, ¿ Cuál es el Valor / Importancia que tienen los 
resultados en la toma de decisiones ?

International Committee of Medical Journal Editors

’80-’90, deficiencias metodológicas en cómo se publica

  afectaba a 
•todas las especialidades médicas, y 
•todos los diseños



historia. Normativas para publicación

’80, ¿ Cuál es el Valor / Importancia que tienen los 
resultados en la toma de decisiones ?

International Committee of Medical Journal Editors

’80-’90, deficiencias metodológicas en cómo se publica

  afectaba a 
•todas las especialidades médicas, y 
•todos los diseños

Influencia negativa en las 
decisiones médicas



historia. Normativas para publicación

’80, ¿ Cuál es el Valor / Importancia que tienen los 
resultados en la toma de decisiones ?

International Committee of Medical Journal Editors

’80-’90, deficiencias metodológicas en cómo se publica

  afectaba a 
•todas las especialidades médicas, y 
•todos los diseños

➔ Normativas para publicación



historia. Normativas para publicación

Directrices de consenso que recogen puntos específicos 
/ “puntos críticos” sobre la información que deben 
aportar los autores de sus estudios.

Objetivos:

INVESTIGADOR: presentación clara / transparente de la 
investigación realizada

REVISORES / EDITORES: conocer los puntos débiles 
para

   · evitar su publicación o 
   · mejorar la publicación

LECTORES: fiabilidad y relevancia resultados



historia. Normativas para publicación

¿ Cuántas directrices de 
publicación existen ?

 Tantas como diseños de estudios



https://www.equator-network.org/

March 2006 → EQUATOR programme 

Accedit 15 octubre 2023



https://www.equator-network.org/

Accedit 15 octubre 2023









a classes anteriors...

Estructura d’un article

↕

Contingut d’un article 

⇨ EQUATOR

⇨ Guies de publicació ⇨ CONSORT



http://www.consort-statement.org/

CONSORT – CONsolidated Standards Of Reporting Trials



http://www.consort-statement.org/

CONSORT – CONsolidated Standards Of Reporting Trials

1993: 30 experts comprised of medical journal 
editors, clinical trialists, epidemiologists, and 
methodologists met in Ottawa, Canada with the 
aim of developing a new scale to assess the 
quality of randomized controlled trial (RCT) 
reports.

1996: 1st CONSORT statement

2001: updated

2010: updated (“evolving guideline”)



The main product of CONSORT is the CONSORT Statement,
which is an evidence-based, minimum set of recommendations
for reporting randomized trials. It offers a standard way for
authors to prepare reports of trial findings, facilitating their
complete and transparent reporting, and aiding their critical
appraisal and interpretation.

The CONSORT Statement comprises a 25-item checklist and a
flow diagram. The checklist items focus on reporting how the
trial was designed, analyzed, and interpreted; the flow diagram
displays the progress of all participants through the trial.

The CONSORT statement



http://www.consort-statement.org/



http://www.consort-statement.org/



http://www.consort-statement.org/







CONSORT 2010. Lista de comprobación

Título y resumen: sección 1    (4%)

Introducción: sección 2    (4%)

Métodos:  sección 3 - 12  (40%)

Resultados:  sección 13 - 19  (28%)

Discusión:  sección 20 - 22  (12%)

Otra información: sección 23 – 25  (12%)



a classes anteriors...

Estructura d’un article

↕

Contingut d’un article 

⇨ EQUATOR

⇨ Guies de publicació ⇨ CONSORT: llista de 

Verificació



CONSORT 2010. Título y resumen: sección 1

Titulo y 

resumen

1a Identificado como un ensayo aleatorizado en el 

titulo

1b

Fácil identificación en las bases de datos

Title example:

‘‘Smoking reduction with oral nicotine inhalers: double blind, 

randomised clinical trial of efficacy and safety’’

[Bolliger, et al. BMJ 2000;321:329e33.].



CONSORT 2010. Título y resumen: sección 1

Titulo y 

resumen

1a Identificado como un ensayo aleatorizado en el 

titulo

1b Resumen estructurado del diseño, métodos, 

resultados y conclusiones del ensayo

(para una orientación específica, véase 

CONSORT for abstracts)



CONSORT 2010. Introducción: sección 2

Introducción

Antecedentes 

y
2a Antecedentes científicos y justificación

Objetivos 2b Objetivos específicos o hipótesis

Protocolo

 ⇓
Actualización bibliográfica !



CONSORT 2010. Métodos: sección 3 - 12

Métodos

Diseño del 

estudio
3a Descripción del diseño del ensayo (por 

ejemplo, paralelo, factorial), incluida la 

razón de asignación

3b

Participantes 4b

4b

Intervenciones 5

“This was a multicenter, stratified (6 to 11 years and 12 to 17 

years of age, with imbalanced randomisation [2:1]), double-

blind, placebo-controlled, parallel-group study conducted in 

the United States (41 sites)”

[Blumer et al. Pediatrics 2009;123:e770e6]



CONSORT 2010. Métodos: sección 3 - 12

Métodos

Diseño del 

estudio
3a Descripción del diseño del ensayo (por 

ejemplo, paralelo, factorial), incluida la 

razón de asignación

3b Cambios importantes en los métodos después 

de iniciar el ensayo (por ejemplo, criterios

de selección) y su justificación

Participantes 4a

4b

Intervenciones 5

Enmiendas al protocolo 



CONSORT 2010. Métodos: sección 3 - 12

Métodos

Diseño del 

estudio
3a Descripción del diseño del ensayo (por 

ejemplo, paralelo, factorial), incluida la 

razón de asignación

3b Cambios importantes en los métodos después 

de iniciar el ensayo (por ejemplo, criterios

de selección) y su justificación

Participantes 4a Criterios de selección de los participantes

4b Procedencia (centros e instituciones) en que 

se registraron los datos

Intervenciones 5

Validez externa



CONSORT 2010. Métodos: sección 3 - 12

Métodos

Diseño del 

estudio
3a Descripción del diseño del ensayo (por 

ejemplo, paralelo, factorial), incluida la 

razón de asignación

3b Cambios importantes en los métodos después 

de iniciar el ensayo (por ejemplo, criterios

de selección) y su justificación

Participantes 4a Criterios de selección de los participantes

4b Procedencia (centros e instituciones) en que 

se registraron los datos

Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con 

detalles suficientes para permitir la 

replicación, incluidos cómo y cuándo se 

administraron realmente

Randomized patients (in a 1:1 ratio) received the 

combination-therapy of 10 mg of daptomycin intravenously 

per kilogram of body weight daily plus 2 g of fosfomycin 

intravenously each 6 hours (experimental group) or the mono-

therapy of 10 mg of daptomycin intravenously per kilogram of 

body weight daily (control group).

Daptomycin was administered intravenously a 30-minute 

infusion once a day, and fosfomycin was administered 

intravenously a 60-minute infusion each 6 hours. The duration 

of therapy was determined by the investigator on the basis of

the working diagnosis. If the bacteremia was not complicated, 

the treatment duration was of the 10-14 days; if the 

bacteremia was complicated the treatment duration was of 

the 28-42 days.



CONSORT 2010. Métodos: sección 3 - 12

Métodos

Resultados 6a Especificación a priori de las variables 

respuesta (o desenlace) principal(es) y 

secundarias, incluidos cómo y cuándo se 

evaluaron

6b

Tamaño de la 

muestra
7a

7b

Treatment success / responders

“The primary endpoint with respect to efficacy in psoriasis 

was the proportion of patients achieving a 75% improvement 

in psoriasis activity from baseline to 12 weeks as measured by 

the PASI [psoriasis area and severity index]”. 

[Mease et al. Lancet 2000;356:385e90]

Primary endpoint: > Importancia → 

Cálculo del tamaño de la muestra 



CONSORT 2010. Métodos: sección 3 - 12

Métodos

Resultados 6a Especificación a priori de las variables 

respuesta (o desenlace) principal(es) y 

secundarias, incluidos cómo y cuándo se 

evaluaron

6b Cualquier cambio en las variables respuesta 

tras el inicio del ensayo, junto con los 

motivos de la(s) modificación(es)

Tamaño de la 

muestra
7a

7b



CONSORT 2010. Métodos: sección 3 - 12

Métodos

Resultados 6a Especificación a priori de las variables 

respuesta (o desenlace) principal(es) y 

secundarias, incluidos cómo y cuándo se 

evaluaron

6b Cualquier cambio en las variables respuesta 

tras el inicio del ensayo, junto con los 

motivos de la(s) modificación(es)

Tamaño de la 

muestra
7a Cómo se determinó el tamaño muestral

7b Si corresponde, explicar cualquier análisis 

intermedio y las reglas de interrupción

Científico y ético



CONSORT 2010. Métodos: sección 3 - 12

Métodos

Aleatorización

Generación de la 

secuencia
8a

8b

Mecanismo de 

ocultación

de la asignación

9

ASIGNACIÓN ALEATORIA

Classe 5



Videla S, Sust M. ICB digital 2003; 17:2-5. 

Muestra

de

pacientes

Población 

diana
Población 

elegible

Criterios de 

selección

Asignación 

aleatoria

Experi-

mental

Control

P R O S P E C T I V O

RESPONDEDOR

NO RESPONDEDOR

RESPONDEDOR

NO RESPONDEDOR

INTERVENCIÓN  

El investigador asigna 

aleatoriamente el 

factor de estudio



ACTORES – ASIGNACIÓN ALEATORIA

LOGÍSTICA OPERACIONAL

OCULTACIÓN

DOBLE CIEGO



ACTORES – ASIGNACIÓN ALEATORIA

LOGÍSTICA OPERACIONAL

OCULTACIÓN

DOBLE CIEGO



CONSORT 2010. Métodos: sección 3 - 12

Métodos

Aleatorización

Generación de la 

secuencia
8a Método utilizado para generar la secuencia de 

asignación aleatoria

8b

Mecanismo de 

ocultación

de la asignación

9

‘‘For allocation of the participants, a computer generated

list of random numbers was used’’ 

[Fox et al. Lancet 2008;372:807e16]

‘‘Randomization sequence was created using Stata 9.0 

(StataCorp, College Station, TX) statistical software’’

[Creinin et al. Obstet Gynecol2008;111:267e77]



CONSORT 2010. Métodos: sección 3 - 12

Métodos

Aleatorización

Generación de la 

secuencia
8a Método utilizado para generar la secuencia de 

asignación aleatoria

8b

Mecanismo de 

ocultación

de la asignación

9

‘‘Participants were randomly assigned following simple

randomization procedures (computerized random numbers) 

to 1 of 2 treatment groups’’ 

[Tate et al. JAMA 2003;289:1833e6.]

‘‘Independent pharmacists dispensed either active or placebo 

inhalers according to a computer-generated randomisation

list’’ [Bolliger et al. BMJ 2000;321:329e33]
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Métodos

Aleatorización

Generación de la 

secuencia
8a Método utilizado para generar la secuencia de 

asignación aleatoria

8b Tipo de aleatorización; detalles de cualquier 

restricción (como bloques y tamaño

de los bloques)
Mecanismo de 

ocultación

de la asignación

9

‘‘Randomization sequence was created using Stata 9.0 (StataCorp, College 

Station, TX) statistical software and was stratified by center with 

a 1:1 allocation using random block sizes of 2, 4, and 6’’ 

[Creinin et al. Obstet Gynecol 2008;111: 267e77]

‘‘Participants were randomly assigned following simple randomization 

procedures (computerized random numbers) to 1 of 2 treatment 

groups’’ [Tate et al. JAMA 2003;289:1833e6]
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Métodos

Aleatorización

Generación de la 

secuencia
8a Método utilizado para generar la secuencia de 

asignación aleatoria

8b Tipo de aleatorización; detalles de cualquier 

restricción (como bloques y tamaño

de los bloques)
Mecanismo de 

ocultación

de la asignación

9 Mecanismo utilizado para implementar la 

secuencia de asignación aleatoria

(como contenedores numerados de modo 

secuencial), describiendo los pasos realizados

para ocultar la secuencia hasta que se 

asignaron las intervenciones
Sesgo de selección

‘‘The doxycycline and placebo were in capsule form and 

identical in appearance. They were prepacked in bottles 

and consecutively numbered for each woman according to 

the randomisation schedule. Each woman was assigned an 

order number and received the capsules in the 

corresponding prepacked bottle’’ 

[Sinei et al. Br J Obstet Gynaecol 1990;97:412e9]

‘‘Independent pharmacists dispensed either active or 

placebo inhalers according to a computer generated

randomisation list’’ 

[Bolliger et al. BMJ2000;321:329e33 ]
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Métodos

Aleatorización

Implementación 10 Quién generó la secuencia de asignación 

aleatoria, quién seleccionó a los participantes

y quién asignó los participantes a las 

intervenciones
Enmascaramiento 11a

11b

‘‘Block randomisation was by a computer generated random 

number list prepared by an investigator with no clinical 

involvement in the trial. We stratified by admission for an 

oncology related procedure. After the research nurse had 

obtained the patient’s consent, she telephoned a contact who 

was independent of the recruitment process for allocation 

consignment’’ 

[Webster et al. BMJ 2008;337: a339.]
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Métodos

Aleatorización

Implementación 10 Quién generó la secuencia de asignación 

aleatoria, quién seleccionó a los participantes

y quién asignó los participantes a las 

intervenciones
Enmascaramiento 11a

11b

if someone is involved in the sequence 

generation or allocation concealment 

steps, ideally they should not be involved 

in the implementation step.
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Métodos

Aleatorización

Implementación 10 Quién generó la secuencia de asignación 

aleatoria, quién seleccionó a los participantes

y quién asignó los participantes a las 

intervenciones
Enmascaramiento 11a Si se realizó, a quién se mantuvo cegado 

después de asignar las intervenciones

(por ejemplo, participantes, cuidadores, 

evaluadores del resultado) y de qué modo

11b Si es relevante, descripción de la similitud de 

las intervenciones

“Whereas patients and physicians allocated to the 

intervention group were aware of the allocated arm, 

outcome assessors and data analysts were kept blinded to 

the allocation’’ 

[Smith et al. Mayo Clin Proc 2008;83:747e57]
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Métodos

Métodos 

estadísticos
12a Métodos estadísticos utilizados para comparar 

los grupos en cuanto a la variable respuesta

principal y las secundarias

12b Métodos de análisis adicionales, como análisis 

de subgrupos y análisis ajustados

Protocolo

 ⇓
Statistical Analysis Plan

Populations: “Intention-To-Treat” / “Per Protocol”
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Resultados

Flujo de 

participantes (se 

recomienda 

encarecidamente 

un diagrama de 

flujo)

13a Para cada grupo, el número de participantes 

que se asignaron aleatoriamente, que

recibieron el tratamiento propuesto y que se 

incluyeron en el análisis principal

13b Para cada grupo, pérdidas y exclusiones 

después de la aleatorización, junto con los 

motivos
Reclutamiento 14a

14b
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Resultados

Flujo de 

participantes(se 

recomienda 

encarecidament

e un diagrama 

de flujo)

13a Para cada grupo, el número de participantes 

que se asignaron aleatoriamente, que

recibieron el tratamiento propuesto y que se 

incluyeron en el análisis principal

13b Para cada grupo, pérdidas y exclusiones 

después de la aleatorización, junto con los 

motivos
Reclutamiento 14a Fechas que definen los períodos de 

reclutamiento y de seguimiento

14b Causa de la finalización o de la interrupción 

del ensayo Paradas prematuras !

“Between December 2013 and November 2017, 674 

patients with MRSAB were evaluated. Of them, 167 patients 

were randomized and received the study medication… 

Participants attended clinic visits at the time of 

randomisation (baseline) and the follow-up visit according 

with the scheduled”
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Resultados

Datos basales 15 Una tabla que muestre las características 

basales demográficas y clínicas para cada grupo

Números 

analizados
16

Resultados y 

estimación
17a

17b

Asignación Aleatoria: 

comparabilidad de los grupos
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Resultados

Datos basales 15 Una tabla que muestre las características 

basales demográficas y clínicas para cada grupo

Números 

analizados
16 Para cada grupo, número de participantes 

(denominador) incluidos en cada análisis y si el 

análisis se basó en los grupos inicialmente 

asignados

Resultados y 

estimación
17a

17b

Populations: “Intention-To-Treat” / “Per Protocol”
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Resultados

Datos basales 15 Una tabla que muestre las características 

basales demográficas y clínicas para cada grupo

Números 

analizados
16 Para cada grupo, número de participantes 

(denominador) incluidos en cada análisis y si el 

análisis se basó en los grupos inicialmente 

asignados

Resultados y 

estimación
17a Para cada respuesta o resultado final principal y 

secundario, los resultados para cada grupo, el 

tamaño del efecto estimado y su precisión 

(como intervalo de confianza del 95%)

17b Para las respuestas dicotómicas, se recomienda 

la presentación de los tamaños del efecto tanto 

absoluto como relativo

Interpretación clínica más fácil



Efecto estimado y precisión

Diferencia IC 95%

CONSORT 2010. Resultados: sección 17
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Resultados

Análisis 

secundarios
18 Resultados de cualquier otro análisis 

realizado, incluido el análisis de subgrupos y 

los análisis ajustados, diferenciando entre los 

especificados a priori y los exploratorios
Daños 

(perjuicios)
19 Cuidado con Post hoc análisis 
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Resultados

Análisis 

secundarios
18 Resultados de cualquier otro análisis 

realizado, incluido el análisis de subgrupos y 

los análisis ajustados, diferenciando entre los 

especificados a priori y los exploratorios
Daños 

(perjuicios)
19 Todos los daños (perjuicios) o efectos no 

intencionados en cada grupo (para una

orientación especifica, véase CONSORT for 

harms)



CONSORT 2010. Discusión: sección 20 - 22

Discusión

Limitaciones 20 Limitaciones del estudio, abordando las 

fuentes de posibles sesgos, las de imprecisión 

y, si procede, la multiplicidad de análisis
Generalización 21 Posibilidad de generalización (validez 

externa, aplicabilidad) de los hallazgos del 

ensayo
Interpretación 22 Interpretación consistente con los resultados, 

con balance de beneficios y daños, y

considerando otras evidencias relevantes

Validez interna

Validez externa



CONSORT 2010. Otra información: sección 23 - 25

Otra 

información

Registro 23 Número de registro y nombre del registro de 

ensayos
Protocolo 24 Dónde puede accederse al protocolo 

completo del ensayo, si está disponible
Financiación 25 Fuentes de financiación y otras ayudas (como 

suministro de medicamentos), papel de los 

financiadores







Una bona investigació 

pot no conduir a un bon article

si no es coneix la manera adequada de redactar-ho

Un article mal redactat

pot fer malbé el resultat (l'evidència)



Autoría
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