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Ensayos clínicos.

· Actividad 1:
Puntos a evaluar en un ensayo clínico controlado. 
a) ¿fueron las características de estos pacientes diferentes a las de los incluidos en el estudio?
· Las características en los dos grupos de pacientes según los cuadros de valores que se muestran en el artículo fueron similares, puesto que cada una de estas características tenía una variación de +/-  2, por lo que no tiene una significancia estadística y la probabilidad de provocar sesgos es baja. 

b) ¿Cuál es la probabilidad de que esto haya producido un sesgo en los resultados? 
· [bookmark: _GoBack]La probabilidad de que las pequeñas diferencias entre los dos grupos que se estudiaron es mínima  (5%) y es poco probable que se produzca algún sesgo de información. 

c) ¿fueron los tratamientos definidos con claridad?
· Sí, porque de cada medicamento se definió la dosis que se les administro a los pacientes así como la suspensión en ciertas partes del estudio y la administración de un coadyuvante, como lo es  ASA. Sin embargo, no se menciona si los pacientes lo estuvieron tomando o si lo suspendieron en cierto periodo durante el estudio. 

d) ¿se utilizaron controles (históricos, concurrentes)?
· Se utilizaron controles concurrentes, porque en el artículo no se menciona que ya se habían analizado esos medicamentos. 








e) ¿fueron las características de los pacientes en el grupo control y en el grupo experimental similares. Denotando que la asignación aleatoria de los tratamientos fue adecuada?
· Si, las características de cada grupo se compararon y tenían similitud y poca variabilidad respecto a los resultados. 


f) ¿se utilizó cegamiento (ciego, doble ciego, triple ciego) o no (abierto)?
· si se utilizó cegamiento (doble ciego).

g) ¿fueron los resultados definidos y medidos correctamente?
-sí, porque se valoró correctamente el criterio principal, asi como las características y la similitud que guardaban entre si los pacientes, el inicio del tratamiento así como la suspensión de estos. 

h) ¿se evaluó si los participantes tomaron el tratamiento que se les indico (por ejemplo mediante conteo de pastillas)?
· El artículo solamente menciona las dosis que se les administro a cada grupo de pacientes, asi como los mg. Administrados antes y después de la aleatorización más no dice si se contaron las pastillas. 

i) ¿fue el análisis hecho con intención de tratar?
· Sí, porque más del 50% de los pacientes en el estudio se quedaron hasta el final del estudio en el mismo grupo, siendo este casos o controles, respectivamente. 

j) ¿se excluyeron del análisis paciente después de ser aleatorizados?
-no, después de ser aleatorizados, 7 días después se monitorizaron con Holter  y se repitió al mes siguiente, se consiguió una evaluación repetida en 2000 pacientes reclutados. 

k) ¿fueron las características de dichos pacientes diferentes a la de los que fueron incluidos en el análisis?
-no, tenían características similares, solo que a los pacientes que no se les analizo después de la aleatorización es porque abandonaron el estudio en la visita de los 6 a los 9 meses cuando ya se había alcanzado una cifra de 1780 eventos del criterio principal de valoración. 


l) ¿cuál es la validez externa o aplicabilidad de los resultados a otros grupos de pacientes? 
-el clopidogrel comparado con el ticagrelor en pacientes con Sx. Coronario agudo redujo la tasa de muerte por causas vasculares, IAM o ictus, los efectos beneficiosos de ticagrelor se consiguieron sin un incremento significativo de tasas de hemorragias graves. Por lo que los resultados de este estudio y los beneficios del medicamento que se estaba comparando se pueden aplicar a pacientes con Sx. Coronario agudo con o sin elevación del segmento ST. 
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