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PUNTOS A EVALUAR EN UN ENSAYO CLÍNICO CONTROLADO
¿Fue el objetivo del estudio definido con claridad?
Sí porque se menciona fue abordado en pacientes con síndrome coronario agudo con o sin elevación del segmento ST, comparando el tratamiento con clopidogrel y ticagrerol.
¿Qué porcentaje de la población elegible rehusó participar en el estudio?
Los pacientes que tenían cualquier contraindicación a la administración de clopidogrel, tratamiento fibrinolítico en las 24 horas previas a la aleatorización, la necesidad de tratamiento anticoagulante, mayor riesgo de bradicardia y tratamiento concomitante con un inhibidor o inductor fuerte del citocromo P450 3A.
¿Fueron las características de estos pacientes diferentes a las de los incluidos en el estudio?
Tal vez porque algunos tenían infarto con ST otros sin ST, algunos se ingresaron al área hospitalaria y algunos otros se deberían de haber esperado al menos 24 horas, otros cumplir con ciertos puntos para establecer que si presentaron un infarto.
¿Cuál es la probabilidad de que esto haya producido un sesgo en los resultados?
Que haya un sesgo retrospectivo que consiste en modificar, una vez acontecido un suceso, el recuerdo sobre la opinión previa a favor del resultado final. Y con mayor razón que intervino la persona que hizo experimento.
¿Fueron los tratamientos definidos con claridad?
Los tratamientos si fueron definidos con claridad.
¿Se utilizaron controles?
Sí.
¿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?
Los dos grupos de tratamiento estaban bien equilibrados con respecto a todas sus características iniciales.
¿Se utilizó cegamiento (ciego, doble ciego, triple ciego) o no (abierto)?
Sí, se utilizó doble ciego y simulación doble.
¿Fueron los resultados definidos y medidos correctamente?
Yo opino que sí, se reclutaron 18.624 pacientes de 862 centros en 43 países, desde octubre de 2006 hasta julio de 2008.
¿Se evaluó si los participantes tomaron el tratamiento como se les indicó (por ejemplo, mediante conteo de pastillas?
No, solamente por los días que debían tomarlas y los miligramos que serían.
¿Fue el análisis hecho con intención de tratar?          
Todos los pacientes asignados aleatoriamente a un grupo de tratamiento se incluyeron en los análisis por intención de tratar.
¿Fue el seguimiento de los pacientes completo?
Sí, el periodo de seguimiento terminó en febrero de 2009, cuando se disponía de información del estado vital de todos los pacientes salvo cinco.
¿Se excluyeron del análisis pacientes después de ser aleatorizados?
Sí porque algunos pacientes abandonaron el estudio en la visita de los 6 o los 9 meses cuando ya se había alcanzado la cifra de 1.780 eventos del criterio principal de valoración.
¿Fueron las características de dichos pacientes diferentes a las de los que fueron incluidos en el análisis?
Sí porque algunos presentaron muertes por causas vasculares, infarto de miocardio o ictus, en el trayecto, siendo que al inicio no lo tenían.
¿Cuál es la validez externa o aplicabilidad de los resultados a otros grupos de pacientes?
Que se hayan excluído sesgos, factores confusores y el azar.
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