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	Resumen estructurado

	Problema de salud
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	Diseño
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	Resumen del análisis crítico estructurado
(A cumplimentar al final, a partir de los apartados de conclusiones del “Análisis crítico estructurado”)
	

	Análisis crítico estructurado

	¿Son válidos los resultados del ensayo? 

	1. ¿Se trata de un ensayo clínico controlado?1
	

	2. ¿Se orienta el ensayo a una pregunta claramente definida, valorando la población a la que se dirige, la intervención a testar y el resultado a esperar? 1
	

	3. ¿Es aleatoria la asignación de los pacientes a los grupos de tratamiento?1
	

	4. ¿Es completo el reclutamiento de los pacientes planificado para el estudio?1
	

	5. ¿Es completo el seguimiento de los pacientes incluidos en el estudio?1
	

	6. ¿Es ciego el estudio?
	

	7. ¿Puede el resultado en la variable principal verse afectado por un diseño abierto?
	

	8. ¿Están balanceadas las características de la población a estudio entre los grupos de tratamiento?
	

	9. A parte de la intervención a estudio ¿fueron tratados de la misma forma los pacientes de los dos grupos?
	

	1. La respuesta negativa a alguna de estas preguntas dan la calificación de no válido a los resultados del estudio.

	Conclusión: ¿Son válidos los resultados del ensayo?
	

	
	

	¿Cuáles son los resultados?

	1. ¿Es importante la variable de resultado desde el punto de vista clínico en el contexto del problema de salud estudiado?
	

	2. ¿Es relevante la magnitud de la diferencia obtenida en esta variable?
	

	3. ¿Hay algún subgrupo en el que el resultado sea mejor o que sea responsable del resultado positivo?
	

	4. ¿Hay algún subgrupo en el que el tratamiento aporte un resultado especialmente relevante en términos absolutos?
	

	5. ¿Los resultados son precisos?
	

	Conclusión: ¿Cuáles son los resultados?
	

	
	

	¿Pueden ayudarnos estos resultados? 

	1. ¿Son similares el tipo de pacientes incluidos al paciente que suelo tratar?
	

	2. ¿Está descrito el flujo de pacientes en el estudio?
	

	3. ¿Cuál es la proporción de pacientes excluida del estudio antes de la aleatorización?
	

	4. ¿Hay alguna característica en la población preseleccionada que justifique su exclusión?
	

	5. ¿Guarda relación esta característica con posibles alteraciones de la eficacia o seguridad del tratamiento intervención?
	

	6. ¿Está reflejada en las conclusiones la población incluida o podría interpretarse que engloba también a pacientes que han sido excluidos del estudio?
	

	7. ¿Es el tratamiento del grupo control el estándar para la población incluida en el estudio?
	

	8. ¿Hay algún riesgo incremental asociado al tratamiento aplicado al grupo intervención en comparación con el grupo control?
	

	9. ¿Superan los beneficios a los riesgos?
	

	10. ¿Es el balance beneficio/riesgo específico de alguna población?
	

	Conclusión: ¿Pueden ayudarnos estos resultados?
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6. Añadir como referencia aquí el estudio objeto de análisis crítico.
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