ALEATORIZACION

GENERACION! Y-
OCULTAMIENH® DE [CA
ASIGNACION
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dratamiento
(GrupErEXPERMENLA!)

Paciente EIEGIBIE] Aleatorizar

O)ife) treitzifnljapiie)
0PI ECEND

©) [10 frzicziniarte
(Grugo Canirol)
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|_a aleatorizacion| esy el
Procese), enlestuaios
experimentales; por elfcual
oS sujetes sen asighadesial
azar a les grlupestirataninenio
V. CONtio)
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REQUERIMIENTOS

> Cada paciente tiene gue tener'la misma
probabilidadi de recibir cualguieradeles
tratamientos en comparacion

35 |_a asignacion a los tratamientos debeser
impredecihle

5 |La asignacion debeenmeasecararseralos
pacientes, losi clinices y ioeerelfpersenal
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REQUERIMIENTOS

> LLa generacion de la aleatorizaciony. el
ocultamiento de la asignacion deben estar ien
documentados

> Reproduciblie

5 Viecanismos; para detectar desyviaciones entel
orden de asignacion

> El persenal envuelteren elfpliecese e
aleatorizacion noerdene mternenintenrel
reclutamiento

Centro Rosarine de Estudios Perinatales

PROPIEDADES

> Elimina el sesgo de seleccion

> Previene aparicion; de variables coniundentes

3 Provee grupos de estudio en dende las
variables premnosticas conecides
desconocidas estan distiluidasyaliazer

3 Provee hases estadisticas parapruelnasice
significacion

5 Elimina el = eiectetempeial - deles Contioles
hilstorices
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Diferencias en la distrilbucion
de facteres prenestices
Impoertantes; entre lles grupes
Een comparacion resulianren
estimaciones; sesgadasideNos
efiectes de las InteERCIONES
gue estan siendiercomipieraeas
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CLAVES DE
ALEATORIZACION SEGURA

5 VVerdadera generacion de la
secuencia aleatoria

5 Ocultamiento segurerdeila
asignacion

> [Tamano muestral adecuado
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GENERACION DE ILA
ALLEATORIZACION
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Es el metede utilizaderpara
producin la'secuenciie
aleaionie

‘-:" Centro Rosannode Estudios Perinatales



GENERACION DE LA
ALEATORIZACION

3 Arrojar una moneda
5 Barajar cantas
> Tabla de numeros aleatonios

> LIstas| generadas por compuizee)e
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ASIGNACION ALEATORIA

> El proximo paciente

> Fecha de nacimiente

> Dia de la semana

> Numero de Histora Cliniica

5 NUmere parimiper
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OCULTAMIENT® DE LA
ASIGNACION
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ES el proceso utilizadoerpara
EVITAR el cenoecimiente
previo de la asignacion die
0S| participantes alas
difierentes; InteEREnCIGRIES
En comparacion
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OCULTAMIENTO DE LA
ASIGNACION

> Sobres opacos sellades

> Botellas/ampollas/cajas/pagueres
numerados pre-codiiicades

5 Computadora
= [Eax

> helefonoe
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REPORTE DE
ALEATORIZACION

60
50

48
40 32 B Revistas de Med.
General (n=81)
30 26 , ,
23 Revistas de Ob/Gin
20 15 (((240]9)]
9
0

Senlz KE i 2l
JAMA 9922721 8256
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3> Comparados con estudios gue
reportaroen el
ocultamiento de la asignacion, les
estudios en los gue éste fue inadecuado
( ) 0 pece clare
( Jresultan en
sobreestimaciones delos efectos del
tratamiento ( )

5 Para les estudies que nersenradehle
ciego ( )

SCHIUAKENACOISE
JAMA 19Ys 27 S A0S 12
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Los estudios que utilizaron; un ocultamiente
de la asignacion inadecuado), comparades
con aguelles gue utilizaren meiedes
adecuados, estuvieren; aseciados comnrun
incremento de la estimacion delfbeneficieorde
Uinr 7% aproximacdamente

\VIGHEIRACHISS
Eapcat 1998:852:609-15
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> “Nuestro estudio sugiere gue tante
medicos come libres de texto varian
enormemente en sus
interpretaciones y: definicioneside
simple, deble o triple ciegoer.

35 “ ESpeciiicacienes explicitasiacerce
dell estadoe) deceganmienierdelos
grupos especiiicost enruneCATdEER
reempliazad|aracttaliernninelogie

amguEs
DEVETENAPINACHIS
JAMA 200128520087
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DESCIFRANDO UNA
SECUENCIA DE ASIGNACION

> Graficar / regjstrar |a secuencie aleatiene
en un pizarron

> Abriendoes sebres) de asignacion no; sellades
3 Mirando les sebres;a tiiasiuz

3 Buscando difierencias en elfpeserdeles
Sobres;, cajas;, betellas; paguetes

:—?-'*: CentroiRosarinoide EstudiosiPerinatales
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DESCIFRANDO UNA
SECUENCIA DE ASIGNACION

= Abriendo muchos sebres hasta enconitiarn
el tratamiento deseado

> Mirande, degustando; sintiendery cliendo
les tratamientes V. placenos

> En sistemas’ deraleatorzacion centaless
[lamadias telefonicas consecuiivasthesiel
tener vanas asignaciones,eNanez

> Robo dearchivies dela'secuienciaraleatoia

24 Centro/Rosarino de Estudios Perinatales

Aleatorizado No
Aleatorizado
Treampeo Trampeo
dificil facil
N=57 N=45 N=43
% % %

Estudios con 1o +
variables desbalanceadas

Variables prondsticas
favoreciendo el g. experim.

Estudios con diferencia de
p<0.05

Estudios en los que los
autores fuertemente

recomendaron el g. exp.
ChalMEsTGY cols:

INRERIE NV ECRINIC 8BS0 SIS 5 BEGH!
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EVALUACION

= Vionitereo diame delfestuichio

35 llabla devariables pronesticas

&
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EJEMPLOS

> SORIES BPACOS
sellados numerados secuencialmente con
fiascos precodificades

> Soehres epaces sellados
numerados secuencialmente

> Cajasinumeradas
Secuencialmente

> Czlfels
nuMmeradas secuencialimenie

24 Centro Rosarine de EstudiosiPerinatales
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EJEMPLOS

Telefono
Tielefene
Cajas selladas numeradas

secuencialmente almacenadas en
contenedores

> Cajasiselladasmumeradas
secuencialmente almeacenadas en
COnteEnederes

24 Centro/Rosarino de Estudios Perinatales
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4 Centro Rosarine de Estudios Perihatales

EMBALAJE
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DISPENSA06);
CONERENEE
215 ezljels
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|
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Consenti-
miento

ntro/Resarinoide Estudios Perinatales

TRATAMIENTO

16



A menos gue aleatorice

, Usied
no pedra saber nunca site
evitados el sesgo de V
nadie mas; sabra siles hereviiade

PEION
Siteit Wlge] LYS7 6: 255-20)
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Centror Rosannes de
EStldiesPEfnaiales

‘-:" Centro Rosannode Estudios Perinatales

17



