DESVIACIONES DEL
PROTOCOLO
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Un seguimiento rigurese; es
esenclal para una Invesiigacion
Clinica Aleatonizadia:
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Aun aguelles pacientes; gueno

reciben el tratamiento
colrespondiente delen ser
incluides en los analisiss
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EXCLUSIONES, RETIROS Y.
PERDIDAS

Pacientes considerados para el estudio

Aleatorizar: A 0 B?

l—l—l

Politica de tratamiento A Politica de tratamiento B

Algunos no reciben A La mayoria recibe A La mayoria recibe B Algunos no reciben B
B | [ owws |

Comparaciones estadisticas de las politicas Ay B
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EXCLUSIONES

Exclusiones
Pacientes considerados para el estudio (nunca
aleatorizados
Aleatorizar: A 0 B?
Politica de tratamiento A Politica de tratamiento B

Algunos no reciben A La mayoria recibe A La mayoria recibe B Algunos no reciben B
o | [ owms |

Comparaciones estadisticas de las politicas Ay B
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EXCLUSIONES

3 Son aquelles pacientes ne; ingresadoes
al estudio antes dela aleaterizacion

3 Ne producen aun si se debenia
razones; - sespechosas”

5 |Los criterios delnclusiony exclusion
debens estar deimidesy decumentades
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RETIROS

Pacientes considerados para el estudio Retiros
| (aleatorizados,

pero omitidos
Aleatorizar: A 0 B? de los analisis)

| Politica de tratamiento A | | Politica de tratamiento B |

|Algunos no reciben A| | La mayoria recibe A | | La mayoria recibe B | |Algunos no reciben B|

B curon
Comparaciones estadisticas de las politicas Ay B
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RETIROS

3 Son aquellos que, a pesar de hiaber
sido aleatorizades), son
deliberadamente excluidos) delrestudio

S5 Pueden erginar unfSEVERQ Sitias
vielacienes delfpleioceleraiecicigNie
decisiion de exeluir
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PERDIDAS

Pacientes considerados para el estudio

Aleatorizar: A 0 B?

Poll’tica de tratamiento A Politica de tratamiento B

Algunos no recmen A La mayoria recibe A La mayoria recibe B Algunos no reciben B

. P Pérdidas
Comparaciones estadisticas de las politicas Ay B || ;. X
& £ y (inadvertidas)
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PERDIDAS

> No se debe permitir que les pacientes
desaparezcan del estudie

> Sin embargo, les datos ehiendos
antes de la perdida puedenranalizarse

5 PUede generarse Siidierenicias
en confiort; toxicidad erefcaciiaaiectan
las perdidass enfiomnmardiferente

" Centro Rosarine de Estudios Perinatales




SESGO DE CONSTRICCION ©
PERDIDA

3 Diferencias sistematicas, entre les glupes
en los retiros o exclusienes delos
participantes de les resultades de i
estudio

> Excluilr & estos pacientes;delranalisis
puede: resultar en Ui sehreestimacion de
|a efecuvidad delaimteRencion
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DESVIACIONES DEL
PROTOCOLO

> Los pacientes no recikhen el tratamiente
asignado

3 |_0S pacientes noeirecikhen a dosis toial

3 El paciente recibe el tratamienterasiginado
all etre grupe

5 | 0S pacienies reciven eirerieieamienio

35 |_0S| pacientes recikenrieiamienios
adyuVantes
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Cuando es necesarie apartarse del
protocoelo (debidera razenes; eticas;, oy
ejemplo), los estudies clinicos denen

comparar una poelitica de un tratamientoe

conira etrapelitice:
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