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EXCLUSIONES

¢ Son aquellos pacientes no Ingresacdos
al estudio antes de laialeatorizacion

¢ No producen aunsi'sedebena
razones SoSpechosas’

¢ Los criterios de Inclusion/‘exclusion
deben estan definidos Yy documentados
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RETIROS
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RETIROS

¢ Son aquellos que, a pesar'de haber
sido aleatorizados, son
deliberadamente excluidosidel estudio

¢ Pueden|originar un severo SIas
violaciones del protocolorafectantia
decision de excluir
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PERDIDAS
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PERDIDAS

¢ No se debe permitir que los;pacientes
desaparezcan dellestudio

¢ Sin embargo, los datos obtenidos
antes de la perdidarpueden analizarse

¢ Puede generarse Si diferencias
en confort; toxicidad oreficacia atectan
lasperdidasientformardiferente
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SESGO DE CONSTRICCION O
PERDIDA

¢ Diferencias sistematicas entre los grupos
en los retiros o exclusiones de los
participantes de los resultadoes de un
estudio

& Excluir a estos pacientes delranalisis
puede resultar enfuna sobreestimacionide
|a efectividadide laiinternvencion
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DESVIACIONES DEL
PROTOCOLO

¢ Los pacientes no reciben el tratamiento
asignado

¢ Los pacientes no reciben ia dosis total

¢ El paciente recibe el tratamientorasighaco
al otro grupo

¢ Los pacientes reciben otro tratamiento

¢ LOoS pacientesirecibentratamientos

adyuvantes
Eo)
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Cuando es necesario apartarse del
protocolo (debido a razones eticas;, por
ejemplo), los estudios clinices deben
comparar una politica; de un'tratamiento
contra otra politica:
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