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RESUMEN: Los estudios experimentales, se caracterizan por la valoración del efecto de una o más intervenciones, habitual-
mente de forma comparativa con otra intervención, o un placebo; y el carácter prospectivo, de la recolección de los datos y el seguimien-
to de los grupos en estudio. Bajo la denominación de estudios experimentales, existe una diversidad de diseños, desde los ensayos
clínicos (EC) y sus variantes, hasta los estudios cuasi-experimentales y los experientos naturales. El objetivo de este manuscrito, es
reportar los principios básicos, características y estructura de un EC.
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INTRODUCCIÓN

El primer estudio experimental en seres humanos fue
realizado en el siglo XVIII por el médico escocés y miem-
bro de la Armada británica, Mr. James Lind; quien a bordo
del Salisbury ejecutó el primer esbozo de un ensayo clínico
(EC) que se relacionó con en tratamiento del escorbuto. En
mayo de 1747 decidió alimentar a su tripulación con frutas
frescas, en especial con cítricos ricos en vitamina C; obser-
vando que la gente cuya dieta era escasa o nula en frutas y
verduras desarrollaba escorbuto a diferencia de los que in-
gerían frutas. De forma simultánea, desarrolló los concep-
tos de sesgo de selección y de publicación, e hizo sugeren-
cia de las primeras aproximaciones críticas a la eficacia de
los tratamientos, en su obra “Tratado sobre la naturaleza,
las causas y la curación del escorbuto", publicado en año
1753 (Domínguez, 2008).

Por otra parte, existe evidencia que sindica a Pierre
Louis, en París, principios del siglo XIX; como el responsa-
ble de conducir un EC, valorando la eficacia de la sangría
en 78 casos de neumonía, 33 de erisipela y 23 de faringitis;
y comparando los resultados obtenidos con aquellos pacien-
tes que tenían la misma patología y que no habían sido so-
metidos a este procedimiento; y verificando finalmente que
no hubo diferencias entre los grupos con y sin tratamiento.
Se señala, que este estudio habría contribuido fuertemente a

la erradicación de procedimientos inútiles como la sangría
(Morabia, 2006).

Hubo de pasar mucho tiempo antes del siguiente re-
porte de un EC. Este, corresponde a Sir Austin Bradford
Hill, epidemiógo y estadístico inglés (a quien se le reconoce
como “el padre de los EC con asignación aleatoria [AA]),
quien, junto a Richard Doll, demostraron la conección entre
el hábito de fumar cigarrillos y el cáncer de pulmón en 1948
(Farewell & Johnson, 2010). Además, publicó la metodolo-
gía del EC, hecho que marcó un hito en la investigación
clínica.

Se entiende como estudios experimentales a aque-
llos que se caracterizan porque su metodología lleva implí-
cito la “intervención en el curso normal de los acontecimien-
tos”; y el carácter prospectivo, es decir, la recolección de
datos y seguimiento se desplaza por el eje longitudinal del
tiempo hacia el futuro (Manterola & Bustos, 2001). En este
tipo de estudios, se valora fundamentalmente el efecto de
una o más intervenciones, habitualmente de forma compa-
rativa con otra intervención, o con un placebo; por ende,
uno de las cuestiones esenciales de planificar es la manera
en que se decidirá entre los participantes del estudio, quie-
nes van a recibir la nueva intervención; ó la que se está com-
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parando con el placebo, o con la intervención estándar (Cal-
va-Mercado, 2000).

En esta maniobra, que puede dejarse al azar y de for-
ma aleatoria; los participantes se agrupan en dos o más gru-
pos. El grupo experimental (al que se aplicará la interven-
ción en estudio); y el o los grupos control (al o a los que se
aplicará un placebo o intervención (es), cuyo efecto es (son),
ya conocido (s)) (Manterola & Bustos).

Entonces, esta maniobra, denominada AA; es la que
define a un estudio experimental como puro o verdadero.
Por el contrario, cuando la AA no se realiza y es el equipo
de investigación el que decide quienes recibirán la interven-
ción en evaluación; el estudio se denomina “cuasi-experi-
mental” (Segura, 2003).

El objetivo de este manuscrito, es reportar los prin-
cipios básicos, características y estructura de un EC.

EL ENSAYO CLÍNICO

Definición. Es un diseño de tipo experimental, que planifi-
cado y ejecutado de manera adecuada, representa una técni-
ca de investigación poderosa para evaluar la efectividad de
una intervención (Hulley & Cummings, 2000).

Características. Se trata de un estudio de carácter
prospectivo, que se realiza en seres humanos; comparando
el efecto y valor de una intervención contra otra, o contra un
control.

Objetivos. Los posibles objetivos de un EC son estudiar:
Equivalencia terapéutica, bioequivalencia, biodisponibilidad,

búsqueda de dosis, determinación de dosis-respuesta, y pre-
cisión de concentración-respuesta.

Conducción del estudio. Requiere (al igual que con cual-
quier otro tipo de diseños) de una pregunta de investigación
y objetivo(s) cuidadosamente seleccionados, claramente
definidos y propuestos por adelantado. Una intervención (es)
manifiestamente definida y una variable de respuesta espe-
cífica y adecuadamente definida (Freedman, 1995); la que
debe ser sometida a una evaluación basal (antes de aplicar
la(s) intervención (es)) (Fig. 1).

Población a estudio. Debe estar definida por adelantado,
con criterios de elegibilidad claros y precisos (de tal modo
que se pueda luego saber a quien se va a generalizar o extra-
polar los resultados); estimación del tamaño de la muestra
mínimo para conducir el estudio; y uso de técnicas de
muestreo (si aplica). Deben existir procedimientos explíci-
tos para el enrolamiento de los participantes, con múltiples
estrategias, flexibilidad y estableciendo metas interinas.

Tamaño de la muestra. Debe ser la necesaria para dar sufi-
ciente poder estadístico para detectar diferencias entre los
grupos; y por otro lado, que permita proveer  los niveles de
significancia adecuados. Habitualmente se requiere infor-
mación respecto de probabilidad alfa (α), probabilidad beta
(β),  presunción de diferencia (d) y desviación estándar (DE)
(Stoley & Strom, 1986). La probabilidad α, que define el
nivel de tolerancia para el error tipo I; representado la pro-
babilidad de aceptar la diferenciación entre los tratamientos
cuando en realidad esta diferencia no exista; o bien, la de
rechazar la hipótesis nula verdadera. Por otra parte, la pro-
babilidad β, que representa el nivel de tolerancia para el error
tipo II; determinando la probabilidad de aceptar la ausencia
de una diferenciación significativa cuando en realidad esta
diferencia sí existe; es decir, la de no rechazar la hipótesis

Fig. 1. Estructura de un EC.
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nula falsa. Suele asignarse un valor β de 0,05 – 0,2 a efecto
del cálculo de áreas.

La potencia (o poder) de la prueba, estima la proba-
bilidad de detectar la diferencia cuando realmente sí existe.
Esta “intención de certeza” se establece por medio de la ex-
presión (1-β), y suele ser de 0,80 a 0,95. Es frecuente su
expresión en forma porcentual (80–95%).

La presunción de d, que representa la diferencia que
se espera encontrar entre los grupos de tratamiento, respec-
to de la variable resultado. Constituye la expectativa de cam-
bio que se espera con la nueva intervención o tratamiento.
Se estima a partir de la información disponible (idealmente
a partir de estudios de buen nivel de evidencia), que consi-
deraron variables e intervenciones similares.

La DE, que es una medida de dispersión que se re-
porta en el informe de resultados. Su valor se puede obtener
a partir de estudios anteriores y es inherente a cada variable
en particular.

De tal modo, que la fórmula para estos cálculos es la
siguiente: n ≥ 2 (Z

2a
+ Z

b
)2 x DE

2
 / d

2

donde (n) representa el número de sujetos necesarios para la
conducción del estudio, (Z) al valor crítico de decisión de-
terminado por el área de (a) y (b), (DE) a la desviación
estándar y (d) a la presunción de diferencia (Stoley & Strom;
Day & Graham 1991).

La asignación aleatoria (Random Allocation). Es la ma-
niobra que produce comparabilidad o “equivalencia” a los
grupos de estudio, pues permite balancear los factores de ries-
go conocidos y desconocidos entre los grupos; de tal modo,
que la única variable que los hace diferentes, es el tipo de
intervención que están recibiendo. Por ende, minimiza los
sesgos en la asignación de los participantes; y garantiza que
las pruebas estadísticas tendrán niveles de significancia váli-
dos (Vickers, 2006; Viera & Bangdiwala, 2007). El procedi-
miento implica asignar a los sujetos en estudio a la interven-
ción o al control a través del azar, lo que significa que cada
individuo tiene la misma oportunidad de ser asignado a uno
de los grupos (Doig & Simpson, 2005). A esta maniobra, tam-
bién se le conoce como “generación de la secuencia aleatoria”.
No basta con declarar que hubo una AA, sino que debe
definirse cómo se generó la secuencia de asignación (“cara y
sello”, tablas de números aleatorios, funciones generadoras
de números aleatorios en programas informáticos, etc); pre-
cisar la razón de asignación (1:1 o 1:2, etc.); y eventuales
restricciones impuestas en el diseño de AA (ninguna, blo-
ques de tamaño constante o variable, estratificación, etc)
(Cobos-Carbó & CONSORT group, 2005).

Implementación de la asignación (allocation and
implementation). Para poder calificar una eventual
previsibilidad de la asignación, además de describir el méto-
do de AA utilizado, es fundamental exponer quién y cómo se
preparó la secuencia de asignación, se decidió la inclusión de
los individuos y se realizó la asignación a las intervenciones
(Schulz & Grimes, 2002; Viera & Bangdiwala).

Ocultamiento de la asignación (allocation concealment).
Consiste en mantener la secuencia de asignación oculta hasta
el final del estudio, estrategia que se considera fundamental
para el resultado de un EC (Pandis, 2012). Si se conoce la
secuencia de AA a las intervenciones en estudio, la (s) medi-
ción (es) puede (n) estar condicionada (s); es decir, de forma
consciente o inconsciente, el resultado puede ser distinto a la
realidad; por ende este paso reduce el sesgo de información
(Schulz et al., 1995).

El enmascaramiento (blinding, masking). Proceso a través
del cual se oculta el tipo de tratamiento que el participante
recibe en el estudio. Evita potenciales sesgos durante la colec-
ción de datos y su evaluación; además de permitir la reducción
de sesgos remanentes (Berger, 2006). El desconocimiento de
la intervención asignada puede ser por parte de quienes lo re-
ciben, de quienes lo administran y de quienes evalúan el resul-
tado (Gøtzsche, 1996). Si esto ocurre, se impide un potencial
prejuicio que impacte en el resultado de un EC. Si el enmasca-
ramiento no es posible (EC abierto), de deben explicitar las
motivos por las que no se empleó; y en estos casos, de ha de
intentar, que al menos quien mide el efecto de las intervencio-
nes esté enmascarado (Devereaux et al., 2001). Se entiende
que un enmascaramiento útil debe ser al menos doble (quienes
reciben y quienes administran las interveciones).

Reclutamiento. Es conveniente que se reporten las fechas
en que se realizó el estudio, de modo tal de poder situarlo en
un contexto histórico (por ejemplo: las fechas de inicio y fi-
nal del reclutamiento permiten conocer la duración del estu-
dio). En EC en que la variable resultado es el tiempo hasta un
determinado evento (por ejemplo: supervivencia), la período
de seguimiento es diferente para los participante debido a que
el estudio termina en una fecha predeterminada. En estos ca-
sos, debe indicarse esta fecha, como también el tiempo de
seguimiento (Cobos-Carbó & CONSORT group).

Adherencia de los participantes. Consiste en adoptar medi-
das para incrementar y controlar la fidelidad a los tratamien-
tos. Existe evidencia respecto de cómo puede afectar la vali-
dez interna de un EC una adecuada estrategia o protocolo de
retención a la o las intervenciones en estudio. Por el contrario,
una alta deserción requiere muestras de mayor tamaño para
mantener el poder estadístico, lo que se asocia a incremento
de la duración del estudio y sus costos (Atassi et al., 2013).
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Potenciales sesgos. Uno de ellos es el sesgo de selección;
que puede producirse al momento de la selección de las
cohortes; y que se minimiza aplicando AA y manteniéndola
oculta hasta el final del estudio. Otro posible sesgo es el de
co-intervención, que puede ocurrir al momento de aplicar la
intervención; y que se minimiza empleando enmascaramien-
to. Otro, es el sesgo por pérdidas, que puede darse durante
el seguimiento de las cohortes; y que se puede minimizar
aplicando un análisis según intención de tratar. Otro, es el
sesgo de información, que se presenta al momento de medir
la “variable resultado”; y se minimiza con un enmascara-
miento adecuado (Hróbjartsson et al., 2013).

Análisis por intención de tratar. Este es una método para
analizar los resultados, que considera a todos los individuos
ingresados en el estudio, de acuerdo al grupo al cual fueron
originalmente asignados, aunque no hayan cumplido con el
protocolo completo. Permite mantener el objetivo logrado
con la AA, es decir, el balance de factores pronósticos cono-
cidos y desconocidos, reduciendo la probabilidad de sesgo
(Montori & Guyatt, 2001). La otra opción de análisis de
resultado es la conocida como "análisis por protocolo" (per-
protocol-analysis), que se basa en la inclusión en el análisis
de sólo aquellos sujetos que recibieron la intervención com-
pleta asignada en la AA; lo que no es fácil de lograr en estos
estudios pues la adherencia a las intervenciones nunca es
del 100%. Por otra parte, es conocido el hecho que aquellos
pacientes menos adherentes suelen tener peor pronóstico, lo
que representa una potencial fuente de sesgo (Fouad et al.,
2014).

Evaluación y reporte de reacciones adversas. La evalua-
ción necesita atención adecuada, análisis y reporte de los
efectos adversos que permitan la evaluación válida de los
potenciales riesgos de la intervención en estudio. Además
del efecto deseado, la mayor parte de las intervenciones tie-
nen efectos adversos e indeseados. El equilibrio entre bene-
ficios y riesgos es lo que debe valorarse para decidir si una
intervención es o no aceptable.

El conocimiento sobre la probabilidad de producir
reacciones adversas que tiene un determinado fármaco o in-
tervención es fundamental no sólo en el proceso de investi-
gación en sí; sino también en la práctica clínica; sin embar-
go, existe evidencia que demuestra que no siempre estos
hechos son reportados. Es así como un estudio que evaluó
la frecuencia con que se reportan, dio los siguientes resulta-
dos: La gravedad de los efectos adversos y de toxicidad se
reportó adecuadamente sólo en el 39% y 29% de los EC
respectivamente; y sólo en el 46% de los EC se declaró la
frecuencia de las razones específicas para la interrupción
del tratamiento en estudio debido a toxicidad (Ioannidis &
Lau, 2001).

Evaluación de calidad de vida relacionada a salud (CVRS).
Es un componente muy importante, de hecho, se considera
una variable más a estudio en los EC que se relacionen con
las siguientes situaciones: Cuando se prevea que la mejoría
en la CVRS va a ser el principal resultado de las intervencio-
nes (antieméticos, tratamientos paliativos, etc.). En patolo-
gías crónicas, donde la CVRS es un aspecto importante para
valorar la bondad de la intervención (oncología, cardiología,
etc.). En entidades clínicas sin marcador clínico objetivo y
validado que refleje la gravedad del paciente (epilepsia, asma,
etc.). En enfermedades asintomáticas, cuyos tratamientos son
principalmente preventivos (dislipidemias, hipertensión
arterial, etc.), para asegurar que su utilización no disminuya
la CVRS. En situaciones en las que se evalúan intervencio-
nes que, a priori, van a desencadenar efectos adversos que
van a influir negativamente en la calidad de vida de los pa-
cientes. En patologías agudas (infarto al miocardio, infeccio-
nes graves, etc.) (Soto-Alvarez, 2003). Para esto, se cuenta
además con una serie de instrumentos de medición generales
y específicos que permiten medir el constructo CVRS
(Manterola et al., 2013, 2014a).

Análisis interino (monitoreando la variable respuesta).
Existen diversas razones para realizarlo. Entre ellas está la
posible evidencia de encontrar diferencias en la eficacia o
de las intervenciones en estudio, en etapas precoces de la
conducción del mismo; así como también por las aspectos
éticos relacionados con que los sujetos a estudio no deben
estar expuestos a una intervención no efectiva, inferior o
insegura (Muñoz & Bangdiwala, 2000). Este tipo de eva-
luaciones debe ser practicada por personas o grupos inde-
pendientes a la investigación; los que pueden (si los resul-
tados del análisis interino lo suguieren), poner término an-
ticipado al EC. Ahora bien, las razones para este proceder,
se pueden clasificar en: consideraciones concernientes a la
conducción del EC (desbalance en el proceso de asigna-
ción, pérdidas significativas en el seguimiento, falta de ad-
herencia, etc.); consideraciones asociadas a la respuesta
clínica acumulada durante el EC (diferencias en la eficacia
de las intervenciones, número preocupante de efectos ad-
versos); e información externa al EC (reportes de la litera-
tura respecto de efectos adversos de las intervenciones en
estudio, cambios en la práctica clínica que hacen el estudio
inútil, etc.) (Muñoz & Bangdiwala).

Término del estudio. Es un proceso complejo. Requiere de
una planificación cuidadosa y debe conducirse de manera
ordenada. En la planificación del EC, debiera considerarse un
“procedimientos de fin del estudio”; así como también un “se-
guimiento post-estudio”.

Aspectos éticos. Debe constar la adhesión a las normativas
nacionales (si aplica), e internacionales (por ejemplo, la De-
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claración de Helsinki con sus enmiendas); la determinación
de aceptar la opinión de un “Comité de Ética independiente”
que evalúe el protocolo; así como la intención de mantener la
confidencialidad de los sujetos en estudio. También se debe
considerar una declaración respecto a que una negativa a par-
ticipar o un retiro prematuro, no conlleva menoscabo alguno
en la atención médica del paciente. Debe considerar también,
la información que se ofrecerá a los participantes, el formula-
rio de consentimiento informado, etc. (Shapiro & Meslin,
2001). Ezekiel Emanuel mencionó 7 requisitos que deben guiar
la evaluación del marco ético de los protocolos de investiga-
ción clínicas (valor, validez científica, selección equitativa del
sujeto, proporción favorable de riesgo-beneficio, evaluación
independiente, consentimiento informado y respeto a los su-
jetos inscrito). Estos, son fundamentales ya que los sujetos de
investigación son un medio por el cual se obtiene conocimiento
y en esta situación, el hombre puede ser utilizado al exponer-
lo a riesgos en pos del bien de otros.

Tipos de EC (según desarrollo clínico). Los estudios clíni-
cos para probar nuevos tratamientos incluyen una serie de
pasos denominadas fases (I, II, III y IV), que se exponen a
continuación:

Fase I ¿Es seguro? Corresponde a la primera adminis-
tración de un fármaco en humanos. Sus objetivos son: Descu-
brir la mejor forma de administración (oral, intravenosa etc.),
detectar la dosis más alta a la que puede administrarse sin
riesgo y descubrir posibles signos de toxicidad. Por ende, la
orientación de este tipo de estudios es a pautas de administra-
ción y dosificación más apropiada para EC posteriores. Re-
quiere de un número pequeño de participantes (15 a 50 suje-
tos). Habitualmente, se utilizan adultos jóvenes, “sanos”, y de
sexo masculino.

Fase II ¿Funciona? Compete a la administración del
fármaco en estudios a individuos con la enfermedad para la
que se ha concebido su empleo. Se comienza con las dosis y
método de administración que se determinaron como más ade-
cuados en la Fase I. Sus objetivos son: Precisar la eficacia del
fármaco, establecer mediciones preliminares de la relación
eficacia terapéutica/toxicidad (ventana terapéutica) y deter-
minar dosis óptima o límites de variación en la condición a
tratar. Requiere de un número mayor de participantes (50 a
200 sujetos).

Fase III ¿es más eficaz que lo que tenemos actual-
mente? Es la comparación de seguridad y eficacia de un
nuevo tratamiento con la del tratamiento de referencia. Por
ende, permiten obtener mejor perspectiva de la relación se-
guridad/eficacia. Suelen ser EC controlados con AA y do-
ble enmascaramiento. Sus objetivos son: Verificar la efica-
cia del medicamento y determinar manifestaciones de toxi-

cidad previamente no detectadas. Requiere de un gran nú-
mero de participantes (500 a 10000).

Fase IV ¿existen otros usos o beneficios? Son los
denominados “estudios de farmacovigilancia”; que son los
responsables del seguimiento del fármaco una vez que ha
sido comercializado. Sus objetivos son: Detectar toxicidad
previamente insospechada, reacciones adversas raras (fre-
cuencia menor a 1/1000); evaluar la eficacia del fármaco a
largo plazo; y valorar aspectos nuevos o desconocidos del
fármaco que no se probaron en fases anteriores (aplicacio-
nes potenciales no previstas inicialmente) (Instituto Nacio-
nal del Cáncer, 2012).

EC multicéntrico. No es otra cosa que un EC que se lleva a
cabo en dos o más centros con un mismo protocolo y un
centro coordinador, que se encarga del procesamiento de
datos y análisis de resultados. Son estudios muy complejos,
pues entre otras cosas, requieren de un completo entendi-
miento, aceptación y respeto del protocolo que se ejecutará
por parte de los centros participantes. Debe por ende, existir
una adecuada comunicación entre los investigadores parti-
cipantes, con reuniones periódicas. Su mayor indicación
radica en el hecho de alcanzar tamaños de muestra suficien-
te para estudiar diferencias pequeñas en el comportamiento
de una variable respecto de una intervención. Otra, tiene
que ver con la validez externa de los resultados de un EC
(por ello en ocaciones es necesario estudiar la intervención
en diferentes lugares y poblaciones).

Evaluación de la calidad de un EC. Existen diversas for-
mas con las que se ha intentado evaluar la calidad de un EC a
través del tiempo (alrededor de 21, según una revisión siste-
mática (Olivo et al., 2008)). La primera de ellas es obra de
Alejandro Jadad, médico colombiano, quien en 1996 publicó
la escala de valoración de EC más utilizada (Jadad et al., 1996).
Esta herramienta considera aspectos relacionados con los po-
tenciales sesgos que pueden estar presentes en un EC (a nivel
del proceso de asignación aleatoria, de enmascaramiento, y
de las pérdidas de seguimiento). Es un cuestionario sencillo,
rápido de aplicar, que cuenta con un proceso de validación;
aunque no evalúa una serie de aspectos de gran relevancia en
un EC. Tiene una puntuación total que va de 0 a 5 puntos, de
tal manera que a mayor puntuación “mejor calidad
metodológica” tendrá un EC. Se considera como "riguroso"
un EC de 5 puntos; y de pobre calidad un EC de puntuación
inferior a 3 puntos (Fig. 2). Otra que se utiliza con alguna
frecuencia es la escala PEDro (Phisiotherapy Evidence
Database), basada en la lista Delphi desarrollada por Verhagen
et al. (1998). Consta de 10 items referentes a validez interna y
presentación del análisis estadístico; a los que se asigna 1 ó 0
punto según cumpla o no con el ítem que se evalúa. Es relati-
vamente sencillo y rápido de aplicar, pero no cuenta con un

MANTEROLA, C. & OTZEN, T.  Estudios experimentales 1ª parte. El ensayo clínico. Int. J. Morphol., 33(1):342-349, 2015.



347

proceso de validación conocido (Fig. 3). Existen otros, como
la Escala de Maastricht, la SCED (Single-Case Experimental
Design Scale); y las de Van Tulder, Bizzini, Chalmers, Reisch,
Yates, entre otras; generadas con propósitos similares.

Niveles de evidencia de un EC. Según la calidad
metodológica del EC (asignación aleatoria, intervalo de con-
fianza estrecho, etc.), para un escenario de tratamiento y pre-
vención, éstos pueden ser de nivel de evidencia 1b ó 2b; se-
gún las clasificaciones de Sacket, Oxford CEBM 2009; o de
niveles 2 ó 3 según Oxford CEBM 2011; o de grado de reco-
mendación 1a, 1b, 2a y 2b según la propuesta GRADE
(Manterola et al., 2014b).

Redacción de un manuscrito cuyo diseño es un EC. Se han
desarrollado una serie de propuestas e iniciativas de distintos
grupos de estudio de metodología de la investigación que fun-
cionan como listas de comprobación o “check lists”; facili-
tando de este modo el trabajo de autores, revisores y editores
cuando se enfrentan a un artículo cuyo diseño es un EC. La
más relevante es la CONSORT (Consolidated Standadars of
Reporting Trials), compuesta por 22 ítems (Moher et al., 2001).
Sin embargo, existen otras como TREND, que mediante 22

ítems, permite valorar EC sin asignación aleatoria (Des Jarlais
et al, 2004); MINCIR y MINORS (Manterola & Cortés, 2010).

Lectura crítica de un artículo referente a procedimien-
tos terapéuticos (en especial, de un EC): Se han desarrolla-
do estrategias para realizar un tamizado rápido y descartar
aquellos artículos que no ameritan ser leídos, de forma tal
de optimizar el poco tiempo disponible para lectura. Las
guías del usuario contienen elementos que permiten objetivar
la calidad de los resultados y si éstos pueden o no ser aplica-
dos en el cuidado de nuestros pacientes. Está compuesta por
2 columnas, a la izquierda la guía propiamente tal, y a la
derecha una serie de "pistas" o acotaciones que ayudan a
responder en forma más apropiada la guía (Guyatt et al.,
1993; Guyatt et al., 1994; Manterola et al., 2004; Manterola
& Otzen, 2014).

En resumen, el EC es un diseño complejo de planifi-
car y conducir. Requiere de la consideración e
implementación de una serie de pasos fundamentales, sin
los cuales, se pierden los beneficios que le dan la denomina-
ción de un diseño robusto y de un alto nivel de evidencia
para la toma de decisiones en salud.

Fig. 2. Escala de validación de EC de Jadad. Tiene
un rango de puntuación de 0 a 5 puntos. Se conside-
ra que un EC es de baja calidad, cuando tiene una
puntuación menor a 3 puntos.

Fig. 3. Escala de validación de EC PEDro. Los pun-
tos solo se otorgan cuando el criterio se cumple. En
los ítems 4 y 7 al 11, los resultados clave son aque-
llos que proporcionan la medida primaria de la efi-
cacia (o ausencia de eficacia) del tratamiento.
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SUMMARY:  Experimental studies are characterized by the assessment of effect of one or more interventions, usually comparatively
with other intervention, or placebo; and the prospective nature of data collection and follow-up. Included in the term experimental
studies, there are a variety of designs: Clinical trials (CT) and its variants, quasi-experimental studies and natural experiments. The aim
of this manuscript is to report basic principles, characteristics and CT structure.
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