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INTRODUCCIÓN 

Las enfermedades dermatológicas se subestiman por su carácter crónico y baja 

mortalidad; sin embargo, su prevalencia es alta y se estima que del 21 al 87% de la 

población padecerá alguna dermatosis durante su vida. (1) Una cicatriz es una 

respuesta fisiológica a una solución de continuidad de cualquier tejido, y en la piel 

las cicatrices se clasifican en normotróficas, atróficas, hipertróficas y queloides. (2) 

Las cicatrices queloides son una alteración en la reparación de las heridas en 

individuos genéticamente susceptibles, caracterizada por la síntesis exagerada de 

tejido conectivo en respuesta a traumatismos, quemaduras, procesos inflamatorios 

e incisiones quirúrgicas. (3)  El diagnóstico de las cicatrices queloides es fácil para 

un médico; sin embargo, el reto es encontrar un tratamiento efectivo que disminuya 

también el riesgo de recurrencias. Los ensayos clínicos aleatorizados (ECA) son el 

estándar de oro para medir la eficacia y seguridad de un tratamiento; y parten de 

evaluar el cambio en las cicatrices queloides después de cualquier intervención 

farmacológica y/o quirúrgica.  

Para evaluar el cambio en las cicatrices queloides se han diseñado diversas 

escalas, siendo la más utilizada la Escala de Vancouver. Sin embargo, en las 

últimas tres décadas se han creado otras escalas para medir a detalle la 

pigmentación, vascularización, grosor y apariencias de las cicatrices, como la escala 

POSAS (Patient and Observer Scar Assessment Scale), MAPS (Assessment of 

Scars and Photographs), MSS (Manchester Scar Scale), entre otras. 

Adicionalmente, se ha utilizado la escala visual análoga para medir el dolor y prurito 

desencadenados por las cicatrices queloides. La existencia de varias formas de 

medir los cambios en las cicatrices queloides ha ocasionado que los ensayos 
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clínicos de esta patología sean poco comparables tan sólo en medir la eficacia de 

las intervenciones. Además de que la evaluación de las cicatrices a través de una 

escala o índice clínico es operador dependiente. Lo anterior se suma a lo 

encontrado en los 3 metaanálisis más recientes sobre intervenciones para cicatrices 

queloides, en donde los autores encontraron ensayos clínicos con tamaños de 

muestra pequeños, heterogeneidad en la evaluación de la eficacia y falta de 

información sobre el enmascaramiento de las intervenciones y la persona del equipo 

de investigación que realiza la medición de las cicatrices. (4, 5, 6) Sólo en el 

metaanálisis de Bi et al se encontró una alta comparabilidad de los resultados, 

debido a que la mayoría de los 14 estudios incluidos los habían realizado integrantes 

de un mismo equipo de investigación.  

La calidad de un ECA se basa en su diseño, la medición de la variable de resultado 

(la forma de medir el efecto del tratamiento) y el análisis estadístico de sus 

resultados, lo cual debe reflejarse en el artículo publicado. Un artículo que no incluya 

la información suficiente para evaluar su calidad no le permite al médico emitir un 

juicio sobre su validez tanto interna como externa; y ocasiona que se cuestione su 

aporte científico, no se confíe en sus resultados y que probablemente no se utilice 

en la práctica clínica cotidiana a nivel mundial. (1, 7) Es por ello que actualmente la 

Colaboración Cochrane y la iniciativa CONSORT (Consolidated Standards of 

Reporting Trials) han impulsado la evaluación crítica de la calidad metodológica de 

los ECA para garantizar que sólo las intervenciones que sean efectivas lleguen a 

los pacientes. (4)  

En cicatrices queloides al no existir un tratamiento altamente efectivo aunado al 

costo elevado de los mismos, nos obliga a analizar si la evidencia obtenida en los 
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ensayos publicados es real o está sobreestimada por errores en la metodología de 

estos. Por lo anterior, el objetivo de esta revisión sistemática fue evaluar las 

características metodológicas de los ensayos clínicos publicados sobre cicatrices 

queloides, principalmente las medidas de eficacia utilizadas en ellos y medir su 

riesgo de sesgo; con la finalidad de concluir con recomendaciones para los 

investigadores clínicos involucrados en el diseño y ejecución de proyectos de 

investigación sobre el tema. 

 

MATERIAL Y MÉTODOS 

Se realizó una revisión sistemática sobre la metodología de los ensayos clínicos en 

cicatrices queloides centrada en las formas de medir la eficacia o cambios en las 

cicatrices, cuyo protocolo fue registrado en 2018 en la plataforma PROSPERO con 

el número de registro CRD42018107933. (8) 

1) Estrategia de búsqueda. Se realizó una búsqueda en las bases de datos 

Medline y Embase vía PubMed y OVID SP; además de una base latinoamericana 

como SciELO (Scientific Electronic Library Online); desde 1970 hasta agosto de 

2018. Se utilizaron como palabras claves “keloid” y “scar”, limitando por diseño de 

estudio para ensayos clínicos “clinical trial”, sin restricción de idioma o grupo de 

edad. 

2) Selección de estudios. Dos autores de forma independiente (Peralta-

Pedrero ML y Morales-Sánchez MA) revisaron la búsqueda bibliográfica para 

identificar a través de los títulos y los resúmenes de los artículos cuáles cumplían 

los criterios de selección. Posteriormente se obtuvieron los artículos seleccionados 
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a texto completo para verificar criterios de selección. Las discrepancias sobre la 

inclusión de algún estudio se resolvían por consenso entre ambos autores.  

3) Criterios de selección. Se incluyeron ensayos clínicos que hubieran 

reclutado participantes con cicatrices queloides. Se excluyeron los estudios 

cuasiexperimentales y aquellos que hubieran reclutado principalmente participantes 

con cicatrices de acné (en rollo, caja y picahielo) y por quemaduras.  

4) Extracción de datos. Dos autores (Morales-Sánchez MA y De Villafranca-

Dugelby A) evaluaron el texto completo de los estudios incluidos para recuperar las 

características de los ensayos, muestra reclutada, variable para medir la eficacia, 

resultados principales y analizar el riesgo de sesgo.  

5) Evaluación de la metodología y del riesgo de sesgo. Para la evaluación 

de la metodología se utilizaron como guía los estándares del grupo CONSORT 

(Consolidated Standards of Reporting Trials) y para el riesgo de sesgo la 

herramienta diseñada por la Colaboración Cochrane, que incluye los dominios de 

generación de la secuencia de aleatorización, enmascaramiento, datos 

incompletos, reporte selectivo, entre otros. (9, 10) La propuesta CONSORT surgió 

en 1996 con el fin de estandarizar diferentes criterios para reportar los ECA y 

además para facilitar la lectura crítica e interpretación de estos. En el 2001 se revisó 

esta escala y en 2010 se publicó una tercera y última versión. Se conforma por 25 

ítems agrupados en seis dominios: Título y Resumen, Introducción, Metodología, 

Resultados, Discusión y otra información como el registro del protocolo original y el 

financiamiento con el cual se llevó a cabo. (9) Dos autores de forma independiente 

realizaron la evaluación (Morales-Sánchez MA y De Villafranca-Dugelby A) y otros 
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dos (Peralta-Pedrero ML y Jurado-Santa Cruz F) la revisaron para llegar a un 

consenso.  

6) Análisis Estadístico. Al ser una revisión sistemática sólo se reportaron 

proporciones de las características del estudio y de los dominios del riesgo de 

sesgo. No se realizó una síntesis cuantitativa o metaanálisis de los ensayos clínicos 

analizados. 

 

RESULTADOS 

Se encontraron 1,446 artículos, de los cuales se evaluaron los 52 que cumplían con 

los criterios de selección. (10-62) El diagrama de flujo de la inclusión de estudios se 

muestra en la Figura 1. El artículo más antiguo se publicó en 1977 y el más reciente 

en el 2018, de acuerdo con el límite temporal de la búsqueda. El 46.2% (n=24) de 

los ensayos clínicos (EC) se realizaron en el continente asiático en países como 

Irán e India, seguido por el 23.1% (n=12) en el continente americano, principalmente 

en Estados Unidos de América.  

1) Características del diseño de los ensayos clínicos. Del total de EC, el 

80.8% (n=42) fue un diseño de grupos paralelos y el 19.2% (n=10) cruzado, donde 

cada participante fue su propio control. La mayoría de los EC tuvieron 2 grupos de 

intervención, sólo uno comparó 4 intervenciones de forma simultánea. La 

asignación a las intervenciones fue aleatoria sólo en el 63.5% (n=33) de los EC y 

en un 17.3% (n=9) de los artículos no se menciona como dicha asignación. El 

cegamiento de las intervenciones se realizó en el 42.3% (n=22) de los EC, en el 

40.4% (n=21) no se especifica, mientras que en el 17.3% (n=9) no fue posible por 

el tipo de intervención. De los 22 artículos con cegamiento, la intervención se 
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enmascaró para el evaluador de la medida de eficacia en el 68.2% (n=15) de los 

EC, para evaluador y participante (doble ciego) en el 22.7% (n=5) y sólo para el 

participante en el 9.1% (n=2). El número de participantes reclutados por EC osciló 

desde 5 hasta 176, con una mediana de 31 participantes por EC.  

2) Características de los participantes. En el 50% (n=26) de los EC se 

reclutaron participantes con cicatrices queloides, en el resto se reclutaron con 

cicatrices queloides e hipertróficas. En poco más de la mitad de los EC, los sujetos 

de estudio fueron adultos (51.9%, n=27), seguido del 32.7% (n=17) que incluyó 

niños y adultos, mientras que en el 5.8 (n=3) que reclutaron sólo población 

pediátrica. En el 9.6% (n=5) de los EC no se reportó la edad de los pacientes ni en 

los criterios de selección ni en la sección de resultados.  La topografía de la cicatriz 

se reportó en las dos terceras partes de los EC (n=36, 69.2%), principalmente en 

cabeza, tronco y extremidades.  Sólo el 50% de los EC (n=26) reportó el origen de 

la cicatriz, siendo la mayoría por procedimientos quirúrgicos, quemaduras y acné; 

mientras que sólo en el 42.3% (n=22) los autores reportaron el tiempo de evolución, 

el cual osciló desde 1 día hasta 280 días.  

3) Intervenciones. El tipo de intervención que se probó en los EC fue un 

tratamiento farmacológico en el 65.4%, con administración tópica o intralesional; 

seguido por los parches de silicón en el 44.2%, criocirugía en el 30.8%, extirpación 

quirúrgica en el 27% y láser en el 19.2%. Siete estudios tuvieron grupo control con 

placebo.  

4) Medición de Eficacia. La medida de eficacia más frecuentemente utilizada 

en los EC fue la altura o grosor de la cicatriz, en el 75% de los estudios incluidos; 

seguida del uso de una escala o índice clínico con el 71.2%, la elasticidad y el 
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eritema o vascularidad con el 55.8% cada una. Para evaluar la altura o grosor de la 

cicatriz, sólo en 13 artículos se menciona que utilizaron una regla graduada. Los 

síntomas que se midieron con mayor frecuencia como variables de respuesta fueron 

el prurito en el 50% de los EC y el dolor en el 34.6%. Sólo en 21.2% (n=11) de los 

EC se midió el dolor percibido por el paciente al momento de la administración de 

las intervenciones. El aplanamiento o altura cero de las cicatrices sólo se consideró 

como variable de respuesta o desenlace en el 28.8% de los EC. El resto de las 

medidas de eficacia incluidas en los EC se muestra en la Tabla 1. Es importante 

mencionar, que sólo en el 25% de los EC (n=13) se evaluó la recurrencia de la 

cicatriz queloide posterior a las intervenciones y el tiempo al que se evaluó fue 

desde 6 meses posterior al inicio de la intervención hasta 5 años, con una mediana 

de tiempo de 12 meses. Los autores reportaron la presencia de eventos adversos 

en 28 artículos (53.8%) y los más frecuentes fueron eritema, dolor, 

hipopigmentación, atrofia, dermatitis y telangiectasias.  

Con relación a las escalas o índices clínicos utilizados para medir la eficacia de las 

intervenciones en los EC, la escala Vancouver se aplicó en el 21.2% (n=11) de los 

EC, seguida de las escalas de mejoría subjetivas aplicadas por el investigador con 

el 19.2 % (n=10), las escalas de mejoría subjetiva dirigidas a los pacientes (17.3%, 

n=9) y la escala POSAS (7.7%, n=4). En el 19.2% de los EC (n=10) se utilizaron 

escalas o índices diseñados específicamente para dichos estudios, todas enfocadas 

a realizar una evaluación subjetiva de la apariencia de las cicatrices y síntomas.  

Con respecto a la evaluación de la eficacia o la medición de la variable de 

desenlace, sólo en el 25% de los EC (n=13) los autores mencionaron quién realizó 

tal medición. De los 13 EC, en 9 la evaluación fue realizada por un dermatólogo 
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mientras que en los restantes, los evaluadores fueron cirujanos plásticos y 

patólogos (un estudio en donde la variable de respuesta fueron los cambios 

histológicos).  

5) Evaluación del contenido del manuscrito. De acuerdo con los 

lineamientos del CONSORT, el 100% de los EC los resultados fueron consistentes 

en beneficios y daños considerando las evidencias científicas relevantes, mientras 

que en el 98% (n=51) de los EC, las intervenciones para cada grupo fueron 

detalladas permitiendo la replicación de estas. Por otro lado, sólo en el 3.84% de 

los EC se mencionaron los cambios importantes en la metodología después de 

iniciar el reclutamiento de los pacientes y sólo en un estudio se encontró a texto 

completo el protocolo de investigación. Sólo en 5 ensayos clínicos se encontró su 

registro en alguna base de datos y se documentaron los cambios en las variables 

después de iniciado el reclutamiento de los participantes. El desglose del 

cumplimiento del contenido de los manuscritos se muestra en la Tabla 2.  

6) Evaluación del Riesgo de Sesgo. Del total de EC, el 26.9% (n=14) fueron 

clasificados con alto riesgo de sesgo de selección por no contar con un método 

adecuado para la generación de la secuencia de asignación a los grupos de 

intervención. El 32.7% (n=17) de los EC no utilizaron un buen método para ocultar 

la asignación a los grupos de intervención, independientemente de la generación de 

la secuencia aleatoria; por lo que también fueron clasificados con alto riesgo de 

sesgo de selección. Más de la mitad de los EC (59.6%, n=31) fueron evaluados con 

alto riesgo de sesgo de realización por errores en el cegamiento tanto de los 

participantes como de los investigadores que pudieron influir en la variable de 

respuesta. Con relación al sesgo de detección, el 38.5% (n=20) de los estudios 
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tuvieron alto riesgo de sesgo de detección porque los investigadores que evaluaron 

la respuesta a los tratamientos sabían la intervención asignada a los participantes 

que evaluaron, ya que no fue posible realizar un cegamiento adecuado de las 

mismas. El 21.1% (n=11) de los EC no realizaron un análisis estadístico que 

incluyera a todos los pacientes reclutados y sólo reportaron los resultados de los 

participantes que completaron las intervenciones; algunos no reportaron todas las 

variables que midieron de acuerdo a la metodología del artículo o las que debieron 

medir por las escalas o índices clínicos que utilizaron. Ningún EC fue clasificado con 

alto riesgo de sesgo de notificación, pero el 76% (n=40) de los EC fueron 

clasificados con riesgo poco claro de sesgo de notificación porque no se encontró 

el registro del protocolo y no midieron la eficacia de las intervenciones con los 

instrumentos adecuados. Cabe señalar que pocos EC fueron clasificados con bajo 

riesgo de sesgo en todos los dominios; de hecho, sólo 5 EC (9.6%) fueron 

clasificados con bajo riesgo de sesgo de realización. El desglose de las 

evaluaciones del riesgo de sesgo se puede observar en la Figura 2. En el dominio 

de “otros sesgos” se evaluó que el 9.6% (n=5) de los EC tenían diferencias entre 

los grupos al inicio de las intervenciones o no se presentaban los datos para verificar 

la comparabilidad de los grupos de acuerdo con su perfil basal. 

DISCUSIÓN. 

En nuestra revisión sistemática encontramos que la medida de eficacia más 

utilizada en los ensayos clínicos para el tratamiento de las cicatrices queloides es la 

altura o grosor de las cicatrices, ya que fue la variable de respuesta en el 75% de 

los EC, seguida del uso de alguna escala o índice clínico con el 71.2%. Sin embargo, 

aunque la mayoría de los estudios utilizan una escala para evaluar las 
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características de las cicatrices, la que más se emplea es Vancouver, en un 21.2% 

de los EC. Es decir, existe heterogeneidad en la forma de evaluar las cicatrices 

queloides cuando se utiliza una escala o índice, a pesar de la existencia de 

revisiones sistemáticas sobre las propiedades de dichos instrumentos, que señalan 

que las escalas con el mejor proceso de validación son POSAS (Patient and 

Observer Scar Assessment Scale) y PRISM (Patient-Reported Impact of Scars 

Measure); ya que ambas incluyen ítems que miden el impacto de estas en los 

pacientes. (63) Sin embargo, ambas escalas son largas, con poca correlación con 

medidas objetivas como altura, eritema, pigmentación y elasticidad; y la escala más 

robusta –PRISM- no mide la apariencia de las cicatrices. (64) Una de las ventajas 

de usar la escala de Vancouver es que está enfocada a evaluar características 

clínicas de las cicatrices como altura, elasticidad, vascularidad y pigmentación; y es 

de fácil aplicación para los investigadores clínicos. Desafortunadamente, la escala 

de Vancouver no tiene una buena consistencia o reproducibilidad inter-observador, 

motivo por el cual en un EC debería ser siempre aplicada por un mismo evaluador 

para evitar errores de medición. (63) De hecho, la deficiencia de la escala POSAS 

es el no contar con evidencia de que dicha escala pueda registrar un cambio en las 

características de las cicatrices durante un ensayo clínico a pesar de contar con 

muchos dominios para la evaluación de estas. (64)    

Metodológicamente, todos los EC deben incluir medidas de la eficacia de las 

intervenciones reportadas por los pacientes o “patient-reported outcomes”, dentro 

de los cuales en cicatrices queloides se midió prurito y dolor en el 50% y 34.6%, 

respectivamente. Adicionalmente, en el 17.3% de los EC el paciente evaluó su 

respuesta a tratamiento a través de una escala análoga visual de mejoría. Sin 
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embargo, una revisión sistemática sobre instrumentos o escalas diseñados para 

medir cambios en las cicatrices queloides, documentó que no existe correlación 

entre lo que reporta el paciente y el investigador sobre las respuestas a los 

tratamientos. (65)  A pesar de la diferencia en dichas evaluaciones, en un ensayo 

clínico para cicatrices queloides es indispensable medir la percepción del paciente 

y su calidad de vida; ya que muy probablemente el tratamiento no logre una mejoría 

clínicamente significativa, pero la modificación de la sintomatología podría ser uno 

de los beneficios para el paciente. En este sentido, es importante señalar que en 

ninguno de los EC revisados se midió la calidad de vida.  

Cuando evaluamos los EC de acuerdo con los lineamientos de CONSORT, sólo el 

13.4% de los estudios se identifican como ensayos clínicos aleatorizados en el título, 

en 2 se mencionan los cambios en la metodología posterior al reclutamiento de los 

pacientes e inicio de las intervenciones, a pesar de que si se realizaron dichos 

cambios y sólo se encontró el protocolo completo en un EC. Lo anterior pone en 

evidencia la falta de rigor metodológico en la redacción de los EC y que en las 

revistas en donde fueron publicados dichos estudios no se considera el apego a 

CONSORT como uno de los requisitos para publicación. Actualmente, la mayoría 

de las revistas internacionales indexadas solicitan la lista de cotejo de CONSORT 

como requisito de envío para los manuscritos que reportan ensayos clínicos. Y es 

interesante notar que sólo la mitad de los artículos revisados (51.9%) fueron 

publicados en revistas de Dermatología, el resto se publicaron en revistas de Cirugía 

y Medicina en general.  

Por otra parte, cuando evaluamos el riesgo de sesgo encontramos fallas 

importantes que afectan directamente los resultados de los EC poniendo en duda 
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tanto su validez interna como externa. El error más frecuente identificado fue la falla 

en el cegamiento del equipo de investigación y de los participantes a las 

intervenciones; lo cual impacta en los resultados cuando el evaluador de la 

respuesta al tratamiento o variable de resultado es el mismo médico que aplica el 

tratamiento y el paciente conocedor de la terapia que recibe. (4,5) Además, la 

mayoría de las escalas utilizadas, como Vancouver y POSAS son observador 

dependiente y con concordancias intra e inter-observador, motivo por el cual, el que 

los autores no reporten quien midió la intervención puede ser un factor para 

cuestionar los resultados. Finalmente, el 26.9% de los EC tuvieron un alto riesgo de 

sesgo de selección por fallas en la generación de la secuencia de asignación a las 

intervenciones, hecho que actualmente compromete la calidad de los resultados de 

cualquier ensayo clínico y que en otras áreas de la medicina es raro que ocurra. 

Además de que en la mayoría de los manuscritos no se reportó información esencial 

para poder evaluar el riesgo de sesgo de los EC. 

Como recomendaciones derivadas de esta revisión sistemática, proponemos como 

regla a seguir -en ensayos clínicos para el tratamiento de cicatrices queloides- el 

excluir del reclutamiento a los participantes con cicatrices hipertróficas, ya que en la 

mitad de los EC analizados se incluyeron ambas poblaciones y no se analizaron de 

forma separada. Por evolución natural y fisiopatología, las cicatrices hipertróficas 

tienden a mejorar a lo largo del tiempo y responder fácilmente al tratamiento de 

compresión, parche de silicón y otros; contrario a las cicatrices queloides, lo cual 

debe controlarse desde el diseño de los ensayos clínicos para evitar confusión en 

el efecto del tratamiento. (66) La variable de resultado principal debe ser la altura o 

grosor de la cicatriz queloide y reportar el porcentaje de participantes que 
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alcanzaron el aplanamiento de la cicatriz o altura cero; ya que este es el resultado 

clínicamente significativo tanto para el paciente como para el investigador. Y como 

variables de respuesta secundarias debe incluirse la medición del dolor y prurito con 

escalas análogas visuales; así como la calidad de vida utilizando cuestionarios 

genéricos o con la escala PRISM que mide dicho impacto en los pacientes. La 

recurrencia de las cicatrices queloides debe ser otra variable por medir, pero al 

menos a 12 meses de la intervención, por lo tanto, recomendamos que un ensayo 

clínico para cicatrices debe contar con al menos 12 semanas de tratamiento, 

idealmente 6 meses y seguimiento a un año.  Dada la dificultad para enmascarar 

intervenciones con vías de administración diferentes, que es la regla en los 

tratamientos para cicatrices queloides, nuestra sugerencia es que el evaluador de 

la respuesta al tratamiento sea independiente y esté cegado a las intervenciones; 

es decir, que no sea el investigador principal, el cual generalmente atiende a los 

pacientes y puede fácilmente reconocer el tipo de intervención que está recibiendo 

y verse influenciado.  

 

Limitaciones 

Las limitaciones de esta revisión sistemática son las inherentes a la falta de 

información encontrada en los manuscritos, hecho que refuerza la hipótesis de que 

en los ensayos clínicos para cicatrices queloides debe realizarse un consenso de 

expertos para definir las variables de respuesta a tratamiento que es necesario 

medir, los procedimientos de los ensayos clínicos y el apego a los lineamientos 

internacionales sobre la publicación de artículos científicos.  
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CONCLUSIÓN  

Como conclusión, esta revisión sistemática nos permitió conocer las fallas en el 

diseño y reporte de los ensayos clínicos para el tratamiento de las cicatrices 

queloides y suponer que la heterogeneidad en los resultados obtenidos en dichos 

estudios y la dificultad para realizar metaanálisis es producto de sus deficiencias 

metodológicas. Y partir de este análisis, proponer lineamientos a seguir en el diseño 

de ensayos clínicos para el tratamiento de cicatrices queloides que puedan orientar 

al investigador clínico en su labor cotidiana.  
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TABLAS 

Tabla 1. Medidas de Eficacia de los Ensayos Clínicos de Cicatrices 

Queloides 

Variable % (n=52) 

Altura de la cicatriz 75 (39) 

Escala o Índice clínico 71.2 (37) 

Elasticidad 55.8 (29) 

Eritema o vascularidad 55.8 (29) 

Prurito 50 (26) 

Pigmentación 40.4 (21) 

Aplanamiento 28.8 (15) 

Dolor 34.6 (18) 

Área de la cicatriz 26.9 (14) 

Irregularidad de la superficie 13.5 (7) 

Volumen 1.9 (1) 

Limitación de la movilidad 1.9 (1) 
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Tabla 2. Evaluación Metodológica por CONSORT 

Dominio Ítem % (n=52) 
Métodos Identificado como un ensayo aleatorizado en el título 

 
13.4% (7) 

Resumen estructurado del diseño, métodos, resultados y 
conclusiones del ensayo 
 

84.6% (44) 

  
Antecedentes científicos y justificación 
 

94.23% (49) 

Objetivos específicos o hipótesis 
 

90.38% (47) 

Descripción del diseño del ensayo , incluida la razón de 
asignación  
 

94.23% (49) 

  
Cambios importantes en los métodos después de iniciar el 
ensayo  
 

3.84% (2) 

Criterios de selección de los participantes 
 

92.3% (48) 

Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron 
los datos 
 

65.3% (34) 

Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes 
para permitir la replicación 
 

98% (51) 

Especificación a priori de las variables respuesta o 
desenlace principales y secundarias 
 

94.23% (49) 

Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del 
ensayo, junto con los motivos  
 

9.6% (5) 

Cómo se determinó el tamaño muestral 
 

21.15% (11) 

Si corresponde, explicar cualquier análisis intermedio y las 
reglas de interrupción 
 

19.23% (10) 

Aleatorizaci
ón 

Método utilizado para generar la secuencia de asignación 
aleatoria  
 

44.23% (23) 

Tipo de aleatorización; detalles de cualquier restricción  
 

42.3% (22) 

Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de 
asignación aleatoria describiendo los pasos realizados para 

44.23% (23) 
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ocultar la secuencia hasta que se asignaron las 
intervenciones 
 
Quién generó la secuencia de asignación aleatoria, quién 
seleccionó a los participantes y quién asignó los 
participantes a las intervenciones  
 

40.38 % (21) 

Si se realizó, a quién se mantuvo cegado después de 
asignar las intervenciones (p. ej., participantes, cuidadores, 
evaluadores del resultado) y de qué modo 
 

38.46 % (20) 

Si es relevante, descripción de la similitud de las 
intervenciones 
 

75% (39) 

Métodos estadísticos utilizados para comparar los grupos 
en cuanto a la variable respuesta principal y las secundarias 
 

80.7% (42) 

Métodos de análisis adicionales, como análisis de 
subgrupos y análisis ajustados 
 

30.76% (16) 

Resultados Para cada grupo, el número de participantes que se 
asignaron aleatoriamente que recibieron el tratamiento 
propuesto y que se incluyeron en el análisis principal  

84.6% (44) 

Para cada grupo, pérdidas y exclusiones después de la 
aleatorización, junto con los motivos 
 

71.15% (37) 

Fechas que definen los períodos de reclutamiento y de 
seguimiento 

50% (26) 

Causa de la finalización o de la interrupción del ensayo 
 

NA 

Una tabla que muestre las características basales 
demográficas y clínicas para cada grupo  
 

46.15% (24) 

Para cada grupo, número de participantes incluidos en cada 
análisis y si el análisis se basó en los grupos inicialmente 
asignados 
 

80.7% (42) 

Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, 
los resultados para cada grupo, el tamaño del efecto 
estimado y su precisión  
 

90.38% (47) 

Para las respuestas dicotómicas, se recomienda la 
presentación de los tamaños del efecto tanto absoluto como 
relativo 
 

21.15% (11) 
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Resultados de cualquier otro análisis realizado, incluido el 
análisis de subgrupos, los análisis ajustados, diferenciando 
entre los especificados a priori y los exploratorios 
 

44.2% (23) 

Todos los daños o efectos no intencionados en cada grupo  
 

96.1% (50) 

Discusión Limitaciones del estudio, fuentes de posibles sesgos, las de 
imprecisión y si la multiplicidad de análisis 
 

32.6% (17) 

Posibilidad de generalización de los hallazgos del ensayo 
 

94.2% (49) 

Consistente con los resultados, con balance de beneficios y 
daños, considerando otras evidencias relevantes 
 

100% (52) 

Otra 
Información 

Número de registro y nombre del registro de ensayos 
 

9.6% (5) 

Dónde puede accederse al protocolo completo del ensayo, 
si está disponible 
 

1.9%(1) 

Fuentes de financiación y otras ayudas  
 

11.5% (6) 

NA= No aplica 
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