Medicina UPB

Revista de la Escuela de Ciencias de la Salud de la Universidad Pontificia Bolivariana,

Colombia / ISSN: 2357-6308 (En linea)

Carta al editor

Fecha de recibido:

11 de julio de 2023.
Fecha de aprobacion:
18 de junio de 2023.

Forma de citar este articulo:
Donado JH. Carta al editor.
Med UPB. 2023;43(1):
118-119.

DOl
http://10.18566/medupb.v43nl.al3

1 Hospital Pablo Tobén
Uribe. Medellin,
Colombia.

2 Escuela de Ciencias de
la Salud, Facultad de
Medicina. Universidad
Pontificia Bolivariana.
Medellin, Colombia.

Direccién de
correspondencia:

Jorge Hernando Donado
Gomez. Correo electronico
jdonado@hptu.org.co

Jorge Hernando Donado Gémez!?

Con agrado revisé el articulo publicado por Cortés HA, Marin S, Ortiz LC. Ensayo
clinico aleatorizado. Efecto de dos tipos de ayuno en pacientes sometidos a procedi-
mientos de intervencionismo percutineo bajo anestesia local en un servicio de hemodi-
namica en Medellin, 2019. Med UPB. 2023;42(1):2-9.DOI:10.18566/medupb.v42n1.
a02. Resalto la importancia de este tipo de investigacion y publicacién para la revista.

Quiero exponer algunos comentarios y solicitar aclaraciones sobre el articulo:

¢Se registré el protocolo del estudio? Esto es un requisito segin el International
Committee of Medical Journal Editors ICMJE (Recommendations for the Conduct,
Reporting, Editing, and Publication of Scholarly Work in Medical Journals, www.
icmje.org) y la Declaracién de Helsinki en su numeral 35 para todos los ensayos
clinicos!.

Segun las recomendaciones para reporte de los ensayos clinicos (CONSORT
2010 explanation and elaboration: updated guidelines for reporting parallel group
randomised trials), debe ir un diagrama de flujo (figura 1) en el que se explique
lo sucedido durante el transcurso del estudio. Este abarca desde la tamizacién de
pacientes potencialmente elegibles hasta los pacientes incluidos en el anlisis de los
resultados, y no la veo en la publicacién?.

El plan de anilisis estadistico no se ajusta a un ensayo clinico con asignacién alea-
toria, sino a un estudio observacional. Por ejemplo, los analisis bivariados y uso de
regresién logistica o modelos de ajuste no son habituales o recomendados en los
ensayos clinicos?™.

En la forma de aleatorizacién pareciera que utilizaron bloques, ya que los tamafios
de los grupos quedaros idénticos. Sin embargo, no lo mencionan en la parte de
metodologia®”’.

No se recomienda el uso de prueba de hipétesis y valores de p correspondientes en
la tabla 1 de los ensayos clinicos, ya que es claro que cualquier diferencia la produce
el azar®’.

En la tabla 2 del articulo presentan muchas pruebas de hipétesis para evaluar dife-
rentes desenlaces, ;como hicieron ajuste para multiplicidad y evitar la inflacién del
error tipo 1?10-12

En dicha tabla 2, para las variables continuas (presién arterial y glucometria), de-
bieron utilizar una diferencia de medias con su respectivo intervalo de confianza,
esto como medida de asociacion, y no solo la prueba de hipétesis.

En la discusién del articulo las autoras mencionan que, al no encontrar diferencias
en las variables hemodindmicas y clinicas, serian “equivalentes” ambas estrategias,
sin embargo, esto es incorrecto, dado que es un estudio de superioridad (querian
encontrar una mejoria en la satisfaccién del 10% con la diminucién del tiempo de
ayuno) y simplemente no se puede rechazar la hipétesis nula de no diferencias.
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