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Agradecemos la lectura del articulo Ensayo clinico aleatorizado. Efecto de dos tipos de
ayuno en pacientes sometidos a procedimientos de intervencionismo percutdneo bajo anestesia
local en un servicio de hemodindmica en Medellin, 2019, al igual que su interés en este tipo
de estudios y los comentarios realizados. Consideramos que sus aportes son valiosos
para la realizacién de este tipo de investigacién. En los siguientes parrafos manuscrito
daremos respuesta a los interrogantes que surgen de la lectura del articulo.

Con respecto al registro del protocolo del ensayo clinico, es correcto que no se realizé
el registro del articulo. Las intervenciones evaluadas correspondian a dos regimenes
de dieta que son utilizados en las guias de anestesia generall, no hubo exposicién a
medicamentos ni a dispositivos médicos. Sabemos que se exige que los ensayos clinicos
sean registrados para garantizar la transparencia del estudio, no realizamos cambios en
el protocolo inicial, aunque no haya quedado registro del protocolo en la plataforma
indicada.

Respecto ala elaboracién del diagrama de flujo, las recomendaciones de CONSORT?
sugieren la presentacién de un diagrama de flujo cuando, después de aleatorizar, hay
pérdidas en el seguimiento, retiros o alguna situacién que generé cambios en el nimero
de pacientes analizados en comparacion con los aleatorizados. En este caso, debido al
corto tiempo de seguimiento y el tipo de intervencién, no hubo pérdidas, ni cambios en
el nimero de pacientes luego de aleatorizar. Por tanto, se consideré que el flujograma
no era mds informativo que lo reportado en el texto.

Con relacién a la elaboracién del plan de andlisis estadistico, se queria evaluar la satis-
faccién de los usuarios de acuerdo con el tipo de ayuno, sin dejar de lado que el hambre,
la sed y el mareo podrian influir en el grado de satisfaccién con el tipo de ayuno. Por
esta razoén, si bien no es lo habitual, se decidi6 ajustar por estas variables teniendo en
cuenta que las caracteristicas basales de los grupos son homogéneas.

La aleatorizacién efectivamente se realizé por bloques.

En cuanto al uso de la prueba de hipétesis y el valor p que se observa en la tabla 1,
los autores consideraron mds informativo presentar los resultados de las pruebas. Es
correcto que la aleatorizacién deberia balancear las caracteristicas de los grupos pre-
viniendo el riesgo de seleccién, por lo tanto, cualquier diferencia se deberfa al azar.
Siendo estrictos, CONSORT establece que “las pruebas de diferencias basales no son
necesariamente erréneas”.

En la tabla 2 se evaluaron varios desenlaces, es de anotar que el desenlace primario
fue satisfaccién, para lo cual se calculd el tamafio de muestra. Las otras comparaciones
podrian considerarse exploratorias, por lo que no se hizo correccién para comparaciones
multiples. La tabla, ademds, presenta los valores de la variable para cada grupo, con el
propésito de evaluar las diferencias desde el punto de vista clinico.

En esta tabla se presentaron las variables continuas (presion arterial y glucometria).
Como no tenian una distribucién normal se report6 la mediana por lo que la com-
paracién mediante diferencias de medias no seria adecuada, ya que la media no seria
una medida representativa de la centralidad de los datos. Aunque existen medios para
reportar diferencias de medianas con su IC, estas no suelen ser reportadas en la literatura®.
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Respecto ala discusién del articulo, no se menciona que las variables hemodindmicas
y clinicas serian “equivalentes”, dicha afirmacién requeriria cambiar a un disefio de
equivalencia con sus implicaciones en términos de la formulacién de la hipétesis y la
interpretacion de los resultados.
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