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Análisis crítico de ensayos clínicos 
aleatorizados: Riesgo de sesgo
Critical analysis of randomized clinical trials: The risk of bias 
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Cajachagua Hilario1,c,d. 

RESUMEN

Los ensayos clínicos aleatorizados (ECAs) presentan el nivel de investigación experimental más alto según los 
niveles de evidencia. Los resultados encontrados en ellos brindarán las pautas para la elección del mejor trata-
miento clínico en los pacientes, es por ello  la necesidad de conocer cuáles son las pautas para analizar crítica-
mente los ECAs en la búsqueda de la precisión científi ca. El ‘Riesgo de Sesgo’ es una herramienta desarrollada 
por la “Cochrane Collaboration” para evaluar la metodología de la evidencia científi ca siendo útil en revisiones 
sistemáticas para el análisis individual de los ECAs incluidos. La presente revisión busca desarrollar los con-
ceptos del ‘Riesgo de Sesgo’ defi niendo cada uno de sus componentes para el correcto análisis de los artículos 
científi cos.

PALABRAS CLAVE: Sesgo, ensayo clínico, validez, distribución aleatoria, revisión, método doble ciego.

SUMMARY

Randomized clinical trials (RCTs) represent the highest level of experimental research according to levels of 
evidence. The fi ndings of RCTs provide guidelines for choosing the best clinical treatment. Reason why it is 
a need to critically assess their methodology in order to show the accuracy.‘Risk of Bias’ is a tool developed 
by the Cochrane Collaboration to determine the quality of evidence in systematic reviews to be reliable for the 
individual analysis of the included RCTs. The present review aims to present the concepts of risk bias defi ning 
each of its items for the proper assessment of scientifi c articles.

KEYWORDS: Risk, bias, clinical trial, validity, random allocation, review, double-blind method.
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INTRODUCCIÓN

Los ensayos clíncos aleatorizados (ECAs) 
representan la mejor evidencia científi ca para la toma 
de decisiones clínicas en odontología. El desarrollo  
científi co refl ejado en la creciente producción de 
artículos originales en diferentes revistas nos lleva 
a ser minuciosos en el análisis de las publicaciones 
para encontrar las mejores evidencias disponibles. 
Así pues resulta importante realizar una evaluación 
de la validez interna de cada artículo haciendo énfasis  
en el ‘Riesgo de Sesgo’ de los ECAs (1).

La colaboración Cochrane nos brinda una herramienta 
específi ca para evaluar el riesgo de sesgo de los 
ECAs. Para esto incluye una descripción y valoración 
para cada ítem en una tabla de “Riesgo de Sesgo” el 
cual nos ofrece una evaluación fi nal que determina la 
calidad del artículo (1,2). 

El objetivo de la presente revisión fue describir y 
analizar el riesgo de sesgos de ensayos clínicos a 
través del Cochrane Handbook for Systematic Review 
for Interventions del año 2008.

Sesgo y Validez
Por defi nición, “Sesgo es un error sistemático o 
una desviación de la verdad en los resultados”(1). 
Esta desviación del valor verdad puede dar como 
resultado la sub/sobre-estimación de los efectos de 
una determinada intervención (2); sin embargo no 
es posible conocer hasta que grado han afectado los 
sesgos de los resultados en un estudio específi co 
por ello es más apropiado considerar el “Riesgo de 
Sesgo”(1), que es una herramienta utilizada para 
poder evaluar la validez de los ECAs (3) y poder 
analizar si los resultados de un estudio pueden ser 
interpretados confi ablemente (1). La validez se defi ne 
como la capacidad del instrumento para medirlo que 
se cree que está midiendo, es decir sería la evaluación 
de la precisión con la que un instrumento mide 
correctamente lo que desea medir (5-7).

Fuentes de sesgos en los ensayos clínicos

En el 2008, The Cochrane Collaboration publicó una 
nueva herramienta muy útil para evaluar el riesgo 
de sesgo en los ensayos clínicos aleatorizados (3), 
planteando seis niveles de sesgo:

1. Sesgos de selección. Son las diferencias 
sistemáticas entre las características iniciales de los 
grupos que se comparan, el cual  debería tener un 
método adecuado para asignar las intervenciones y 
está sería basada en algún proceso al azar (aleatorio). 
De esta manera todos los participantes en el estudio 
tienen la misma oportunidad de ser asignados a cada 
uno de los grupos, esto es llamado “Generación de 
Secuencia”. Por otro lado también se debería ocultar 
las asignaciones de quienes están involucrados 
en el reclutamiento del estudio, esto es llamado: 
“Ocultamiento de la Asignación” (1,2).

2. Sesgos de realización. Son las diferencias 
sistemáticas entre grupos, posterior al reclutamiento, 
en lo referente al enmascaramiento de los participantes 
y los operadores. El sesgo de realización minimiza 
el sesgo (8), ya que podría reducir el riesgo de que 
el participante o el operador al tener conocimiento 
de que intervención recibió. Ciertamente, como en 
el caso de ensayo de biomateriales, particularmente 
en odontologia,hay que considerar que el 
enmascaramiento del operador y examinador en 
ocasiones es poco fi able (aplicable también para 
sesgo de detección) (1,9).

3. Sesgos de detección. Son las diferencias 
sistemáticas entre grupos referido al cegamiento de 
quiénes evaluarón los resultados de las intervenciones. 
En estos casos es necesario que el evaluador de los 
resultados ya sea clínico, radiológico o histológico 
no tenga el conocimiento de cuál fue la intervención 
recibida por cada uno de los grupos (1,9).

4. Sesgos de desgaste. Son las diferencias 
sistemáticas entre grupos debido a abandonos, que 
pueden ser voluntarios o involuntarios, observándose 
que los grupos se encuentren incompletos al fi nal de 
la realización los ensayos clínicos. Un ejemplo son 
las exclusiones en donde algunos participantes son 
omitidos de los análisis, a pesar de que los datos sobre 
sus resultados están disponibles (1,10).

5.  Sesgo de notifi cación. Son las diferencias sistemáticas 
entre los resultados presentados y los no presentados. 
En un estudio publicado deben de ser presentados 
resultados acordes con los objetivos planteados al inicio 
del curso. En muchos casos los investigadores tienden 
a variar el enfoque de los estudios debido a que los 
resultados no salieron tal como se esperaban (11).
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Tabla 1. Herramienta de la Colaboracion Cochrane para evaluar el riesgo de sesgo

                       Dominio Descripción Valoración de los revisores

Sesgo de selección
Generación de la
Secuencia.

Describe el método utilizado para generar la 
secuencia de asignación con detalle sufi cien-
te para permitir una evaluación de si la misma 
produjo grupos comparables.

Asignación sesgada a las in-
tervenciones. A causa de una 
generación inadecauda de la 
secuencia de aleatorización.

Ocultamiento de la
asignación

Describe el método utilizado para ocultar la 
secuencia de asignación con detalle sufi ciente 
para determinar si las asignaciones a la inter-
vención se podían prever antes o durante el 
reclutamiento.

Asignación sesgada a las 
intervenciones. A causa de 
una ocultación inadecuada 
de las asignaciones antes de 
asignarlas.

Sesgo de realización
Cegamiento de los
participantes y del
personal.

Describe todas las medidas utilizadas, si se uti-
lizó alguna, para cegar a los participantes y al 
personal del estudio, al conocimiento de qué 
intervención recibió un participante.
Proporcionar cualquier información con re-
specto a si el cegamiento propuesto fue efecti-
vo.

A causa del conocimiento 
por parte de los participan-
tes y del personal durante el 
estudio de las intervenciones 
asignadas.

Sesgo de detección.
Cegamiento de los
evaluadores del
resultado.

Describe todas las medidas utilizadas, si se uti-
lizó alguna, para cegar a los evaluadores del 
resultado del estudio al conocimiento de qué 
intervención recibió un participante.
Proporcionar cualquier información con re-
specto a si el cegamiento propuesto fue efecti-
vo.

A causa del conocimiento 
por parte de los evaluadores 
de los resultados de las inter-
venciones asignadas.

Sesgo de desgaste.
Datos de resultado
Incompletos.

Describe la compleción de los datos de resul-
tado para cada resultado principal, incluidos 
los abandonos y las exclusiones del análisis. 
Señalar si se describieron los abandonos y las 
exclusiones, los números en cada grupo de in-
tervención (comparados con el total de parti-
cipantes asignados al azar), los motivos de las 
deserciones /exclusiones cuando se detallaron, 
y cualquier reinclusión en los análisis realiza-
da por los revisores.

A causa de la cantidad, la 
naturaleza o el manejo de los 
datos de resultado incomple-
tos.

Sesgo de notifi cación
Notifi cación selecti-
va de los resultados.

Señala cómo los revisores examinaron la posi-
bilidad de la notifi cación selectiva de los resul-
tados, y qué encontraron.

Sesgo de notifi cación a cau-
sa de la
notifi cación selectiva de los 
resultados.

Otros sesgos Otras fuentes de 
sesgo.

Señala alguna inquietud importante acerca del 
sesgo no abordada en los otros dominios del 
instrumento.
Si en el protocolo de la revisión se especifi ca-
ron preguntas/ítems particulares, se deberían 
proporcionar las respuestas para cada pregun-
ta/ítem.

Sesgo debido a otros proble-
mas no
abordados en los apartados 
anteriores.

Análisis crítico de ensayos clínicos aleatorizados: Riesgo de sesgo
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6. Otros sesgos. Se pueden encontrar en circunstancias 
específi cas sesgos de contaminación, en la cual las 
intervenciones del grupo experimental y el control 
“se mezclan”, sesgos en la elección de la pregunta que 
el ensayo tiene la intención de responder, sesgos de 
diseño incorrecto (2) así como sesgos que solamente 
se encuentran en un ámbito clínico determinado (1).

En la tabla 1 se hace una presentación resumida de 
los diferentes sesgos, su descripción y la valoración 
que se le debiera dar a la evaluación.

DISCUSIÓN

Resulta claro que no todas las publicaciones científi cas 
cuentan con la validez respectiva para servir como 
guía clínica en la atención de los pacientes. En el 
presente artículo se hizo una revisión sobre los 
sesgos de las investigaciones basados en el Manual 
de Cochrane para intervenciones buscando evaluar la 
calidad y validez de ECAs mediante el ‘Riesgo de 
Sesgo; describiéndose cada ítem para la valoración 
del riesgo de sesgo de una manera más concreta, para 
así poder minimizar los sesgos en los futuros trabajos 
de investigación (1,2).

El primer objetivo de la lectura crítica de un artículo 
de investigación consiste en determinar correctamente 
el diseño de la investigación científi ca. La diferencia 
entre un ensayo clínico aleatorizado y un ensayo 
clínico controlado es la distribución al azar de ambos 
grupos que van a recibir el tratamiento. Este primer 
punto de evaluación resulta clave y sumamente 
importante para valorar el nivel de la evidencia 

Tabla 2. Evaluacióndel riesgo de sesgo

Riesgo de
sesgo

Interpretación 

Bajo riesgo de
Sesgo

Sesgo poco probable que altere
signifi cativamente los resultados.

Riesgo de sesgo
poco claro

Sesgo que hace surgir algunas dudas
acerca de los resultados.

Alto riesgo de
sesgo

Sesgo que debilita seriamente la
confi anza en losr esultados.

Evaluación del Riesgo de Sesgo

Cada uno de los seis items del riesgo de sesgo debe 
ser evaluado individualmente en los ECAs. Luego de 
ello se asignará un valor que determinará el alto o bajo 
nivel de sesgo. Existe la posibilidad de defi nir el sesgo 
como no claro, en estas situaciones se debería tomar 
contacto con el autor del artículo para esclarecer el 
nivel de sesgo (Tabla 2) (1-3).

científi ca.
Un segundo ítem a considerar importante en la 
evaluación del artículo científi co es el ocultamiento 
de la asiganción de los grupos, es decir tratar de 
proteger la aleatorización mediante sobres cerrados, 
oscuros y numerados secuencialmente que hará que 
el conocimiento de que tratamiento recibirá cada 
grupo sea sabido en el mismo día de la intervención. 

Un tercer punto a considerar el cegamiento tanto de los 
pacientes, operadores, evaluadores de los resultados y 
estadísticos. Si bien en muchos estudios resulta difi cil 
hacer el enmascaramiento para todos los grupos el 
lector debiera identifi car que se hizo el intento para 
catalogarlo como un bajo riesgo de sesgo.

El siguiente punto a considerar en la evaluación del 
sesgo de un ensayo clínico es la cantidad de abandonos 
que surgieron en la investigación, los cuales debieran 
estar reportados. Es sabido que en algunas situaciones 
los investigadores pueden ocultar la información de 
ciertos resultados o tener menos muestra que al inicio 
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por el fracaso del tratamiento experimental. 

Finalmente un punto muy importante a considerar es 
el reporte selectivo de la información el cual se refi ere 
a que el investigador manipula a su conveniencia los 
resultados encontrados lo cuales no son los mismos 
planteados al inicio dela investigación, los cuales 
debieran haber sido registrados al momento de iniciar 
el proyecto.

Por todo lo antes mencionado la fi abilidad de los 
resultados en los ensayos clínicos dependerá en gran 
medida de la evaluación de riesgo de sesgos. A través 
de los años se han desarrollado guías y propuestas 
para desarrollar análisis crítico de la literatura 
científi ca (12-14). Un correcto entendimiento de sus 
componentes determinará un mejor plantemiento 
al momento de diseñar un estudio experimental en 
humanos así como para los lectores servirá para 
una mejor toma de decisiones clínicas en nuestros 
pacientes.

Correspondencia:
Dr. Marco Alarcón Palacios 
Telefono: 511-4635959 / Celular: 51-999635259
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