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Estimado editor:

Hemos leido con interés el articulo titulado: “Ensayos clinicos” (Acta
Pediatrica de México. 2025;46(5):485-493)". Apreciamos el esfuerzo
realizado en sintetizar los ensayos clinicos en el disefo, fases y aspectos
generales. Con la finalidad de fortalecer el articulo, sefialamos algunos
aspectos que, a nuestro criterio, requieren clarificacion y fortalecimiento
metodoldgico para su maximo impacto en la practica pediatrica.

Existen diversas herramientas que describen los estandares para la
realizacion y presentacion de ensayos clinicos: la guia de estandares
consolidados de informes de ensayos, CONSORT (Consolidated Stan-
dards of Reporting Trials) % y la declaracién de elementos estandar
del protocolo: recomendaciones para ensayos de intervencién, SPIRIT
(Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials)>.

Sobre el ciclo de vida de los ensayos clinicos, el manuscrito describe
con acierto las fases | a IV; sin embargo, no articula el ciclo completo
de desarrollo de los ensayos clinicos. Fases adicionales existentes
incluyen: registro del ensayo (en registros internacionales como
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ClinicalTrials.gov o registros nacionales de ser
el caso como el Registro Nacional de Ensayos
Clinicos (RNEC) de México), control y adendas
del protocolo, monitoreo, reglas de integridad de
datos, reportes conforme a CONSORT, acceso
pos-ensayo, politicas de datos e instituciones que
regulan registros y autorizaciones respectivas®*.

Los ensayos clinicos aleatorizados se realizan
con el objetivo de reducir el sesgo, y, bien rea-
lizados, suelen tener un bajo riesgo de sesgo.
Herramientas como el Risk of Bias Tool version
2 (RoB 2 tool) de Cochrane permiten analizar
el riesgo de sesgo de estos estudios®. Posibles
fuentes de riesgo incluyen la asignacién, el
ocultamiento, el enmascaramiento, las pérdidas
de seguimiento e interrupciones prematuras del
ensayo®’.

Los métodos de asignacion se resefian adecuada-
mente, pero es necesario resaltar el ocultamiento
de la asignacion o cegamiento para participan-
tes, personal y/o investigador, el cual se define
correctamente (simple/doble/triple); sin embar-
go, falta resaltar el mantenimiento del ciego a
lo largo del estudio, evaluacién del ciego y pro-
tocolo de levantamiento del ciego cuando fuera
necesario” 8. En relacién al enmascaramiento,
que es proceso de ocultar la naturaleza del tra-
tamiento (tabletas tanto del grupo experimental
y control o placebo elaboradas del mismo tama-
fio, color, forma, etc.), es un dato importante y
crucial para evitar que el personal investigador
pueda sesgar su evaluacién y seguimiento” ®.

Respecto al tamano muestral, multiplicidad y
andlisis, es importante explicar los supuestos
(delta clinico, varianza, tasas de evento, pérdidas
en el seguimiento) y el cambio en los planes de
analisis interinos. Adicionalmente, en los en-
sayos clinicos, especialmente los paralelos, es
necesario definir las poblaciones de analisis: [TT
(Intencidn a tratar), APP (analisis por protocolo)
asi como la forma de manejar los datos faltantes®.
Del mismo modo, la estratificacién por grupos
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etarios, ajustes de dosis y consideraciones farma-
cologicas pediatricas son importantes, asi como
los documentos de consentimiento y asentimien-
to informado, y los re-consentimientos cuando
sea necesario’.

En la practica de la medicina y pediatria basada
en evidencias, no solo es importante el conoci-
miento de la metodologia del desarrollo de un
ensayo clinico, si no, ademas, adquirir habilida-
des en lectura critica que nos proporcionan las
claves para evaluar un ensayo e interpretar sus
resultados 0.

Finalmente, abordar los ensayos clinicos en
pediatria es un proceso relevante, como bien lo
han realizado Medina-Vera et al., quienes ofre-
cen una base sélida en su analisis, que puede
convertirse en una guia operativa completa para
la comunidad pediatrica que disena, conduce y
reporta ensayos clinicos.
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RESPUESTA A LA CARTA AL EDITOR
Estimado Editor: Dr. Felipe Aguilar Ituarte
Editor en jefe de la Revista Acta pediétrica

Agradecemos la oportunidad brindada para
contestar a la carta “Metodologia del desarrollo
de los ensayos clinicos en pediatria”. Agra-
decemos los comentarios a nuestro articulo:
“Ensayos clinicos”, sin duda todos los comen-
tarios vertidos fortalecen la publicacion. Es
importante mencionar que esta publicacion per-
tenece a una serie de articulos metodolégicos'*
que publicaremos en la Revista Acta Pediatrica.
Como grupo de trabajo decidimos que, al ser
tan extenso el tema de ensayos clinicos, iremos
presentando una primera aproximacion de
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manera introductoria y, posteriormente, en al
menos dos entregas, abordaremos los subtemas
de registro, conduccion y control de sesgos
como bien nos sugieren el Dr. Chavez-Cruzado
et al; también abordaremos temas de Buenas
Practicas Clinicas, profundizaremos en el cal-
culo del tamafio de muestra, aleatorizacién y
andlisis estadistico.

Reiteramos nuestro agradecimiento a los co-
mentarios.

Dra. Luisa Diaz Garcia
luisadiazg@gmail.com
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