El papel de la estadistica en
los ensayos clinicos

Antes de que se apruebe un farmaco para su uso, debe someterse
a ensayos clinicos para comprobar su eficacia y seguridad.

La investigacidén clinica implica la investigacién de 1los
tratamientos médicos propuestos, la evaluacion de 1los
beneficios relativos de las diversas terapias y el
establecimiento de combinaciones de tratamiento éptimas. La
investigacidén clinica intenta responder a preguntas como
“¢.deberia un hombre con cancer de préstata someterse a una
prostatectomia radical o a radiacidén, o simplemente dejar
pasar un tiempo?” y “ées la incidencia de efectos adversos
graves en pacientes que reciben una nueva terapia para el
alivio del dolor mayor que la incidencia de efectos adversos
graves en pacientes que reciben la terapia estdndar?”.

La estadistica desempefia un papel muy importante en cualquier
ensayo clinico, desde el disefio, la realizacidén, el andlisis y
la elaboracion de informes, en términos de control vy
minimizacidon de sesgos y factores que puedan causar confusién,
asi como de medicidén de errores aleatorios. Resulta
fundamental familiarizarse con los métodos estadisticos para
comprender los métodos y resultados de 1los ensayos
aleatorizados.

Los métodos estadisticos contabilizan formalmente las fuentes
de variabilidad en 1las respuestas de los pacientes al
tratamiento. El uso de la estadistica en ensayos clinicos
permite al investigador clinico 1llegar a conclusiones
razonables y precisas a partir de la informacién recogida, y
sondear decisiones cuando escasean las certezas. La
estadistica es clave a la hora de prevenir errores y sesgos en
la investigacidén médica.
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