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Criterios de Exclusion ?

Tema no relacionado con el Congreso-Reunion
Formato de resumen no ajustado a las normas oficiales (estructura, extension, etc.)
Constancia de mala conducta cientifica (conflicto ético, plagio, duplicidad no justificada, etc.)

Resumen con informacion insuficiente (ej. sin resultados)

Limitacion metodolégica que invalida los resultados (ej. disefio o analisis inadecuados)

1.- Disefio:

Ensayo clinico aleatorizado controlado (ECAC)

Estudio de cohortes prospectivo (CP); Experimental no controlado o no aleatorizado
Estudio de cohortes retrospectivo (CR); Casos y controles (CC); Revision Sistematica (RS)
Estudio transversal (ET); Estudio de pruebas diagndsticas (PD)b; Estudio de costes (EC)b
Series de casos

Otros (casos clinicos)

2.- Limitaciones Metodologicas (-0,5 por criterio)

a Muestra inapropiada (EA [ECAC, CP, CR, CC, PD, EC]J; ET; RS)

b Aleatorizacién inadecuada (ECAC)

c Seguimiento incompleto — Pérdidas altas (20%) o sesgadas (EA; ET; RS)

d Grupo control inapropiado (CP, CR, CC, PD, EC)

e No enmascaramiento-ciego (ECAC) o clasificacion no independiente (EA)

f Variables/medidas de exposicién o efecto invalidas

g Imprecision (EA y ET; muestra pequefia, intervalos amplios, no potencia si negativo)
h Andlisis inapropiado (no ajustes, medidas o pruebas inapropiadas)

3.- Criterios de calidad de Estructura (+0,5 por cr  iterio) d

a Titulo informativo

b Justificacién de la comunicacion (¢, Qué se sabe?) o Pregunta de investigacion

c Objetivo del estudio definido (PECO: paciente, exposicién, medida efecto principal)
d Resultados principales detallados con medidas de efecto absolutas y/o de impacto
e Resultados principales con precision (IC 95%; “p”; contraste estadistico)

f Justificacién de limitaciones del estudio

g Valoracion vélida y acorde de resultados o conclusiones (¢, Qué se aporta?)

h Estilo de redaccion claro y preciso
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4.- Originalidad-Novedad °© IZ'
5.- Impacto Clinico-Mediatico IEI

Disefio Limitaciones Estructura Originalidad Impacto
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Notas:

% Se aplicaran en un primer paso los cuatro primeros criterios de exclusion. La presencia de al menos un
criterio de exclusién, da por finalizada la evaluacion. Para aplicar el criterio de mala conducta cientifica
(ejemplos: fabricacién de datos, falsificacién, plagio, conflicto de autoria, publicacion duplicada-redundante no
justificada, problemas éticos en la experimentacion o en la utilizacion de datos de caracter personal), deben
existir pruebas comprobables. Del criterio de informacion insuficiente (ausencia de resultados) se excluyen
propuestas de estudios multicéntricos de interés para la sociedad convocante. El quinto criterio permitira excluir
comunicaciones cuyos disefios sean inapropiados para los objetivos 0 que tengan limitaciones metodoldgicas
que invaliden los resultados.

® A los estudios de evaluacion de pruebas diagnésticas y los estudios de costes se les asignara un nivel similar
al de los estudios transversales (2 puntos), salvo que tengan un disefio con puntuacién superior (disefios de
cohortes, casos y controles o ensayos clinicos). Un ensayo con asignacion no aleatoria recibe 4 puntos.

°La presencia de cada limitacion descontara 0,5 puntos a la escala. Se puede simplificar el calculo contando el
namero de limitaciones presentes y dividiéndolo entre dos. Algunas limitaciones metodologicas so6lo son
aplicables a ciertos tipos de disefio (gj. aleatorizacion sélo a ensayos clinicos); en ese caso se especifican junto
a cada criterio. A continuacion se detallan algunas aclaraciones para criterios especificos:

- Muestra inapropiada (2a). en general criterios de inclusiéon o exclusion no validos, muestras no sesgadas o
no representativas de la poblacion objeto de estudio; para estudios transversales técnica de muestreo
inadecuada; para revisiones sistematicas realizacion de blsquedas bibliograficas no exhaustivas.

- Aleatorizacion inadecuada (2b). Para ensayos clinicos sistema de aleatorizacién no oculto.

- No enmascaramiento-ciego o clasificacion no independiente. Para ensayos clinicos ausencia de ciego,
para otros estudios analiticos la clasificacién de la exposiciéon (casos y controles), efecto/enfermedad
(cohortes) o diagnéstico no es ciega o independiente (se

- clasifica sabiendo el grupo a que pertenece).

- Variables/Medidas de exposicidn o efecto invalidas (2f). Métodos usados para clasificar la presencia del
factor de riesgo o el efecto-enfermedad no validos. Para estudios de evaluacién de pruebas diagnosticas
un patrén de referencia no valido o una prueba diagndstica mal definida; para estudios de costes el uso de
asunciones de efectividad o costes no validas.

- Imprecision (2g). Estudios con tamafio muestral pequefio o con pocos eventos encontrados, lo que se
traduce en intervalos de confianza muy amplios. En estudios pequefios sin diferencias significativas
deberia presentarse la potencia del estudio (error tipo Il), para justificar la ausencia de diferencias.

- Analisis inapropiado (2h). incluye para ensayos clinicos no hacer analisis por intencién de tratar si hay mas
de un 5% de pacientes que no reciben el tratamiento asignado; para estudios analiticos no realizar ajuste
mediante estratificacion o técnicas multivariantes si los grupos comparados son diferentes; para estudios
de pruebas diagnéstica no presentar informacion que permita calcular la probabilidad preprueba (patrén de
referencia positivo), sensibilidad y especificidad; para estudios de costes no realizar analisis de sensibilidad
con variaciones de las asunciones del modelo; para revisiones sistematicas no analizar la heterogeneidad.

4 Cada criterio de calidad de estructura incrementara 0,5 puntos la escala. Se puede simplificar el calculo
contando el nimero de caracteristicas presentes y dividiéndolo entre dos. Algunos criterios de calidad de
estructura sélo son aplicables a ciertos tipos de disefio.

¢ Se clasificaran la originalidad-novedad del resumen teniendo en cuenta el grado de conocimiento por parte de
los profesionales (porcentaje de profesionales que tienen conocimiento de los hallazgos encontrados en el
estudio), la existencia o no de publicaciones previas relacionadas, etc.

" Se clasificara el impacto clinico-mediatico, teniendo en cuenta la repercusion en la toma de decisiones clinicas
(un hallazgo serd muy importante si su conocimiento tiene un impacto menor en muchos pacientes o un
impacto critico en pocos pacientes; valorar también la variable principal de efecto: ej. mortalidad - importancia
critica) y el protagonismo-debate que se espera genere en congresos 0 medios de comunicacion.

9 Para obtener la puntuacion final se sumaran las puntuaciones de originalidad, impacto, disefio, a las que se
les restaran las limitaciones y se les sumaran los criterios de calidad de estructura.

Abreviaturas :

EA estudio analitico (ECAC, CP, CR, CC, PD y EC) CR estudio de cohorte retrospectivo

EC estudio de costes IC 95% intervalo de confianza del 95%

ECAC ensayo clinico, aleatorizado y controlado PD estudio de evaluacion de pruebas diagndsticas
ET estudio transversal PECO (P)aciente (E)xposicion (C)omparacion y
CC estudio de casos y controles (O)utcome-resultado

CP estudio de cohortes prospectivo RS revision sistematica



