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RESUMEN

Introduccién: los disefios experimentales (DE) podrian ser el futuro de las intervenciones
de enfermeria, dado que se realizarian manipulando intencionalmente una variable en un
grupo experimental versus un control, para mostrar la efectividad del cuidado enfermero.
Sin embargo, en la literatura, los DE son minoritarios, es posible que se deba a la falta de
financiamiento o preparacion metodoldgica en la formacion de estos profesionales. Objeti-
vo: Determinar si los articulos publicados en enfermeria con disefio experimental cumplen
con los requisitos de rigurosidad metodoldgica. Material y métodos: Diserio retrospectivo y
trasversal. Se analizaron dos revistas nacionales y tres internacionales, indizadas en LILACS,
CINAHL, CUIDEN, PubMed e ISI Web of Science, publicadas del 2008 al 2012. Resultados:
Se revisaron 400 articulos de los cuales solo 35 cumplieron con los criterios de seleccion.
En aspectos generales, el 34.3% son escritos por Maestros en ciencias, 28.6% muestra co-
laboracion multidisciplinaria, el 31.4% utilizan conceptos tedricos de enfermeria, la tematica
clinica abarcé 45.7% y el ambito educativo 51.4%. Respecto a los diserios, el 48.6% de los
articulos son cuasi-experimentales, 22.9% preexperimentales y el 22.9% ensayos clinicos.
Discusioén y Conclusiones: realizar investigaciones experimentales en enfermeria podria re-
forzar los PLACE, la taxonomia NANDA, NIC, NOC y los modelos tedricos. Esto podria mos-
trar bajo evidencia cientifica y rigurosidad metodoldgica que las intervenciones de enferme-
ria son efectivas. La calidad de la mayoria de los articulos revisados podria mejorar, dado
que no cuentan con potencia estadistica, tamario del efecto y el calculo de la muestra no es
claro. Palabras clave: Diserios experimentales, investigacion en enfermeria.

ABSTRACT

Introduction. Experimental designs (ED) could be the nursing interventions future, since
they would be performed intentionally manipulating a variable in an experimental group vs
a control one, aiming to show nurse care effectiveness. However, in the literature, ED are a
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minority; it is possible this is due the lack of financial fostering or methodological preparation
of these professional’s upbringing. Objective. Determine if the published nursing papers
with an experimental design fulfill the methodological rigor requisites. Material and methods.
Retrospective and transversal design. Two national and three international journals published
from 2008 to 2012 and indexed in LILACS, CINAHL, CUIDEN, PubMed, and Web of Science
were analyzed. Results. Four hundred articles were reviewed, and only 35 out of them fulfill
the selection criteria. In general aspects, 34.3% are written by science teachers, 28.6%
shows a multidisciplinary collaboration, 31.4% use nursing theoretical concepts, clinical
thematic comprised 45.7%, and 51.4% cover the educational scope. Regarding designs,
48.6% are quasi-experimental, 22.9% pre-experimental, and 22.9% are clinical essays.
Discussion and conclusions. Performing nursing experimental research could reinforce
the PLACE, NANDA taxonomy, NIC, NOC, and the theoretical models. Then so, it could
be shown under scientific evidence and methodological rigor that nursing interventions
are effective. However, most reviewed articles quality could be enhanced, since they
lack statistical potency, effect size, and the sample calculation is unclear. Key words:

Experimental Designs, Nursing research.

INTRODUCCION

Comunmente al hablar del método
cientifico y especialmente su nivel expe-
rimental, lo relacionamos directamente al
terreno de las ciencia dura y nos vienen a
la mente laboratorios, microscopios, cone-
jillos de indias (ratas, conejos, primates),
muestras, soluciones, ADN, virus, bacte-
rias, parasitos, farmacos, matraces, cajas
de petri; todo aquello, que conforma un
laboratorio completo y equipado.

Sin embargo, los disefios experimen-
tales han trascendido a otras disciplinas
como en las ciencias sociales y humanas,
donde no necesariamente se utilizan labo-
ratorios para poder desarrollar investiga-
cién, ya que se trata de intervenir en los
comportamientos de las personas, y por
ello, tienen otros métodos para controlar
los cambios de las variables. En el caso
de enfermeria cuya experiencia en inves-
tigacion es relativamente reciente, el uso
de disefios experimentales parece no estar
muy lejos de ser compatible con los cuida-
dos o intervenciones que se dan en hospi-
tales, comunidades y centros educativos.

Es necesario analizar si los conceptos
de enfermeria e investigacion experimen-
tal son compatibles bajo la premisa que,
el saber es universal y el conocimiento
que genera una rama de la ciencia puede
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ser de utilidad en otras areas’. En enfer-
meria, los disefios experimentales son
minoritarios, es posible que esto se deba
a la falta de financiamiento o preparacion
metodoldgica, lo cierto es que el campo
de la ciencia del cuidado es perfecto para
generar conocimiento con base a una in-
vestigacion experimental?.

Un ejemplo de lo anterior, son las in-
tervenciones educativas de enfermeria,
que desde nuestro punto de vista, care-
cen de rigurosidad metodologica, dado
que no estan controladas y los resultados
que son exitosos, carecen de credibili-
dad cientifica. Las “charlas” educativas a
grupos de escolares o centros de salud u
hospitalarios, deben realizarse con dise-
no experimental controlado, para mostrar
que el modo en que la enfermera otorga
la “intervencion”, hace la diferencia en los
resultados y no solo especular con resulta-
dos aislados sin grupos equivalentes o de
comparacion. En el mismo orden de ideas,
el desarrollo de modelos tedricos en en-
fermeria, genera la oportunidad de poder
estructurar hipoétesis de investigacion para
probar postulados o afirmaciones tedricas,
y dado que se ponen a prueba ciertas
conductas de salud, es factible la utiliza-
cién de disefios experimentales donde el
investigador pueda manipular una o mas
variables y sea posible dar explicaciones
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plausibles del efecto sobre la variable re-
sultado.

Por otro lado, uno de los indicadores
que las revistas cientificas desean cubrit,
es publicar ensayos clinicos bien estruc-
turados; esto es, con la finalidad de ser
indizadas a ciertas bases de datos reco-
nocidas como el Journal Citation Report
(JCR)® o el ISI Thomson“. Al respecto, el
grupo CONSORT?® (Normas Consolida-
das para las Publicaciones de Ensayos
Clinicos), por sus siglas en inglés, ha pu-
blicado explicitamente las caracteristicas
que deben cubrir los ensayos clinicos
aleatorizados (ECA’s) para ser considera-
dos de calidad; situacion que no siempre
es cubierta en los articulos de enfermeria
publicados con metodologia experimental.
Lo cierto, es que el experimento consti-
tuye o podria constituir, el método mas
poderoso para probar hipotesis y generar
conocimiento para mejorar el cuidado de
enfermeria, los resultados de cuidados de
enfermeria bajo disefio experimental repre-
sentaria uno de los productos mas confia-
bles de la practica basada en la evidencia.

En enfermeria las publicaciones de tra-
bajos experimentales han sido paulatinas y
aisladas, en revistas de enfermeria editadas
de 1987 a 1991; los tipos de disefios publi-
cados, muestran hallazgos que indican que
el disefio experimental fue utilizado en un
6%, hasta el afo de 1999 la base de datos
CUIDEN acumulé 27 ECA’s, y en el 2006 lle-
g6 a 110". Otra investigaciéon mostrd, que el
disefio experimental estuvo presente en un
14% de todos los articulos publicados entre
2005 y 2010 en revistas mexicanas, habien-
do identificado problemas metodologicos
en la redaccion de los disefios, sin especifi-
car qué problemas correspondieron a los de
disefio experimental®.

La poca evidencia encontrada en la
literatura, sobre evaluacién y critica me-
todoldgica de los disefios experimentales
publicados por enfermeria, lleva a reali-
zar la siguiente pregunta ¢cudles son las
tendencias y caracteristicas metodoldgi-
cas de los trabajos de investigacion de
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enfermeria publicados bajo metodologia
experimental? El objetivo fue determinar
si los articulos publicados en enfermeria
con disefio experimental cumplen con los
requisitos de rigurosidad metodolégica

Los criterios para poder evaluar los tra-
bajos fueron retomados y los criterios del
CONSORT?® y de las caracteristicas que
indican algunos referentes tedricos”89. Al
respecto del CONSORT, la guia propor-
ciond un conjunto de recomendaciones
mediante una lista de items a corroborar y
un diagrama de flujo. Los puntos de la lista
de comprobacién conciernen al contenido
del titulo, resumen, introduccion, métodos,
resultados y comentarios; mientras que el
diagrama de flujo describe la informacién
de los cuatro estadios de un ensayo: se-
leccién-reclutamiento, distribucion del tra-
tamiento, seguimiento y analisis; explicita
el nimero de participantes por cada grupo
de intervencioén, incluidos en el analisis
principal de los datos.

Los ECA’s, que estan incluidos dentro
del disefio experimental, son un tipo de
estudios prospectivos (garantiza que la
respuesta sea observada solo después
de la intervencion), comparativos, ciegos
(desconocimiento del estudio ya sea por
el propio investigador, paciente, evaluador
o analista sobre el tipo especifico de la
intervencion), en los que los participantes
son aleatorizados, algunas veces, estos
estudios, son al mismo tiempo estratifi-
cados para evitar sesgo en una o varias
intervenciones, posteriormente tienen un
seguimiento durante un periodo (longitu-
dinal) para evaluar sus efectos’®. También
fue importante evaluar, si el autor conside-
r6 evitar la contaminacion de la muestra,
esto significa que hubo control de ambos
grupos; es decir, que estratégicamente
impidi6 que se comunicaran o se inter-
cambiaran informacion con el objetivo de
evitar sesgos.

MARCO DE REFERENCIA

Un disefio experimental es aquel en el
cual se manipulan de manera intencional

23



Investigacion

una o mas variables dependientes para
analizar las consecuencias de tal manipula-
cién sobre las variables dependientes’. Se
clasifican en preexperimentos, cuasi-expe-
rimentos y experimentos puros. Esta clasifi-
cacion va a depender si se cubren o no, las
caracteristicas basicas de un experimento®.
A continuacion se detallan estas Ultimas:

Manipulacion de la variable: Es donde
el investigador modifica conscientemen-
te la variable independiente y observa el
efecto de la manipulaciéon en la variable
dependiente que le interesa, pudiendo
controlar el fenémeno a estudiar obser-
vando y midiendo. La manipulacién de las
variables se realiza en un grupo de per-
sonas a las cuales se les denomina grupo
experimental o de intervencion’.

Control del experimento: Se refiere al
grupo que recibe una dosis diferente, place-
bo o ninguna intervencion a la par del gru-
po experimental. Su utilizacién se prefiere
como base para evaluar los cambios signi-
ficativos o clinicos del grupo experimental
con respecto a la variable que se manipula®.

Seleccion aleatoria de la muestra: Con-
siste en elegir al azar a los sujetos en los
distintos grupos del experimento, donde
todos tienen la misma oportunidad de ser
asignados a un grupo o a otro”8. Las prin-
cipales técnicas aleatorias pueden ser:

el muestreo probabilistico, en el cual,
el muestreo aleatorio simple es el mas
elemental y fuerte®; el muestreo aleatorio
estratificado, es una variante del proce-
dimiento aleatorio simple, en donde, la
poblacion se divide en dos o mas estratos
0 subgrupos homogéneos para incremen-
tar la representatividad’”. Conglomerado
0 racimos, este es un muestreo aleatorio
sucesivo de unidades en donde la prime-
ra muestra esta integrada por grupos de
grandes conglomerados o racimos (unidad
muestral) y de estos se obtiene una unidad
de analisis?; el muestreo sistematico, es
un proceso de seleccidon basado en una
regla sistematica simple (elegir uno de
cada n individuos)”8. Los muestreos que
no estan considerados dentro de las téc-
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nicas aleatorias son: el muestreo por con-
veniencia, que implica el empleo de una
muestra integrada por las personas o los
objetos cuya disponibilidad como sujeto
de estudios sea mas conveniente (es una
muestra de voluntarios)?. En el muestreo
por cuota, se identifican los estratos de
una poblacion y se establecen cuotas para
los distintos estratos de los cuales se de-
beran colectar los datos. Se trata de cons-
truir una muestra idéntica a la poblacion
estudiada en términos de propiedades
(método no aleatorio)’-8. EI muestreo en
cadena o bola de nieve: permite localizar
a sujetos a través de los primeros sujetos
del estudio, que serian dificiles de localizar
de otro modo o que no fueron identifica-
dos previamente para el estudio®.

Respecto a la equivalencia de grupos,
esta se refiere a que los grupos deben ser
similares, que las caracteristicas biologi-
cas y sociodemograficas sean semejan-
tes. Solo asi podran compararse el grupo
experimental con el control. Incluso, las
técnicas de medicion o de recoleccion de
datos deben ser las mismas para ambos
grupos. La diferencia entre los grupos no
radica en las caracteristicas de los suje-
tos, sino en la maniobra o manipulacion de
la o las variables independientes’ 8.

Por lo anterior mencionado, un experi-
mento se caracteriza por ser un estudio en
el que se manipulan intencionalmente una
o mas variables independientes’. Sin em-
bargo, cuando una de las caracteristicas
no es cubierta de forma satisfactoria, los
disefios adquieren diferente nomenclatu-
ra, por ejemplo: cuasi experimento, si se
manipula deliberadamente al menos una
variable independiente para observar su
efecto y relacién con una o mas variables
dependientes”®. En un experimento puro
se manipulan dos o mas variables inde-
pendientes y se pueden incluir una o mas
variables dependientes®’.

METODOLOGIA

Estudio de tipo retrospectivo y trans-
versal. Se analizaron dos revistas de enfer-
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meria publicadas en México indizadas en
las bases de datos CUIDEN PLUS, ARTE-
MISA, LILACS, LATINDEX Y HEMEROTE-
CA VIRTUAL PERIODICA DE LA UNAM; y
tres revistas de circulacion iberoamericana
(publicadas en Chile, Colombia y Espafa)
indizadas en CINAHL, CUIDEN, Medline/
PubMed, Scopus, MEDES , ISI Web of
Science. Las ediciones correspondieron al
periodo del afio 2008 al 2012.

La muestra correspondié a 35 articulos
de investigacion publicados. Los criterios
de inclusion fueron: acceso a las publi-
caciones impresas en la biblioteca de la
Facultad de Enfermeria de la Benemérita
Universidad Auténoma de Puebla (México)
o consultadas de la Internet. Se considero
solamente la seccion de investigacion de
cada revista para identificar los trabajos
con disefio experimental. No fueron sujetos
de revisién aquellos articulos presentados
en otras secciones (como practica clinica,
procesos e investigacion cualitativa).

Previo al analisis, los colaboradores
que revisaron los articulos, recibieron un
entrenamiento en investigacién en en-
fermeria durante 72 horas, en el que se
elabord un instrumento para identificar
las caracteristicas y criterios presentes en
los estudios. Se construyd un instrumento
para la valoracion metodolégica, constitui-
do por 29 reactivos; en su construccion,
se consideraron las recomendaciones y
los lineamientos de publicacion de revis-
tas cientificas marcados por Vancouver
para analizar la Introduccién, Metodologia,
Resultados y Discusion (formato IMRyD),
asi como la lista de cotejo del grupo
CONSORT?® y las caracteristicas que se-
fiala Hernandez y cols.8. Se identificaron
el grado académico del primer autor, ins-
titucion de procedencia, colaboracion con
otras disciplinas, tema central, criterios de
inclusion y exclusion, tipo de muestreo,
utilizacion de grupo control, equivalencia
de grupos, enmascaramiento, la existen-
cia de prueba piloto previa, utilizacion de
instrumentos psicométricos y técnicas
clinicas validos y confiables, nimero de
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participantes, método estadistico y si in-
cluia un diagrama de flujo. De toda esta in-
formacién, se podra obtener el analisis es-
tadistico de inferencias ya que a partir del
estudio de la muestra se pretenden inferir
aspectos relevantes de toda la poblacion.
El instrumento, en cuestion, fue sometido
al analisis de expertos, previamente pilo-
teado para dar capacitacion a los reviso-
res sobre los aspectos que se deberian
identificar en el articulo seleccionado.

La revision de los articulos se llevd
a cabo por un grupo de investigacion
constituido por nueve estudiantes del 5°
cuatrimestre inscritos en la seccion 01,
de la Facultad de Enfermeria del nivel de
Licenciatura (generacion 2010-15); los es-
tudiantes estuvieron bajo la tutela de dos
profesores investigadores (un maestro en
ciencias y uno con doctorado).

El analisis se efectud en un periodo
de 18 dias; con los nueve estudiantes se
conformaron equipos de dos personas
cada uno, quienes analizaron las revistas
seleccionadas, para el analisis se uso la
estrategia de asignacion de articulos por
equipo, quedando de la siguiente forma: el
equipo uno, cuatro; equipo dos, 11; equi-
po tres, 2 y el equipo cuatro, 16. En total
se analizaron 35 articulos. Para corrobo-
rar los datos y evitar sesgo, los articulos
fueron revisados dos veces por personas
diferentes. El andlisis de los resultados se
realizo en el programa SPSS version 21.

Este trabajo fue registrado en la coor-
dinacion de investigacion de pregrado vy
revisado por el comité de ética de la Fa-
cultad de Enfermeria de la BUAP bajo el
numero de registro 1002012.

RESULTADOS

Se revisaron un total de 400 articulos,
al realizar el escrutinio con base a los
criterios de seleccioén, se analizaron 35 ar-
ticulos.

Dentro de las caracteristicas generales
de los articulos, se pudo observar que el
tema central de las investigaciones son
concernientes al ambito educativo (51.4%)
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y al clinico (45.7%). El 25.7% de los ar-
ticulos conté con financiamiento, el res-
to no lo menciona. El grado académico
de los autores que mas publica es el de
maestria (34.3%), las instituciones de
donde labora el primer autor son principal-
mente universidades publicas e institutos
de investigacién (42.9% ambos). El 28.6%
de los articulos mostraron colaboracion
multidisciplinaria.

Con respecto a las caracteristicas me-
todolégicas, se observa que el 48.6% de
los articulos fueron considerados cuasi-
experimentos, 22.9% preexperimentos y el
22.9% fueron ensayos clinicos. El 31.4%
de todos los anteriores, utiliza conceptos
de modelos y teorias de enfermeria. El
40% menciond haber establecido prueba
piloto y el 97.1% menciond haber utilizado
instrumentos psicométricos previamente
validados.

Respecto a las caracteristicas propias
de un experimento, el 62.9 % del total de
los estudios publicados fueron controla-
dos, el 45.7% de los articulos no utilizé
enmascaramiento para realizar las inter-
venciones (Tabla 1y 2).

Tabla 1. Experimento controlado

fx %
Si 22 62.9
No 13 371
Total 35 100.0

Tabla 2. Técnicas de Enmascaramiento

fx %
Simple Ciego 14 40.0
Doble Ciego 4 11.4
Triple Ciego 1 2.9
No Utiliza 16 45.7
Total 35 100.0

Con respecto a la variable a manipular,
la mayoria fueron indicadores psicométri-
cos (54.3%), en menor proporcion (8.6%)
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indicadores de enfermeria (Tabla 3). El
51.4% utilizé muestreo aleatorio (Tabla 4).

El 40% menciona la equivalencia en
sus grupos (Tabla 5).

El 20% explica las situaciones y el por-
centaje en la pérdida de los participantes,
el método estadistico mas utilizado fue
paramétrico con un 60% vy el 17.1 % re-
gistré diagrama de flujo de acuerdo a los
lineamientos del CONSORT.

DISCUSION

Partiendo de la premisa que no todos
los articulos analizados en este trabajo
cumplen con los requisitos de rigurosidad
metodolégica experimental, tenemos que
las siguientes observaciones: el tipo de
variable a manipular relacionada con in-
dicadores enfermeria (NANDA, NIC, NOC)
son minoritarios, esto se debe probable-
mente a que la mayoria de los trabajos pu-
blicados en enfermeria no utilizan modelos
y teorias propiamente de enfermeria. Con
respecto al control del experimento desta-
ca que, menos de la mitad no cumple con
esta caracteristica por lo tanto son incon-
sistentes respecto a su confiabilidad. Esta
premisa es respaldada al identificar que el
muestreo aleatorio no fue utilizado en ma-
yor medida, esto indica que los participan-
tes no se eligieron al azar, luego entonces
se utilizé muestreo por conveniencia que
fue favorable para el investigador pero
que proporciona un cierto grado de sesgo.
Con respecto a la equivalencia de grupos
no fue utilizada correctamente debido a
que los grupos no contaron con similitud
en caracteristicas bioldgicas ni sociode-
mograficas. Por ultimo tenemos que las
técnicas de enmascaramiento no fueron
utilizadas, lo cual conlleva a que los resul-
tados posiblemente estén contaminados y
por lo tanto sesgados.

De los estudios previamente publica-
dos respecto al andlisis de las tendencias
y caracteristicas de investigacion, nuestro
trabajo representa el primero en su géne-
ro, dado que el mas reciente publicado
de Garcia et al. (2011)8, analiza articulos
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mexicanos de acuerdo a su pertinencia
metodoldgica en general, de cualquier di-
sefio, inclusive con paradigma cualitativo.

De acuerdo a los hallazgos surge el
siguiente razonamiento: Si los 35 articu-
los analizados en nuestro trabajo fueron
sometidos a una revision por colegas ex-
pertos de los diferentes grupos editoriales
de las revistas seleccionadas, y al encon-
trar fallas fundamentales en la rigurosidad
metodolégica, entonces estos hallazgos
representan un area de oportunidad para
reflexionar sobre los procedimientos de
revision, unificacién de criterios, seleccion
de arbitros con experiencia en disefios ex-
perimentales publicados en las diferentes
revistas iberoamericanas de enfermeria.

En otro orden de ideas, realizar inves-
tigaciones experimentales en enfermeria
podria reforzar los planes de cuidado de
enfermeria, la taxonomia NANDA, NIC,
NOC y los modelos teodricos. Luego en-
tonces, podria mostrarse bajo evidencia
cientifica y rigurosidad metodolégica
que las intervenciones de enfermeria son
efectivas. Sin embargo, la calidad de la
mayoria de los articulos que se revisaron
podria mejorar, dado que no cuentan con
potencia estadistica, tamafno del efecto y
el calculo de la muestra no es claro.

Para que enfermeria pueda consoli-
dar su crecimiento, requiere entonces de
un continuo desarrollo en su estructura
cientifica para fundamentar su practica.
Asimismo la utilizacién de conceptos o
postulados emanados de teorias o mo-
delos tedricos de enfermeria es amplia-
mente utilizado, partiendo de esto, existe
factibilidad para realizar Ensayos Clinicos
Aleatorios.

El andlisis presentado hasta este mo-
mento, no pretende indicar que los traba-
jos publicados no son de utilidad, porque
a pesar de las inconsistencias, constituyen
una evidencia cientifica con o sin erro-
res. El objetivo es sefalar las areas que
pueden mejorarse en las intervenciones
para brindar un cuidado de calidad a los
pacientes, asi como generar nuevos co-
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nocimientos para que la disciplina pueda
mejorar su autonomia y rigurosidad cienti-
fica. Asi también, el realizar experimentos
bajo la metodologia de un ECA, se abre la
puerta para desenvolver al profesional de
enfermeria en el ambito clinico, mostrando
sus habilidades y competencias, interac-
tuando con otras disciplinas, lo que puede
llevar a generar aun mas conocimiento por
medio de la experiencia adquirida y sobre
todo de mayor calidad.

CONCLUSION

La tendencia principal de los expe-
rimentos en enfermeria son dirigidos al
cuidado clinico u hospitalario. Las carac-
teristicas metodoldgicas de los trabajos
de investigacion de enfermeria publicados
bajo metodologia experimental en un pe-
riodo de 5 afios carecen de rigurosidad
en el control de las variables para cumplir
con los criterios del CONSORT y de los
lineamientos que caracterizan a este tipo
de disefos.
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