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Tema 5.2 Tipos de estudios y
disenos



Clasificacion

Finalidad

— Analiticos vs. descriptivos

Secuencia temporal

— Transversales vs. longitudinales

Control de la asignacion del factor

— Experimentales vs. observacionales

Cronologia de los hechos

— Prospectivos vs. retrospectivos



Zquién? HIPOTESIS
¢ donde? & Por qué?
¢ cuando?
ESTUDIOS DESCRIPTIVOS > ESTUDIOS ANALITICOS
POBLA CIOMES COMO ESTUDNOS E5TURNOS
INDIYIDUOS COMO
UNIDADES DE ESTUDK] | 4404 DES DE OBSERVACIONALES EXPERIMENTALES
ESTUDIO -
-
ESTUDIOS ESTUDIOS ESTUDIOS ESTUDIOS DE
CORRELACIOMALES O | TRANSYERSALES CASO-CONTROL COHORTES
ECOLOGICOS

SERIES DE CASOS

Prospectivos
EMSATOS
Retrospectivos CLINICOS




¢ Evalla una presunta relacion causal entre un
factor
y un resultado?

O\

Sll NoO

DISENOS DISENOS
ANALITICOS DESCRIPTIVOS



¢, Los datos recogidos se refieren a diferentes
momentos del tiempo (secuencia temporal)?

<~ O\

Si No

DISENOS DISENOS
LONGITUDINALES TRANSVERSALES



Estudios descriptivos



Estudios descriptivos

= Transversales
— Series de casos transversales
— Estudios de prevalencia
— Estudios de asociacion cruzada
— Evaluacion de pruebas diagnosticas
— Estudios de concordancia

= Longitudinales
— Estudios de incidencia
— Descripcion de la evoluciéon natural
— Descripcidon de los efectos de una intervencion no deliberada



Disenando un estudio transversal

El investigador selecciona una muestra de la poblacion y mide los factores de riesgo
y la presencia o ausencia de enfermedad al mismo tiempo, sin periodo de
seguimiento. No se puede estimar la incidencia de enfermedad, solo la prevalencia.
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Ejemplo 1

« Determinacion de si la exposicion a peliculas en
las que los actores fuman esta asociada con el
Inicio del habito (Sargent JD et al. Pediatrics
2005).

— Seleccion de la muestra: los investigadores
seleccionaron una muestra aleatoria de 6522 ninos
entre 10 y 14 anos.

— Medida de variables: cuantificaron si se fumaba o no
en 532 peliculas populares y les preguntaron a cada
nino cuantas peliculas de una muestra aleatoria de
50 habian visto. También se valoraron otras variables
como edad, raza, género, nivel educativo de los
padres y si fumaban. La variable resultado fue si los
nifos habian intentado alguna vez fumar un cigarrillo.



* Ejemplo de resultados encontrados:

— La prevalencia de haber fumado alguna vez
varia desde el 2 al 22%. Despues de ajustar
por edad y otras variables confusoras, la
asociacion sigue siendo significativa: 38% de
la iniciacion al tabaco fue atribuible a la

exposicion a peliculas en las que los actores
fuman.



Atencidn Primaria.
Vol. 27. Num. 3. 28 de febrero 2001 J.R. Lapez et al-Consumo de alcohol en los escolares de un area de salud. Habitos y creencias

ORIGINALES

Consumo de alcohol en los escolares de un area
de salud. Habitos y creencias

J.R. Lépez?, N. Antolin?, M.V. Barcel6?, M. Pérez?, A.M. Ballesteros® y A.L. Garcia®

Centros de Salud San Javier, San Antan, Cartagena-Oeste, Cartagena-Este y Unidad Docente Docente. Gerencia Atencidén Primaria.
Cartagena. Murcia.

Objetivos. 1. Describir habitos y conductas, hacia el alcohol, de los escolares (13-17 aﬁos) del Area
Salud de Cartagena 2. Conocer factores que influyen en el consumo. 3. Analizar creencias y

Emplazamrento. Area de salud.
Participantes. Un total de 16.657 escolares. Poblacion muestral (n = 1.004). Muestreo por
conglomerados (unidad muestreo = aula); precision = 3%; IC = 95%; p = q = 50%, estratificandose por
colegio, zona geografica.

Mediciones y resultados principales. Encuesta, anénima y autocumplimentada (33 preguntas abiertas,
cerradas). Criterios seleccion: asistencia a clase el dia de la encuesta. Variables: datos
socioecondmicos y culturales de padres y escolares, curso, tipo familia, consumo alcohol (edad-inicio,
accesibilidad, habitos individuales, amigos y familia), creencias sobre consumo, perfil escolar
consumidor. Analisis estadistico: descripcion variables, ji-cuadrado, t-test, regresion-logistica.




Ventajas

* No hay tiempo de espera

Desventajas

e Dificultad de establecer relaciones
causales.



¢, El equipo investigador controla el factor de estudio
de forma deliberada segun un plan preestablecido?

O\

S|, NO

DISENOS DISENOS
EXPERIMENTALES OBSERVACIONALES



Estudios analiticos



Disenos observacionales analiticos

Formacion de los grupos en funcion de:

7\

Exposicion al farmaco Presencia de la
de estudio respuesta/efecto
Estudios de Estudios de

cohortes casos y controles



1) Disenando un estudio de
cohortes

* Incluyen grupos de sujetos con periodo de
seguimiento.

» Objetivos:
— Descriptivos: describen la aparicion de ciertos
resultados.

— Analiticos: analizan asociaciones entre
variables predictoras y variables resultado



Estudios de cohortes

Secuencia de exposicion a efecto

Cohorte
expuesta

Cohorte
no expuesta

Seguimiento

Respuesta

Respuesta

Prospectivo

Retrospectivo



Estudios de cohortes

Secuencia de exposicion a efecto

v" Permiten el calculo de incidencias
v Aseguran una adecuada secuencia temporal
v Permiten evaluar varios efectos

v Poco Utiles para efectos poco frecuentes o con
largos periodos de latencia

v" Larga duracién y elevado coste

ectivo

Retrospectivo



1.1) Estudios de cohortes prospectivos

Evalla las caracteristicas de cada sujeto que pueden predecir el resultado y sigue a
los sujetos con evaluaciones periddicas de la variable que queremos medir.

Q enfermedad
Q No enfermedad

Eliminacidon casos
PREVALENTES

To

expuestos

No expuestos

O

TIEMPO DE SEGUIMIENTO

INVESTIGACION

enfermedad

No enfermedad



Ejemplo

El estudio de salud de las enfermeras examina la incidencia y los
factores de riesgo para enfermedades comunes en mujeres (Willett
WC et al. N Engl J Med. 1987).

— Formacion de la cohorte: en 1976, los investigadores obtuvieron los
datos de enfermedades entre 25 y 42 afnos de edad pertenecientes a
11 estados distintos y les invitaron a participar en el estudio; aquellas
gue estuvieron de acuerdo se incluyeron en la cohorte.

— Medida de las variables predictoras y posibles variables
confusoras: los investigadores enviaron un cuestionario acerca del
peso, ejercicio y otros posibles factores de riesgo. Obtuvieron respuesta
de 121.700 enfermeras. Les enviaron cuestionarios periédicamente
para preguntar por factores de riesgo adicionales y actualizar el estado
de otros factores de riesgo medidos previamente.

— Seguimiento de la cohorte y medida de la variable resultado: los
cuestionarios enviados incluian preguntas acerca de la aparicion de
determinadas enfermedades.



Ejemplo de resultados encontrados:

— Hipotesis: el aumento de peso es un factor de
riesgo para el cancer de mama despues de la
menopausia.

 Los investigadores siguieron al 95% de las
mujeres y confirmaron 1517 casos de cancer de
mama en los 12 afnos siguientes (RR 2; IC 95%
1,4-2,8).



Ventajas

Herramienta potente para la evaluacion de la incidencia.

La evaluacion de los niveles del predictor antes de que
ocurra la enfermedad establece la secuencia.

Desventajas

Estudio observacional.
Caro.
No en enfermedades raras.



1.2) Estudios de cohortes retrospectivos

Se investiga una cohorte que ha sido formada en el pasado y se recogen datos de
las medidas predictoras que fueron evaluadas en el pasado y de variables resultado

en el presente. Q enfermedad

expuestos

Q No enfermedad

O enfermedad

No expuestos

No enfermedad

TIEMPO DE SEGUIMIENTO

INVESTIGACION



Ejemplo

Descripcion de la historia natural de aneurisma de la aorta toracica y
factores de riesgo de ruptura de estos aneurismas. Analisis de
datos de historias clinicas de pacientes diagnosticadas de
aneurisma. (Clouse WD et al. JAMA 1998).

— Identificacion de la cohorte: los investigadores recogieron datos de
residentes de Olmsted County, Minnesota. Buscaron en la base de
datos de los hospitales pacientes diagnosticados de aneurisma entre
1980 y 1995. Encontraron 133 sujetos.

— Recogida de datos de los factores de riesgo: los investigadores
revisaron las historias médicas de los pacientes y recogieron datos de
edad, sexo, tamano del aneurisma y factores de riesgo cardiovascular
en el momento del diagnéstico.

— Recogida de datos acerca de la variable resultado: los
investigadores recogieron datos de las historias clinicas de los 133
pacientes para determinar la ruptura o la operacion quirurgica.



* Ejemplo de resultados encontrados:

— Durante los 5 anos, el riesgo de ruptura fue
del 20% y que las mujeres tenian 6,8 veces
mas probabilidad de sufrir ruptura que los
hombres (IC 95% 2,3 -20)



Ventajas

« Parecidas a las de los prospectivos pero
con menor coste.

Desventajas

 Calidad de los datos



Estrategias para minimizar
perdidas por seguimiento

« Durante la seleccidon de pacientes:
— Informacién que permita la localizacion.

— Exclusion
* Planean mudarse
* No se tiene certeza de que vayan a volver
« Enfermedad fatal no relacionada con la pregunta en cuestion

« Durante el seguimiento
— Contacto periodico con los sujetos

« En cualquier momento del estudio: trato



2) Disenando un estudio casos-

controles Tiempo
Inicio del estudio
Expuestos Q
Casos
No expuestos@
Controles
Expuestos (O

NO expuestos

Investigacion
—




Ejemplo

* Debido a que la administracion de vitamina K
Intramuscular se da en algunos paises de forma rutinaria
a los recién nacidos, se quiso analizar la relacion con el

riesgo de cancer (Von Kries R et al. BMJ 2006).

— Seleccidén de la muestra de casos: 107 ninos con leucemia
extraidos del registro de Cancer de Alemania.

— Seleccion de la muestra de controles: 107 nifos de igual sexo
y fecha de nacimiento seleccionados aleatoriamente de nifios
viviendo en la misma ciudad que los casos en el momento del
diagnostico.

— Medida de factores de riesgo: revision de las historias

meédicas para determinar si los casos y controles habian recibido
la administracion de la vitamina K.



* Ejemplo de resultados encontrados:

— Los autores encontraron que 69 de los 107
casos (64%) y 63 de los 107 controles (59%)
habian estado expuestos a la im de vitamina
K(OR1,2; IC 95% 0,7-2,3).



Sesgo de seleccion

Importante cuando la muestra de casos es no representativa con
respecto al factor de riesgo que estan estudiando.

Razones por las que los casos en un estudio de casos-control
pueden no ser representativos de todos los casos de enfermedad:

No atencion médica

v

Vistos en otras consultas

A 4

\ 4

Vistos pero no diagnosticados

A 4

Muerte y remision antes del
diagnéstico

Casos disponibles para el
estudio



Estrategias para evitar el sesgo de seleccion

Controles hospitalarios.
Buscar controles

UJsando una muestra de controles
poblacional.

Usar dos 0 mas grupos control.




Ventajas y desventajas de los principales estudios

DISENO VENTAJAS DESVENTAJAS
Cohortes
Todos Establecen la secuencia de Mayor tamaiio muestral. No en

eventos. Mdltiples factores de
riesgo y enfermedades.

enfermedades raras.

Prospectivos

Mas control de la seleccién de
pacientes y variables. No sesgo
de informacion

Seguimiento largo. Coste

Retrospectivos

Seguimiento en el pasado.
Relativamente barato

Menos control de la selecciéon de
pacientes y toma de variables

Transversal

Relativamente poca duracion.
Adecuado paso previo a un
estudio de cohortes

No establece secuencia. No para
enfermedades raras. No mide la
incidencia.

Casos y controles

Util en enfermedades raras.
Rapido. Tamafio de muestra

pequeino. Relativamente barato.

Errores por seleccién de dos
poblaciones. Sesgo de informacién




Estudios de casos y controles

Secuencia de efecto a exposicion

Exposicion Exposicion
previa previa

Informacion
retrospectiva

CASOS CONTROLES

(presencia de (ausencia de
la respuesta) la respuesta)



Estudios de casos y controles

Secuencia de efecto a exposicion

v Permiten evaluar multiples exposiciones
v Utiles en exposiciones poco frecuentes o con largos
periodos de latencia

v" Duracién corta

v Aveces, dificultades para establecer la secuencia
temporal

v Facilidad para la introduccion de sesgos

(presel
la respuesta) la respuesta)



Estudios observacionales

Limitaciones de la validez interna

Sesgo de seleccion:

¢,Los grupos son similares por todas las variables importantes?

Sesgo de informacion:

¢, Se ha obtenido la informacion de la misma forma?

Confusion:

¢, Los resultados podrian ser debidos a la presencia de un factor
relacionado tanto con la exposicion como con la respuesta,

pero no directamente implicado en la relacion entre ellas?



Disenos experimentales

Grupo control

7N

Si NO
Asignacion aleatoria

Voo

Si NoO

Ensayo clinico Ensayo clinico Ensayo no
aleatorio no aleatorio controlado



Estudio antes-despueées

Intervencion

l

SituaCién — SituaCién

basal final



Ensayo clinico aleatorio

Poblacion diana

Criterios —
de seleccion

Poblacion experimental

Consentimient0 ey
informado

Muestra de sujetos incluidos

/ Asignacion aleatoria \

Grupo de estudio Grupo de comparacion

l Seguimiento l

Respuesta Respuesta



Tipos de estudio

Pasado Presente Futuro

Transversal I

Cohorte prospectiva >
Cohorte retrospectiva >

Cohorte ambispectiva >
< Casos y controles I
Ensayo clinico >




Piramide de |la evidencia

ta
A

Ensayos clinicos aleato

'10S

Ensayos controlados no aleatqrios
Estudios de cohor

Calidad de la evidencia>

Estudios de casos y contr
Series de casos clini

Baj
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