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Introduccion

Esquema general de un protocolo de estudio . . .
Disefio y métodos
. Introduccién

. Objetivos especificos del estudio * Tipo de disefio

o Aplicabilidad y utilidad de los resultados Poblacién de estudio

*  Disefioy métodos Descripcién de la muestra, criterios de inclusién y

e Calendario previsto g exclusion, método de muestreo, calculo tamafio

e Limitaciones y posibl muestra, procedencia sujetos

Memoria de solicitud del pro|
*  Problemas éticos o Antecedentesyestadoqd ® Método de recogida de datos

*  Plandeejecucion. Es| o gipliografia mas relevan Entrevista, examen fisico, procedimientos de

*  Organizaciondelesty ,  pipstesis laboratorio, otras pruebas complementarias

*  Bibliografia e Objetivos

Variables

. Metodologia .., ) . N .
Definicién variables, medicion variables, registro

*  Plandetrabajo valores variables (formularios)

. Experiencia del equipo i
tema

Descripcidn y definicidn de la intervencion (si la hay)

. Plan de difusion

Descripcidn del seguimiento de los pacientes (si lo hay)

. Medios disponibles parg
proyecto

Entrada y gestién informatica de los datos

e Justificacion detallada d| ® Estrategia de analisis

Arigmon Pallds JM, Jiménez Villa J. Métodos de investigacion clinica y epidemioldgica. 32 ed. Madrid: Elsevier; 2004.
Descarga de plantillas [Internet]. [cited 2011 Feb 3];Available from: http://solici 2.isciii.es/plantillasDoc.html

Estudios clinicos epidemioldgicos

Clasificacion segun...

e |a finalidad

e el control de la asignacién

e el seguimiento

¢ el inicio estudio en relacion cronologia
e |a direccién temporal

¢ |a unidad de andlisis

La clasificacidn de los disefios permite hacerse una idea rapida de
las caracteristicas del método que se utiliza




Clasificacion tipo de estudio

Segun la finalidad...

Estudios descriptivos Estudios analiticos

Los datos son utilizados con
finalidades descriptivas

Utiles para generar hipétesis

Evaluar una presunta relacién causal
entre un factor y un efecto,
respuesta o resultado

etoldgicas
Registro de casos de hepatitis C en una Estudio para valorar si la hepatitis C se
poblacién a lo largo del tiempo transmite por transfusion sanguinea

Clasificacion tipo de estudio

Segun el control de la asignacidn...

Estudios de observacion Estudios experimentales

El equipo investigador no controla el
factor de estudio, se limitan a
observar, medir y analizar

El equipo investigador asigna el
factor de estudio

Exposicion impuesta (sexo o raza), escogida

por los propios sujetos (consumo de tabaco), Intervencion de caracter terapéutico,
decidida por el profesional sanitario dentro del  preventivo o rehabilitador

proceso habitual de atencion sanitaria




Clasificacion tipo de estudio

Segun el seguimiento...

Estudios transversales Estudio con seguimiento

La poblacion se monitoriza a lo largo
del tiempo para valorar las
respuestas objeto del estudio

sLongitudinales: Las variables se miden en
diferentes momentos temporales

No hay seguimiento
Las variables se miden una sola vez

Monitorizaciéon durante 10 afios los registros
de céncer en una poblacion

Conocer la prevalencia de tabaquismo en los

adolescentes Valorar el tabaquismo sobre la capacidad vital

respiratoria. Cuantificacion al inicio historia
tabaquismo y durante seguimiento cambios en
la exposicién y en la capacidad vital

Clasificacion tipo de estudio

Segun el inicio estudio en relacién cronologia...

Estudios Estudios Estudios

retrospectivos prospectivos “ambispectivos”

Estudio posterior alos  Inicio estudio anteriora Combinacién ambas

hechos estudiados los hechos estudiados  situaciones

(los datos se obtienen  (los datos se recogena  (informacion se

de archivos o registros) Medida que van recopila de manera
sucediendo) retrospectiva y

prospectiva)

Estudio en base a la Estudio de cardiopatia Estudio para evaluar nueva

informacidn registrada en la isquémica en los préximos 3 terapia cancer de mamay

historia clinica afos recogida como informacién

basal edad menarquia




Clasificacion tipo de estudio

Segun la direccion temporal...

Hacia delante Hacia atras

(desde la exposicion (desde el efecto hacia
hacia el efecto) la exposicion)

No hay separacion en

La poblacién se La poblacién se .
. . el tiempo entre la
selecciona por la selecciona por la . .
L - medicion exposicion y
exposicion variable efecto

efecto

Seleccion de mujeres con
cancer de mama y mujeres sin
cancer, se investiga los
antecedentes de consumo de
AO

Seleccién mujeres en edad
fértil que ha tomado AO,
seguimiento 10 afios detectar
cancer mama

Clasificacion tipo de estudio

Segun la unidad de analisis...

Estudios basados en los
individuos

Estudios ecoldgicos

Las unidades de andlisis son
Las unidades de observacion son los agregaciones de individuos basadas
individuos en criterios geograficos o
temporales

Comparacion de la mortalidad por
enfermedades cardiovasculares entre
comunidades auténomas




Tipos de estudios

‘OBJETIVO DEL ESTUDIO

£ Quiénes? éPor@?
¢Donde? —
£Cuando? _I

mo? C

""" ESTUDIOS ANALITICOS
HIPOTESIS
ESTUDIOS DESCRIPTIVOS
Pianteamien I i

[ POBLACIGN | [ INDIVIDUG
ESTUDIOS ESTUDIOS
ECOLOGICOS LONGITUDINALES

]

ESTUDIOCS

—— ENSAYO
PRUEBAS TRANSVERSALES I yCriterio CLINIGO
DIAGNOSTI 1 e Tomacion |
reeTT de grupos?

[N

ESTUDIOS DE I Estudos |

CONCORDANCIA | ransversales |
! analiticos [ —

- ___ ! {Emo&lclén“ i EIS{]‘OJ

CASOS Y
COHORTES | | coNTROLES

ASOCIACION
CRUZADA

ENSAYO
DE CAMPO

SERIE DE CASOS
TRANSVERSALES

ESTUDIOS
HIBRIDOS

Seoanea T, Martin-Sancheza E,. Martina JLR, Luruefia-Segoviaa S, Alonso Moreno FJ. Capitulo 3: La investigacion a partir de la observacion. Estudios descriptivos.
Estudios analiticos. SEMERGEN - Medicina de Familia. 2007;33(5):250-6.

Ensayo clinico aleatorio

Paoblacion
de pacientes
Criterios de
l inclusion y
exclusion
Muestras
de pacientes
l Consentimiento
informado

Aleatorizacién

Al A
Intervencion Intervencion
activa control

T T

| I -

[ ¥ Enmascaramiento

| Resuftados A | | Resultados B |
T T

—




Ensayo clinico aleatorio

Poblacidn
de pacientes et
Criterios de |
inclusiony |
exclusion i
or o |
informado E

Aleatorizacion

Intervencion
control

Intervencion
activa

| Resultados A | ‘ Resultados B ‘

* Mejor evidencia relacién causa-efecto e Restricciones éticas

* Mayor control factor de estudio e Participantes muy seleccionados

e Asignacion aleatoria distribuir equilibradamente ¢ Intervenciones con pautas rigidas
factores que pueden influir en resultados (grupos ¢ Efecto de una Unica intervencion
comparables) o Coste elevado

ros estudios experimentales

Fase I: Seguridad y dosificacion; voluntarios sanos;
no controlados

Fase II: Famacocinética y farmacodinamia; voluntarios
sanos; no controlados y ECA controlados con placebo
criterios seleccion estrictos

Fase Ill: Eficacia; pacientes; ECA

Fase IV: Efectividad; pacientes; ECA

Desarrollo clinico de medicamentos

Evaluacion eficacia de medidas preventivas

Evaluacidn eficacia prueba diagnéstica

Estudio de equivalencia

Ensayo con asignacion por grupos

Ensayo clinico secuencial

Ensayo clinico factorial

Ensayo clinico cruzado

Ensayo comunitario

Ensayo controlado no aleatorio

Ensayo no controlado (estudio antes-después)




Otros estudios experimentales

Desarrollo clinico de medicamentos
Evaluacion eficacia de medidas preventivas
Evaluacidn eficacia prueba diagnéstica
Estudio de equivalencia

Ensayo con asignacion por grupos

e Evaluar dos intervenciones o mas en un Unico estudio
e Para evaluar dos tratamientos Ay B cada sujeto se
asigna aleatoriamente a uno de los cuatro grupos:

Ensayo clinico secuencial

Ensayo clinico factorial A+B+, A-B-, A+B-, A-B+
Ensayo clinico cruzado Tratamianto A
= |
Tatamiente 75T A.B | B [ B
S a No~ [ TFaB
Ensayo comunitario A TR

Ensayo controlado no aleatorio

Ensayo no controlado (estudio antes-después)

Otros estudios experimentales

Desarrollo clinico de medicamentos
Evaluacion eficacia de medidas preventivas

Evaluacidn eficacia prueba diagnéstica

Estudio de equivalencia

* Los paciente reciben el tratamiento A, periodo de
Ensayo con asignacién por grupos lavado y tratamiento B

e Cada paciente actia como su propio control
Ensayo clinico secuencial

g . [ Tratamiema | Tratamiento |
Ensayo clinico factorial | A = B | I
| %
Ensayo clinico cruzado Setos Bt it
_— i
B - Cambic
Ensayo comunitario
Tratamiento | o | Tratamiesto |
B A
Ensayo controlado no aleatorio G :
Srupos. e comparacion
Presente Futuro

Ensayo no controlado (estudio antes-después)




ros estudios experimentales

Desarrollo clinico de medicamentos
Evaluacion eficacia de medidas preventivas
Evaluacidn eficacia prueba diagnéstica
Estudio de equivalencia

Ensayo con asignacion por grupos

Ensayo clinico secuencial

Ensayo clinico factorial

Ensayo clinico cruzado

¢ Laintervencion se realiza sobre la comunidad
Ensayo comunitario ¢ Ejemplo: Fluoracion de las aguas de abastecimiento
de una comunidad

Ensayo controlado no aleatorio

Ensayo no controlado (estudio antes-después)

ros estudios experimentales

Desarrollo clinico de medicamentos
Evaluacion eficacia de medidas preventivas
Evaluacidn eficacia prueba diagnéstica
Estudio de equivalencia

Ensayo con asignacion por grupos

Ensayo clinico secuencial

Ensayo clinico factorial

Ensayo clinico cruzado

Ensayo comunitario

* Los sujetos se asignan a los grupos por un mecanismo
Ensayo co lado no aleatorio no aleatorio (por fechas de nacimiento, por NHC par
o impar)

Ensayo no controlado (estudio antes-después)




ros estudios experimentales

Desarrollo clinico de medicamentos
Evaluacion eficacia de medidas preventivas

Evaluacidn eficacia prueba diagnéstica

Estudio de equivalencia o Estudio sin grupo control
® Se compara la situacion basal al inicio del estudio con

Ensayo con asignacién por grupos la respuesta al tratamiento

Ensayo clinico secuencial Muestras

de pacientes

Aleatorizacion

Ensayo clinico factorial

Ensayo clinico cruzado

Ensayo comunitario
Intervencién
activa

Ensayo controlado no aleatorio

Resultados A

Ensayo no controlado (estudio antes-después)

Estudios de cohortes

\ MPO
POBLACION

MNo expuestos

—

Estudio prospectivo de cohortes ¢ Elinvestigador parte de la formacién de los grupos
expuesto y no expuesto

e Seguimiento durante un tiempo para determinar las
tasas de incidencia del efecto

Estudio retrospectivo de cohortes o cohortes
histéricas




Estudios de cohortes

- [
@cp} MPO
/

MNo expuestos

—

Estudio prospectivo de cohortes * Laexposicién y la enfermedad ya han ocurrido
cuando se realiza el estudio

La identificacion de las cohortes expuesta y no
expuesta se basa en una situacion en una fecha bien
definida y suficientemente lejos en el tiempo para
que la enfermedad se haya podido desarrollar
Ejemplo: Revisién de todas las fichas de trabajadores
que se incorporaron en los tltimos 50 afios a una
empresa que operaba con asbesto. El seguimiento se
realiza para ver si durante la vida laboral se ha
desarrollado cancer de pulmén

Estudio retrospectivo de cohortes o cohortes
histdricas

Estudios de cohortes

- —
/

Enfermos
No enfermos

e Calculo directo tasas de incidencia en cohortes
expuesta y no expuesta, riesgo relativo expuestos en
relacién a los no expuestos

¢ Adecuada secuencia temporal

."
|
| [ MuESTRA

\\K / / : MNo expuestos

—

¢ Estudio enfermedades poco frecuentes o con largo
periodo latencia

¢ Prospectivos de larga duracién
e NUmero elevado de participantes
® Prospectivos coste elevado

¢ En prospectivos se minimiza errores medicion
exposicion

e Evaluar efectos del factor de riesgo sobre varias
enfermedades




Estudios de casos y controles

POBLACA
[Expussios [—
I |
[Noexpuestos]{— [ TEMPO > |\
—— ."I
[No oxpuesos}|— S

Enfermedades poco frecuentes o con largos periodos
latencia

e Errores sistematicos (seleccion grupos, recogida
datos)

o Dificil establecer secuencia temporal

Exposiciones poco frecuentes

Multiples factores de riesgo para una sola

enfermedad * Mas de una enfermedad

e Calcular incidencia o prevalencia de enfermedad

Duracién corta

Estudios de prevalencia

Expuestos

POBLACION
.«
[

| [ MuESTRA

Enfermos
No enfermos

Enfermos
No enfermos

Muestras representativas de la poblacidn de estudio

MNo expuestos

Varias enfermedades o factores de riesgo en un solo

estudio .
¢ Falta de secuencia temporal

et pEiEds e iEmED ¢ Enfermedades poco frecuentes

Estimar prevalencia y ayudan a la planificacion

. L. ¢ Posibilidad sesgo debido a las no respuestas
servicios sanitarios

Primer paso en la realizacion de muchos estudios
prospectivos




Otros estudios descriptivos

¢ Series de casos transversales Descripcion

caracteristicas seleccionadas observadas en un
Series de casos momento del tiempo en un grupo de pacientes con
una enfermedad determinada

Serie de casos longitudinales o seguimiento de una
cohorte Descripcion de la evolucién temporal de
caracteristicas seleccionadas en un grupo de

Estudios para evaluar una prueba diagnéstica pacientes con una enfermedad determinada

Estudios de concordancia

Estudios ecolégicos

Otros estudios descriptivos

e Estimar la capacidad de una medida (prueba
diagnostica) para discriminar entre personas con
enfermedad y sin enfermedad

Series de casos

Sinuacion real do enermadad

Vi cacdercs Yn:l.nl\;. :?i’-r-n - Vlcaf“lﬁ::m
Estudios para evaluar una prueba diagnéstica syt i Py
& o | veed Total do prusbas - s eadicth
negatives. (FN) esgatias (VN {Fh + g
2 - - L a il VNFN « VN)
-
Total de enfon Total dosarcs | e
OB RN (PP VN -l
(Vi VP
e ] Espach FN o« EP o YN}
VPVP+FN) VMEFP +

Estudios de concordancia = ~
Exnctiud o seguridad giobal = Verdaderoatotal = (VP VNIWP « VN « FP « FN)
Dickets ra CF ITINACEN G = (VP = V| «FN)

Rnzée e peobmbidad postie = 5

Estudios ecolégicos




Otros estudios descriptivos

Series de casos

Estudios para evaluar una prueba diagnéstica

Estudios de concordancia

Estudios ecolégicos

Repetibilidad Aplicar el método de medida de la
misma manera y a los mimos sujetos en dos o mas
momentos del tiempo

Concordancia intraobservador Un mismo observador
valore dos o mas ocasiones los mismos sujetos
Concordancia interobservador Dos 0 mas
observadores valoren una misma prueba en una
muestra de sujetos

Concordancia entre métodos Capacidad de dos
procedimientos diferentes que miden la misma
variable de dar resultados similares cuando se aplican
a los mismos sujetos

Otros estudios descriptivos

Series de casos

Estudios para evaluar una prueba diagnéstica

Estudios de concordancia

Estudios ecolégicos

e Areas geograficas Compara una medida de
frecuencia de un determinado problema en varias
dareas geogrdficas. La observacion de diferencias
seguin areas puede dar lugar a la generacion de
hipétesis (factores sociales, culturales, econdmicos,

medioambientales)
[ERTOMAGD jCiR 1
Ambos sax0s 1!

" o
- o ( . -‘
¢ Estudios de series temporales Describen las

variaciones de la frecuencia de un problema de salud
alo largo del tiempo

Lépez-Abente G, Ramis R, Polldn M, Aragonés N, Pérez-Gémez B, Gémez-Barroso D, Carrasco JM, Lope V, Garcia-Pérez J, Boldo E, Garcia-Mendizabal MJ. Atlas
municipal de mortalidad por céncer en Espafia, 1989-1998. Instituto de Salud Carlos IIl. Madrid, 2006.




Revisiones sistematicas

Empas en |a elaboracién de una revision sistemética

A systematic review attempts to collate all empirical evidence that fits pre-
specified eligibility criteria in order to answer a specific research question. It uses
explicit, systematic methods that are selected with a view to minimizing bias, thus ; g, iisn-delatierns reork

providing more reliable findings from which conclusions can be drawn and busqueda bibliografica
decisions made .

| 3. Lectura critica de los estudios: |

| 1. Formulacion de la pregunta de investigacion |

tratar:

The key characteristics of a systematic review are: __ Riesgo de sesgo: _
. . . . PR . . . 2 Se realizd un correcto
«a clearly stated set of objectives with pre-defined eligibility criteria for studies; | encubrimiento de Ia asignacion? | Sesgo de seleccién

«an explicit, reproducible methodology; ¢El cegamiento fus Sesgo de realizacion
*a systematic search that attempts to identify all studies that would meet the £ C6mo se trataron las .

T ) ) pérdidas y abandonos? Sesgo de seguimiento)
eligibility criteria; L5 busqueda ha sido

o g . . . . leta? S d ibl io

«an assessment of the validity of the findings of the included studies, for example comple =900 e publicacion
through the assessment of risk of bias; and |
*a systematic presentation, and synthesis, of the characteristics and findings of | 4. Extraccion de los dalos |

the included studies.

¢ Existe homogeneidad entre los estudios?
(Los datos son combinables?

Many systematic reviews contain meta-analyses. Meta-analysis is the use of /\

statistical methods to summarize the results of independent studies. By ) N

combining information from all relevant studies, meta-analyses can provide more 1 Metaanalisis Revisién siélemé(ical
Modelo i "

precise estimates of the effects of health care than those derived from the
individual studies included within a review. They also facilitate investigations of
the consistency of evidence across studies, and the exploration of differences
across studies.

i
Estudio de la heterogeneidad
Representacion grafica: forest plot

implicaciones:
Para la investigacion
Para la practica clinica

Higgins JPT, Green S (editors). Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions Version 5.0.2 [updated September 2009]. The Cochrane Collaboration,
2009. Available from www.cochrane-handbook.org.

Estudios cualitativos

Objetivo Busqueda de explicaciones, percepciones, sentimientos y
opiniones de los sujetos del estudio

Disefio flexible, abierto y circular Existen unos objetivos generales y una
metodologia establecida, aunque la forma especifica en que se desarrolla
evoluciona a medida que avanza la investigacién. Los primeros resultados
van a condicionar la evolucién de la investigacion

Poblacion estudio La muestra de informantes no es estadistica, ni
representativa, sino una seleccion de miembros de diferentes grupos de
la poblacién que viene determinada por los objetivos del estudio

Recogida informacion Entrevista, observacion, analisis documental
* Datos Narrativos

Analisis Inductivo (generacidn de teorias)

3

Ejemplos Entender las opiniones y diferentes practicas de los
profesionales ante una intervencidn nueva, para comprender el concepto
u opinién de los usuarios sobre la utilizacidn de los servicios




Eleccion de diseno

¢ Objetivo del estudio

* Ventajas y caracteristicas de los diferentes tipos de
estudios (priorizando el que se adecue mas a al
objetivo y garantice mayor validez)

* Los recursos humanos, econémicos y de tiempo al
alcance del investigador

T Seoane. E Martin-Sanchez. JL R Martin. S Luruefia-Segovia. FJ Alonso Moreno. Curso de introduccién a la Investigacion Clinica. Capitulo 3: La investigacion a partir
de la observacion. Estudios descriptivos. Estudios analiticos. Semergen. 2007;33:250-6.
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Mejoramos la calidad y la claridad de la inv

Jacion sa

Home Acercade  Centrode  Cursosy  Proyectos  Contacto Noticias
EQUATOR recursos eventos
SR Biblioteca para la_presentacion de informes de
investigacion sanitaria
recursos
---------------------- Actualmente, |2 biblioteca de EQUATOR Network
» Biblioteca, contiene: \
tacis P\
e macian + lnmoduccibn a los directices para la presentaritn (A \ W\
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sanitarios \ =
>
Directrices para la ® Listas completas de las directrices disponibles para 7 =
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Directrices © Estudios experimentales Descargue las directrices mas
infarmes en © Estudios ohservacionales usadas
R © Estudios de precisién diagnésti o CONSORT checklist
D\rectrices’pa;a\a © Estudios sobre d v acuerda o CONSORT flowchare
presentacién de © Revisiones sistematicas
[ e Revisiones sistematicas » CONSORT extensions
Campas de © lnvestinaciones cualitativas o STARD checklist &
investigacién © Evaluaciones econfmicas flowehart
. o Estudios de mejora de la calidad o STROBE checklists
Orientacifn sobre
redaccién © Otras directrices para la presentacion de * BRISMA cherklist
cientifica inforrmes. « PRISMA flow diagram
. © Presentacién de datos
Orientacidn 2
alaborada por © Secciones de infarmes de investigacion | Descarguar

Equator [Internet]. 2009 Mar 19 [cited 2011 Feb 4];Available from: http://www.equator-network.org/
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