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;. Qué aprenderemos hoy?

1.Reconocer los principales disenos.
2.Diferenciarlos por su l6gica.

3.Elegir el diseno segun la pregunta.

4.Reconocer sus ventagjas y limitaciones.
S.Interpretar OR y RR.

6.Aplicar estos conceptos a situaciones clinicas.




5QUE ES INVESTIGAR?
Investigar es generar conocimiento

mediante un proceso sistematico

destinado a responder una

pregunta, un problema, un

fenomeno.




— Problema- reconocer una
situacion clinica o sanitaria que
necesita una respuesta.

= — Revision bibliografica

» — pregunta: definir gué queremos
Investigar

» — Objetivos/Hipotesis

Enfoque vy diseno

— Planificacion del estudio
Determinar poblacidon, muestrg,
variables, criterios de seleccion,
Instrumentos. datos

Recoleccion de datos

El ciclo de una investigacion cientifica

= La pregunta determina el

diseno.

— analisis
— interpretacion de
resultados

— comunicacion de los
resultados, elaborar el

informe, la tesis, el poster o
el arficulo cientifico y
difundir los hallazgos.



1. Problema

Diabetes y eventos cardiovasculares
2. Pregunta

sHbA1cC elevada se asocia con mayor
resgoe

3. Objetivo

Evaluar la asociacion

CoMorte prospectiva
/Exposicion

ivel de HbAlc

6. Desenlace

Evento cardiovascular

7. Analisis

Incidencia y RR

8. Conclusion

Interpretar asociacion, precision y
confusion

1. Problema

Lesiones por presion en pacientes hospitalizados
2. Pregunta

sLa capacitacion mejora el cumplimiento
preventivo?

3. Objetivo

Evaluar el cumplimiento antes y después
4. Diseno

Cuasiexperimental antes-después

5. Intervencion

Capacitacion del personal de enfermeria
6. Medicion

Lista de cotejo antes y después

7. Andlisis

Comparacion de porcentajes

8. Conclusion

Interpretar los cambios y sus limitaciones



'DISENOS Y ENFOQUES
'METODOLOGICOS EN
/ INVESTIGACION

)

X Investigacion Clinica-Epidemiologica




;. Que es el Enfoque Metodologico?

= F| enfoque metodoldgico es la perspectiva desde la cual se aborda un problema
de investigacion. Orienta sobre qué informacion se recogerd, coOmo se
obtendrdn los datos, coOmo se analizardn y como se construirdn las conclusiones.

= Los principales enfoques metodoldgicos son:

Enfoque cuantitativo

= Enfoque cuadlitativo

= Enfoque mixto

» El enfoque responde a "'cdmo quiero conocer el fendmeno';
el diseno responde a "'cdmo voy a estudiarlo.




Los enfoques cuantitativo, cualitativo y mixto
constituyen posibles elecciones para enfrentar
problemas de investigacion y resultan igualmente
valiosos.

Roberto Herndndez-Sampieri

Es importante comprender que el enfoque no se elige de
manera aislada, sino que debe guardar coherencia con el
problema, las preguntas y los objetivos de investigacion.



= E| enfoque cuantitativo

= pusca medir y analizar los fendbmenos
mediante datos que pueden expresarse
numericamente.

» Se caracteriza por utilizar procedimientos
sistematicos, insfrumentos estructurados y
técnicas de andlisis estadistico.

eneralmente parte de un problema y una
pregunta de investigacion claramente
delimitados y puede formular hipotesis que
posteriormente serdn contrastadas mediante
informacion empirica.

Enfoque Cuantitativo

Utiliza datos cuantificables.
Trabaja con variables.
Puede formular hipodtesis.

Emplea instrumentos
estructurados.

Puede ufilizar cuestionarios,
escalas, registros y ofros
instrumentos de medicion.

Utiliza procedimientos
estadisticos.

Busca identificar relaciones,
diferencias, tendencias o
asociaciones entre variables.

Permite describir la frecuencia o
distribucion de determinados
fenomenos.



Enfoque Cuadlitativo

= E| enfoque cualitativo

= pusca comprender los fendmenos desde |a
perspectiva de las personas que los
experimentan.

rdcticas, reloaones con’rex’ros

No busca principalmente medir un
fendmeno, sino comprenderlo e interpretarlo
en profundidad.

Trabaja principalmente con
informacion no numérica.

Considera las experiencias de |os
participantes.

Analiza significados y
percepciones.

Tiene en cuenta el contexto.

Busca comprender como las
personas inferpretan una
sifuacion.

Puede utilizar entrevistas,
observaciones, grupos focales y
andlisis documental.

El investigador participa
activamente en el proceso de
interpretacion.



Ejemplo:

= Enfoque Cualitativo ;Coémo viven
los pacientes el dolor?
= Problema: comprender como viven los

pacientes su experiencia durante el
tratamiento quimioterapéutico.

Enfoque Cuantitativo ; Cuanto disminuye el
dolor?

Problema: se desea conocer si un nuevo analgésico
disminuye el dolor posoperatorio.

S¢€ podirian comparar dos grupos de pacientes: = Podrian realizarse entrevistas en profundidad

A-pacientesque reciben el nuevo analgésico; a pacientes que atraviesan el fratamiento y

: : : , analizar sus relatos.
B- Pacientes que reciben el fratamiento estandar.

= El| interés principal no estaria puesto en

El dolof podria medirse mediante una escala y os determinar cudntos pacientes presentan una
resultgdos expresarse mediante valores numericos, determinada experiencia, sino en
porcentajes o promedios. Medimos intensidad comprender cémo viven, interpretan y
En gste caso, el estudio presenta caracteristicas propias significan esa experiencia.
dg/un enfoque cuantitativo porque se utilizan = |ainvestigacién cualitativa busca

ediciones y dafos numericos. comprender el impacto profundo en la

identidad, el sufrimiento y la vida diaria del
individuo.




Concepto
Disenos Metodoldgicos

= Es el plan, estructura o estrategia
general que adopta el investigador
para obtener respuestas a las
preguntas de estudio y comprobar
hipotesis de manera rigurosa.

rie de actividades sucesivas,
organizadas que deben adaptarse a
s particularidades de cada
investigacion y que indican pasos,
pruebas, técnicas que se utilizan
para la recoleccion de datos

= Herndndez Sampieri et al. (2014) indican que el
diseno se refiere al plan o estrategia concebida
para obtener la informacion deseada con el fin de
cumplir los objetivos del estudio, abarcando
clasificaciones experimentales o no experimentales.

= Trochim (2005): Lo describe como el "pegamento”
que mantiene el proyecto cohesionado. Funciona
para estructurar la investigacion y mostrar como
todas las partes principales funcionan en conjunto
para responder a las preguntas



Los objetivos que se plantean en la investigacion ejercen
una influencia capital en la determinacion del tipo de
estudio que se utilizard

En pocas palabras , el diseno es el plan o estrategia
que se desarrolla para obtener la informacion que se
requiere en una investigacion




I "Primero formulo la pregunta. Después elijo el diseno."

5Cudl es mi pregunta?

l | El disefio no se elige de manera aislada,

I I

l l sino debe existir coherencia entre:

5 QUIERO DESCRIBIR? sQUIERO COMPARAR?

! ! El Problema, la Pregunta, los
Caso / serie slntervengo< " e .
Transversal descriptivo l e, Gl SR, Gl EETE, (B

! | Técnicas, los Instrumentos y el Analisis,
ll Il considerando esta secuencia, vamos a
NO Si poder construir una investigacion
! : ! : metodoldgicamente coherente
Observacional Experimental '
l l
I |
[ | | I I
I J 48
Transversal Casos Cohorte  ECA Cuasi-experimental

y confroles




MOTIVOS PARA ELEGIR UN DISENO U OTRO

La eleccion del diseno de un estudio es una de las etapas mas
complejas en el proceso de investigacion; pues en este, se han
de tomar en consideracion una serie de hechos como:

Los objetivos del estudio » Factibilidad de conducir la

investigacion
Naturaleza de la pregunta; .g ' _
» Experiencias previas que se

tengan del fema. Disenos
El oresupuesto del que se dispone utilizados previamente
inanciacion propia o institucional)

El famano de la muestra

V-~V V VY

» Consideraciones éticas
~/ El fiempo del que se dispone para
terminarla (fecha de cierre)




Figura 1. Eleccion de un diseno de investigacion
clinica

@waci@ Experimental

Intervencion

La figura humana representa a un investigador gue ha de decidr
S: Sse mantiene al margen © mterviene en el curso natural de los
acontecimientos, lo que lo llevara a decidir si conduce un EOC o un EE.




-Tipos de estudios: Estudios observacionales
EO) y estudios experimentales (EE)

Figura 2. Clasificacion de los distintos disefios de investigacion clinica

Observacionales

Reporte de casos

Serie de casos

Estudios de corte transversal
Estudios poblacionales, ecolégicos
Estudios correlacionales

Descriptivos s >

Estudios de casos y controles
Estudios de cohortes

Estudios de pruebas diagnosticas
RS

Analiticos } rem—(

b e[

&

EC con enmascaramiento y
asignacion aleatoria

EC sin enmascaramiento
Estudios cuasi experimentales
» Estrategias transversales
» Estrategias longitudinales

< Experimentos naturales

&4

Experimentales ‘




DISENOS DE INVESTIGACION

OBSERVACIONALES

No intervengo
en los pacientes

EXPERIMENTALES

Intervengo

Descriptivos

Caso clinico

Analiticos

Cohorte

Ensayos Cuasiexperimentales
clinicos

Serie de casos Casos y controles

Transversal



; QUE HACE EL
INVESTIGADOR?

SOs y gontroles

*¢El investigador interviene o solo observa?
e Siinterviene |—| Experimental (Ensayo clinico).
* Sisolo observa |—| Observacional.
*¢Hay un grupo de comparacion?
* Sino hay |—| Descriptivo (Reporte de caso, estudio
transversal descriptivo).
e Sisihay |~ Analitico (Casos y controles, Cohortes).

El Nucleo : la l6gica del "Eje del Tiempo" para explicar los tres disefios principales:
*Estudio Transversal (Cross-sectional): Es una fotografia. Mides la exposicion y la
enfermedad al mismo tiempo. (Ejemplo: Una encuesta de salud hoy).

*Casos y Controles: El viaje del efecto a la causa. El tren parte hoy de los enfermos
(casos) y sanos (controles) y viaja hacia el pasado para buscar qué la provoco.

*Estudio de Cohorte: El viaje de la causa al efecto. El tren parte hoy (o en el pasado, si es
retrospectivo) de personas expuestas y no expuestas, y viaja hacia el futuro para ver
guién se enferma.



I CASO CLINICO
"Tengo un paciente interesante”
£ SERIE DE CASOS
"Tengo varios pacientes parecidos”

TRANSVERSAL

"Fotografia“Es una fotografia.

Mides la exposicion y la enfermedad al mismo tiempo. (Ejemplo: Una encuesta de salud hoy).
;,Qué esta pasando ahora?

§ COHORTE

"Camino hacia adelante"

Teygg exposicidn — sigo pacientes — veo quién enferma. Que pasa despues
CASOS Y CONTROLES

"Miro hacia atras"

Tengo enfermedad — busco exposicion previa. Que exposicion tuve antes

@ ENSAYO CLINICO
"Yo intervengo"
Asigno tratamiento — observo resultado.

%




6f

Tabla 2.

Fortalezas y debilidades de los disefios analizad os4.5711.1315.20

Tipo de estudio

Utilidad

Limitaciones

Reporte vy series
de casos

Descripcicon de un cuadro clinico.

Conocimiento de la historia natural de enfermedades o Evento de Intereés (El).
Descripcicon de El infrecuentes.

Descripcion de manifestaciones inusuales.

Vigilancia epidemiclagica.

Formulaciaon de hipdtesis de posibles factores de riesgo (no probarlas).
Obtencion de frecuencias.

Reporte del inicic o presencia de una epidemia o emergencia de nuevas
enfermedades.

Subjetividad personal (generacion de sesgos de medicion y reporte).
Mo permiten comparacioneas.

Representan experiencia limitada a un investigador.

La presencia de un factor de riesgo puede ser solo azar.

Mo representan evidencia solida para alterar la practica clinica.

Mo permiten describir con exactitud cuadro clinico ni historia natural
de una enfermedad o EL

Estudios de
corte transwversal

Proveen evidencia de asociacion estadistica validas para variables inalterables
en el tiempo (sexo, raza o grupo sanguinec).

Hay control en la seleccion de los sujetos y las mediciones.

Mo hay espera para el desarrollo del EL

Permiten estudiar diferentes desenlaces.

Mo existen pérdidas de seguimiento.

Son rapidos y econdmicos.

Constituyen el primer paso para estudios posteriores.

Mo establecen secuencia acontecimientos (exposicion — enfermedad
o El).

Mo dtiles para estudiar enfermedades o El raros.

Mo permiten establecer relacion causal.

Mo permiten establecer incidencia ni riesgo relativo.

Presentan potenciales sesgos (seleccion de la muestra y de recusrdo).

Estudios
poblacionales,
correlacionales y
ecoldgicos

Permiten comparar frecuencias de enfermedad o El entre diferentes grupos
durante un Mismo pericdo de tiempo, o en una misma poblacion en diferentes
periodos de tiempo. Permiten formular hipotesis.

Son rapidos y econdmicos.

Mo permiten asociar exposicion-enfermedad o EI.

Mo se puede controlar efecto de potenciales confundentes.

Una falta de correlacidon puede no significar una falta de asociacion
entre la exposicion vy el El en estudio.

Estudios
de casos y
controles

Ideales para el estudio de enfermedades o El poco frecuentes.

Relativamente econdmicos.

Son de corta duracicén.

Aportan informacion descriptiva.

Permiten generar hipotesis de investigacion y estudiar fuerza de asociacion
entre una enfermedad o El y €l o los factores de exposicidon en estudio.

Limitados a una variable desenlace.

Mo permiten establecer secuencia de acontecimientos (los casos ya
estan enfermos).

Presentan potenciales sesgos (seleccidon de la muestra vy medicion).
Mo permiten determinar prevalencia ni incidencia.

Estudios de
cohortes

ldeales para evaluar incidencia e historia natural de una enfermedad o EL
Permiten indicar causalidad (debido a que al inicio del seguimiento, todos los
sujetos estan libres del El en estudic).

De gran utilidad para estudiar enfermedades con resultados letales.

Adecuados para evaluar efectos de exposiciones raras.

Permiten estudiar distintas variables de resultado de forma simultanea.

Pueden ser la dnica forma de determinar la secuencia temporal entre variable
de exposicion y variable resultado.

Permiten realizar determinacion mas precisas de riesgos.

Son caros.

Requieren pericdo de seguimiento (su mayor limitacion es la pérdida
de seguimiento de los integrantes de las cohortes).

Mo son atiles para estudiar enfermedades o El raros.

Reszultados pueden afectarse por factores confundentes.

Son susceptibles de sesgos (de selecciéon, de mal clasificacién y de
seguimiento [la pérdida de 20% de las cohortes afecta la validez de
los resultados]).

Ensayo clinico

Disefio de investigacion poderoso para evaluar efectividad de una intervencian.
Permite estudiar Equivalencia terapeutica, biceqguivalencia, biodisponibilidad,
entre otros.

La asignacion aleatoria y el enmascaramiento, permiten controlar sesgos.
Permite conocer el tamano del efecto de las intervenciones en estudio.

La poblacion a estudio debe estar muy definida.

El tamaric de la muestra puede ser complejo de obtener o dificil de
alcanzar.

La adherencia de los participantes y la pérdida de estos durante el
seguimiento pone en riesgo la validez del estudio.

Revision
sistematica

Otorga informacion resumida respecto de la evidencia actual en una materia
determinada.

Permite incrementar el poder y la precision de una estimacion, asi como la
consistencia y generalizacion de los resultados.

Si son de buena calidad, otorgan el mejor nivel de evidencia en distintos
escenarios de investigacion clinica.

La mala calidad metodoldgica de los estudios primarios afectara la
calidad final de la RS.

La heterogenesidad de los estudio primarios hace no recomendable
realizar un MA_

Mo todas la RS determinan un nivel de evidencia tipo 1a.
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EO.

DESCRIPCION

MAS FRECUENTES

DE LOS

DISENOS

I



I 1. Reporte de caso y serie de casos

2Consiste en la descripcion cuidadosa y detallada de casos clinicos; constituyendo Ia Unica

J dlferencm enfre ambos, el nUmero de sujetos estudiados no existe un punto de corte
/ universal de 10 pacientes que defina cudndo deja de ser una serie de casos.

REPORTE DE CASO

*Generalmente 1 paciente.

*Describe una situacion clinica inusual, novedosa o relevante.

*Es descriptivo.

*Genera hipotesis.

e Paciente con lupus que desarrolla una manifestacion neurolégica
excepcional.

Serie de casos

Pregunta:

¢, Qué caracteristicas tienen varios pacientes con una condicion determinada?
Varios pacientes,

Sin grupo control.

*Describe caracteristicas clinicas, evolucion, tratamiento, etc.

*Genera hipotesis. Describir 15 pacientes con lupus que desarrollaron esa
manifestacion neuroldgica.

«"Tengo varios pacientes parecidos y busco qué tienen en comun."




B. OBSERVACIONALES ANALITICOS

» Acd cambia la pregunta.

= Ya no solamente quiero describir, sino estudiar si

existe una asociacion entre una exposicion y un

resultado.




I 2. Estudios de Corte Transversal.

Con este diseno se efectua el estudio en un momento determinado de la evolucion de la
enfermedad o evento de interés (El). Los estudios de prevalencia son un exponente de éste tipo
de diseno.

Es una fotografia

*Xentajas: Es rapido, econdmico y ideal para planificar servicios de salud publica porque muestra la carga
actual de la enfermedad.
eLimitacion: Al medir la causa y el efecto al mismo tiempo, no permite establecer con certeza qué ocurrio
primero (no demuestra causalidad).

Ejemplo: encuesta nacional de salud para medir la
prevalencia de diabetes y sedentarismo en adultos




Estudio transversal

Queremos conocer la relaciéon entre:encuesta nacional de salud
para medir la prevalencia de diabetes y sedentarismo en

adultos.
Diseno del Ejemplo

Poblacion: 1,000 adultos seleccionados al azar en la ciudad.

Recoleccion de datos (En un solo momento): A cada participante se le realiza una prueba de sangre
rapida (para medir la glucosa) y se le aplica un cuestionario sobre sus habitos de ejercicio fisico.

Resultados Obtenidos

Al analizaylos datos de esa "fotografia” del momento, los investigadores encuentran que:
El 12%
El 60% de los participantes no realiza ninguna actividad fisica (prevalencia del factor de riesgo).
uzar los datos, descubren que la diabetes es mds comun enfre quienes no hacen gjercicio.
Lg/ Limitacion de este Ejemplo

unque el estudio demuestra que el sedentarismo y la diabetes "van de la mano”, no puede probar qué
parecio primero.

No sabemos si las personas desarrollaron diabetes porque eran sedentarias, o si se volvieron sedentarias
espues de enfermarse debido a los sinftomas.

Puede demosirar asociacion, pero la temporalidad puede ser incierta.

e los participantes tiene diabetes (esta es la prevalencia de la enfermedad).




studios de Corte Transversal

Prevalencia de:
CoViD19
Hipertension arterial
Dislipidemia
Diabetes mellitus
Colelitiasis

Asma bronquial

L

]

J\\ Prevalencia en hombres es 2/14 = 14,3%
Asociacidén con sexo, edad, IMC, etc. } | Prevalencia en mujeres es 4/14 = 28 6%
Prevalencia total es 6/14 = 42 ,9%

ig. 7 Estructura de un estudio de prevalencia de SARS-COVID-2, hipertension arterial, dislipidemia, etc., y asociacion de este El con la variable sexo.
Poblacién en estudio: 14 sujetos. Prevalencia del El: 6/14, es decir, 0,429 (42,9 %). En rosa, los sujetos de sexo femenino y en celeste los masculinos. Se
aprecia una posible asociacion del El con el sexo femenino (es decir, el El en estudio es mas frecuente en mujeres que en hombres en esta poblacion, en este
lugar y en este periodo de tiempo).



3- El estudio poblacional, Ecologicos : permite
comparar frecuencias de enfermedad o Ei, entre
diferentes grupos durante un mismo periodo de tiempo,
O en una misma poblacidon en diferentes periodos de

pif, o N
b o Y
tiy 1, \\

Enfoque macro: No se centra en el diagndstico de una persona, sino en un grupo grande (por ejemplo,
"habjtantes de una ciudad", "mujeres de 40 a 50 anos", o "trabajadores de la construccion").
resentatividad: Se selecciona una muestra representativa de la poblacion para que los resultados
puedan generalizarse a todo el grupo.

«Multidisciplinario: Combina la medicina con la epidemiologia, la demografia, la estadistica y la sociologia.
No permite asociar exposicion y enfermedad




nos grupos que a otros (por ejemplo,
abitos alimenticios, contaminacion local o
enética).

.Medir la prevalencia e incidencia:
alcular cuantas personas tienen una
nfermedad actualmente (prevalencia) y
uantos casos nNuevos aparecen por ano
incidencia).
.Evaluar politicas publicas: Analizar si

os Yy hospitales a decidir donde
uir clinicas o qué medicamentos
r segun las necesidades de la

1.ldentificar factores de riesgo: Descubrir
or qué ciertas enfermedades afectan mas a

1-Estructura del Estudio Poblacional (Censo 2022)

2- Encuesta Nacional de Factores de Riesgo (ENFR)

3- El ASP 2026 Analisis de la Situacion con foco en salud
Recientemente, el Ministerio de Salud junto con el presentaron el
Andlisis de Situacion de la Poblacion con foco en Salud (ASP). Y el BID

A diferencia de la encuesta de factores de riesgo, este es un estudio
poblacional demografico-epidemiolégico secundario.

4-Investigacion de Unidades Centinela y Vigilancia
Epidemiolégica de Infecciones Respiratorias, Ministerio
Salud La Rioja

5- Investigacion sobre Enfermedades Respiratorias
Cronicas (EPOC):

6- Monitoreo de Vectores (Dengue)


https://argentina.unfpa.org/es/publications/an%C3%A1lisis-de-situaci%C3%B3n-de-la-poblaci%C3%B3n-con-foco-en-salud-argentina-2entity26

*Casos y Controles: El viaje del efecto a la causa.

*El tren parte hoy de los enfermos (casos) y sanos (controles) y viaja hacia el pasado para buscar
qué la provocd.

*Estudio de Cohorte: El viaje de la causa al efecto.

*El tren parte hoy (o en el pasado, si es retrospectivo) de personas expuestas y no
expuestas, y viaja hacia el futuro para ver quién se enferma.




Estudios de casos Y controles. son estudios que se basan en la recopilaciéon de datos
ya generados, por ende, de cardcter retrospectivo.

ermiten el andlisis comparativo de un grupo de sujetos que han desarrollado una enfermedad
El (denominados “casos”), con un grupo de individuos que no la presentan (denominados
“controles”). Es un estudio RETROSPECTIVO (va de los efectos hacia airas, buscando la causa).
Se selecciona a los participantes segun el desenlace y se investiga refrospectivamente la
exposicion.

En la década de 1950, los médicos Richard Doll y Austin Bradford Hill
querian saber por qué el cancer de pulmdn aumentaba tanto. Disefiaron
un estudio de casos y controles:

El investigador selecciona cuidadosamente a dos grupos de personas:

*Casos: Un grupo de personas que ya tienen la enfermedad o condicidén que se quiere
estudiar.

*Controles: Un grupo de personas sanas (o que no tienen esa enfermedad especifica), pero
gue son muy similares en edad, sexo y entorno, a los "casos".

*Entrevistaron sobre habitos y cantidad y tiempo de cigarrillos consumidos

|\




'Estudio de Casos y Controles

Punto de partida: Se selecciona a un grupo de personas que ya tienen la enfermedad
(casos) y a otro grupo de personas sanas o sin la enfermedad (controles).

éLas personas que tienen una enfermedad estuvieron previamente
expuestas a determinado factor?

Direccién: Se mira hacia el pasado (refrospectivo) para averiguar a qué factores
de riesgo 0 causas estuvieron expuestos ambos grupos

Medida de asociacién: Se calcula el 0dds Ratio (OR) o0 razén de posibilidades.

Ventajas: Es rapido, econdmico y excelente para estudiar enfermedades raras,
De corta duracion , son descriptivos

Permiten generar hipotesis de investigacion y estudiar fuerzas de asociacion entre una
enfermedad o El y el o los factores de exposicidn

Desventajas: Es propenso al sesgo de memoria (los enfermos recuerdan mejor los
detalles del pasado) y no permite calcular la incidencia real de la enfermedad.
No permiten determinar prevalencia ni incidencia




Estudio de casos y controles

Queremos estudiar factores asociados al cancer ENFERMEDAD
de pulmon.
Seleccionamos: CASOS » sEstuvieron
*300 pacientes con cancer de pulmoén — casos expuestose
*300 personas sin cancer — controles
Luego investigamos antecedentes de CONTROLES » sEstuvieron
tabaquismo. expuestos?
Podemos calcular principalmente: 7
Odds Ratio (OR) MIRAMOS HACIA ATRAS
Idea clave:

"Parto de la enfermedad y miro hacia atras
buscando la exposicion."




I 1.Casos: Seleccionaron a pacientes de hospitales de Londres que tenian

diagnodstico de cancer de pulmon.
2.Controles: Seleccionaron a pacientes de los mismos hospitales, de edades
similares, pero ingresados por otras razones totalmente distintas al cancer.

Factor de - Muestra
v riesqo CASOS

Expuestos | S
P N

Mo expuestos | MNo

Expuestos | 3 P Factor de Muestra

o riesgo | CONTROLES

Mo expuestos | MNo




*Casos y Controles: El viaje del efecto a la causa.

*El tren parte hoy de los enfermos (casos) y sanos (controles) y viaja hacia el pasado para buscar
qué la provocd.

*Estudio de Cohorte: El viaje de la causa al efecto.

*El tren parte hoy (o en el pasado, si es retrospectivo) de personas expuestas y no
expuestas, y viaja hacia el futuro para ver quién se enferma.




5. Estudios de cohortes. una cohorte es un grupo de sujetos que se siguen en

el tiempo esperando la aparicion de una enfermedad o El (variable resultado), y por
ofro lado un “factor de exposicion”, que es aquel que puede predecir la
Variable resultado (variable predictiva).

Un estudio de cohorte : Ideales para evaluar Incidencia e Historia Natural de
enfermedad o El

Permite indicar causalidad

Son caros

Requieren periodo de seguimiento

No son Utiles para estudiar enfermedades o El raras

on estudios en los que el investigador realiza una comparacion entre grupos de
sujetos, buscando factores de riesgo que pudiesen asociarse al desarrollo del El, sin
tener control sobre la exposicion a estos factores en evaluacion

El estudio de cohorte avanza hacia el futuro. La cohorte parte de la exposicion

y observa la aparicion del desenlace a lo largo del tiempo. Puede ser
prospectiva o retrospectiva

Es un estudio prospectivo y longitudinal (va de la causa hacia el efecto)




Estudios de cohortes.

Pregunta:
¢, Qué ocurre con las personas expuestas y no expuestas a lo
largo del tiempo?

Partimos de la exposicion y seguimos a los pacientes.
EXPOSICION
Expuestos » Enfermedad
—— NoO expuestos » Enfermedad

l
TIEMPO




Estudio de Cohorte

Punto de partida: Se selecciona a un grupo de personas sanas que se divide segun si estan
expuestas o no a un factor de riesgo (por ejemplo, fumadores vs. no fumadores)

Direccidon: Se realiza un seguimiento a lo largo del tiempo hacia el futuro (prospectivo en su
forma clasica) para ver quiénes desarrollan la enfermedad

Medida de asociacion: Se calcula el Riesgo Relativo (RR).

Ventajas: Permite calcular la incidencia exacta, mide la secuencia temporal correcta (la
causa precede al efecto) y es Util para evaluar multiples efectos de una misma
exposicion

Desventajas: Es mas costoso, requiere mucho tiempo de seguimiento y no es eficiente para investigar
enfermedades poco comunes. [ ]


https://fapap.es/articulo/223/estudios-analiticos-observacionales-cohortes-y-casos-controles-investigando-asociaciones-causales

[ Presente / Inicio ] [ Futuro / Seguimiento |

_—

Desarrollan Enfermedad (A)

A-GRUPO EXPUESTO

(Ej. Consumen tabaco)
NO Desarrollan Enfermedad (B)

——

Poblacion de Estudio
(Inicialmente Sana)

—

Desarrollan Enfermedad (C)

B- GRUPO NO EXPUESTO

Ej. No consumen tabaco
NO Desarrollan Enfermedad

(D)

S~

Se calcula por RR



Estudio de Cohorte

Queremos estudiar si el tabaquismo aumenta el riesgo de EPOC.
» Seleccionamos:

*1.000 fumadores

*1.000 no fumadores

» Los sequimos durante 10 anos v reqgistramos quién desarrolla EPOC.
» Podemos calcular:

sincidencia

riesgo relativo (RR)

*tasas de incidencia

*hazard rafio, segun el andlisis

Idea clave:
"Parto de la exposicién y miro qué pasa.”



Comparacion rapida: Prospectivo vs. Retrospectivo

Cohorte Prospectiva Cohorte Retrospectiva

El investigador empieza
después de que la
enfermedad ya ocurrio.

El investigador empieza antes

Inicio del estudio
de que ocurra la enfermedad.

Se mide la exposicion hoy y se
Recoleccién de datos sigue a los pacientes hacia el
futuro.

: Muy alto (puede tomar anos o Bajo y rapido (los datos ya
Tiempo y costo , .. :
décadas de seguimiento). existen).

Limitado por la calidad y
exactitud de los registros
antiguos.

Se obtienen todos los datos
de registros del pasado.

Mayor control sobre la calidad

Control de datos ..
de las mediciones.



I El Estudio Framingham (Framingham Heart Study) es un estudio de cohorte observacional,
andlitico y prospectivo y longitudinal .

Es el Estudio del Corazén de Framingham (Framingham Heart Study).
Este estudio cambid por completo la medicina moderna y es el responsable de que hoy sepamos que el
colesterol alto, el tabaquismo y la presién alta danan el corazon.

El problema de origen (1948), en EE. UU

La poblacidn seleccionada: Los investigadores eligieron a 5,209 hombres y mujeres sanos (de
entre 30 y 62 anos) que vivian en el pueblo de Framingham, Massachusetts.

Una cohorte que permitio estudiar factores de riesgo
cardiovascular a lo largo del fiempo.




I Ejemplo practico para diferenciarlos claramente:
Estwdiar la relacion entre el asbesto y el mesotelioma (un cancer pulmonar)
usando registros médicos de una mina desde 1980 a 2010.

Si haces una cohorte retrospectiva: Vas a los archivos de la empresa de 1980 y armas dos grupos:
e A |os obreros que trabagjaban directamente con asbesto (expuestos)
*B: los administrativos de la misma empresa (no expuestos).

eLuego, revisas sus historias clinicas hasta 2010 para ver cudntos de cada grupo desarrollaron el
cancer.

e calcularel Riesgo Relativo (RR)

Si haces un caso y Controles: Vas al hospital hoy v:
e A-geleccionas a 50 pacientes diagnosticados con mesotelioma (casos)
50 pacientes sin esa enfermedad (controles).

Uego, revisas sus historias laborales pasadas o les preguntas si alguna vez trabajaron con asbesto.
alcular el Odds Ratio (OR)




El Estudio Framingham (Framingham Heart Study)

*De Cohorte: Significa que selecciond a un grupo de personas sanas (la
"cohorte") que compartian caracteristicas comunes vy las clasificé segun su
exposicion o no a ciertos habitos (fumar, comer grasa, hacer ejercicio).
*Prospectivo: El estudio empezé en 1948 mirando hacia el futuro. Se registré
lo que hacian los participantes en ese momento y se los acompano a lo largo
de los anos para ver quiénes desarrollaban problemas del corazon y quiénes
no.
*Observacional: Los investigadores no intervinieron, no dieron

edicamentos, ni modificaron la dieta de nadie de forma obligatoria.
Simplemente observaron y registraron el comportamiento natural y la
evolucion médica de la poblacion.
*Longitudinal: Implica que se realizaron multiples mediciones y examenes
médicos a las mismas personas a lo largo del tiempo (cada dos anos), en
lugar de hacer una sola encuesta Unica.



5sCOmo elijo entre cohorte y casos-controles?

, Si parto de: \

Exposicion — desenlace = Desenlace — exposicion previa

—| Cohorte » |—]| Casos y controles

Si quiero calcular = Si la enfermedad es muy rara:

|n}|den<:|q/r|esgo = |=| Casos y controles suele ser
—| Cohorte. mas eficiente.




OR vs RR

= Cohorte = Casos y contiroles
= RR =riesgo en expuestos / riesgo = OR = odds de exposicion en
en no expuestos casos / odds de exposicion en

controles
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propios articulos cientificos existentes. p(eg\)mg

Las RS son estudios cuya poblacion procede de articulos de casuistica ya publicados;

Es decir, se frata de un estudio de estudios;

y como tal, en una RS se recopila la informacion generada por investigaciones clinicas
de un tema determinado, la cual, en ocasiones, es valorada de forma matematica

con un meta-analisis;

Al final, estos resultados se plasman en unas conclusiones a modo de resumen del
efecto de una intervencion sanitaria respecto de oftra.

» Su objetivo es reunir toda la evidencia disponible que responda a una pregunta de
investigacion especifica, utilizando un método estricto, transparente y replicable.

Un metaandlisis es una sintesis estadistica cuantitativa que puede formar parte de
una revision sistemdatica cuando los estudios son suficientemente comparables.




-

Los 4 Pilares de una Revision Sistemdtica
Para explicarselo de forma sencilla, una revision sistematica sigue
los miIsmos PAsos que un experimento, pero en la biblioteca:

1-Pregunta estructurada (PICO): No busca "hablar sobre la diabetes”. Busca responder algo
ultra especifico, por ejemplo: En pacientes adultos con diabetes tipo 2 (Poblacion), sla
metformina (Intervencion) comparada con el cambio de estilo de vida (Comparacion)

ooleanos como AND y OR) para rastrear todas las bases de datos biomédicas
iImportantes (PubMed, Cochrane, Embase, Scopus) y no dejar ningun estudio fuera.

3.Criterios de inclusion y exclusion estrictos: Se define de antemano qué estudios se aceptaran (por
ejemplo: "solo ensayos clinicos aleatorizados de los ultimos 10 afios") y cuales se descartaran.

4- Evaluacion de la calidad (Sesgo): Los autores evalUan criticamente si los
estudios encontrados son metodoldgicamente buenos o si fienen fallas (sesgos).




S

/
"Si un médico lee un solo estudio de cohorte que dice que el café
es malo, dejard de recomendarlo.
Si lee ofro caso y controles que dice que es bueno, se confundira.
La revision sistematica
'Una revision sistemdtica permite integrar criticamente
a evidencia disponible, pero sus conclusiones
dependen de la calidad y heterogeneidad de los estudios incluidos.”

\




Diseno

Reporte de
caso

Serie de casos

Transversal

Cohorte

;De donde
pario?

1 paciente

Varios
pacientes

Poblacidon

Exposicion

Tiempo

Variable

Variable

Un momento

Hacia
adelante

Medida
Pregunta =

fipica
sQué ocurrioe —

sQué
caracteristicas —
fienene

sQué estd

casando? Prevalencia

sQuién
desarrolla RR
enfermedad?




Diseno Poblacion Direccion del | Medida . Mayor
o T . Mayor Ventaja .
Analitico Inicial Tiempo Clave Desventaja

reiecljpere Alto riesgo de
Enfermos vs. Hacia el Odds Ratio enfermedades 9
.. sesgo de
Sanos pasado [« (OR) raras y rapido de :
memoria.
hacer.

Mide incidencia
Expuestos vs. NoHacia el futuro Riesgo real; respeta la
Expuestos —| (0 registros) Relativo (RR) secuencia

Costoso, largo y
hay pérdida de
pacientes.

temporal.
Articulos No aplica Efecto Of,reF:e s : Depende cele
. e ) : maximo nivel de calidad de los
cientificos (Sintetiza Global : : :
evidencia estudios

publicados evidencia) Combinado —. ... .
cientifica. originales.



Diseno

Reporte de caso

Serie de casos

Estudio transversal

Casos y controles

Cohorte

Ecolégico

2Qué hace el investigadore

Describe un paciente

Describe varios pacientes con
una caracteristica comun

Mide exposicion y enfermedad
en un momento determinado

Parte de enfermosy no
enfermos y busca exposiciones
previas

Parte de expuestos/no
expuestos y los sigue en el
tiempo

Compara grupos o poblaciones

sPara qué sirve?

Mostrar un hallazgo
excepcional o novedoso

Caracterizar una
enfermedad o fendmeno
poco frecuente

Estimar prevalencia

Investigar factores
asociados a
enfermedades poco
frecuentes- OR

Estudiar incidenciaq, riesgo
y prondstico. RR

Explorar asociaciones a
nivel poblacional

Ejiemplo clinico

Paciente con una reaccion
adversa inesperada

12 pacientes con una
complicacion quirdrgica inusual

Prevalencia de hipertension en
médicos residentes

Comparar antecedentes de
pacientes cony sin cAncer de
colon

Seguimiento de pacientes
diabéticos con y sin obesidad para
evaluar eventos cardiovasculares

Consumo de tabaco y mortalidad
por cAncer en distintas provincias




EE. DESCRIPCION DE LOS DISENOS MAS
FRECUENTES

El investigador ya no es un espectador, sino el protagonista: los
estudios experimentales.

qui el investigador manipula la variable independiente; es decir,
decide activamente qué intervencion recibe cada paciente.
Su objetivo principal es demostrar causalidad y eficacia.

Permiten evaluar efectos de una intervencion y, cuando
estdn adecuadamente disenados, proporcionan una fuerte
base para inferir causalidad.



1. Ensayo clinico. ECA

Se trata de un estudio de cardcter prospectivo, que se realiza en seres
humanos; comparando el efecto y valor de una intervencion contra ofra,
O contra un control.

Los posibles objetivos de un EC son estudiar: Equivalencia terapéutica,
bioequivalencia, biodisponibilidad, busqueda de dosis, determinacion de
dosis-respuestq, y precision de concentracion-respuesta.

Es el diseno experimental cldsico.

Las 3 siglas clave del ECA

E - Ensayo: Es un experimento. El investigador no se limita a observar lo
que pasa, sino que interviene de forma activa (asigna un tratamiento o
procedimiento a un grupo de personas).

C - Clinico: Se realiza en seres humanos (pacientes o voluntarios sanos)
en un entorno clinico (hospitales, consultorios) para evaluar el impacto real
en la salud.

A - Aleatorizado: Los participantes se asignan a los grupos de estudio
completamente al azar (habitualmente mediante un software informatico).



. , PACIENTES
Queremos evaluar un nuevo antihipertensivo. |

Asignamos pacientes aleatoriamente: ALEATORIZACION
/ \
ALEATORIZACION / \
Porque el investigador asigna la intervencion FGrmaco A FGrmaco B
mediag?(m mecanismo aleatorio. | |
Puede €xistir: ! !
*grupo intervencion Evolucion Evolucion
-grdipo control ‘ |
*placebo i
cegamiento simple l
-doble ciego COMPARACION
eetc.

RR/RRA/NNT




1.Grupo Control (Comparacidn): Un grupo recibe el tratamiento nuevo y el otro recibe el
tratamiento estandar actual o un placebo (sustancia inerte). Esto permite aislar el efecto real del
farmaco del efecto psicolégico o de la evolucion natural de la enfermedad.

2.Aleatorizacion (Randomization): Los pacientes se asignan a los grupos completamente al azar (por
computadora). La aleatorizacion no garantiza grupos idénticos, sino que tiende a

equilibrar las caracteristicas conocidas y desconocidas, especialmente con
muestras suficientemente grandes.

logrando que la Unica diferencia entre ellos sea el tratamiento recibido.

3-Enmascaramiento (Cegamiento): Estrategia para evitar que las expectativas o
prejuicios alteren los resultados.

El cegamiento reduce determinados sesgos cuando es factible

*Simple ciego: El paciente no sabe qué esta tomando.
*Doble ciego: Ni el paciente ni el médico que evallua saben quién recibe qué.

Triple ciego: El paciente, el médico y el estadistico que analiza los datos ignoran
la asignacion de los grupos.



Ensayo Clinico Aleatorizado (ECA)

(TS e Ee Pacientes con una condicion médica especifica asignados a un
- grupo.

Punto de partida Seleccidon de una muestra homogénea [=| Aleatorizacion |~
Seguimiento.

Direccion del tiempo Siempre hacia el futuro || (Prospectivo).

Medida estadistica Riesgo Relativo (RR), Reduccion del Riesgo Absoluto (RRA), NUmero
Necesario a Tratar (NNT). RR/RRA/NNT
. Es el estGndar de oro para probar intervenciones (medicamentos,
Mayor ventaja . : :
cirugias, vacunas). Evita sesgos gracias al azar.

Costos extremadamente altos, dilemas éticos complejos y criterios de
Mayor desventaja inclusion tan estrictos que a veces dificultan generalizar los resultados
a la vida real.




"Queremos probar si una nueva molecula disminuye la presion arterial mejor que el
enalapril.

» Reclutamos 200 pacientes hipertensos.

» Porsorteo, 100 reciben la nueva pastilla 'y 100 reciben Enalapril
(las pastillas son idénticas en forma y sabor).

> Ni gllos ni sus cardiologos saben cuadl es cuadl.

Loy/seguimos por 6 meses para medir su presion".




= Estudio en el que el investigador implementa una
infervencion, pero no asigna aleatoriamente a los
participantes.

> Son estudios de intervencion donde el investigador manipula la variable
independiente (aplica un tfratamiento, cambia un protocolo o implementa
una guia clinica), pero NO existe aleatorizacion. Los participantes no se
asignan al azar a los grupos, o bien ni siquiera existe un grupo control
formal.




Estudios cuasi-experimentales

Un hospital implementa un nuevo protocolo para disminuir infecciones asociadas a catéteres.
Se compara:
tasa de infecciones antes de implementar el protocolo

"Intervengo, pero no puedo aleatorizar."



Estudios cuasi-experimentales

Caracteristica Estudio Cuasiexperimental

; Quiénes participan? Pacientes de un servicio o de un hospital donde se aplica un

- P pan: cambio.

Punto de parfida Seleccidén de un grupo existente |=| Intervencion (sin sorteo)
P -| Medicion.

Direccion del tiempo Habitualmente prospectivo [=] (o disenos Antes-Después).

Alta viabilidad y pragmatismo. Son mas faciles, econdmicos y
realistas de aplicar en la prdactica clinica diaria de un hospital
que un ECA.

Menor validez interna. Al no haber aleatorizacion, 10s grupos
pueden no ser comparables y el resultado puede verse
Mayor desventaja afectado por variables confusoras.

Puede estar mds expuesto a confusion y sesgos temporales
que un ECA.




Disenos cuasiexperimentales
frecuentes

= Antes-después
» Hospital — intervencion — hospital
» Serie temporal interrumpida

chas mediciones — intervencidon — muchas mediciones

Diferencias en diferencias

Hospital intervenido vs. hospital control
antes vs. después



Tres conceptos

= SESGO Ejemplo:
= Error sistemdtico que Café — infarto

distorsiona los resultados. ¢, Ocurre porque el café causa infarto?
= CONFUSION ¢ O porque los consumidores de café
= Upia tercera variable fuman mas”?

istorsiona la relacion entre —| Tabaquismo: posible confusor.

exposicion y desenlace.

= AZAR

= Variabilidad aleatoria
alrededor del verdadero
efecto.




Pregunta

sCudl es la prevalencia®¢
5Qué caracteristicas tiene?
sQué exposicion se asocia?
5Cudl es el riesgo?

sFunciona una intervencion?

5Qué ocurre después de una
intervencion instifucional?

5COmo viven los pacientes una
experienciae

sQué dice el conjunto de estudios?

Diseno
Transversal
Serie de casos
Casos-conftroles
Cohorte

ECA

Cuasiexperimental

Cualitativo

Revision sistemadtica



Titulo: Conclusiones y Mensajes paro
Llevar a la Practica

*No todos los disefios miden lo mismo:

* Elegir el disefilo metodoldgico correcto depende de la frecuencia de la enfermedad (Casos y
Controles para raras) o la necesidad de evaluar causalidad temporal (Cohortes).

Las Revisiones Sistematicas con Metaanalisis (ECA) proporcionan la evidencia mas sdlida y
robusta para guiar las decisiones clinicas del hospital. La calidad de |la evidencia
depende de la pregunta, el diseno, el riesgo de sesgo, la precision y la
consistencia de los resultados.:

*Evidencia # Recomendacion (GRADE): Una alta calidad metodoldgica (Evidencia Alta o A) no
siempre se traduce en una indicacion médica generalizada.

*Medicina Basada en Evidencia Pragmatica: El grado de recomendacion cambia segun el
escenario del paciente (como vimos con la aspirineta), obligando al médico a

balancear los beneficios, riesgos clinicos, costos y valores del paciente



10 ideas que quiero que recuerden

1.La pregunta viene antes que el diseno.

2.El enfoque no es lo mismo que el diseno.
3.0bservacional # experimental.

4 .Descriptivo # analifico.

5.Transversal = fotografia.

6.Cohorte = exposicion — desenlace.
/.Casos-controles = desenlace — exposicion previa.
3.Cohorte — RR; casos-confroles — OR.

9 .ECA requiere intervencion y aleatorizacion.

10.La calidad de la evidencia depende tfambién del
riesgo de sesgo y del contexto.




IVEL DE EVIDENCIA

Pregunta — diseno apropiado — calidad de la —
evidencia




Detalle de los Niveles 1-Revisiones Sistematicas y Metaanalisis (Cuspide): No son un disefio de estudio
Evidencia primario, sino una evaluacion critica y sintesis estadistica de todos los ECA existentes

sobre una pregunta especifica. Filtran los sesgos de multiples estudios y combinan
estadisticamente los resultados. Es el Juez!!

a menor

2-Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA): Estudios experimentales primarios de
maxima calidad. Al asignar pacientes al azar y usar grupos de control (muchas
veces a doble ciego), se minimizan los sesgos y se demuestra causalidad directa (p.
ej., siun farmaco funciona o no). Son el estdndar de oro para probar intervenciones

3-Estudios de Cohortes: Estudios observacionales prospectivos. Se
sigue a un grupo expuesto a un factor (e]. fumadores) y a ofro no
expuesto a lo largo del tiempo para ver quién desarrolla la
condicion.

4-Estudios de Casos y Controles / Series de Casos: Estudios

observacionales retfrospectivos (se parte de la enfermedad y se
busca hacia atrds la causa) o descripciones clinicas de un grupo de
pacientes con una misma patologia. Tienen alto riesgo de sesgo de

memoria.

5- Opinion de Expertos y Ciencia Basica (Base): Cartas editoriales,
ideas tedricas o experimentos en laboratorios (in vitro 0 en modelos animales).
Es el punto de partida de la ciencia, pero no es aplicable directamente a
pacientes humanos sin validacion previa.




Una evidencia de alta certeza no obliga automaticamente a una recomendacién fuerte.
Porque la decision clinica considera:

*beneficios;

«danos;

valores y preferencias;
*recursos;

actibilidad;

*equidad.

introducir brevemente GRADE.



Esguema de Grados de Recomendacion (Oxford CEBM

| Grado | Significado Clinico Nivel de Evidencia y Estudios

Nivel 1:
» Revisiones Sistematicas (RS) con metaandlisis de
Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA).
» ECAs individuales de alta calidad.
Niveles 2 y 3:
e Estudios de Cohortes (prospectivos).
e Estudios de Casos y Controles (retrospectivos).
 ECAs con limitaciones de calidad.
Nivel 4.
Recomendacion debil * Series de casos clinicos.
(Evidencia no concluyente) e Estudios observacionales deficientes.
» Extrapolaciones analiticas.
Consenso / Evidencia Nivel 5:
insuficiente * Opinidn de expertos sin lectura critica.
(Basado en teoria o e Estudios en modelos animales o in vitro.
experiencia) * Mecanismos fisioldgicos tedricos.

Extremadamente
recomendable
(Mdaxima confianza clinica)

Recomendacion favorable
(Buena evidencia de
soporte)




Niveles de evidencia de los distintos fipos de estudios antes descritos segun

escenarios de investigacion clinica2,3

Tipo de estudios Tratamiento, Prondstico e Diagnostico Prevalenciay

prevencion, historia natural diagndstico
etfiologia y dano diferencial
1-Revision 1a, 20, 3a 1a, 2a 10,20,3a 10,20,3¢
Sistemdatica (RS)
2-Ensayo clinico * b, 2b 2b
3-Estudio de cohorte  2b 1b b b
prospectiva

4-Estudio ecologico  2c

5-Estudio de casosy 3b, 4 4

conftroles

6-Estudio de corte Ic 2C
transversal

/-Estudio de cohorte 4 2b, 4 3b 2D
retrospectiva

8-Series de casos 4 4 4 4

g : Dependiendo de su validezinterna y de la amplitud de sus infervalos de confianza.
** . Estudio de pruebas diagndsticas individual.
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