7 4 -
- |

Angel C. Matia Cubillo, Ratl LCPEZASUIEIEIs)
Fernandoe GarciatMelifiF



INVESTIGACIONNCIEN

® Proceso sistematico, organizado y objetivo |,
destinado a responder a una pregunta.

o Experiencia, razonamiento e investigacion.

e Planteamiento de preguntas y generacion de
hipotesis.




INVESTIGACION®

¢ Incertidumbre o necesidad de conocimiento,
gue se quiere responder.

o Metodoldgicamente la/s pregunta/s de
investigacion son su elemento central y basico,

condicionando el proyecto.

e El formato del proceso de investigacion es el
proyecto de investigacion, estructurado en un
psgtocolo de investigacion.



o Investigar es disenar y poner en marcha procesos
activos que proporcionen resultados analizables e
interpretables, que aporten nuevos datos,
desconocidos o no demostrables previamente.

e ¢Para qué? Pertinencia. Viabilidad. Generalizacidn.
e ¢Queé? Objetivo.
® ¢CoOmo? Método.




METODO, GIENT

Conclusiones ' Pregunta de

investigacion

Hallazgos empiricos. Conocimiento tedrico
Analisis de los datos BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA
Organizacidn Disefio del estudio

de los datos Objetivos

Recogida de Datos
OBSERVACIONES




METODO GIENTIEL

o Saber: conocimientos.
o Saber hacer: experiencia.
» Hacer: habilidades.




IPOS DE INVIES;

» Dependiendo del proposito o finalidad:

¢ Investigacion basica, pura, tedrica o dogmatica: parte
de un marco tedrico y permanece en él.

¢ Investigacion aplicada, practica o empirica: requiere
un marco teorico, definido por la investigacion basica;
pero lo que interesa son las consecuencias practicas.
Investigacion clinica.




Dependiendo de los medios utilizados:

Investigacion documental: se apoya en documentos.
Bibliografica, hemerografica y archivistica.

Investigacion de campo: se basa en informaciones.
Entrevistas, cuestionarios, encuestas y observaciones.

Investigacion experimental: segun experimentacion
realizada por el investigador. Primaria y secundaria.




TIPOS DE INVES

» Dependiendo de la metodologia:

¢ Investigacion cuantitativa: se recogen y analizan datos
cuantitativos y se establecen relaciones entre variables.

¢ Investigacion cualitativa: narra y registra los fenomenos

estudiados, mediante técnicas que se basan en la
recogida esmerada de datos, observaciones precisas,
notas de campo, etc.
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INVESTIGACION!

Falta de tiempo Campo especifico de conocimientos
Falta de formacion Longitudinalidad

Falta de reconocimiento Proceso natural de enfermar

Falta de estructuras de apoyo Promocion y prevencion de la salud
Escasa motivacion Patologias prevalentes

Dificultades de financiacion Accesibilidad




FASES DE LA INVESIE

¢QUE ESTUDIO?

¢.POR QUE?

¢CUANDO SE LLEVARA A CABO?

¢DONDE SE ENCUENTRA LA INFORMACION?
¢COMO SE VA A RECOGER Y ANALIZAR?

¢A QUIEN SE PUEDE GENERALIZAR EL
ESTUDIO?




ETAPAS DE LA INVES

ETAPA PRELIMINAR: ¢Qué? ¢Por qué?
dentificacion del problema.

Revision bibliografica.
Justificacion del estudio y analisis de la pertinencia.

Delimitacion y formulacion del problema: hipotesis
y objetivos.




ETAPAS DE LANNVESHEAGIGIN

o PLANIFICACION: ¢{Cuando? ¢Ddnde? éComo?
e Tipo de estudio.

o Ambito: poblaciéon diana, de estudio, muestra.
e Variables.

o Estrategia de analisis.

e Posibles limitaciones.

e Organizacion: cronograma, aspectos éticos, financiacion.




ETAPAS DE LA INVESHEAGEIO)N

o EJECUCION

3

o RESULTADOS Y DISCUSION

L

o COMUNICACION DE LAS CONCLUSIONES




FASES INICIALESS



PROTOCOLO DEINVE

Antes de iniciar cualquier proyecto de investigacion se debe
plasmar por escrito un protocolo.

En el se debe especificar lo que queremos hacer y como lo
gueremos hacer.

Metodologia adecuada para para responder al objetivo.

Definiriremos una estrategia de trabajo que se crea a partir
del primer interrogante o pregunta de investigacion.

Todos los miembros del equipo deben seguir la misma
metodologia y aplicar los criterios decididos.

Dg)e ser enviado para su aprobacion por el comité de Etica e
igacion del Centro donde se pretende hacer el estudio.




VIETODOGIENTIEIGE

Conclusiones ‘ Pregunta de

investigacion.

Hallazgos Conocimiento
empiricos. tedrico.
Anélisis de los BUSQUEDA
datos BIBLIOGRAFICA
PROTOCOLO DE
INVESTIGACION
Organizacion de Disefio del estudio
los datos Objetivos

Recogida de
Datos.

OBSERVACIONES




3.

4.

5.

TITULO.
INTRODUCCION/JUSTIFICACION.
OBJETIVO PRINCIPAL'Y SECUNDARIO.
MATERIALY METODOS:

1. POBLACION.

2. MUESTRA

3. VARIABLES

4. POSIBLES ESTUDIOS ESTADISTICOS.
5. LIMITACIONES Y DIFICULTADES

CRONOGRAMA.

PARTICIPANTES.

RECURSOS MATERIALES Y PRESUPUESTO.
CUESTIONES ETICAS.

-WIOG RAFIA UTILIZADA.




ESCENARIO CLINICO

N L
FORMULACION DE LA PREGUNTA DE INVESTIGACION
. o

Busqueda Blibliografica

Objetivo principal y secundarios.

Eleccidon del disefio mas adecuado

Seleccion de la Poblacidn a estudio. Y de la muestra

Medicion de variables

Planteamiento de estrategias de analisis

Interpretacion objetiva de los resultados

DIFUSION



INCERTIDUIVIER

La incertidumbre refiere la duda o perplejidad
que sobre un asunto o cuestion se tiene.

RIESGOS PARA LA SALUD.

- PROBAR NUEVAS ESTRATEGIAS DE DIAGNOSTICO,
TRATAMIENTO O PREVENCION DE ENFERMEDADES.

QUE PERMITE:

Mejorar la gestion de los cuidados médicos, mejorar en
trer]]t,agjlentos, mejorar el reparto de recursos, mejorar en cuanto
a habitos.




» Hallazgos clinicos.

» Etiologia.

» Diagnostico diferencial.

» Exploraciones diagnosticas.
» Pronostico.

» Tratamiento.
» Prevencion.




PREGUNTA DEINVESHH

e Las preguntas de investigacion son el elemento
central para responder la incertidumbre...

o Es el punto de partida del proceso de
investigacion.




PREGUNTA DEINVESTICAGIOIA]

o La delimitacion de la pregunta de
investigacion nos ayuda a elaborar el
objetivo principal.

» Realmente es lo que nos va a sostener
nuestra investigacion.

o Debemos partir de los niveles de
conocimiento actuales para llegar a
plantear nuevas hipotesis y teorias.
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PREGUINNAS

INVESTHGAGIO®

o Una pregunta bien formulada permite:
» Realizar una buena busqueda bibliografica.
» Elegir un diseno correcto.
» Eleccion de métodos de medida.

» Los resultados responderan a lo que
realmente queremos buscar.




ESTRUCTURA DEAPREGIN Y

o Medicién de los Sujetos/entidad.

® Medicion de las Intervenciones.

® Medicidon de los resultados.

La pregunta se debe basar en un actor principal y
una serie de comportamientos y efectos
derivados de ese actor.




CARACTERISTICAS| DENAPREGIIINA

® FACTIBLE
> NUmero adecuado de individuos
. Experiencia tecnica adecuada

. Abordable en cuanto a tiempo y dinero o Manejable en
cuanto al alcance

o INTERESANTE PARA EL INVESTIGADOR. NOVEDOSA o
Confirma o refuta hallazgos previos

o Amplia hallazgos previos
e Proporciona nuevos resultados

° ETICA Y RELEVANTE
. ¥Para el conocimiento cientifico

ra la politica clinica sanitaria
ra lineas de investigacion futuras



COMO DEBE SER UNA EUENNERECHINIA
DE INVESTIGACIONE

» Definen el campo de la investigacion.

» Deben escribirse en términos claros y
sencillos, evitando la confusion.

e Vocablos sencillos.

o Evitar preguntas generales, tenemos
que ser especificos, aunque no
simplistas.




EIENIPLO!

Saben los pacientes insulino-dependientes desechar las agujas de sus
jeringuillas?

Los pacientes Hipertensos conocen las consecuencias de su
enfermedad?

Los pacientes polifrecuentadores estan mas polimedicados que los
no frecuentadores?

éLa vacuna de la gripe en pacientes susceptibles de padecer la
enfermedad de 65 afnos o mas podria ser efectiva para evitar la
morbilidad ocasionada por el virus?

Los pacientes inmigrantes de las areas rurales acuden mas a los
servicios de urgencias que los no inmigrantes.
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FORMULACION DE LA PREGUNTA DE INVESTIGACION

OBJETIVO PRINCIPAL Y SECUNDARIO




3.

4.

5.

TITULO.
INTRODUCCION/JUSTIFICACION.
OBIJETIVO PRINCIPAL Y SECUNDARIO.
MATERIALY METODOS:

1 POBLACION.

2 MUESTRA

3. VARIABLES

4 POSIBLES ESTUDIOS ESTADISTICOS.
5 LIMITACIONES Y DIFICULTADES

CRONOGRAMA.

PARTICIPANTES.

RECURSOS MATERIALES Y PRESUPUESTO.
CUESTIONES ETICAS.

-WIOG RAFIA UTILIZADA.




OBJETIVOS! E HIPOIESIS

» Una pregunta de investigacion:
» Se expresa en teérminos generales
(objetivo general).
» Se sustenta en un modelo teodrico
(hipotesis)

» Se responde a través de las hipotesis
operativas (objetivos especificos).




OBJETIVOSIEHIEOIESIS

La pregunta de investigacion debe llevar a la generacion de
los objetivos del estudio.

Todo estudio debe tener un objetivo principal y unos
secundarios.

En los estudios analiticos debe existir una hipotesis
conceptual.

El estudio debe dar respuesta al objetivo principal que se ha
planteado.

Dependiendo del objetivo principal se debe plantear un tipo
de estudio u otro

Ningun estudio tiene VALIDEZ si previamente a la recogida de
dgtos NO SE HAN ESPECIFICADO LOS OBJETIVOS. .



OBIEHVES

o Fendmeno a estudiar.
e Que quiero estudiar?

e Suceso o intervencion.
o Como lo voy a medir?

o Poblacion a estudiar.

o Quienes van a ser los sujetos del
estudio?




¢lialvacunalde |aigripe en pacientesISUSCER LI ESIH NIt ECET N SR EINEU S N6 )
65/an06S 6/Mmds es efectiva pardleVvitaiheumonias cle CJJ]r]JJ_, oczsionzclz gor 2
ViruIsy. |

o HIPOTESIS:

La vacunacion antigripal es efectiva en la poblacion de 65 o mas
afos para evitar neumonias ocasionadas por el virus de la gripe.

o OBJETIVO:

Valorar la capacidad de la vacuna antigripal para reducir la
proporcion de hospitalizaciones por neumonia en los individuos
no institucionalizados de 65 o mas ano, residentes en una ZBS

rural.

Que quiero estudiar? Efectividad. Vacuna antigripal y asociacion
con ingresos

Como lo voy a medir? Variable respuesta: Hospitalizaciones por
neumonia.

Quienes son los sujetos? Poblacion de 65 o mas afios de una zona
basica rural.

dcuapdo lo voy a medir?....Tendré que especificarlo bien en el
~ bien en el material y métodos.




Una intervencion comunitaraimeloraniaiel oo G CNENLEI b5
PACIENTESHIPERENSOSTAN

» HIPOTESIS:

Creemos que una intervenciéon comunitaria mejoraria el
control de la TA entre nuestros pacientes hipertensos

Objetivos General:
Determinar la eficacia de una intervencion comunitaria en los
pacientes hipertensos.

Que quiero estudiar? Efectividad. Intervencion comunitaria y
cifras de TA

Como lo voy a medir? Variable respuesta: Cifras de TA.
Quienes son los sujetos? Pacientes hipertensos.

écuando lo voy a medir?....Tendré que especificarlo bien en el
objetivo bien en el material y métodos.




Unalintervencion comunitariaim ol hiaie] ool 6 EN N ANETN 5!
PACIENLESHIPERENSOSES

Creemos que una intervencidon comunitaria mejoraria el control
de la TA entre nuestros pacientes hipertensos

Objetivos General:

Determinar la eficacia de una intervencion comunitaria en los
pacientes hipertensos.

Objetivos secundarios:

Describir las caracteristicas de los pacientes hipertensos que
acuden a intervenciones comunitarias.

Conocer los conocimientos de los hipertensos sobre su
enfermedad.

Valorar la adhesion al tratamiento entre la poblacion de
hipertensos y la influencia de una intervencion comunitaria.

Conocer la valoracion que hacen los pacientes hipertensos sobre

’Ia “aetividades comunitarias.




Cualles |a prevalencia delamepatitiSViiCalEI cRa LU G Sl F:

» HIPOTESIS:

Objetivos General:

Conocer la prevalencia actual de las hepatitis viricas en una zona basica de
salud.

Que quiero estudiar?. Hepatitis viricas

Como lo voy a medir? Prevalencia de Serologia heptatitis
(VHA, VHB, VHC).

Quienes son los sujetos? Poblacion de una ZBS

Cuando lo voy a medir?....Tendré que especificarlo, bien en el
objgt.iyo bien en el material y métodos.



Cualles |aprevalencia d el aNie At SV g CaRETIN e G I S Fe

» HIPOTESIS:

Objetivos General:

Conocer la prevalencia actual de las hepatitis viricas en una zona basica de
salud.

Objetivos secundarios:

-1 Conocer la distribucion de la prevalencia de infeccion de los
virus citados anteriormente segun el grupo de edad al que
pertenezcan para establecer que grupos poblacionales
tienen mayor riesgo de padecer estas infecciones.

1 Conocer que factores de riesgo estan asociados en la
a@alidad con la adquisicion de estas infecciones viricas.
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DISENO DEL ESTIUDIG



ESCENARIO CLINICO

formulacion de la pregunta de investigacion

T

Busqueda Blibliografica

Objetivo principal y secundario

ELECCION DEL DISENO MAS ADECUADO

Seleccion de la Poblacidn a estudio. Y de la muestra

Medicion de variables

Planteamiento de estrategias de analisis

Interpretacion objetiva de los resultados

DIFUSION



PROTOCOLOIDEINVESIIES

TITULO.
INTRODUCCION/JUSTIFICACION.
3. OBJETIVO PRINCIPALY SECUNDARIO.

4. MATERIALY METODOS:

DISENO DEL ESTUDIO.
POBLACION.

MUESTRA

VARIABLES

POSIBLES ESTUDIOS ESTADISTICOS.
LIMITACIONES Y DIFICULTADES

5. CRONOGRAMA.

6. PARTICIPANTES.

7. RECURSOS MATERIALES Y PRESUPUESTO.
CUESTIONES ETICAS.

315! OGRAFIA UTILIZADA.

M
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DISENOIDELESUDIO

e Un trabajo de investigacion no es solamente
recoger datos.

o El planteamiento es ésaber cual es el mejor
instrumento para medir nuestro suceso?

o Se debe elegir un disefio que permita
responder la pregunta de investigacion y es
compatible con los recursos disponibles.




ELECCION| DEUNESI DI

e Segun el objetivo principal que nos hayamos
marcado.

e Las ventajas y caracteristicas de los distintos
estudios primarios y garantice |la mayor
validez.

® Los recursos humanos, econdmicos y de
tiempo al alcance del investigador.




TIPOS DE ESTUD|OE

e Estudios primarios.
o Estudios secundarios:

® Revisiones:
o Sistematicas.
o Metaanalisis.

® Guias de practica Clinica.
o Analisis de decisiones.
o Analisis econdmicos:

o Coste utilidad.



1. Descriptivos:
1.1. En individuos:
*Transversales o de prevalencia.
*Series de casos.
A propdsito de un caso.
1.2. En poblaciones:
*Estudios ecologicos.
2. Analiticos:
2.1. Observacionales:
*Estudios de cohortes o prospectivos.
*Estudios de casos y controles o retrospectivos.
2.2. De intervencion:
*Ensayo clinico aleatorio.
*Ensayo de campo o comunitario aleatorio.
say®d'comunitario de intervencion.




SEGUN LOS OBIEIVG!

ESHUIDI®

o ESTUDIOS DESCRIPTIVOS.

o Intentan responder quien, cuando como.

o Permiten generar hipotesis
o ESTUDIOS ANALITITICOS.

e Intentan responder a los porqués de los
fenomenos.

e Permiten reponder hipotesis.




SEGUN LOS OBJET

Estudios descriptivos Estudios analiticos

Intentan responder quien,
como cuando.

Los datos son utilizados con
finalidades descriptivas
Utiles para generar hipdtesis
etiologicas

Intentan responder a los
porqués de los fendmenos.
Evaluar una presunta relacion
causal entre un factor y un
efecto, respuesta o resultado

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




Segln |a oriEntacCIonICE

® Transversales:

e Estudia la exposicion y el desenlace al mismo tiempo.

e Longitudinales.

¢ Analiza los sujetos en un continuo a lo largo del
tiempo.




SegunielftEmPoNs

® Retrospectivos:

® Los hechos ya han tenido lugar cuando se incia el
estudio.

® Prospectivos:
® Los hechos a estudiar no han tenido aun lugar
® Los sujetos son seguido hasta obtener el resultado.




Estudios
retrospectivos

Estudio posterior a los
hechos estudiados
(los datos se obtienen
de archivos o
registros)

Estudios prospectivos

Inicio estudio anterior
a los hechos
estudiados (los datos
se recogen a medida
gue van sucediendo)

Estudios
“ambispectivos”

Combinacion ambas
situaciones
(informacion se
recopila de manera
retrospectiva y
prospectiva)

Estudio en base a la
informacion
registrada en la
historia clinica

Estudio de cardiopatia
isquémica en los
proximos 3 anos

Estudio para evaluar
nueva terapia cancer
de mama y recogida
como informacidn
basal edad menarquia




Segtin [aNntERERcioN

® Observacionales:

e El investigador no participa directamente en |la
intervencion o exposicion.

e Experimentales:

e La asignacion del factor de estudio lo realiza el
investigador.




Si existe grupoICONT

e Con grupo control:

e Cuando se comparan resultados entre un grupo de
estudio y otro (llamado control)

® Sin grupo control:

» No se comparan resultados entre dos grupos.




ESTUDIOS DESCRIPIIVOS

e Estudios de prevalencia.
e Estudios de incidencia.
e Series de casos.

e Estudios ecolodgicos.
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DE PREVALENCIA

Trata de conocer todos los casos que cumplen una cierta
condicion en un momento determinado del tiempo.

*Se caracterizan porque las variables de exposicion y de
resultado se miden en un mismo momento.

‘NO permiten establecer relaciones causa-efecto debido a la
falta de secuencia temporal entre la exposicion y el efecto.

Las pruebas que se utilicen deben tener la mayor sensibilidad
.y especificidad posible para que el estudio sea valido.




ES O DE PREVALENCIA

_| *Estos estudios se caracterizan porque determinan la_
frecuencia de la enfermedad, se realizan en poco tiempo y
permiten estudiar varias enfermedades o factores de riesgo
alavez.

*Su finalidad es el estudio de la frecuencia o magnitud y la
distribucion de problemas de salud.

Como medida de riesgo solo se puede calcular la razén de
prevalencias, ya que no hay seguimiento.

‘No son utiles para enfermedades poco frecuentes ni para
establecer causalidad.

k’Y



PREVALEN CIA/IRANSVERSA IS




ERIES DE CASOS

Describen las caracteristicas de un paciente o —
grupo de pacientes con una determinada
enfermedad.

*Son estudios longitudinales en los que se recogen
datos de una serie de casos que presentan una
sintomatologia o enfermedad o un efecto secundario
de especial relevancia.

*El estudio debe incluir los criterios de inclusion y
de exclusion de esa serie de casos clinicos para
evitar sesgos.

*Sirven para la formulacion de hipoétesis pero no
para su comprobacion, no se puede evaluar la
posible asociacion estadistica.

TR T
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SITO DE UN CASO

_ *Suele utilizarse en enfermedades muy poco _
frecuentes y que aparecen de forma aislada.

L os datos pueden ser obtenidos desde variedad de
fuentes, tanto cuantitativas como cualitativas, asi
puede incluir el analisis de documentos, archivos, de
datos estadisticos, observacion directa o entrevistas.

* Presenta problemas de fiabilidad y validez. Es util
en el ambito de la metodologia docente.




ECOLOGICOS

*Se estudian las caracteristicas del problema de salud en
una poblacidon, tomando como unidad de analisis la
poblacion completa (ZBS, comarca...).

*Dependiendo de la secuencia temporal con la que se realiza
el estudio distinguimos estudios ecolégicos transversales,
con datos de incidencia, prevalencia o mortalidad de una
enfermedad, y se correlaciona con la prevalencia de la
exposicion a un determinado factor de riesgo y de
correlaciones temporales, se compara la tendencia en el
tiempo de los datos de prevalencia de la enfermedad y la
exposicion al factor de riesgo dentro de la poblacion.

*Falacia ecologica: una asociacion de una enfermedad con
un determinado factor de riesgo encontrado en un estudio
ecologico no garantiza que esa asociacion exista de forma

individual.
T W




JRTES

Son estudios analiticos, observacionales, prospectivos o
retrospectivo y longitudinales.

Los individuos que componen los grupos de estudio se
seleccionan en funcion de la presencia de una determinada
caracteristica o exposicion a un factor de riesgo. Estos
sujetos no tienen la enfermedad de interés y se les realiza un
seguimiento durante un cierto periodo de tiempo.

‘Es un disefno parecido al ensayo clinico pero los

investigadores no controlan la exposicion.
¢ W



Enfermos Sanos Total
Expuestos a b a+b
___ | No Expuestos C d c+d B
le: a/a+b
lo: ¢/c+d
*Permiten calcular medidas de riesgo e impacto:
* RR=I/I,,
* RA=I-I,

RR=0,9 a 1,1 no reflejaria ningun efecto. De 1,2 a 1,6

implicaria un riesgo deébil. De 1,7 a 2,5 un riesgo
»moderado, y 2 2,6 un riesgo fuerte.

™)



o VENTAIJAS:

Estudio de exposiciones raras.

Estudian varios efectos de una
enfermedad.

Permiten conocer relacion o
secuencia temporal.

Miden incidencia

o LIMITACIONES:

No sirven para estudiar
enfermedades raras o con
periodo latencia muy largo.

Son costosos en tiempo vy
dinero.

En los de cohortes
retrospectivas puede haber
fuentes no fiables.

Validez interna limitada por
sesgos de seleccion e
informacion.




COHORIES




SOS Y CONTROLES

_ *Son estudios analiticos, observacionales, retrospectivos y
longitudinales.
Se elige un grupo de individuos que tienen una enfermedad
determinada (casos), y otro en los que ésta enfermedad esta
ausente (controles). Ambos se comparan respecto a la
exposicion a un factor de riesgo presente o pasado que se
sospecha que esta relacionado con dicha enfermedad.
*Son muy utiles para estudiar problemas poco frecuentes.
*No proporcionan una estimacion directa de la incidencia ni de
la prevalencia. Solo permiten calcular como medida de riesgo la
Odds Ratio, que sirve para estimar el RR.
*Por su disefio hay que tener en cuenta la posible aparicion del
sesgo de memoria Yy del sesgo del entrevistador.

s




Expuestos

No Expuestos C d c+d

Odds exp/casos: a/c
Odds exp/controleslo: b/d

*Permiten calcular medidas de riesgo e impacto:

« OR=a/c/b/d:axd/bxc




©N0) CO)NTHOLES




OLES

o VENTAIJAS:

o Requieren menos recursos

econdmicos y de tiempo.

e Utiles en enfermedades

raras.

e Permiten analizar varios

factores etiologicos

o LIMITACIONES:

Resultan ineficientes para
exposiciones raras.

No permiten calcular
incidencias de |I|a
enfermedad.

La relacion temporal de Ia
causalidad puede sar dificil
de calcular.

Sesgos de seleccion vy
memoria.




E INTERVENCION

- *Ensayo clinico aleatorio.
0 comunitario aleatorio.

‘Ensayo antes-después.
Caracteristicas generales del diseno en estudio experimental:
Los investigadores tienen control e intervienen sobre el
factor de estudio.

La asignacion de los individuos a los grupos de estudio se
realiza de forma aleatoria o randomizada.

Proporcionan la mejor evidencia de una relacion causa-
efecto.

Como inconvenientes presentan:

Restricciones éticas.

Muestras muy seleccionadas, dificulta la generalizacion.

- Las intervenciones pueden ser muy rigidas, y diferir de lo
gue es la practica habitual.

Suelen tener un coste elevado.




NICO ALEATORIO

Estudios epidemioldgicos experimentales, prospectivos y
— longitudinales. -
Caracteristicas:
*Seleccion de los participantes (voluntaria y con CI).
*Asignacion aleatoria a los grupos.
‘Enmascaramiento (simple, doble, triple ciego).
Efecto placebo.
*Seguimiento del cumplimiento.
*Aspectos éticos.
*Tipos de diseno:
Clasico o en paralelo: el grupo control y experimental
reciben a la vez el tratamiento.
Cruzado o intrapaciente: cada sujeto actua como su propio
control. Recibe aleatoriamente uno y en otro periodo el otro.
*Factorial: 4 grupos: A, B, A+ B y placebo.
‘ *Secuencial: pares de pacientes randomizados.
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OMUNITARIO ALEATORIO

*Los elementos asignados de manera aleatoria son —
comunidades o poblaciones, en lugar de
individuos, empleandose como control a otra
comunidad o poblacion. A diferencia de los
ensayos clinicos, con participacion de sujetos
enfermos, en estos se estudia poblacion sana,
pero que suponemos expuesta a un riesgo.

- Estudian factores que actuan en la prevencion
de enfermedades como la administracion de
vacunas.

*Se utilizan cuando la asignacion de la exposicion

‘individualmente no es factible o es poco practica.
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RIO DE INTERVENCION

*El grupo de intervencion y control no son individuos —
elegidos por azar sino comunidades completas.
Existe manipulaciéon pero no aleatorizacion, no
hay asignacion aleatoria porque las comunidades se
deben elegir por razones de conveniencia.

*Se trata de cuantificar el efecto de la intervencion
realizada.

Se utilizan en intervenciones educativas sobre
todo en enfermedades asociadas a estilos de vida,
y en la evaluacion de las intervenciones
asociadas a la gestion y organizacion sanitaria.
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TES-DESPUES

—1+Se lleva a cabo una comparacion entre la—
situacion basal y final de un proceso clinico tras
una intervencion terapeéutica.

‘Permite evaluar la eficacia de una medida, pero
no compararla con otras.

Es un ensayo sin grupo control, por lo que es
Imposible valorar si los posibles cambios en el
resultado obtenido son debidos solo al tratamiento
o han influido otros factores como la evolucion de
la enfermedad, farmacos concomitantes, estilo de
vida, factores ambientales...
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