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ELABORACIé[\l DEL PROTOCOLO DE UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

1. Conceptos infroductorios: precision y validez de un
estudio de investigacion. Sesgos.
2. Estructura de un protocolo de investigacion
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ELABORACIé[\l DEL PROTOCOLO DE UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION: OBJETIVOS DOCENTES

« Comprender la importancia y necesidad de la
elaboracion de un protocolo antes de la puesta en
marcha de un estudio de investigacion.

« Conocer la estructura basica de un protocolo de
investigacion en Ciencias de la Salud

« Revisar los principales tipos de diseno de estudios de

investigacion en Ciencias de la Salud
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Hotel de Pacientes 72 Andar — As Xubias 84 - 15006 A Corufia

uai.coruna@sergas.es
Tel. 981178217 - Ext. 298468



ELABORACIé[\l DEL PROTOCOLO DE UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

1. Conceptos introductorios: precision y validez de un
estudio de investigacion. Sesgos.
2. Estructura de un protocolo de investigacion

3. Tipos de estudios

Unidade de Apoio a Investigacion
Hotel de Pacientes 72 Andar — As Xubias 84 - 15006 A Corufia

uai.coruna@sergas.es
Tel. 981178217 - Ext. 298468



EL PROCESO DE INVESTIGACION

La INVESTIGACION es un proceso sistematico, organizado y objetivo destinado a
responder a una pregunta.

p| Poblacion » PREGUNTA
p<0.0..
v
F 1
h_J
Estimacion Experimento/Medicion
y 3
[L.* l

Resultados

1.C =Intervalo de Confianza



PREGUNTA: ¢ Cual es la supervivencia a 5 anos de los pacientes sometidos a un
trasplante renal?

¥

POBLACION DIANA: Pacientes trasplantados renales

¥

MUESTRA: Pacientes sometidos a un trasplante renal en el CHUAC en 2010-2015

¥

RESULTADOS: 87,5% de supervivencia a 5 afos




ERRORES SISTEMATICOS Y ERRORES ALEATORIOS

La validez y precision de un estudio

* ERROR ALEATORIO -> PRECISION
— Tamaho muestral
— Variabilidad en la medicién de variables
» Variabilidad bioldgica
* Variabilidad instrumento de medida
* Variabilidad del observador

ERROR SISTEMATICO (sesgo) -> VALIDEZ

— Validez interna
* Sesgos de seleccion
* Sesgos de informacidn
* Sesgos de confusion

— Validez externa
» Resultados comparables en otros ambitos y areas geograficas
* Plausibilidad bioldgica



ERRORES SISTEMATICOS Y ERRORES ALEATORIOS

Tipos de sesgos

SESGOS: errores sistematicos en un estudio epidemioldgico que producen
una estimacion equivocada (sesgada) del fendmeno o efecto a estudiar.

e SESGOS DE SELECCION: Derivados de la forma de seleccidn de la muestra o |a
formacioén de grupos de estudio.

e SESGOS DE INFORMACION: Derivados de deficiencias en la mediciéon de las
variables o diferencias en su determinacién entre los grupos de estudio.

« SESGOS DE CONFUSION: La asociacién observada entre un factor de estudio y la
variable de interés puede ser explicada por una tercera variable gue no ha sido
tenido en cuenta en el analisis.




ERRORES SISTEMATICOS Y ERRORES ALEATORIOS

Tipos de sesgos

SESGOS: errores sistematicos en un estudio epidemioldgico que producen
una estimacion equivocada (sesgada) del fendmeno o efecto a estudiar.

« SESGOS DE SELECCION: Derivados de los criterios de inclusién/exclusién
establecidos, de la forma de seleccidon de la muestra o la formacidon de grupos de
estudio.

v" Muestra no representativa de la poblacion de estudio
v’ Participacién de voluntarios o efecto de autoseleccidn

v' Seleccion de un grupo control inadecuado
Vo




ERRORES SISTEMATICOS Y ERRORES ALEATORIOS

Tipos de sesgos

SESGOS: errores sistematicos en un estudio epidemioldgico que producen
una estimacion equivocada (sesgada) del fendmeno o efecto a estudiar.

e SESGOS DE SELECCION: Derivados de la forma de seleccidn de la muestra o |a
formacioén de grupos de estudio.

e SESGOS DE INFORMACION: Derivados de deficiencias en la medicion de las
variables o diferencias en su determinacién entre los grupos de estudio.

Instrumentos de medida inadecuados

Definiciones poco validas o precisas de las variables de estudio
Errores introducidos por encuestadores/recogida informacién
Errores debidos a los participantes (sesgo de memoria)

Errores derivados de las fuentes de informacidn (historias clinicas)

DN NI NI N NN




ERRORES SISTEMATICOS Y ERRORES ALEATORIOS

Tipos de sesgos

SESGOS: errores sistematicos en un estudio epidemioldgico que producen
una estimacion equivocada (sesgada) del fendmeno o efecto a estudiar.

e SESGOS DE SELECCION: Derivados de la forma de seleccidn de la muestra o |a
formacioén de grupos de estudio.

e SESGOS DE INFORMACION: Derivados de deficiencias en la mediciéon de las
variables o diferencias en su determinacién entre los grupos de estudio.

e SESGOS DE CONFUSION: La asociacién observada entre un factor de estudio y la
variable de interés puede ser explicada por una tercera variable gue no ha sido
tenido en cuenta en el analisis.




Variables de confusion: Ejemplo

e L |

Café 90 (60%) 60 (40%)
No café 60 (40%) 90 (60%) 150
Total 150 150 300

OR=2,25 (95% IC: 1,3-3,6) (p<0,05)

Fumadores No fumadores

BRI TN T

Café 80 (80%) 40 (80%) 120 Café 10 (20%) 20 (20%)
No café 20 (20%) 10 (20%) 30 No café 40 (80%) 80 (80%) 120
Total 100 50 150 Total 50 100 150
OR=1 (95% IC: 0,4-2,5) (n.s.) OR=1 (95% IC: 0,4-2,5) (n.s.)
Consumo café > Infarto

[ T

Habito tabaquico




ELABORACIé[\l DEL PROTOCOLO DE UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

1. Conceptos infroductorios: precision y validez de un
estudio de investigacion. Sesgos.

2. Estructura de un protocolo de investigacion

3. Formulacion de objetivos e hipdtesis

4. Tipos de estudios

Unidade de Apoio a Investigacion
Hotel de Pacientes 72 Andar — As Xubias 84 - 15006 A Corufia

uai.coruna@sergas.es
Tel. 981178217 - Ext. 298468



EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Documento que describe de forma sistematica y detallada las hipdtesis a investigar, los
objetivos del trabajo, sus fundamentos, disefio, metodologia, consideraciones estadisticas,
participantes, el cronograma del estudio, su organizacidn y supervision.

* Concretar la pregunta de investigacion.

e Valorar la relevancia y viabilidad del estudio.

* Analizar la factibilidad del estudio en el medio concreto en que se va a desarrollar.
* Establecer un diseno adecuado para responder a la pregunta a investigar

* Concretar: ambito y periodo de estudio, criterios de inclusidon/exclusién, tamafio
muestral, seleccion de la muestra, mediciones e intervenciones, cronograma,
distribucién de tareas,....

e Valoracion de recursos: materiales, humanos (colaboracién de otros profesionales
o centros), temporales, econdmicos, ...

e Estandarizacion de los procedimientos entre el equipo investigador.

« Evaluacién de los Comités de Etica y obtencién de autorizaciones pertinentes
e Evaluacion adecuada en convocatorias competitivas (y no competitivas)

* Trabajo por adelantado (publicacién)




Ejemplo: ESTUDIO DEL ASMA EN CENTROS ESCOLARES

PREGUNTA: ¢{Son adecuados los conocimientos sobre el asma que tienen los
profesores de centros escolares?

Disefo: estudio descriptivo, transversal, de prevalencia

Sujetos: Profesores de centros educativos éde qué etapa educativa? éen qué ambito
geografico? éen qué periodo? écudntos? équiénes?

Mediciones: icOmo evaluar los conocimientos sobre asma? équé otras variables?

Fuentes de informacion: éicodmo contactamos con los profesores?éicoémo se
cumplimentan los datos? écual va a ser el circuito de recogida de la informacién?

Plan de analisis: ¢ Cdmo se van procesar los datos? ¢Qué tipo de analisis se realizara?

Aspectos éticos: iqué consideraciones éticas son necesarias?éies necesario el
consentimiento informado?éprecisa autorizacion del CEIC?

Recursos: iqué recursos (humanos, materiales, econdmicos) se precisan para llevar a
cabo el estudio?ése dispone de dichos recursos?

Cronograma y plan de trabajo: ¢en qué tiempo se puede realizar el periodo?écémo se
distribuyen las tareas entre el equipo investigador?

Knowledge of asthma in school teachers in nine Spanish cities. Pediatric Pulmonology 2016; 51(7): 678-687
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6.

ESTRUCTURA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE
INVESTIGACION

TITULO
RESUMEN Y PALABRAS CLAVE
INTRODUCCION / ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA
= Finalidad del estudio
= Revision bibliografica
JUSTIFICACION DEL ESTUDIO
OBIJETIVOS
=  QObjetivo principal / general
=  QObjetivos secundarios / especificos
HIPOTESIS



ESTRUCTURA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE
INVESTIGACION

7. MATERIAL Y METODOS
=  Ambito de estudio
= Periodo de estudio
= Tipo de estudio
=  Estrategia de busqueda bibliografica
= Criterios de inclusion / exclusion
= Seleccidn de la muestra
= Justificacion del tamafio muestral
=  Aleatorizacioén (si procede)
=  Mediciones
=  Descripcion de la intervencion (si procede)
=  Medicién de la eficacia (si procede)
=  Seguimiento (si procede)
=  Estrategia de analisis estadistico



10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

ESTRUCTURA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE
INVESTIGACION

ASPECTOS ETICO LEGALES

LIMITACIONES Y SESGOS

CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO

EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR SOBRE EL TEMA
MEDIOS DISPONIBLES

PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

MEDIOS DISPONIBLES PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO
MEMORIA ECONOMICA

BIBLIOGRAFIA

ANEXOS



DESARROLLO DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION

PREGUNTA

) 4

ANTECEDENTES Y
JUSTIFICACION

‘ CRONOGRAMA
PRESUPUESTO
OBJETIVOS < RECURSOS
HUMANOS Y
‘ MATERIALES
DISENO
PACIENTES
MEDICIONES E PLAN DE ANALISIS ASPECTOS ETICOS

INTERVENCIONES




ESTRUCTURA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE

V d
INVESTIGACION
\ SERVIZO | Xerencia de Xestion Integrada ,
D:::I b sty A XUNTA DE GALICIA

&
:T: CONSELLERIA DE SANIDADE

A nosa organizacion ‘ Temas ‘ Colectivos | Interésame ‘ Formacion e docencia ‘ Investigacion

ﬁ Temas Investigacién e Innovacién
UNIDADE DE APOIO A INVESTIGACION

UNIDADE DE APOIO
A INVESTIGACION

https://xxicoruna.sergas.gal/Paxinas/web.aspx?tipo=paxtxt&idLista=10&idContido=
21&migtab=17%3b21&idTax=12543



https://xxicoruna.sergas.gal/Paxinas/web.aspx?tipo=paxtxt&idLista=10&idContido=21&migtab=17%3b21&idTax=12543
https://xxicoruna.sergas.gal/Paxinas/web.aspx?tipo=paxtxt&idLista=10&idContido=21&migtab=17%3b21&idTax=12543

ESTRUCTURA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE
INVESTIGACION

@
AXENCIA DE
ﬁa ‘ I S CONECEMENTO
EN SAUDE

Q Fai a tia busca

Investigacion / Rede de comités de €tica da investigacion

/ 05. Modelos de documentos / 8. Modelo de protocolo de investigacion

5 #BE)

8. MODELO DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

https://acis.sergas.es/cartafol/Modelo-de-protocolo-de-investigacion



https://acis.sergas.es/cartafol/Modelo-de-protocolo-de-investigacion

Estructura general del protocolo de
investigacion

Rodriguez del Avila MM, Pérez Vicente S, Sordo del Castillo L, Ferndndez Sierra MA. Cémo
elaborar un protocolo de investigacion en salud. Med Clin (Barc) 2007; 129 (8): 299-302
(https://www.aepap.org/sites/default/files/elaboracion de un protocolo.pdf)

Icart Isern MT, Pulpon Segura AM. Como cumplimentar una solicitud de un proyecto de
investigacion en ciencias de la salud. Atencion Primaria 2000, 25(8): 576-583
(https://www.elsevier.es/es-revista-atencion-primaria-27-pdf-S0212656700785714)

- fisterra.com s é
METODOS DE
Elementos basicos en el disefio de un estudio |NVES”GACIDN
Autores: CL'N'CJ&L -
praFarmander s Y EPDEMIOLOGICA
5. adicitn

Dificultades de los médicos para la realizacion de estudios clinico-epidemioldgicos

Autor:

Pita Ferndndez, 5.



https://www.aepap.org/sites/default/files/elaboracion_de_un_protocolo.pdf
https://www.elsevier.es/es-revista-atencion-primaria-27-pdf-S0212656700785714

ELABORACIé[\l DEL PROTOCOLO DE UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

1. Conceptos infroductorios: precision y validez de un
estudio de investigacion. Sesgos.
2. Estructura de un protocolo de investigacion

3. Tipos de estudios
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12.
13.
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15.
16.

ESTRUCTURA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE
INVESTIGACION

TITULO

. RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

INTRODUCCION
JUSTIFICACION DEL ESTUDIO
OBJETIVOS
HIPOTESIS

MATERIALY METODOS
ASPECTOS ETICO LEGALES

LIMITACIONES DEL ESTUDIO
PLAN DE TRABAJO / CRONOGRAMA

EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR SOBRE EL TEMA
APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRACTICA DE LOS RESULTADOS
MEDIOS DISPONIBLES PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO
MEMORIA ECONOMICA

BIBLIOGRAFIA

ANEXOS




ESTRUCTURA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE
INVESTIGACION

7. MATERIAL Y METODOS
= Tipo de diseiio
=  Ambito de estudio
=  Periodo de estudio
= Criterios de inclusion / exclusion
= Justificacion del tamafo muestral
= Seleccion de la muestra
= Aleatorizacion (si procede)
= Mediciones e intervenciones
=  Recogida de datos y fuentes de informacion
=  Seguimiento (si procede)
=  Estrategia de analisis estadistico



Tipos de estudios en investigacion biomédica

FINALIDAD:
« Estudios descriptivos
« Estudios analiticos

ASIGNACION DE LOS FACTORES DE ESTUDIO:
« Estudios experimentales (ensayos clinicos)
« Estudios observacionales

SECUENCIA TEMPORAL.:
 Estudios transversales
« Estudios longitudinales

INICIO DEL ESTUDIO EN RELACION A LA CRONOLOGIA DE LOS
HECHOS:

« Estudios prospectivos

« Estudios retrospectivos

« Estudios bidireccionales/ambispectivos



CLASIFICACION DE LOS TIPOS DE ESTUDIO

OBSERVACIONALES EXPERIMENTALES

Descriptivos Analiticos
*Estudios descriptivos transversales *Estudios de cohortes *Ensayos controlados
-Estudios de prevalenciay -Prospectivos - En paralelo
asociacion cruzada -Retrospectivos - Cruzados
-Series de casos -Ambispectivos - Comunitarios

-De evaluacion de pruebas
diagndsticas

-Estudios de concordancia
-Estudios ecoldgicos

-Otros estudios descriptivos

*Estudios descriptivos longitudinales *Estudios de casos- *Ensayos no

- Estudios de incidencia controles controlados

- Seguimiento de una cohorte - Sin grupo control

- Descripcion de los efectos de una - Con control externo

intervencién no deliberada
- Descripcion de la historia natural

*Disenos hibridos




Tipos de estudios. Investigacion Cuantitativa en
Ciencias de Ia Salud

Estudio de investigacion

¢Es un estudio

experimental?
NO S|
' ENSAYO CLINICO
Estudio OBSERVACIONAL Estudio experimental, analitico,
longitudinal y prospectivo

Cohortes
(prospectivo o
e Estudio descriptivo NO ¢El objetivo ppal. se S| retrospectivo)
transversal e centra en una
e Estudio descriptivo asociacion entre
longitudinal variables (analitico)? Casos y controles
(retrospectivo)




Estudio clinico

\’ v

Con PRODUCTOS
SANITARIOS

Con MEDICAMENTOS

¢ Es experimental?
. Es experimental?

¥
PROYECTO DE
INVESTIGACION

(sin medicamentos ni
productos sanitarios)

¢ Es experimental?

Estudio Investigacion Estudio

Ensayo clinico con

observacional con

clinica con observacional con

Proyecto de

. h L. Proyecto de
investigacion con

medicamentos

medicamentos productos sanitarios productos sanitarios

disefio de ensayo
clinico

EPA-SP EPA-AS EPA-OD NO EPA

investigacion con
otros disefios

Un estudio clinico se considera experimental cuando cumple alguna de las siguientes condiciones:
ii. Existen procedimientos de diagndstico o seguimiento que van mas alla de la practica clinica habitual

existe una aleatorizacion de los participantes

i. No sigue la practica clinica habitual (en el caso de farmacos, se usan medicamentos no autorizados o en indicaciones no contempladas en ficha técnica)

iii. La decision de prescribir el medicamento a estudio o de aplicar las intervenciones que se investigan se toma junto a la de incluir al sujeto en el estudio, o




Tipos de estudios en investigacion biomédica

Pita Ferndndez S. Tipos de estudios clinico-epidemioldgicos.
http://www.fisterra.com/mbe/investiqga/6tipos estudios/6tipos estudios.asp

Pita Ferndndez S.Estudios experimentales en la prdctica clinica. Investigacion
terapéutica. Ensayos clinicos.

< fisterra.com

Atencian Primaria en la Red

Tipos de estudios clinico epidemiolégicos
Autores:

Pita Ferndndez, S. [ Correo de contacto )
Unidad de Epidemiologia Clinica y Bioestadlstica. Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia.

Solis Sanchez G, Orejas Rodriguez-Arango G. Epidemiologia y metodologia cientifica
aplicada a la Pediatria (ll): Diseiios en investigacion epidemioldgica. An Esp Pediatr
1998,49:527-538. (https://www.aeped.es/sites/default/files/anales/49-5-22.pdf)

Manterola C, Quiroz G, Salazar P, Garcia N. Metodologia de los tipos y disenos de
estudio mas frecuentemente utilizados en investigacion clinica. REV. MED. CLIN.
CONDES - 2019; 30(1) 36-49 (https://www.elsevier.es/es-revista-revista-medica-clinica-
las-condes-202-pdf-S0716864019300057 )



http://www.fisterra.com/mbe/investiga/6tipos_estudios/6tipos_estudios.asp
https://www.aeped.es/sites/default/files/anales/49-5-22.pdf
https://www.elsevier.es/es-revista-revista-medica-clinica-las-condes-202-pdf-S0716864019300057
https://www.elsevier.es/es-revista-revista-medica-clinica-las-condes-202-pdf-S0716864019300057

CLASIFICACION DE LOS TIPOS DE ESTUDIO

OBSERVACIONALES EXPERIMENTALES

Descriptivos Analiticos
*Estudios descriptivos transversales *Estudios de cohortes *Ensayos controlados
-Estudios de prevalenciay -Prospectivos - En paralelo
asociacion cruzada -Retrospectivos - Cruzados
-Series de casos -Ambispectivos - Comunitarios

-De evaluacion de pruebas
diagndsticas

-Estudios de concordancia
-Estudios ecoldgicos

-Otros estudios descriptivos

*Estudios descriptivos longitudinales | *Estudios de casos- *Ensayos no controlados
- Estudios de incidencia controles - Sin grupo control
- Seguimiento de una cohorte - Con control externo

- Descripcion de los efectos de una
intervencion no deliberada
- Descripcion de la historia natural

*Disenos hibridos




ESTUDIOS DESCRIPTIVOS

Estudios de prevalencia y asociacion cruzada

Objetivo:
* Describir la frecuencia de un problema de salud en una poblacion y sus
caracteristicas

* Describir la relacion entre dos o mas variables sin asumir una relacion causal

* Generar hipotesis que deben ser contrastadas mediante estudios analiticos

Limitaciones:
El disefio transversal no permite establecer relaciones causa-efecto.



ORIGINAL ARTICLES ‘;—, .== UNIVERSIDADE DA CORUNA

Podiatric Medical Abnormalities in a Random Population
Sample 40 Years or Older in Spain

Background: Podiatric medical abnormalities are highly prevalent, yet few random
population studies exist that determine the presence of pathologic abnormalities in
the feet, despite their importance._The aim_of this study was to determine the
prevalence of podiatric medical abnormalities in a random sample population 40 years

or older.

Methods: An observational study was conducted of a random sample population (n =
1,002) located in A Coruna, Spain. Anthropometric variables, comorbidity (Charlson
score), quality of life (36-item Short-Form Health Survey), and podiatric medical
examination findings were studied. A descriptive analysis and multivariate logistic
regression were performed.

Results: The most common diseases were claw toes (69.7%), hallux valgus (38%), and
hallux extensus (15.8%), which increased with age and female sex. The most frequent
metatarsal formula was index minus (40.9%), followed by index plus minus (35.0%). The
most frequent digital formula was Egyptian foot (57.1%), followed by Greek foot (31.4%).
In this study, although the presence of podiatric medical abnormalities reduced the
probability of enjoying a better quality of life, it did not do so significantly. After taking into
account age, sex, comorbidity, body mass index (BMI), and the presence of podiatric
medical abnormalities, the variables with an independent effect that modified the
physical component of quality of life were sex (female), comorbidity, and BMI.

Conclusions: There was a high prevalence of podiatric medical abnormalities, which
increased with age and female sex. Comorbidity, BMI, and sex modified quality of life
independently of podiatric medical abnormalities. (J Am Podiatr Med Assoc 104(6): 574-
582, 2014)

Pita-Fernandez S, Gonzdlez-Martin C, Seoane-Pillado T, Pertega-Diaz S, Perez-Garcia S, Lopez-Calvifio B.
Podiatric medical abnormalities in a random population sample 40 years or older in Spain. J Am Podiatr Med
Assoc. 2014 Nov;104(6):574-82. doi: 10.7547/8750-7315-104.6.574. PubMed PMID: 25514268.



ESTUDIOS DESCRIPTIVOS

Series de casos longitudinales

Objetivo:
e Estimar la incidencia de una enfermedad o condicion de salud en una poblacién
determinada

Limitaciones:
* Posibilidad de pérdidas durante el seguimiento

* No son utiles para el estudio de enfermedades poco frecuentes o con largos periodos
de latencia



Atencion Primaria.
Vol. 25. Num. 5. 31 de marzo 2000

J.M. Segura Noguera et al.—Enfermos cronicos domiciliarios: valoracion integral fisico-cognitiva y caidas
durante 3 afios de seguimiento

ORIGINALES

Enfermos cronicos domiciliarios: valoracion integral

fisico-cogn

itiva y caidas durante 3 anos

de seguimiento

Objetivo. Valorar la capacidad fisico-cognitiva de los pacientes crénicos domiciliarios y las caidas
producidas durante 3 anos de seguimiento.

Diseno. Estudio longitudinal descriptivo.

Emplazamiento. Area Basica de Salud Raval Nord de Barcelona.

Facientes u otros participantes. Los 243 enfermos cronicos domiciliarios registrados en el programa de
atencion domiciliaria en mayo de 1996 (67% poblacion femenina y media de edad 84 anos).
Mediciones y resultados principales. A los 3 anos un 16% ha ingresado en una residencia, el 9% se ha
trasladado de domicilio, mientras que un 38% fueron exitus. La probabilidad de no seguir en el
programa a los 3 anos de seguimiento se relacioné con un peor grado de autonomia, presencia de
comorbilidad y peor capacidad cognitiva (p < 0,05). De los 90 pacientes (37/%) que seguian activos en
mayo de 1999, un 41% presento alteraciones en el Short Portable Mental Status Questionnaire
(SPMSQ), existiendo una relacion significativa con mayor edad, peor grado de autonomia y presencia
de comorbilidad. Se hallaron numerosas alteraciones analiticas (21,6%) y enfermedades asociadas
(18,9%) en los pacientes con deterioro cognitivo. Un 42% de los pacientes activos en mayo de 1999
habia presentado alguna caida durante el seguimiento. Un 10% de las caidas originaron fracturas. El
porcentaje de caidas fue superior cuando habia déficit visual-auditivo, toma de psicofarmacos y
ausencia de utilizacion de ayudas ortopédicas. Ademas también hubo mayor probabilidad de caidas en
los pacientes que sdlo disponian de cuidador a tiempo parcial (p < 0,05).

Conclusiones. La valoracion del grado de autonomia, la capacidad cognitiva y la presencia de
comorbilidad es importante en el seguimiento de los pacientes cronicos domiciliarios. Asimismo, deben
evaluarse adecuadamente los trastornos cognitivos y las caidas, problemas frecuentes en este tipo de
enfermos.

Palabras clave: Atencion domiciliania; Caidas; Programa salud.



ESTUDIOS DESCRIPTIVOS

Estudios de evaluacion de pruebas diagndsticas

OBIJETIVO: estimar la capacidad de una prueba para discriminar entre personas que
padecen una enfermedad y aquellas que no la presentan pero padecen sintomas
similares.

Prueba diagnéstica H Gold standard

Patologia
Enfermo Sano Total * Sensibilidad
Positiva a b a+b * Especificidad
Prueba : * Valor predictivo +
Negativa C d c+d

e Valor predictivo -
Total a+c b+d n=a+b+c+d



ESTUDIOS DESCRIPTIVOS

Estudios de evaluacion de pruebas diagndsticas

* EJEMPLO 1: Estudio para evaluar la exactitud diagndstica del test de procalcitonina (PCT)
sérica para detectar la infeccion bacteriana grave (IBG) en pacientes pediatricos
ambulatorios que consultan en urgencias por fiebre sin foco .

*EJEMPLO 2: Determinar la utilidad de los distintos parametros del perfil urinario en el
diagnodstico de infeccion urinaria.

*EJEMPLO 3: Estudio de la utilidad de la ecografia para establecer el diagnodstico de
apendicitis.

*EJEMPLO 4: Evaluar la capacidad del método inmunocromatografico, frente al método de
electroforesis en gel de poliacrilamida, para el diagndstico de infeccion por rotavirus.



ESTUDIOS DESCRIPTIVOS

Estudios de concordancia/reproducibilidad/validez

OBIJETIVO: evaluar si un aparato de medida o un cuestionario son fiables o si dos
instrumentos u observadores concuerdan en una medicién.

* Repetibilidad
* Concordancia intraobservador
 Concordancia interobservador



Interrater Reliability of Clinical Findings in Children

With Possible Appendicitis

OBJECTIVE: Our objective was to determine the interrater reliability
of clinical history and physical examination findings in children

undergoing evaluation for possible appendicitis in a large, multicenter
conort.

METHODS: We conducted a_prospective_multicenter, ¢ross-sectional
study of children aged 3-18 years with possible appendicitis Two

clinicians independently evaluated patients and completed str
case report forms within 60 minutes of each other and without knowinﬁ

the results of diagnostic imaging. We calculated raw agreement and

assessed reliability by using the unweighted Cohen x statistic with
2-sided 95% confidence intervals.

RESULTS: A total of 811 patients had 2 assessments completed, and 593
(74%) had 2 assessments completed within 60 minutes. Seventy-five
percent of paired assessments were completed by pediatric
emergency physicians. Raw agreement ranged from 64.9% to 92.3%
for history variables and 4 of 6 variables had moderate interrater
reliability (k = 4). The highest x values were noted for duration of
pain (k = 56 [95% confidence intervals 51-61]) and history of
emesis (84 [80-89]). For physical examination variables, raw
agreement ranged from 609% to 98.7%, with 4 of 8 variables
exhibiting moderate reliability. Among physical examination
variables, the highest k values were noted for abdominal pain with
walking, jumping, or coughing (54 [45-63]) and presence of any
abdominal tenderness on examination (.49 [.19—80]).

CONCLUSIONS: Interrater reliability of patient history and physical ex-
amination variables was generally fair to moderate. Those variables
with higher interrater reliability are more appropriate for inclusion
in clinical prediction rules in children with possible appendicitis.
Pediatrics 2012:129:685-700




ESTUDIOS DESCRIPTIVOS

Estudios ecoldgicos

ESTUDIOS ECOLOGICOS: describen una condicién de salud en una poblacién a partir
de datos agregados ,en lugar de utilizar el individuo como unidad de analisis.

- Ventajas:
- Son rapidos, econdmicos y faciles de realizar

- Permiten generar hipodtesis que deben ser contrastadas por otro tipo de
estudios

- Validez:
- Limitada por no disponer de datos individuales de los pacientes
- Falacia ecologica



Vaccination Coverage and Physician Distribution
in the United States, 1997

ABSTRACT. Background. How many physicians are
needed in the United States and how they should be
allocated geographically and among specialties has been
the subject of intense debate, a debate that has often
focused more on costs to third-party payers and govern-
ment than on benefits to health. Child health is a central
aspect of public health, and immunization is one of its
most cost-effective and easily measured interventions.
Objective. To examine the association of immuniza-
tion rates and delivery characteristics with the distribu-
tion of child health physicians in the United States in
1997.
Design. I Cross-sectional ecological sl-ud',r,l using the

state as the unit of analysis. immunization rates and
delivery characteristics (from the National Immunization
Survey) as the main outcome measures, concentration of

the principal physician specialties providing routine care
to_children (pediatric, family, and general physicians
from the American Medical Association Masterfile) as
the main risk factor, while controlling for demographic
and economic factors (from the Bureau of the Census and
other sources).

Results. Of the 96 689 physicians providing routine
care to children, 37% were pediatric, 49% family, and 14%
general physicians. Higher rates of vaccination, private
sector vaccination, and increased numbers of public and
private vaccination sites were all associated with the
concentration of pediatricians but not of family or gen-
eral physicians. The distribution of pediatricians was
strongly associated with the distribution of residency
positions.

Conclusions. Pediatrician distribution is a strong cor-
relate to immunization rates and delivery characteristics.
Opportunities to affect pediatrician distribution may ex-
ist with allocation of residency positions. Pediatrics 2001;
107(3). URL: http//www.pediatrics.org/cgi/content/full/
107/3/e31; physician distribution, immunization, workforce.




CLASIFICACION DE LOS TIPOS DE ESTUDIO

OBSERVACIONALES EXPERIMENTALES

Descriptivos Analiticos
*Estudios descriptivos transversales *Estudios de cohortes *Ensayos controlados
-Estudios de prevalencia -Prospectivos - En paralelo
-Estudios de asociacion cruzada -Retrospectivos - Cruzados
-Series de casos -Ambispectivos - Comunitarios

-De evaluacion de pruebas
diagndsticas

-Estudios de concordancia
-Estudios ecoldgicos

-Otros estudios descriptivos

*Estudios descriptivos longitudinales  *Estudios de casos- *Ensayos no controlados
- Estudios de incidencia controles - Sin grupo control
- Seguimiento de una cohorte - Con control externo

- Descripcion de los efectos de una
intervencion no deliberada
- Descripcion de la historia natural

*Disenos hibridos




ESTUDIOS DE COHORTES

OBIJETIVO: Determinar la asociacion entre la exposicion a un factor de estudio y el
desarrollo de una enfermedad o una determinada condicién de interés.

Cohorte: grupo de sujetos/pacientes con una o varias caracteristicas en comun
(exposicion) que son seguidos en el transcurso del tiempo.

Disefo observacional analitico longitudinal

Enfermedad o
Condicion a estudio

+
Expuestos @ > <

+
No expuestos “ . ><
@ PROSPECTIVO RETROSPECTIVO @




ESTUDIOS DE COHORTES

Estudios prospectivos vs. retrospectivos

Estudios de cohortes prospectivos Estudios de cohortes retrospectivos

* Minimizan los errores en la medicion * La calidad de la informacidon depende
de la exposicion y la enfermedad. de los registros.

No es posible determinar

adecuadamente la exposicidon en

algunas situaciones

La medicion de la exposicion puede

estar influenciada por el desarrollo de

la enfermedad

* Menos eficientes para estudiar * Mas eficientes para estudiar
enfermedades con periodos de enfermedades con periodos de
latencia largos. latencia largos

* Mas costosos * Menos costosos



ORIGIMAL
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Incidencia y factores de riesgo de flebitis asociadas a

catéteres venosos periféricos

Objetivo

Determinar la incidencia de flebitis y los factores de riesgo relacionados cen el cuidado de los

catéteres venosos periféricos (CVP).

Método

Estudio de cohortes prospectivo en el Hospital Universitario Central de Asturias. Se incluyeron 178
CVP que fueron observados diariamente hasta su retirada. La ocurrencia de flebitis fue medida
con la escala visual de flebitis por infusion, que permite distinguir entre grado 1 (posible flebitis) y
grado 1 (flebitis). También se recogid el diagndstico de flebitis que realizd de forma independiente
el personal de enfermeria de las unidades. Por dltimo, se obtuve informacion sobre la insercidn y
el cuidado del CVP. Se calculé la incidencia de flebitis y la validez de los diagnésticos realizades en
la unidad y, mediante regresion logistica, se identificaron los factores de riesgo de flebitis.

Resultados

El 5,6% de los CVP presentaron flebitis, el 21,3% posibles flebitis y el 11,2% flebitis segun el
criterio del personal enfermero. La sensibilidad de los profesionales para diagnosticar flebitis fue
del 1009, la especificidad, del 94%, y el valor predictivo positivo, del 50%. Después de controlar
los potenciales confusores, la utilizacidn de alargadera como accesorio del CVP incremento el
riesgo de flebitis (odds ratio: 4,8; p=0,04) e insertar un catéter de calibre 22/24 gauges lo
disminuyé (odds ratio: 0,2; p = 0,02).

Conclusiones

La falta de consenso sobre el diagnéstico de la flebitis dificulta su valoracién por parte de los
profesionales. Para minimizar la incidencia de flebitis serfa aconsejable elegir el calibre de CVP

mas pequefio posible y evitar el uso de alargaderas como accesorio.
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INVESTIGACION CLINICA

Relacion entre la hiperglicemia al ingreso a la
unidad de emergencia y el pronéstico en
pacientes no diabéticos con infarto agudo al
miocardio, no sometidos a terapia de reperfusion.

Antecedentes: Se ha descrito asociacién entre hi-
perglicemia y aumento de la mortalidad del infarto agu-
do al miocardio en pacientes con diabetes mellitus tipo 2
(DM2). Sin embargo hay escasos estudios en pacientes
sin el diagndstico previo de DM2.

(Jbjefivo: Determinar si existe relacién entre la hi-
perglicemia al ingreso (HGI) y el prondstico en pacientes
sin antecedentes de DM2 que ingresan con infarto agudo
al miocardio con supradesnivel del ST (IAM SDST), y
que no fueran sometidos a terapia de reperfusion (angio-
plastia primaria o trombolisis).

Metodos: Se realizé un estudio de cohortes retros-
pectivo que incluy6 a 230 pacientes ingresados a la uni-
dad de emergencia del Hospital Carlos Van Buren por un
IAM SDST durante los anos 2008 y 2009 y a quienes se

les efectud una glicemia al ingreso. Los pacientes fueron
divididos en dos grupos seglin presentaran o no hiper-
glicemia. Se utiliz6é un outcome compuesto que incluyd
muerte, re-infarto, rehospitalizacién de causa coronaria,
necesidad de coronariografia y revascularizacion.
Hesultados: El porcentaje promedio de complica-
ciones para el grupo de pacientes con HGI fue 31.9%
(DS 17.7) y para el grupo de pacientes sin HGI fue
27.6% (DS 15.8), p0.05. La tasa de mortalidad fue 11%
para el grupo con HGI versus 0.8% para el grupo sin
HGIL, p 0001, con un RR de 133 (IC 1,7 a 100,7) y un
LR de 12.7. Hubo 4 re-infartos, todos en pacientes con
HGI (p0.034, LR de 6).

Conclusion: La HGI resulté ser un marcador im-
portante de morbilidad y mortalidad a corto plazo.



CLASIFICACION DE LOS TIPOS DE ESTUDIO

OBSERVACIONALES EXPERIMENTALES

Descriptivos Analiticos
*Estudios descriptivos transversales *Estudios de cohortes *Ensayos controlados
-Estudios de prevalencia -Prospectivos - En paralelo
-Estudios de asociacion cruzada -Retrospectivos - Cruzados
-Series de casos -Ambispectivos - Comunitarios

-De evaluacion de pruebas
diagndsticas

-Estudios de concordancia
-Estudios ecoldgicos

-Otros estudios descriptivos

*Estudios descriptivos longitudinales | *Estudios de casos- *Ensayos no controlados
- Estudios de incidencia controles - Sin grupo control
- Seguimiento de una cohorte - Con control externo

- Descripcion de los efectos de una
intervencion no deliberada
- Descripcion de la historia natural

*Disenos hibridos




ESTUDIOS DE CASOS Y CONTROLES

e OBIJETIVO: Determinar la asociacion entre la exposicidon a un factor de estudio y el
desarrollo de una enfermedad o una determinada condicién de interés.

* Diseio observacional analitico longitudinal RETROSPECTIVO

Exposicion

Enfermedad o
Condicion a
estudio

E——
@@
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Sanos

L

RETROSPECTIVO @




ESTUDIOS DE CASOS Y CONTROLES

EJEMPLO 1: “Habito tabaquico y sindrome de muerte subita del lactante”
(Pediatrics 1993; 91: 893)

— Casos: todos los fallecimientos por muerte subita del lactante en el periodo
Noviembre 1987-Octubre 1990 (n=485)

— Controles: muestra aleatoria de todos los nifios nacidos en el area de estudio
durante el mismo periodo (n=1800)

EJEMPLO 2: “Contacto con animales en el primer ano de vida y enfermedad
inflamatoria intestinal juvenil” (Pediatrics 2007; 120: 354)

— Casos: pacientes con enfermedad de Chron o colitis ulcerosa diagnosticados
en 13 hospitales pediatricos (n=748)

— Controles: muestra aleatoria de pacientes intervenidos por cirugia de
estrabismo en clinicas oftalmoldgicas cercanas a los centros pediatricos
participantes, apareados por edad, 2:1 (n=1481)



CLASIFICACION DE LOS TIPOS DE ESTUDIO

OBSERVACIONALES EXPERIMENTALES

Descriptivos Analiticos |
*Estudios descriptivos transversales *Estudios de cohortes *Ensayos controlados
-Estudios de prevalencia -Prospectivos - En paralelo
-Estudios de asociacion cruzada -Retrospectivos - Cruzados
-Series de casos -Ambispectivos - Comunitarios

-De evaluacion de pruebas
diagndsticas

-Estudios de concordancia
-Estudios ecoldgicos

-Otros estudios descriptivos

*Estudios descriptivos longitudinales  *Estudios de casos- *Ensayos no controlados
- Estudios de incidencia controles - Sin grupo control
- Seguimiento de una cohorte - Con control externo

- Descripcion de los efectos de una
intervencion no deliberada
- Descripcion de la historia natural

*Disenos hibridos




ESTUDIOS EXPERIMENTALES

Un estudio experimental es una evaluacion experimental de un producto, substancia,

medicamento, técnica diagndstica o terapéutica que a través de su aplicacion a seres
humanos pretende valorar su eficacia y/o seguridad.

Estudio ANALITICO, LONGITUDINAL, PROSPECTIVO

EXPERIMENTO @ TRATAMIENTO A
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ARTICLE

A Double-Blind, Placebo-Controlled, Randomized
Trial of Montelukast for Acute Bronchiolitis

Israed Amiraw, MO, Anthony 5. Luder, MB, B5*E, Natalle Kruger, MD®, Yael Borovitch, MDS, llan Babal, PhiDe, Dan Miron, MCEE,
Mirizm Zuker, B5C, MT, ASCP=, Gay Tal, MO, Avigdor Mandelberg, MD=4

BACKGROUMD. Cysteinyl leukotrienes are implicated in the inflammation of bronchioli-
tis. Recently, a specific cysteinyl leukotriene receptor antagonist, montelukast {Sin-
gulair [M5D, Haarlem, Netherlands]), has been approved for infants in granule
sachets.

OBJECTIVE. Our goal was (o evaluate the effect of montelukast on clinical progress and
on cytokines in acute bronchiolitis.

METHODS. This was a randomized, placebo-controlled, double-blind, parallel-group
study in 2 medical centers. Fifty-three infants (mean age: 3.8 = 3.5 months) with a
first episode of acute bronchiolitis were randomly assigned to receive either 4-mg
montelukast sachets or placebo, every day, from hospital admission until dis-
charge. The primary outcome was length of stay, and secondary outcomes in-
cluded clinical severity score (maximum of 12) and changes in type | and 2
cytokine levels (including interleukind/IFN-vy ratio as a surrogate for the T-helper
2/T-helper 1 ratio) in nasal lavage.

RESULTS. Both groups were comparable at baseline, and cytokine levels correlated posi-
tively with disease severity. There were neither differences in length of stay (4.63 = 1.88
[placebo group] vs 4.65 = 1.97 days [montelukast group]) nor in clinical severity score
and cytokine levels between the 2 groups. No differences in interleukin 4/IFN-v ratio
between the 2 groups were seen. There was a slight tendency for infants in the mon-
telukast group to recover more slowly than those in the placebo group (dinical severity
score at discharge: 6.1 £ 2.4 vs 4.8 * 2.2, respectively).

CONCLUSIONS. Montelukast did not improve the clinical course in acute bronchiolitis. No
significant effect of montelukast on the T-helper 2/T-helper 1 cytokine ratio when
given in the early acute phase could be demonstrated. Pediafricc 2008;122:
el249-e1255




ENSAYOS CLINICOS

Clasificacion

GRUPO CONTROL:

* Ensayos controlados vs. No controlados

PROCESO DE ALEATORIZACION:

* Ensayos aleatorizados vs. No aleatorizados
SECUENCIA DE ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS:
* Ensayos en paralelo vs. Ensayos cruzados
ENMASCARAMIENTO:

* Ciegos vs. No ciegos




ENSAYOS CLINICOS

Ensayos controlados vs. No controlados

e Ensayos NO CONTROLADOS: no comportan una comparacion con otra
intervencidon o con un grupo control.

— Ensayos antes-después: se evalua la respuesta de un grupo de sujetos antes y
después de una intervencidn, cada paciente actua como su propio control.

* Ensayos CONTROLADOS: incluyen un grupo control.

— Control pasivo o negativo: PLACEBO

— Control activo o positivo: otro tratamiento o intervencion
* Mejor tratamiento existente
* Dosis y pauta de administracidon optimas

— Cuidados habituales / observacion / sin intervencion



ENSAYOS CLINICOS

Ensayos paralelos vs. Ensayos cruzados

ENSAYO EN PARALELO: cada paciente recibe sélo una intervencion.

@G TRATAMIENTO A
> RESPUESTA

& _ 5O

. TRATAMIENTO B
\ “ ‘ > RESPUESTA

ENSAYO CRUZADO: cada paciente recibe mas de un tratamiento, actuando como su
propio control.
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ENSAYOS CLINICOS

Ensayos aleatorizados vs. No aleatorizados

Ensayos no aleatorizados

Ensayos aleatorizados

— Tiende a garantizar la comparabilidad de los pacientes en ambos grupos
— Permite la utilizacidn de técnicas de enmascaramiento

— Debe realizarse tras verificar los criterios de inclusion/exclusion en el estudio
— Randomizacidn:

e Asignacion aleatoria simple
e Asignacion por blogues
e Asignacion estratificada
e Asignacion por grupos
— Secuencia de aleatorizacién oculta



ENSAYOS CLINICOS

Enmascaramiento

« Ensayos no enmascarados/abiertos: no utiliza técnicas de enmascaramiento.

* Ensayos enmascarados / ciegos / cerrados:

— Simple ciego: los investigadores o los sujetos desconocen que intervencion
recibe cada individuo.

— Doble ciego: tanto los pacientes como los investigadores desconocen qué
intervencion recibe cada individuo.

— Triple ciego: tanto los pacientes, como los investigadores, como el profesional
estadistico, desconocen qué intervencion recibe cada individuo.

VENTAIJAS DESVENTAIJAS

* Evitan sesgos diferenciales entre el ¢ Elenmascaramiento completo es dificil
grupo intervencion y el grupo controla * Inviable en ensayos sobre
|la hora de evaluar los resultados. intervenciones no farmacolégicas
- Por los pacientes
- Por los investigadores



	Curso de metodología de la investigación
	Elaboración del protocolo de un estudio de investigación
	Elaboración del protocolo de un estudio de investigación: objetivos docentes
	Elaboración del protocolo de un estudio de investigación
	Número de diapositiva 5
	Número de diapositiva 6
	Número de diapositiva 7
	Número de diapositiva 8
	Número de diapositiva 9
	Número de diapositiva 10
	Número de diapositiva 11
	Número de diapositiva 12
	Elaboración del protocolo de un estudio de investigación
	EL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN
	Ejemplo: ESTUDIO DEL ASMA EN CENTROS ESCOLARES
	Número de diapositiva 16
	Número de diapositiva 17
	Número de diapositiva 18
	Número de diapositiva 19
	Número de diapositiva 20
	Número de diapositiva 21
	Número de diapositiva 22
	Elaboración del protocolo de un estudio de investigación
	Número de diapositiva 24
	Número de diapositiva 25
	Número de diapositiva 26
	CLASIFICACIÓN DE LOS TIPOS DE ESTUDIO
	Número de diapositiva 28
	Número de diapositiva 29
	Número de diapositiva 30
	CLASIFICACIÓN DE LOS TIPOS DE ESTUDIO
	ESTUDIOS DESCRIPTIVOS�Estudios de prevalencia y asociación cruzada
	Número de diapositiva 33
	ESTUDIOS DESCRIPTIVOS�Series de casos longitudinales
	Número de diapositiva 35
	ESTUDIOS DESCRIPTIVOS�Estudios de evaluación de pruebas diagnósticas
	Número de diapositiva 37
	ESTUDIOS DESCRIPTIVOS�Estudios de concordancia/reproducibilidad/validez
	Número de diapositiva 39
	ESTUDIOS DESCRIPTIVOS�Estudios ecológicos
	Número de diapositiva 41
	CLASIFICACIÓN DE LOS TIPOS DE ESTUDIO
	ESTUDIOS DE COHORTES
	ESTUDIOS DE COHORTES�Estudios prospectivos vs. retrospectivos
	Número de diapositiva 45
	Número de diapositiva 46
	CLASIFICACIÓN DE LOS TIPOS DE ESTUDIO
	ESTUDIOS DE CASOS Y CONTROLES
	Número de diapositiva 49
	CLASIFICACIÓN DE LOS TIPOS DE ESTUDIO
	Número de diapositiva 51
	Número de diapositiva 52
	Número de diapositiva 53
	Número de diapositiva 54
	Número de diapositiva 55
	Número de diapositiva 56
	Número de diapositiva 57

