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Tipos de Estudios

e Experimentales

e Observacionales
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Casos y Controles

Cohortes
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Definicion (l)
e Dellatin cohors, parte de una legion.

e Componentes de una poblacion nacidos durante
un periodo de tiempo determinado e
identificados de acuerdo con la fecha de
nacimiento, de tal forma que sus caracteristicas
de interés pueden ser determinadas conforme
van sucediéndose periodos de tiempo y edades.
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Tipos de Estudios
Estudios Observacionales-Cohortes

Figure 1: An early cohort in search of favourable outcoines
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Definicion (Il)

e Grupo definido de personas -- libres de la
enfermedad de interés -- que son seguidas
o identificadas, individualmente, en un
periodo de tiempo desde el momento en
que cada una de ellas experimento una
circunstancia concreta y comun
denominada exposicion.



Estudios Experimentales:
Ensayos Clinicos

Un tipo de estudio de cohorte

Asignacion aleatoria de los participantes
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Direccionalidad de recoleccion de datos en el tiempo




Estudios Experimentales:

Ensayos Comunitarios

Un tipo de estudio de cohorte
Asignacion aleatoria de los comunidades
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Descripcion

Disefo epidemiolagico

e observacional (no experimental)

e analitico

e con sentido hacia delante (prospectivo)

e con conocimiento de la exposicion para todos los individuos
que lo integran, expuestos y no expuestos, al inicio del
periodo de seguimiento

e con prolongacion suficiente del periodo de seguimiento,
para permitir la observacion y el reconocimiento de cualquier
forma de morbilidad o mortalidad
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Finalidad principal
Valorar y cuantificar la posible relacion
existente entre la exposicion (factor de
riesgo) y la aparicion de la enfermedad,
mediante la comparacion del grupo
expuesto con el grupo no expuesto.
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Estudios de Cohorte: Definicion
e Es el estudio observacional que mas se aproxima
al experimento......pero....

e La asignacion de la exposicion esta a cargo de la
Naturaleza.

e Una cohorte es una poblacion que comparte
determinada caracteristicas (estado de
exposicion).
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Proposito de estudios de cohort

e Monitorear incidencia de la enfermedad

e Identificar factores de riesgo de desarrollar la
enfermedad

e Monitorear la sobrevida de enfermedad

e Identificar factores pronosticos de progresion de
enfermedad

e Evaluacion de intervencion no-randomizada
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Variable de Exposicidon

e Factor de riesgo

e Factor predictivo

e Factor de causalidad (potencial)
e Intervencion

e Variable explicativa

e Variable independiente

e Tratamiento



e Condicion de estado de salud de interés

- Enfermedad, o lesién
— Variable de respuesta
— Variable de efecto

— Variable resultante
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Tipos de estudios de cohortes

e En funcion del seguimiento:
— concurrentes o contempordneos
— historicos (“retrospectivos”)

— mixtos

e En funcion de la cohorte:
— con cohorte fija

— con poblacion dindmica
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Seleccidn de la cohorte ©

e Poblaciones sometidas a riesgos especiales
(Hiroshima, Nagasaki, Séveso, Chernobyl,...)

e Poblaciones que ofrecen recursos especiales
(agrupaciones profesionales, de asegurados, etc.)

e Cohortes geograficas formadas por comunidades que
viven en areas determinadas (Framingham,
Tecumseh, North Karelia,...)
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eguimiento

e Uniforme y completo, con una valoracion adecuada de la
enfermedad (criterios diagnosticos consensuados)

e El objetivo principal es la deteccidon del efecto de la exposicion,
es decir, la aparicion de la enfermedad. Pero, también, ha de
permitir:

— la valoracion de los cambios que puedan producirse en la
exposicion

- las pérdidas de individuos durante dicho seguimiento
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Propésito del grupo de comparacié

“El grupo de comparacion sirve para
estimar la incidencia de enfermedad en
el grupo expuesto si la exposicion no
existiera o no tuviera un efecto”.

Rothman KJ, 1986
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Criterios del grupo de comparac -

e No expuesto
— De lo contrario: sesgo hacia la hipotesis nula

e Comparabilidad en calidad de medicion

e Representativo de la base de estudio

- Mismo posibilidad de ser seleccionados

— Muestra representativa (o pareada)



Estudios Observacionales:

Estudios de Cohorte (Seguimiento)

Estudio de Cohorte Prospectivo

Los participantes se escogieron (generalmente)
segun sus estados de exposicion

Presente

EXxpuestos y Sanos

No Expuestos y Sanos - ® (Casos

e ————————————————————————-
Direccionalidad de recoleccion de datos en el tiempo




Estudios Observacionales:

Estudios de Cohorte (Seguimiento)

Estudio de Cohorte Historico
(Seguimiento Retrospectivo)

Los participantes se escogieron por su estado de exposicion
durante un tiempo largo antes del comienzo del estudio

Pasado «— Presente > Futuro
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e Fijas: los sujetos individuales ingresan en la
cohorte en un tiempo conocido y se siguen por un
periodo de observacion especifico.

e Dinamica: El periodo de seguimiento individual
de cada sujeto se conoce (0 se asume). Permite
migracion (entradas y salidas). La poblacion es
dinamicamente estable si la muestra total y la
distribucion de edad permanece constante.
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e Descripcion de la experiencia que sigue a la exposicion:
historia natural de la enfermedad y fases de progresion

e Estimacidén directa de las tasas de incidencia de la
enfermedad en los grupos expuesto y no expuesto y, por lo
tanto, del riesgo

e Ausencia de ambigiiedad temporal: la exposicion precede a
la enfermedad y, si se observa asociacion, puede presumirse
como causal



UNIVERSIDAD PARA LA COOPERACION INTERNACIONAL

Ventajas (ll)

e Medida del riesgo (estimacion del efecto de la exposicion)
no sesgada por la presencia de enfermedad, puesto que
ésta no existe en el momento de seleccionar a los
participantes

e Posibilidad de estudiar diferentes efectos de una misma
exposicion

e Grupos de riesgo alto (estudios ocupacionales)

o Util para brotes en poblaciones bien definidas
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nconvenientes

e Costo econOmico y de tiempo: hay que seguir a un gran
numero de individuos durante largos periodos

e Dificultad para ser reproducidos

e Ineficientes para estudiar enfermedades raras (poco
frecuentes) o con largos periodos de latencia

e Posibilidad de cambios en la exposicion a lo largo del
seguimiento, dificultad en mantener los criterios diagnosticos
(por avances tecnolégicos, por ejemplo), pérdidas,...
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Valoracidon del pronéstico ().

e ;Son validos los resultados sobre el prondéstico?

- Los pacientes (0 una muestra representativa), ;se
identificaron en un momento comun y habitualmente precoz de
la evolucion de la enfermedad?

— El seguimiento, ;fue suficientemente largo y completo?

— Los criterios de resultado, ;se aplicaron correctamente (de
forma “ciega”)?

— Si se identificaron subgrupos con distinto pronostico, ;se
ajusto por los factores importantes?
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Valoracion del prondstico (ll)

e /Son importantes los resultados validos del estudio?

— (Qué probabilidad de aparicion tienen los resultados con el
tiempo)

— (Qué precision tienen los datos?

o ;Puede aplicarse esta evidencia valida e importante a
“nuestros” pacientes?

- Los pacientes del estudio, ;son semejantes a los nuestros?

- Laevidencia, ;es clinicamente importante?
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Es importante considerar que..:

...todos los disenos del estudios son potencialmente
imperfectos...

...no existe un diseno perfecto de un estudio, por
consiguiente, es sumamente importante comprender
las limitaciones especificas de cada diseno...

..nhingun tipo del analisis estadistico rescatara un
estudio mal disefiado

Kupper, Kleinbaum, Morgenstern



Sesgos de Seleccidon

e Cuando los participantes no son
representativos de las poblaciones blanco
del estudio (en relacion a la exposicion)

e Cuando una variable correlacionada con el
efecto estudiado afecta la inclusion o
exclusion de los participantes en alguno de
los grupos comparados
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Sesgos de Seleccion

e Deteccidn
e Diagnostico
e Autoseleccion

e No respuesta
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Sesgos de Seleccion
e Ejemplos

e Estudios relacionados con la ocupacion
como factor de exposicion si los
trabajadores son mas sanos.
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Sesgos de Seleccion

;. Como podemos evitar o minimizar estos
sesgos?

Debemos detectar enfermedades de la
misma manera en los participantes
expuestos y no expuestos.
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Sesgos de Seleccion

;. Como podemos evitar o minimizar estos
sesgos?

Por lo general.... sesgos de seleccion son
los mas dificiles de eliminar en estudios
epidemiologicos
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Sesgos de Informacion

Informacion o Clasificacion Erronea

e Recuerdo erréneo
— Recuerdo mejor los eventos recientes

e Faltalaverdad (Prevaricacion y del entrevistador)
— El participante dice: No fumo. (pero...Fuma.)

— El entrevistador sondea mas a los expuestos que a los no
expuestos

e Informacion faltante

- El epidemidlogo no identificion bien cuando el participante
desarroll6 la enfermedad.
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Sesgo de Informacion

e (lasificacion erronea diferenciada

— Cuando la recoleccion de datos esta desigual entre los
grupos en el estudio

— Por ejemplo, si podemos detectar con mas frecuencia:

e El nimero de enfermos en los expuestos que en el
grupo de los no expuestos
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Sesgo de Informacion

e Clasificacion erronea indiferenciada

— Cuando todos de los grupos en el estudio
estan mal clasificados en el mismo grado

- Por ejemplo, si la informacion que esta
disponible de otros factores de riesgo tiene la
misma validez.
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Sesgo de Informacion

e Los sesgos de informacion dan origen a los errores
de clasificacion

e Los sujetos observados se clasifican
equivocadamente con respecto a:

- La exposicion.....o

- La enfermedad
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Sesgo de Informacion

e ;Como pueden originarse estos sesgos?

e En el observador o investigador
e En el observado o participante

e En el instrumento de medicidon
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Sesgo de Informacion

;. Como podemos evitar o minimizar estos
sesgos?

e Realizar estudios ciegos por parte del
participante

e Realizar estudios ciegos por parte del
investigador

e Estandardizar los instrumentos de medicion
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;. Como podemos evitar o minimizar estos
sesgos?

 Entrenamiento y estandarizacion de los
entrevistadores

e Utilizar ayudas visuales o temporales para
recordar

e Verificar estado de exposicion con otra
fuente de datos



e Por pérdidas desiguales en los grupos
expuesto y no expuesto

e Por observacion o seguimiento desigual
(debido, muchas veces, a mayor vigilancia
del grupo expuesto con la consiguiente
sobreestimacion del efecto)
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Muchas gracias



