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Todo ensayo clinico deberia de cumplir las
siguientes

caracteristicas:

1. Ser prospectivo.

2. Emplear intervenciones.

3. Utilizar un grupo control.

4. Idealmente ser randomizado.

5. Idealmente ser doble ciego.

6. Llevarse a cabo en una muestra.

Estudios fase |

Estudios fase Il

Estudios fase Ill

Estudios fase IV

Constituyen el primer paso en la investigacion de
Una sustancia o medicamento nuevo en el
hombre. Corresponden

fundamentalmente a estudios de
farmacocinética

y farmacodinamia.

Esta fase comprende la investigacion clinica
inicial del efecto del tratamiento. Se realiza con
un numero limitado de pacientes o sujetos que
padecen la enfermedad o entidad clinica de
interés.

Incluyen un amplio rango de ensayos en los que
participan numerosos investigadores para
valorar la eficacia y seguridad de un farmaco
nuevo bajo condiciones similares.

Corresponden a los estudios postmarketing, es
decir, aquellos que se realizan con farmacos
comercializados.
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Meta analisis

Es una metodologia para la revision sistematica y
cuantitativa de la Investigacién, ampliamente
consolidada y aplicada en las Ciencias de la
Salud. Ofrece las técnicas necesarias para
acumular rigurosa y eficientemente los
resultados cuantitativos de los estudios
empiricos sobre un mismo problema de salud,
permitiendo a los profesionales de la salud la
adopcion de decisiones bien informadas en sus
respectivas areas de trabajo.

Las técnicas del metaanalisis permiten el manejo
eficiente de grandes cantidades de informacion.
Se manejan tamafios muéstrales muy elevados,
que son el resultado de acumular las muestras
de todos los estudios revisados.

La metodologia del metaana’lisis cumple con
todas las

Caracteristicas del método cientifico, destacando
su replicabilidad o la posibilidad de que otros
investigadores pudiesen repetir el metaanalisis
en las mismas condiciones, verificando si se dan
0 no los mismos resultados.
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Tamizaje Conociendo la sensibilidad y especificidad de la

prueba, asi como los valores predictivos positivo
y negativo respectivamente.

Sensibilidad y especificidad
Identificar correctamente a pacientes que tienen
una enfermedad y a aquellos que no tiene la

Sesgos de seleccion

Son errores sistematicos que se introducen
durante la seleccion o el seguimiento de Ila
poblacién en estudio y que propician una
conclusién equivocada sobre la hipdtesis en
evaluacion.

Sesgos de informacion

El sesgo de informacion se refiere a los errores
que se introducen durante la medicién de la
exposicion, de los eventos u otras covariables en
la poblacion en estudio, que se presentan de
manera diferencial entre los grupos que se
comparan, y que ocasionan una conclusion
Erronea respecto de la hipdtesis que se
investiga.

enfermedad. Resultados falsos negativos.
Porcentaje de falsos positivos.
POBLACION
hdhhld o
con la enfermedad sin la enfermedad
Tiene la enfermedad [ No tiene la enfermedad
» Tiene la prueba positiva [] Tiene la prueba positiva
positivo
= Verdadero =Falso
positivo (VP ) positivo (FP )
RESULTADO DE LA PRUEBA
Tiene la enfermedad No tiene la enfermedad
Tiene la prueba negativa | Tiene la prueba negativa
@ negativo =Falso = Verdadero
— negativo (FN) negativo (VN )
w ESPECIFICIAD = — Y%

SENSIBILIDAD =
VP +F VN +FP

Figura 2. Sensibilidad y especificidad

Estudio de cohortes

Los estudios de cohortes sustentan su estrategia
de analisis en el seguimiento en el tiempo de

dos o mas grupos de individuos que han sido
divididos segun el grado de exposicién a un
Determinado factor (corrientemente
grupos: expuestos y no expuestos).

en 2

ESTUDIO DE CASOS Y CONTROLES

En los estudios de casos y controles los sujetos
incluidos proceden tipicamente de dos grupos,
segun sean casos (con la enfermedad o dafo en
estudio) o controles (sin el dafio en cuestion) En
el andlisis se comparan las exposiciones de los
casos con las de los controles, y los resultados
son presentados usando los llamados odds
(cociente entre la probabilidad de enfermary la
probabilidad de no enfermar) y la razén de odds
de adquirir una enfermedad entre expuestos y
Entre no expuestos.
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Cuadro Il
ESTIMACION DE SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD
PARA UNA VARIABLE DICOTOMICA

Clasificacion verdadera
de la exposicién o
de la enfermedad
Clasificacién de la exposicién o de la enfermedad

por el instrumento de medicién Si No
Si a b
No < d
Sensibilidad= - : Especificidad = —d_
atc b+d

Sesgos de confusion

Todos los resultados derivados de estudios
observacionales estan potencialmente
influenciados por este tipo de sesgo. El sesgo de
confusién puede resultar en una sobre o
subestimacion de la asociacion real. Existe

sesgo de confusion cuando observamos una
asociacién no causal entre la exposicion y el
evento en estudio o cuando no observamos una
asociacion real entre la exposicidn y el evento en
estudio por la accién de una tercera variable que
no es controlada.

TABLAS 2X2 SIMPLES

permiten el analisis de 2 variables dicotdmicas:
tipicamente, wuna variable independiente
(exposicion) 'y una variable dependiente
(enfermedad).

Debe advertirse que esta es la situacion mas
comun y que es por ello que se usan las
Denominaciones exposicion y enfermedad, pero
podria tratarse de otra situacion.

Hay cuatro opciones de tablas 2x2 destinadas a
cuatro disefios de estudios epidemioldgicos:
Estudio transversal

Estudio de cohortes

Para tasas de incidencia

Para incidencia acumulada

Estudio de casos y controles

Estudio de casos y controles emparejados

Casos Controles Total
Expuestos a b atbh
No expuestos c d c+d
Total atc b+d |at+tb+c+d
Factor de riesgo o factor de| Enfermedad o dafio
proteccion Si No Total
Expuestos a b atb
No expuestos ¢ d c+d
Total atc b+d |a+b+c+d
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Tabla 2. Clasificacion de las recomendaciones en funcion del nivel de evidencia disponible

La evidencia cientifica procede a partir de meta-analisis de ensayos clinicos controlados y aleatorizados

La evidencia cientifica procede de al menos un ensayo clinico controlado y aleatorizado

La evidencia cientifica procede de al menos un estudio prospectivo controlado, bien disefiado y sin aleatorizar

La evidencia cientifica procede de al menos un estudio casi experimental, bien disefiado.

La evidencia cientifica procede de estudios descriptivos no experimentales, bien disefiados como estudios comparati-
vos, de correlacion o de casos y controles

La evidencia cientifica procede de documentos u opiniones de expertos y/o experiencias clinicas de autoridades de
prestigio

Recoge los niveles de evidencia cientifica Ia y Ib

Recoge los niveles de evidencia cientifica Ila, IIb y IIII

Recoge el nivel de evidenciaIV

Estudios sobre tratamiento, prevencion, etiologia y complicaciones

Grado de recomendacién Nivel de evidencia Fuente

la Revision sistematica de ECA, con homogeneidad, o sea que incluya es-
tudios con resultados comparables y en la misma direccion.
A 1b ECA individual (con intervalos de confianza estrechos)
1c Eficacia demostrada por la préctica clinica y no por la experimentacion
2a Revision sistematica de estudios de cohortes, con homogeneidad, o sea
que incluya estudios con resultados comparables y en la misma direc-
cion.
2b Estudio de cohortes individual y ensayos clinicos aleatorios de baja cali-
dad (< 80% de seguimiento)
B 2:¢ Investigacion de resultados en salud
3a Revision sistemdtica de estudios de casos y controles, con homoge-
neidad, o sea que incluya estudios con resultados comparables y en la
misma direccion.
3b Estudios de casos y controles individuales
€ Serie de casos y estudios de cohortes y casos y controles de baja cali-

dad.

*Si tenemos un Unico estudio con IC amplios o una revisién sistematica con heterogeneidad estadisticamente significativa,
se indica afadiendo el signo (-) al nivel de evidencia que corresponda y la recomendacién que se deriva es una D
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