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Objetivo de aprendizaje:

*Repasar los conceptos aprendidos durante la actividad 2
Medicina Basada en Evidencia parte 2.

Introduccion a la actividad

Los estudios de investigacion clinica mas comun mente
revisados por su mayor nivel de evidencia son los
ensayos clinicos y metanalisis en esta actividad se
repasaran los conceptos basicos para su interpretacion a
partir de la lectura critica.

Instrucciones:

Elaborar una tabla que sehale de acuerdo a los 3 tipos de estudios
que analizamos durante esta actividad (ensayos clinicos, metanalisis
y tamizaje), el tipo de estudio al que pertenecen, medidas de
asociacion y formulas), sesgos mas comunes y escala en el nivel de
evidencia.

Parcial 2



Definicion  Interpretacion

Analisis Compara
coste-

beneficio 98 EoBES
los
beneficios
sobre la
salud de
una

determinada
intervencién
expresandol
os en las
mismas
unidades,
habitualmen
te

monetarias.

En un
disefio tipo
ensayo
clinico
controlado y
aleatorio, es
el individuo
pertenecient
e al grupo
experimenta
| que recibe
el

Formula

.
VAN=) —
§(1+k)'

-

Estudio de casos y controles

Factor de riesgo
o proteccién Casos Controles
Expuestos a b a+b
No expuestos 4 d c+d
atc b+d a+b+c+d

Proporcién de casos expuestos =a/ (a+c)

Oddsratio=(axd)/(cxb)

10 FAExp = (Casos EXP - Casos NEXP) / Casos EXP
Proporcién de controles expuestos =b / (b+d) FAPob = (Prev. exposicién - Casos EXP) / Casos EXP




Control

tratamiento
o] la
intervencién
que se esta
probando.
En un
disefio tipo
casos y
controles,
es el
individuo
que tiene el
resultado de
interés que
se pretende
estudiar

Enun
diseno tipo
ensayo
clinico
aleatorio, es
el individuo
pertenecient
e al grupo
de
comparacio
n, que, o
bien recibe
el
tratamiento
ola
intervencion
convencion
al, ono
recibe
ningun
tratamiento

Estudio de casos y controles

Factor de riesgo
o proteccion Casos Controles
Expuestos a b atbh
No expuestos 4 d c+d
at+c b+d a+b+c+d

Proporcion de casos expuestos = a/ (a+c)

Oddsratio=(axd)/(cxb)

10 FAExp = (Casos EXP - Casos NEXP) / Casos EXP
Proporcién de controles expuestos=b / (b+d) FAPob = (Prev. exposicién - Casos EXP) / Casos EXP




o]
intervencién
.Enun
diseno tipo
casos y
controles,
es el
individuo
que no tiene
el resultado
de interés
que se
pretende
estudiar.
D GTEGE Tanto el
sujeto como
el Participantes Ventajs

mvestlgador Pacientes e Cuantificar el efecto placebo de la res
desconocen ¢ Mayor adherenca al tratamiento y me
la de abandono del estudio

; i Investigadores
asignhacion
de |gOS * Tratantes * Menor probabilidad de traspaso de ac

] negativas a los pacientes, en relacion :
sujetos de * Recolectores de datos

Menor probabilidad de utilizar cointer
estudio a Adpdicadores de eventos Menor probabilidad de retirar paciente
los grupos

Analistas de datos ¢ Menor prebabilidad de sesgo en la eva
a la intervencion, especialmente cuand
de
tratamiento.

Especificid JE] E = d/(d + b) = VN/(VN + FP) VN = verdaderos
ad especificida
desla

proporcion

de indo de Ia ba Estado real
Resultado de la prue
individuos Enfermos |No enfermos

Tabla 1. Venuajas potenciales de la urtilizacién de aciego» en estudio

negativos; FP = falsos positivos.

sin la Positivo a b
enfermedad | Negativo c d
que

presentan

un resultado

negativo.

Indica hasta

qué punto

es buena la

prueba para

identificar a

los

individuos




Estudio de
€asos y
controles

que no
tienen la
enfermedad
. Se calcula
con la
formula
Estudio que
comienza
con la
identificacio
n de
personas
con la
enfermedad
(u otro tipo
de
caracteristic
a) de interés
y un grupo
adecuado
de personas
de control
(comparacio
n,
referencia)
sin la
enfermedad
. Se
examinan
retrospectiv
amente las
relaciones
entre el
atributo y la
enfermedad
, mediante
la
comparacio
n de los
individuos
enfermos
con los
sanos, con
respecto a
la
frecuencia




con que el

atributo se

halla

presente en

cada uno de

los grupos.

ILGGISICER ) El nUmero : . o o :
de nuevos Estudio de cohortes - Densidad de incidenciz:

casos de

una Factor de riesgo
enfermedad o proteccién ENF Personas-afo
0 episodio
SgbLII;g o Expuestos A T
durante un
especifico
de tiempo. A+B T
Tle=A/TI1 DTI=Tle-Tlo
Tlo=B/T0 FAExp = (Tle -TIO) / Tle
Razén tasas=Tle /Tlo FAPob = (TIPob - Tle) / TIPob
Metaanalisi Ui} de
S , . Source, year
técnicas Heether 1961 a2
Gibson 19685 |43
estadisticas " 7"
en las wm::]m
. Leoartone 2000 &)
revisiones Leomare 203 149)
Owverarl
sistematicas 400 400 000 100

Favors OMT Favors Control
para .
Figura 1 Forest plot tomado del metaanalisis de Licciardo

integrar los Brimhall y King'®.
resultados

de los
diferentes
estudios
incluidos.
Consiste en

el analisis




estadistico
de una
combinacio
n de
resultados
de ensayos
clinicos
independien
tes
mediante
una
metodologia
objetiva
estandariza
da. También
se utiliza
para
referirse a
las
revisiones
sistematicas
que utilizan
este tipo de

analisis.




a1 DVER El ndmero . . .. .
Estudio de cohortes - Densidad de incidenci:

de casos
existentes Factor de riesgo
de una o proteccién ENF Personas-ano
enfermedad Expuestos M -
(0 de una
caracteristic No expuestos B TO
a
A+B T
determinada
) en una Tle=A/T1 DTI=Tle-Tio
poblacién Tlo=B/TO FAExp = (Tle -TIO) / Tle

Razén tasas=Tle /Tlo FAPob = (TIPob - Tle) / TIPob
concreta vy

en un
momento
dado.

G EVIIGER Grado de esta comprendido entre 0 y 1 (0 entre 0 y 100 si se
i certeza en
una
hipdtesis o
afirmacion.
Es el
cociente
entre el
numero de
veces que
ocurre un
suceso y el
numero de
veces que
puede
ocurrir;

expresa en porcentajes).




Cociente en
el que el
numerador
no esta
incluido en
el
denominado
r. Razén de
posibilidade
s/razén de
ventajas
(Odds ratio,
OR)
Cociente
entre la
posibilidad
(odds) de
tener la
enfermedad
o]
caracteristic
aenel
grupo de
casos (o en
el grupo de
intervencion
)yla
posibilidad
de tener la
enfermedad
o]
caracteristic
aenel
grupo
control. Una
OR=1
indica la
ausencia de
efecto,
ambas
posibilidade
s son
iguales; OR
> 1 indica la
presencia
de efecto,

Exposicién Episodio | No episod
Caso a b
Control c d
alc ad
La férmula para su célculo es: OR = —= —
b/d be




OR <1
indica la
presencia
de efecto
protector.
Cuando la
tasa del
episodio es
pequena, la
OR es muy
similar al
riesgo
relativo

Sensibilid C idad
densn ilida apacida S = al(a + C) = VP/(VP + FN)

de un

método de Estado real
medida o un | Resultado de la prueba Enfermos | No enf

test de | Positivo a b
cribado Negativo c d

(screening)
vara VP = verdaderos positivos; FN = falsos negativo
identificar
aquellos
que tienen
una
condicion,
es decir, es
la
probabilidad
de obtener
un resultado
positivo
cuando el
individuo

tiene la




Validez

enfermedad
. Se calcula
con la

formula:

Concepto
esencial en
la
metodologia
cientifica.
La validez
de un
estudio
alude a la
confianza
en las
inferencias
derivadas
de los
resultados
obtenidos o,
en términos
similares, el
grado en
que las
proposicion
es sobre las
hipdtesis o
teorias

investigadas

VPN = VN/(VN + FN)

VN = verdaderos negativos; FN = falsos negativos




estan
justificadas
por los
resultados
del estudio..
La validez
interna
alude a la
plausibilidad
y naturaleza
de una
relacion
causal. La
validez
externa se
refiere a la
validez de la
generalizaci
on de las
conclusione
s de |la
investigacio
n (a traveés
de
personas,
contextos,
tiempos vy
otras
caracteristic
as). La
validez de




Valor
predictivo
positivo

conclusion
estadistica
se refiere a
la
correlacion
de las
relaciones
entre
variables.
(VPP)
(Positive
predictive
value, PPV)
Probabilidad
de que un
individuo
que
presente un
resultado
positivo de
una prueba
diagnostica
o test de
cribado
tenga la
enfermedad
. Se calcula
con la

formula:

VPP = VP/(VP + FP)

VP = verdaderos positivos; FP = falsos positivos




Razén de

momios

es una
medida
estadistica
utilizada en
estudios
epidemiolog
icos

transversale
s y de casos
y controles,
asi como en
los
metaanalisis
En
términos
formales, se
define como
la
posibilidad
de que una
condicion
de salud o
enfermedad
se presente
en un grupo
de
poblacion
frente al
riesgo  de
que ocurra

en otro. En

Razén de Momios = R M

Odss en expuestos (A/E
RM =

Odds en No expuestos (C

-

AXD

RM =
BXC

Este tipo de medida de asociacion e
para estudios de tipo trasversal, cas




epidemiolog
ia, la
comparacio
n suele
realizarse
entre
grupos
humanos
que
presentan
condiciones
de vida
similares,
con la
diferencia
de que uno
se
encuentra
expuesto a
un factor de
riesgo  (mi)
mientras
que el otro
carece de
esta
caracteristic
a (mo). Por
lo tanto, la
razon de
momios 0
de




posibilidade
S es una
medida de
tamafo de
efecto.

El'  numero
de
pacientes
que es
necesario
tratar
(abreviado
NNT) se
define como
el numero
de
pacientes
que se
estima que
es
necesario
tratar con el
nuevo
tratamiento,
en lugar de
con el
tratamiento
control, para
prevenir un

suceso.

NNT =

RAR

1

(IE°- IE)

El concepto [pl - p2] =[0,080-0,026] =0,054




HIPOTESI
S DE
INVESTIG

“significacio
n
estadistica”
se relaciona
con la
necesidad
de “probar
hipotesis”.
Este
proceso se
realiza
utilizando
‘pruebas de
hipotesis”,
las que
permiten
cuantificar
hasta que
punto la
variabilidad
de la
muestra en
estudio es
responsable
de los
resultados
obtenidos
en el
estudio
Son

proposicion

p=I[pl +p2] /2 =1[0,080 + 0,026] / 2= 0,053

El error estandar se calcula de la siguiente forma:

Error estindar= v p (1-p) (1/n1+ 1/n2) =

=/0,053 (1-0,053) (1/199+ 1/422)= 0,00035

Error estandar multiplicado por Za-0,05 = 0,00035 * 1,96=
0,00069

Entonces, si la diferencia de [p1 - p2] = 0,054

supera al error estindar multiplicado por Za-0,05

Se les suele simbolizar como Hi o H1, H2, H3.
También se les denomina como hipétesis de trabajo




Hipotesis
nula

es

tentativas
acerca de
las posibles
relaciones
entre dos o
mas
variables y
que
cumplen
con los
cinco
requisitos
anteriormen
te
mencionado
S.
Constituyen
proposicion
es acerca
de la
relacion
entre
variables,
solo que
sirven para
refutar o}
negar lo que
afirma la
hipdtesis de

investigacio

Ho: “No hay relacion entre la autoestima y el temor de

logro.” (Hipétesis nula respecto a una

correlacion




n. Debido a
que este
tipo de
hipdtesis
resulta la
contrapartid
a de |la
hipétesis de
investigacio
n, hay
practicamen
te tantas
clases de
hipétesis
nulas como
de
investigacio

n.
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