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“Actividad Integradora Parte 2”

Objetivo de aprendizaje:

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

Instrucciones:

Elaborar una tabla que sefiale 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 asociacién y formulas), sesgos mas comunes y

escala en el nivel de evidencia.

Ensayos Clinicos

Metanalisis

Tamizaje

Los ensayos clinicos son
estudios de investigacion
gue prueban la aplicacion
de los  descubrimientos
médicos a los pacientes.
Cada estudio responde
preguntas cientificas e
intenta encontrar mejores
formas de prevenir,
examinar, diagnosticar o
tratar una enfermedad.

Este tiene un protocolo o
plan de accién para llevarlo
a cabo. El plan describe lo
gue se hara en el estudio,
como se hara y por qué
cada parte del estudio es
necesaria. Cada estudio
tiene sus propias reglas
acerca de quién puede
participar.

Un estudio clinico cumple
las siguientes condiciones:
1. ° Se asigna de antemano
al sujeto de ensayo a una
estrategia terapéutica
determinada, que no forma
parte de la practica clinica
habitual del Estado
miembro implicado.
2.°Ladecision de prescribir
los medicamentos en

El metaandlisis es una
metodologia para la revision
sistematica y cuantitativa de
la investigacion,
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.

Fases de un metaanalisis
a) Formulacion del

problema; b) blusqueda de
la literatura; c) codificacion
de los estudios; d) andlisis
estadistico e interpretacion,
y €) publicacion del
metaanalisis.

Formulacion de problema

El problema de
investigacion va a
determinar tanto los

objetivos del metaanalisis

En este sentido, la
organizacion mundial de la
salud (OMS), define
tamizaje como “el uso de
una prueba sencilla en una
poblacion saludable, para

identificar a aguellos
individuos  que  tienen
alguna patologia, pero que
todavia no  presentan
sintomas”. Por su parte el
servicio de fuerzas
preventivas de Estados

Unidos (the U.S. Preventive

Services Task Force),
puntualiza que tamizaje
son, “aquellas acciones

preventivas en las cuales
una prueba o examen
sistematizado es usado,
para identificar a los
pacientes que requieren
una intervenciéon especial’,
Reconocer alguna
caracteristica de interés en
un conjunto en el que se
presentan muchas otras
caracteristicas es lo que en

espafol denominamos
cribado, tamizado 0
escrutinio; de hecho, el

término criba (del latin,
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investigacion se toma junto
con la de incluir al sujeto en
el estudio clinico.

3. 0 Se aplican
procedimientos de
diagndstico o seguimiento a
los sujetos de ensayo que
van mas all4 de la practica
clinica habitual.

El ensayo clinico se puede
realizar en fase I, II, lll y IV.
Fase |: Constituye el primer
paso en la investigacion de
una sustancia o]
medicamento nuevo en el
hombre. Son estudios de
farmacocinética y
farmacodinamia que
proporcionan informacion
preliminar sobre el efecto y
la seguridad del producto en
sujetos sanos o en algunos
casos en pacientes (seria el
caso de los ensayos
clinicos en pediatria), vy
orientaran la pauta de
administracion mas
apropiada para ensayos
posteriores.

Fase Il. Representa el
segundo estadio en la
evaluacion de una nueva
sustancia o medicamento
en el ser humano. Se realiza
en pacientes gque padecen
la enfermedad o entidad
clinica de interés. Tiene
como objetivo: proporcionar

informacion preliminar
sobre la eficacia del
producto, establecer la

relacion dosis respuesta del
mismo, conocer las
variables empleadas para
medir eficacia y ampliar los
datos de seguridad
obtenidos en lafase I. Por lo

como las caracteristicas
que han de tener los
estudios que se incluyan en
la revision.

b) Busqueda de la literatura.
El siguiente paso de un
metaana’lisis consiste en

definir los criterios de
seleccibn que han de
cumplir los estudios

empiricos y desarrollar una
busqueda de la literatura lo
méas exhaustiva posible.
Entre los criterios de
seleccion figuran el periodo
temporal de realizacién de
los estudios, el disefio de
investigacion que deberian
tener, el lenguaje en el que
deberian estar escritos y
otras caracteristicas mas
especificas determinadas
por los objetivos de cada
metaanalisis.

Codificacio’n de las
caracteristicas y resultados
de los estudios Los estudios

gue se integran en un
metaana’lisis, aln
evaluando el mismo
fendmeno, no suelen
presentar idénticos

resultados. Los resultados
van a variar de estudio a
estudio por multiples
factores aleatorios, pero
también por determinadas
caracteristicas diferenciales

de los estudios que
podemos identificar vy
codificar.

Andlisis  estadistico e

interpretacion.

Una vez que disponemos
de los datos fundamentales
del metaana’lisis, a saber,

cribrum) hace referencia a
una lamina agujereada y fija
en un arco de madera
donde se pueden
seleccionar los objetos que
pueden pasar a través de
dichos agujeros, como la
usada por los mineros en la
basqueda de pepitas de
oro. El término anglosajén
para describir lo anterior es
screening. Cuando el
objetivo de la prueba es la
poblacién o algan grupo.

determinado de ella,
estamos hablando de
tamizaje poblacional, que

por lo regular es el mas
utilizado por su caracter
global, mientras que si nos
limitamos a los pacientes
gque examinamos en la
consulta diaria por cualquier
motivo y aprovechamos la
circunstancia para
ofrecerles una exploracion
que nos revele si padece
una enfermedad subclinica
0 esta expuesto a un factor
de riesgo, hablamos de
tamizaje oportunista 0 mas
precisamente de blsqueda
de casos.

. CONOCIMIENTO DE LA
ENFERMEDAD 0 Debe ser
un problema importante [
Las etapas latentes o la
sintomatologia inicial deben

ser detectables O La
historia natural de la
condicion, incluyendo el

desarrollo desde la fase de

latencia a la de las
manifestaciones debe
comprenderse
suficientemente 2

CONOCIMIENTO DE LA
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general, estos ensayos
clinicos seran controlados y
con asignacion aleatoria de
los tratamientos. Fase Il
Son ensayos destinados a
evaluar la eficacia vy
seguridad del tratamiento
experimental intentando
reproducir las condiciones
de uso habituales vy
considerando las
alternativas  terapéuticas
disponibles en la indicacion
estudiada. Se realiza con
una muestra de pacientes
mas amplia que en la fase
anterior y representativa de
la poblacién general a la

que ira destinado el
medicamento. Estos
estudios seran
preferentemente

controlados y aleatorizados.
Fase IV: Son ensayos

clinicos que se realizan con
un medicamento después
de su comercializacion.
Estos ensayos podran ser
similares a los descritos en
las fases I, Il, Ill si estudian
algin aspecto aun no
valorado o condiciones de
uso distintas de las
autorizadas como podria
ser una nueva indicacion.
Estos  estudios  seran
preferentemente

controlados y aleatorizados.

las caracteristicas y
resultados de los estudios
integrados, el siguiente
paso es el de analizar e
interpretar estos  datos
guiados por los objetivos e
hipétesis de la revision. Las

técnicas de analisis
habitualmente aplicadas
responden a tres

estrategias generales4 : 1)
promediar los resultados o
tamafos del efecto a través
de los estudios; 2) evaluar la
heterogeneidad de los
resultados, y 3) para el caso
de que se confirme que los
resultados son
heterogéneos, explicar tal
heterogeneidad en funcion
de las  caracteristicas
diferenciales de los estudios
integrados.

Publicacion del
metaana’lisis Una vez
concluida la fase de analisis
de datos e interpretacion de
los resultados, solo nos
queda emprender la
redaccion formal del estudio
metaanali'tico para su
posterior publicacion.

PRUEBA 0O La prueba o
examen debe ser valida y
reproducible O La prueba es
aceptable para la poblacion
O El proceso de blusqueda
de casos debe ser continuo

y no anico 3.
TRATAMIENTO DE LA
ENFERMEDAD 0
Aceptable para los

pacientes diagnosticados O
Disponibilidad de recursos
para el diagnostico y
tratamiento O  Acuerdo
sobre el tratamiento de los
pacientes 4.
CONSIDERACIONES
ECONOMICAS O El coste
de la deteccion (incluido el
del diagnostico y
tratamiento de los positivos)
debe ser equilibrado en
relacion con el conjunto del
gasto sanitario.

Tipo de Estudios
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Tipo de Estudio Definicién
Es en el que se comparan dos grupos de
—one e individuos que tienen un efecto o una enfermedad
controles determinada (casos), y otro en el que esta
ausente (control). Dada por ODDS RATIO (razén
de las desigualdades).

Es un estudio en el que no hay intervenciones por
parte del investigador.

En este tipo de estudio el investigador manipula el
factor de estudio.

Estudio de Cohorte Los individuos son identificados en funcién de la
presencia o0 ausencia de exposicibn a un
determinado factor. Se realiza por riesao relativo

Medidas de asociaciéon
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Medidas de Asociacién Férmula
Riesgo Relativo Riesgo Relativo (RR)= Incidencia en la poblacion expuesta

Incidencia en la poblacién no expuesta
RR= lello= (a)/(a+b) / (c)/ (c+d)
Determina si existe una asociacion entre la exposicion a un factor y el desarrollo de una
enfermedad. Si RR= 1 Riesgos no expuestos (No hay Asociacion). Si RR= >1 Riesgos no
expuestos (Asociacion positiva). Si RR= <1 Riesgo en los expuestos (Asociacion negativa).
Riesgo Atribuible RA= le-lo = a(a+b) = C /(c+d)
Es la proporcion de la incidencia de la enfermedad (o riesgo de la enfermedad) puede ser
atribuido a una exposicién especifica. Implica que no toda incidencia de la enfermedad es
debida a la exposicion, ya que algunos individuos no expuestos desarrollan la enfermedad
Razén de momios RM= (a)x(d)/ (b)x(c)
RM= (a) /(b) / (c)/(d)
Es la posibilidad de que una condicién de salud o enfermedad se presente en un grupo de
poblacion frente al riesgo de que ocurra en ofro.
Sensibilidad S=VP/ (VP+FN)
5= Verdadero Positivo / (Verdadero Positivo +Falso
Negativo)
Es la capacidad de la prueba para detectar la enfermedad. Es la probabilidad de que la prueba
sea positiva si la enfermedad esta presente; los falsos negativos son sujetos enfermos
diagnosticados como sanos.
E= VN/(VN+FP)
Especificidad E= Verdadero negativo/ Verdadero Negativo + Falso Positivo.
Es la probabilidad de que un sujeto sano tenga un resultado negativo en la prueba. La
especificidad es el porcentaje de verdaderos negativos o la probabilidad de que la prueba sea
negativa si la enfermedad no esta presente. Los falsos positivos son sujetos sanos
diagnosticados como enfermos.
Valor Predictivo Positivo VPP = VP/ (VP+FP)
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VPP= Verdadero Positivo/ Verdadero positivo + Falso
Positivo
Es la probabilidad cuando la prueba es positiva, que corresponda a un verdadero positivo.
Mide la eficacia real de la prueba.
VPN = VN/ (VN+FN)
Valor Predictivo Negativo Valor Predictivo Negativo= Verdadero Negativo/ Verdadero
MNegativo + Falso Negativo.
Es la probabilidad de no tener la enfermedad si el resultado de la prueba diagnédstica es
negativo.
Indice de Exactitud IE= VP +(VN/ VP+VN+FP+FN)
|IE= Verdadero positivo + verdadero negativo /verdadero
positivo + verdadero negativo+ Falso positivo + falso
negativo.
Es la probabilidad de que el resultado de la prueba prediga correctamente la presencia o
ausencia de la enfermedad.

Prevalencia P= No. Casos con la enfermedad en un momento x100
Total de poblacién

Es la probabilidad de la poblacidn de que padece la enfermedad en un momento determinado
por cada 100 habitantes.
Razoén de Odds (OR): Cociente de las probabilidades en favor de la exposicion entre
los casos alc, divididas por las existentes entre los controles
b/d, lo que queda reducido a ad be.

Bloque 2

Medida de asociacion Férmula

Doble ciego (Double blind)
Tanto el sujeto como el investigador desconocen la asignacion de los sujetos de
estudio a los grupos de tratamiento.
Riesgo Absoluto RAR (c/(c+d)- a/ (a+b)
RAR=% No expuestos - % Expuestos
0= Tratamientos- placebo.
mide la incidencia del dafio en la poblacién total, dicho de otra manera, el riesgo
absoluto es la probabilidad que tiene un sujeto de sufrir un evento a lo largo de
cierto tiempo, mientras que el riesgo relativo compara la frecuencia con que ocurre
el dafio entre los que tienen el factor de riesgo y los que no lo tienen..
HIPOTESIS NULA (Ho)NULA — Ha (alterna) =0
La hipotesis nula es una afirmacion que no se rechaza a menos que los datos de
la muestra parezcan evidenciar que es falsa. Para afirmar que la hipétesis nula
es verdadera se requiere estudiar a toda la poblacion. La hipotesis nula
generalmente incluye un no en su enunciado.
Hipotesis: Una hipotesis (del latin hypothésis y este del griego UTT60€0IG) es una
«suposiciébn de algo posible o imposible para sacar de ello una o mas
consecuencias». Es una idea que puede no ser verdadera, basada en informacion


https://es.wikipedia.org/wiki/Riesgo_relativo
https://es.wikipedia.org/wiki/Lat%C3%ADn
https://es.wikipedia.org/wiki/Idioma_griego
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previa. Su valor reside en la capacidad para establecer mas relaciones entre los
hechos y explicar por qué se producen. Normalmente se plantean primero las
razones claras por las que uno cree que algo es posible. Y finalmente ponemos:
en conclusion
Metaanalisis: Es un conjunto de herramientas estadisticas, que son utiles para
sintetizar los datos de una coleccion de estudios. El meta-analisis se inicia
recopilando estimaciones de un cierto efecto (expresado en un indice de tamafio
del efecto, como la diferencia de medias tipificada, la razén de riesgo, o la
correlacién) de cada estudio
Valor de P: p que se considerara significativo para el ensayo, habitualmente <
0,05 0 < 0,01. Si en la comparacion estadistica resulta un valor de p menor que
el error alfa establecido a priori, rechazamos la hipotesis de nulidad y abrazamos
la hipotesis alternativa. p < 0,01. No hay relacion directa entre el valor de p y la
relevancia clinica. p < 0,05, se rechaza la hipotesis de nulidad, existen hay
diferencias significativas entre los tratamientos, y el error es — 5%. p < 0,01. No
hay relacion directa entre el valor de p y la relevancia clinica. Es mas confiable es

P.

Sesgos: Es un error sistematico, este determina hallazgos distorsionados en un solo
sentido (Negativo o positivo).

Son errores sistematicos que se introducen durante la seleccién o
S e el seguimiento de la poblacion en estudio y que propician una
conclusién equivocada sobre la hipotesis en evaluacion.

Se refiere a los errores que se introducen durante la medicién de
la exposicion, de los eventos u otras covariables en la poblacion
S ER W B en estudio, que se presentan de manera diferencial entre los
grupos que se comparan, y que ocasionan una conclusion errénea
respecto de la hipotesis que se investiga.

Sesgo de Confusién Son producidos por la presencia de un factor que se asocia con la
variable de exposicion y con la variable de efecto e introduce una
distorsion en los resultados que puede tomar cualquier direccion.
El factor que produce este fendémeno se le denomina confusor.
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Tabla IX. Niveles de calidad de la evidencia clentifica (AATM) =

Nivel Fuerza de la evidencia Tipo de disefo Condiciones de rigurosidad dentifica
| Adecuada Meta-analss de ECA Andisis de datos indimduales de los pacentes
Sin heterogeneidad
Diferentes wbonicas de andiiss
Metacogresion
Mega-anatus
Calidad de los estudios
L Adecuada ECA de muestra grande Evaluacon del poder estadistico
Multicéntrico
Calidad del estudio
1l Buena a reqular ECA de muestra pequena Evaluanon del poder estadistico
Calidad del estudio
Y Buena a regular Ensayo peospectveg Controles coincidentes en of tiempo
controlado no aleatonzaco Multicéntrico
Calidad del estudio
v Reqular Ensayo retraspectiva Controles histdncos
controlado no aeatonzado Calidad del estudic
v Regular Estudios de cohore Multicéntrico
Calidad del estudico
Vi Reqular Estudios de cases y controlies Multicéntrico
Cahdad del estudio
wil Pobire Senes direcas no controladas Multicéntrico
Estudios descriptivos:
Vicilanci N
Encuestas
Registios
Bases de datos
Comités de expertos
Conferencias de consenso

Ardcdotas 0 Casos Unicos




=S LAMAR

UNIVERSIDAD

Jessica Isabel Luna Bafiuelos LME4514
DRA. Maria del Carmen Gonzalez Torres
Hospital Materno Infantil Esperanza Lépez Mateos

Tabla | Jerarquia de los estudios por &l tipo de disefio (USPSTE) ™

Mivel de
evidencia Tipo de estudio
| Al menos un ensayo dinico controlado y aleatonizado disefiado de forma apropiada.
ll=1 Ensayos dinicos controlados bien disefados, pero no aleatonizados,
=2 Estunchos de cohorles o de casos y controlies Dien disenados, preferentemente mulBoéntnoos.
II-3 MiRiples series comparadas en el tiempo, con o Sn intervencion, y resultsdos sorprendentes en expenendias no controladas.
m Opiniones basadas en experiencias clinicas, estudios descriptivos, observaciones clinicas o informes de comités de expertos.
Tabla Il Establecimiento de las recomendaciones (USPSTF) @
Calidad de la Beneficio neto Beneficio neto Beneficio neto Beneficio neto
evidencia sustancial moderado peguefio nulo o negativo
Buena A B C D
Maoderada B B C D
Mala E E E E
Tabla |Il. Significado de los grados de recomendacion (USPSTF) =
Grado de
recomendacidn Significado
A Extremadamente recomendable (buena evidenda de que la medida es eficaz y bos beneficios superan ampliamente
a los perjuicios).
B Recomendable (al menos moderada evidencia de que la medida es eficaz y los beneficios superan a los perjuicios),
C Mi recomendable ni desaconsejable (3l menos moderada ewdencia de que la medida s eficaz, pero los beneficios son muy
similares a bos perjuicios y no puede justificarse una recomendacidn general).
D Desaconsejable (al menos moderada evidencia de que la medida es ineficaz o de que los perjuicios superan a los
B ficics)

[ Evidencia insuficiente, de mala calidad o contradictoia, v el balance entre benehicios y perjuicios no pueede ser determinado,
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NIVELES DE EVIDENCIA

Tipo de estudio

Revision sistematica de ensayos clinicos
Controlados (homogénoos ontre sl)

1B Ensayos clinicos controlados (con intervalo de
confianza estrecho)

B 2A Revision sistematica de esludios de cohorte
(homogéneos entre si)

2B Estudio individual de cohortes/ ECA® individual
de baja calidad

3A Revision sistematica de casos y controles
(homogéneos entre si)

3B Estudio individual de casos y controles
C 4 Series de casos, estudios de cohorte / casos y

controles de baja calidad
Opiniones de expertos basados en revisiéon no
) sistematica de resultados o esquemas
fisiopatoldgicos.

Sackett DL, Haynes, RB, Guyatt GH, Tugweil, P. Epidemicicgia clinica. Ciencia basica para la
nedicina clinica 2° edicion. Madrid: Editonal Médica Panamericana; 1954

' ECA: Ensayo clinico y aleatorizado
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