Arquitectura de una Investigacion

Tipos de Estudios

A. Mijan de la Torre




Plan General de una Investigacion

1.- Conceptos Basicos

2. Protocolo Estudio

3. Fase Inicial del Estudio
4. Objetivo Estudio

5. Poblacion Estudio

6. Criterios de seleccion poblacion
/. Seleccién Variables

8. Fases Investigacion

9. Modelo Investigacion Cientifica
10. Tipos Estudios de Investigacion




Etapas del método cientifico

. Identificacion
Teoria o de un problema

conocimiento

actual RN
Hipotesis
Conclusiones conceptual

Interpretacion m

Resultados Hipotesis
operativa

 Analisis ; Rt
Observaciones de datos




Plan General de una Investigacion

1.- Conceptos Basicos

Investigarf Almacenar y analizar datos

de forma indiscriminada

La Investigacion es un proceso sistematico,
organizado y objetivo destinado a responder a una
pregunta
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SISTEMATICO:

- A partir de la formulacién de una hipoétesis u objetivo
de trabajo, se recogen unos datos segun un plan
preestablecido, que tras su analisis e interpretacion
modifican o anaden nuevos conocimientos.

ORGANIZADO:

- Todos los miembros del equipo conocen lo que hay que
hacer durante todo el estudio y aplican los mismos
criterios, actuando de forma idéntica ante
cualquier duda.

OBJETIVO:
- Las conclusiones han de basarse en los hechos observados
y medidos, evitando impresiones subjetivas.
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Las actividades que realiza el equipo investigador en

cualquier estudio, se resumen en tres:

Medir fenobmenos.
Comparar los resultados obtenidos en diversos grupos.

Interpretarios en funcién de los conocimientos
actuales, teniendo en cuenta las variables que pueden
haber influido en el estudio.
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v Medir

Toda investigacion parte de una hipétesis u objetivo
que trata de estudiar:
- Asociacion que existe entre una exposicion y un desenlace
- El efecto de una intervencién sobre un problema de salud.

Para ello han de identificarse y seleccionarse las variables
a medir durante el estudio, mediante el proceso:
- . Qué medimos?. Definicion clara y explicita de los conceptos.
- ¢, Como medimos?. Eleccidon métodos y técnicas de medida correctos.

Condiciones técnicas de medicion:
- Validez: Representar el verdadero valor del fenébmeno que
se desea medir.
- Precision: Cuando se aplique en ocasiones sucesivas en
condiciones iguales y sujetos similares, se obtenga el
mismo resultado.
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Medir

El proceso de seleccion de las variables que representan
el problema de salud o los factores que pueden influir

en €l suele ser infravalorado por los profesionales
sanitarios.

Hay que prestar atencion a la calidad y cantidad de datos
gue se recogen.

Utilizar muchos datos y ver que sale de ellos es una actitud
gue no conduce a nada. No existen pruebas estadisticas
gue enmienden el error de seleccionar variables poco
validas o poco precisas.
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Comparar

Cuando el objetivo del estudio es determinar si la frecuencia
o las caracteristicas de un problema de salud son distintas
en un grupo de poblacion determinado, implica una comparacion.

Siempre que se parte de una hipotesis, es necesario un grupo
control, el cual indica la frecuencia o caracteristicas de la
enfermedad que se observarian en ausencia de la intervencién
O exposicion.

Es por ello preciso que el grupo control sea comparable al
grupo de estudio en todas las variables relevantes, salvo
en la de exposicion o intervencion.

Sin grupo de comparacion idoneo, no pueden controlarse
diversos efectos como:
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Comparar

Efecto Hawthorne: Respuesta ante el conocimiento de estar
siendo estudiados, alterando sus habitos naturales con
respuesta no atribuible exclusivamente al factor de estudio.

Efecto placebo: Respuesta por la administracion de un
tratamiento, no especifico del mismo.

Regresion a la media: Tendencia de los individuos con valores
muy elevados o reducidos de un parametro a obtener valores

mas proximos a la media de la distribucion cuando se mide por
segunda vez en el tiempo.

Evolucion natural: Cuando el curso natural de un proceso tiende
a la modificacion del mismo, con curacién o fallecimiento, el
tratamiento puede no reflejar la evolucién observada
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Comparar

El grupo control permite aislar el efecto del factor de
estudio del debido a otros factores.

Tipos de grupo control:
- Controles historicos. Grupo similar en tiempo anterior.

- Series de pacientes. Obtenidos de la literatura,

participacion en otros estudios.
- Controles contemporaneos o concurrentes. Obtenidos

durante el tiempo de estudio
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v Interpretar

- Es necesario tener en cuenta diversos aspectos:

Error aleatorio

- Existe una variabilidad debida al azar que influye tanto

en la seleccién de la muestra como en la medicién de
variables, que puede modificar los resultados. El error
aleatorio aumenta cuanto menor es el n° de sujetos estudiados.

Sesgo

- Aparece por errores en el diseno del trabajo, bien por mala
seleccion de los sujetos (sesgo de seleccion) o en la medicion
de variables (sesgo de informacion). Se producen diferencias
sistematicas entre los grupos a comparar, no atribuibles al
factor de estudio.
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v Interpretar
Es necesario tener en cuenta diversos aspectos:

B Factor de confusién
- El fendmeno de confusion aparece cuando la relacién
observada entre el factor de estudio y el criterio de
evaluacion puede ser explicada por otro factor, o por
el contrario, cuando la relacion queda enmascarada por
dicho factor. Un factor o variable de confusiéon debe
cumplir las siguientes condiciones:
- Ser factor de riesgo de la enfermedad.
- Estar asociado a la variable de estudio.
- No debe ser paso intermedio entre factor de estudio
y la enfermedad.
Los factores de confusion, a diferencia de los sesgos, se
pueden controlar en la fase de analisis de resultados.
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v Interpretar
- Es necesario tener en cuenta diversos aspectos:

B Validez interna:
- Es el grado en el que los resultados son validos
(libres de error), para la poblacion estudiada.
- Es afectada por los errores sistematicos y los
factores de confusion.
- Solucion: Correcto diseno y ejecucion del estudio.

Validez externa:

- Es el grado en el que los resultados de un estudio
pueden ser generalizados a poblaciones distintas.
- Depende de la consistencia de resultados entre
diferentes estudios, diferencias poblacionales,
plausibilidad bioldgica, etc..
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2.- Protocolo de estudio

Todos los aspectos del estudio, desde el objetivo hasta
el tipo de analisis, han de quedar definidos en el
protocolo de estudio.

Requiere meditacion, estudio y consenso de todos los
miembros del equipo.

Sirve para:

- Especificar los objetivos, diseno, organizacion y
analisis de la investigacion.

- Como marco de referencia para todo el que interviene
en el estudio.
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3.- Fases Iniciales del estudio

Son las mas importantes.

Identificacion del problema:

- Incertidumbre sobre determinado fenémeno que el
investigador desea resolver realizando mediciones en
los sujetos a estudio.

Estado actual de conocimientos sobre el mismo.
Valorar pertinencia del estudio.
Valorar viabilidad del estudio.

Justificar la realizacion del mismo.
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4.- Objetivo de estudio

- Es la pregunta principal que se desea contestar.

- Ha de ser formulada con precision, sin ambiguedades,
en términos realistas y operativos.

Condiciones que debe cumplir una buena pregunta:
- Unica - Contrastable

- Relevante - Etica

- Simple - Definida a priori

- Consistente - Novedosa

- Formulada explicitamente.
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4.- Objetivo de estudio

La formulacion del objetivo especifico requiere la
identificacion de tres elementos:

- Es la exposicion o intervencion de interés.

()
- Es la variable de respuesta con la que se pretende
medir el efecto o la asociacion.

- Conjunto de sujetos en que se realizaran las mediciones

(*) Es el que plantea mayores problemas, ya que pueden existir
diversas variables que midan parcialmente el fenémeno
de interés.
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5.- Poblacion de estudio

Poblacion diana: Conjunto de sujetos al que hace
referencia la pregunta principal del estudio. Es
aquella en la que se generalizarian los resultados.

Poblacion de estudio: Subgrupo de la anterior, es la
que se tiene intencion de estudiar. Definida por unos
criterios de seleccion.

Muestra: Conjunto realmente estudiado. Debe ser

representativa de la poblacion de estudio.

- La representatividad va en funcioén de una
adecuada validez interna y externa.
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6.- Criterios de seleccion

Seleccion homogénea respecto al fenomeno de estudio.

Semejante a la poblacion diana en la que se desea
generalizar los resultados

Criterios realistas que permitan la inclusion de los
sujetos en el tiempo previsto

Utilizar criterios semejantes a los de la literatura
para facilitar la comparaciéon de resultados.
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v 6.- Criterios de seleccion

CARACTERISTICAS OTRAS CARACTERISTICAS:
SOCIODEMOGRAFICAS: - Embarazo, lactancia

- Edad - tabaco, drogas, alcohol

- Sexo - habitos nutricionales

- Raza - Ao
- Nivel cultural - Tactores de riesgo

- Nivel socioeconémico - caract. psicologicas

CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD:
- Definicion de la enfermedad

- Tipo, curso clinico, forma

- Tratamiento actual

- Otros tratamientos
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/.- Seleccion de variables

- Han de ser claras y no ambiguas.
- Deben medirse en un trabajo de investigacion:

Variables de los criterios de seleccion.
Variables que permitan medir el factor de estudio.
Variables que permitan medir el criterio de evaluacién

Variables que actuen como:

- V. de confusion.

- V. modificadoras de efecto

- V. intermedias en la cadena causal

Variables que definan preguntas secundarias, subgrupos, etc..
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8.- Fuentes de informacion

Datos primarios

Observacion: Obs. visual, exploracion, datos biologicos.
Entrevistas y cuestionarios

Encuestas dietéticas

Datos secundarios

Pueden ser individuales o agregados:
- Datos de mortalidad

- Datos demograficos

- Encuestas poblacionales iCuidado con la falacia
ecolégica!

Registros y documentos
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Fases Esquema

Fase preliminar
- Conocimiento actual sobre el tema Revision bibliografica

- Pertinencia del estudio Justificacion del estudio

- Aspectos éticos

- Hipétesis conceptual Objetivos del estudio

Planificacién y diseio

- Eleccién del diseno Diseno basico

- Poblacion de estudio Criterios de seleccion
Consentimiento informado
Tamano de la muestra
Procedencia de los sujetos

Técnica de muestreo o reclutamiento

Grupo control
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Fases Esquema

Variables de estudio Definicion del factor de estudio
y del criterio de evaluacién
Seleccidén y definicion de las variables
Fuentes de informacion
Técnicas y escalas de medida

Hoja de recogida de datos

Organizacién Duracion del estudio
Pauta de seguimiento
Responsabilidades de los investigadores
Recursos necesarios

Aspectos legales
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Fases Esquema

Seguimiento Control pauta de seguimiento
Tratamiento pérdidas
Control cumplimiento

Control calidad de datos

Estrategia de analisis Procesamiento datos
Estrategia previa analisis

Pruebas estadisticas previstas

Realizacion
Analisis
Interpretacion

Comunicacion




Modelo de Investigacion Cientifica

Nivel conceptual: Conocimiento tedrico

Teoria I Induccién
Hipotesis tedricas:
Teorias y Modelos

| Deduccién
Consecuencias contrastables

Nivel Metodolégico: Plan de Investigacion
Diseio

Experimental
- No experimental

Nivel !
analitico: Datos empiricos

Estadistica I
Analisis es:tadistico

|
Conclusiones | Discusion de resultados

i
¢ Los datos contradicen
la hipétesis?

No
Aceptacidén provisional
de la hipdétesis

(1): Revisar la teoria
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10. Tipos Estudios de Investigacion




AREAS DE INVESTIGACION
en Ciencias de la Salud

B EPIDEMIOLOGIA

B CLINICA

B BASICA




1a. Diseino de un estudio de investigacion épara qué?
1b. Para contestar a una pregunta de investigacion que se

desea descubrir.

2a. Diseno de un estudio de investigacion écual?. Eleccion?

2b. Mas adecuado para responder a la pregunta de
Investigacion formulada.
3a. ¢Como se formula la pregunta de investigacion?

3b. Describiendo el Objetivo especifico del estudio.




4a. ¢Como se describe el Objetivo del estudio?

4b. De modo conciso, con precision, sin ambigiiedades, en
términos mensurables. Debe referirse a una pregunta
relevante, ética y viable.

5a. ¢éComo se formula el Objetivo?

5b. Estudios descriptivos.

- Problema de salud que deseamos describir.
- Medida de frecuencia a utilizar (incidencia..)
- Poblacion de estudio.

- Periodo de referencia




5a. éComo se formula el Objetivo?

5c. Estudios analiticos.
- Factor de estudio (exposicion o intervencion).
- Poblaciéon de estudio.

- Variable respuesta (mide efecto o asociaciéon)

Resultado,
Desenlace,
Efecto,

Outcome
Fenomeno resultante o consecuencia de una:
- Actividad clinica, intervencion nutricional
- Caracteristica fisiologica
- Exposicion, proteccion factores nutricionales,
- Habitos de vida




Investigacion
Pregunta o titulo estudio

B Estudio experimental:

"Comprobar si el consumo regular de suplementos nutricionales
comportaba un efecto sobre el estado inmunitario de las
personas de edad avanzada con una consiguiente reduccion

de la frecuencia de infecciones en este grupo”.

(Chandra, RK. Lancet 1992).

Estudio descriptivo:

"Frecuencia de ingesta deficiente de hierro en determinados
grupos de poblacion".

(Salas J et al. Med Clin 1987).




Decisiones segun resultado / end-point

e (Observamos o Manipulamos?
e ¢Medimos en una sola ocasion o a lo largo del tiempo?

e Seleccion sujetos de estudio segun:

- Exposicion (s/n) factor de riesgo?

- Presencia (s/n) efecto o enfermedad?
- Asignacion al azar de sujetos a grupos de estudios?

- Investigar sucesos previos o posteriores al estudio?
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Tipos y objetivos de los estudios epidemiologicos

Objetivos Tipos de estudio
- Estimar frecuencia de caracteristica
de poblacioén.
- Identificar individuos con una enfermedad.
- Generar hipotesis etioldgicas.
- Estudio de tendencias temporales
de enfermedades o caracteristicas.
- Evaluar impacto de intervenciones nutricionales.
- Comparar distintas poblaciones.

- Generar hipotesis etiolégicas

- Verificar asociaciones causales

- Sugerir mecanismos causales

- Generar hipoétesis preventivas

- Sugerir mecanismos de prevencién




Tipos y objetivos de los estudios epidemiologicos

Objetivos
- Probar hipétesis etiolégicas

- Determinar la eficacia de un farmaco

- Determinar la eficacia de una intervencion

- Identificar poblaciones en "alto riesgo"

- Probar la eficacia de intervenciones que

modifiquen el estado de salud de una poblacion.

- Sugerir programas y politicas en Salud Publica

Tipos de estudio




Una vez conocido el objetivo a investigar y el resultado a detectar,
hay que buscar su solucion, con el diseno del estudio cual?

Estudio
epidemiologico

¢Existe
asignacion
controlada del
factor de
estudio?

Estudio

¢Existe observacional

asignacion
aleatoria de los
individuos a los

grupos de

estudio?

eleccion
de los sujetos Enfermedad
se realiza en (efecto)
funcion
de:

Estudio
experimental

la historia
de exposicion
previa?

Exposicion
al factor
de estudio

0 0000065000000

Erjs_ayo , Estudio de Estudio de Estudio de . o Estudio
clinico aleatorio* iNntervencion cohortes casos y controles transversal




Investigacion actual
Tipos de estudios segun resultado

Estudio ecoldgico:

"Comparar la ingesta per capita de lipidos y la

mortalidad por cancer de mama entre diferentes paises".

(Wynder et al. 1976).

Estudios de prevalencia:
- Prevalencia de una enfermedad (Obesidad)
- Prevalencia factor de riesgo (Colesterol plasmatico)

- Prevalencia habitos (Consumo de alimentos)




PRESENTE Diseino Cohortes FUTURO

—

Exposicion Prospectivo Desenlace

Enfermedad
Efecto

Factor de Riesgo
Causa

Retrospectivo

—

PASADO Diseiio Casos-Controles PRESENTE

Esquema simplificado del diseno en los estudios de cohortes y de casos-controles
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Estudios de casos y controles

Ejemplos de buenos estudios de casos y controles:
- Relacion entre cancer de vagina y dietilestilbestrol.
- Sindrome de Reye y A.A.S.

- Sindrome shock séptico y tampones Rely.




Ensayo Clinico Aleatorio (E.C.A.)

Asignacion controlada y aleatoria del factor de estudio se realiza

sobre individuos.

2. Proporciona mayor evidencia sobre la relacion entre la
intervencion y el efecto observado.

Asignacion Controlada
y Aleatoria F. Estudio

Intervencion

MUESTRA

Tiempo

Criterios Seleccion
Consentimiento

POBLACION

Control o Placebo

¢Diferencias Debidas por
Factor Intervencion?

Conclusion




Antecedentes:

- Lind, 1747. Salisbury,12 marineros con escorbuto. 6 tipos de dieta
X 2 pacientes x 14 d.

-2 dieta + sidra

-2 dieta + vitriolo (mezcla sulfatos)

- 2 dieta + vinagre

- 2 dieta + agua mar

- 2 dieta + pastas dulces

- 2 dieta + naranjas y limones

- Grupo con citricos, mejoria 6° dia.
-Recomendacion: Aire puro, fruta y verduras.

- Royal Navy: 50 afhos provisiones zumo limén
(Carpenter K, 1986. The history of scurvy and vitamin C. Cambridge Univ. Press, Cambridge.)
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Recordemos que en el disefio de investigacion :

1.- No existe un enfoque o disefio mejor o peor que los demas,
sino preferible o no.

2.- En cada problema se debe juzgar que diseno es el

mas eficaz y eficiente para obtener una respuesta satisfactoria.
3.- En medicina, igual o mas que en otras intervenciones, hay que
evaluar los aspectos éticos de las mismas.

4.- No todos los disefios tienen en mismo rigor cientifico.

5.- Contemos desde el principio con el tiempo y los recursos

humanos y materiales disponibles.




