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Disefno del estudio: definicion

Un diseno de estudio es un plan
especifico o protocolo para conducir el
estudio, lo cual permite al investigador,
traducir la hipotesis conceptual en una

operacional




Plan del estudio

= Hipodtesis de trabajo: la pregunta clinica

= Revision de la literatura. Busqueda bibliografica

= Planteamiento de los objetivos

= Seleccion de la poblacion: muestreo

= Definicidon de las variables: criterios de inclusidén/exclusion
= Tipo de estudio epidemiologico

= Tamafo de la muestra

= Protocolo de recogida de datos

= Analisis de los datos

s Difusion del estudio (resultados y conclusiones -“paper”-)



La pregunta clinica

Factible

= NUmero adecuado de individuos

= Experiencia técnica adecuada

= Abordable en cuanto a tiempo y dinero

De interés para el investigador / novedosa
= Confirma o refuta hallazgos previos

= Amplia hallazgos previos

= Proporciona nuevos resultados

Etica y relevante

= Para el conocimiento cientifico

= Para la politica clinica sanitaria

= Para lineas de investigacion futuras



Guion

= Procedimiento de muestreo

= Tipos de estudios epidemioldgicos

= Tamano muestral y potencia



Guion

= Procedimiento de muestreo



- T r n .d i
M ETODOS DE Muestreo aleatorio simple. R ﬁfi,cgifaam; diﬂﬂeg .
M U ESTR EO numeros aleatorios

Métodos de
muestreo
en
investigacion
cuantitativa

Meétodo I= N/n
probabilistico R

Misma probabilidad
de eleccion

Muestreo
estratificado

Estratos homogéneos y
se aplica a cada
subgrupo las técnicas

\ anteriores

Muestro por conglomerado

Seleccion por grupos
naturales o
conglomerados

Muestreo por conveniencia.

/ Eleccion de individuos representativos con
Método no base a criterios definidos por el

probabilistico investigador

No se utiliza el
criterio de
equiprobabilidad

\*

Muestreo por cuoctas

Numero fijado por el investigador




Muestreo aleatorio simple




Muestreo sistematico y muestreo estratificado

Muestreo sistemdtico (I de cada 5 sujetos)

Muestreo aleatorio estratificado (3 estratos de 3,5 y 8 individuos)
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Guion

= Tipos de estudios epidemioldgicos
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Estudios analiticos

Ventajas:

= Aportan mayor
evidencia cientifica
que los estudios
descriptivos

= S| poseen un grupo
de comparacion,
dan idea de la
magnitud del efecto
estudiado

Inconvenientes:

= Mayor dificultad y
mas caros que los
estudios descriptivos




Estudios descriptivos

Ventajas:
= Baratos y faciles

= Son fuente de
hipotesis para
estudios analiticos

» Los estudios
ecologicos permiten
evaluar el efecto de
Intervenciones
comunitarias

Inconvenientes:

= | os datos de un
estudio ecologico
no pueden
extrapolarse al
individuo concreto

= Sometido a sesgos
y confusores pues
no existe grupo
ole]gluge]




Estudio transversal

Estudian la presencia en la poblacion del efecto estudiado y
determinados factores posiblemente relacionados con este,

en un momento concreto y en un lugar concreto, a partir de
una muestra aleatoria (sinonimos: estudios de corte,

estudios de prevalencia).

Mediciones:

4 De frecuencia: prevalencia
d De asociacion: odds ratio
d De potencial impacto: riesgo atribuible estimado



Estudio transversal

Ventajas:
= Poco costosos

= Dan informacion sobre
prevalencia,
permitiendo hacer
previsiones de recursos
y programas de salud

= Son Utiles en el estudio
de enfermedades
cronicas

Inconvenientes:

= No aportan informacion
sobre incidencia de la
enfermedad

= No son utiles para
estudiar enfermedades
agudas

= No existe seguimiento de
los sujetos (prospectivo o
retrospectivo)

= No se pueden formular
hipdtesis firmes de
causalidad por su
ambigledad temporal

= Sesgos de seleccion y de
casos prevalentes




Estudio caso-control

Se compara un grupo de sujetos que ya sufrieron el
efecto estudiado (casos), con otro grupo de sujetos
procedentes de la misma poblacion y semejantes a los
anteriores salvo por la ausencia del efecto (controles).
La seleccion de los sujetos viene definida por la
presencia o no del efecto. Es por tanto retrospectivo.

Mediclones:

d De frecuencia: ninguna
 De asociacion: odds ratio
 De potencial impacto: riesgo atribuible estimado

Emparejamiento (si/no)



Disefno de un estudio de casos y controles

TIEMPO

Direccion de la Investigacion

A

Expuestos

No expuestos

Expuestos Y
B Controles

|

A

No expuestos



Estudio caso-control

Ventajas:

= Menos costosos que los
estudios de cohorte

= Utiles para el estudio
de enfermedades raras
o0 con latencia larga

= Se pueden examinar
multiples factores de
riesgo

= Requieren tamanos
muestrales menores
que los estudios de
cohortes

Inconvenientes:

= Ineficaces en
exposiciones raras

= No pueden realizarse
medidas de incidencia

= Dificultades para hacer
definiciones apropiadas
de caso y de control

= Posibles sesgos de
seleccion e informacion

= No demuestran
causalidad




Estudio caso-control

Seleccion de los casos

Lo mas optimo es seleccionar casos recién diagnosticados
(incidentes) con caracteristicas especificas, durante un
periodo especifico de tiempo en una poblacion bien definida

L Se prefieren casos incidentes pues los prevalentes
representan una seleccion de todos los casos (no se curaron
ni fallecieron)

] Esto puede introducir sesgo en los resultados
O A partir de registros de informacion

1 Sesgo de recuerdo



Estudio caso-control

Seleccion de los controles

O Con las mismas posibilidades de ser elegidos que los casos
 Seleccionados entre los que no padecen la enfermedad

1 Extraidos de la misma poblacion que los casos

O Con los mismos criterios de inclusion y exclusion que casos

O La probabilidad de exposicion es igual en controles y
poblacion no enferma

1 Deben tener alguna probabilidad de ser casos

 La fuente ideal son los controles de la poblacion



Estudio caso-control

Emparejamiento (“matching”)

[ Consiste en seleccionar a los controles para que sean
similares a los casos en algunas caracteristicas especificas

A Las variables que se controlan con mayor frecuencia son la
edad, la raza y el género

d Debe mantenerse durante el analisis estadistico

d Solo para aquel factor o factores que claramente es un
factor de confusion verdadero

3 No podemos investigar el efecto ni el valor etioldgico de
una variable para la cual se han emparejado los casos y los
controles

d Asegurar que los controles tienen una distribucion similar a
los casos en terminos de frecuencia (“frecuency matching”)

a No suele ser util incluir mas de 3-4 controles por caso



Estudio caso-control

Variables de confusion

0 Se denominan asi los factores que se asocian tanto con la
exposicion de interés (pero no son consecuencia de la misma)
y casualmente con la enfermedad que se estudia

d Es necesario controlarlos pues de otra forma nos llevaran a
resultados sesgados

O Existen dos métodos para controlar las variables de confusion:
— Emparejamiento de los casos con los controles

— Técnicas estadisticas

» Estratificacion
» Regresion



Estudio de cohortes

Se estudian grupos de sujetos de una poblacion definida,
expuestos y no expuestos al factor de interés, y se evalua
la aparicion o no en el tiempo del efecto en cada grupo. La
seleccion de los sujetos viene definida por la presencia o no
de la exposicion al factor de riesgo estudiado. El
seguimiento puede ser prospectivo o retrospectivo.

Mediciones:

 De frecuencia: incidencia; densidad de incidencia
[ De asociacion: riesgo relativo, diferencia de riesgos
 De potencial impacto: riesgo atribuible



Diseno de un estudio de cohortes

TIEMPO

Direccion de la Investigacion

\/

e Con enfermedad

= Sin enfermedad

Poblaciéon

Enfermedad

BN Con enfermedad

Personas sin la

NO expuestos

— Sin enfermedad



Estudio de cohortes

Ventajas: Inconvenientes:

= En escala de causalidad, es el = Dificiles de realizar
diseno observacional mas y COStOSO0S
cercano al estudio experimental
(relacion temporal causa-efecto = No utiles para el
verificable) estudio de

= Es Util para estudiar enfermedades
exposiciones raras raras

» Informa de la incidencia de la
enfermedad

= Se pueden estudiar varios
efectos causados por un factor

= Baja probabilidad de sesgo de
seleccion, sobre todo en los
prospectivos




Guion

= Tamano muestral y potencia



Tamano muestral: ¢importa?




Consideraciones

(1 Debe basarse en el juicio, la experiencia y la intuicidn
ad NO es de naturaleza matematica estricta

a A partir de los recursos disponibles, lo mas sensato es
tener en cuenta los tamanos usados en trabajos similares

d Las formulas pueden complementar la reflexion subjetiva,
pero no ser el unico elemento a considerar

d Si se desconoce el valor de “p”, lo mas sensato es obtener
alguna informacion al respecto (busqueda bibliografica) o
simplemente emplear un tamano muestral elegido de forma
racional sin emplear ninguna formula (prueba piloto)



Tamano de la muestra

Estimacion de parametros
= Media

= Proporciones

» Coeficientes

Contraste de hipotesis
= Cohortes

= Casos Yy controles

= Otros disenos




Tipos de error al contrastar hipotesis

Realidad

No Rechazo H, Correcto Error de tipo II

El tratamiento no El tratamiento si tiene efecto
tiene efecto y asi se pero no lo detectamos.

verifica. Probabilidad p (0,20)
1-p > Potencia (80%)

Rechazo HO [Error de fipo I  Correcto

El tratamiento no El tratamiento tiene efecto y el
tiene efecto pero se | estudio asi lo confirma.

Acepto H, obtiene que si.

Probabilidad o
(0,05)




¢Cudntas mujeres serd necesario estudiar para estimar
la proporcion de osteoporosis en una poblacion de
pacientes con diabetes tipo 2?

Q Estableciendo un IC del 95% y un error maximo admitido del
5% Yy una prevalencia conocida por la bibliografia del 20%.

Z2ep e g 1,96 ¢ 0,20 ¢ 0,80 ‘

d 2 0,05

Z=196
p = % de veces que ocurre un fenémeno en la poblacién

q = no ocurrencia del fenémeno (1-p) Valores de Z mas utilizados, segtin el valor de o
d = error maximo permitido

N= tamafio de la poblacién

a 010 0,05 001 0,001

Z. 1,645 1,960 2576 3,291




Si se estiman unas pérdidas del 20% ¢Cudl serd el
tamano muestral necesario?

Tened en

245
Ne = = cuenta las

1-0,20

N.: tamafio de la muestra teniendo en cuenta las pérdidas
N.: tamafio de la muestra si tener en cuenta las pérdidas

P.: % de pérdidas esperadas



Tamano muestral: efecto de disefno

d En general las formulas asumen que el
muestreo ha sido aleatorio

d Si el muestreo no es aleatorio hay que tener en
cuenta el “efecto de diseno”

 Su valor es 1 en el muestreo aleatorio

d En el resto de muestreos oscila entre 1,5y 3 (2
para el estratificado)

d Se multiplica el tamano muestral obtenido por
el efecto de diseno para el calculo adecuado del
tamano muestral



Potencia de la prueba

La potencia de una prueba o poder estadistico es la
probabilidad de rechazar la hipotesis nula cuando
ésta sea falsa.

Se suele simbolizar como 1-. Se suele considerar
adecuada una potencia de al menos 0,80 (80%)




Potencia o poder estadistico

a=0,05
1-B = Potencia (80%)




p1=04 } = p=0.475

p, =055 — —
. ‘Pl—f)z \f”_:L—aw‘EP(I_P)
n=130 =z p = _

=1.645 xf'lrpl(l_pl}"‘ }’2(1—}?3)

a=005=

N-a

0.4—0.55[/130 —1.645-,/2-0.475-(1-0.475)

A | = 0.467
J0.4(1-0.4)+0.55(1-0.55)

Tabla 3. Valores de 1=, Ly "= mas frecuentemente utilizados.

Test unilateral Test bilateral

_1_%
80 % 1,282
85 % 1,440
90 % 1,645
95 % 1,960

97,5 % 2,240
99 % 2,576

Seguridad

Poder estadistico ! Z1-g
99 % 2,326
a5 % 1,645
a0 % 1,282
85 % 1,036
80 % 0,842
AL e T 0 =71
70 % 0,524
65 0,385
ou U, 200
55 0,126
50 0,000




| Test of equality of two proportions

Options Help

v Equal ns

Alpha = .05

1] .I'.;1
H Power = .6336

lv Continuity corr.

Alternative

http://www.cs.uiowa.edu/~rlenth/Power/




Analisis epidemioldgico de datos tabulados EPIDAT
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I= Tamafios de muestra y potencia para comparacion de proporciones emparejadas

Datos y resultados

Proporcion 1 (%) 40.000 Mivel de confianza (%)
Calcular Mimero de pares

Proporcidn 2 IW Mini
55 Minimo

" Tamafio de muestra
Maximo

f+ Potencia Incremento

Proporcidn 1: 40, 000%

http://dxsp.sergas.es



Muchas gracias
por vuestra
atencion



