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Objetivos:

1) Conocer los principales disefios de los estudios
epidemioldgicos.

2) Describir las diferencias entre estudios descriptivos y
analiticos.

3) Describir las diferencias entre estudios observacionales y
experimentales.

4) Estudiar las medidas de frecuencia para cada tipo de diseo.

5) Conocer las ventajas y limitaciones de cada tipo de estudio.
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Material de apoyo:

eP. Fernandez et al. Tipos de estudios clinico epidemioldgico.
Disponible en:
http://www.fisterra.com/mbe/investiga/6tipos estudios/
6tipos estudios.htm

Para mas informacion:

F. Bolumar et al. Estrategias de diseno en epidemiologia. Tipos de
estudios. En Piédrola Gil, "Medicina preventiva y salud publica",
Barcelona [etc.] Masson 2001. Pag 79-86.
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Tipos de Estudios Epidemiologicos |

se produce una manipulacion de
una exposicion determinada en un grupo de individuos que se
compara con otro grupo en el que no se intervino, o al que se
expone a otra intervencion.
Los estudios experimentales son siempre = comparan
un grupo frente a otro.

eEnsayo clinico eEnsayo comunitario  de

intervencion
eEnsayo de campo
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Tipos de Estudios Epidemiologicos |

NO se
produce una manipulacion. El investigador simplemente se
limita a observar.

Los estudios observacionales PUEDEN SER
comparan un grupo frente a otro.

eEstudios de casos y controles
eEstudios de cohortes
(retrospectivos y
prospectivos)

eEnsayo de correlacion
ecologica
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Tipos de Estudios Epidemiologicos |

También
PUEDEN SER = No comparan un grupo frente a
otro, simplemente describen las caracteristicas de un individuo,
un grupo de individuos o una poblacion.

e A proposito de un caso.
eSeries de casos.
eTransversales / prevalencia.
Ejemplo: Encuestas de
nutricion.
eEstudios ecologicos descriptivos.
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Sindnimos y nombre en inglés de los
diferentes tipos de estudios

Ensayo clinico (Clinical Trial)

Ensayo de campo (Field trial)

Ensayo comunitario de intervencion (Community
intervention trial)
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Sindnimos y nombre en inglés de los
diferentes tipos de estudios

Estudios de Casos y Controles (Case control-study). Sinédnimos:

Retrospective study
Case comparison study
Case history study
Case compeer study
Case referent study
Trohoc study
Estudio Transversal (Cross-sectional study). Sindnimos:
Estudio de prevalencia - Prevalence study - Disease
frequencie study
Estudio de morbilidad - Morbidity survey
Encuesta de salud - Health survey
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Sindnimos y nombre en inglés de los
diferentes tipos de estudios

Estudios de Cohortes (Cohort study). Sindnimos:
Estudio prospectivo - Prospective study
Estudio de Seguimiento - Follow-up study
Estudio concurrente - Concurrent study
Estudio de incidencia - Incidence study
Estudio Longitudinal - Longitudinal study
Estudio de Cohortes histdrico (Historical cohort study). Sindnimos:

Estudio prospectivo no concurrente - Nonconcurrent prospective study

Estudio de seguimiento retrospectivo — Prospective study in retrospect
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Utilizan datos agregados de toda la
poblacidon (no datos individuales de cada individuo de |la poblacion).
Describen la enfermedad en |la poblacion en relacién a variables de
interés como puede ser la edad, |a utilizacion de servicios, el
consumo de alimentos, de bebidas alcohdlicas, de tabaco, la renta
per capita...

Ejemplo: Correlacion entre la mortalidad por enfermedad coronaria
y el consumo per capita de cigarrillos.

eSe realizan muy rapidamente,
practicamente sin coste y con

informacidn que suele estar eIncapacidad para controlear por
disponible. variables potencialmente confusoras

eFalacia ecoldgica.

eMuy utiles para generar hipotesis
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Falacia ecologica: consiste en obtener
conclusiones inadecuadas a nivel individual
basandonos en datos poblacionales.

Los Estudios ecoldgicos no pueden determinar si
existe una asociacion entre una exposicion y una
enfermedad a nivel individual.
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Estudios de correlacion

Figura 2. Correlacion entre consumo per capita diario
de carne y la incidencia de cancer de colon en mujeres
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La asociacion o correlacidn que encontremos entre
dos variables puede ser debida a una tercera variable que a su
vez esté asociada con la enfermedad y la exposicion objeto de
estudio.

Ejemplo: Hacemos un estudio ecoldgico en Europa en el que
correlacionamos el consumo de aceite con la talasemia minor
(enfermedad tipicamente mediterranea) o con el melanoma
(cancer de piel por exposicion al sol).

Nuestros resultados son positivos, pero tendrian que estar
ajustados por raza y exposicion al sol?
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Estudios observacionales descriptivos

Describen la experiencia de un paciente o un
grupo de pacientes con un diagnostico similar. Muchas veces
documentan la presencia de nuevas enfermedades o efectos adversos
y en este sentido sirven para mantener una vigilancia epidemioldgica.

Ejemplo: A raiz de la descripcidon por Gottieb, de 4 casos de hombres
jovenes con antecedentes de una forma poco frecuente de
neumonia, se abrio el camino a la investigacion epidemioldgica de lo
que hoy se conoce como SIDA.

e Muy utiles para formular *No grupo control.

hipotesis. L.
P *No puedes hacer estadisticas para

Ver si asociacion es por azar
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Estudios observacionales descriptivos

Estudian
simultaneamente la exposicion y la enfermedad en una
poblacion bien definida en un momento determinado “Son
como una foto de una poblacion en un momento concreto”.
Se utilizan fundamentalmente para conocer la prevalencia de
una enfermedad o de un factor de riesgo.

Esta informacion es de gran utilidad para valorar el estado de
salud de una comunidad y determinar sus necesidades.

Asi mismo sirven como todos los estudios descriptivos para
formular hipotesis etiologicas.

..
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Estudios transversales

eMuy utiles para formular
hipétesis.

eFaciles de ejecutar, precisan
poco tiempo para su ejecucion y
son relativamente poco costosos

oUtiles en la planificacién y
Administracion Sanitaria
(Identifican el nivel de salud, los
grupos vulnerables y la
prevalencia)

*No permiten conocer la
secuencia temporal de los
acontecimientos y no es por tanto
posible determinar si la
exposicion precedid a la
enfermedad o viceversa=No
sirven para la investigacion causal.

eNo son utiles en enfermedades
raras ni de corta duracion

ePosibilidad de sesgos.
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Tipos de estudios epidemioldgicos

Medidas y estimaciones para un estudio de prevalencia

Factor de riesgo
Enfermedad + - Total
+ I a C {m,
- b d mo
Total ny N N
Medidas de f .
en expuestos en no- Global
expuetos
Penfermedad Pi=a/n, Po=c/ng m1/N
Pexposicica Pi=a/m, Po=b/mq ni/N
Estimadores Intervalo confianza al 95%:
Prevalencia: P P % 1.96 V P(1-P)/N

Diferencia de Prevalencia, FA= Py-Po (P1-Po)%1.96VPy(1-Py)/Ny]+[Po(1-Po)/ No]
Razon de Prevalencia, RP=(a/n,)/(c/n,) RP = exp " (FP) £ 196V(1/ak(1/n1)+{1/c){1/n0)
Odds Ratio, OR=(a/c)/(b/d)=(ad)/(bc) OR =exp " (% * LIV (HH1/4)

ORnodelo logistice =€XP ) By=In(OR) OR = exp 312196 ee(p1)
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Tipos de estudios epidemioldgicos

Ejemplo. Sedentarismo ("enfermedad”) en
hombres y mujeres (“exposicion”) en una
Encuesta de Nutricion y Salud en Orihuela.

Mujeres  Hombres Total

Sedentarismo Si| 90 72 |62
no| 40 57 |79
Total 130 129 259
Prevalencia sedentarismo en mujeres = 069.2%
Prevalencia sedentarismo en hombres = 55.8%
Razon de Prevalencias (RPuyjmom) = 1.24 [1C95%:1.02, 1.50]
Odds Ratio (OR myymem) = 1.78 [1C95%:1.07, 2.96]

Diferencia de Prevalencias (FA) = 13.4% [1C95%:1.7,25.1]
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Tipos de estudios epidemioldogicos

Habito tabaquico de la poblacion adulta de la
Comunidad Valeciana (1994) %

66-4
70 U, T

60

51,4

50 43,6
40 33,5

8,6

Hombres Mujeres Total

M No fuman ™ Ex-fumadores Fumadores
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Identifica a personas con una
enfermedad (u otra variable de interés) que estudiemos y los
compara con un grupo control apropiado que no tenga la
enfermedad.

A este tipo de estudio que es de los mas utilizados en la investigacion
se le podria describir como un procedimiento epidemiolégico
analitico, no experimental con un sentido retrospectivo, ya que
partiendo del efecto, se estudian sus antecedentes, en el que se
seleccionan dos grupos de sujetos llamados casos y controles segun
tengan o no la enfermedad.
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Estudios casos y controles

eRelativamente menos costosos

gue los estudios de seguimiento.

eCorta duracion.

eAplicaciones para el estudio de
enfermedades raras.

ePermite el analisis de varios
factores de riesgo para una
determinada enfermedad.

eNo estiman directamente la
incidencia.

eFacilidad de introducir sesgos de
seleccion y/o informacion.

e|la secuencia temporal entre
exposicion y enfermedad no
siempre es facil de establecer.
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Estudio de Casos y controles

EXPUESTOS (a) \

CASOS
NO EXPUESTOS (b) ( Enfermedad X)
EXPUESTOS (c) g

CONTROLES

(sin Enfermedad X)
NO EXPUESTOS (d)

I Poblacidon Base
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Medidas de Asociacion o de Efecto en estudios casos y controles

Tabla 2 x 2 o tabla de contingencia

Enfermos | Sanos Total
Expuestos 3 b a+b (n1)
No expuestos | d c+d (n0)

Total a+c(ml) [b+d(m0) |N
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Medidas de Asociacion o de Efecto en estudios casos y controles

Razén= Cociente de dos cantidades en el que el E |Sano
numerador no esta incluido en el denominador

ODDS= razon=probabilidad de que un suceso ocurra/ Exp a |b
probailidad de que un suceso no ocurra.

ODDS de exposicion entre los casos=a/ m1 % c/ m1; No c |d
simplificando=a/c (el denominador no incluye el exp
numerador)

Total |m1|mO
ODDS de exposicion entre los controles= b/ m0 % d/

mO; simplificando=b/d

ODDS RATIO = RAZON DE ODDS= otra razdn, esta vez es la odds exposicion en
casos / odds exposicidon en controles = a/c % b/d=ad / b c, por eso se le llama
también razon de los productos cruzados
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Medidas de Asociacion o de Efecto en estudios casos y controles

E |Sano

ODDS de exposicion entre los casos=a/c =8/ 4
=2/1 (Hay dos casos expuestos por cada caso no Exp 8 |4
expuesto)
ODDS de exposicion entre los controles=b/d = No 4 |8
4/8=0,5=1/2 (Hay un control expuesto por cada exp
dos controles no expuestos)

Total |12 |12

ODDS RATIO = a/c % b/d=2/0,5=4 . La razén de probabilidad de
exposicion en el grupo de personas enfermas con respecto a aquellas no
enfermas es de 4 a 1=Hay una mayor probailidad de de exposicion, dedal
para los casos frente a los controles=
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Tipos de estudios epidemioldgicos

Odds ratios de obesidad ajustadas,” en 1772 adultos
mayores de 14 anos. Valencia, ENCV 1994.
Obesos Partici- Odds Ratio aj.* Intervalo ) o WP
pantes confianza 95% *
Horas de suefio (horas/dia)
<6 hid 89 317 1.00
-7 hid 74 457 0.72 0.49-1.05
-8 hid 87 683 0.57 0.39-0.82
=9 hd 37 315 043 0.27 - 067
OR por cada categoria *** 0.76 0.66 - 0.87 16.38
(p=0.0001)
Horas de television (horas/dia)
<1 hid 39 425 1.00
-2 hid 80 569 1.52 099-235
-3 hid 64 377 1.65 1.05- 261
-4 hd 104 401 2.38 1.54-369
OR por cada categoria *** 1.30 1.14- 1.48 15.22
(p=0.0001)
* Odds ratios se ajustaron por sexo, edad, tamano poblacién, estado civil, nivel escolaridad, consumo
tabaco, horas de sueio y television, y actividad fisica en trabajo, tiempo libre y practica deportiva.
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Ejemplo:

Se ha realizado un estudio de la prevalencia de obesidad en los
empleados de una fabrica de 100 trabajadores, de los cuales 30 son
obesos. Se desea conocer si quedarse a comer en la fabrica suponer

mayor riesgo de obesidad que comer en sus casas, para lo cual se
les pregunta sobre este factor. De los 30 obesos, 10 comen en sus

casas. Y de los 70 no obesos, 50 comen en sus casas.

Razdén de exposicion en los casos (20/10)
Razdén de exposicidon en los controles (20/50)

Los casos (obesos) TIENEN 5 VECES MAS PROBABILIDAD estar
expuestos (comer en la fabrica) que los controles (no obesos).
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Estudios observacionales analiticos

Los individuos son
identificados en funcidn de la presencia o ausencia de exposicion a
un determinado factor. En este momento todos estan libres de Ia
enfermedad de interés y son seguidos durante un periodo de
tiempo para observar la frecuencia de aparicion del fendmeno que
nos interesa. Si al finalizar el periodo de observacion la incidencia de
la enfermedad es mayor en el grupo de expuestos, podremos
concluir gue existe una asociacion estadistica entre la exposicion a la
variable y la incidencia de la enfermedad.
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4 )

Enfermos (a)

EXPUESTOS

No Enfermos (b)

Eliminacion
de los casos
existentes
de

enfermedad | No EXPUESTOS

Enfermos (c)

No Enfermos (d)

\ ' Poblacion Base ti > /

N
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Tipos de estudios de cohortes

Los datos tanto de la exposicion como
de la enfermedad o efecto no estan disponibles en registros o fuentes
secundarias al comienzo del estudio.

Los datos tanto de la exposiciéon como
de la enfermedad o efecto han sido ya recogidos y estan disponibles en
registros o fuentes secundarias al comienzo del estudio; el esfuerzo del
investigador debe ir dirigido fundamentalmente a unir los ficheros
existentes relevantes para el estudio.

Los datos sobre Ia
exposicion han sido ya recogidos y estan disponibles como fuentes
secundarias al comienzo del estudio, mientras que el desenlace o
enfermedad todavia no ha ocurrido; el investigador, por tanto debe seguir
a la cohorte para detectar el desarrollo posterior de la enfermedad.
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eLos participantes estan libres de la
enfermedad al inicio del seguimiento, se
estiman incidencias y la secuencia
temporal entre exposiciony
enfermedad se puede establecer mas
claramente.

e-Mejor posibilidad de control de sesgos
en la medicion de la exposicion.

e-Valido para Enf rapidamente mortales
(no sesgo de supervivencia)

o-Util para valorar diversos efectos de
una sola exposicion

o Util para exposiciones infrecuentes

Atencion a la Salud de la Comunidad open

course
ware

eCoste elevado. (Tiempo y Dinero)
eDificultad en la ejecucidn.

eNo son utiles en enfermedades
raras o infrecuentes.

eRequieren generalmente un tamano
muestral elevado.

oEl paso del tiempo puede introducir
cambios en los métodos y criterios
diagnosticos.

ePosibilidad de pérdida en el
seguimiento.
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Medidas de Asociacion relativas en Estudios de Cohortes

Estudio de Cohortes:

RAZON: cociente entre dos frecuencias absolutas, en el cual el numerador NO estd incluido
en el denominador

1A RAZON DE RIESGOS.
exp
RR =
IA no exp.
RR = | =P RAZON DE TASAS. Cohorte abierta
(personas-afo)
| no exp

eQué es una cohorte abierta: Es una cohorte en la que el tiempo de
seguimiento no es el mismo para todos los pacientes
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Ejemplo de cohorte abierta: mujeres postmenopausicas con tratamiento hormonal
y enfermedad coronaria:

eLa paciente D se ha incorporado al seguimiento mas tarde.

eLa paciente C esta desde el principio, pero se ha ido del estudio antes de que
acabase!!=abandono=perdida de seguimiento.
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Interpretacion de las Medidas relativas de
Asociacion en Estudios Analiticos

Rango de valores 0-1-

Adimensional

RR >1 =>  Efecto perjudicial
RR =1 =>  Efecto nulo (H,)

RR <1 =>  Efecto protector

..
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Interpretacion del RIESGO RELATIVO :

Indica la probabilidad de desarrollar la enfermedad en el
grupo de personas expuestas con respecto a aquellas no
expuestas.

RR 4 = Los expuestos tienen 4 veces mas probabilidad de
desarrollar la enfermedad que los no expuestos.

..
open
course
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Otras medidas de asociacion

(Cuantas casos se pueden atribuir
exclusivamente a la exposicion)

RA=le-lo

(Proporcion de casos que se pueden
evitar si se eliminara la exposicion)

PA=(RR-1)/RR 6 (le-lo)/le
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Tipos de estudios epidemiolégicos

>

Relative Risk

9]

Relative Risk

DIET, LIFESTYLE, AND THE RISK OF TYPE 2 DIABETES MELLITUS IN WOMEN

N Engl J Med 2001;346:790-7.

Franxk B. Hu, M.D., JoAnN E. Manson, M.D., Mer J. STampPrer, M.D., Gravam Cowprmz, M.D., Smin Liv, M.D.,

Caren G. Soromon, M.D., anpo Warter C. WiLLerT, M.D.
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El investigador manipula las condiciones de la investigacion. Este
tipo de estudios se utilizan para evaluar la eficacia de diferentes
terapias, de actividades preventivas o para la evaluacion de
actividades de planificacion y programacion sanitarias.

Como en los estudios de cohortes, los individuos son
identificados en base a su exposicion, pero a diferencia de estos,
en los estudios experimentales es el investigador el que decide la
exposicion.
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Los estudios experimentales si tienen un diseno
cuidadoso con un tamano muestral suficiente, un
proceso de aleatorizacion adecuado, una intervenciony
un seguimiento perfectamente controlados pueden
proporcionar evidencias muy fuertes que nos permitan
emitir juicios sobre la existencia de relaciones causales
entre variables.
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Tipos de estudios experimentales segun su finalidad

se realizan con pacientes con
una enfermedad determinada y determinan la capacidad de un
agente o un procedimiento para disminuir sintomas, para prevenir
la recurrencia o para reducir el riesgo de muerte por dicha
enfermedad.

evallan si una agente o
procedimiento reduce el riesgo de desarrollar una enfermedad. Por
ello los estudios experimentales preventivos se realizan entre
individuos sanos que estan a riesgo de desarrollar una enfermedad.
Esta intervencion puede ser sobre una base individual o comunitaria
a toda una poblacién determinada.
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Tipos de estudios experimentales

Es el estudio experimental mas frecuente. Los
sujetos son pacientes y evalla uno o mas tratamientos para una
enfermedad o proceso. La validez de este estudio radica en tres
pilares metodologicos basicos:

Ser controlado: Efecto PLACEBO: se buscan formulas terapéuticas
de la mismas presentacion y aspecto a los ojos del paciente, pero
que en realidad no tienen ningun efecto.

Aleatorizado: La aleatorizacion hace los grupos comparables en las
variables mas relevantes en relacion al problema a estudiar.

A doble ciego. Concepto de ENMASCARAMIENTO: Ciego simple: se
oculta al investigador el grupo que recibe el tratamiento A o B, o el
placebo. Doble ciego: El paciente tampoco sabe si recibe
tratamiento A, B o Placebo.




uc Atencion a la Salud de la Comunidad

UNIVERSIDAD . s . ~ . s .
Tema 03. Eleccion del diseno: estudios transversales y ecoldgicos...

DE CANTABRIA

Tipos de estudios epidemioldgicos

Estudios de intervencion -Ensayos
clinicos
! Proceso de investigacién farmacolégica.
Descubrimiento de d(iglll(ajsa [t'erapautiws y farmacos Ensa\{qgsapreclgnicos Un pttmado de nuevos ll?rznacos
' | anos entran en ensayos clinicos
| Identificacién de objetivos farmacokdgicos especifices. In wiroy en animakes. Fase | Fase il Fase Il
=T Cribaje de cientos de miles de compuestos S0lo una pequera parte | (1-2afics)  (2-3 anos) (2-3 afos)
‘ \| que interactilan con el abjetivo, Seleccion y de los compuestos L : -
" optimizacidn de objelivos tarmacoldgicos. seleccionados S6 Usan Seusan S montorizan
EED) wetp  llegan hasta aqui.  gumyy voluniarios  voluntarios 65 reacciones
;ﬁ;: R S P Wﬁ para para probar adversas
&% f NN &é N % determinar | eficaciay a largo
! og."" L B o Y laseguridad  reacciones plazo en
e A\‘-' et ,?g y dosis. adversas, voluntarios
ROS SF A i scs °8 g y & confirma
. G 4 la eficacia.
|
Alternativa: Se nga la din;,rtesidn
ina I penética 2
genérica inversa resolucian y otras
Se empiaza con compuestos  técnicas para
bicldgicaments actives. determinar la via -
de accion biokdgica.  ghietivas FDA (1-2 afios)
9 LAY moleculares. Revision para su aprobacion _
Dl Los investigadores pueden por la FOA y otras
§.f%§\x ahorrar tiempo identificando agencias reguladoras.
Bt los mejores compuestos para o2
Was &z avanzar en ¢l desarrollo. oy
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*El gran control que se tiene eCoste elevado.
sobre el diseno facilita la
interpretacion de las
asociaciones como causales.

eLimitaciones de tipo éticoy
responsabilidad en la

manipulacion de la
eMenos posibilidad de sesgos exposicion.

(sobre todo de confusion)
debido a la seleccion aleatoria
de los grupos.

eDificultades en la
generalizacion debido a la
seleccion y o a la propia

*Repetibles y comparables con rigidez de la intervencién
otras experiencias.
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Otros tipos de estudios experimentales

Tratan con sujetos que aun no han
adquirido la enfermedad o con aquéllos que estén en riesgo de
adquirirla (unidad de analisis=individuos) y estudian factores
preventivos de enfermedades como pueden ser |la
administracion de vacunas o el seguimiento de dietas. Puedeny
deben ser controlados, aleatorizados y a doble ciego. Por
ejemplo: ensayo que se llevo a cabo para demostrar la
efectividad de |la vacuna tipo Salk contra la poliomielitis, donde
se administro la vacuna frente a un placebo a mas de un millon
de escolares.
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Otros tipos de estudios experimentales

Incluyen
intervenciones sobre bases comunitarias amplias (Unidad de
analisis=poblacidn). Este tipo de diseios suelen ser
cuasiexperimentales (existe manipulacion pero no
aleatorizacion), en los que una o varias comunidades recibiran la
intervencion, mientras que otras serviran como control. Por
ejemplo, en una poblacidon haces un programa para la
prevencion del SIDA (uso preservativo) en jovenes
heterosexuales y en la otra poblacion no lo haces, y ves los
resultados.



