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Presentacion

El conjunto de los dos moédulos esta formado por 3 bloques avanzados de disefio de estudios biomédicos que
ensefian a elegir el disefio mas adecuado para prevenir y controlar los sesgos, a calcular el tamafio de
muestra, a realizar el andlisis estadistico con Stata a partir de bases de datos reales y a interpretar los resulta-
dos. La duracion de los 3 bloques es de 8 meses y exige 375 horas de dedicacion que corresponden a un total
de 15 créditos ECTS.

El médulo ME1 esta formado por un primer bloque en el que se explican los fundamentos metodoldgicos y
estadisticos del disefio de estudios (6 ECTS) y un segundo bloque en el que se ensefia de forma practica el
disefio y analisis de los estudios experimentales (3 ECTS). El mddulo ME2 contiene un Unico bloque en el
gue se ensefian los estudios de cohortes y los estudios de casos y controles (6 ECTS).

Requisitos de acceso

Es necesario tener los conocimientos de los modulos FDE: Fundamentos de Disefio y Estadistica, del médulo
PDS: Proceso de datos sanitarios con Stata y del médulo REG: Modelos de Regresion para respuestas
continuas, categoricas, de recuento y de supervivencia. Todas las pruebas de evaluacion se hacen
exclusivamente con Stata.

Elementos necesarios para realizar el curso

Los estudiantes deben tener acceso a un PC conectado a Internet, con Adobe Acrobat Reader actualizado,
disponer de correo electronico y leerlo diariamente para estar al corriente de la informaciéon que se va
enviando. Para seguir el curso es imprescindible acceder regularmente al Foro del Campus Virtual y leer
todos los mensajes.

Ambos maédulos requieren saber trabajar de forma agil con Stata y tener acceso a Stata 16 o superior, porque
los ejercicios y todas las evaluaciones se deben realizar con Stata.

El Campus Virtual: soporte Internet del curso

Todos los cursos de postgrado de los estudios en Metodologia de la investigacion: Disefio y Estadistica en
Ciencias de la Salud incorporan recursos de Internet para dotar a los estudiantes de canales de
comunicacion y colaboracion que eliminan las distancias fisicas y facilitan la interaccion con el profesorado.

El acceso a todos los recursos docentes y de evaluacion esta en: https://metodo.uab.cat. Una vez cargada la
pagina principal de la Web debe hacer clic en Campus Virtual que es la puerta de entrada para estudiantes.
Seguidamente se solicita su identificacion. Por ejemplo, si su DNI es 01.234.567-Y, o su NIE es X01.234.567-Y,
debera escribir sin dejar ningun blanco:
Usuario: 01234567Y <« Escribir su DNI con la letra final en MAYUSCULA.
Contrasefia: 01234567 <« Escribir el nimero del DNI sin la letra final.
Ejemplo con NIE Usuario: X01234567Y « Escribir su NIE con las letras en MAYUSCULA.
Contrasefia: X01234567 <« Escribir su NIE sin la letra final.

Si su identificacion es correcta entrara en una pagina web con un panel izquierdo con varias opciones:

e Area personal: Permite acceder a opciones tales como consultar/modificar sus datos personales, ver el
expediente académico, los envios de material realizados, los comunicados generales, etc.

e Libros online: Presenta la lista de libros online a que tiene acceso, separando los del afio actual y de
afios previos. Aunque el funcionamiento de los libros online es muy intuitivo, se explica detalladamente en
otro documento junto al resto de Recursos digitales a que se tiene acceso como estudiante de la UAB.

e Cursos: Presenta la lista de modulos / cursos en que esté matriculado. Seleccionando el curso deseado
entrara directamente al Foro de debate del campus virtual de dicho del curso.

Guia del Campus virtual

La parte superior de la pagina Web del curso contiene pestafias con enlaces a diferentes recursos; acceda a
la pestafia Guias, descargue el documento PDF con la Guia del Campus virtual. Es conveniente imprimirla
e imprescindible leerla detenidamente antes de iniciar el cuso.
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Foro

El Foro de debate es un espacio interno de la Web en el que se almacenan las preguntas y respuestas de
los estudiantes y profesores exclusivamente sobre los contenidos cientificos del curso que se desean aclarar
o ampliar, y también informaciones relacionadas con los contenidos del curso que puedan ser de interés
general. Se debe acceder regularmente y leer todos los mensajes ya que es imprescindible para seguir el
curso. Este acceso regular es especialmente importante en los periodos en que se realizan las pruebas de
evaluacion continuada (PEC).

El objetivo de este foro es que, en una primera instancia, sean los participantes quienes resuelvan las dudas
a sus colegas. El Foro tiene asignado un profesor que actlia de moderador y que interviene si el grupo llega
a conclusiones erréneas o si ningln estudiante sabe contestar la pregunta. El profesor también podra ofrecer,
a través de este foro, informacion adicional sobre contenidos del curso.

El Foro recoge de forma ordenada los dos tipos de mensajes que se envian a lo largo del curso: Mensaje
nuevo y Responder a un mensaje. Para que el foro de debate sea de utilidad es necesario seguir de forma
estricta las reglas de conducta que se detallan en la Guia del Campus virtual.

Pestafa Evaluaciones
Esta pestafia abre una pagina Web con las pestafias Autoevaluaciones y PEC (Pruebas de evaluacién
continuada) que permiten gestionar las evaluaciones del curso.

En la Guia del Campus virtual se encuentra explicada la manera de contestar las autoevaluaciones y la
prueba de evaluacion continuada, y como obtener la solucion comentada de las mismas.

Material de trabajo

El material basico esta formado por 3 libros de texto que recibird impresos en papel y que también se pueden
consultar online:
Médulo ME1
Delgado M, Llorca J, Doménech JM. Investigacion cientifica: Fundamentos metodoldgicos y estadisticos.
Barcelona: Graunt 21; 2023.

Delgado M, Llorca J, Doménech JM. Estudios experimentales. Barcelona: Graunt 21; 2023.

Moédulo ME2
Delgado M, Llorca J, Doménech JM. Estudios de cohortes y de casos y controles.
Barcelona: Graunt 21; 2023.

El material complementario para realizar el curso se descarga desde la pestafia Material del Campus virtual.

Organizacion

El libro de texto de cada curso esta formado por Unidades Didacticas (UD). Para preparar cada UD dispone,
en general, de dos semanas. En el Programa-calendario (pag. 5) se indican las fechas propuestas para enviar
la autoevaluacién de cada Unidad; estas fechas sélo son indicativas y su objetivo es orientar el ritmo de trabajo
a lo largo del curso. Cada Unidad Didactica comporta realizar los siguientes pasos:
a) Teoria. Estudiar la parte tedrica que se encuentra al inicio de la Unidad didactica.
b) Ejercicios. Realizar los ejercicios que se proponen durante la lectura de la parte tedrica. La solucién de
estos ejercicios se encuentra en un Apéndice al final del libro.
c) Autoevaluacion. Contestar la prueba de autoevaluacion que se encuentra al final de la Unidad didactica
marcando las respuestas en el libro de texto. Si no conoce la respuesta es mejor dejarla en blanco. Se trata
de ejercicios de autocomprobacién que tienen como objetivos basicos:

1. Ayudar a la organizacion temporal de los estudios.

2. Determinar el grado de comprension de los contenidos.

3. Ayudar a preparar las pruebas finales.
Es importante ir realizando estos tests. El calendario facilitado es meramente orientativo y su objetivo es
ayudar a planificar temporalmente el curso, pero cualquier estudiante puede organizar su propio calendario,
enviar las autoevaluaciones en fechas posteriores a las previstas y formular preguntas de cualquier Unidad
en cualguier momento del curso. Sin embargo, nuestra experiencia indica que los estudiantes que realizan las
autoevaluaciones de forma regular acostumbran a obtener los mejores resultados finales.
d) Envio respuestas autoevaluacién. En la Guia del Campus virtual (disponible en la pestafia Guias) se explica
cémo enviar las respuestas y como obtener la solucidon comentada de las mismas.
e) Comprobar respuestas. Debe comprobar sus respuestas con la solucion comentada de la prueba y repasar
las preguntas mal contestadas. Si después de este repaso le queda alguna duda pregunte al Foro.
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Registro de erratas

Si encuentra algin elemento de los documentos que crea que pueda ser una errata, conviene comunicarlo
enviando un mensaje al Foro. Si la errata es menor, le agradeceremos que nos lo comunique a través de la
pestafia Incidencias del Campus virtual. Su colaboracién nos sera de gran utilidad para la confeccién de la Fe
de erratas que esta permanentemente disponible y actualizada en el enlace Material del Campus Virtual.

Trabajo en equipo

Aunque el esfuerzo personal es imprescindible, la posibilidad de trabajar las Unidades didacticas con algun
colega facilita la comprension y el seguimiento regular del curso.

Sin embargo, la prueba de evaluacion continuada (PEC) no debe realizarse en colaboracion o con ayuda de
otras personas porque su resultado conduce a una nota individual. No obstante, se podran discutir aspectos
de la PEC a través del Foro del Campus Virtual.

Pruebas de evaluacion continuada (PEC)

Cada mddulo finaliza con la Prueba de evaluacién continuada (PEC). A partir del dia fijado en el calendario del
curso (pag. 5) puede acceder al enlace Evaluaciones del Campus Virtual y en la pestafia Pruebas de
evaluacion continuada encontrard el enlace para descargar el formulario PDF con la PEC correspondiente.

Las respuestas se introducen en el mismo formulario PDF, cuya primera pagina contiene las instrucciones
para rellenarlo y el Compromiso de Honor en el que declara que la prueba de evaluacion ha sido realizada
exclusivamente por usted sin la ayuda de otras personas.

Durante el tiempo fijado en el calendario del curso para realizar la PEC se pueden formular preguntas al Foro
para aclarar dudas y el resto de los estudiantes pueden contestarlas, pero el profesor sélo interviene si hay
alguna errata en el enunciado.

A diferencia de las Autoevaluaciones que permiten flexibilidad en las fechas de respuesta, la fecha limite de
entrega de la PEC es la indicada en el calendario del curso (pag. 5) ya que no es posible enviar la prueba
unavez publicada la solucién. Se debe tener en cuenta que no se programan pruebas de recuperacion.

Cuando la PEC esta corregida se envia un e-mail para informar que ya puede descargar un pdf con la notay las
preguntas mal contestadas. También se descarga el pdf con la solucién completa.

jAtencién! Durante el periodo en que realice una PEC es imprescindible consultar regularmente el Campus
Virtual ya que el redactado de la PEC puede contener erratas o preguntas imprecisas que los profesores
corrigen, modifican o aclaran sélo en el Campus.

Calificacion final

La calificacion final de cada uno de los dos médulos se basa en la evaluacion continuada. Ademas de las
notas obtenidas en las PECs, la proporcion de intervenciones realizadas en el Campus en pestafias que no
correspondan a la PEC permite aumentar hasta 0.6 puntos, y la proporcién de mensajes leidos permite
aumentar otros 0.4, puntos la nota final de un curso.

a) Célculo de laproporcién de intervenciones. Si#Int es el total de intervenciones realizadas por el estudiante
y #mint el total de intervenciones del estudiante que mas ha realizado, la proporcion de intervenciones se
calcula con la funcién max aplicando la siguiente formula: pinterven = #Int/ max(10; #mint)

b) Célculo nota médulo: La nota final de cada médulo resulta de la expresion (acotada a 10 puntos):
NotaMod= PEC + 0.6xplnterven + 0.4xpMensajes

c¢) Para superar cada médulo NotaMod debe ser igual o superior a 5 puntos.

Una vez realizada y superada la evaluacion final se envia un Documento, firmado por el Director de los
estudios, con el programa del curso, los créditos obtenidos y el nimero de horas minimas que se estiman
necesarias para seguir el curso. Este documento acreditativo es aceptado por la mayor parte de organismos.

Adicionalmente, si se ha matriculado a Diplomatura o Master podra solicitar el titulo oficial de sus estudios
una vez completados los créditos necesarios. Si se ha matriculado como Curso de especializacion recibira el
correspondiente Diploma de Experto.

En caso de no aprobar algiin médulo, para seguir con los estudios se deberd matricular de nuevo, y volver
a pagar las tasas de inscripcion y, en caso de tener otros modulos superados (por ejemplo, supera el médulo
MEL1 pero no el ME2), las tasas de convalidacion (el importe de ambas tasas es alrededor de 62 €), porque
se cambiara la edicion del master matriculado.
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Programa-calendario
Junto a cada Unidad, entre paréntesis, figura el periodo de tiempo previsto para desarrollarla; el Gltimo dia de
cada periodo coincide con la fecha limite prevista de respuesta de la prueba de autoevaluacion.

jAtencion! Este calendario es orientativo; su objetivo es ayudar a planificar temporalmente el curso, pero el
estudiante puede organizar su propio calendario, enviar las autoevaluaciones en fechas posteriores y formular
preguntas sobre cualquier Unidad en cualquier momento.

Las fechas de disponibilidad y entrega de las PECs pueden variar ligeramente. Por este motivo, a medida que
estan disponibles se envia un eMail. La fecha limite de entrega de la PEC es a las 24:00 horas del dia que
aparece junto al enlace para descargarla. Si surge cualquier problema en la entrega envie un correo a través
del enlace Incidencias, pero tenga presente que no es posible enviar la prueba una vez publicada la solucion.

Mdédulo ME1. Metodologia de la investigacién sanitaria (1)

Bloque MEa: Investigacion cientifica: Fundamentos metodoldgicos y estadisticos

UD1 (28 Oct - 3 Nov 2024)
Disefio de una investigacion

UD2 (4 - 10 Nov 2024)
Tipos de estudio

UD3 (11 - 24 Nov 2024)
Medidas de frecuencia y asociacion

UD4 (25 Nov - 8 Dic 2024)
Andlisis estratificado y multivariable

Autoevaluaciones (8 Dic 2024): Fecha limite recomendada para entregarlas

Blogue MEDb: Estudios experimentales

UD1 (9 - 15 Dic 2024)
Conceptos preliminares sobre los estudios experimentales

UD2 (16 - 29 Dic 2024)
Estudios experimentales puros

UD3 (30 Dic 2024 - 12 Ene 2025)
Tipo de estudios experimentales: estudios cuasi-experimentales, ensayos clinicos y estudios experimentales
en la comunidad

Autoevaluaciones (12 Ene 2025): Fecha limite recomendada para entregarlas
PEC MEL1 (13 - 26 Ene 2025)

Mdédulo ME2. Metodologia de la investigacion sanitaria (ll)

UD1 (27 Ene - 2 Feb 2025)
Disefio de un estudio de cohortes

UD2 (3 - 16 Feb 2025)
Andlisis estadistico de los estudios de cohortes

UD3 (17 - 23 Feb 2025)
Disefio de un estudio de casos y controles

UD4 (24 Feb - 9 Mar 2025)
Analisis estadistico de los estudios de casos y controles

UDS5 (10 - 23 Mar 2025)
Presentacion de los estudios hibridos, transversales, ecoldgicos, para pruebas diagndsticas y para factores
prondsticos.

Autoevaluaciones (23 Mar 2025): Fecha limite recomendada para entregarlas
PEC ME2 (24 Mar -6 Abr 2025)
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Advertencias importantes

1.

Los titulos de las Unidades didacticas de cada curso y su contenido puede que no correspondan exacta-
mente con los que se impartiran porque estan en permanente actualizacion y a criterio de los profesores
pueden ser retocados antes de iniciar el curso.

. Las fechas indicadas en el programa calendario pueden sufrir pequefias modificaciones en funcion del

ritmo del curso.

. Es imprescindible acceder regularmente al Foro y leer todos los mensajes ya que, a través del Foro, los

profesores aclaran conceptos y comunican posibles erratas u omisiones que puedan contener los libros y,
en especial, las pruebas de evaluacion continuada.

Se ha desarrollado un protocolo para detectar aquellas pruebas de evaluacion continuada con probabilidad
practicamente nula de haber sido realizadas de forma independiente, lo que implica una violacién del
Compromiso de Honor. En este caso, para todos los estudiantes implicados la calificacion del curso serd
suspenso, con opcidn a realizar un examen presencial de reevaluacion en el campus la UAB, que permite
obtener como méaximo un 5 de nota final.

. Debe descargar de https://metodo.uab.cat/docs/Advertencias.pdf y leer el documento que contiene las

advertencias mas importantes que se asumen cuando se matricula en estos estudios de postgrado.

Secretaria de los estudios

Laboratori d'Estadistica Aplicada
Universitat Autonoma de Barcelona
08193 Bellaterra (Barcelona)
Espafia
Teléfono: 935 811 632 (9 a 14 horas)
Operador Web: 935 813 141 (9 a 14 horas)
Web: https://metodo.uab.cat
eMail: leam@uab.cat
Mensajes WhatsApp: 659 379 593
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Contenidos del médulo ME1

Bloque ME1la: Investigacion cientifica. Fundamentos metodolégicos y estadisticos

UD 1: Disefio de unainvestigacion
1 Tipos de preguntas de investigacion

2 Causalidad

2.1 Induccién y deduccion

2.2 Teorias de causalidad

2.2.1 El determinismo puro

2.2.2 El determinismo modificado

2.2.3 El modelo basado en la nocién de probabilidad

2.3 Criterios de causalidad

2.4 Confusion

2.4.1 Principios para valorar un factor de confusion

2.4.2 ;Cuéando debe ser controlado un factor de confusién?

2.4.3 Comprobacion de los criterios de confusién cuando intervienen variables cuantitativas

2.5 Modificadores de efecto

3 Etapas de un disefio de investigacion
3.1 El problema de investigacion

3.2 Disefio del estudio

3.2.1 Seleccioén de la poblacién de estudio
3.2.2 Recogida de informacion

3.2.3 Analisis de los datos

3.2.4 Interpretacion de los resultados
3.2.4.1 Validez interna y externa

3.2.5 Elaboracién de las conclusiones

3.3 Recursos humanos y materiales

3.4 Consideraciones éticas y legales

4 Recogida de la informacion

4.1 Variables que se deben recoger en una investigacion
4.1.1 Informacion directamente relacionada con la hipotesis de trabajo
4.1.2 Informacion necesaria para contrastar adecuadamente la hipotesis de trabajo
4.1.3 Otra informacion

4.1.3.1 Informacién que caracterice la poblacion de estudio
4.1.3.2 Informacién que permita la valoracion de sesgos
4.1.3.3 Informacion de otras variables “por si acaso”

4.2 Autorizacion

4.3 Tipos de variables

4.4 Como definir variables

4.5 Medios de reunion de datos

4.5.1 Observacion directa

4.5.2 Observacion indirecta

4.6 El cuestionario

4.6.1 Tipos de preguntas

4.6.1.1 Preguntas cerradas

4.6.1.2 Preguntas abiertas

4.6.2 Formas de administrar un cuestionario

4.6.2.1 Cuestionario enviado por correo

4.6.2.2 Entrevista telefénica

4.6.2.3 Entrevista personal

4.6.3 ¢ Cuantos cuestionarios?

4.6.4 Numeros de identificacién

4.6.5 Redaccién de las preguntas

4.6.5.1 Redaccion de las preguntas cerradas

4.6.5.2 Errores frecuentes en los cuestionarios

4.6.6 Prueba piloto del cuestionario

4.6.7 Presentacion del cuestionario

4.6.8 Procesamiento de la informacion

4.6.8.1 Aspectos a tener en cuenta
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UD 2: Tipos de estudio

1 Clasificacion de los disefios de investigacion

1.1 Ejes basicos de clasificacion de los disefios

1.1.1 Segun la manipulacién de la variable que se quiere investigar
1.1.1.1 Estudios de observacion (Observational study)
1.1.1.2 Estudios de intervencion (Intervention study)
1.1.2 Segun la existencia de seguimiento

1.1.2.1 Estudios transversales (Cross-sectional study)
1.1.2.2 Estudios con seguimiento (Follow-up study)
1.1.3 Segun el momento de ocurrencia de la informacién en relacién con el inicio del estudio
1.1.3.1 Estudio retrospectivo (Retrospective study)
1.1.3.2 Estudio prospectivo (Prospective study)
1.1.3.3 Estudio ambispectivo (Ambidirectional study)
1.1.4 Segun el sentido (Directionality)

1.1.4.1 Sentido hacia delante (Forward design)
1.1.4.2 Sentido hacia atras (Backward design)

1.1.4.3 Ausencia de sentido (Nondirectional design)
1.2 Clasificacién de los disefios

2 Estudios de intervencion

2.1 Presentacion

2.2 Estudios experimentales puros o verdaderos
2.2.1 Aleatorizacién

2.2.2 Enmascaramiento

2.2.2.1 Simple, doble y triple ciego

2.2.3 Seguimiento

2.2.4 Problemas de la intervencion

2.2.5 Problemas de validez externa

2.3 Estudios cuasi experimentales

2.4 El ensayo clinico

2.5 Estudios experimentales en la comunidad

3 Estudios de observacion

3.1 Estudios de cohortes

3.1.1 Utilidades

3.1.2 Tipos de estudios de cohortes

3.1.3 Emparejamiento

3.1.4 Recogida de la informacion

3.1.5 Seguimiento

3.2 Estudios de casos y controles

3.2.1 Disefio

3.2.1.1 Seleccion de los casos

3.2.1.2 Seleccion de controles

3.2.2 Utilidades

3.2.3 Estudios de casos y controles frente a los de cohortes
3.3 Estudios de corte o transversales

3.3.1 Caracteristicas principales de su disefio

3.3.2 Utilidad

3.3.3 Ventajas

3.3.4 Inconvenientes

3.4 Disefios hibridos de estudios de cohortes y de estudios de casos y controles
3.4.1 Disefio de un estudio hibrido

3.4.2 Ventajas, inconvenientes y utilidades

3.5 Estudios ecoldgicos

3.5.1 Ventajas e Inconvenientes

3.6 Estudios de mortalidad proporcional

3.7 Serie de casos

3.8 Tipos de disefios empleados para valorar pruebas diagndésticas
3.8.1 Disefios de observacion en pruebas diagnésticas

4 Estrategia general de eleccion de un disefio

4.1 Priorizacién de los disefios

4.2 Eleccion de un disefio segln la pregunta planteada
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UD 3: Medidas de frecuenciay asociacion

1 Medidas de frecuencia de enfermedad

1.1 Riesgo (R) o incidencia acumulada

1.1.1 Estimacién de un riesgo

1.1.2 Célculo del riesgo corregido por pérdidas

1.2 Tasa de incidencia

1.2.1 Calculo con Stata

1.2.2 Estimacion de una tasa

1.3 Eleccidn entre tasa y riesgo

1.3.1 Relacion entre tasa y riesgo

1.4 Prevalencia

1.4.1 Relacién entre prevalencia y tasa de incidencia

1.5 Odds

1.6 Ejercicio de sintesis

2 Medidas de asociacion e impacto

2.1 Notacion utilizada en las tablas de contingencia

2.2 Significacion estadistica de la asociacion

2.3 Medidas de asociacién e impacto basadas en el riesgo

2.3.1 El riesgo relativo (RR)

2.3.1.1 Expresion del riesgo relativo en forma de porcentaje de incremento relativo de efecto
2.3.2 Diferencia de riesgos en los expuestos

2.3.3 Diferencia de riesgos en la poblacion

2.3.4 Fraccion atribuible en los expuestos

2.3.5 Fraccion atribuible en la poblacién

2.3.6 Fraccion de prevencion en los expuestos

2.3.7 Fraccion de prevencion en la poblacién

2.3.8 Comparacion de las diferentes medidas de asociacion e impacto
2.3.9 ¢Coémo se calculan e interpretan las distintas medidas de impacto?
2.3.10 Andlisis de una exposicién con més de dos niveles

2.3.10.1 Andlisis de tendencias en estudios que usan el riesgo

2.4 Medidas de asociacion e impacto basadas en la tasa de incidencia
2.4.1 Comparacion entre riesgo relativo (RR) y razon de tasas (IR)
2.4.2 Exposicion con categorias ordenadas: analisis de tendencia

2.5 Medidas de asociacion e impacto basadas en la odds: razon de odds
2.5.1 Raz6n de odds de enfermedad

2.5.2 Razon de odds de exposicion

2.5.3 Aproximacion de la OR al RR

2.5.3.1 Caso de una enfermedad frecuente

2.5.4 Intervalo de confianza de la razon de odds

2.5.5 Medidas de impacto derivadas de la razén de odds

2.5.6 Exposicion con categorias ordenadas: andlisis de tendencia

2.6 Medidas de frecuencia, asociacion e impacto en los textos de medicina basada en la evidencia

UD 4: Analisis estratificado y multivariable

1 Estandarizacién de tasas

1.1 indices crudos e indices especificos

1.2 Estandarizacion

1.3 Estandarizacion directa (poblacion estandar)

1.3.1 Ejemplo

1.3.2 Estandarizacion directa con Stata

1.3.3 Medidas comparativas de morbilidad y mortalidad: CMF
1.3.4 Diferencia y Razén de tasas estandarizadas

1.3.5 ¢ Es adecuado resumir la morbilidad o la mortalidad en una tasa estandarizada global?
1.3.6 Diferencia y Razén de riesgos estandarizados

1.4 Estandarizacion indirecta (incidencia estandar)

1.4.1 Ejemplo

1.4.2 Estandarizacion indirecta con Stata

2 Introduccioén al andlisis estratificado
2.1 Presentacion
2.2 Bases del analisis estratificado: Estimaciones estratificadas
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2.3 Medidas estandarizadas

2.3.1 Estandarizacion interna

2.3.1.1 Riesgo relativo

2.3.1.2 Razén de odds

2.3.2 Estandarizacion externa

2.3.2.1 Riesgo relativo

2.3.2.2 Razén de odds

2.3.3 Comparacion entre las estandarizaciones externa e interna
2.3.4 Relacién entre estandarizacién externa e interna y ajuste directo e indirecto
2.4 Medidas comunes o uniformes

2.4.1 Ponderacion por el inverso de la variancia

2.4.1.1 Riesgo relativo

2.4.1.2 Razén de odds

2.4.2 Ponderacion de Mantel-Haenszel

2.4.2.1 Riesgo relativo

2.4.2.2 Razén de odds

2.5 Prueba de homogeneidad del efecto a través de los estratos
2.6 Significacion estadistica global de la asociacién

2.7 Extension del andlisis estratificado a exposiciones con categorias ordenadas
2.8 Interpretacion del andlisis estratificado

2.8.1 Modificacion del efecto

2.8.2 Valoracion de la confusion

2.8.2.1 Importancia de un factor de confusion

2.8.3 Estandarizacion o ponderacion ¢,qué método elegir?

3 Introduccién al analisis multivariable

3.1 Presentacion

3.2 Regresion lineal maltiple

3.3 Regresion logistica

3.4 Regresion de Poisson

3.5 Regresion de Cox

Bloque ME1b: Estudios experimentales

UD 1: Conceptos preliminares sobre los estudios experimentales

1 Generalidades de los estudios experimentales
1.1 Introduccién y concepto

1.2 Utilidades

1.3 Principios basicos

2 Etica y epidemiologia experimental

2.1 Principios éticos

2.2 Declaraciones de derechos y legislacion

2.3 Conflictos éticos

2.4 Consentimiento informado

UD 2: Estudios experimentales puros

1 Estudios experimentales puros o verdaderos

1.1 Concepto

1.2 Seleccion de la poblacion de estudio: tamafio de muestra
1.2.1 Potencia del estudio

1.3 Aleatorizacion

1.3.1 Fines de la aleatorizacion

1.3.1.1 Control de la confusion

1.3.2 Procedimientos de aleatorizacion

1.3.2.1 Aleatorizacion total

1.3.2.2 Aleatorizacion de Zelen

1.3.2.3 Aleatorizacion de Efron

1.3.2.4 Bloques

1.3.2.5 Estratificacion

1.3.2.6 Procedimiento de Simon-Pocock

1.3.2.7 Minimizacion de Taves

1.3.2.8 Otros esquemas de aleatorizacion

1.3.3 Consecuencias del método de aleatorizacion en el analisis
1.3.4 Sesgo de seleccion en estudios con reparto aleatorio
1.4 Recogida de informacion

1.4.1 Enmascaramiento

1.4.2 Sesgos en la recogida de informacion

1.4.3 Variables combinadas de respuesta

1.5 Seguimiento

1.5.1 Pérdidas

1.6 Problemas derivados de la propia intervencion
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1.7 Andlisis

1.7.1 Ejemplo de un analisis con casos acumulados
1.7.2 Ejemplo de un analisis con casos en poblacion-tiempo
1.7.3 Principio de intencién de tratar

1.7.4 Andlisis de subgrupos

1.7.5 NUmero necesario para tratar

1.7.5.1 El intervalo de confianza del NNT

1.7.6 Andlisis intermedios

1.7.6.1 Andlisis secuencial

1.7.6.2 Andlisis secuencial de grupos

1.7.6.3 Detencién aleatoria

1.7.6.4 Test triangular

1.8 Problemas de validez externa

1.8.1 Variables que influyen en la validez externa
1.8.1.1 Variables del ambito del ensayo

1.8.1.2 La seleccidn de los pacientes

1.8.1.3 Tratamiento investigado frente a la practica real
1.8.1.4 Medidas de resultados y seguimiento

1.8.1.5 Efectos adversos del tratamiento

1.8.2 Soluciones a los problemas de validez externa
1.8.3 Valoracion de la validez externa

UD 3: Tipos de estudios experimentales

1 Estudios cuasi experimentales

1.1 Estudios no aleatorizados

1.1.1 Controles historicos

1.1.2 Comparacién pre-post

1.1.3 Comparacion externa

1.1.4 Distribucién de la intervencion segun el riesgo del sujeto
1.2 Unidad de asignacion el grupo

2 El ensayo clinico

2.1 Concepto

2.2 Objetivos

2.3 Fases

2.4 Organizacion

2.5 Aprobacion del ensayo

2.6 Protocolo

2.7 Problemas de los ensayos multicéntricos

2.8 Tipos de ensayos clinicos

2.8.1 Por el tipo de comparacion

2.8.2 Factoriales

2.8.3 Multicéntrico con opcidn institucional

2.8.4 Polietapicos

2.8.5 Secuencia cruzada (Crossover design) AB-BA
2.8.6 Mdltiples secuencias cruzadas

2.8.7 Ensayos de caso Unico (n=1)

2.8.8 Ensayos aleatorizados con una fase placebo

2.8.9 Disefios adaptativos

2.8.10 Disefios enriquecidos

2.9 Andlisis estadistico

2.9.1 Analisis para mostrar equivalencia o no inferioridad
2.9.1.1 Valoracion de la equivalencia y de la no inferioridad con intervalos de confianza
2.9.1.2 Pruebas de no inferioridad y de equivalencia
2.9.1.3 Numero de sujetos para comparar dos medias en estudios de equivalencia y de no inferioridad
2.9.2 Analisis de un disefio cruzado simple

2.9.2.1 Andlisis de un disefio cruzado con modelos mixtos
2.10 Evaluacion de ensayos clinicos

3 Estudios experimentales en la comunidad

3.1 Presentacion

3.2 Caracteristicas de la intervencién

3.3 Reparto de la intervencion

3.4 Tamafio muestral

3.5 Diserio

3.6 Sesgos

3.7 Evaluacion

Apéndice: Declaracion de Helsinki e Informe Belmont
Declaracién de Helsinki: Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos
Informe Belmont: Principios éticos y directrices para la proteccion de los seres humanos en la investigaciéon

Mdédulos ME1 y ME2: Metodologia de la investigacion sanitaria Guia del curso: Pag. 11 de 14
© Laboratori d’Estadistica Aplicada (https://metodo.uab.cat) Ultima revision 29.01.2025



https://metodo.uab.cat/

Contenidos del modulo ME2: Estudios de cohortes y de casos y
controles

UD 1: Disefio de un estudio de cohortes

Objetivos

1 Generalidades de los estudios de cohortes

1.1 Presentacion

1.2 Concepto

1.3 Utilidades y objetivos

2 Disefio

2.1 Generalidades

2.1.1 Duracion del seguimiento

2.1.2 Caracter prospectivo o retrospectivo

2.1.3 Cohorte de inicio

2.1.4 Caracter longitudinal o de tabla de vida

2.1.5 Estudio de cohortes transversal

2.2 Seleccion de las cohortes de estudio

2.2.1 Determinacion del tamafio muestral y potencia del estudio
2.2.2 Fuentes del grupo de expuestos

2.2.3 Fuentes para el grupo de comparacion

2.2.4 Criterios de restriccion en la seleccién de las cohortes
2.2.4.1 Restriccién sobre el grupo de expuestos/total de poblacién elegible
2.2.4.2 Restriccién sobre el grupo de los no expuestos: estudios de cohortes emparejadas
2.2.4.3 Conceptos asociados al emparejamiento

2.2.4.4 Principios el proceso de seleccion

2.3 Recogida de informacion

2.3.1 Al inicio

2.3.2 Durante el seguimiento

2.3.3 Otras consideraciones en la recogida de la exposicion
2.3.4 Fuentes

2.3.4.1 Informes existentes (hospitales, empresas, etc.)
2.3.4.2 Entrevistas

2.3.4.3 Examenes sanitarios

2.3.4.4 Mediciones ambientales

2.4 Seguimiento

2.4.1 Pérdidas selectivas en el seguimiento

2.5 Control de calidad

3 Ventajas e inconvenientes

3.1 Ventajas

3.2 Inconvenientes

3.3 Valoracion de los estudios de cohortes: Escala STROBE

UD 2: Analisis estadistico de un estudio de cohortes
Objetivos

1 Anélisis estadistico

1.1 Analisis simple

1.1.1 Andlisis de riesgos

1.1.2 Problema de las pérdidas durante el seguimiento
1.1.3 Analisis de una exposicién con mas de dos categorias
1.1.4 Andlisis de tasas

1.2 Otras consideraciones

1.3 Analisis estratificado

1.3.1 Medidas estandarizadas

1.3.2 Medidas comunes o uniformes

1.3.3 Valoracion de la heterogeneidad

1.3.4 Andlisis de tendencias estratificado

1.3.5 Andlisis estratificado con tasas

1.3.6 Andlisis estratificado con regresion logistica
1.3.7 Ventajas e inconvenientes del andlisis estratificado
1.3.8 Confusion residual

1.4 Analisis de datos emparejados

1.4.1 Andlisis emparejado con regresion logistica

1.5 Otros analisis

2 Analisis con escalas de propensién

2.1 Control de los factores de confusion con la escala de propension (Propensity score)
2.2 Presentacion de un estudio hipotético

2.3 Proceso de elaboracion de una escala de propension

2.3.1 Revision bibliografica para identificar factores de confusion
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2.3.2 Recogida de la informacién sobre los factores de confusién

2.3.3 Elaborar la escala de propension

2.4 Andlisis de un estudio de cohortes usando la escala de propension
2.4.1 Emparejamiento

2.4.2 Analisis estratificado

2.4.3 Analisis multivariable

2.4.4 Analisis ponderando por el inverso de la probabilidad de asignacion
2.5 Escala de propension en estudios de casos y controles

2.6 Ventajas e inconvenientes de usar escalas de propension

2.6.1 Ventajas

2.6.2 Inconvenientes

UD 3: Disefio de un estudio de casos y controles
Objetivos

1 Generalidades de los estudios de casos y controles
1.1 Conceptos basicos

1.2 Sinénimos

1.3 Aplicaciones

1.4 Antecedentes histdricos

2 Disefio de un estudio de casos y controles
2.1 Presentacion

2.2 Seleccion de los casos

2.2.1 Definicion de caso

2.2.2 Identificacion de los casos

2.2.3 Criterios de inclusion

2.3 Seleccion de los controles

2.3.1 Principios de comparabilidad

2.3.1.1 Principio de la base del estudio

2.3.1.2 Principio de no confusion

2.3.1.3 Precision comparable en la valoracion de la exposicion
2.3.1.4 Principio de eficiencia

2.3.2 Momento de la seleccién de los controles
2.3.3 Emparejamiento

2.3.3.1 Ventajas

2.3.3.2 Desventajas

2.3.4 Tipos de controles

2.3.4.1 Controles de la poblacién

2.3.4.2 Controles de base secundaria

2.3.4.3 Controles emparejados no aleatorios
2.3.5 Numero de grupos de controles

2.4 Sesgos de seleccion en los estudios de casos y controles
2.4.1 Especificacion inadecuada de la poblacion base
2.4.1.1 Sesgo de Berkson

2.4.1.2 Falacia de Neyman

2.4.1.3 Sesgo por inclusion/exclusion

2.4.2 Identificacion incorrecta de los casos
2.4.2.1 Sesgo de deteccion

2.4.2.2 Sesgo diagndstico

2.4.2.3 Sesgo de declaracion

2.4.3 Sesgo por baja respuesta

2.5 Tamafio de muestra y Potencia del estudio

3 Recogida de la informacion

3.1 Procedimientos de recogida para evitar los sesgos

4 Ventajas y limitaciones

4.1 Ventajas

4.2 Limitaciones

4.3 Valoracion de los estudios de casos y controles: la escala STROBE

UD 4: Analisis estadistico de un estudio de casos y controles
Objetivos

1 Analisis estadistico

1.1 Medidas de asociacién e impacto

1.1.1 Aproximaciones de la razén de odds

1.2 Andlisis crudo

1.3 Analisis de una exposiciéon con mas de dos categorias
1.4 Andlisis estratificado

1.4.1 Medidas estandarizadas

1.4.2 Medidas comunes o uniformes

1.4.3 Valoracion de la modificacion del efecto
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1.4.4 Exposicion con categorias ordenadas

1.4.5 Problemas del analisis estratificado

1.5 Andlisis multivariante

1.5.1 Factores de confusion

1.5.2 Control de los factores de confusidn con una escala de propensién (Propensity score)
1.5.3 Andlisis dosis-respuesta

1.6 Reanadlisis de los estudios de casos y controles para nuevas variables resultado
2 Analisis estratificado de datos emparejados

2.1 Emparejamiento por frecuencia y sesgo de seleccion

2.2 Emparejamiento individual 1:1

2.2.1 Sobreemparejamiento

2.2.2 Fracciones atribuibles

2.2.3 Fracciones de prevencién

2.2.4 Analisis sin tener en cuenta el emparejamiento

2.2.5 Analisis con regresion logistica condicional

2.3 Emparejamiento individual 1:r

2.3.1 Analisis con regresion logistica condicional

2.3.2 Emparejamiento 1:2

2.4 Célculo del tamafio de muestra y de la potencia en estudios emparejados

2.4.1 Calculo de la potencia del estudio

3 Variantes de los estudios de casos y controles en genética

3.1 Disefio clasico de casos y controles

3.1.1 Analisis de la interaccion gen-ambiente

3.2 Estudios de sélo casos (Case-only studies)

3.3 Estudio de trios caso-padres (Case-parental control studies) (Case-parent triads)
3.3.1 Transmission/Disequilibrium Test (TDT)

3.3.2 Andlisis con regresion logistica condicional

3.3.3 Uso de trios caso-padres para analizar interacciones gen-ambiente

3.4 Otros disefios con controles familiares

3.5 Valoracién de estudios con exposicion genética: la escala STREGA

Apéndice: Dos articulos pioneros en la investigacion etioldgica del cancer de pulmon
Apéndice: Tamafio muestral y potencia de un estudio de cohortes.

UD 5: Otros disefos
Presentacion de los estudios hibridos, transversales, ecoldgicos, para pruebas diagnosticas y para factores prondésticos.
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