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1. INTRODUCCION

El estudio epidemioldgico experimental o de intervencién es un procedimiento metodolégico en el
cual un grupo de individuos o conglomerados han sido divididos en forma aleatoria en grupo de
estudio y grupo de control o testigo, y analizados con respecto a algtin factor de riesgo o alguna
medida preventiva que se quiere estudiar o evaluar sus efectos.

Se distingue de los estudios epidemioldgicos analiticos en el sentido de que los grupos son manipu-
lados por el investigador y repartidos aleatoriamente en grupo de estudio y en grupo control.

Cuando se trata de establecer un programa, el grupo de estudio recibira el programa y el grupo
testigo recibird una alternativa de programa o ninglin programa.

Al principiar el estudio, cada individuo o conglomerado tendr4 la misma probabilidad de pertene-
cer al grupo de estudio o al grupo testigo.

En el estudio experimental, la determinacion del factor de riesgo C y del efecto E son posteriore.
al momento de la iniciacién del estudio O, como lo indica el diagrama siguiente:
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Al igual que el estudio analitico de Cohorte, la interpretacién del analisis del estudio va de Ia
asigancion al factor de riesgo hacia la determinacién del efecto o resultado. En los estudios
analiticos de casos y controles y de Cohorte, el investigador no manipula el factor de riesgo sino
que los individuos se encuentran en forma natural expuestos o no al factor de riesgo.
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Se trata de ver los cambios 0 efectos benéficos o no, producidos por la introduccién del factor de
riesgo o de la medida preventiva, efecto que se compara en relacidn con el grupo testigo.

Los estudios epidemiologicos descriptivos y andliticos han conducido a una acumulacién de conoci-
mientos en relacién con la etiologia y prevencién de la enfermedad, en forma suficiente para
permitir el disefio de un programa de prevencion y curacion, y para la evaluacién de programas o
de tratamiento, ya que frecuentemente se han establecido programas sin realmente probar si son
efectivos o no.

Los programas para establecer las cualidades de ciertas drogas que sdlo se conocen en forma
tedrica, o con experimentos en animales (nicamente o sélo por algunos estudios pilotos en hom-

bres de determinada region geogrdfica, necesitan ser estudiados en una poblacién mayor o en la po-
blacion general.

Una vacunacidn masiva necesita ser evaluada para ver el viraje en el nivel de inmunizacién, su grado
de proteccidn, comparando la frecuencia de la enfermedad y su grado de severidad en un grupo de
personas vacunadas y otro grupo de no vacunados.

A veces la diferencia es obvia, pero no es el caso comin en la mayoria de las circunstancias. Es de
rigor que las nuevas técnicas no deben ser admitidas sin prueba de eficacia y los viejos procedimien-
tos de valor desconocido deben ser probrados tan pronto como el tiempo lo permita.

Entre otros usos ¢l estudio epidemiologico experimental es (til para:

— ensayos clinicos y terapéuticos.

— ensayos de hipotésis de curacién y prevencidn.
— evaluacion de programas y tratamiento.

— toma de decisiones administrativas en salud.

El estudio epidemioldgico de tipo experimental puede cstablecerse tanto en la introduccién de la
medida o del programa como en su evaluacion.

— Como un ensayo piloto, estableciendo la medida en un grupo experimental pequefic para ver la
orientacion de la medida.

— después de que la medida sea impuesta, para averiguar su valor, el mérito de continuarlo, o para
demostrar su eficacia.

— en relacion con el costo, puede averiguar que tipo de programas o de accidon sera necesario, su
eficacia v su eficiencia traducidas en relacion de costo—efecto.

Una de las desventajas aconsiderar en el estudio epidemioldgico experimental se relaciona con
ia éiica sea para ejecucidén del estudio o su no realizacion,

a)  No es ético someter a unas personas a un experimento cuando se presume que el resultado es
obvio, tanto por ser muy eficaz como por ser muy dafiino.
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b)  No es ético no someter a la poblacion a un experimento cuando hay indicio de que su efecto
podria ser benéfico, sobre todo si se trata de una nueva medida con buena orentaciéon
tedrica y experimental satisfactorios en animales.

Este problema de ética, tanto por promover como por restringir, limita el estudio epidemiolégico
experimental, fuera de las variaciones intrapersonales como interpersonales. Se necesita tener
buenos elementos de juicio para tomar la decision de realizar un estudio experimental y analizar
sus consecuencias tanto en el grupo de estudio, cuando el experimento es-nocivo, como en el grupo
de control, cuando el estudio es eficaz y deja de protejer a los controles o testigos en momentos
oportunos. Los estudios experimentales secuenciales pueden limitar este perjuicio en ambos gru-
pos. Dicho tipo de disefio se verd mds adelante.

Los estudios epidemiologicos experimentales o de intervencion que se deben llevar a cabo son
aquellos que presentan alguna probabilidad para prevencién de la enfermedad, o para estudiar la
eficacia de un farmaco y comparacion sobre utilidad de varios farmacos de efectos similares.

POBLACION DE REFERENCIA, POBLACION EXPERIMENTAL.

Como se recordard, la poblacion de referencia es aquella poblacion hipotética que comprende
tanto los grupos presentes como los grupos futuros a los cuales se proyecta referir las conclusiones
del estudio o a los cuales se espera que las conclusiones puedan ser aplicables. La poblacion de
referencia puede ser toda la humanidad, la totalidad o parte de la poblacion general del drea en
donde se realiza el estudio, una clase social determinada dentro del irea.

La poblacion Experimental es la poblacién en la cual se ejecuta el estudio o en la cual se hace la
evaluacion. Es generalmente una fraccion o muestra de la poblacién de referencia.

La poblacion experimental debe ser suficientemente grande y.bien definida. Este grupo debe ser
representativo de la poblacion en referencia. Desde Iuego en el caso particular de evaluacién de
drogas, la poblacion experimental se refiere a enfermos. Se puede escoger la poblacion experimen-
tal de las maneras siguientes:

— Poblacion de un drea geogrifica o politica dada durante un tiempo especifico, o un grupo de
edad y sexo especifico dentro del drea.

— Grupos con alglin empleo especial.
— Grupos en plan de seguros médicos o con algin riesgo especial.
Algunas consideraciones son de importancia con respecto a la poblacion experimental:

a)  Debe tener similitud en relacién con las variables demogrificas de la poblacién de referencia.
En otros términos, debe ser representativa de la poblacion de referencia.
e

b)  La incidencia de la enfermedad que se piensa investigar debe ser de cierta magnitud para
poder ver alguna diferencia entre el grupo al cual se aplica la medida y el grupo testigo. Una
enfermedad de baja incidencia necesita un tamafio de muestra muy alto para poder apreciar
alguna diferencia de tasa. Ademds la incidencia de la enfermedad en la poblacién expenmep
tal deberia corresponder a la de la poblacién de referencia.
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c)  Otros puntos para tener en cuenta:

— la accesibilidad geografica de la poblacién experimental, y su estabilidad durante la dura-
cidn del ensayo, evitando asi el efecto desolador de la migracion.

— La concentracién o agrupamiento de los individuos, ya que una poblacién dispersa enca-
rece el estudio y prolonga el tiempo de ejecucion.

— Disponibilidad de recursos humanos y de equipos hospitalarioslo mismo que facilidad- de
laboratorio.

d)  Se debe tener de presente el tamafio de muestra que se necesita, ya que fuera de la muestra
minima se debe dejar un margen para compensarlo con los desertores al estudio durante el
tiempo que dura la investigacion con el fin de poder tener una diferencia significativa.
Cuando la enfermedad es aguda, de evolucién muy rédpida, el tamafio de la muestra puede ser
pequeiio. Una enfermedad cronica, de evolucion larga necesita un tamafio de muestra mayor.

El tamafio de muestra de la poblacidn experimental depende ademds:

— de la magnitud de la diferencia que se necesita para obtener significancia.

— del tiempo de evolucién de la enfermedad investigada.

— de consideraciones pricticas y administrativas.

GRUPO DE. ESTUDIO Y GRUPO CONTROL.

Al seleccionar la poblacién experimental, representativa de la poblacion de referencia, se invita a
sus miembros a participar. El grupo experimental s¢ dividird entonces en dos subgrupos, los
participantes al estudio y los que no quieren participar. Los participantes se dividirdn a su vez en
grupos de estudio y de control. El grupo de participantes se llama poblacién muestreada. Lo an -
terior se refleja segin el esquema siguiente:

Poblacion de Referencia

Poblacién Experimental

Participantes No participantes

Grupo de estudio Grupo control o testigo
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Se debe tratar de asegurar que el grupo de participantes sea representativo de la poblacion experi-
mental que a su vez debe serlo de la poblacion de referencia.

Se piensa que dentro de la poblacion experimental los participantes pueden ser distintos a losno
participantes en relacion con variables de importancia como edad, educacion, estado socio—econ6-
mico, distribucién racial y otras. Los no participantes pueden tener algunas caracteristicas que
los hicieron no participantes, lo que puede tener relacion con el factor de riesgo que se estudia.
Entonces la separacion en grupo de estudio y grupo control se debe hacer después de que haya
aceptado a participar para que sean similares antes de empezar el estudio.

En el momento de iniciar el estudio, es mas importante la similitud: de estos dos grupos de estudic
y de control que el problema de que los participantes sean representativos de la poblacién experi-
mental.

La asignacion al grupo de estudio o al grupo control se hard en tal forma que cada individuo
aceptante tenga igual probabilidad de ser asignado en algiin grupo sin saber a cual le corresponde,

En relacion con la asignacién al grupo de estudio y al grupo control se debe tener en cuenta sila
enfrada al experimento es comin para todos los individuos que van a participar o si por el
contrario la entrada se hard en forma individual a lo largo del tiempo disponible para la investiga-
cion a medida que se presentan los individuos seleccionados o si se hard en forma sucesiva por
subgrupos.

Se supone que si la entrada es comun, el resultado puede observarse también en forma comin o
continua. Habrd una fecha limite para la terminacién del estudio durante la cual un grupo de
individuos puede desarrollar la enfermedad que se investiga. Puede ocurrir sin embargo que
algunos individuos no alcancen a enfermarse en el momento de la evaluacion porque el tiempo de
seguimiento no ha sido suficientemente prolongado.

Asi que los resultados pueden ser influenciados tanto por la forma de entrada como por la forma
de terminacién del estudio.

En cuanto a la representatividad de los grupos, el mejor procedimiento de asignacion es la aleatori-
zacién. Cuando se necesita ponderar por algunas variables se emplea el procedimiento de la
estratificacion. La seleccion sistemidtica incluye el grave peligro de poder ser manipulada tanto por
el individuo participante, cuando se vuelve familiar con el proceso, como por los miembros de la
investigacién encargados de hacer la asignacion, y eso puede tener influencia sobre los resultados
del estudio aunque no sean aquellos miembros de la investigacion los encargados de hacer la
determinacién del estudio o el seguimiento. '

Cuando se trata de estudios de conglomerado o de medidas establecidas en comunidades, como por
ejemplo: Flior en el agua, aunque el resultado final se haga sobre individuos, la asignacién al grupo
de estudio o al grupo control debe hacerse por conglomerados que seran lo m4s similares posibles
con respecto a la frecuencia y caracteristicas de la enfermedad que se quiere prevenir. En estudio
de comunidades se encogera una comunidad de estudio y otra de control, generalmente en forma
aleatoria, y dentro de cada comunidad, se escogeri a los individuos que participan en el estudio. Se
debe escoger comunidades con condiciones lo mas similares posibles. Este estudio de comunidad se
hace factible durante un lapso de tiempo prudencial ya que pueden intervenir otros factores de
riesgo en cada una de estas comunidades, lo que puede cambiar el resultado del estudio. Si es una
enfermedad con bastante fluctuacion se debe evitar este tipo de disefio.
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En cuanto al procedimiento de estratificacion, se emplea cuando la enfermedad a prevenir varia
considerablemente en frecuencia segin edad, sexo, u otros subgrupos de la poblacion
experimental, y por lo tanto es deseable tener distribucion igual con respecto a estas variables. Esta
distribucion igualitaria se hace por aleatorizacidon dentro de cada subgrupo o estrato que se
considera de importancia, cuando la estratificacion esta prevista en el disefio. El procedimiento de
estratificacion se aplica en la misma forma y para las mismas variables en el grupo de estudio y en
el grupo control.

Este procedimiento de aleatorizacidn dentro de cada subgrupo para equilibrar el nimero de
individuos del grupo de estudio o del grupo control se-llama “blogue” en ¢l disefio experimental.
El procedimiento de “bloque” asegura la comparacion de los subgrupos de estudio y de control,
ademds de aumentar la eficacia del anélisis estadistico.

En la estratificacién, los grupos son comparables unos a otros, pero no representativos de la
poblacion de participantes, pero se conoce la relacion aritmética.

PROGRAMA DE ESTUDIO Y PROGRAMA DE CONTROL.

Es logico hablar de un programa de estudio y de un programa de control. Los distintos tipos de
programas generalmente empleados son de prevencion, deteccion y de terapia. Los programas de
prevencion y_de deteccion pueden ser dirigidos a la poblacién general, mientras que los programas
de terapia se refieren generalmente a grupos enfermos. Los programas preventivos se refieren a
actividades tales como la vacunacion, la fluoruracion del agua, la eliminacion de reconocidos
factores de riesgos. Los de deteccitn se refieren a medidas para diagnosticar las enfermedades-en
forma temprana y establecer el tratamiento oportuno, mientras que los de terapia se refieren ala
eficacia de un tratamiento, la comparacion entre farmacos y los problemas de costo..Hay que
tener en cuenta, sobre todo en los programas terapéuticos que los miembros del grupo de estudio,
principalmente, pueden recibir varias modalidades de un tratamiento.

El programa de estudio se aplica a los participantes asignados al grupo de estudio al cual se va a
aplicar una medida o un tratamiento. Este grupo recibird el tratamiento real y los efectos de la
medida serdn observados durante el tiempo necesario para el estudio. Se pensard ademds que
mientras se prolonga el estudio algunas personas abandonaran el grupo y no podran recibir la
continuacidén de la medida aplicada en un principio. Se puede tener varios grupos de estudio con
un grado diferente de la medida que se estd aplicando, es.decir diferentes modalidades de un
determinado tratamiento.

Al tratar de establecer una medida se necesita tener la informacion més completa posible sobre sus
posibles beneficios o sobre los estudios anteriormente hechos. Generalmente un estudio
epidemiolégico experimental se realiza a la luz de otros estudios similares, o sobre resultados de
estudios descriptivos y analiticos sobre el mismo tema. Puede ser también un eslabon de otros
estudios experimentales para adelantar algo mas sobre la etiologia de una enfermedad. Es también
de importancia relacionar el estudio actual con otras hipétesis anteriores de curacién y de
proteccion,

En relacion con la medida que se aplica o con un factor de riesgo que se estudia, se puede

manipular en forma dicotémica, por su presencia o ausencia, o por la relacién dosis—respuesta para
ver st hay bencficio con el aumento de dosis, y la dosis maxima por encima de la cual no hay mas

52



efectos benéficos. Por ejemplo en la vacunacion de DPT es conveniente establecer si lo Optimo son
de 2, 3 6 4 dosis por la proteccion que confiere contra las enfermedades relacionadas con dicha
vacuna.

El programa de control se aplica a los participantes asignados al grupo control. El programa de
control depende del grupo que se establece como control y del tipo de programa, sea de
prevencion, de deteccién, o de terapia.

El grupo control puede ser la poblacion general; en este caso no hay sino un solo grupo que es el
estudio y la comparacidn se hard con las tasas generales de anfermedad en la poblacién. Entonces
el programa de control serd la no aplicacién de la medida en la poblacién; aunque habra que pensar
que algunos miembros de la poblacién pueden haber recibido la medida de otra fuente. El
inconvenmiente de comparar el grupo de estudio con la poblacion general es que la tendencia
secular de la enfermedad puede cambiar y que puede tener slguna diferencia a favor o en contra
que no se deba realmente a la medida que se estd tomando.

Cuando se establece un grupo control paralelo al grupo de estudio, el programa control puede ser:
a)  Noemplear ninguna medida para este grupo.

b)  Emplear un placebo con las mismas caracteristicas de la medida, droga o vacuna empleada
para el grupo de estudio.

¢) Emplear un tratamiento distinto al del grupo de estudio. Esto ocurre cuando se estd
comparando la bondad de un nuevo tratamiento en relacién con el usualmente empleado, o
que se estd comparando el efecto terapéutico de dos o mis drogas.

En general, habrd que pensar que si el seguimiento es largo los miembros del grupo control pueden
haber recibido la medida por otra fuente, y que ciertos miembros del grupo de estudio hayan
dejado de cumplir la medida, lo que puede tener efecto en la comparacion final.

El efecto de la auto—seleccion o seleccién voluntaria y de la cooperacion es de suma importancia
en la inferencia que se puede hacer del estudio. La seleccidén voluntaria al programa de estudio y al
programa de control, al igual que al colocar al que no coopera como miembro del grupo control,
origina una falta de representatividad del estudio, pero adema$ origina un problema mayor de falta
de comparabilidad entre grupo de estudio y grupo de control. Cuando los miembros dejan de
colaborar después de iniciar el estudio, la comparacién debe hacerse entre la totalidad del grupo de
estudio y la totalidad del grupo de control, y no solamente entre los que han cooperado en cada
grupo.

Los grupos que han sido sometidos a los programas de estudio y a los de control serdn seguidos en
el tiempo para determinar el efecto que se desea probar, sea la prevencion de una enfermedad, o
sea el efecto terapéutico de un farmaco determinado, o la efectividad de un programa preventivo,
etc.

ASIGNACION A LOS GRUPOS Y DETERMINACION DEL EFECTO.
Asi que dos problemas son fundamentales en relacidn con el estudio epidemiolégico experimental,

la asignacion a los grupos de estudio y de control y la determinacion final del efecto en cada uno
de los grupos.
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Se recordard que la asignacion a los grupos debe ser manejada en forma aleatoria y en el caso de la
estratificacién cuando se estratifica en el disefio, también la asignacion debe ser aleatoria en cada
estrato tanto en el grupo de estudio como en el grupo de control. Cuando no se estratifica en el
disefio en un principio, obviamente al estratificar en el andlisis no se puede hacerlo en forma
aleatoria en cada estrato.

Se trata de asignacion ciega cuando los individuos participantes no saben a que grupo pertenecen a
la iniciacion y durante el tiempo de duracion del estudio y tampoco lo saben los miembros del
equipo de la investigacion encargados del seguimiento.

El efecto o el resultado del seguimiento, puede ser el desencadenamiento de la enfermedad en cada
uno de los grupos o la disminucién de su frecuencia y gravedad, o una pronta recuperacion en un
tiempo menor que lo considerado como usual, o el control de una enfermedad en un determinado
tiempo y lugar.

Cuando se trata de un problema de prevencion de enfermedad, se necesita que:

a)  Dicha enfermedad tenga una prevalencia tal que represente realmente un problema de Salud
Publica.

b)  Su prevalencia sea de tal magnitud que permita apreciar en poco tiempo una diferencia
estadistica razonable.

¢)  La informacion obtenida en relacién a esta enfermedad sea de tal gravedad que se justifique
una campaifia de proteccion,

d)  El periodo de seguimiento no sea demasiado largo, porque mientras mds largo el tiempo de
seguimiento, mayor serd la dificultad para la evaluacion del efecto, no solo por la duracion
del estudio sino también por su variabilidad.

Se debe evitar scsgo en el estudio, cuando el seguimiento es largo, por introduccion de cambio tanto
en la forma de asignacion, como en los procedimientos de determinacion del efecto, con el fin de
evitar la variabilidad en los resultados del estudio.

La determinacion del efecto debe tener en cuenta adem4s, sobre todo cuando se trata de eximenes
de laboratorio, la disminucion de la variabilidad interpersonal e intrapersonal de los miembros del
equipo de la investigacion. La determinaci6n del efecto deberia hacerse en lo posible por miembros
del equipo distintos a los que hayan intervenido en la asignacién.

Se debe definir el criterio diagnéstico para la determinacién de la enfermedad, tanto en el aspecto
clinico como en las ayudas paraclinicas necesarias. Eso debe hacerse en igual forma para el grupo
de estudio y para el grupo control con el fin de garantizar la similitud de la determinacién.

En la determinacién del efecto, se definird si el resultado se establecerd en forma dicotomica,
anotando Gnicamente la presencia o ausencia de la enfermedad, o si ademds de su presencia se
especificard el grado de severidad de la enfermedad y la frecuencia de sus complicaciones.

La determinacion ciega del efecto no es un aspecto indispensable, pero puede ir en bien del

estudio. Se entiende como tal cuando la manera de determinar el efecto es exactamente igual tanto
para el grupo de estudio como para el grupo control, y cuando los miembros del equipo encargados
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de dicha determinacién no tienen indicios que les permita reconocer a que grupo pertenece el
individuo.

El momento de terminacién del estudio, o la salida de los miembros que participaron en el estudio,
puede ser de importancia. La terminacién del estudio puede ser comin, o puede ser diferente para
los participantes al estudio segin las circunstancias del estudio. Cuado se establece el disefio
experimental secuencial, habré cortes periddicos para la determinacién del efecto y el estudio se
terminard cuando se establece alguna diferencia entre los dos grupos que permite establecer en
forma prudencial la utilidad o no de la medida con el menor ntimero de participantes necesario. La
entrada al experimento puede ser peribdica por grupos de sujetos del grupo de estudio con sus
respectivos controles, o en forma individual de un sujeto del grupo de estudio con su respectivo
control,

La metodologia del estudio secuencial permite la entrada y la salida de los participantes tanto el
sujeto o sujetos del grupo de estudio con su o sus respectivos controles en momentos diferentes.
Los primeros participantes pueden tener ya el resultado ael efecto mientras que sigan entrando
nuevos participantes. Tan pronto que haya significancia estadistica con el resultado parcial y acu-
mulativo de los grupos de estudio y de control se puede terminar el estudio en cualquier momento
de su curso, o sea que indique beneficio de la medida o que indique que el estudio es francamente

indeseable. En este disefio secuencial, no hay tamafio de muestra prefijado sino lo que resulta
necesario para la finalidad del estudio. El disefio secuencial es mu apropiado para ensayos
terapéuticos para darse cuenta a tiempo de la bondad o inconvenientes de las medidas que se
toman.

En relacién con el procedimiento ciego se llama estudio ciego cuando se trata Gnicamente de la
asignacibn ciega, tanto por parte del investigador como por parte de los participantes al estudio.
Cuando tanto la asignacién como la determinacion del efecto se hace en forma ciega, se habla del
estudio doble ciego. Cuando se utiliza el procedimiento ciego, habra que avisar a los participantes
del grupo control de que no estin cobijados por la medida, en caso de que esta haya resultado
benéfica, por si ellos quieran recibir los beneficios y evitar una falsa sensacion de proteccién.

La asignacion ciega es independiente de la determinacién ciega del efecto, ya que todos los efectos
no pueden ser determinados en forma ciega, lo que solo es posible cuando el efecto puede ser
determinado en forma objetiva.

La asignaci6n ciega es posible cuando el programa de estudio se refiere a la administracién de una
droga y el control es una medicacion alterna. En varios programas es imposible esconder la
identidad del grupo de estudio y del grupo control. En cuanto a la determinacién ciega del efecto o
resultado, es posible cuando el resultado final es muerte o enfermedad que puede ser diagnosticado
por test de laboratorio objetivos, ya que habrin enfermedades imposibles de determinar sin el
conocimiento previo de la historia del sujeto. En todos los casos en donde no se haya hecho la
asignacion ciega y la determinacion ciega del resultado, se debe estudiar cuidadosamente la
posibilidad de error o sesgo.

ANALISIS E IINTERPRETACION

Al igual que el estudio de Cohorte, se trata de estudiar la diferencia entre la frecuencia de
enfermedad en el grupo de estudio y en el grupo control para ver si es significativa con el fin de
mostrar si la medida preventiva es efectiva o no, si la droga es o no eficaz, o si el factor de riesgo
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manipulado aumenta o no la frecuencia del efecto en el grupo de estudio comparado con el grupo
control.

Los grupos de estudio y de control deben estar formados por partipantes que aceptaron ingresar en
el estudio bajo la condicién de pertenecer a uno u otro grupo.

La determinacién del resultado debe hacerse en lo posible en los miembros del grupo de estudio,
qué han recibido o no el programa de estudio por alguna razon y en los cuales se conoce el efecto o
resultado por una parte, y por otra parte en los individuos del grupo control, sea que recibieron o
no el programa de control, y cuyo resultado estd conocido. En relacion con el esquema que se
presenta a continuacién, la comparacion seria entre los grupos 1+ 3 versus 5 + 7.

Otra alternativa, que no es la mejor, es analizar los participantes del grupo de estudio que
recibieron el programa y tienen resultado conocido en relacion con los individuos del grupo
control que recibieron el programa de control y con resultado conocido. Esta segunda alternativa
tiene su sesgo en el hecho de que los grupos de estudio y de control puedan no ser comparables en
relacidén con las variables que determinan el resultado. Seglin el siguiente esquema la comparacion
seria entre los grupos 1y 5.

Es obvio que no se puede saber el resultado en los individuos de los grupos de estudio y de control
que desertaron el estudio por algin motivo. El problema de los desertores puede tener gran
influencia sobre la inferencia al estudio sobre todo si se llega a establecer que dichos individuos
tienen caracteristicas diferentes a las que continuaron el estudio sobre todo en variables

relacionadas con la determinacion del efecto.

Se puede representar lo anterior bajo el esquema siguiente:
Grupo  Experimental

vl

Partlmpantes No participantes

Grupo de EStUle Grupo Control

2N N

Cooperadores No Cooperadores Cooperadores No cooperadores
a Prog. de Estudio a Progr. de Estudio a Prog. de Control a Progr. de Control
Resultado Resultado Resultado Resultado Resultado Resultado Resultado Resultado
Conocido desconoc. Conocido Desconoc. Conocido Desconoc. Conocido Desconoc.
1) (2 3 (4 ® (6 )] (8
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Otro criterio de andlisis es incluir el procedimiento de efectividad, basado no sdlo en la incidencia
de la enfermedad sino ademds su distribucién y grado de severidad y poder establecer algunos
cambios bioquimicos en el organismo precursor de la enfermedad que se estd analizando en ambos
grupos. Se sabe que el Cancer de pulmén, como efecto, puede estar precedido de células atipicas,
consideradas como precursor de la enfermedad.

El andlisis se puede igualmente referir al factor costo y a la necesidad de recursos humanos para
llevar a cabo la medida proyectada para reducir la incidencia de una enfermedad, en el caso de
trabajar con una medida preventiva. Se tendré en cuenta el factor de factibilidad de procedimiento
de una medida en relacidn a otra, la rapidez de ejecucién de estas dos medidas. Se puede revisar
también el aspecto de costo—efecto con el fin de relacionar aspectos de recursos humanos, fisicos
y materiales.

Otras consideraciones adicionales respecto al andlisis:

a)  Silos dos grupos son comparables con respecto a edad, sexo y otras variables o atributos
relacionados con la incidencia y distribucién de la enfermedad. Si hay divergencias
importantes, habrd que estandarizar por estos procedimientos en cada grupo.

b) La proporcidn de participantes que dejan de configurar los programas de estudio y los
programas de control, ya que personas pertenecientes al grupo de estudio pueden dejar de
cooperar en el programa de estudio, lo mismo que personas pertenecientes al grupo control
pueden o bien recibir el programa de estudio por otras fuentes o bien dejar de recibir el
programa de control.

Entonces es correcto incluir en el analisis a las personas de los grupos de estudio y de control
cuyo resultado es conocido aunque no hayan cooperado con el programa, con el fin de evitar
tener divergencias en la distribucién y composicion del grupo de estudio y de control.

;Hasta donde los finalistas del estudio son similares a los participantes que iniciaron dicho
estudio? . Si la falta de similitud se refiere a las variables relacionadas con el resultade o
efecto, la inferencia no es del todo asimilable al grupo experimental y por ende a la
poblacién experimental y a la de referencia. Por lo tanto habri que estandarizar los
resultados para que la inferencia sea atribuible a la poblacién de referencia. El problema seria
mds grave si los finalistas en los grupos de estudio y de control, nio son parecidos entre si.

Cuando el criterio es revisar el aspecto de relaciéon costo—efecto el estudio experiniental es
de importancia, ya que la decisién final de establecer o de llevar a cabo un programa
preventivo depende de politicos o de administradores no médicos que necesitan un balance
" de las ventajas y desventajas de las alternativas de medida a seguir.

¢)  Es importante saber si un determinado resultado refleja realmente la accién preventiva de la
medida o del programa que se estd realizando o evaluando. Un programa que se lleva a cabo
para la prevencion de la morbilidad y mortalidad de cédncer por medio de deteccidon temprana
o tratamiento oportuno ofrece muchas dificulatades, No es f4cil interpretar una diferencia de
tasas entre dos grupos cuando uno de ellos, el de estudio, recibe un programa de
tamizado(screening) y el otro no. Un ejemplo es cuando se estd evaluando una medida que
tiene por objeto hacer el diagnostico temprano de unaenfermedad, como por la citologia
vaginal en el céncer de cervix, pero no afecta su incidencia, la evaluacién del efecto debe
hacerse comparando las tasas de mortalidad en vez de tasas de morbilidad.
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d)

Otro punto de consideracién para el andlisis es el relacionado con la cobertfura a la poblacion
o al 4rea administrativa en la cual se lleva a cabo dicha medida.

Se debe recordar ademis que el estudio epidemioldgico experimental puede llevarse a cabo
para comprobar el efecto de un determinado factor de riesgo o la relacién de su intensidad
sobre una determinada enfermedad que se estd investigando. Voluntarios humanos han
servido para tratar de conocer la manera como se adquiere una enfermedad que desde luego
es de baja mortalidad. La introduccién de un factor de riesgo a diferentes dosis acumulativas
permite establecer la forma como se adquiere la enfermedad, sea transmisible o no. Ademis
de estudiar el efecto de la exposicion al factor de riesgo se puede combinarlo con la
aplicacién de una medida que se consuiera efectiva en distintos periodos de evolucion de la
enfermedad.
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