JUSTIFICACIONI PARA
CONDUCIR
INVESTIGAGIONES
CLINIGAS
ALEATIORIZADAS
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90 EE.UU.

1. Reportes: Dietiletilbestrol (DEB) es “efectivor
para “mantener la funcion placentaria™

2. Obstetra: Consultado por una mujer

embarazada con dos; perdidas fetales previass
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3° embarazo: DEB' es prescripto con un bebe

(X

VIVO Yy “sano’.

(X

4° embarazo: DEB es prescripto nuevamente,
con un bebé vive y “sano’.

95" embarazo: DEB' no es;prescripto; althaberiia
mujer recuperado; teoricamente su capacidad
reproductiva. Muerte fetalidebidora
“Insuficiencia placentana:

(X

(X

6° embarazo: DEB' es;prescriptorconfuntbebe
VIVO) Y “‘Sano; .
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‘60 NUEVA ZELLANDIA

1. Liggins (1969): Ovejas nacidas de madres
expuestas a corticoides tuvieron menor:
incidencia de Sindrome de Dificultad
Respiratoria (SDR):

2. Liggins (1970): Estudio controladoerdando
corticoides a ovejas embarazadas: VMienox
incidencia de SDRenjeligruportratamiento

~ que enlos controles:
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3. Liggins-Howie (1972): ICA en humanos. LLa
administracion antenatal de corticoides en
mujeres con trabajo de parto de pretermino
reduce el riesgo de SDR comparadas, conias
mujeres del grupo: control:

4. Mac Arthur (1982): Seguimientoralargoplazo
de los ninos expuestos y 10Sino eXpUestos
(controles)ia los: corticoidesiINOISE
observaron erectos; colaterales:
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DISENOS

Observacional Experimental

Descriptivo L_

ICA

= Reporte de casos =4 Transversal

—4 Serie de casos —4 Caso Control

Cohorte

s
&
CR
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SECUENCIA PARA LA
INTRODUCCION DE UNA
NUEVA INERVENCIONEN
LA PRAGTHICA CLEINIGA
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1. Observacion clinica
2. Estudios de asociacion (Cohorte;, Caso
Control, Transversal)

3. Experimentos enjanimales

D/

4. Fase |: Administracion inicialla hiumanos
(decenas)

5. Ease lIi ICA para evaluaria eficaciarrelativary
seguridad de’los tratamientos (CIentos)

6. Ease llif ICA paralevaluariarerectividadidel
tratamiento) (miles)

7. Ease IV: seguimienteraniangorplazo
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DISENO EN
INVESTIGACION

Observacion clinica

Reporte de Casos
Series de casos
ransversal
Caso Control

Cohorte

Investigacion ClinicayAleatonzada

w Centro Rosarinoe de'Estudios Perinatales
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REPORTES DE CASOS Y
SERIES DE CASOS
(sin controles)

& 50% de inferencias falsas
Venning:r 1962

¢ PRINCIPAL UTILEIDAD: Incentiverpara
Investigaciones controladas que puedan
distinguir lo)verdadero delofalso:

NPy
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ESTUDIOS CASO CONTROL

¢ PRINCIPAL UTILIDAD: Explora |a extension
en la cual algunos resultados adversos
pueden ser atribuidos a una exposicion /.
forma de cuidadoren particular:

¢ PRINCIPALES PROBLENASE Nores posible
determinar como el'sesgorderseleceionu
otros sesgos hansidoreducidos)/ evitados:

&
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FALTA DE Hr\nr BILIDAD
=) CQrJQ => NO
ALEAT QRJ__.ADAS

VACUUM FORCEPS

% %
Cervix no dilatado completamente 28 1
Transversa - Posterior 34 7
Presentacion por encima de las espinas 41 0
Procedimiento en pelvis 1/2 80 44
Operador sin experiencia previa 99 72

Operador en entrenamiento 84 34

,_4
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CONTROLES HISTORICOS

& 50% de falsas inferencias
Sacks y cols. 1982, 1983

¢ PRINCIPAL UTILIDAD: Incentive para
Investigaciones controladas querpuedan
distinguirio verdadero deoalsos

e PRINCIPALES PROBILEMAS: conclusiones
Incorrectas acercaldelintervenciones de
— cuidadoe
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CAUSAS DE SESGO EN
ESTUDIOS CONICONTROLES
HISTORICOS

e Cambios en la historia naturalidela
enfermedad

¢ Cambios demograficos

e ; : ;
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LAS ICAs SON LA OPCION
MENOS SESGADA

¢ Para la seleccion de practicas
efectivas

¢ Para detener el uso de practicas
inefectivas
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Diferencias en los indices de recien nacidos
vivos entre los grupos tratados con DEB)y
los controles (controles historicos o/ ICAS)

SACKS; J COISHT 962

PROPORCION (%) DE RECIEN
NACIDOS VIVOS
Grupo DEB Grupo Control

CONTROLES HISTORICOS
No ajustado 85 56
(n=4)
Ajustado 45 8
(n=1)

ALEATORIZADOS 87

iS4 Centro Rosarinoe de Estudios Perinatales
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IMPRESION CLINICA
POSITIVO NEGATIVO
CORTICOIDES Y SDR DEB Y “PERDIDA FETAL?”
Impresion Informal impresion Informal
Evaluado por NO evaluado por
investigaciones bhien investigaciones bien
diseihadas diseihadas
Z%) CentrorRosarninorde Estudios Peninatales
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Reportes terapeuticos con
controles no sonmuy
entusiastas, y reportes

entusiastas notienen controeles
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El conocimiento basado en el discurso
cientifico es democraticory abjiertoral
debate, el conocimientorbasadoeentia

“experiencia” es oligarquicey Cerrado

o)
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CONFIANZA CONTRA HECHOS

——

Tenemos dos opciones, o
un tratamiento basado
en la evidencia, o una
riesgosa y excitante
alternativa

o T T B SR T T T T T
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