JUSTIFICACION PARA
CONDUECIR
INVESTIGACIONES
CLINICAS
ALEATORIZADAS
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SO EE.UU.

1. Reportes: Dietiletilbestrol (DEB)Ies - efectivior
para “mantener la funcion; placentaria”

2. Obstetra; Consultadoe poer una mujer
embarazada con dos perdidasietiaies previes,
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> 3° embarazo: DEB es prescripto con un bebe
VIVO Yy “sano™.

> 4° embarazoe: DEB es prescripio nuevamente;
con un bebe vivo y “sane’”.

> 5° embaraze: DEB no es prescripto; alfliaknerie
mujer recuperado tecricamente sl capacidad
reproductiva*. Muerte ietal dehidere
JRsuiiicienciaplaceniariess

> 6° embarazoe: DEBes preschpiercon Ui el e
VIVGY SEno "

&
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‘60 NUEVA ZELLANDIA

1. Liggins (1969): Ovejas nacidas; de meadiies
expuestas, a corticoldes tuvieron meno;

incidencia de Sindreome de Dificultad
Respiratoria (SDR).

2. Liggins (1970): Estudier conireladerdance
corticolides; a evejas)emisaiiazacasVIENor:
incidencia de SDR enr el grupertaiamiento
gue en les controles;
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3. Liggins-Howie (1972): ICA en humanes. La
administracion antenatal de corticoidesien
mujeres con trabajjo de parte) de pretermine
reduce el riesgo de SDR comparadas;contlas
mujeres dell grupe control.

4. Mac Arthur (1982): Seguimiieniioralieroerplieze
de les nines expuestes VeSS neexpuesies
(contreles) alos colticoides  NGse
ohsenvaren| efectoes colateralies:
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DISENOS

oescrpmio BER oo |

i: Reporte de casos t Transversal

Caso Control

Serie de casos

Cohorte
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SECUENCIA PARA LA
INTRODUCCION DE UNA
NUEVA INTERVENCION'EN
LA PRACTICA CLINICA
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1. Observacion clinica

2. Estudios de asociacion (Cehorte, Caso
Controll, Transversal)

3. Experimentos en animales

4., Ease |: Administracion inicialla htimanes
(decenas)

5. Ease |l: ICA para evaluar la eficacia ielativany
Seguridad derles tratamientos (CIentes)

6. Easelllll ICAparaevaluafaeiecumidacrdie
tratamienter (miles)

7. Ease IVZ sequimenteraiargen)ieze

—
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DISENO EN
INVESTIGACION

Observacion clinica

Reporte de Cases
Series de casos
liransversal
Case Coniiel
Coherte

InvestigacionrClinicarAleaionizade
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REPORTES DE CASOS Y.
SERIES DE CASOS
(sin controles)

= 50% de inferencias falsas
Venningriosz

5 PRINCIPAL UTICIDAID:RCEntVe pare
InVestigaciones controladasiguenuedan
distinguir le verdadererdeleralses
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ESTUDIOS CASO CONTROL

5 PRINCIPAL UTILIDAD: Explorala extension
en la cuallalgunes resultadosradverses
pueden ser atribuides; a una expesicliony.
forma de cuidadier en: panrticulars

> PRINCIPALES PROBILEMASH NG ES posiiale
determinar como elfSesg e dierSEIECCIoniY
OLres; Sesgos; iansidoedicic oSy evitados:
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FALTA DE COMPARABILIDAD
EN COHORTES NO

ALEATORIZADAS
ACUUM
%
NYIRJESY y cols. (1963)
SHELKER & SERR (1967)
GRIER y cols. (1967)

WIDER y cols. (1967)

PUNNONEN y cols. (1986)
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CONTROLES HISTORICOS

= 50% de falsas inferencias
Sacksy colls. 1982, 1988

5 PRINCIPAL UTILEIDAD: IncCERtiVoe pare
InVestigaciones controladasigquepuedan
distinguir le verdadererde erialse:

> PRINCIPALES PROBIEENASHCONCIUSIONES
INCOIECtAS acerca deNnienvencioneside
culdado

“-:" Centro Rosannolde Estudios Perinatales

CAUSAS DE SESGO EN
ESTUDIOS CON CONTROLES
HISTORICOS

=> Cambios en lla historia naturalidela
enfermedad

> Cambios; demeglaiices
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LAS ICAs SON LA OPCION
MENOS SESGADA

> Para |a seleccion de practicas
efectivas

5 Para detener ellusoe depraciicas
INETectiVas
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Diferencias en los indices de recien nacidos
Vivos entre los grupos tratades con DEB Y
los controles (controles historicos o ICAS)

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

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

ALEATORIZADOS 87

_’.:‘
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IMPRESION CLINICA
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Reportes terapeuticos con
contreles nersem muy,
entusiastas, V. FEPOries

Entusiastas; No IENEN CONLILIES
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El conocimiento basade en elldiscurse
cientifico es democratico y abjerioe; al
debate, el conocimienter hasaderentia

“experiencia”® es eligarguicery Cerrade

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

P S TR
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