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Estudis

Experiment ‘ experimentals

Exposar deliberadament un grup d'individus a
una determinada exposicio.

Allo que els fa fixa les condicions de |'assaig

Observacié mmp =Studis
observacionals

La naturalesa posa les condicions de |'assaig



Assaig clinic

Disseny experimental
aplicat a humans



Objectius

Provar |'efecte d'una intervencio terapeutica
0 preventiva.

Examinar relacions etiologiques especifiques
encara que no tinguen components

terapeutics o preventius.

Els estudis experimentals sustenten
fermament les relacions de causa a efecte.



Elements de |'assaig

Malaltia

Malaltia o situacio clinica o de risc sobre la
qual es vol intervenir.

Intervencio

Procediment terapeutic, estrategia
terapeutica, activitat preventiva que es dura
a terme.

Esdeveniment d’interes

Curacio, mort, grau d'analgesia, canvis en
nivells plasmatics...



Requisits

1. Unica rad de la intervencié: compliment
del protocol de I'estud.i.

2. Grup de control: no reben la intervencio
I'efecte de la qual es vol analitzar.

3. L'assignacido de la intervencido a una serie
de subjectes, grup d'intervencio, es du a
terme a través d'un mecanisme degut a
I'atzar: aleatoritzacio.



Factor estudiat

Manipulacio artificial
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d’intervencio Grup de
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experimental
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Classificacio

Estudis quasi-experimentals

- Estuc
- Estuc

- Estuc

IS Nno controlats
is amb controls historics
is controlats no aleatoritzats

Estudis controlats i aleatoritzats
- Assajos en salut publica
- Assajos clinics



Estudis no controlats
(estudis abans-despreés)

Comparen els resultats de |'efecte estudiat en
el mateix grup d'individus abans i després de
rebre la intervencid.

No hi ha garantia que l'efecte observat siga
degut a la intervencid

— Efecte periode: factors que s'hagen modificat al llarg
del periode d'estudi i que puguen tenir alguna
influencia en el procés (clima, habitat, estil de vida...).

— Efecte placebo.
— Historia natural de la malaltia.
— Fenomens estadistics (regressio a la mitjana).
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Estudis amb controls historics

Es compara un grup de pacients que reben la
intervencio amb pacients que van rebre una
intervencio diferent en el passat.

No es pot garantir la comparabilitat entre els dos
grups.
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Estudis controlats sense aleatoritzar

Assignacio dels subjectes: es fa seguint wun
mecanisme no aleatori:

- Sistematic (ordre d'entrada, data de naixement)

- Segons el criteri de l'investigador

Es constitueixen dos grups no comparables.
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Tipus d’assaig

® Assaig clinic terapeutic
® Assaig en I'ambit de la salut publica

— Assaig preventiu

— Assaig en la comunitat
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Assaig clinic terapeutic

Valoracio de l'eficacia de procediments terapeutics
(farmacs, productes sanitaris...)

FASE I: voluntaris sans (sense grup de control)
Estudi de farmacocinetica, tolerancia...

FASE II: portadors de |la malaltia (sense grup de control)
Verificacio de |'eficacia.
FASE III: aleatoritzat. En pacients

Dos grups: d’intervencio i de control.
Després d'aquesta fase: comercialitzacio.

FASE IV: aleatoritzat. En pacients

Cal avaluar la seguretat i I'efectivitat del procediment després
de |'autoritzacio.
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Assaig clinic de grups paral-lels

2 Intervencio 1 |—| Malalt | No malalt
Q
Poblaci¢ —> Mostra |2
o Intervencio 2,
© placebo o no |—>/ Malalt | No malalt
intervencio

Criteris d’inclusio
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Assaig clinic encreuat

Poblacio > Mostra

Criteris d’inclusio

010EZ}1I0}ED|Y

Intervencio

Placebo

Placebo

Intervencio
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Assaig clinic factorial

Intervencio 1
> .,
o Intervencio 2
Poblacio —> Mostra %
&) .,
8' Intervencio 3
Criteris d’inclusio Placebo

Un assaig de grups paral-lels amb un brac diferent de l'assaig per a
cadascuna de les intervencions i un altre brag per al placebo.
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Assaig preventiu

Avaluacio de les intervencions sobre factors de risc
(prevencio primaria) dutes a terme sobre col-lectius
comparables mitjancant assignacio aleatoria.

Grup de prevencio (eliminacié del factor de risc)

Grup de control

La unitat d'investigacio és l'individu.
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Assaig en la comunitat

Introduccio de mesures preventives dirigides
a prevencio primaria a través de modificacions
de factors de risc en grups de poblacio
(municipis, families, fabriques, regions...).

Poblacid constituida naturalment.

La unitat d'investigacio és la comunitat.

Exemple: fluoritzacio de l'aigua de consum
public per a prevencio de caries dental.
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Avantatges i limitacions
dels experiments

Control de la situacio en estudi.

Control dels efectes distorsionadors dels factors
de risc aliens.

Un control excessiu condueix a condicions
artificials.

L'aleatoritzacio pot no ser etica.

El disseny pot no ser factible.
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