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, . L, eSIDA
¢Qué es un proyecto de investigacion? Eloveel

a

Un proyecto de investigacion es un
proceso cientifico cuyo objetivo es dar
respuesta a una pregunta de investigacion,

haciendo uso del método cientifico
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. L, eSIDA
Etapas de la investigacion 0 oveel

-

Disefio del protocolo del proyecto de investigacion
Elaborar instrumentos de recogida de datos

1. Planificacion

JE L Andlisis e interpretacion t
3. Analisis/Difusion B et g€ ‘i'a -
Redaccion de informes y articulos cientificos

Recogida de datos
Procesamiento de datos

Etapas de la investigacion 0 S&igf\
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weaga
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: L eSIDA
Etapas de la investigacion c oveel
ééé CUAL ES LA PREGUNTA DE INVESTIGACION ???
. L eSIDA
La pregunta de investigacion c oVoel

= Es el objetivo del estudio, el interrogante que el investigador quiere responder

= Las preguntas surgen de:
= Estudios previos
= Literatura cientifica: inconsistencias
= QObservaciones en la practica clinica

= A menudo comienza como un problema general que debe, posteriormente, reducirse a un
problema concreto e investigable

* Debe pasar la prueba del “Y qué?”: responder a la pregunta de investigacién debe
contribuir de forma util al estado del conocimiento sobre el tema




30/05/2023

La pregunta de investigacion

= ¢Coémo es la calidad de vida de las personas que viven con VIH?

= ¢Cudl es el deseo reproductivo de las mujeres VIH-positivas y qué factores sociodemograficos
y clinicos se asocian con un mayor/menor deseo reproductivo?

= ¢Cudl es el impacto de la menopausia en la efectividad y seguridad del tratamiento
antirretroviral?

= (Como impacta el diagndstico tardio de la infeccién por VIH en la mortalidad y en la
ocurrencia de eventos SIDA y no SIDA?

= ¢Los farmacos genéricos son igual de efectivos que los farmacos de marca en el tratamiento
de las personas que viven con VIH?

esiDA
q ovoel

. L eSIDA
La pregunta de investigacion JEloveel

Una buena pregunta de investigacion debe ser:

Factible
Interesante
Novedosa
Etica

Relevante
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El protocolo de un proyecto de investigacion . oOVwel

Es un documento que refleja una descripcién ordenada y sistematica de un proyecto de investigacidn
Consta de:

= Titulo

=  Resumen

= Antecedentes/Justificacion

= Hipodtesis y objetivos

= Metodologia

= Aspectos éticos

= Cronograma/Plan de trabajo

= Presupuesto

= QOtras secciones: experiencia del equipo investigador, marco estratégico, medios disponibles
= Anexo: cuestionario, hoja de informacidn al paciente y consentimiento informado

Titulo . g&lFE{IA

= QOrienta sobre la pregunta de investigacion

= Esrecomendable que contenga informacién sobre: CONCISO
= El objetivo
SIN
= L blacid tudi .
a poblacion a estudio AMBIGUEDADES
= El disefio del estudio
ATRACTIVO

ii Revisalo al final !!
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Titulo

= Calidad de vida relacionada con la salud de las personas con infeccion por VIH en la cohorte
de la Red de Investigacién en SIDA en Espafia (CoRIS-Qol)

= Uso, efectividad y costes asociados de los farmacos genéricos para el tratamiento del VIH en
la cohorte multicéntrica de la Red de Investigacion de SIDA (CoRIS) en Espafia

esiDA
q ovoel

eSIDA
Resumen r ovoel

= Debe contener informacidn minima sobre:
= Objetivos
= Metodologia

= Debe ser comprensible por si mismo

= Es una de las partes mas importantes
= Eslo primero que se lee; da la primera impresion de tu propuesta

= Escribelo al final y repasalo varias veces!!!!

= En algunas agencias, es lo que se utiliza para determinar quién lo va a evaluar
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e esiDA
Antecedentes/Justificacion r oveel

= Haz una buUsqueda sistematica y iijactualizada!!! sobre el tema
= Pon el estudio propuesto en contexto y da su razon de ser:

= ¢Qué se sabe sobre el tema en cuestion?

= ¢Por qué la pregunta de investigacion es importante?

= ¢Qué tipo de respuestas dara el estudio?

= Cita investigaciones previas, incluidas las realizadas por el propio investigador, e indica los problemas
con esas investigaciones y qué preguntas quedan por responder

= Especifica de qué forma los resultados del estudio propuesto ayudaran a resolver las incertidumbres,
generar nuevos conocimientos cientificos o influir en las guias de practica clinica o politicas de salud
publica

S eSIDA
Hipotesis [ OvVeel

= |a hipdtesis sintetiza la pregunta cientifica a la que pretende dar respuesta la investigacion

= |a hipdtesis debe ser:
= Qriginal
= Factible
= Relevante
= Coherente con la pregunta de investigacion

= Alcanzable con la metodologia propuesta

= Enlos estudios descriptivos, no se precisa de hipdtesis previa
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Hipotesis

= La menopausia no tiene un impacto negativo en la efectividad y seguridad del tratamiento
antirretroviral

= El diagndstico tardio de la infeccidon por VIH se asocia a un mayor riesgo de muerte y de
ocurrencia de eventos SIDA y no SIDA

esiDA
q ovoel

Objetivos . 53‘!%’6‘

= Esla operacionalizaciéon de la hipdtesis y de como se va a testar

= |nicialmente, se formula un objetivo general en términos genéricos, estableciendo una pregunta
amplia

= Enunasegunda fase, se acota la pregunta principal que se desea formular de manera concisa, con
precision y en términos mesurables
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Objetivos 0 S&‘E«A

= QObjetivo general
= Explicitar qué se quiere conseguir en términos generales

= Declaracion explicita de lo que el estudio pretende alcanzar

= QObjetivos especificos
= Descomposicion y secuencia légica del objetivo general
= Deben estar contenidos en el objetivo general
® . sino, valora afadir un “objetivo adicional”

® Priorizay reduce a 4 o 5 como maximo

Objetivos - S\%:.IaglA

® |Los objetivos deben ser:
= Consecuentes con los antecedentes y las hipdtesis
= Concretos
= Evaluables

" Factibles...sensatos

= Numero limitado
M MEASURABLE Achievemen"l‘;r;lrr:grass can be
= Relevantes
® |nnovadores, originales responsible for achieving it
D e
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Objetivos T Ea— o

B Sl nrarural

Objetivo general: Investigar la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) en la cohorte de la Red de Investigacion en SIDA en Espafia (CoRIS)

INES SUAREZ GARCIA
oumsmON 7 $vEaRS

Objetivos especificos:

® Disefiar e implementar una aplicacion moévil para medir la CVRS
= Describir la CVRS de las personas que viven con VIH de la cohorte CoRIS

= Determinar los factores sociodemograficos y clinicos asociados con la CVRS en las personas que
viven con VIH de la cohorte CoRIS

® Evaluar el impacto que la CVRS tiene en la ocurrencia de eventos SIDA, no SIDA y en la
mortalidad a largo plazo

= Describir los conocimientos, actitudes y practicas sobre la medicién de la CVRS entre las personas
gue viven con VIH y sus médicos

eSIDA
Q ovoel

. . eSIDA
Titulo, pregunta y objetivo general wgjoveel

Calidad de vida relacionada con la salud de las personas con
infeccidn por VIH en la cohorte de la Red de Investigacion en SIDA
en Espaia (CoRIS-Qol)

Titulo

Pregunta ¢Coémo es la calidad de vida de las personas que viven con VIH?

Investigar la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en la

Olefizdhis pEnee) cohorte de la Red de Investigacion en SIDA en Espafia (CoRIS)

> — O0OzZm>IMmMITOO
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Metodologia

= Disefio del estudio
= Poblacidn a estudio:
= (Criterios de inclusién/exclusién
= Tamafio de muestra
= Técnicas de muestreo
= Variables a estudio:
= Seleccién de las variables a estudio
= Definicién de las variables a estudio
= Instrumentos y recogida de informacion
= Estrategia de andlisis

= Limitaciones y sesgos

esiDA
{ oveel

Disefo del estudio

La eleccién del disefio depende de:

= El objetivo del estudio

= La disponibilidad de recursos

= La naturaleza del problema / Aceptabilidad ética

eSIDA
{ ovoel

11
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Seleccidn de diseio segun pregunta planteada r ovoel

—= Descripcion de un caso

— Individuales — Series de casos
DESCRIPTIVOS 1 — Estudios transversales
No > Poblacionales —  Estudios ecologicos

¢Hay grupo de R ———
Y 8TupO = H| Transversales
comparacion?

> Individuales

Observacionales — ] -{ Casos y controles
Si No 5| Cohortes
ANALITICOS | ¢Control dela > Poblacionales — { Ecologicos
S exposicion?
> Individuales '| Ensayos clinicos
Experimentales — .
—> Poblacionales —— 15::-5::‘9?51(1(;
. : _— f o eSIDA
éEstudio descriptivo o analitico™ , ovoel

Describir fendmenos relacionados con la salud de los individuos o poblaciones y sus
DESCRIPTIVOS variaciones segln caracteristicas individuales, geograficas y temporales
| Ne éQuién, donde, cuando? (preguntas de un cotilla)

¢Hay grupo de ‘
comparacion?

Si

ANALITICOS

12
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éEstudio descriptivo o analitico?

DESCRIPTIVOS
N
No

¢Hay grupo de
comparacion?

Si

ANALITICOS

> Individuales

- Poblacionales

esiDA
¢ ovwel

—= Descripcion de un caso

Series de casos

—7[ Estudios transversales ]

—  Estudios ecologicos

Estudio transversal descriptivo

Sesgo
seleccionada Seleccion
(no-respuesta)

Muestra
observada

Poblacian
base (real)

©x

Los estudios transversales descriptivos permiten
estimar la frecuencia de enfermedad en una
determinada poblaciéon en un momento concreto

eSIDA
q ovoel

VENTAJAS Y DESVENTAJAS

Répidos, faciles y baratos

Estudia los determinantes de la prevalencia,
no de laincidencia

Limitada utilidad para estudiar enfermedades
de corta duracion o poco frecuentes

13
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éEstudio descriptivo o analitico?

DESCRIPTIVOS —

[~

¢Hay grupo de
comparacion?

esiDA
¢ ovwel

St Identificar los factores asociados con las variaciones en los fendmenos

ANALITICOS

relacionadas con la salud de los individuos o poblaciones

éPor qué?

éEstudio observacional o experimental?

DESCRIPTIVOS

[we

¢Hay grupo de
comparacion?
Observacionales

Si

No

ANALITICOS

éControl de la
exposicion?

eSIDA
q ovoel

IS-’ El equipo investigador tiene la posibilidad y la capacidad de pautary
Experimentales controlar una intervencidn, ya sea preventiva o terapéutica, y quiere

evaluar su eficacia

14
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¢Estudio observacional o experimental? 0 ovewel
DESCRIPTIVOS
No
| ¢Hay grupo de
comi)f\;ll'a(gén?
Observacionales -

Si No

¢Control de la
exposicion?

Si > Individuales [ 'I Ensayos clinicos ]
Experimentales { 1

> Poblacionales — { Ensyos de

ANALITICOS %

intervencion

eSIDA

Estudio experimental: ensayo clinico oVoel

el

= La “aleatorizaciéon” de la exposicion GARANTIZA que
los individuos que reciben el Ttol y los que reciben el
Tto2 son IDENTICOS en todos los factores, conocidos
y no conocidos, que influyen en el resultado en salud

Muestra no aleatoria

Seleccion voluntarios
Poblacién
de referencia Mouestra

VENTAJAS

= Las diferencias que observemos en el resultado en
salud se deben Unicamente y exclusivamente a la
exposicion (Ttol o Tto2)

Se selecciona a sujetos libres de la enfermedad y el
investigador asigna la exposicion de manera aleatoria.

Se les sigue a lo largo del tiempo y se compara la frecuencia
con que aparece el fenémeno de salud en estudio entre los
expuestos y no expuestos a cada uno de los potenciales
determinantes

15
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Taldn de Aquiles de los Ensayos Clinicos Aleatorizados

= (Y si el tamaio muestral es pequefio?

Poblacion
estudio

Aleatorizacién

&

\

—> Farmaco A

—> Farmaco B

BASAL /

DESVENTAJAS

¥" Sin confusién

de individuos

basal

Ne suficiente

esiDA
{ oveel

Talon de Aquiles de los Ensayos Clinicos Aleatorizados

= (Y si el tamafio muestral es pequefio?

= (Y siel seguimiento es a largo plazo?

Aleatorizacion

Poblacién
estudio

—> Farmaco A

!

> Farmaco B

BASAL

________________ > Respuesta

———————————————— > Respuesta

SEGUIMIENTO

DESVENTAJAS

¥ Sin confusion

basal

Ne suficiente
de individuos

v Confusién post-
aleatorizacion

v’ Sesgo de seleccién

Mas frecuentes en ensayos clinicos
que estudian efectos a largo plazo

eSIDA
{ ovoel

16
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, : . . eSIDA
Taldn de Aquiles de los Ensayos Clinicos Aleatorizados e oveel
] ¢Y si el tamafio muestral es pequefio?
= (Y siel seguimiento es a largo plazo?
o, | = Infra-representacion de algunas poblaciones: mujeres, personas mayores, pacientes con problemas
}‘( de salud complejos, co-morbilidades, co-medicaciones...
=
5 = No siempre podemos aleatorizar la exposicion
[a)
. . : : eSIDA
éEstudio observacional o experimental? - ovoel

DESCRIPTIVOS

[we

¢Hay grupo de . . . .. o .
comparacion? El equipo investigador se limita a observar, describir y analizar

l Observacionales ~ fendmenos relacionados con la salud de individuos o poblaciones, pero
si

| No sin intervenir

ANALITICOS éControl de la
= : exposicion?

Si

Experimentales

17
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Estudio observacional

TExposicién NO aleatoria 1
Muestra aleatoria ..o al mennsl L Exposicién NO aleatoria_ _ _; |
representativa l

|

Azar

Poblacién
de referencia

Muestra

DESVENTAJAS

esiDA
{ oveel

Los individuos que reciben el Ttol y los que reciben el
Tto 2 NO SON IDENTICOS en todos los factores,
conocidos y no conocidos, que influyen en el
resultado en salud

Las diferencias que observemos en el resultado en

salud PUEDEN DEBERSE a otros factores y no Unica y
exclusivamente a la exposicion (Ttol o Tto2)

ii SESGO DE CONFUSION !!

Sesgo de confusidn

eSIDA

f oveel

= Ocurre cuando los grupos de individuos que queremos comparar no son intercambiables

= Todos los estudios observacionales (transversales, casos y controles y cohortes), por las propias
caracteristicas del disefio, estan sujetos al sesgo de confusion

= Resulta en una estimacion incorrecta de la asociacion de interés

18
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Tipos de estudios observacionales analiticos c oveel

DESCRIPTIVOS

[ o

[ ¢Hay grupo de

H| Transversales

e g > Individuales 1
Observacionales -‘ Casos y controles
Si No Ly Cohortes
ANALITICOS éControl de la = Poblacionales — 4 Ecologicos
TS ¢ exposicion?
, - eSIDA
Estudio transversal analitico r OVoel

Medicién

Enfermos expuestos

Enfermos no expuestos

Sesgo
Seleccion
(no-respuestz)

Muesira
seleccionada

= Rdpidos, faciles y baratos

= Estudia los determinantes de la prevalencia, no de
la incidencia

Muestra

No enfermos no expuestos

&

Permite investigar la asociacion entre una determinada
exposicion y una enfermedad

= Limitada utilidad para estudiar enfermedades de
corta duracién o poco frecuentes

= Dificultad o imposibilidad de establecer causalidad,
debido a la falta de temporalidad de la asociacion
exposicion-efecto

Pablacién
base (real)

VENTAJAS Y DESVENTAJAS

La medicion de la exposicion y de la enfermedad se realiza
simultdneamente y hace referencia a un momento
determinado o a un periodo corto de tiempo

19
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Estudio de casos y controles

eSIDA

9 oveel

Si . )
' ‘>_ Factorde =" Mas adecuados para estudiar enfermedades poco
No * resge 2 frecuentes o enfermedades con periodos de latencia
g entre la exposicién y la enfermedad muy largo
=z
g = Permiten estudiar diversas exposiciones en un mismo
— 2 | estudio
riesgo o
v S
2 = |[napropiados para exposiciones raras
< s = No permiten estimar tasas de incidencia de enfermedad
Direccién de la Investigacién 5
> = En algunos casos, la relacién temporal exposicion-
enfermedad puede ser dificil de establecer
Se elige a un grupo de personas que padecen la enfermedad
(CASOS) y a otro grupo de personas que no presenta la
enfermedad (CONTROLES)
Se las pregunta retrospectivamente por una determinada
exposicion que ocurrié en el pasado, para establecer si la
exposicion es mas frecuente entre los casos (lo que indicaria
una asociacion con la enfermedad) que entre los controles
Estudio de cohortes - ovoel
= Miden la incidencia de la enfermedad
Enterm
Medicio, . .
a Seleccion dedicion v« | = Establecen con claridad la secuencia temporal entre
Poblacion = exposicion y enfermedad
Exp =
\ ‘I A stliios Z | = Utiles para medir los efectos de exposiciones
No enfermos . s
" ,ﬁ 3 infrecuentes en la poblacion
Enfermos et
No exp S = Pueden medir la relacién entre la exposicidon y varias
n enfermedades
<
5
= | = Costoso en tiempo y dinero
=
Se selecciona a sujetos libres de la enfermedad o = | ® Poco adecuado para estudiar las causas de
fendmeno de salud que se investiga y se mide la exposicion enfermedades infrecuentes o con largos periodos de
a sus potenciales determinantes. induccion

Se les sigue a lo largo del tiempo y se compara la
frecuencia con que aparece el fendmeno de salud en
estudio entre los expuestos y no expuestos a cada uno de
los potenciales determinantes

20
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eSIDA

Seleccidn de diseio segun pregunta planteada 0 oVvwoel
= ¢Quiero describir un fenédmeno relacionada con la salud o Descriptivo vs
quiero conocer cudles son los factores asociados con la — Analitico

ocurrencia de ese fendmeno?

= Si analitico, ¢Quiero limitarme a observar la ocurrencia del
fendmeno o quiero tener la capacidad de pautar y controlar
una intervencion?

— Observacional vs
Experimental

= Si analitico observacional, ¢éEn qué momento voy a medir el Transversal
fendmeno a estudio y los posibles determinantes asociados — Casos y controles
con su ocurrencia? Cohortes

., . eSIDA
Poblacién a estudio 0 ovoel

= ¢Cudles son las caracteristicas que definen a los sujetos . Criterios de
elegibles para el estudio? inclusion/exclusién

= (Cuantos individuos voy a seleccionar de entre los sujetos Tamafio de la
elegibles para que sean incluidos en el estudio? muestra

= ¢Qué procedimiento voy a utilizar para identificar y seleccionar Técnicas de
a los sujetos a estudio? muestreo

21
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Criterios de inclusidon/exclusion . oveel

Criterios de inclusion: definen las caracteristicas de los sujetos susceptibles de ser elegidos para el
estudio; vienen determinados por la pregunta de investigacion y por la fuente de datos elegida

Criterios de exclusion: definen subconjuntos de individuos que cumplen los criterios de inclusién

pero que deben ser excluidos porque su inclusiéon puede interferir en la calidad de los datos o
distorsionar los resultados

Criterios de inclusidon/exclusion

U it e ad Our aim was to describe prevalence and factors asso-
{ Unplanned pregnancies and social and partner support i ;. N ; e -

| during pregnancy in Spanish women living with HIV i ciated with unplanned pregnancies among women from
! | a Spanish multicentre cohort who were pregnant during
! Marta RuizAlguers'?® | Rebeca lzquierdo™® | Ines Suirez Garcia™ | i . . .

| Cristina Moreno'* | Relen Alcjos’ | Marta Rava'** | Santiago Moreno™ = | | the year 2020. Additionally, we described the social and
| Marta Montero Alonso® | Felix Gutiérrez™™* | Isabel Gutierrez Cuellar” | : . . : , ,

3 Adridn Curran | Victoria Hernando'*© | InmaJarrin'® | Cohort of the Spanish 3 partncr support of women durmg pregnancy and preg-
‘\\mw,\ms Rescarch Network (CoRIS)* / nancy outcomes.

Criterios de inclusién: Todas las mujeres de entre 18 y 50 afios en el momento de su inclusidn en la cohorte CoRIS que
estaban embarazadas durante el afio 2020

eSIDA

q ovoel
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Criterios de inclusidon/exclusion

{ Late presentation for HIV remains a major

health issue in Spain: Results from a i Therefore, the aims of this study are (i) to estimate the prevalence and associated risk fac-

multicenter cohort study, 2004-2018 tors of LP and late presentation with advanced disease (LPAD) and their changes over time in
ora nc inges O Ol Babal’ Lui the period 2004-2018, and (ii) to estimate the impact of LP and LPAD on the development of
} dooees - Y J clinical outcomes including AIDS-defining events (ADE), serious non-AIDS events (SNAE)
PLOS ONE | htps:/doi.org/10.137 1/journal.pone.0249864  April21, 2021 and mortality in participants from the CoRIS cohort.

= Criterios de inclusién: Todos los individuos > 18 afios, reclutados en la cohorte CoRIS entre el 1/1/2004 y el 30/11/2018 que
tengan una medicién de CD4 o informacidn sobre una enfermedad definitoria de SIDA entre 4 semanas antes y 24 semanas
después de su inclusidn en CoRIS

= (Criterios de exclusién: Para el analisis de la asociacion de LP y LPAD con la ocurrencia de eventos clinicos, se excluird a los
individuos con un seguimiento menor de 6 meses. Ademas, para el andlisis de la asociaciéon de LP y LPAD con la ocurrencia de
eventos no SIDA (ENOs), se excluira a los individuos seguidos en centros que no reportan datos de ENOs

esiDA
] ovoel

- eSIDA
Tamano de muestra 0 Ovoel

Numero de individuos que voy a seleccionar, de entre los sujetos elegibles, para que sean incluidos en el

estudio

¢Cémo calculamos el tamafio de la muestra? Depende de:

= Objetivo del estudio

= Lavariabilidad de la variable de interés en la poblaciéon
= La precisidn o potencia deseada

= La confianza que se desee que merezcan los resultados

23
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Tamano de muestra

2 Epidat: Progrema paro andisis epidemiolégico de datos
Archivo Edicion [MBdulos | Herramientas Vertana

Ayuda
Al Tm |

eSIDA
Q Oovoel

D (5| Anitisis descriptivo
Muestreo

Indice de calculos

¥ Calculo de tamaiios de muestra
» Seleccion de muestras.

Ajuste detasas
Demogratia

Regresion logistica
Distribuciones de probabilidad
Analisis bayesiano

indices de desarrollo o privaciin

Estimacion de la mortalidad atribuida »

Medicién de desigualdades en salud »

b

»| Estimacién con muestras complejas

Intervalos de confianza b |
»| Contraste de hipétesis » I

»

»
»
»
»

Madulos enuso

https://www.sergas.es/Saude-publica/EPIDAT-4-2?idioma=es

Tamano de muestra

formed during 2015-2018.

Here, we present data from a nationwide study of the
prevalence of HIV/HCV coinfection in Spain in 2019 and
compare the results with those of four similar studies per-

ous studies performed yearly from 2015 to 2018

random sampling with proportional allocation.

Study design and sample size estimation

The study was performed in 41 hospitals throughout Spain
following a methodology similar to that used in four previ-

The reference population consisted solely of PLWH in
active follow-up in the participating centres, defined as
at least one visit to the centre in the previous 12 months.
Before the study was initiated, the total number of PLWH
in active follow-up at the participating centres was 41 973,
and the prevalence of active HCV infection according to
the most recent survey carried out by GeSIDA in 2018 was
3.7% [22]. Based on these figures, we estimated that a sam-
ple of at least 1325 PLWH was needed for a confidence
level of 95%, a design effect of 1.0, and an accuracy for the
sample size of 1.0%. The PLWH were selected by simple

/" Epidemiological trends of HIV/HCV coinfection in Spain, "\
2015-2019

! i
1 Chisrs Fanclalli™ | Jusn Berenguer'>'® | Carmen Busca™ | Maria1. Vi !
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= - s imacion de i6n poblacional ==
Datos y resultados |
[13_21]_ Nivel de confianza (%) 95
Tamaiio poblacional 11973 Calcular | [ Precisi6n absoluta (%) |
@ Tamafio de muestra| | MmO 1,000
Proporcitn esperada (%) [ 3700 [fezam 1,000
€ Precision Incremento 0,000
Efecto de disefio 10
A
Tamafio poblacional: 41973
Proporcién esperada : 3,700%
Nivel de confianza: 55,08
Efecto de disefia: 1,0
Precisién (%) Tamafic de muestra
1,000 1328 .

eSIDA
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Tamano de muestra e

Debemos saber que...

= A mayor prevalencia de la enfermedad, menos sujetos se necesitan en la muestra
= A mayor precision de la estimacion, mayor nimero de sujetos se necesitan en la muestra

eSIDA
oveel

= A menor diferencia esperada entre los grupos de comparacion, mayor nimero de sujetos son

necesarios en la muestra

Técnicas de muestreo -

¢Qué procedimiento voy a utilizar para identificar y seleccionar a los sujetos a estudio?

| TIPOS DE MUESTREO |

Ajuicio ]

~

Aleatorio Simple

Por
conveniencia

Voluntariado

Sistematico

Estratificado

Por
conglomerados

Hill

eSIDA
ovoel
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Técnicas de muestreo
Poblacién™. ; gﬁ l.'f%ﬁi}“

TN
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Ajuicio Aleatorio Simple ]

Sistematico ]

-~ Poblaciéi™.

Estratificado l
AR
Por i
conglomerados ﬁ \
X \
\ " 3.

eSIDA
En la definicidn de los sujetos a estudio, también debemos indicar... g oVveel

= ¢En qué fechas se va a reclutar a los sujetos del estudio?
= ¢Durante cuanto tiempo se va a estar reclutando sujetos?

= Sies un estudio de cohortes, durante cuanto tiempo se va a recoger la informacion de
seguimiento?

26
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[ HIV medical care interruption among people living with HIV in Spain, 20042020

En la definicidn de los sujetos a estudio, también debemos indicar...

| Reboca IZQUIERDO':. Marta RAVA'Y, Esicla MORENO-GARCIA, Josc Ramon |
{CO, Victor ASENSI', Miguel CERVERO?, Adria CURRAN', Rafael RUBIO®, Jos¢ |
IRIBARREN", [nmaculada JARRIN'2; Cobort of the Spanish HIV/AIDS Rescarch |

| AIDS, Publich Abend of Prin

Objective: We estimated the incidence rate of HIV medical care interruption (MCI) and its
evolution over a 16 year-period, and identified associated risk factors among HIV-positive
individuals from the CoRIS cohort in 2004-2020.

= Criterios de inclusién: Todos los individuos > 18 afios, reclutados en la cohorte CoRIS entre el 1/1/2004 y el
30/08/2019, y seguidos hasta el 30 de noviembre de 2020

eSIDA
0) ovoel

. . eSIDA
Variables a estudio 0 ovoel

= ¢Qué variables debo recoger en mi estudio? sy Sl=l ST SNETTE] ) S5 =SR] T6)

= ¢Como voy a definir las variables a estudio? sl Bp I Tel6]g o [SAVETA o) [SSE RS (o 0)

= ¢Cémo voy a recoger la informacidn de las Instrumentos y procedimiento de
variables a estudio? recogida de informacién

27
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Seleccidn de variables a estudio 0 oVvwoel

La informacidn sobre una variable determinada se recoge por una de las siguientes razones:
= Variable/s de interés (variable respuesta o variable dependiente): variable que es el centro de

nuestra atencidn, cuya ocurrencia estamos interesados en comprender

= Variable/s de exposicién (variable independiente o variable explicativa): variable que puede influir
en la ocurrencia de la variable de interés

= Variable/s de confusion: variables que se distribuyen de forma diferente en los grupos que estoy
interesado en comparar y que, a su vez, estan asociadas con la variable de interés

iii Ignorar el efecto de las variables de confusion puede producir estimaciones

sesgadas de la relacidn entre la variable de exposicion y la variable de interés !!!

eSIDA

Variables de confusion

| Use of nucleoside reverse transcriptase inhibitors and risk of |
: myocardial infarction in HIV-infected patients enrolled in the
| D:A:D study: a multi-cohort collaboration

| D:A:D Study Group”

Abacavir
Recent mse No recent use
Yuuzber of myocardial
192 325
Toral person-years 31331 126581
Event rate per 1000 §1(5370) 262329
person-yer:
Sex (male) 76.8% TI.6%
Age =45 (men) ar =55 . -
i ) 362% 29.5%
BMI =26 kg’ml 17 7% 19.3%
Comentexsmoker®  565% 573%
History of . )
cards dar disease 2T% 18%
Family history of .
cerdiovasculer disease 5000 T
Diabetas 58% 43%
Hypertension 17.2% 13.0%
Use of ansc
Iypertensive 0% T3%
‘medication
Any dyslipidasmia 0% 451%
Use of lipid-lowering . .
145% 1%
Moderstahigh
predicted 10-yesr ridk . .
of corogary e 204% 15.5%
disease’

= Los individuos que reciben ABC son mayoritariamente: hombres, mayores,
con diabetes, hipertension, dislipemia, antecedentes familiares
enfermedad CV y mayor puntuacion escala riesgo CV

= Los individuos que reciben ABC son los que tienen mayor riesgo
cardiovascular
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Seleccion de variables a estudio

¢Cudl es el objetivo del estudio?

eSIDA
() ovoeel

Determinar los factores de

Describir el evento de
riesgo asociados con la

interés

ocurrencia del evento de
interés

Evaluar la asociacién entre una

variable de exposicidn y una
variable de interés

Seleccion de variables a estudio

¢Cudl es el objetivo del estudio?

L e 2020
| Ampcamn e o

e

T

|

Determinar los factores de

Describir el evento de
riesgo asociados con la

interés
ocurrencia del evento de

interés

Describir la calidad de vida
relacionda con la salud (CVRS) de las |
PVVIH de la cohorte CoRIS ‘

‘ Determinar los factores sociodemograficos |
y clinicos asociados con la CVRS en las |
PVVIH de la cohorte CoRIS i

Evaluar la asociacién entre una

variable de exposicidn y una
variable de interés

Evaluar el impacto que la CVRS tiene i
en la ocurrencia de eventos SIDA, no |
SIDAy en la mortalidad a largo plazo |
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Seleccion de variables a estudio

¢Cudl es el objetivo del estudio?

eSIDA
() oveel

| |

Describir el evento de Determinar los factores de
interés riesgo asociados con la

ocurrencia del evento de
interés

Variable de interés = Variable de interés
=  Variables de exposicion

Evaluar la asociacién entre una

variable de exposicidn y una
variable de interés

= Variables de interés
=  Variables de exposicion
= Variables de confusion

Seleccion de variables a estudio

¢Cudl es el objetivo del estudio?

W L oimIRe 2020
Agpcaran e -

o

e

}

Determinar los factores de
riesgo asociados con la

Describir el evento de

interés
ocurrencia del evento de
interés

relacionda con la salud (CVRS) de las : |

Describir la calidad de vida

PVVIH de la cohorte CoRIS | Determinar los factores sociodemograficos |

y clinicos asociados con la CVRS enlas |
PVVIH de la cohorte CoRIS i

}

Variable de interés: CVRS = Variable de interés: CVRS
= Variables de exposicion: Sexo, edad,
categoria de transmission, nivel de
estudios, CD4, carga viral, VHC y VHB

Evaluar la asociacién entre una

variable de exposicidn y una
variable de interés

Evaluar el impacto que la CVRS tiene |

en la ocurrencia de eventos SIDA, no |
SIDAy en la mortalidad a largo plazo |

|

Variables de interés: (i) Evento SIDA, (ii)
Evento no SIDA, (iii) Muerte

Variables de exposicién: CVRS
Variables de confusion: Sexo, edad,
categoria de transmission, nivel de
estudios, CD4, carga viral, VHC y VHB
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L, . . esiDA
Definicidon de las variables a estudio e oveoel

= La definicion precisa y operativa de las variables permite que se mida lo que realmente se quiere medir
(validez interna), asi como la reproducibilidad del estudio

= Siempre que sea posible, es aconsejable utilizar definiciones ampliamente aceptadas, utilizadas y
validadas en estudios previos, que van a permitir la comparabilidad de los resultados

eSIDA

Instrumentos y procedimiento de recogida de informacion * ovoel

= |a historia clinica u otros registros individuales

ST @ = Registros existentes que recogen informacién de mdltiples sujetos
éla (ej. bases de INE, CMBD...)

informacion / = Estudios de cohortes (ej. Cohorte CoRIS)

que

necesitamos

recoger esta
disponible en

alguin sitio? \ = Cuestionario on-line
) x = Aplicacién movil
------------------------ = Entrevista

= Grupos focales

= Cuestionario en papel
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Instrumentos y procedimiento de recogida de informacion

[Cuestionarioondine yi{=pleC]

Ahora. nes gustaria conocer tu opinién sobre medir la calidad de vida en las personas que viven con VI, JEn

Y CORIS

Ciber |INFeC

Cuestionario para las médicas/os de la cohorte CoRIS

En el marca de la “Coho o infeccien par VIH" (€

B3

i obarte Cofst (Ce215
desde la Uriclad de

Cartos - 150 en M3,

ies de dicho estudio: ma o
en1¢l Centro Nacional de Epidemiclogia insiiuto de Sahd

Participacion veluntaria

L particpasin en exia investigackin & compistamente valuniaria

Objetivo del estudio

1 jetive 8 E3TUGI0 85 CONOCRT 135 SCUTUGES y DraCTICHE QUE IEN41 105 MEGICOS e CORIS. QU Tatan & 138 persenas
e viven con VI, acerca de medir I calidad de vids relacianada eon I salud en estas personas.

0n que se recoja
85 QU Wven COn VIR, podra
en axta tueatin Eats

pucia por o que
vestigadar tendrd accesa a a nformaci

i sackos
cclaboracion en este estidio, Uricamente el equ

qué medida estés de acuerdo con las siguientes afirmaciones?

En relacion a la utilidad de medir la calidad de vida:

Totsimenteen Parcaimente  nmien  Parciaimente Totalmente de
desacuerdo  endesscuerds  desacuerds de scuerdo

Modir 1a calidad do vida o5 Gl para of

pacient
Modir 1a calidad do vida os Gtil para la
« decisiones médicas.
rezet
Modir La calidad de vida animaria a
mis pacientes a mejorar su
autocuidado.
Medir La calidad de vida presentaria
beneficios en mi relacién con mis
pacientes.

Medir la calidad de vida ayudaria &
levar a cabo una atencion holisticay
contrada

Medir Ia calidad de vida no tiene
sentido si no se realizan mediclonas
repetidas en el tiempo.

Modir 1a calidad do vida 1o es Goil

recursos necesarios para apoy:
paciente que refiera mala calidad de
vida,

S 2020

INES SUAREZ GARCIA

oumsmON 7 $vEaRS

Instrumentos y procedimientos de recogida de informacion

¢.COMO DE
SATISFECHO/A
ESTAS CON TU

SUENO?

Caaring Gy

+COMO DE
SATISFECHO/A

ESTAS CON TU
VIDA SEXUAL?

0 o

+COMO DE
SATISFECHO/A

D YouTube =

https://www.youtube.com/watch?v=xgkLokp62rA&feature=emb title

= Aecion Esraigion on 2020
Fiic e
e

HIVIAIGS Rescarch Watwar (GRS Gk
PRNCIPAL INVERTIGATOR:  IMNACLLADA AFSeRY
COLPRINGIPAL FVESTIGATOR:

TPEoFPRGUECT  ( WOMDUAL @ CODROMATED [ MULTCENTER
iy 10 conedbesied propect]
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. A eSIDA
Estrategia de analisis 0 oveel
¢Qué métodos estadisticos voy a utilizar para responder a la pregunta de investigacién?

La estrategia de anadlisis depende, fundamentalmente, de:
= Disefio utilizado
= Objetivo descriptivo o analitico
= Variable de interés

. A L. : eSIDA
Estrategia de analisis: Ensayo clinico aleatorizado - ovoel

Variable interés Medida frecuencia Medida asociacion

Cuantitativa Media Diferencia de medias

Diferencia de Riesgos
Incidencia Acumulada (Riesgo)

Dicotémica Riesgo Relativo (RR)

Tasa de incidencia Razén de Tasas (RT)

Tiempo a evento Curva de supervivencia Hazard Ratio (HR)
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Estrategia de analisis: Ensayo clinico aleatorizado

Treatment of Anal High-Grade Squamous
Intraepithelial Lesions to Prevent Anal Cancer

J M. Palefsky, ).Y. Lee, N. Jay, S.E. Gold
1. Rosa-Cunha, A, Arons, ).C. Puglh

ne, T.M. Darragh, HA

. R.T. Mitsuyasu,
dela Ossa

N ENGL ) MED 386;24

Tasa de progresion a cancer:
402 por 100,000 pa (IC95%: 262- 616)
173 por 100,000 pa (1C95%: 90 - 332)

4 En el grupo de tratamiento, se observd una tasa
de progresion a cancer un 57% mas baja (1C95%:

w 6- 80, p =0.03)

1004 3.0-
904 == Active monitoring
254 —t= Treatment

g 804 P=0.03 by log-rank test

E 704 2.04

‘-3 60

5 154

5 504

=

& 104

404

2

2 304

T o® 054

5

Y 204

00 T T T T T T T T
107 0 6 12 13 24 30 36 42 43
o T u u g ¥ y T T
3 12 13 24 30 36 42
Months
No. at Risk
Active monitoring 2219 1856 1671 1459 1238 992 758 572
Treatment 2227 1871 1655 1473 1224 989 753 557 409
Figure 2. Kaplan-Meier Curve of the Time to Progression to Anal Cancer.
The inset shows the data on an expanded y axis. The shaded areas represent 95% confidence intervals.

Estrategia de analisis: Estudio observacional

Tipo estudio  Variable interés

Medida frecuencia

Medida asociacion

Comparacion

eSIDA
0) ovomel

Transversal Cuantitativa Media Diferencia de medias
Dicotémica Prevalencia Odds Ratio (OR)
Casos y Dicotémica Odds Ratio (OR)
Controles
Dicotémica Incidencia ) Riesgo Relativo (RR)
acumulada (riesgo)
Tasa de incidencia | Razén de Tasas (RT)
Cohortes
) Curva de .
Tiempo a evento | gypervivencia Hazard Ratio (HR)
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eSIDA

Estrategia de analisis: Estudio observacional oveel

... Si no “controlamos” por el sesgo de confusidn en el andlisis,
podemos obtener estimaciones incorrectas del impacto que
tienen los farmacos en condiciones de vida real ...

eSIDA

Estrategia de analisis: Estudio observacional ovoel

Ensayos Clinicos
Aleatorizados

Estudios observacionales
- Transversales

- Casos y controles

- Cohortes

ESTRATEGIAS PARA EL CONTROL DE LA CONFUSION EN
LOS ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS

Fase Estrategia Efecto
Disefio  Aleatorizacién Permite que las variables se distribu-
yan similarmente en los grupos de es-
tudio haciéndolos comparables en
todo, excepto en la variable de ex-
posicion
Restriccién Limita la participacion en el estudio

a sujetos que son similares respecto
ala variable de confusién
Pareamiento lguala en el proceso de seleccion a
los grupos de comparacion con re-
lacién a los factores de confusion

Andlisis | Estandarizacién Permite comparar los grupos de es-
tudio si la distribucién del confusor

fuera la misma en ambos
Estratificacion Estima la medida de efecto en sub-
grupos que son similares con relacion

2 los factores de confusién
Modelos multivariados | Estima el efecto de la exposicion,
manteniendo constantes los valores

del factor confusor
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¢Qué modelo de regresion multivariable utilizar?

Comparacion

Tipo estudio = Variable interés Medida frecuencia - — -
Medida asociacion Modelo Regresion
Transversal Cuantitativa Media Diferencia de medias | Regresién Lineal
Dicotémica Prevalencia Odds Ratio (OR) Regresion Logistica
Casos y Dicotémica Odds Ratio (OR) Regresion Logistica
Controles
Dicotémica Incidencia . Riesgo Relativo (RR)
acumulada (riesgo)
Tasa de incidencia | Razén de Tasas (RT) | Regresiéon de Poisson
Cohortes
) Curva de ) .
Tiempo a evento supervivencia Hazard Ratio (HR) Regresion de Cox

eSIDA

ovoel

Estrategia de analisis: Estudio observacional

overall mortality of HIV-infected individuals

|
The HIV-CAUSAL Collaboration™ |
AIDS 2010, 24:123-137 ‘

Unweighted model,
no covariates

Unweighted model,
baseline covariates

Unweighted model,
baseline and time-
varying covariates

Waeighted model,
baseline covariates

Antes de controlar por confusion:
TAR aumenta el riesgo de muerte

Despés de controlar por confusion:
TAR reduce en un 50% el riesgo de

05

1
Hazard ratio

Fig. 4. Comparison between weighted and unweighted
estimates of the mortality hazard ratio, HIV-CAUSAL

Collaboration.

muerte

The effect of combined antiretroviral therapy on the%
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eSIDA

Control de sesgos y limitaciones r oveel

= ¢Qué mecanismos voy a utilizar para reducir o suprimir las
posibles amenazas a la validez de los resultados? ==  Control de sesgos

= ¢Hay alguna amenaza a la validez de los resultados que no voy a Limitaci
poder controlar? —) imitaciones

eSIDA
Control de sesgos r OVoel

La validez de un estudio se mide por el grado de ausencia de sesgos

= Validez interna: los resultados obtenidos son correctos
= (El tamafio muestral es suficiente para alcanzar conclusiones?
= ¢(laforma en la que he seleccionado los sujetos evita los sesgos?
= ¢laforma en la que he medido las variables evita los sesgos?

= ¢laforma en la que he analizado los datos evita los sesgos?

= Validez externa: grado de generalizabilidad de los resultados

= (A qué grupo de poblaciéon representan los individuos incluidos en mi estudio?
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Equipo investigador y cronograma de actividades

= Describir la experiencia del equipo investigador y su capacidad para desarrollar las actividades del proyecto

= Ordenar las actividades/tareas con una secuencia ldgica

= Establecer la duracion de las diferentes actividades/tareas, considerar la simultaneidad o superposicion de

Presentacion del proyecto al CEl

Disefio CRD y base de datos i Se recomienda

pesimismo !!

Seleccidon y reclutamiento de sujetos del estudio
Realizacidn de visitas basales y de seguimiento
Recogida y procesamiento de las muestras
Anglisis estadistico

Redaccidn de abstracts, presentaciones en congresos y publicaciones

algunas actividades/tareas

= Asignar actividades/tareas a cada uno de los investigadores

eSIDA

ovwel

Equipo investigador y cronograma de actividades

CRONOGRAMA

PERSONA/S MESES
ACTIVIDAD / TAREA INVOLUCRADAS EFMAMJ JASOND

Puesta en marcha, solicitud comité éto y 11,15, todo el equipe 17AR0  MMAMAEMMAOO00O0O0O

AEMPS, contaclo con farm Ao MOO000OMOOO0O0OO
hospitalarias. Reunicnes de o AR
srane [AOO0OMOOOOOO
PERSONA/S MESES
ACTIVIDAD / TAREA INVOLUCRADAS EFMAMJ JA
Disefio, realizacién y andlisis de encuestaa IS con apoyo de rase OOO0000O0O@
médicos (ohjetivo 1d) todo el equipo 2 Afe MVIMMMOOOOOOO
3rafo AOOOOOACOCOON
PERSONA/S MESES
ACTIVIDAD / TAREA INVOLUCRADAS EFMAMJ JASOND
Disefio de formulario, recogida de datos, Equipo 1SCII ane JOOOOOOOAEKE
cruce con base CoRIS, control de calidad 2° Ao o o
depuracion datos scbre uso de genéricos »are OOO00O000000
PERSONA/S MESES
ACTIVIDAD { TAREA INVOL UCRADAS EFMAMJ JASOND
Andlisis estadislics scbre uso firmacos IS con apoyo de 1) rane OOO00O0OOOO00O
ctores asociados (objetivos >»are (OO0 oood
K C N O o o o [ o
PERSONA/S MESES
ACTIVIDAD / TAREA INVOLUCRADAS EFMAMJ JASOND

rare OOOO00OOOOOOO
rare OOOO0OOOOOOOO

Andlisis de impacto presupuestario (objetivo 1) & IS

3" Afio ] | o

PERSONA/S ES
ACTIVIDAD / TAREA INVOLUCRADAS EFMAMJJASOND
Disefio, realizacion y analisis de encuestaa 1S 1A OOOO00OOO0OCOOO
pacientes (objetivo 4) A OJO0O000O0O0COO0OO
3" Afo HO0d

PERSONA/S MESES
ACTIVIDAD { TAREA INVOLUCRADAS EFMAMJ JASOND
Interpretacion de los datos, comunicacion Vel anapyode  1°Ane  OJOO0OODOOOON
de resultados en congresos, redaccion de tedo el equipo 2 A JOO0OWNEEAAM KK

manuscritos

3 ano [AOOOOCAFF

eSIDA

ovoel
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eSIDA

Memoria econdmica . ovoel

= ;Qué medios hay disponibles?
= ¢Qué medios adicionales preciso para la realizacion del estudio?

= Justificacién detallada de las necesidades

= Gastos de personal

= Gastos de ejecucion

= Adquisicion de bienes y contratacidn de servicios: gastos de recogida de datos, gastos de
publicacién, gastos de realizacidon de material de divulgacion...

= Gastos de viajes: reuniones, asistencia a congresos...

Memoria econdmica

Presupuesto solicitado
1. Gastos de Personal
Los costes de contratacion imputables a la subvencionse ajustaran a las tablas salariales dicladas al efecto

Contrato post-doctoral (2° ano) 48.000

Subtotal Gastos de Personal : 48.000
2. Gastos de Ejecucion
A) Adquisicion de bienes y contratacion de servicios
(Bienes inventariables. malerial fungible y gastos complementarios)

Pago a centros de CoRIS por recogida informacion uso genéricos 25.000
Gastos publicacion (Open Access) 2.800
Subtotal Gastos Bienes y Servicios : 27.800

B) Gastos de Viajes

Reuniones coordinacion equipo frabajo (1500 euros/ano por 3 afos) 4500
Asistencia a Congresos (1 congreso 2° ano y 1 congreso 3° ano a 1500 euros por congreso) 3.000
Subtotal Gastos Viajes : 7.500

Subtotal Gastos Ejecucion : 35.300

Total Solicitado : 83.300

eSIDA
[ ovoel
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. - : eSIDA
Principios éticos y Consentimiento informado mloveel

Principios de ética biomédica (1997) (Tom Beuchamp y James Childress)

= Autonomia — ee——— = Cada sujeto ha de poder decidir, de forma voluntaria e
informada, sobre aquellas intervenciones a que puede ser

. . sometido
= Beneficencia
= (Capacidad de autodeterminacion, de actuar libremente y

* No maleficencia conscientemente, sin condicionantes externos

= Justicia = De este principio se deriva:

= La obligacién de la obtencion del Consentimiento
Informado de los sujetos de estudio

Informar a los sujetos potenciales acerca del objetivo de la
investigacion, sus riesgos y beneficios potenciales y las
alternativas, de forma que las personas accedan de forma
voluntaria a participar en la investigaciéon

Plan de difusion de resultados r 53&'32?&‘

¢Coémo voy a dar a conocer los resultados del proyecto de investigaciéon?

= Difusion a la comunidad cientifica
= Comunicaciones a congresos nacionales e internacionales
= Publicacion de manuscritos en revistas cientificas

= Difusion al publico general
= Infografias
= Videos de divulgacién
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Plan de difusion de resultados: Infografias ovwel

iSe realiza una buena evaluacién inicial de las
personas con el VIH en las consultas espanolas?

XEERS

e cumplen

es menos exhaustiva
en personas usuarias

de drogas y heterosexuales
que en hombres que tienen

Muchas mujeres con el VIH quieren ser madres. Entre las

sex0 con otros hombres — eoe
y COR IS barreras y razones para querer ser madres de estas mujeres,
. te lo cuenta no todas estan relacionadas con la infeccién...

progresivamente en

ha mejorado
el periodo 2004-2017

s necesario mejorar la evaluacion inicial de: riesgo cardiovascular, tabaquismo, deteccion de

sifilis y hepatitis virales y diagnéstico de tuberculosis latente. Estudios como este ayudan a
que se ofrece a las personas con el VIH en nuestro pais

mejorar la atencién cll

El cambio de estilo de
vida que supone.

P , : . eSIDA
Plan de difusién de resultados: Videos de divulgacion ovoel
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