. Quée es el Estudio de
Cohorte Prospectivo?



ODbjetivos

o Comprender el proposito del estudio de
cohorte

 Diferenciar el estudio de cohorte
prospectivo de otros estudios de
observacion

« Comprender las fortalezas y debilidades
de los estudios de cohorte prospectivos



Experimental vs. Observacion

Experimental Observational
Study f Study

Population Population

/ \ .- Other-Than-Random

Random Allocation Allocation

/ \ e b
/ \

Group A Group B




¢.Ccuando se selecciona un
estudio de cohorte?

e« Cuando no es
posible un ensayo
aleatorizado y
controlado (EAC)

e EAC no es ético

 Investigar hipotesis
eSpeC|f|CaS Smith, BMJ, 327, 2003




Estudios de Cohorte Prospectivos

* Registra y da seguimiento PROGRESIVO a 26
mas grupos desde una exposicion hasta un
desenlace

* El disefio de estudio 6ptimo para establecer la
Incidencia e historia natural de una
enfermedad/afeccion

 Puede explorar multiples desenlaces despueés
de una soéla exposicion.



Disenos de Estudios Comunes

Present Future

< Cross-seclional study

Case-control Stucly

Randomized Controlled Trial




Estudios de Cohorte Prospectivos

e Este disefio de estudio no es optimo para
desenlaces raros, o desenlaces que
requieren un gran tiempo para su
desarrollo (Son mejores los ensayos de
Cohorte Retrospectivos o0 ensayos Caso-
Control )

» Este es un diseno de estudio
observacional (no aleatorio), y, por ende.
es importante medirlo y ajustario a
factores confusores conocidos



Estudios de Cohorte Prospectivos

« Se incrementara la perdida en el seguimiento, en la
medida gue se prolongue el tiempo del estudio

« Elasunto que preocupa es que los “abandonos “
pudieran tener diferencias sistematicas relacionadas con
los desenlaces o con la exposicion a los factores de
riesgdq, versus aguellos pacientes que permanecen en el
estudio

* Los analisis de los datos deben incluir una comparacion
de (conocidos) factores de riesgo entre individuos que
permanecen en el estudio y aquellos que lo han
abandonado



The New England Journal of Medicine

AN ANALYSIS OF OUTCOMES OF RECONSTRUCTION OR AMPUTATION
OF LEG-THREATENING INJURIES

LAWRENCE X. WEeBB, M.D., Marc F. SwionTkowski, M.D., Roy W. Sanpers, M.D.,
Mark P. McANDREW, M.D., BRenDAN M. PatTERSON, M.D., MEeussa L. McCarTtHY, Sc.D., THoM/

Las Cohortes:

Los adultos con lesiones que entrafian amenaza a la pierna, y son sometidos a la
reconstruccion o a la amputacion

Medicion de variables de prondstico y confusoras potenciales:

Son datos inicialmente recogidos en pacientes con caracteristicas basales y sus
lesiones

Desenlaces:
— Desenlace Primario : Perfil del Impacto de la Afeccion
— Desenlaces Secundarios: Presencia o Ausencia de complicaciones graves,
incluyendo la re-hospitalizacion

NEJM, 2002, 347(24), 1924-1931



Ejemplo 1 (cont.)

Después de realizar el ajuste a las caracteristicas del paciente y de sus
lesiones, a los pacientes sometidos a amputacion presentaron
desenlaces funcionales similares a los pacientes sometidos a
reconstrucion

Los prondsticos de puntuacion mas pobre para el SIP incluyo la re-
hospitalizacion por una complicacion grave, por un nivel educacional
menor, no raza blanca, pobreza, carencia de seguro médico privado,
pobre red de z10[0)Y/0) soc;lal baja auto-eficiencia (la confianza del
paciente de ser capaz de continuar emprendiendo actividades de vida),
fumar, y estar involucrados en litigios de compensacion por
discapacidad

Los pacientes sometidos a la reconstruccion eran mas probables de ser
re-hospitalizados que los sometidos a la amputacion (47.6 porciento vs.
33.9 porciento, P=0.002)

Una proporcion similar de pacientes amputados y de pacientes re-
construidos habian regresado al trabajo a los dos afos (53.0 porciento y
49.4 porciento, respectivamente).



Association of Timing of Surgery for Hip Fracture and
Patient Qutcomes

Gretchen M. Orosz; Jay Magaziner; Edward L. Hannan; et al.

Las Cohortes:
Adultos (50+) que presentan fractura de cadera y fueron sometidos
a cirugia temprana (24 horas) o tardia (mas de 24 horas)

Medicion de variables de pronostico y potencialmente
confusoras: Los datos inicialmente recogidos sobre las
caracteristicas basales del paciente y sus lesiones

Desenlaces:
La funcion utilizando la Medida Funcional Independiente
sobrevivencia, dolor, y tiempo de estadia hospitalaria (LOS).

JAMA, 2004, 291(14), 1738-1743



Ejemplo 2 (cont.)

La cirugia temprana no se asocio con el aumento de mortalidad
(razon de riesgo, 0.75; 95% intervalo de confianza [CI], 0.52-1.08)
o0 con el incremento de lalocomocion (diferencia de -0.04 puntos;
95% ClI, -0.49 to 0.39)

La cirugia temprana se asocio a menos dias de dolor severo o
muy severo (diferencia de -0.22 dias; 95% ClI, -0.41 a -0.03) y aun
LOS mas breve en 1.94 dias (P<.001), pero el dolor pos-
operatorio y los LOS no fueron diferentes despues de la cirugia

Cuando la cohorte incluia s6lo a pacientes clinicamente

estables al ser ingresados, y por lo tanto elegibles para la cirugia
temprana, los desenlaces no cambiaban, excepto que lacirugia
temprana se asociaba con menos complicaciones graves (razon
de desviacidon de probabilidades, 0.26; 95% CI, 0.07-0.95).



EFFECT OF ELIMINATING COMPENSATION FOR PAIN AND SUFFERING
ON THE OUTCOME OF INSURANCE CLAIMS FOR WHIPLASH INJURY

J. Davip Cassipy, D.C., PH.D., LINDA J. CARROLL, PH.D., PiERRE COTE, D.C., MARK LEMSTRA, M.Sc.,
ANITA BERGLUND, B.Sc., AND AKE NyYGReN, M.D., PH.D.

Las Cohortes: Eran adultos que realizan demanda por “Whiplash”, debido a
un agravio o a sistemas de compensacion, sin atribucion de culpabilidad

La medicion de variables de prondstico y confusores potenciales
Son los datos inicialmente recogidos sobre las caracteristicas basales del
paciente y sus lesiones

Desenlaces:
El tiempo de realizar la demanda por cierre, dolor de cuello, sintomas de
depresion, funcionamiento fisico (SF-36 PCS)

NEJM, 2000, 342(16), 1179-1186



Ejemplo 3 (cont.)

 La incidencia acumulativa de seis meses de demandas fue de
417 por 100,000 personas en los ultimos seis meses del
agravio, en comparacion con 302 y 296 por 100,000,
respectivamente, en los primeros y segundos perlodos de seis
meses del sistema, sin atribucion de culpabilidad.

« Eltiempo medio, desde la fecha de la lesion hasta el cierre de
la demanda, decrecio respectivamente de 433 dias (95 por
ciento intervalo de confianza , 409 a 457) a 194 dias (95 por
ciento intervalo confianza, 182 a 206) y 203 dias (95 por ciento
Intervalo de confianza, 193 a 213)

 La intensidad del dolor del cuello, el nivel de funcionamiento
fisico, y la presencia o ausencia de sintomas depresivos
estuvieron estrechamente asociados con el tiempo de reclamo
para el cierre de la demanda en ambos sistemas.



Ventaja de los Estudios de
Cohorte Prospectivos

Puede estudiar la incidencia e investigar las causas potenciales
de una afeccion cuando la distribucion aleatoria no es viable

La muestra de estudio es muchas veces mas representativa de la
practica clinica general

Puede utilizarse para estudiar mas de un desenlace

Puede establecer relaciones temporales, fortaleciendo la
inferencia causal

Puede medir variables con mayor precision vs. disefos
retrospectivos (importante en situaciones en las que el recuerdo
es importante)



Desventajas de los Estudios de
Cohorte Prospectivos

Es costoso y puede durar mucho tiempo

Al estudiar desenlaces raros, se requiere una muestra
muy grande

Presenta tendencia al abandono que puede conducir a
sesgo en la muestra seleccionada



Muchas Graclas

Reconocimientos: J. Busse
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