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Título
Introducción a la Metodología 

de la investigación clínica
Fecha 24 de noviembre de 2023

Formato Presencial

Nº horas presenciales 6

Idioma Català / Castellano

Entidad organizadora y 

contacto

Sociedad Catalana de Dolor / Academia de 

Ciencias Médicas de Cataluña y Baleares



Nº Hora inicio Hora fin Contenido Docente

1 9:00 9:50
Introducción a la investigación. ¿por qué es 

necesario investigar?
Sebastià Videla

2 10:00 10:50

Pregunta de la investigación – PICO y pregunta 

clínica.

Justificación del proyecto

Sebastià Videla

11:00 11:30 Café

3 11.30 12.20

Tipo de estudios de investigación clínica: 

diseños.

Ensayo clínico, estudios observacionales y 

proyectos de investigación. 

Sebastià Videla

6 12.30 13.20

Estructura de un protocolo. Guías de cómo 

diseñar la investigación clínica. 

Estructura de un artículo. Guías de cómo 

publicar. EQUATOR, CONSORT. 

Sebastià Videla

13:30 14:45 Comida

7 14:45 15.30
Buenas prácticas clínicas. Responsabilidades de 

los investigadores
Sebastià Videla

15:30 16:00 Café

4 16:00 16:50 Tamaño de la muestra Cristian Tebé

5 17.00 17.50 Análisis estadístico Cristian Tebé



a classes anteriors...

Tipus d’estudis de recerca clínica: dissenys



a classes anteriors...

Tipus d’estudis de recerca clínica: dissenys



mètode científic

↓

metodologia

per obtenir nous coneixements



“procés de recerca”



Activitat Intel·lectual

PENSAR

EXPERIMENTAR
de mode sistemàtic

AUGMENTAR EL 

CONEIXEMENT

Protocol

Quadern 

recollida 

de dades

Evidències

Recopilació

Anàlisi

Publicar

Observació

Pregunta

➋
➊

➌

➍

“procés de recerca”



Escenari:

➡ Ja tenim la pregunta (classe 2)

➡ Ja tenim la hipòtesi de treball

⇨ Vull contestar-la ?
Compromís 
→ conflicte d'interès: “assistència ↔ recerca”

⇨ Tinc els recursos per  contestar-la ?
→ Econòmics 
→ Equip



a classes anteriors...

Tipus d’estudis de recerca clínica: dissenys



RECERCA ➡ Analitzar “dos” grups de pacients per 

establir-ne les semblances o diferències

COMPARACIÓ

l'avenç de la medicina és conseqüència de la 



disseny dels estudis clínics ⇨ nivell 

d’ evidència

⇨ causalitat

⇨ associació



La robustesa de les evidències 

depèn del disseny dels estudis clínics

Nivell d’ evidència = grau de credibilitat de la

relació de causalitat



Investigació clínica. Tipus d’estudis

Assaig clínic

➙ Estudis observacionals analítics:

– Estudis de cohorts

– Estudis de casos i controls

➙ Estudis observacionals descriptius:

– Estudis transversals

– Sèries de casos / Sèries de casos i controls 

– Estudis ecològic

Meta-anàlisis: Medicina basada en l’evidència

Disseny de l’estudi   Tipus d’ estudis



Investigació clínica

→

→ Observacional

Experimental

• voluntaris sans

• pacients

investigació clínica
(clinical research) 

http://www.fodonto.uncu.edu.ar/novedades/index/para-investigacion-basica-con-modelo-animal

http://es.wikipedia.org/wiki/Afrodita_de_CnidoA (frodita de Cnido) 



Investigació clínica. Tipus d’estudis

Estudi

“OBSERVACIONAL”

Estudi 

“EXPERIMENTAL”

FARMACOLOGIA 

CLÍNICA

EPIDEMIOLOGIA 

CLÍNICA



Investigació clínica. Tipus d’estudis

Estudi

“OBSERVACIONAL”

Estudi 

“EXPERIMENTAL”

Mostra Població



Tipus d’estudis: prospectius / retrospectius

P R O S P E C T I UR E T R O S P E C T I U

protocol

A M B I S P E C T I U

➙ Història clínica electrònica 

≈ ‘base de dades prospectiva’

➙ Bases de dades creades ad hoc 

≈ base de dades prospectiva

https://prezi.com/w0y6psxkg2p2/protocolo-de-investigacion/



Investigació clínica. Tipus d’estudis

Assaig clínic

➙ Estudis observacionals analítics:

– Estudis de cohorts

– Estudis de casos i controls

➙ Estudis observacionals descriptius:

– Estudis transversals

– Sèries de casos / Sèries de casos i controls 

– Estudis ecològic

Meta-anàlisis: Medicina basada en l’evidència 

Disseny de l’estudi   Tipus d’ estudis



“Els grans avenços en la medicina 

assistencial es deuen als assaigs clínics”



Investigació clínica

→ Experimental

• voluntaris sans

• pacients

investigació clínica
(clinical research) 

http://www.fodonto.uncu.edu.ar/novedades/index/para-investigacion-basica-con-modelo-animal

http://es.wikipedia.org/wiki/Afrodita_de_CnidoA (frodita de Cnido) 



Estudi

“OBSERVACIONAL”

Estudi 

“EXPERIMENTAL”

ASSAIG 
CLÍNIC 

CONTROLAT

ANALÍTICS

→ Assignació aleatòria

Investigació clínica. Tipus d’estudis

Intervenció Efecte 



Per què l'assaig clínic és el disseny 

patró or de la recerca clínica ?



Investigació clínica. Assaig Clínic 

✓ ASSIGNACIÓ ALEATÒRIA / ALEATORITZACIÓ → fet 

diferencial de l'assaig clínic respecte als altres dissenys 

de recerca clínica

✓ ASSIGNACIÓ ALEATÒRIA / ALEATORITZACIÓ → fa que 

l’assaig clínic sigui el ‘patró or’ dels dissenys de recerca 

clínica



Investigació clínica. Assaig Clínic 

Mostra

de

pacients

Població 

diana
Població 

elegible Experi-

mental

Control

P R O S P E C T I U

RESPONEDOR

NO RESPONEDOR

RESPONEDOR

NO RESPONEDOR

Assignació 

aleatòria

INTERVENCIÓ 

L’investigador assigna 

aleatòriament el factor 

a estudi



➡ L'assaig clínic controlat és l'únic disseny de recerca 

clínica capaç de comprovar hipòtesis causals

A més, permet caracteritzar la naturalesa profilàctica 

o terapèutica de diferents intervencions mèdiques i 

quantificar l'aparició d'efectes adversos

Investigació clínica. Assaig Clínic 



Principals característiques:

- La validesa d'un EECC es deu fonamentalment a que el 

procés d'assignació aleatòria → fa que els grups siguin 

comparables a les variables més rellevants amb relació al 

problema a estudiar

↓

aconseguir una distribució homogènia  grups siguin 

similars en els predictors, coneguts o no, de la variable de 

resultat (i prevenir biaixos i confusió)

Assignació aleatòria 



Exemple efecte de l’ assignació aleatòria 



Nº Hora inicio Hora fin Contenido Docente

1 9:00 9:50
Introducción a la investigación. ¿por qué es 

necesario investigar?
Sebastià Videla

2 10:00 10:50

Pregunta de la investigación – PICO y pregunta 

clínica.

Justificación del proyecto

Sebastià Videla

11:00 11:30 Café

3 11.30 12.20

Tipo de estudios de investigación clínica: 

diseños.

Ensayo clínico, estudios observacionales y 

proyectos de investigación. 

Sebastià Videla

6 12.30 13.20

Estructura de un protocolo. Guías de cómo 

diseñar la investigación clínica. 

Estructura de un artículo. Guías de cómo 

publicar. EQUATOR, CONSORT. 

Sebastià Videla

13:30 14:45 Comida

7 14:45 15.30
Buenas prácticas clínicas. Responsabilidades de 

los investigadores
Sebastià Videla

15:30 16:00 Café

4 16:00 16:50 Tamaño de la muestra Cristian Tebé

5 17.00 17.50 Análisis estadístico Cristian Tebé



The CONSORT Statement

The main product of CONSORT is the CONSORT Statement, which is

an evidence-based, minimum set of recommendations for

reporting randomized trials. It offers a standard way for authors to

prepare reports of trial findings, facilitating their complete and

transparent reporting, and aiding their critical appraisal and

interpretation.

The CONSORT Statement comprises a 25-item checklist and a flow

diagram. The checklist items focus on reporting how the trial was

designed, analyzed, and interpreted; the flow diagram displays the

progress of all participants through the trial.

http://www.consort-statement.org/

CONSORT 2010 checklist of information to include when 

reporting a randomised trial



Med Clin (Barc). 2011;137(5):213–215

CONSORT 2010 checklist of information to include when 

reporting a randomised trial



Nº Hora inicio Hora fin Contenido Docente

1 9:00 9:50
Introducción a la investigación. ¿por qué es 

necesario investigar?
Sebastià Videla

2 10:00 10:50

Pregunta de la investigación – PICO y pregunta 

clínica.

Justificación del proyecto

Sebastià Videla

11:00 11:30 Café

3 11.30 12.20

Tipo de estudios de investigación clínica: 

diseños.

Ensayo clínico, estudios observacionales y 

proyectos de investigación. 

Sebastià Videla

6 12.30 13.20

Estructura de un protocolo. Guías de cómo 

diseñar la investigación clínica. 

Estructura de un artículo. Guías de cómo 

publicar. EQUATOR, CONSORT. 

Sebastià Videla

13:30 14:45 Comida

7 14:45 15.30
Buenas prácticas clínicas. Responsabilidades de 

los investigadores
Sebastià Videla

15:30 16:00 Café

4 16:00 16:50 Tamaño de la muestra Cristian Tebé

5 17.00 17.50 Análisis estadístico Cristian Tebé



➡ COMPARAR

Investigació clínica. Assaig Clínic 

“Els grans avenços en la medicina 

assistencial es deuen als assaigs clínics”



Investigació clínica. Assaig Clínic 

Mostra

de

pacients

Població 

diana
Població 

elegible Experi-

mental

Control

P R O S P E C T I U

RESPONEDOR

NO RESPONEDOR

RESPONEDOR

NO RESPONEDOR

Assignació 

aleatòria

2 grups:

‘experimental’ vs

‘control’



A igualtat de criteris d'inclusió i exclusió ⇨ els estudis 

sense assignació aleatòria (observacionals) exageren 

l'eficàcia en un 30-40% (relatiu)

Els estudis amb assignació aleatòria, oberts sobreestimen 

l'eficàcia (17%)

Comentari.                 Assignació aleatòria 



➡ COMPARAR

↓

➡GRUP CONTROL

Investigació clínica. Assaig Clínic 



Investigació clínica. Assaig Clínic 

Mostra

de

pacients

Població 

diana
Població 

elegible Experi-

mental

Control

P R O S P E C T I U

RESPONEDOR

NO RESPONEDOR

RESPONEDOR

NO RESPONEDOR

Assignació 

aleatòria



http://www.ich.org

ICH E10. CHOICE OF CONTROL GROUP AND…



ICH E10. CHOICE OF CONTROL GROUP AND…



Assay sensitivity is a property of a clinical trial defined as the 

ability to distinguish an effective treatment from a less 

effective or ineffective treatment.

Sensibilitat de l’ assaig clínic (‘Assay sensitivity’)



Videla et al. Clinical Therapeutics; 2005; 27: 252-254.

Exemple. Sensibilitat de l’ assaig clínic (‘Assay sensitivity’)
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EC – ansiolítico - 2 grupos de tratamiento

Estudio de superioridad

Exemple. Sensibilitat de l’ assaig clínic (‘Assay sensitivity’)

Videla et al. Clinical Therapeutics; 2005; 27: 252-254.
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Active control Test

Estudio de equivalencia o de no-inferioridad

Videla et al. Clinical Therapeutics; 2005; 27: 252-254.

Exemple. Sensibilitat de l’ assaig clínic (‘Assay sensitivity’)

EC – ansiolítico - 2 grupos de tratamiento
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¿ Tiene sensibilidad este EC ?

Videla et al. Clinical Therapeutics; 2005; 27: 252-254.

Exemple. Sensibilitat de l’ assaig clínic (‘Assay sensitivity’)

EC – ansiolítico - 2 grupos de tratamiento



Grupo Control: Placebo

Diccionario Real Academia Española (1996). 

“PLACEBO: Sustancia que, careciendo por sí misma de 

acción terapéutica, produce algún efecto curativo 

en el enfermo, si este la recibe convencido de que 

esta sustancia posee tal acción”.

Exemple. Sensibilitat de l’ assaig clínic (‘Assay sensitivity’)



Ensayo clínico en fase III,

con asignación aleatoria,

doblemente cegado, 

controlado con placebo y/o 
tratamiento activo,

en paralelo

Diseño.

prospectivox

Ejemplo: identificación de un ensayo clínico



Según OBJETIVOS

ICH E8. General Considerations for Clinical Trials

Ensayo clínico. 

Fase I Fase II Fase III

a      b

Fase IVPreclínica

Ensayos Clínicos

Fase I:     HUMAN PHARMACOLOGY
 tolerabilidad/seguridad y FC / FD

Fase II:   THERAPHEUTIC EXPLORATORY
 EFECTO

Fase III: THERAPHEUTIC CONFIRMATORY
 EFICACIA (Estudios PIVOTALES)

Fase IV:  THERAPHEUTIC USE
 EFECTIVIDAD / Nuevas indicaciones



Ensayo clínico en fase III,

con asignación aleatoria,

doblemente cegado, 

controlado con placebo y/o 
tratamiento activo,

en paralelo

Diseño.

Según OBJETIVOSEnsayo clínico. 

Ejemplo: identificación de un ensayo clínico



Ensayo clínico en fase III,

con asignación aleatoria,

doblemente cegado, 

controlado con placebo y/o 
tratamiento activo,

en paralelo

Diseño.

Ejemplo: identificación de un ensayo clínico



Según GRADO DE ENMASCARAMIENTOEnsayo clínico. 

Proceso por el que se oculta el tipo de tratamiento 

que el participante recibe en el ensayo

 Abierto    Simple     Doble    Triple

        ciego      ciego    ciego

Enmascaramiento

Paciente 

Investigador 

Analista de datos

Doble ciego = doblemente cegado

Ejemplo: identificación de un ensayo clínico



Med Clin (Barc). 2011;137(5):213–215

CONSORT 2010 checklist of information to include when 

reporting a randomised trial



Ensayo clínico en fase III,

con asignación aleatoria,

doblemente cegado,

controlado con placebo y/o 
tratamiento activo,

en paralelo

Diseño.

Ejemplo: identificación de un ensayo clínico



Población 

de

elegible 

Muestra 

de 

pacientes

Grupo 

experimental

Grupo 

control

Selección Asignación aleatoria

CONTROLADO

Según METODOLOGÍAEnsayo clínico. 

P R O S P E C T I V O

Ejemplo: identificación de un ensayo clínico



Ensayo clínico en fase III,

con asignación aleatoria,

doblemente cegado,

controlado con placebo y/o 
tratamiento activo (de referencia),

en paralelo

Diseño.

Ejemplo: identificación de un ensayo clínico



Según METODOLOGÍA

Población 

de

elegible 

Muestra 

de 

pacientes

Grupo 

experimental

Grupo 

control

Selección Asignación aleatoria

PARALELO

Ensayo clínico. 

P R O S P E C T I V O

Ejemplo: identificación de un ensayo clínico



CRUZADO

Muestra 

de 

pacientes

Asignación 

aleatoria

Tratamiento 

A

Tratamiento 

A

Tratamiento 

B

Tratamiento 

B

Según METODOLOGÍAEnsayo clínico. 

P R O S P E C T I V O

Ejemplo: identificación de un ensayo clínico



Estudi 

“EXPERIMENTAL”

ASSAIG 
CLÍNIC 

CONTROLAT

ANALÍTICS

→ Assignació aleatòria

Investigació clínica. Tipus d’estudis

ASSAIG CLÍNIC, 

AMB ASSIGNACIÓ ALEATÒRIA,

DOBLE CEC,

CONTROLAT amb placebo y/o 
tractament actiu de referència,

EN PARAL·LEL



Investigació clínica. Assaig Clínic 

A tenir en compte



Investigació clínica. Assaig Clínic 

Mostra

de

pacients

Població 

diana
Població 

elegible

Criteris de 

selecció

Criteris de inclusió / exclusió:

• Consentiment informat signat

• ≥18 anys, <65 anys

• No dones embarassades / 

mesures anticonceptives

• Insuficiència hepàtica / renal

• Etc.



ASSAIG CLÍNICPRÀCTICA CLÍNICA

Creación de adán. 

Capilla Sixtina

http://2.bp.blogspot.com/-bCZeOaK1aJM/TcKWf4aDAYI/AAAAAAAADz4/HPt9lvdRTLE/s1600/SixtinaManos.jpg



Creación de adán. 

Capilla Sixtina

ASSAIG CLÍNICPRÀCTICA CLÍNICA

http://2.bp.blogspot.com/-bCZeOaK1aJM/TcKWf4aDAYI/AAAAAAAADz4/HPt9lvdRTLE/s1600/SixtinaManos.jpg



Investigació clínica

→ Observacional

• voluntaris sans

• pacients

investigació clínica
(clinical research) 

http://www.fodonto.uncu.edu.ar/novedades/index/para-investigacion-basica-con-modelo-animal

http://es.wikipedia.org/wiki/Afrodita_de_CnidoA (frodita de Cnido) 



Investigació clínica. Tipus d’estudis

Assaig clínic

➙ Estudis observacionals analítics:

– Estudis de cohorts

– Estudis de casos i controls

➙ Estudis observacionals descriptius:

– Estudis transversals

– Sèries de casos / Sèries de casos i controls 

– Estudis ecològic

Meta-anàlisis: Medicina basada en l’evidència 

Disseny de l’estudi   Tipus d’ estudis



Investigació clínica. Tipus d’estudis

Assaig clínic

➙ Estudis observacionals analítics:

– Estudis de cohorts

– Estudis de casos i controls

➙ Estudis observacionals descriptius:

– Estudis transversals

– Sèries de casos / Sèries de casos i controls 

– Estudis ecològic

Meta-anàlisis: Medicina basada en l’evidència 

Disseny de l’estudi   Tipus d’ estudis



Estudi

“OBSERVACIONAL”

Estudi 

“EXPERIMENTAL”

COHORTS
CASOS I 

CONTROLS

ANALÍTICS

Investigació clínica. Tipus d’estudis



→ Factor d’exposició

Estudi

“OBSERVACIONAL”

Estudi 

“EXPERIMENTAL”

COHORTS

ANALÍTICS

Investigació clínica. Estudi de cohort



Investigació clínica. Estudi de cohort

Mostra

de

pacients

Població 

diana
Població 

elegible

P R O S P E C T I U

DESENLLAÇ

NO DESENLLAÇ

DESENLLAÇ

Causa Efecte 

Cohort

R E T R O S P E C T I U

Exposat al 
factor 
d’exposició

No exposat 
al factor 
d’exposició

NO DESENLLAÇ



Investigació clínica. Estudi de cohort

Causa Efecte 

Permeten estudiar:

✓ Incidència de la malaltia

✓ Descriure la relació CAUSA-EFECTE

✓ Factors pronòstic: factors protectors / factors de risc

✓ Avaluar l’ efectivitat.

Efectivitat: grau en què una determinada intervenció origina un 

resultat beneficiós en les condicions de la pràctica habitual 

sobre una població determinada.



Investigació clínica. Estudi de cohort

Causa Efecte 

 Permeten calcular el Risc Relatiu (RR)

+ -

Factor de risc o 
Tractament

Malaltia

a + c a+b+c+db + d

c + d

a + ba b

c d

+

-

Incidència d’exposats [a / (a + b)]

Incidència de NO exposats [c / (c + d)]
RR = =



Investigació clínica. Estudi de cohort

Causa Efecte 

1   existe independencia entre la enfermedad y el factor. No 

favorece, ni protege de la enfermedad. 

RR =

Interpretación de los resultados:

1   existe dependencia positiva. La exposición al factor 

aumenta la probabilidad de estar enfermo. Es un factor de 

riesgo.

 Indica que hay ‘n’ veces más posibilidad de estar enfermo 

en los individuos expuestos que los no expuestos a este 

factor de riesgo.

RR >

1   existe relación negativa. La exposición al factor 

disminuye la probabilidad de estar enfermo. Es un factor 

protector.

RR <



Investigació clínica. Estudi de cohort

Causa Efecte 

Biaixos:

• de selecció: selecció de pacients als grups a estudi

• de migració

• d'observació

Estudi de cohorts prospectives

Estudi de cohorts retrospectives o cohorts històriques

Estudi de cohorts ambispectives



Estudi

“OBSERVACIONAL”

Estudi 

“EXPERIMENTAL”

CASOS I 
CONTROLS

ANALÍTICS

Investigació clínica. Estudi de casos i controls

→ Patologia / efecte indesitjable



Població 

diana
Població 

elegible

P R O S P E C T I U

R E T R O S P E C T I U

Efecte            Causa

CASOS: 

amb malaltia

CONTROLS:

sense malaltia

Investigació clínica. Estudi de casos i controls



CONTROLS:

sense malaltia

Efecte            Causa

Investigació clínica. Estudi de casos i controls

CASOS: 

amb malaltia

Exposats al 

factor de risc

NO exposats al 

factor de risc

Exposats al 

factor de risc

NO exposats al 

factor de risc

Moment de l’estudi



Investigació clínica. Estudi de casos i controls

Efecte            Causa

Identifica persona amb/sense la patologia a estudi

1er: es selecciona els casos de l’estudi en funció de la 

malaltia (no pel factor d’exposició) ➡ 2on: retrospectivament, 

es determina l’exposició / no exposició al factor de risc a 

estudi

➡ S’analitza l’associació existent entre el factor de ric i 

l’aparició de la malaltia

Permeten calcular el Odds Ratio (OR)



Investigació clínica. Estudi de casos i controls

Efecte            Causa

Factor de risc o 
Tractament

Malaltia

a + c a+b+c+db + d

c + d

a + ba b

c d

+

-

casos exposats      /  casos NO exposats            [a / c] a·d

controls exposats / controls NO exposats                      [b / d] c·b
OR = ==

+ -



Investigació clínica. Estudi de casos i controls

Efecte            Causa

Una sola malaltia ➡ diversos factors de risc o exposicions

Estudi “ideal” per detectar esdeveniments adversos molt 

rars (FARMACOVIGILÀNCIA) i estudiar l'etiologia de 

l'esdeveniment.

Biaixos:

• de selecció: selecció de pacients als grups a estudi

• d'informació

• presència de factors de confusió



CASO-CONTROL ANIDADO

(NESTED CASE-CONTROL)Estudi de casos i controls niat

Mostra

de

pacients

Població 

diana
Població 

elegible

Cohort

CONTROLS

R E T R O S P E C T I U

CASOS

Efecte            Causa



Estudi

“OBSERVACIONAL”

Estudi 

“EXPERIMENTAL”

COHORTS
CASOS I 

CONTROLS

ANALÍTICS

Investigació clínica. Tipus d'estudis

2 grups: ‘investigat’ vs ‘control’

→ basat en la pràctica clínica



Investigació clínica. Tipus d’estudis

Assaig clínic

➙ Estudis observacionals analítics:

– Estudis de cohorts

– Estudis de casos i controls

➙ Estudis observacionals descriptius:

– Estudis transversals

– Sèries de casos / Sèries de casos i controls 

– Estudis ecològic

Meta-anàlisis: Medicina basada en l’evidència 

Disseny de l’estudi   Tipus d’ estudis



Estudi

“OBSERVACIONAL”

Estudi 

“EXPERIMENTAL”

ASSAIG 
CLÍNIC 

CONTROLAT

ANALÍTICS

COHORTS
CASOS I 

CONTROLS

ANALÍTICS

2 grups: ‘experimental’ / ‘investigat’ vs ‘control’

Investigació clínica. Tipus d'estudis

Videla S, Sust M. ICB digital 2003; 17:2-5. 



Estudi

“OBSERVACIONAL”

Estudi 

“EXPERIMENTAL”

ASSAIG 
CLÍNIC 

CONTROLAT

ANALÍTICS

COHORTS
CASOS I 

CONTROLS

ANALÍTICS

Investigació clínica. Tipus d'estudis

2 grups: COMPARAR

Videla S, Sust M. ICB digital 2003; 17:2-5. 



Investigació clínica. Tipus d’estudis

Assaig clínic

➙ Estudis observacionals analítics:

– Estudis de cohorts

– Estudis de casos i controls

➙ Estudis observacionals descriptius:

– Estudis transversals

– Sèries de casos / Sèries de casos i controls 

– Estudis ecològic

Meta-anàlisis: Medicina basada en l’evidència 

Disseny de l’estudi   Tipus d’ estudis



TRANS-
VERSALS

(cross-
sectional)

DESCRIPTIUS

1 grup: ASOCIAR

Estudi

“OBSERVACIONAL”

Estudi 

“EXPERIMENTAL”

Investigació clínica. Tipus d'estudis

Videla S, Sust M. ICB digital 2003; 17:2-5. 



Investigació clínica. Estudi transversal

Mostra

de

pacients

Població 

diana
Població 

elegible

P R O S P E C T I U

Causa Efecte 

R E T R O S P E C T I U

Efecte            Causa

Un sol “moment”

Una sola “visita”



Investigació clínica. Tipus d’estudis

Estudi

“OBSERVACIONAL”

Estudi 

“EXPERIMENTAL”

Mostra Població



Investigació clínica. Tipus d’estudis

Assaig clínic

➙ Estudis observacionals analítics:

– Estudis de cohorts

– Estudis de casos i controls

➙ Estudis observacionals descriptius:

– Estudis transversals

– Sèries de casos / Sèries de casos i controls 

– Estudis ecològic

Meta-anàlisis: Medicina basada en l’evidència 

Disseny de l’estudi   Tipus d’ estudis



Investigació clínica. Tipus d’estudis

Assaig clínic

➙ Estudis observacionals analítics:

– Estudis de cohorts

– Estudis de casos i controls

➙ Estudis observacionals descriptius:

– Estudis transversals

– Sèries de casos / Sèries de casos i controls 

– Estudis ecològic

Meta-anàlisis: Medicina basada en l’evidència 

Disseny de l’estudi   Tipus d’ estudis



Investigació clínica. Tipus d’estudis

Assaig clínic

➙ Estudis observacionals analítics:

– Estudis de cohorts

– Estudis de casos i controls

➙ Estudis observacionals descriptius:

– Estudis transversals

– Sèries de casos / Sèries de casos i controls 

– Estudis ecològic

Meta-anàlisis: Medicina basada en l’evidència 

Disseny de l’estudi   Tipus d’ estudis



Metaanálisis: meta (griego) ‘después de’ 

    análisis, descripción, interpretación 

GV Glass (1976): “análisis estadístico de una serie de 

resultados obtenidos en ensayos clínicos individuales con 

la finalidad de integrarlos”



Meta-anàlisis: Medicina basada en l’evidència 

Publicacions revistes revisió per parells

+ + +

↓

➡ Dades extretes del mateix article

➡ Dades sol·licitades a “l'autor de correspondència”



Metaanálisis: meta (griego) ‘después de’ 

    análisis, descripción, interpretación 

GV Glass (1976): “análisis estadístico de una serie de 

resultados obtenidos en ensayos clínicos individuales con 

la finalidad de integrarlos”

Narrativa clásica

basada en el método científico 
(PROTOCOLO: pregunta, hipótesis, 
objetivo, métodos, análisis de los 

resultados y conclusiones)

cualitativa (systematic reviews)

cuantitativa: meta-análisis

Revisión

Sistemática



Investigación clínica. Tipos de estudios

¿ Todos los 
estudios tienen el 

mismo nivel / 
valor de evidencia 

científica ?



Jerarquia de les proves / evidències

La robustesa de les evidències 

depèn del disseny dels estudis clínics

Nivell d’ evidència = grau de credibilitat de la

relació de causalitat



(1) Informe de casos aislados

(2) Series de casos sin controles

(3) Series de casos con controles (de la bibliografía)

(4) Análisis de bases de datos informatizadas

(5) Estudios observacionales de caso-control

(6) Estudios observacionales de cohortes

(7) ENSAYO CLÍNICO (EC)
(8) META-ANÁLISIS de EC

(9) META-ANÁLISIS con datos originales de los ECMEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA

Nivel de evidencia = grado de credibilidad de la relación de causalidad

Evidencias.  Relación de causalidad

Olkin I: Meta-analysis: reconciling the results of independent studies. Stat Med 1995; 14:457–472

-

+



(1) Informe de casos aislados

(2) Series de casos sin controles

(3) Series de casos con controles (de la bibliografía)

(4) Análisis de bases de datos informatizadas

(5) Estudios observacionales de caso-control

(6) Estudios observacionales de cohortes

(7) ENSAYO CLÍNICO (EC)
(8) META-ANÁLISIS de EC

(9) META-ANÁLISIS con datos originales de los ECMEDICINA BASADA EN PRUEBAS

Nivel de evidencia = grado de credibilidad de la relación de causalidad

Olkin I: Meta-analysis: reconciling the results of independent studies. Stat Med 1995; 14:457–472

-

+

Evidencias.  Relación de causalidad



missatges per emportar-se a casa



Investigació clínica. Tipus d’estudis

Assaig clínic demostrar

E. Cohorts suggereix / ≈ demostra

E. Casos i Controls suggereix

Transversals planteja hipòtesis

Sèries Casos i Controls suggereix / planteja hipòtesis

Meta-anàlisis confirma

Disseny de l’estudi   Tipus d’ estudis



Eficàcia

Grau en què una intervenció origina un efecte beneficiós, 

mesurat en el context d'un assaig clínic.

Efectivitat         

Grau en què una determinada intervenció origina un 

resultat beneficiós en les condicions de la pràctica clínica 

habitual, sobre una població determinada.  

Eficiència           

Efectes o resultats d'una determinada intervenció en 

relació al esforç realitzat per aplicar (recursos humans, 

materials, temps).



Es el diseño que exigen las autoridades reguladoras 

para obtener la autorización de comercialización

Ensayo clínico: con asignación aleatoria, controlado 

(activo / placebo), en paralelo y doblemente cegado 

se considera el patrón de oro para la conocer la 

eficacia de las intervenciones y los medicamentos

El ensayo clínico es el diseño que logra producir 

un mayor impacto o cambio en la práctica clínica

Ensayo Clínico



“What we observe is not nature itself, but nature exposed 

to our method of questioning”.

Werner Heisemberg

(5-12-1901; 6-2-1976)

“Principio de la incerteza”

Premi Nobel de Física - 1932

“No such thing as observing reality 

except as a manifestation of interaction 

between observer + observed”



Louis Lasagna (1923-2003) "Sigmund Freud of 

clinical pharmacology"

“ .. en ocasiones, los que reciben placebo son 

los más afortunados”

1954, publishing one of the first scientific papers 

documenting the "placebo effect" in patients.

Decades later, the noted British Medical Journal, 

The Lancet, included Dr. Lasagna's article on a list of 

the world's 27 most notable medical achievements 

since the time of Hippocrates, about 400 BC.
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