Ensayos Aleatorizados
por Grupos

Algunos desafios

Ruth Macklin, PhD
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Una intervencion al
nivel de la comunidad

Un Ministro de Salud en un pais en desarrollo quiere bajar la
incidencia y prevalencia de la enfermedad de diarrea. Se
propone un estudio para anadir a los embalses en algunas
comunidades un nuevo desinfectante. Otros embalses
quedan sin el desinfectante

¢Son las personas en estas comunidades sujetos de
investigacion?
+ (:Enambas comunidades? ;O solamente en las comunidades
con la intervencion?

» (Es posible obtener el consentimiento informado de las
personas afectadas en este tipo de estudio?
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¢Quiénes son los
sujetos?

En los EAG los sujetos de investigacion pueden ser los
pacientes

Ademas, pueden ser los trabajadores de salud
O se podria argumentar que ambos son sujetos

Los EAG en los que los trabajadores de salud son
sujetos de investigacion son practicamente idénticos
a la actividad conocida como “mejora de la calidad” .
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Ejemplo: Control de
infecciones

Hay una propuesta para presentar
entrenamiento para controlar
infecciones en centros rurales de partos
gque tienen tasas altas de infeccidén

Los procedimientos son conocidos por su

eficacia pero existen preguntas sobre su
implementacion aqui.



Estudio de Control de
Infecciones

Trabajadoras (parteras) en tres centros de
partos reciben entrenamiento en el control
de infecciones y visitas por obstetras

Tres centros no reciben ninguna intervencion

Al fin de 6 meses, las historias clinicas de las
pacientes son examinadas en ambos centros
de partos
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Preguntas

¢Quiénes son los sujetos en este IdI?
:Las trabajadoras?

:Las mujeres que vienen a los centros de
partos durante este tiempo?

¢Ambos las trabajadoras y las pacientes?
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Un diseno alternativo

Los procedimientos para controlar infecciones son
implementados en todos los 6 centros de partos

Las historias clinicas de las pacientes son
comparadas con aquéllas del ano previo

¢Es esta una investigacion?
¢0 es la practica en la salud publica?

¢Es una investigacion pero no involucrando
sujetos humanos?

:Se requiere revision por un comité de ética?
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Algunos problemas

Si la conducta de los médicos u otros
trabajadores se esta estudiando en las
investigaciones de implementacion

Se deberia obtener su consentimiento informado

Esto quiere decir que las personas se podrian
rehusar a participar

Pero, implementar un procedimiento en una
clinica o unidad requiere que todos participen
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Una comparacion

Si un jefe de una unidad en un hospital
decide implementar una intervencion
sin un grupo de control
Se considera “mejora de la calidad”
Consentimiento informado no es un
requisito
No requiere ser revisado por un comité de
ética
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¢Cual es el objetivo?

El objetivo de estos estudios no es observar o
anotar la conducta de los médicos u otros
trabajadores individuales

Es coleccionar datos derivados desde las historias
clinicas o entrevistas con pacientes

Existe un espacio entre una investigacion que
permite a los trabajadores su rechazo, y la
presentacion de un nuevo procedimiento

Es una notificacion que hay un estudio de IdI

Asegurar que la conducta de los individuos sea
anotada anonimamente
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Mas complicaciones

El propésito de Idl en el contexto de salud
es mejorar el cuidado de los pacientes

Frecuentamente los estudios involucran
entrevistas con los pacientes sobre el cuidado que
reciben

En esta situacion, se requiere consentimiento
informado de los pacientes

¢Qué se deberia decir a los pacientes?
¢A qué consienten los pacientes?
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La Controversia

Los criticos dijeron que el estudio no era ético

El método VIA ya fue probado y por eso, no era
aceptable utilizar placebo—o no intervencién--
para el grupo de control

Los investigadores dijeron que no utilizar un
método diagnostico para detectar cancer de
cérvix era el “estandar de cuidado” en estas

partes de la India
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Falta de entendimiento

Los investigadores dijeron que el proposito del
estudio era determinar la eficacia en un lugar con
POCOS recursos

Dijeron que solamente un diseno con grupo de
control que no recibe cuidado puede dar
resultados definitivos

Los investigadores no comprendieron que este
estudio era para implementar conocimiento

Y no era un estudio para demostrar eficacia de un
método diagndstico
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‘Muchas Gracias!



