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* Los datos proporcionados
por los estudios clinicos se
expresan en multiples
ocasiones en terminos de
supervivencia.

Usos:
 Enfermedades cronicas
« Tx alargo plazo

* tiempo de curacion en el
Tx de ciertas enfermedades

Figura 1. Esquema general de un estudio de supervivencia.
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Figura 2. Seguimiento de pacientes con distinta fecha de entrada.
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Tiempo de estudio

a = Paciente muerto
b = Paciente vivo v seguido hasta el final del estudio
¢ = Paciente perdido

FINAL DEL
ESTUDIO

La observacion de cada paciente se inicia al
diagndstico (tiempo = 0) y continua hasta la
muerte o hasta que el tiempo de seguimiento
se interrumpe—> Px censurado

Cuando los tiempos de supervivencia no se
conocen con exactitud, los datos se
consideran censurados.

El acontecimiento estudiado debe estar bien
definido: muerte, fecha de alta, fecha de
remision de enfermedad, fecha de recidiva,
fecha de recaida, etc



Requisitos:

e Definir apropiadamente el origen.

* Definir apropiadamente la escala de tiempo.
e Definir apropiadamente el evento de intereés.

* Limitaciones o imprecisiones dadas por: censuras o truncamientos.



Analisis de datos

Se usan técnicas:

Paramétricas No paramétricas (mas utilizadas)
* Distribucion exponencial e Kaplan-Meier

e Distribucion de Weibull e Logrank

e Distribucion Lognormal * Regresion de Cox




Método de Kaplan-
Meier

e “Limite del producto”

* La proporcion acumulada que
sobrevive se calcula para el t de
supervivencia individual de cada
Px, no se agrupan tiempos.

* Mide la supervivencia cada vez
qgue ocurre el evento esperado.

e Util para estudios de grupos
pequenos (<50 personas).

Meétodo actuarial

* Mide la supervivencia en cada
intervalo de tiempo

* Se necesita mucho tiempo para
realizar el estudio.

e Se usa para grupos grandes de
mas de 50 personas.



TABLA 1 para calcular la proporcion
acumulativa que sobrevive hasta
tiempo t o tasa de supervivencia
acumulativa.

* 11 pacientes recayeron alos 6, 8, 10, 11, 12,
13, 13, 22, 32, 34, 36 meses.

* 8 pacientes se retiraron vivos al final del
estudio contribuyendo 3, 7, 7, 11, 14, 16, 20,
20 meses de observacion, sin haber sufrido
recaidas.

* Un paciente rehuso continuar la terapia a los
11 meses y se retird del estudio libre de
enfermedad

Tabla 1. Metodo para calcular la curva de supervivencia de
Kaplan-Meier.

Columna 1 Columna 2 Columna 3 Columna 4 Columna 5
Tiempo de Orden d? las
supervivencia| N? de orden ﬁgsceerl:':;:[a)::ll';; (n—r)n—-r+ 1)

en meses (r)
3+ 1 — - -
6 2 2 18/19=0095 095
T+ 3 - - -
T+ 4 - -- --
8 5 5 15/16=094 0,89
10 ] 6 14/15=093 083
11 7 7 13/14=093 077
11+ & - - -
11+ 9 - - -
12 10 10 10/11=0291 0.70
13 11 11 9/10 =090 0.63
13 12 12 8/9 =089 0.56*%
14+ 3 - - -
16+ 14 - — --
20+ 15 - - -
20+ 16 — — —-
22 17 17 3/4 =075 042
32 18 18 2/3 =067 028
34 19 19 1/2=050 0.14
36 20 20 0 0.0

[ - - - m - -
Cuando hay un tiempo de supervivencia (13 meses) con valores de supervivencia
diferentes se utilizara como estimador el valor mas bajo (0,56).




* + - observacidon censurada

* Colocar numero de ordenérango) de
observaciones no censuradas.

* 4. Calcular la proporcion de Px que
sobrevive a cada intervalo.

*probabilidad de supervivencia para cada
tiempo.

* 5. Calcular el estimador de la proporcion
acumulativa que sobrevive.

*Se realiza multiplicando los valores de |la
columna anterior (0,95 - 0,94 = 0,89).

*La probabilidad de vivir un cierto periodo de tiempo (hasta
el instante t) desde el princgaio del estudio, es el producto
de la probabilidad acumulada de sobrevivir hasta el periodo
del tiempo anterior a t, (t-1), multiplicado por la
probabilidad de sobrevivir durante el intervalo (t-1; t).

Tabla 1. Metodo para calcular la curva de supervivencia de
Kaplan-Meier.

Columna 1 Columna 2 Columna 3 Columna 4 Columna 5
Tiempo de Orden d? las
supervivencia| N? de orden ﬁgsceerl:':;:[a)::ll';; (n—r)n—-r+ 1)

en meses (r)
3+ 1 — - -
6 2 2 18/19=0095 095
7+ 3 - - -
T+ 4 - — --
8 5 5 15/16=094 0,89
10 ] 6 14/15=093 083
11 7 7 13/14=093 0.77
11+ & - - -
11+ 9 - - -
12 10 10 10/11=0291 0.70
13 11 11 9/10 =090 0.63
13 12 12 8/9 =089 0.56%
14+ 3 - - -
16+ 14 - — --
20+ 15 - - -
20+ 16 — — —-
22 17 17 3/4 =075 042
32 18 18 2/3 =067 028
34 19 19 1/2=050 0.14
36 20 20 0 0.0

[ - - - m - -
Cuando hay un tiempo de supervivencia (13 meses) con valores de supervivencia
diferentes se utilizara como estimador el valor mas bajo (0,56).




Figura 3. Curvas de Kaplan-Meier. Ejemplo 1.
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Se determinan los siguientes

hechos:

* Mediana del t de
supervivencia: momento
en que la proporcion
acumulada de
supervivencia = .5.

Es de 212 meses.

* Tasa de supervivencia de
5 anos: proporcion
acumulada de sup a los
60 meses.

Es de 0.734298 = 73%

* Mediadeltde
supervivencia: 2201/25
= 88.04.

TABLA 12.8.2

Urdenamienio de datos v cdleulos para el procediméento

Raplan-Meler; ejemplo 12.8.1
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FIGURA 12.8.2  Curva de supervivencia Kaplan-Meier, ejemplo 12.8.1, que
muestra la mediana de los tiempos de supervivencia y las tasas de supervivencia
de cinco anos (60 meses).
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