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Las investigaciones clinicas son estudios que aportan una mejora del conocimiento sobre
enfermedades, tratamientos que pueden orientar a un buen progreso de la enfermedad en los
pacientes, o los que resulten menos benéficos en ciertas patologias, desarrollo de métodos
diagnésticos, por mencionar algunos casos, por lo tanto, resulta fundamental realizar una
investigacion de calidad, en dénde se tomen en cuenta todos los aspectos claves para poder

llevar a cabo un buen desarrollo y resultado de ellas.

Al iniciar una investigacion, es importante tener en cuenta que tipo de disefio se va a utilizar
para el proceso de investigacién, sin embargo, esta parte es considerada de las mas dificiles,
no obstante hay que tener en cuenta algunos aspectos que pueden orientarnos para poder
elegir el disefio apropiado del trabajo de investigacion, como lo es el tamafio de la muestra,
los costos que requerira, que tipos de disefios se han utilizado anteriormente respecto al tema

de investigacion.

Por lo anteriormente expuesto, se puede comprender una de las tantas divisiones que tienen
los estudios de investigacion, en este caso se abordaran dos de éstas, que son los estudios

observacionales y estudios experimentales.

Es importante tener en cuenta una caracteristica de los dos tipos de disefios, pues en los
estudios observacionales el investigador se mantiene al margen, a diferencia de los estudios
experimentales, en donde tendria que intervenir en el curso natural de los acontecimientos de

la investigacion.

De igual manera los estudios observacionales van a ayudar a mejorar el conocimiento sobre
una enfermedad y asi como también su evolucién a lo largo del tiempo, en este caso este tipo
de investigacion se centra mas en el proceso de seguimiento de los pacientes; mientras que
los estudios experimentales son aquellos que van a aportar pruebas cientificas sobre el
desarrollo de un nuevo farmaco, o un nuevo manejo respecto a una patologia e incluso sobre

algun nuevo dispositivo que pueda brindar una mejor calidad de vida de los pacientes.

Por tal razdn, en este trabajo se explicara sobre dos de las divisiones de las investigaciones
cientificas, para poder entender un poco mas sobre sus diferencias y en donde se utiliza cada
una, con el objetivo de poder diferenciarlas y tener claro cual es la mas apropiada de llevar a

cabo dependiendo de la investigacion que se va a realizar.
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investigacion clinica

Al iniciar una investigacion clinica, el investigador debera tener en cuenta el disefio del estudio
que se va a realizar; en caso de que se opte por realizar un estudio observacional, se debe
definir si la medicién sera unica o a lo largo de un periodo de tiempo, en la primera de éstas

es un estudio de corte transversal, la segunda estudio longitudinal.

Los estudios transversales son aquellos que se utilizan para investigar la prevalencia de una
enfermedad o condicién en una poblaciéon determinada en un momento dado, en este tipo de
estudio se recopila informacién de la presencia o ausencia de la enfermedad o condicién en
una muestra representativa de la poblacion, de igual manera pueden también ser Utiles para

identificar los factores de riesgo para una enfermedad o condicion.

Por otro lado, los estudios longitudinales consisten en el seguimiento de un grupo de individuos
durante un periodo de tiempo para poder observar los cambios que puedan haber en la salud
o la enfermedad de las personas a lo largo de un tiempo, con este tipo de estudios se pueden
obtener datos esenciales para entender la evolucion de enfermedades y la respuesta que tiene
el tratamiento farmacoldgico, pudiendo asi identificar los factores de riesgo o proteccion

asociados con ciertas condiciones de vida.

Sin embargo, los estudios observacionales a la vez, se subdividen en descriptivos y analiticos.
Los estudios analiticos tiene como objetivo poder analizar o identificar las diferencias de mayor
relevancia entre los grupos de pacientes o individuos, que resulta de la comparacién de
diversos tratamientos o terapias que se estan evaluando, para conocer la eficacia, los factores
de riesgo, entre otros aspectos. Mientras que los estudios descriptivos ayudaran a recopilar,
analizar y presentar informacion detallada y objetiva de acuerdo a un tema de interés en salud,
con el objetivo de poder describir las caracteristicas de manera detallada, clara y precisa cada

una de ellas, se basa en las hipétesis.

Algunos de los disefios que se incluyen en los estudios observacionales pueden ser: reporte
y series de casos, estudios de corte transversal, poblacionales, correlacionales. Ecolégicos,

de pruebas diagnésticas, de casos y controles, y de cohortes.

Los reportes y serie de casos consisten en la descripcién cuidadosa y detallada de los casos

clinicos, con la Unica diferencia entre ambos, el nimero de sujetos o individuos estudiados.
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Estudios poblacionales, en ellos se miden dos o mas variables, y se pretende establecer si
estan o no relacionadas, al mismo tiempo que miden el grado de relaciéon que existen entre

ellas.

Estudios de casos y controles, se basan en la recopilaciéon de datos ya generados, permitiendo
el andlisis comparativo de un grupo de sujetos que han desarrollado una enfermedad o un

grupo de individuos que no la presentan.

Estudios de cohortes, son estudios en los que se sigue a un agrupo de pacientes a lo largo de
un tiempo para poder establecer o evaluar el efecto de un factor de riesgo o de un tratamiento

de acuerdo a la incidencia de una enfermedad, incluso en la mortalidad.

Luego de explicar un poco sobre los estudios observacionales, se expondra informacion a
cerca de los estudios experimentales; primeramente hay que entender que este tipo de
estudios deben realizarse de manera ética y con el consentimiento informado de los pacientes,
por otro lado éstos se llevan a cabo para poder evaluar la eficacia y la seguridad que tiene un
tratamiento o alguna intervencion médica, obteniendo pruebas cientificas consistentes para

tomar decisiones correctas sobre el uso de un nuevo tratamiento o terapias meédicas.

En este estudio se valora fundamentalmente el efecto de una o mas intervenciones,
habitualmente de forma comparativa con otra intervencién, o con un placebo. Los disefios que
se incluyen en este tipo de investigacion son los ensayos clinicos, estudios

cuasiexperimentales y experimentos naturales.

Los ensayos clinicos, son un disefio de investigacion de gran poder para la evaluacién de la
efectividad de una intervencidon; estudiar la equivalencia terapéutica, bioequivalencia,
biodisponibilidad; permite controlar sesgos mediante la asignacion aleatoria y el
enmascaramiento; al igual que permite conocer el tamario del efecto de las intervenciones en

estudio.

Los estudios cuasi experimentales, este tipo de disefio a diferencia de los ensayos clinicos los
participantes no se asignan de manera aleatoria, por lo tanto pueden presentar sesgos, lo que
conlleva a realizar estudios en donde no es factible la aleatorizacién, como en el cambio de
comportamientos de los individuos en estudio o estudios que comparan diferentes practicas

clinicas en una poblacion determinada, por mencionar algunos casos.
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Por otro lado, los experimentos naturales, se basan en la observacién de algin fenémeno que
se presente en una poblacién determinada, sin que el investigador intervenga o manipule este

tipo de situacion, el investigador debe ser cuidadosos a la hora de interpretar los resultados.

Este tipo de estudios son importantes en la investigacion clinica ya que permiten evaluar la
eficacia y la seguridad de los tratamientos o terapias, con la finalidad de poder tomar
decisiones clinicas importantes para los pacientes, por tal motivo como se menciona

anteriormente, este tipo de estudios se deben realizar de manera ética en todo momento.
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En conclusién, las investigaciones tanto experimentales como observacionales se basan en
los resultados obtenidos después de llevara a cabo el estudio y el andlisis de los datos

obtenidos.

En un estudio observacional, los investigadores observan a los participantes en un entorno
natural, lo que permite no intervenir en su tratamiento, de tal forma que los resultados que se
obtienen se analizan estadisticamente para poder identificar diversas variables. Por lo tanto

este tipo de investigaciones debe realizarse de manera minuciosa.

Los estudios experimentales, a diferencia de los observacionales, en ellos los investigadores
pueden controlar y manipular varias variables para poder establecer alguna relacién entre la
causa y el efecto, por lo que la hace mas sélida, permiten evaluar la eficacia y seguridad de
los tratamientos, pero deben realizarse con el consentimiento informado de los pacientes o

individuos a estudiar.

Es importante mencionar que los investigadores deberéan interpretar los resultados de manera
critica y asegurandose de que los datos obtenidos sean validos y confiables en cualquier tipo

de estudios que se decida realizar, presentando sus conclusiones de manera clara y concisa.

Tanto el disefio observacional como el experimental son Utiles en las investigaciones clinicas,
pero es importante que los investigadores tengan en cuenta las fortalezas y amenazas o
limitaciones que cada uno pueda tener al momento de interpretar los resultados y presentarlos,
por eso debe tener en consideracion cada uno de ellos y elegir de manera adecuada el que

mejor se acomode al tipo de investigacion que va a realizar.
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