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Metodologia de los tipos y disefios de estudio mas frecuentemente utilizados en
investigacion clinica

Introduccién

Existen diversos y disefios de estudio en investigacion clinica. Cada tipo tiene caracteristicas

propias y no todos persiguen los mismos objetivos.

Sin embargo en el siguiente escrito hablaremos de tipos de disefio de estudio mas

frecuentemente utilizados en investigacion clinica.

La eleccion del disefio de la investigacién es una parte compleja, por que en base a este es
como estara dirigida la informacion relacionada y del tema, es decir: disefios utilizados
previamente, factibilidad de conducir la investigacion, tamafio de la muestra necesario,

consideraciones éticas, costes involucrados, entre otros.

Entre los diferentes estudios tenemos los siguientes: Estudios observacionales (EO) y estudios

experimentales (EE), que seran desglosados més ampliamente en el siguiente articulo.

Si se toma la decision de realizar un EO, se ha de definir si la medicion sera Unica (estudio de

corte transversal) o, a lo largo de un periodo de tiempo (estudio longitudinal). (1)

Primero podemos definir cada uno de los antes mencionados se entiende por EO al reporte y
series de casos, estudios de corte transversal, poblacionales, correlaci6nales, ecoldgicos, de
pruebas diagnésticas, de casos y controles; y de cohortes. (1). Mientras que entiende como
EE a aquellos que se caracterizan porque su metodologia lleva implicito la “intervencién en el
curso normal de los acontecimientos y el caracter prospectivo, es decir, la recoleccion de datos

y seguimiento se desplaza por el eje longitudinal del tiempo hacia el futuro

También es importante mencionar que os EO se pueden subdividir en descriptivos y analiticos.
Hablaremos de la estructura de los estudios antes mencionados, los que engloban cada uno,
ejemplos de estos entre otros. Comparado con los EE que abarca todas sus variantes, los
estudios cuasi-experimentales (de estrategia transversal y longitudinal); y los experimentos

naturales.(1)

Pero como antes mencione desglosaremos cada punto mas adelante, especificando

caracteristicas de cada uno, pudiendo establecer una comparacion.



Desarrollo

Para comenzar podemos hablar de los distintos tipos de disefio de investigacion clinica,
descritos segun escenarios de investigacion clinica, entre ellos: Revision sistemética, ensayo
clinico, estudio de cohorte perspectiva, estudio ecoldgico, estudio de casos y controles, estudio

de corte transversal, estudio de cohorte retrospectiva y series de casos.

Y como antes mencionamos los que incluye EO son: reporte y series de casos (retrospectivas
0 prospectivas), estudios de corte transversal, poblacionales, correlacionales, ecologicos, de
pruebas diagndsticas, de casos y controles; y de cohortes. Mientras que en EE el ensayo
clinico con todas sus variantes, los estudios cuasi-experimentales (de estrategia transversal y

longitudinal); y los experimentos naturales

De los anteriormente mencionados podemos incluir algunas caracteristicas tanto de utilidad

como de limitaciones, asi como la descripcion de estos:

-Reporte de series y casos: Consiste en la descripcién cuidadosa y detallada de casos clinicos;
constituyendo la Unica diferencia entre ambos, el nUmero de sujetos estudiados. De tal forma
que, cuando el nimero de casos en estudio es igual o inferior a 10, se habla de reporte de
casos y cuando el numero de casos en estudio es superior a 10, se considera una serie de

casos.

Siendo util para vigilancia epidemioldgica, formulacién de hipétesis, obtencién de frecuencias,
reporte del inicio; mientras que en sus limitaciones tenemos: La presencia de un factor de

riesgo puede ser solo azar, no representan evidencia sélida para alterar la practica clinica.

-Estudios de cohorte transversal: Su caracteristica fundamental es que todas las mediciones
se hacen en una sola ocasion, por lo que no existen periodos de seguimiento. Es decir,con
este disefio se efectla el estudio en un momento determinado de la evolucion de la
enfermedad o evento de interés siendo Util para permitir estudiar diferentes desenlaces, no
existen pérdidas de seguimiento, son rapidos y econdémicos,constituyen el primer paso para
estudios posteriores. En sus limitaciones tenemos que no permiten establecer incidencia ni

riesgo relativo, presentan potenciales sesgos.

- Estudios poblacionales, correlacidnales y ecolégicos: En estos estudios se miden dos o mas
variables, y se pretende establecer si estas estan o no relacionadas, ademas de medir el grado

de relacion que existe entre ellas.



Favorecidos por permitir comparar frecuencias de enfermedad, ser rdpidos y econémicos.
Sus limitaciones son: No permiten asociar exposicién-enfermedad o El, no se puede controlar

efecto de potenciales confundentes.

-Estudios de casos de controles: Son estudios que se basan en la recopilaciéon de datos ya

generados, por ende, de caracter retrospectivo.

Utiles por ser de corta duracion, aportan informacién descriptiva, permiten generar hipotesis
de investigacion. Limitados por: Limitados a una variable desenlace, no permiten establecer

secuencia de acontecimientos, no permiten determinar prevalencia ni incidencia.

-Estudios de cohorte: Son estudios en los que el investigador realiza una comparaciéon entre
grupos de sujetos, buscando factores de riesgo que pudiesen asociarse al desarrollo del El,

sin tener control sobre la exposicion a estos factores en evaluacion.

Una cohorte es un grupo de sujetos que se siguen en el tiempo esperando la aparicién de una
enfermedad o El (variable resultado). Los cohortes pueden ser simples y dobles; retrospectivas
o histéricas; prospectivas o concurrentes; y cohortes especiales (bidireccionales, casos y

controles anidados en una cohorte, entre otros

Permiten indicar causalidad , de gran utilidad para estudiar enfermedades con resultados
letales, permiten estudiar distintas variables de resultado de forma simultanea, permiten

realizar determinacion mas precisas de riesgos.

-Revision sistematica: Son estudios cuya poblacion procede de articulos de casuistica ya
publicados; es decir, se trata de un estudio de estudios; y como tal, en una RS se recopila la

informacién generada por investigaciones clinicas de un tema determinado

Otorga informacién resumida, permite incrementar el poder y la precisién de una estimacion.
Limitado por: La mala calidad metodolégica de los estudios primarios afectara la calidad final
de la RS.

Entre los disefios mas frecuentes tenemos:

-Ensayo clinico: Se trata de un estudio de caracter prospectivo, que se realiza en seres

humanos; comparando el efecto y valor de una intervencion contra otra, o contra un control.

Permite estudiar Equivalencia terapéutica, bioequivalencia, biodisponibilidad, entre otros, la

asignacion aleatoria y el enmascaramiento, permiten controlar sesgos, permite conocer el



tamafo del efecto de las intervenciones en estudio. Limitado por la adherencia de los

participantes y la pérdida de estos durante el seguimiento pone en riesgo la validez del estudio.
Tipos:

-EC controlado, con AA clasico: su objetivo es probar efectos de intervenciones bien
estandarizadas, en grupos de sujetos bien definidos, y en condiciones controladas de forma

rigurosa.

-Estudios clinicos pragméticos: Son los que se persigue valorar el (los) efecto(s) de una

intervencion sobre otra, en el escenario en el que son utilizadas.

Para concluir puedo decir que los diferentes disefios de estudios mencionados en este ensayo
cuentan con caracteristicas propias que lo distinguen de los demas, ya que unos son mas
cuidadosos y detallados que otros, otros mas pueden generar una hipétesis al inicio, mientras
que algunos tienen que recopilar informacién comparada entre sujetos y unos en datos ya
generados; algunos son favorables por lo rapido de su elaboracién pero pueden ser menos

cuidadosos que los que recopilan datos desde cero.

Lo importante es al seleccionar un modelo es establecer los objetivos y necesidades del

estudio y resultados para poder elegir un disefio que se adecue a estas.

Bibliografia

1-Carlos Manterola, G. Q. (Febrero 2019). Metodologia de los tipos y disefios de estudio mas
frecuentemente utilizados en investigacion clinica. Revista clinica los condes, 36-
49.Disponible en: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0716864019300057



