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En el presente trabajo se dard a conocer los diferentes métodos que se emplean en las
investigaciones clinicas que se llevan a cabo, teniendo asi en cuenta que puntos son los
gue se relacionan, que se toma de los puntos mencionados para que pueda ser de
utilidad la informacién obtenida, asi como cumplir con algunos requerimientos para que se
pueda llevar a cabo como la informacion no tenga error alguno o que no pueda ser de

utilidad para el proyecto de investigacion que se esté llevando a cabo en cierto momento.



Para la eleccion del disefio de algun estudio de las etapas mas complejas en el proceso
de investigacion; ya que en este, se han de tomar en consideracion una serie de hechos
como la informacién previa que existe respecto al tema; disefios utilizados previamente,

factibilidad de conducir la investigacion, tamafio de la muestra de necesario.

Hay que tener en cuenta el marguen que este va a ser observacional, y la de

intervencion es la parte experimental.

Tomando por otro lado, los EO estas se pueden subdividir en descriptivos y analiticos.
Los descriptivos tienen como objetivo la descripcién de variables en un grupo de sujetos
por un periodo de tiempo que por lo que habitualmente es corto, estos no incluyen grupos
de control, y de los estudios analiticos, estdn destinados a analizar de manera

comparativamente con grupos de sujetos.

Los disefios que son incluidos en el concepto del EO son: reportes y series de casos
(retrospectivas 0 prospectivas), estudios de corte transversal, poblacionales,
correlacionales, ecolégicos, de pruebas diagnoésticas, de los casos y controles; y de

cohortes. A los que hay que agregar las revisiones sistémicas.

Teniendo en cuenta otra parte la cual se le 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.

En esta maniobra, se puede dejar de manera azar y de una forma aleatoria, asi los
participantes se agrupan en dos 0 mas grupos, el experimental es el que aplicara la
intervencion en estudio, y el de los otros grupos control, al o a los que se les aplicara un

placebo o una intervencion, cuyo efecto es/son conocidos/no conocidos.

Los disefios incluidos en este concepto de la EE son de un ensayo clinico con todas las

variantes, los estudios cuasi-experimentales y de los experimentos naturales.

Se tiene un punto que es el de reportes de casos y serie de casos, el cual consiste en la
descripcién cuidadosa y detallada de casos clinicos, asi constituyendo la Unica diferencia
entre ambos, el nimero de sujetos estudiados. De tal forma que cuando el numero de

casos en un estudio es superior a 10, se considera na serie de casos. Estos son los



disefios mas comunes que se encuentran en las revistas cientificas y en este tipo de

estudios no existe un grupo de comparacion.

Los estudios con corte transversal, tiene una caracteristica fundamental es que todas la
mediciones se hacen en una sola ocasion, por lo que no existen o tienen periodos de
seguimiento. Con este disefio se puede efectuar el estudio en un momento determinado

de la evolucion de la enfermedad o evento de interés.

Y asi para algunos factores que permanecen inalterables en el tiempo como lo es el sexo
o el grupo sanguineo, este tipo de estudios proveen evidencias de asociacion estadistica

validas, sin embargo para variables generales no permiten plantear asociacion.

Con los estudios poblacionales, este tipo de estudios se miden de dos o0 mas variables, y
se pretende establecer si estas estan o no relacionadas, ademas de medir también el
grado de relacion que existe entre ellas. Estos utilizan datos de la poblacion general para

poder comparar frecuencias de enfermedad o el el entre diferentes periodos de tiempo.

Los estudios de los casos y de los controles, estos son estudios que se basan en la
recopilacion de datos ya generados, por ende, de caractes retrospectivo, por el cual esto
permite el andlisis de manera comparativa de un grupo de sujetos que han desarrollado
alguna enfermedad, con un grupo de individuos que no la presentan denominados

“controles”.

En las caracteristicas propias que tiene este disefio, es relevante una mencion de que
algunas consideraciones fundamentales: uno de ellos se refiere a la definicion y a la
seleccion de los casos, para este aspecto suma la importancia, dado que la seleccion de
los casos permitird establecer cuéles seran los limites para la generalizacion de los
resultados; asi de este modo los “casos” se pueden obtener a partir de hospitales, de las
clinicas y de los consultorios, en los registros o sistemas de vigilancia, los certificados de

defuncién, entre otros mas.

Para los estudios de cohortes, este es un grupo de sujetos que son los que estan en el
tiempo de espera a que aparezca una enfermedad, y por lo consiguiente algun factor de

exposicion, que es el que puede predecir la variable del resultado.



En las cohortes estas pueden ser simples o dobles, retrospectivas o histdricas,
prospectivas o concurrentes, y se tiene a los cohortes especiales los cuales estos pueden

ser bidireccionales, casos y controles anidados en una cohorte, asi como en otros.

Se debe de tener una revision sistemética abreviado RS, son los estudios de cuya
poblacion procede de articulos de casuistica ya publicos, es decir que se trata de un
estudio de estudios, y este como tal, en una RS se recopila la informacién generada por
las investigaciones clinicas de un tema determinado, la cual en ocasiones esta es
valorada de forma matematica con un meta-analisis. Que al final de estos estudios se
plasman en unas conclusiones a modo de resumen de efecto de una intervencion

sanitaria respecto de otra.

Cuando se combina la informacion de diversos estudios primarios o sea individuales, esto
permite analizar la consistencia de los resultados. Buena parte de los estudios primarios
suelen se pequefios en términos de muestra, esto quiere decir que tienen un poder

estadistico insuficiente.

La heterogeneidad de los estudios primarios, no solo en los términos de diferentes tipos
de disefios que se haya empleado, sino que también con relacién a la diversidad de la
calidad metodoldgica de estos, puede dificultar de manera importante la interpretacion de

los resultados.

Para un ensayo clinico este se trata de un estudio de caracter prospectivo, el cual se
realiza en seres humanos, asi comparando el efecto y el valor de una intervencion contra
otra, 0 que sea contra un control. Para la conduccion de un EC existe una serie de

elementos fundamentales, los cuales son lo que se le imprimen el sello metodolégico.

Los estudios cuasi-experimentales, estos se les podria decir de cierto modo como
“conjunto de estrategias de investigacion conducentes a la valoracion del impacto de una
intervencion”, este apartado comparte caracteristicas con el EC, con el considerando,
gue en algunos escenarios o situaciones no es posible manipular la intervencion a estudio

y asi asignar aleatoriamente los sujetos a las condiciones experimentales.

En instrumentos para evaluar el EO y EE, en su mayoria son parte de instrumentos
existentes, los cuales son listas de chequeo de verificacion respecto de como se deben

reportar los resultados con este tipo de disefios, los cuales son los siguientes:



Iniciativa MInCir-EOD

o Consiste en la lista de verificacion para el reporte de resultados con EO

descriptivos generada por el grupo MInCir.
Iniciativa STROBE

o Es una lista de 22 puntos a tener en consideracién en la comunicacion de
resultados utilizando los disefios mas importantes de la epidemiologia
analitica observacional.

Propuesta MOOSE (Meta-analysis of observational studies in epidemiology)

o Este grupo de trabajo publicé en 2000, una propuesta para el reporte de
meta-andlisis de EO, consistente en una lista de comprobacion que incluye
la estrategia de busqueda, métodos, resultados, discusion y conclusién

Escala MInCir-terapia

o Instrumento para determinar calidad metodoldgica, asociada a herramienta
matemética que permite realizar RS y meta-analisis con diferentes tipos de
disefos (incluidos los EO descriptivos).

= Tiene 3 items,
e 1:se relaciona con el tipo de disefio del estudio
e 2:se relaciona con el tamafio de la poblacion estudiada.
e 3:la metodologia empleada
Declaracion CONSORT

o Compuesta por 22 items agrupados en 5 dominios (titulo/resumen,
introduccion, métodos, resultados y discusion). Contempla una serie de
extensiones y suplementos, entre los que destacan: RedHot, CONSORT-
PRO, CONSORT-SPI, IMPRINT, LV TIDIER, adaptacion a ortodoncia, “n-
de-17, etc. Ninguna de ellas, considera asignacion de puntaje

Declaracion TREND

o Compuesta por 21 items agrupados en 5 dominios; sin asighacién de
puntaje. Su objetivo fue generar una herramienta para el analisis de EC
cuando no es posible realizar asignacion aleatoria

Declaracion PRISMA

o Es la actualizacion de QUORUM. Su objetivo fue resolver avances
conceptuales y préacticos de las RS. Esta compuesta por 27 items
agrupados en 7 dominios (titulo/resumen, introduccién, métodos,

resultados, discusién y financiamiento); sin asignacion de puntaje



Con el trabajo anterior terminado, se espera que esta informacién sea de su agrado para
poder llevar a cabo de como son los tipos de metodologia que estos empelan para
las investigaciones, clinicas que se llevan a cabo.
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