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INTRODUCCION

En este trabajo se hablara de los tipos de disefio que se usan en la investigacion clinica, las
cuales son varias y cada una de ellas tienen algunas cosas que miden y que no pueden medir,
por lo que el disefio del estudio debe de estar acorde a lo que quiere uno presentar, por eso
es una de las etapas mas dificiles de la investigacion, ya que se debe de tener claro si se hara
un estudio en el cual se deba intervenir o no.También se describen algunas de las

herramientas utilizadas para la evaluacion de estos disefios de estudios.



METODOLOGIA DE LOS TIPOS Y DISENOS DE ESTUDIO MAS
FRECUENTEMENTE UTILIZADOS EN INVESTIGACION CLINICA

La eleccién del disefio del estudio, es una de las etapas mas dificil ya que se debe de valorar
todos los datos que se recopilaron y de qué manera se representan estos datos, algunos
hechos que se deben de considerar al momento de la eleccion de un disefio es el siguiente:
los disefios utilizados anteriormente, factibilidad de conducir la investigacion, tamafio de la

muestra necesario, consideraciones éticas, costes involucrados, etc.

Dentro de los diferentes tipos de estudios tienen una pequefia division o clasificacion: los
estudios observacionales, estos son estudios que se mantienen al margen y no intervienen en
los sucesos que pasen y los estudios experimentales, estos son los que intervienen en alguin

resultado.

Si se quiere hacer un estudio observacional (EO), se debe de decidir si la medicion sera Unica
o0 a lo largo del tiempo, también se debe de acordar si el estudio se basara en hechos pasados

0 si se seguiran las personas en estudio a través del tiempo.

Los EO se pueden subdividir en descriptivos y analiticos. El objetivo de los descriptivos es la
descripcién de las variables en un grupo de sujetos por un periodo de tiempo, que por lo
general es corto, sin incluir grupos de control. Los analiticos son los que estan destinados al

andlisis comparativo de grupos de sujetos.

Los estudios experimentales (EE) son los que tienen una intervencién en el curso normal de
los acontecimientos y el caracter prospectivo, por lo tanto, la recoleccion de datos y
seguimientos se desplazan por el eje longitudinal del presente al futuro. En este tipo de
estudios valoran principalmente el efecto de una intervencion, o con un placebo. Es por eso
gue en este tipo de estudios es importante decidir quién de entre todo el grupo recibira las

intervenciones.
EO. DESCRIPCION DE LOS DISENOS MAS FRECUENTES

1. Reporte de casis y serie de casos: es la descripciéon cuidadosa y detallada de los casos
clinicos, la Unica diferencia entre ambos son el nimero de sujetos estudiados. Ademas
en este estudio se centra en la observacion y descripcion de las caracteristicas de un
cierto grupo de personas que hayan presentado una enfermedad rara o reaccionada a

un medicamento, etc.



2. Estudios de corte transversal: la principal caracteristica de este estudio, es que toda
medicién se hace una sola vez y ya. El estudio se realiza en un momento determinado
de la enfermedad o evento.

3. Estudios poblacionales: en este tipo de estudio se miden 2 o mas variables. El estudio
utiliza datos de la poblacién para que se puedan comparar las defunciones en el adulto

4. Estudios de casos y controles: Son los estudios que se basan en datos anteriores por
lo que recibe el nombre de ser de caracter retrospectivo. Estos estudios permiten la
comparacion de un grupo de sujetos enfermos de uno no enfermo, por lo que es un
estudio cuyo obijetivo es verificar si la frecuencia de aparicion son las mismas entre los
grupos.

5. Estudios de cohorte Los estudios de cohorte es un estudio en el cual se sigue a un
grupo de personas en el tiempo, esperando que una enfermedad se aparezca, estos
son estudios en los cuales el investigador realiza una comparacién en un grupo de
personas buscando los factores de riesgo sin ningun tipo de intervencion. Hay
diferentes tipos de estudio de cohorte algunos son: Estudio de cohorte prospectiva o
concurrente, cohorte retrospectiva o histérica, cohorte bidireccional.

6. Revision sistematica: La revision sisteméatica (RS) es un estudio basado en estudios
anteriores, esto quiere decir, que abarca una gran cantidad de estudios que les falto
informacion, ya que algunos tienen ndameros estadisticos y otros no, por lo que hace
una recopilacién de informacion de todos estos estudios para sacar un estudio mas

completo. Es un estudio muy eficiente ya que permite la precisién de una estimacion
EE. DESCRIPCION DE LOS DISENOS MAS FRECUENTRES

1. Ensayo clinico: Es un estudio prospectivo el cual se realiza en humanos, ya sea
comparando el efecto y valor de la intervencion con otra o contra un control. Algunos
de sus objetivos de la EC son la equivalencia terapéutica, bioequivalencia,
biodisponibilidad, busqueda de dosis, determinacion de dosis-respuesta y precision de
concentracion-respuesta. Para llevar a cabo un EC se deben de seguir ciertos factores
para que siga una metodologia, una de ellos es el proceso de asignacion aleatoria,
generacion de la secuencia, implementacion y ocultamiento de la asignacion.

2. Estudios cuasi-experimentales: Se pueden definir como el conjunto de estrategias de
investigacion conducentes que valoran el impacto de una intervencion y los cambios
gue pueden ocurrir. su ventaja principal es que es mas econdmica que un EC y que

también es el Unico estudio que se puede realizar cuando hay inconvenientes éticos.



INSTRUMENTOS PARA EVALUAR EO Y EE

La mayoria de instrumentos que se utilizan en la evaluacion son listas de chequeo y de

verificacion.

A)

B)

C)

D)

E)

F)

G)

Iniciativa MInCir-EOD: Es una lista de verificacion que se utiliza para el reporte de
resultados en EO descriptivos, cuyo objetivo es colaborar con autores, revistas y
editores con el fin de que la informacién relevantes se encuentre presente en el
manuscrito.

Iniciativa STROBE: Es una lista de 22 puntos que se deben de tener en cuenta en la
comunicacion de resultados, utilizados en los disefios de mayor importancia en la
epidemiologia analitica observacional como: estudios transversales, estudios de casos
y controles, y estudios de cohortes.

Propuesta MOOSE (Meta-analysis of observational studies in epidemiology): Lista de
comprobacién que incluye la estrategia de basqueda, métodos, resultados discusion y
conclusion, esto para estudios EO.

Escala MInCir-trerapia: Es un instrumento que se usa para determinar la calidad
metodoldgica, asociada a una herramienta mateméatica que permite realizar los
estudios de RS y meta-analisis,

Declaracion CONSORT: Este estd compuesta por 22 item divido en 5 grupos los vuales
son titulo/resumen, introduccion, métodos, resultados y discusién.

Declaracion TREND: Este instrumento se compone de 21 item los cuales se agrupan
en 5 dominios; sin asignacion de puntaje, su objetivo fue hacer una herramienta para
el andlisis de EC cuando no se pueda realizar una AA

Declaracion PRISMA: Se compone de 27 items los cuales se agrupan en 7 dominios,
titulo/resumen, introduccion, métodos, resultados, discusién y financiamiento. El

objetivo de este fue resolver los avances conceptuales y practicos del RS.



CONCLUSION

Existen muchos tipos de disefio los cuales se pueden acoplar bien, a la investigacion que se
requiera o se quiera realizar, es considerada una etapa dificil ya que se debe de escoger el
disefio que coincida con los parametros que ya se hayan obtenido o que se quieran obtener.
Es una decision muy importante el saber si el estudio se realizara a través del tiempo con un
grupo de personas, si se sacara de estudios previamente realizados o si sera en un momento

determinado.

Hay muchas variables que deben de tomarse en cuenta como los inconvenientes éticos, el
capital econémico con el que se cuente etc. Pero mas alla de todas los inconvenientes o
requisitos para elegir un disefio de estudio, todos son buenos, solamente debe de tener
informacién valida y que este argumentada para que sea considerada como una investigacion

valida.
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