(e

MEDICINA HUMANA
;..
p
>
.l
S L2
7,

[ PASION POR EDUCAR |

Nombre del alumno: Jasson Yael Lopez
Ordonez

Nombre del profesor: Q.F.B. Alberto Alejandro
Maldonado Lopez

Nombre del trabajo: ENSAYO - Metodologia de
los tipos y disenos de estudio mas
frecuentemente utilizados en investigacion
clinica

Materia: Diseno Experimental

Grado: 4to
Grupo: A

Comitan de Dominguez, Chiapas, a 27 de abril
del 2023.



INTRODUCCION

Las investigaciones conforman la piedra angular para el desarrollo de la ciencia, y con ello la
rama que nos concierne, la medicina. Para los diferentes ambitos, procesos biolégicos,
estadisticos, funcionales y descriptivos, que se engloban en el area médica, existe un tipo
especifico de estudio, en el cual se desenvolvera una de las mdltiples variables que pueden
ser estudiadas en el area médico-cientifica. Cada tipo de estudio, dependiendo del cémo tenga
que analizar u observar un proceso o area cientifica en especial, tiene sus propias
caracteristicas singulares. Debido a la gran relevancia que tienen las investigaciones hoy dia
en el &rea médico-cientifica y lo mucho que estas potencian el avance de los conocimientos,
es que se resalta la importancia de conocer y definir las variables que cada tipo y disefio de

estudio utiliza para realizar una investigacion.

En este trabajo, debido a la gran importancia que tiene utilizar correctamente la metodologia
de un tipo y disefio de estudio, con la finalidad de entender como realizar correctamente una
investigacion, la metodologia que esta usa para desarrollarse y como podemos pasar
exitosamente una revision si es que se quisiese publicar, es el porqué del cual, aqui se
describira y analizaran los dos tipos y disefios de estudio utilizados en el area médico-

cientifica: los Estudios Observacionales (EO) y los Estudios Experimentales (EE).

Durante el desarrollo de cada tipo de estudio y sus disefios de investigacion, se exploraran las
distintas variables que las envuelven, desde sus definiciones, principios, caracteristicas y
descripciones, hasta entender la metodologia que usa cada disefio de investigacion propio de

uno de los dos tipos de estudios empleados en la investigacion médico-cientifica.

Con la descripcion y andlisis aqui llevados a cabo, se espera poder tener las bases para
conocer con que metodologia trabajar en el futuro cuando se plantee, la oportunidad,
inspiracion o necesidad por ayudar en el campo de las ciencias a realizar una o multiples
investigaciones, y asi ser aceptado de acuerdo a los lineamientos de una tesis o publicacién

para un articulo.



Principales Diferencias y Similitudes Entre los Tipos de Estudios

Para determinar hacia qué ruta metodolégica se encaminara la investigacion, existe un punto
de quiebre, una accién que lo marca todo: que el investigador decida si intervenir o no sobre
el proceso al que investiga. Eso significa que, si el investigador no decide intervenir en el
proceso en estudio, es decir, solo observar, entonces este sera un estudio observacional (EO);
por el contrario, si el investigador decide no intervenir sobre el proceso, este se convierte en

un estudio experimental (EE).

Cuando se realice en especifico un EO, hay que definir si la realizacién de este sera Unica
(estudio de corte transversal) o si este se realizara a lo largo de un periodo de tiempo (estudio
longitudinal).

De igual forma, y para ambos tipos de estudio, se debe tomar la decision si este, se realizar
basado en hechos pasados (estudio retrospectivo), o por el contrario si seguira a los individuos

en estudio a través del tiempo, hacia el futuro, pasando a llamarse (estudio prospectivo).

Estudios Observacionales

Los estudios de tipo observacionales corresponden a disefios de investigacion con el objetivo
de observacion y registro de acontecimientos sin intervencién en el curso natural de estos.
Como se menciond en el apartado anterior, los EO se pueden dividir en base al nimero de
veces que se realizara el estudio y/o si es este se basara en estudios previos 0 si se
conseguiran resultados completamente nuevos. Sin embargo, se pueden se subdividir de otra
forma (las principales, caracteristicas de los EO): en descriptivos y analiticos; los descriptivos
tienen como objetivo la descripcion de variables en un grupo de sujetos por un periodo de
tiempo, habitualmente un tiempo corto; y los analiticos, estan destinados a analizar

comparativamente grupos de sujetos.

Los EO, dentro del campo médico, pueden ser utilizados para informar resultados en
escenarios de tratamiento, prevencion, etiologia, dafio o morbilidad; sin olvidar que, en estos,
el investigador no inducird cambios ni intervenciones en los procesos, solo observara

(describiendo y/o analizando).

Las dos subdivisiones de los estudios observacionales, las subdivisiones descriptiva y
analitica, a su vez, se subdividen en distintos disefios de investigacion de tipo clinica, de los

cuales se enlistaran los siguientes.



EO Descriptivos: reporte de casos, serie de casos, estudios de corte transversal, estudios

poblacionales y ecoldgicos, estudios correlacionales.

EO Analiticos: estudios de casos y controles, estudios de cohortes, estudios de pruebas

diagnosticas; a estas categorias se le agregan las revisiones sisteméaticas (RS).

A continuacién, se analizard las caracteristicas y virtudes de los principales disefios de estudio

que se mencionaron:

-Reporte de casos y serie de casos (descriptivo): consiste en la descripcién cuidadosa y
detallada de casos clinicos; constituyendo la Unica diferencia entre ambos, el nUmero de
sujetos estudiados. Siendo el numero 10 el diferenciador, es decir, cuando si el nUmero de

casos es menor a 10 es un reporte de caso, y si supera este nimero es una serie de casos.

-Estudios de corte transversal (descriptivo): su caracteristica fundamental es que todas las
mediciones se hacen en una sola ocasién, por lo que no existen periodos de seguimiento,
como se habia mencionado al inicio del manuscrito. Por lo cual, este tipo de disefio no
considera todas las variables posibles que puede tener una enfermedad durante su evolucién,

y solo se puede conocer un punto en especifico de dicha enfermedad.

-Estudios poblacionales (descriptivo): 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. Hablamos por supuesto, del disefio de estudio mas utilizado en la
epidemiologia; donde se pueden llegar a conocer todas las caracteristicas de una sociedad

gue la epidemiologia requiera saber.

-Estudios de casos y controles (analitico): son estudios que se basan en la recopilacion de
datos ya generados, por ende, de caracter retrospectivo. Permiten el andlisis comparativo de
un grupo de sujetos que han desarrollado una enfermedad. cuyo objetivo es determinar si la
frecuencia de aparicion de una variable en estudio es diferente en los “casos” respecto de los

“controles”

-Estudios de cohortes (analitica): una cohorte es un grupo de sujetos que se siguen en el
tiempo esperando la aparicion de una enfermedad. y por otro lado un “factor de exposicion”,

gue es aquel que puede predecir la variable resultado, es decir una variable predictiva.

-Revisiones sistematicas (analitico): las revisiones sistematicas (RS) son estudios cuya
poblacién 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, la cual, en ocasiones, es valorada de forma matematica con

un meta-analisis.

Estudios Experimentales

Se entiende como EE a aquellos que se caracterizan porque su metodologia lleva implicito la
“intervencion en el curso normal de los acontecimientos”. Es decir que, en este tipo de estudio,
el investigador se hara de distintos métodos y técnicas para la modificacién de un proceso o
enfermedad, buscando encontrar la respuesta o solucién a un problema planteado. Los EE,
generalmente se realizan mirando hacia el futuro y durante un periodo de tiempo determinado,
no realizando solo una medicién. Existe una diversidad de disefios, que van desde los ensayos

clinicos y sus variantes, hasta los estudios cuasi-experimentales y los experimentos naturales.

En esta area de estudios se engloban los siguientes disefios de investigacion: ensayo clinico
(EC) con enmascaramiento y asignacion aleatoria, EC sin enmascaramiento, estudios cuasi-
experimentales (donde se dividir4 en estrategias transversales y estrategias longitudinales),

experimentos naturales.

A continuacion, se describiran los principales disefios antes mencionados de los estudios

experimentales:

-Ensayos clinicos: se trata de un estudio de caracter prospectivo, que se realiza en seres
humanos; teniendo como posibles objetivos estudiar: equivalencia terapéutica,
bioequivalencia, biodisponibilidad, busqueda de dosis, determinacion de dosis-respuesta, y
precision de concentracion-respuesta. Caracteristicas destacables son, el interés de este tipo
de estudios tiene que ver con el tamafio de la muestra, la rigurosidad del reclutamiento de los
sujetos, el analisis por intencion de tratar, el analisis interino y algunos aspectos éticos propios

del ensayo clinico.

-Ensayos cuasi-experimentales: se podrian definir como un conjunto estrategias de
investigacion conducentes a la valoracion del impacto de una intervencion. Comparte algunas
caracteristicas con los ensayos clinicos. Es la Unica forma de realizar un estudio cuando
existen inconvenientes éticos y de factibilidad para realizar una asignacion aleatoria, o cuando

es preciso realizarlo en condiciones naturales.



CONCLUSIONES

Sin duda, el primer punto a destacar, es la sencilla diferencia que marca un tipo u otro de
estudio, la intervencion del investigador; que con esta sencilla pero importante decisién se

marcan muchas pautas para la elaboracion, redaccioén y finalidad de la investigacion.

Como se menciond en la introduccién de este trabajo, las investigaciones son la pieza clave
que guia el camino del progreso y evolucion de los conocimientos médico-cientificos, y para
ello los estudios de tipo experimentales son los disefios de estudio perfectos para las
investigaciones que verdaderamente hacen superar y hacer avanzar a pasos mayores a las
areas del conocimiento. Sin embargo, eso no quiere decir que los estudios observacionales
no sean suficientes para cubrir tales demandas, pero los estudios experimentales lo hacen a
pasos mas grandes y toma el control de las situaciones en busca de mejoras ya planteadas
por el investigador.

Cada disefio de estudio, tiene un area, una rama de la medicina a la que le es més afin; de las
mas destacables tenemos a los estudios experimentales con la epidemiologia, el reporte y

serie de casos con la infectologia, los ensayos clinicos con la farmacologia, etc.

Para el investigador, para la publicacién de articulos, para la redaccién de tesis y demas, es
importante conocer estas variables al realizar cualquier investigacion, para no cometer errores

sencillos que terminen afectando el proceso de redaccién de los trabajos.

Es tan importante entonces, conocer estas variables en el desarrollo de una investigacion y la
eleccion del camino metodolégico a tomar, tanto para su publicacién como un articulo, como
para la realizacion de una tesis, y de esta forma evitar cometer errores, que quiza parezcan
pequefios, pero terminan trazando la investigacién por un camino diferente al planteado al
inicio de la estudio; como lo es tan solo en el inicio de la investigacion, al escoger si intervenir
0 no en el proceso o enfermedad de estudio, que si se desconociera este paso tan

fundamental, terminariamos afectando a la redaccién de nuestra investigacion.
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