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

El presente trabajo pretende explicar la manera en |la que cada uno de |0s estudios de las
investigaciones clinicas se realizan. su estructura, asi como exponer los diferentes tipos de
estos. Para ello definimos dos principales tipos: observacionales y experimentales. Los
estudios experimentales se utilizan para evaluar |a eficacia y efectividad de una intervencion
terapéutica (sea farmacologica o quirargica), preventiva (asi como la vacunacion o los
cambios estilo de vida) o educativa (por ejemplo, taller para mejorar 'a calidad v la atencidn
a la salud). Se encuentran diferentes estudios experimentales, pero actualmente se sabe
gue el ensayo clinico controlado vy aleatorizado 5 el gue brinda &l mayor grado de
evidencia. Cuando no se puede llevar a cabo este tipo de investigacion se tienen
disponibles los estudios cuasiexpermentales, en (05 cuales puede ser que no se realice
aleatorizacion o no exista un grupo control, sin embargo. tienen un menaor grado de validez.
Los EQ, por el contrario, son aguellos en los que no se puede controlar |a asignacion del
paciente a un tipo especifico de tratamiento o intervencion, sino que esta se efectia de
acuerdo a la practica clinica habitual, siendo por ende el investigador un mero observador v
descriptor de lo que ocume: los EQ también se pueden subdividir en descriptivos y
anallticos.

De acuerdo a esto, el hecho de elegir el disefio de un estudio se convierte en una de las
elapas mas complicadas en el proceso de investigacion, debido a que en este, se
consideran una serie de datos comao |a informacion previa que se encuentra respecto al
tema. La persona que |leve a cabo esta parte del trabajo (investigador). Se definen asi las
pautas necesarias para elegir entre estudios observacionales y estudios experimentales. Si
se toma la decision de realizar un EQ, se ha de definir si la medicién sera Unica, llamado
estudio de corte transversal o, a lo largo de un periodo de tiempo, que 5efa un estudio
ongitudinal. Por otro lado, s& ha de considerar si el estudio se centrara en hechos pasados,
siendo un estudio retrospectivo, o si se seguiran los individuos en estudio a través del
tiempo, hacia el futuro, formando un estudio prospectivo.

Los componentes de los EO son: informe y series de casos (retrospectivas o prospectivas),
estudios de corte transversal, poblacionales, conexiones ecoldégicas, de pruebas
diagndsticas, de casos y controles; y de cohortes. A los gue hay que agregar las revisiones
sistematicas (RS). Los EE se caracterizan porque su metodologia implica la “intervencion
en el curso normal de los acontecimientas”, |a recoleccion de datos y seguimiento se
desplaza por el eje longitudinal del tiempo hacia el futuro. En este tipo de estudios, se valora
mas el efecto de una o mas crisis, normalmente de forma comparativa con ofra intervencion,
por fin, una de las cuestiones esenciales de planificar es la forma en que se decidira entre
0% participantes del estudio, quiénes van a recibir [a nueva intervencion; o la que se esta
comparando con el placebo, o con la intervencion estandar

EQ. DESCRIPCION DE LOS DISENOS MAS FRECUENTES

Informe de casos y serie de casos
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Esta se basa en la descripcion cuidadosa y detallada de casos clinicos; constituyendo la
unica diferencia entre ambos, |a cantidad y el nimero de personas estudiados. De tal forma
gue, cuando el nidmero de casos en estudio es igual o inferior a 10, se habla de informe de
casos y cuando el nimero de casos en estudio es superior a 10, se considera una serie de
casos. Son los disefios mas frecuentes encontrados en |as revistas cientificas y en este tipo
de estudios no existe un grupo de comparacion. Se frata de [a observacion y descripcion de
caracteristicas de uno o de un grupo de sujetos que presentan un cuadro clinico o una
enfermedad poco frecuente.

Estudios de corle fransversal. En ellos, todas las medidas se realizan en una sola vez, asi
gque no hay periodos de seguimiento. Es asi gue se realiza el estudio en un momento
especifico de |a evolucion de |a enfermedad o evento de interes.

Estudios poblacionales. En estos estudios se miden dos o mas variables, y se prelende
establecer si estas estan o no relacionadas, ademas de medir el grado de relacion que
exisle entre ellas. Estos, utilizan datos de |a poblacion general para comparar frecuencias
de enfermedad durante un mismo perioda de tiempo, o en una misma poblacidn en
diferentes periodos de tiempo. 5u utilidad esta en conocer &! comportamiento de una
variabe conociendo el de la otra.

Estudios de casos v controles. Son estudios que se basan en |a recopilacién de datos ya
generados, por ende, de caracter retrospectivo. Fermiten el analisis comparativo de un
grupo de sujetos que han desarrollado una enfermedad o El . con un grupo de individuos
gque no la presentan. Por [o tanto, se trata de estudios cuyo objetivo es determinar si la
frecuencia de aparicion de una variable en estudio es diferente en los “casos” respecto de
0% “controles”

Estudios de cohorte. Una cohorte s un grupo de sujetos que se siguen en el tiempo
esperando la aparicion de una enfermedad o El (variable resultado), y por otro lado un
“factor de exposicion®, que es aquel que puede predecir |a varable resutado (variable
predictiva) . Son estudios en los que el investigador realiza una comparacion entre grupos
de sujetos, buscando factores de riesgo gue puedan asociarse al desarrollo del El, sin tener
control sobre |la exposicidn a estos factores en evaluacidn

Revision sistematica. Las RS son estudios cuya poblacidn 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 informacion generada por investigaciones clinicas de un tema determinado, la
cual, en ocasiones, es valorada de forma matematica con un meta-analisis; al final estos
resultados se plasman en unas conclusiones a modo de resumen del efecto de una
intervencién sanitaria respecto de otra. Para ello, se utilizan estrategias que limitan los
se500s ¥ ermores aleatorios.

Estudios cuasi-experimentales. Se podria definir come “un conjunto de estrategias de
investigacion conducentes a la valoracion del impacto de una intervencidn; y por ende, al
estudio de los eventuales cambios que pueden ocurrir y por ello detectarse en los sujetos
sometidos a esta intervencién en funcidn del tiempo. Su principal ventaja es que son mas
simples y econdmicos de realizar que un EC. Por otro lado, es la Unica forma de realizar un
estudio cuando existen inconvenientes &ticos v de factibilidad para realizar una AA. o
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cuando es preciso realizar o en condiciones naturales. Sus desventajas son la alta
susceptibilidad a los sesgos, en especial los de seleccién y confusidn. Por ofra parte,6 _

INSTRUMENTOS PARA EVALUAR EO Y EE. La mayor parte de los instrumentos
existentes son listas de chequeo o de verificacion con respecto a cdmao se deben reportar
resultados con este tipo de disefios. A se mencionan a continuacion y describen
someramente algunos de ellos.

Iniciativa MInCir-EQD. Lista de verificacion para el informe de resultados con EQ
descriptivos generados por el grupo MInCir, con el objetivo de colaborar con autores,
revisoras y editores para que la informacidn relevante de este tipo de estudios se encuentre
presente en el manuscrito. Cuenta con validez de fachada y contenido, aportada por un
panel de 45 expertos en metodologia de investigacion, academicos clinicos, revisores y
editores de revistas biomedicas, a traves del cual se conserva un instrumento compuesto
por 19 elementos. agrupados en 4 dominios.

Iniciativa STROBE. Lista de 22 puntos a tener en consideracion en la comunicacidn de
resultados utilizando los disefios mas importantes de |a epidemioclogia analitica
observacional: estudios transversales. estudios de casos y controles, v estudios de
cohortes. Estos puntos se refieren en general al titulo y resumen, la introduccion, |a
metodologia. los resultados v la discusion.

Propuesta MOOSE (Metaanalisis de estudios observacionales en epidemiologia). Esle
grupo de trabajo publicado en 2000, una propuesta para el informe de meta-analisis de EO,
consistente en una lista de comprobacidn que incluye |a estrategia de blsgueda, métodos,
resultados, discusion y conclusion (es).

Esca'a MInCir-terapia. Instrumento para determinar la calidad metodolégica, asociado a una
herramienta matematica que permite realizar RS y meta-analisis con diferentes tipos de
disefios (incluidos los EOQ descriptivos). Esta compuesto por 3 articulos; el primera,
relacionado con el tipo de disefio del estudio; el segundo, con el tamario de la poblacian
estudiada; y e tercero, con la metodologla empleada.

Declaracion CONSORT, Compuesta por 22 items agrupados en 5 dominios (titulo/resumen,
introduccion, metodos, resultados y discusion). Contempla una serie de extensiones y
suplementos, entre (05 que destacan: RedHot, CONSORT-PRO, CONSORT-SPI, IMPRINT,
LV TIDIER, adaptacitn a ortodoncia, “n-de-1°, ete.

Declaracion TENDENCIA. Compuesta por 21 articulos agrupados en 5 dominios; sin
puntuacion de puntaje. Su objetivo fue generar una herramienta para el analisis de EC
cuando no es posible realizar |a prediccion aleatoria,
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Declaracion PRISMA. Es la actualizacion de QUORUM. Su objetivo fue resolver los avances
conceptuales y practicos de las RS. Esta compuesto por 27 items agrupados en 7 dominios
(titulo/resumen, introduccidn, métodos. resultados, discusion vy financiamiento).

CONCLUSION

Con los tipos de estudios podemos orientarnos al momento de tomar la decision de el
camino que nuestras investigaciones clinicas llevaran, partiendo de coémo estas serén
realizadas. Para ello es importante tomar en cuenta cada uno de los componentes que
estas deben llevar y saber como integrarios. Todo o que involucra la realizacion de |a
investigacion clinica es de suma importancia debido a que este método de difusion
informativo afade articulos verdaderamente importantes que actualizan trabajos antenores,
informacion obsoleta, oblteniendo datos nuewvos.
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