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INTRODUCCION

Antes de iniciar cualquier tipo de investigacion, tenemos que tener muy claro cuales son nuestros
objetivos, la poblaciéon que queremos estudiar, las variables que queremos recoger, los métodos
para hacerlo, el tiempo que nos llevara cada fase de la investigaciéon, los medios técnicos y

humanos que necesitaremos, entre otros aspectos bésicos.

La eleccion de un disefio en especifico para dar respuesta a una interrogante mediante un estudio
de investigacion debe basarse en el planteamiento adecuado de esa pregunta, en los posibles
alcances de la investigacion y tomar en cuenta los recursos disponibles con los que se cuenta.
Para clasificar los disefios de investigacion es importante identificar sus componentes y
caracteristicas; ambos se utilizan para describir a los estudios, pero no son per se disefios

metodoldgicos de un estudio.

El disefio en investigacion es el camino mas confiable para responder una pregunta cientifica.
Una investigacién mal disefiada puede alcanzar una respuesta correcta como también un estudio
bien disefiado puede responder errbneamente un problema cientifico. La diferencia radica en que
la probabilidad de alcanzar la respuesta correcta es mucho mayor en el estudio bien realizado
que con el otro. Si el disefio utilizado es el adecuado, la respuesta alcanzada tendra muchas
probabilidades de ser la correcta. La mala ciencia no es ética. Un estudio con sujetos humanos
que ha sido mal disefiado (y por lo tanto no puede producir observaciones reproducibles) no es
ético. Su metodologia debe ser valida, tener un objetivo cientifico claro, debe estar disefiada
usando principios, métodos y practicas aceptados, tener poder suficiente para alcanzar el

objetivo.

El objetivo de este ensayo es reportar los principios basicos, caracteristicas y estructura de los
estudios observacionales y estudios experimentales més frecuentes utilizados en investigacion

clinica.



DESARROLLO

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

investigacion clinica

En teoria toda investigaciébn va asociada a una verificacion de una pregunta mediante la
experimentacion. Sin embargo, en medicina, donde el objeto de investigacion es el ser humano,
no es siempre posible la experimentacion, por ello han proliferado y se han consolidado otros
tipos de disefio basados en la observacion. Este planteamiento nos lleva directamente a la
primera division entre los distintos tipos de estudios que se pueden presentar: los estudios

experimentales y los estudios observacionales.

En los estudios Experimentales, el investigador también trata de estudiar algan factor
desconocido y sus efectos en el tiempo, pero al contrario de lo que ocurre en los estudios
observacionales analiticos, que reproducen el fenbmeno de forma natural, en los estudios
experimentales el investigador define cada una de las caracteristicas de los grupos, asignando a
un grupo de estudio el tratamiento, téxico, prueba diagnéstica, factor de riesgo, o lo que se

pretenda estudiar, y al grupo control el placebo o su equivalente.

Entre estos estudios se encuentran los denominados ensayos controlados, que son experimentos
en los que los sujetos son asignados de manera aleatoria, a grupos, generalmente denominados
"grupo de estudio" y "grupo control”, para recibir, o no recibir, un procedimiento, maniobra o

intervencion, preventivos o terapéuticos, de caracter experimental.

Los estudios experimentales, cuando éstos estan bien disefiados y no existen fuentes de error o

sesgos, son considerados los disefios mas potentes para la comprobacion de hipétesis causales.

Este tipo de estudios son poco frecuentes en el campo sanitario en el que nos solemos
desenvolver, siendo mas propios en el dmbito del a investigacion basica, investigacion en
laboratorios 0 ensayos clinicos controlados, por poner algunos ejemplos, y requieren una serie
condicionantes de garantias éticas y autorizacién del comité de investigacion, razones por las

gue no seran objeto nuestro de estudio en profundidad.

Los estudios observacionales corresponden a disefios de investigacion cuyo objetivo es “la

observaciéon y registro” de acontecimientos sin intervenir en el curso natural de estos. Las



mediciones, se pueden realizar a lo largo del tiempo (estudio longitudinal), ya sea de forma

prospectiva o retrospectiva; o Unica (estudio transversal). Pueden ser descriptivos o analiticos

A su vez , los estudios observacionales pueden ser Descriptivos o Analiticos, en funcién de los
objetivos que persigan y el disefio para alcanzarlos. En los estudios descriptivos, el investigador
se limita a medir la presencia, caracteristicas o distribucion de un fenémeno dentro de la poblacion
de estudio como si de un corte en el tiempo se tratara. En los estudios analiticos, el investigador
pretende relacionar causalmente algun factor de riesgo o agente causal con un determinado

efecto, es decir, pretende establecer una relacién causal entre dos fendmenos naturales.

En los estudios descriptivos, el investigador se limita a medir la presencia, caracteristicas o
distribucion de un fendmeno en una poblacion en un momento de corte en el tiempo, tal seria el
caso de estudios que describen la presencia de un determinado factor ambiental, una
determinada enfermedad, mortalidad en la poblacién, pero siempre referido a un momento
concreto y sobre todo, limitandose a describir uno o varios fenémenos sin intencién de establecer
relaciones causales con otros factores. Por tanto, la principal caracteristica de los estudios
descriptivos es que se limitan simplemente a dibujar el fendmeno estudiado, sin pretender
establecer ninguna relacion causal en el tiempo con ningun otro fenémeno, para lo que
necesitariamos recurrir a un estudio analitico.

La primera finalidad de estos estudios, como bien indica su nombre, es describir la frecuencia y
las caracteristicas mas importantes de un problema de salud en una poblaciéon. Su segunda

funcion es proporcionar datos sobre los que basar hipétesis razonables.

Los estudios Analiticos se caracterizan porque pretenden descubrir una hipotética relacién entre
algun factor de riesgo y un determinado efecto, es decir, pretenden establecer una relacién causal
entre dos fendbmenos naturales.

En este tipo de estudios, es esencial entender que para que prevalezca su condicion de estudio
observacional, han de cumplir la premisa de que el investigador no establece ningun tipo de
intervencion en los grupos de estudio, los cuales se someten a las leyes naturales de evolucion

desde que interviene la causa hasta que se produce el hipotético efecto resultante.

Los estudios analiticos requieren un disefio especial y mas cuidadoso que los estudios
descriptivos, sobre todo en lo que se refiere a los sistemas de control de sesgos y de factores de
confusion, que de no establecerse desde su disefio inicial de forma correcta podrian invalidar los

resultados del estudio.



CONCLUSION

En la investigacion clinica que se realiza en el area de la salud, la mayor parte de los estudios se
hacen en los seres humanos. Entre los principales objetivos estan conocer las caracteristicas de
uno 0 mas grupos de estudio, el comportamiento, la o las causas de las enfermedades, identificar
las mejores herramientas para el diagnéstico o definir el mejor tratamiento contra una enfermedad

en particular.

La eleccion del disefio de un estudio es una de las etapas mas complejas en el proceso de
investigacion; pues en este, se han de tomar en consideracion una serie de hechos como la
informacion previa que existe respecto del tema: disefios utilizados previamente, factibilidad de
conducir la investigacion, tamafio de la muestra necesario, consideraciones éticas, costes
involucrados, entre otros. No obstante, ello, el investigador debe definir si se mantendra al margen
del desarrollo de los acontecimientos o intervendra en ellos. Asi, se puede comprender la primera
gran division de los diferentes tipos de estudios: Estudios observacionales y estudios

experimentales
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