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Introduccion

El objetivo de este manuscrito, es reportar los principios basicos, caracteristicas y

estructura de los EO y EE mas frecuentes utilizados en investigacion clinica.

Se pueden utilizar para informar resultados en los ambitos del Tratamiento y
prevencion, etiologia, dafio o morbilidad; diagnéstico, prondstico e historia natural,
escenarios en los que otorgan distintos niveles de evidencia y grados de
recomendacion. Representan el 70% a 80% de las publicaciones de las revistas

biomédicas, independiente de la base de datos y del eventual factor de impacto de

cada revista. Bajo el concepto de EO se agrupan el reporte y series de casos,

estudios de corte transversal, poblacionales, correlacionales y ecologicos;



Disefios de estudio més frecuentemente utilizados en
investigacion clinica
La eleccion del disefio de un estudio se puede subdividir en descriptivos y
analiticos. Los descriptivos tienen como objetivo la descripcion de variables en un
grupo de sujetos por un periodo de tiempo, los estudios analiticos, estan destinados

a analizar comparativamente grupos de sujetos.

Los resultados se pueden utilizar para determinar un tratamiento, prevencion,
etiologia, dafio o morbilidad, diagnostico oportuno y dar prondstico de evolucion se
caracterizan porque su metodologia lleva una remarcada intervencion en los

acontecimientos.

Observacionales
Reporte de casos
Serie de casos
Descriptivos &= |+ Esludios de corte transversal
< Esludios poblacionales, ecologicos
» Estudios correlacionales

» Esludios de casos y controles

- Estudios de cohortes

- Estudios de pruebas diagnésticas
RS

Analiticos e

- EC con enmascaramiento y
asignacion aleatoria
- > EC sin enmascaramiento
Experimentales % | ¢ Estudios cuasi experimentales
‘ ' » Estrategias transversales
» Esltrategias longitudinales
- Experimentos naturales

Disefios mas frecuentes

Reporte de casos y serie de casos:
Consiste en la descripcidbn cuidadosa y detallada de casos clinicos;

constituyendo la unica diferencia entre ambos, tratando de la observacion y
descripcion de caracteristicas de uno o de un grupo de sujetos que presentan
un cuadro clinico, una enfermedad poco frecuente, una manifestacion poco usual

de una enfermedad a todo esto se le da un seguimiento como: reporte del caso que

consiste en dar a conocer la evolucién y tiramiento implementados en el paciente y

una serie de casos, que hace referencia a la incidencia de dicha patologia.




Estudios de corte transversal:

Con este disefio se estudia un momento determinado de la evolucion de la
enfermedad o evento de interés, la prevalencia la proporcion de sujetos de una
poblacién determinada, en un momento determinado, que presentan una
enfermedad en algunos casos los factores de riesgo pueden estar sujetos a
alteraciones subsecuentes al desarrollo de la enfermedad.

Estudios poblacionales:

Utilizan datos de la poblacion general para comparar frecuencias de enfermedad
o El entre diferentes grupos durante un mismo periodo de tiempo, o en una

misma poblacién en diferentes periodos de tiempo.

Estudios de casos y controles.
Son estudios que se basan en la recopilacion de datos ya generados, por ende,

de caracter retrospectivo que Permiten el andlisis comparativo.

Estudios de cohortes

Son estudios en los que el investigador realiza una comparacion entre grupos de
sujetos, buscando factores de riesgo que pudiesen asociarse al desarrollo del El,
sin tener control sobre la exposicién a estos factores en evaluacion, también se
puede definir como se definen como aquel estudio, que puede ser utilizado para

determinar el pronéstico e historia natural.
Revisién sistemética.

busqueda exhaustiva de todos los articulos relevantes, criterios reproducibles y explicitos
de seleccion, valoracion del disefio y caracteristicas de los estudios y sintesis e

interpretacion de los resultados, se trata del “estudio de estudios”



DESCRIPCION DE LOS DISENOS MAS FRECUENTES
Ensayo clinico:
Se trata de un estudio de caracter prospectivo, que se realiza en seres

humanos; comparando el efecto y valor de una intervencion contra otra, o
contra un control, que tiene como objetivo saber Equivalencia terapéutica,
bioequivalencia, biodisponibilidad, busqueda de dosis, determinacion de

dosis/respuesta, y precision de concentracion respuesta
Estudios cuasi-experimentales:

Se podrian definir como “un conjunto estrategias de investigacion conducentes a la
valoracién del impacto de una intervencion.

INSTRUMENTOS PARA EVALUAR EO Y EE

Son instrumentos que existentes de chequeo o de verificacibn respecto de
como se deben reportar resultados con este tipo de disefios.

Iniciativa MInCir-EOD.

Lista de verificacibon para el reporte de resultados con EO descriptivos
generada por el grupo MInCir, con el objetivo de colaborar con autores, revisores
y editores para que la informacién relevante de este tipo de estudios se encuentre

presente en el manuscrito.

Iniciativa STROBE.
Lista de 22 puntos a tener en consideracion en la comunicacion de resultados

utilizando los disefios mas importantes de la epidemiologia analitica observacional

Propuesta MOOSE (Meta-analysis of observational

studies in epidemiology).

Este grupo de trabajo publicé en 2000, una propuesta para el reporte de meta-
analisis de EO, consistente en una lista de comprobacion que incluye la

estrategia de busqueda, métodos, resultados, discusion y conclusion



Escala MinCir-terapia.
Instrumento para determinar calidad metodolégica, asociada a herramienta

matematica que permite realizar RS

Declaracion CONSORT.
Compuesta por 22 items agrupados en 5 dominios (titulo/resumen, introduccion,

métodos, resultados y discusion)

Declaracion TREND.
Su objetivo fue generar una herramienta para el analisis de EC cuando no es

posible realizar asignacion aleatoria

Declaracion PRISMA.
Es la actualizaciéon de QUORUM. Su objetivo fue resolver avances conceptuales y

practicos de las RS
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