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

En este trabajo hablaremos sobre los diversos métodos y disefios que se utilizan para poder
realizar de manera correcta una investigacion, remarcando los puntos mas importantes y
también que instrumentos nos ayudaran a que se comprenda el punto que se trata en la

investigacion.

De tal forma que nosotros como investigadores debemos 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 puntos a tratar, asi mismo debera
definir si se mantendra al margen del desarrollo de los acontecimientos o sea de una forma
en la cual él solo observard o intervendra en ellos en la cual pobra experimentar la

informacion.

Para iniciar con el tema debemos saber que existen dos tipos de estudios, los
observacionales y los estructurales los cuales se valorar fundamentalmente el efecto de
una o mas intervenciones, habitualmente de forma comparativa con otra intervencion, o con
un placebo. El estudio observacional se puede subdividir en descriptivos y analiticos la
descripcion de variables en un grupo de sujetos por un periodo de tiempo (habitualmente
corto), sin incluir grupos de control; y los estudios analiticos. Los estudios estructurales son
aquellos que se caracterizan porque su metodologia lleva implicito la “intervencién en el
curso normal de los acontecimientos”. De acuerdo a su funcién o hacia donde van dirigidos
los estudios observacionales se pueden usar para informar resultados en escenarios de
tratamiento, prevencion, etiologia, dafio o morbilidad; diagnostico, pronéstico e historia
natural; contextos en el que otorgan distintos niveles de evidencia, segun disefio escenario
del que se trata y en caso de los estudios experimentales se recolectan los datos y
seguimiento los cuales se desplazan por el eje longitudinal del tiempo hacia el futuro. Los
estudios incluidos en estos estudios son, observacionales: reporte y series de casos
(retrospectivas o0 prospectivas), estudios de corte transversal, poblacionales,
correlacionales, ecolégicos, de pruebas diagndésticas, de casos y controles; y de cohortes.
A los que hay que agregar las revisiones sistematicas y los estructurales son el ensayo
clinico con todas sus variantes, los estudios cuasi-experimentales (de estrategia transversal

y longitudinal); y los experimentos naturales.



ESTUDIOS OBSERVACIONALES
1. Reporte de casos y serie de casos.

Consiste en la descripcion cuidadosa y detallada de casos clinicos; constituyendo la Unica
diferencia entre ambos, el nimero de sujetos estudiados. Son los disefios mas comunmente
encontrados en las revistas cientificas y en este tipo de estudios no existe un grupo de

comparacion.
2. Estudios de corte transversal.

Su caracteristica fundaldmental es que todas las mediciones se hacen en una sola ocasion,
por lo que no existen periodos de seguimiento. En otras palabras, con este disefio se
efectla el estudio en un momento determinado de la evolucién de la enfermedad o evento
de interés. Para algunos factores que permanecen inalterables en el tiempo como sexo o
grupo sanguineo, este tipo de estudios proveen evidencias de asociacion estadistica

validas, sin embargo, para variables generales no permiten plantear asociacion.
3. Estudios poblacionales.

En estos estudios se miden dos o0 mas variables, y se pretende establecer si estas estan o
no relacionadas, ademas de medir el grado de relacién que existe entre ellas. Estos, 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.
4. Estudios de casos y controles.

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, con un grupo de individuos que no la presentan.
5. Estudios de cohortes.

Una cohorte es un grupo de sujetos que se siguen en el tiempo esperando la aparicion de
una enfermedad o el posible resultado, y por otro lado un “factor de exposicién”, que es
aguel que puede predecir la variable resultado (variable predictiva). 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.



Dentro de las caracteristicas propias del disefio, es relevante hacer mencién de algunos
aspectos fundamentales: Uno de ellos se refiere a la seleccion de las cohortes. Estas, se
han de seleccionar con base en la presencia o ausencia de exposiciébn a un factor
presumiblemente de riesgo para el desarrollo de una enfermedad. Existen diversos tipos de
estudios de cohortes. Los estudios de cohorte prospectiva o concurrente se definen como
aquel estudio, que puede ser utilizado para determinar el prondstico e historia natural de
algan EI, con un seguimiento que comienza en el presente y se extiende hacia el futuro;

periodo en el que se pueden medir y en forma acuciosa una serie de variables.
6. Revision sistemética.

Las 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; al final estos resultados se plasman
en unas conclusiones a modo de resumen del efecto de una intervencién sanitaria respecto

de otra
ESTUDIOS ESTRUCTURALES
1. 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.
2. Estudios cuasi-experimentales.

Se podrian definir como “un conjunto estrategias de investigacion conducentes a la
valoracion del impacto de una intervencion; y, por ende, al estudio de los eventuales
cambios que pueden ocurrir y por ello detectarse en los sujetos sometidos a esta (S)

intervencion (es) en funcién del tiempo, en circunstancias en que no existe.
INSTRUMENTOS PARA EVALUAR

1. Iniciativa MInCir-EOD. 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.



2. Iniciativa STROBE. Lista de 22 puntos a tener en consideracion en la comunicacion
de resultados utilizando los disefios méas importantes de la epidemiologia analitica
observacional

3. Propuesta MOOSE. consistente en una lista de comprobacion que incluye la
estrategia de busqueda, métodos, resultados, discusion y conclusion

4. Escala MInCir-terapia. Instrumento para determinar calidad metodoldgica, asociada
a herramienta matematica que permite realizar RS y meta-analisis con diferentes
tipos de disefios (incluidos los EO descriptivos

5. 5. Declaracibn CONSORT. Compuesta por 22 items agrupados en 5 dominios
(titulo/resumen, introduccién, métodos, resultados y discusion)

6. Declaracién TREND. Su objetivo fue generar una herramienta para el andlisis de EC
cuando no es posible realizar asignacion aleatoria

7. 7. Declaracion PRISMA. Es la actualizacién de QUORUM. Su objetivo fue resolver
avances conceptuales y practicos de las RS.

CONCLUSION

De esta manera concluimos que los para realizar un estudio de investigacion es
necesario saber nuestro propdésito como investigadores, ya que de esa manera nosotros
sabremos qué tipo de disefio o estudio aplicaremos durante nuestra investigacion, ya
sea de forma observacional en el cual nuestro propdsito sera mantenerse al margen de
lo que la informacién o datos obtenidos nos digan y el estudio estructural en el que
podremos realizar una intervencion de forma que sera posible modificar la informacion
obtenida. Por consiguiente, se debe de tener en cuenta, que toda investigacion debe
llevar implicito un valor social, orientado a mejorar de alguna forma la atencién sanitaria.
Esto puede ser desde diferentes enfoques, sin perder el foco del objetivo de la
investigacion, que es la generacion de conocimiento, que ayude a mejorar la calidad y

seguridad de la atencién a los pacientes
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