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INTRODUCCION

Existen diferentes tipos y disefios de estudios utilizados en las investigaciones clinicas, pero
como todo, hay unos de uso mas frecuentes, y es lo que se abarcara en el siguiente

documento.

Uno de los més utilizados son los estudios observacionales, los cuales corresponden a
disefios de investigacibn donde su objetivo es la observacién y el registro de los
acontecimientos sin intervenir en el curso natural de estos. Se puede subdividir en
descriptivos (descripcién de variables en un grupo de sujetos por un periodo de tiempo) y
analiticos (analizar comparativamente grupos de sujetos). Este tipo de estudio pueden ser
longitudinal (realizarse a lo largo del tiempo de forma prospectiva o retrospectiva) y
transversal (realizarse a lo largo del tiempo de forma Unica), estos son utilizados para
informar los resultados en base al tratamiento y prevencion, la etiologia, el dafio o

morbilidad, el diagnéstico, el pronostico y la historio clinica.

El segundo de los mas utilizados son los estudios experimentales, estos estan
caracterizados por la valoracion del efecto de una o mas crisis y esto se realiza
habitualmente de forma comparativa con otra intervencion o placebo, este tipo de estudio
tiene como objetivo hacer reporte de los principios basicos, las caracteristicas y la estructura
de los estudios observacionales y los estudios experimentales son utilizados con mas

frecuencia en las investigaciones clinicas.

Un ensayo clinico es un estudio de caracter prospectivo el cual se realiza en seres
humanos, comprando el efecto y valor de una intervencién contra otra, o contra un control.
Los objetivos de un ensayo clinico son estudiar la equivalencia terapéutica, la
bioequivalencia, la biodisponibilidad, la buasqueda de dosis, la determinaciéon de dosis-

respuesta, y la precision de concentracion-respuesta.

En el presente documento se hablara un poco mas a fondo y abarcando los puntos mas
importantes sobre los tipos de estudios utilizados en las investigaciones clinicas, al igual
conocer el objetivo de cada uno de estos y conocer que es lo que permitird estudiar y en

gue ambitos se aplicara.



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

investigacion clinica

Los estudios observacionales (EO) corresponden a disefios de investigacion cuyo objetivo

es la observacion y registro de acontecimientos sin intervenir en el curso natural de estos.

La eleccion de un disefio de estudio es una de las partes més dificiles del proceso de
investigacion porque se deben tener en cuenta una variedad de factores, incluidos los
conocimientos previos sobre el tema, los disefios utilizados anteriormente, la practicidad de
realizar una encuesta, el tamafio de la muestra, las consideraciones éticas, los costes

asociados, etc.

A pesar de esto, el investigador debe elegir si influir en los acontecimientos o permanecer
imparcial a su desarrollo. Los estudios observacionales (EO); se ha de definir si la medicién
sera Unica (estudio de corte transversal) o, a lo largo de un periodo de tiempo (estudio
longitudinal). y los estudios experimentales (EE); son las dos categorias principales de los

diversos tipos de estudios y, por lo tanto, sus distinciones son claras.

Los estudios observacionales se pueden dividir en tipos descriptivos y analiticos. Los
estudios analiticos pretenden analizar comparativamente grupos de sujetos, mientras que
los estudios descriptivos tienen como objetivo la descripcion de variables en un grupo de
sujetos durante un periodo de tiempo (tipicamente breve), sin el uso de grupos de control.
Los EO se pueden usar para informar los resultados en los entornos de tratamiento,
prevencion, etiologia, dafio o morbilidad; diagndstico, prondstico e historia natural; y

contextos en los que los EO proporcionan diferentes niveles de evidencia.

Los estudios experimentales son aquellos que se distinguen por su metodologia, que
sugiere una intervencion en el curso normal de los acontecimientos, y su caracter
prospectivo, lo que significa que la recoleccién y el seguimiento de los datos se mueven en
el eje longitudinal del tiempo hacia el futuro. En este tipo de estudios, se valora mas el
impacto de una 0 mas crisis, tipicamente en comparacion con otra intervencién o un

placebo.

El informe de casos y serie de casos consiste en la descripcién cuidadosa y detallada de
casos clinicos; constituyendo la uUnica diferencia entre ambos, el nimero de sujetos
estudiados. De tal forma que cuando el nUmero de casos en estudio es igual o inferior a 10

se denomina caso clinico y cuando el nimero de casos en estudio es superior a 10 se



considera una serie de casos. Son los disefios que aparecen en las revistas cientificas con

mayor frecuencia.

La caracteristica fundamental de los estudios de corte transversal es que todas las medidas
se hacen en una sola ocasion, por lo que no existen periodos de seguimiento. En otras
palabras, con este disefio se realiza el estudio en un momento determinado de la evolucién

de la enfermedad o evento de interés (El).

En los estudios poblacionales 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.
Los estudios de casos y controles se basan en la recopilacién de datos ya generados, por
ende, de cardcter retrospectivo. Los estudios de cohorte son en los que el investigador
realiza una comparacion entre grupos de sujetos, buscando factores de riesgo que puedan
asociarse al desarrollo del El, sin tener control sobre la exposicion a estos factores en

evaluacion.

Un ensayo clinico se trata de un estudio de caracter prospectivo, que se realiza en seres
humanos; comparando el efecto y valor de una intervencién contra otra, o contra un control.
Los posibles objetivos de un EC son estudiar: Equivalencia terapéutica, bioequivalencia,
biodisponibilidad, busqueda de dosis, determinacién de dosis-respuesta, y precisiéon de

concentracion-respuesta.

CONCLUSION

Existen distintos tipos de estudios, pero tanto el estudio observacional como el estudio
experimental son mas utilizados en la realizaciébn de investigaciones clinicas. Aunque
ambos estén enfocados en este medio tienen objetivos muy diferentes, los observacionales
son para informar resultados alrededor del tratamiento y prevencién, etiologia, dafio o
morbilidad, diagnostico, pronostico e historia clinica, y los del estudio experimental es

reportar los principios basicos, caracteristicas y estructuras.

Existen también otros tipos de estudios como el de reporte y serie de casos, de corte
transversal, poblacionales, conexiones y ecoldgicos, de controles y casos, de cohorte,

ensayo clinico y la revision sistemética.



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Manterola, C., Quiroz, G., Salazar, P., & Garcia, N. (2019). Metodologia de los tipos y
disefios de estudio mas frecuentemente utilizados en investigacion clinica. Revista Médica
Clinica Las Condes, 30(1), 36—49.



