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Introduccién

En el presente ensayo se hablara sobre los disefios de estudio, asi como también los métodos
mas adecuados en el ambito clinico, ya que estos facilitan la elaboracién de ensayos clinicos
y permite una organizacion en la recaudacion de datos debido a que el investigador debe
definir si se mantendra al margen del desarrollo de los acontecimientos o intervendra en ellos.
Esto le ayudara a la compresion de los tipos de estudios que mejor aportaran a su
investigacion, los cuales se dividen en Estudios Observacionales donde se caracteriza por ser
de medicién unica de corte transversal durante un largo periodo de tiempo. Ademas, se debe
tomar en cuenta si el estudio sera de tipo retrospectivo es decir en hechos pasados o bien de

tipo prospectivo el cual se centra en actividades futuras.

Los Estudios Observacionales se pueden subdividir en descriptivos y analiticos, donde los
descriptivos tienen como objetivo la descripcion de variables en un grupo de sujetos por un
periodo de tiempo, sin incluir grupos de control; y por otra parte los estudios analiticos, estan
destinados a analizar comparativamente grupos de sujetos. Estos estudios tienen la finalidad
de poder informar sobre resultados en contexto de tratamiento, prevencién, etiologia, dafo o
morbilidad; diagndstico, pronéstico e historia natural; ya que los estudios observacionales

pueden proporcionar niveles de evidencia dependiendo del contexto a tratar.

El segundo grupo de estudios utilizados en la investigacion clinica son los Estudios
Experimentales donde son aquellos que se caracterizan por su metodologia que lleva implicito
la “intervencion en el curso normal de los acontecimientos”; y se basa principalmente en el
caracter prospectivo, que como se ha mencionado se relaciona a la recoleccion de datos y
seguimiento de la informacion desplazada por el eje longitudinal del tiempo hacia el futuro.
Para estos estudios se valorara el efecto de una o mas intervenciones, esto se realizara de
forma comparativa con otra intervencion, con la finalidad de decidir quienes estaran
participando en la intervencién, donde podran agruparse en dos o mas grupos los cuales se
dividiran en grupo experimental y grupo control. Es asi donde la asignacion aleatoria (AA); es
la que define a un estudio experimental como puro o verdadero. Por el contrario, cuando la AA
no se realiza y es el equipo de investigacion el que decide quiénes recibiran la intervencion en

evaluacion; el estudio se denomina “cuasi-experimental”



Desarrollo
EO. DESCRIPCION DE LOS DISENOS MAS FRECUENTES
Reporte de casos y serie de casos

Este apartado consiste en la descripcion cuidadosa y detallada de casos clinicos; en donde la
unica diferencia entre ambos, es el numero de sujetos estudiados. Se define como reporte de
casos cuando el numero de casos en estudio es igual o inferior a 10, y se habla de serie de

casos cuando el numero de casos en estudio es superior a 10.
Estudios de corte transversal

Su caracteristica fundamental se refiere a que todas las mediciones necesarias se realizaran
en una unica ocasion y el tiempo longitudinal es largo, pero sin periodos de seguimiento. Un
ejemplo son los estudios de prevalencia ya que estos son realizados en un momento
determinado. Por otra parte, los factores inalterables como lo son sexo o grupo sanguineo son

considerados como evidencias de asociacion estadisticas vitales.
Estudios poblacionales

Son aquellos estudios encargados de medir dos 0 mas variables y a su vez las relaciona y
mide el grado de relacién entre si, para poder realizarlo se requiere de datos sobre la poblacion
general con la finalidad de comparar frecuencias durante un periodo de tiempo. Su utilidad

esta en conocer el comportamiento de una variable conociendo el de la otra.
Estudios de casos y controles

Son estudios de caracter retrospectivos los cuales se basan en la recopilacion de datos, estos
estudios permiten un analisis comparativo de un grupo de sujetos que han desarrollado una
enfermedad con un grupo de individuos que no la presentan. Las caracteristicas del disefio se
relacionan a la definicién y la seleccion de los casos, con la finalidad de establecer limites para
la generar un aporte a los resultados. En cuanto a los “controles” se caracterizan en que deben
ser sujetos en todo similares a los casos, con la excepcién que no tienen la enfermedad,
también pueden ser de tipo poblacional. Es importante considerar la muestra de controles que
debe pertenecer a la poblacion de fuente de los casos, asi como también debe existir una
exactitud en la medicion de la exposicidén del estudio. Los controles poblacionales son los mas
adecuados ya que se encuentran libres de influencias en relacién a la salud, aunque existe un

riesgo de sesgo en la medicion. Estudios de cohortes



Una cohorte se define por ser un grupo de sujetos que se siguen en el tiempo esperando la
aparicion de una enfermedad o puede ser considerado un factor de exposicidon también
conocida como variable predictiva. Los estudios de cohorte son los encargados de realizar
comparacion entre los grupos de sujetos, pero sin tener un control sobre la exposicién a los
factores de evaluacion. Dentro de los tipos de estudios de cohortes se dividen en prospectiva
o concurrente donde puede ser utilizado para determinar un pronostico e historia natural de
algun seguimiento en presente que puede llegar a extenderse hacia el futuro. Por otra parte,
los estudios de cohortes retrospectivas o historicas, son aquellos donde la exposicién ya
ocurrio en el inicio del estudio, estos suelen ser mas rapidos y econédmicos ademas de ser de
gran utilidad en los periodos de latencia entre el periodo de exposicion y el desarrollo de la

enfermedad.
Revision sistematica

Las Revisiones Sistematicas son estudios donde la poblacién procede de articulos de ya
publicados; la finalidad de una revision sistematica es recopilar la informaciéon generada por
investigaciones clinicas para ello se deben utilizar estrategias las cuales limitaran los sesgos

y errores aleatorios.
ESTUDIOS EXPERIMENTALES: DESCRIPCION DE LOS DISENOS MAS FRECUENTES
Ensayo clinico

Es un estudio de caracter prospectivo, en el cual se realiza en seres humanos ya que se
compara el efecto y el valor de una intervencién mediante una intervenciéon de control. Los
objetivos de un ensayo clinico se basan en estudiar la Equivalencia terapéutica,
bioequivalencia, biodisponibilidad, busqueda de dosis, determinaciéon de dosis-respuesta, y
precision de concentracion-respuesta. Las caracteristicas relacionadas a los ensayos clinicos
tienen que ver con el tamano de la muestra, la rigurosidad del reclutamiento de los sujetos, el

analisis interino y aspectos técnicos.
Estudios cuasi-experimentales

Son los estudios que se enfocan en un “un conjunto estrategias de investigacion conducentes
a la valoracién del impacto de una intervencion”. Dentro de estos estudios su principal ventaja
es que son mas simples y econémicos de realizar que un ensayo clinico. Por otro lado, sus

desventajas se dirigen a la alta susceptibilidad a los sesgos de seleccién y confusion.

INSTRUMENTOS PARA EVALUAREO YEE



Iniciativa MInCir-EOD

Se caracteriza por ser una lista de verificacion para el reporte de resultados en los Estudios
Observacionales descriptivos la cual es generada por el grupo MInCir, con el objetivo de
colaborar con autores, revisores y editores para que la informacion relevante de este tipo de
estudios se encuentre presente en el manuscrito. Se encuentra validada por 45 expertos en

metodologia de investigacion.

Iniciativa STROBE: Se caracteriza por una lista de 22 puntos donde se considera la
comunicaciéon de resultados en base a disefo epidemioldgicos analiticos, con estudios

transversales, de casos, controles y cohortes.

Propuesta MOOSE: Es una propuesta para el reporte de meta-analisis de estudios
observacionales, consistente en una lista de comprobacion que incluye la estrategia de

busqueda, métodos, resultados, discusion y conclusién.

Escala MinCir-terapia: Es un instrumento para determinar calidad metodoldgica, se encuentra
compuesto por 3 items; el primero, relacionado con el tipo de disefio del estudio; el segundo,

con el tamafio de la poblacién estudiada; y el tercero, con la metodologia empleada.

Declaracion CONSORT: Se caracteriza por estar compuesta por 22 items agrupados en 5
dominios los cuales son: titulo/resumen, introduccion, métodos, resultados y discusion.

Ademas, se contemplan una serie de extensiones y suplementos.

Declaracion TREND: se compone por 21 items agrupados en 5 dominios; sin asignacion de
puntaje. Su objetivo fue generar una herramienta para el analisis de EC cuando no es posible

realizar asignacion aleatoria

Declaracion PRISMA: se encuentra conformado por 27 items agrupados en 7 dominios los
cuales son: titulo/resumen, introduccion, métodos, resultados, discusion y financiamiento; sin

asignacion de puntaje.

Conclusion:

Se ha determinado que en los estudios de caracter observacionales son los adecuados para

llevar a cabo estudios de tipo descriptivos como lo son los reportes de casos, serie de casos,



estudios de corte transversal, estudios poblacionales, ecoldgicos y estudios correlacionales;
asi como también estudios del tipo analiticos como lo son estudios de casos y controles,
estudios de cohortes y estudios de pruebas. Todos los estudios mencionados estan basados
en el periodo de tiempo ya sean de corte transversal o longitudinales, ademas de si se
encuentran en relacién a datos retrospectivos o prospectivos. Cabe destacar que estos
estudios son previamente avalados por medio de una revision sistematica y una vez terminado
el estudio mediante expertos en metodologia de la investigacion. Por otra parte, en los estudios
experimentales en los que destacan principalmente los ensayos clinicos y los experimentos
cuasi-experimentales ya que estos se basan en la participacion de dos grupos para realizacién

de estas investigaciones y siempre son prospectivos y longitudinales.
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