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TIPOS DE ESTUDIOS

JOoRGE DAGNINO S.!

e Para leer o planificar un estudio, es indispens-
able conocer las alternativas de sus disefios
para poder decidir si es el tipo apropiado para
contestar las preguntas planteadas.

e Un primer paso es tener claros los conceptos
de hipotesis y de causa contribuyente.

e Hay diversas clasificaciones: en general, div-
iden a los trabajos en experimentales u obser-
vacionales de acuerdo al proposito, en pro-
spectivos o retrospectivos de acuerdo al modo
de asignacion de los casos, y en longitudinales
o transversales de acuerdo a la dimension tem-
poral.

e En la literatura médica, los tipos mas fre-
cuentes son los retrospectivos de casos y con-
troles, prospectivos de cohortes y el ensayo
clinico aleatorio.

Al leer o planificar un trabajo, es util conocer
las alternativas en los disefios del estudio, con sus
debilidades y fortalezas, para decidir si es el tipo
apropiado para contestar las preguntas planteadas.
Sin embargo, el tema se presta a confusion por
la diversidad de nomenclaturas y clasificaciones
existentes y por las diferentes traducciones de los
términos usados. El tiempo dedicado a aclarar esta
materia se paga después con creces, en ahorro al
evaluar el significado y limitaciones de lo que lee-
mos y al mejorar la calidad con que lo hacemos; por
ello, el principal objetivo de este articulo es intentar
clarificar estas confusiones.

Hay dos conceptos iniciales que conviene tener
presente:

1) La hipétesis: en cualquier circunstancia, la
evaluacion del tipo de estudio solo puede ha-
cerse después de plantear o de conocer con la

maxima precision la pregunta que el trabajo ha
de contestar; solo entonces se puede decidir si el
tipo de estudio es adecuado para contestar la o
las preguntas hechas.

2) La causa contribuyente: en muchos trabajos, el
principal objetivo es el de establecer causalidad
por lo que vale la pena destacar aqui el concep-
to de causa contribuyente, hablandose de esta
cuando se cumplen las siguientes condiciones:

a. Existe una asociacion entre la causa y el
afecto.
b. La causa precede al efecto en el tiempo.
c. Al alterar la causa, se modifica la probabi-
lidad que aparezca el efecto. La valoracion
de la asociacion causa-efecto puede hacerse
examinando los siguientes factores:
- La fuerza de la asociacion: por ejem-
plo, con la magnitud del riesgo relativo.
- La consistencia de la asociacion: que
todos o la mayoria de los trabajos sobre
el tema encuentren la misma asociacion.
- Plausibilidad bioldgica: que exista una
explicacion basada en el conocimiento
vigente.
- Relacioén dosis-respuesta consistente:
cambios en los niveles de exposicion al
factor causal se asocian con cambios en
la misma direccion en la respuesta.

CLASIFICACIONES

Los trabajos de investigacion pueden clasificar-
se de diversas maneras. Una de ellas, basicamente
toma en cuenta:

- El proposito del estudio (experimentales u ob-
servacionales).

- Coémo se hace la asignacion de los casos (pros-
pectivos y retrospectivos).

- La dimension temporal con que se examina la
muestra (longitudinales o transversales).
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Otra clasificacion, la de Bailar y colaboradores,
es mas detallada y parte de una division entre longi-
tudinales y transversales. Aqui los autores, mas que
la actividad de investigacion en si, clasificaron los
trabajos publicados, usando los requisitos de admi-
sion al estudio, el método de asignacion a grupos y
el uso de controles.

I. Longitudinales
A. Prospectivos
1. Experimentales o de intervencion deliberada
a. Secuenciales
i. Cruzados (cross-over)
ii. Mismo control
b. Paralelos
c. Con controles externos
2. Observacionales
a. Causas e incidencia de enfermedades
b. Intervenciones deliberadas pero sin control
c. Historia natural; prondstico
3. Pseudoprospectivos

B. Retrospectivos
1. Experimentales o de intervencion deliberada
2. Observacionales
3. Pseudoretrospectivos

II. Transversales (cross-sectional)
A. Descripcion de enfermedades
B. Diagnostico y etapificacion

1. Rangos normales
2. Gravedad de la enfermedad

C. Procesos patologicos
1. Exploratorios
2. Observacionales
3. Comunicacion de casos

A continuacién describiremos los tipos de estu-
dios y los términos usados en estas dos clasificacio-
nes.

CLASIFIQACION DE ACUERDO
AL PROPOSITO DEL ESTUDIO

1) Observacionales: hay recoleccion de infor-
macion sobre las variables o hechos de interés,
pero sin intentar influir sobre los acontecimien-
tos. Incluyen las encuestas y la mayoria de los
estudios epidemiologicos. Generalmente, son
descriptivos aunque pueden ser comparativos.
Permiten establecer asociaciones y, a veces,
también la relacion temporal entre causa y efec-
to, pero nunca determinar la modificacion del
efecto por alteracion de la causa.
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2) Experimentales: el observador deliberadamen-
te influye sobre los eventos para investigar los
efectos de su intervencion. Incluyen los ensayos
clinicos y muchos estudios en animales y de la-
boratorio. En general, se pueden hacer inferen-
cias mas robustas y habitualmente son compa-
rativos.

CLAS[FICACION DE ACUERDO
AL METODO DE ESTUDIO

1) Prospectivos: frecuentemente también deno-
minados de cohortes. Una cohorte es un grupo
de individuos que comparten una experiencia
(viene del latin cohors, unidad operacional en
el ejército romano). En el actual contexto se
refiere a un grupo que se sigue hacia adelante
en el tiempo desde el inicio del trabajo hasta el
resultado. Asi, su ventaja principal es que ofre-
ce mas garantias que la caracteristica estudiada
precede al desenlace estudiado.

Una cohorte puede ser seguida prospectivamen-
te para la observacion de causa, curso o inter-
vencion. En la cohorte de causa, el objetivo es
determinar si una determinada enfermedad o fe-
némeno se desarrolla a partir de la exposicion
a un agente que putativamente lo causa. En la
cohorte de curso, el objetivo es determinar el
efecto del paso del tiempo en el desarrollo nor-
mal de una persona o de una enfermedad. En
la cohorte de intervencion, el objetivo es saber
si una maniobra en particular altera el curso de
los acontecimientos. En cualquiera de ellas, la
clave esencial es la validez de las comparacio-
nes que se hagan interna o externamente. En las
de causa o intervencion los controles son nor-
malmente internos y en ellas se deben seguir
al menos dos cohortes. Controles internos son
aquellos que son reclutados y seguidos al mis-
mo tiempo que el grupo en tratamiento y por los
mismos investigadores. También reciben la de-
nominacion de testigos o grupo testigo interno.

2) Retrospectivos o de casos y controles: los da-
tos se refieren a hechos ya acontecidos. No per-
miten estudiar la relacién temporal entre causa
y efecto y, por lo tanto, raramente sirven para
indicar causalidad. La caracteristica especifica
es que los estudios se inician después que los
individuos han desarrollado la enfermedad o ca-
racteristica investigada y se dirigen hacia atras
en el tiempo para determinar las caracteristicas
que los sujetos presentaban antes del inicio de
la enfermedad. Cuando son comparativos, tam-
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bién se denominan como estudios de casos y
controles, donde los casos son los individuos
que han desarrollado la enfermedad y los con-
troles los que no la han desarrollado.

La distincion entre prospectivos y retrospecti-
vos es a veces dificil sobre todo por la relacion
cronologica entre los eventos que ocurren en la
cohorte y el momento en el cual se recolectan
los datos. Sin embargo, si bien la distincion se
ha hecho basandose en la secuencia con la cual
se observan los eventos, estas relaciones tem-
porales son secundarias a la forma en la que los
casos fueron seleccionados. La division se hace
en base a si los sujetos del estudio fueron selec-
cionados de acuerdo a variables de entrada o de
salida (o resultado). Las primeras se refieren a
los factores presumiblemente determinantes del
resultado; las segundas al estado de los sujetos
después del tratamiento o del seguimiento. Un
muestreo por variables de entrada produce es-
tudios prospectivos o de cohortes; un muestreo
por variables de salida produce estudios retros-
pectivos. Asi un trabajo aleatorio que compara
el resultado de diferentes tratamientos es pros-
pectivo, de cohortes, ya que la clasificacion
primaria estad basada en los tratamientos, una
variable de entrada. Otro que identifica pacien-
tes con infarto del miocardio y los parea con pa-
cientes sin un infarto del miocardio para com-
parar los dos grupos en relacion a la incidencia
de hipertension arterial es un ejemplo de casos
y controles pues la clasificacion se basa en si
tienen o no un infarto que es una variable de
salida o de resultado.

La investigacion se puede iniciar antes o des-
pués que los miembros de la cohorte hayan sido
expuestos a la intervencion y a sus consecuen-
cias. Si se inicia antes se puede recolectar los
datos de acuerdo a un plan preconcebido que es
el que determina la calidad y confiabilidad de
esos datos. Si se inicia después se debe sacar los
datos de informacion recogida por terceros. En
ambos casos la cohorte es seguida hacia adelan-
te y su fortaleza depende de la calidad de los da-
tos originales. Feinstein propone, para referirse
al momento en que se recolectan los datos los
términos de prolectivo y retrolectivo (del verbo
legere: leer, reunir, recoger). Asi, si los datos de
la investigacion se recogen con planificacion
previa, antes que ocurran los eventos de inter¢s,
se habla de cohorte (prospectivo) prolectivo; si
los datos se recolectan de informacion recogi-
da antes que empiece el proyecto, se habla de
cohorte (prospectivo) retrolectivo. En ausencia
de una adecuada palabra para describir el grupo

que se sigue hacia atras (retrospectivo y retro-
lectivo), Feinstein propone con mucho humor,
el término de “retrohoc”.

La principal fortaleza de los trabajos retros-
pectivos es que permiten estudiar fenomenos o
enfermedades poco frecuentes. Sus problemas
son varios y pueden arrojar datos muy distorsio-
nados o completamente erroneos. Aparte de la
imposibilidad de distinguir entre causa y efecto,
se agrega frecuentemente la dificultad de reco-
nocer la direccion del raciocinio. Los distintos
tipos de sesgo que afectan a los estudios de co-
hortes son muy dificiles o imposibles de evaluar
en un “retrohoc”, siendo el hecho principal que
no se puede hacer inferencias acerca de la po-
blacién representada por la muestra. Como los
“retrohoc” son féciles de ubicar, reunir y exami-
nar, este tipo de trabajos son muy frecuentes en
la literatura. Ademas, muchas veces es la Unica
o mejor forma de evaluar algunas sospechas o
intuiciones etioldgicas o para ver si un proyecto
de cohortes es factible.

CLASIF IC,ACI(')N DE ACUERDOALA
DIMENSION TEMPORAL Y LA INTENCION
DEL ESTUDIO

Clasifican los trabajos en longitudinales o trans-
versales; ambos pueden ser a su vez, prospectivos o
retrospectivos:

1) Longitudinales: también se usa la denomina-
cion de cohortes para este tipo de estudios. Son
aquellos que investigan un proceso a lo largo
del tiempo, en relacion o no a una intervencion.
Los observados pueden ser individuos, partes
de individuos o preparaciones experimentales,
organizaciones o incluso poblaciones. Las ob-
servaciones se hacen en mas de una ocasion aun
cuando no se incluyan necesariamente todas
en el analisis. Los ensayos clinicos son longi-
tudinales pues nos interesa saber el efecto de
un tratamiento que se inicia en un determinado
momento y el resultado que ocurre posterior-
mente. Hay un tipo pseudo-longitudinal, en el
que los individuos son observados una sola vez,
pero los datos se usan para describir cambios a
lo largo del tiempo. Por ejemplo, curvas de cre-
cimiento infantil, cambios hormonales durante
el ciclo menstrual.

Los estudios longitudinales pueden dividirse
en experimentales u observacionales de acuer-
do a si hubo o no intervencion deliberada bajo
el control del investigador. A su vez, pueden
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ser secuenciales (donde se compara diversas
intervenciones, generalmente tratamientos, en
un mismo individuo o paciente y en un mis-
mo estudio), paralelos (donde se comparan
tratamientos dados a distintos pacientes en un
mismo estudio) o con controles externos (don-
de se comparan distintos tratamientos dados a
distintos pacientes en distinto tiempo o lugar).
Los estudios secuenciales a su vez pueden ser
cruzados (en los que cada paciente recibe dos
0 mas tratamientos en forma secuencial) o au-
tocontrolados (donde cada paciente sirve como
su propio control). Su gran ventaja es que pue-
den producir resultados clinica y estadistica-
mente validos con menos casos que con otros
disefios.

2) Transversales (cross-sectional): los individuos
son observados solo una vez en el tiempo. La
mayoria de las encuestas son de este tipo. Los
estudios observacionales pueden ser longitu-
dinales o transversales, pero los experimentos
habitualmente son longitudinales. Ocasional-
mente puede haber dificultades en la clasifica-
cion cuando un trabajo transversal incorpora la
evaluacion de un fendmeno con un componente
temporal importante. La clave en la diferencia-
cion estd en el objetivo de la investigacion: en
el longitudinal el cambio temporal es el objeti-
vo del estudio mientras que en el transversal el
cambio es solo una herramienta.

TIPOS MAS FRECUENTES Y DOS TIPOS
ADICIONALES

En Ia literatura médica son tres los tipos de tra-
bajos de investigacion clinica mas frecuentemente
encontrados y que ya hemos descrito: retrospecti-
vos de casos y controles, prospectivos de cohortes,
y ensayos clinicos aleatorios. Dos tipos de estudios
merecen algunas palabras adicionales por la fre-
cuencia con que aparecen en la literatura: los estu-
dios sin controles internos y las series clinicas.

1) Estudios sin controles internos: a veces no es
posible utilizar controles internos en el estudio
de una patologia o de un tratamiento. Este tipo
de estudios casi siempre hace uso de contro-
les externos como, por ejemplo, los controles
historicos. A pesar de los problemas inherentes,
algunos estudios de este tipo son indispensa-
bles y pueden ser muy utiles. Pueden prevenir
de peligros, destacar oportunidades y permi-
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2)

ten enfocar con mayor precision las metas de
eventuales trabajos controlados. Sin embargo,
los resultados y sus generalizaciones son de al-
cance limitado y deben ser considerados siem-
pre como transitorios. Algunos factores pueden
robustecer este tipo de trabajos y sus conclu-
siones: intencion de modificar el resultado con
el tratamiento propuesto expresada antes de
iniciar el trabajo, planificacion del analisis an-
tes que se generen los datos, desarrollo de una
hipétesis plausible antes de observar los resul-
tados (y no acomodar la hipotesis al revés), ge-
neralizacion razonable a un grupo mas amplio
que el estudiado.

Series clinicas: probablemente sea el tipo de
estudio mas frecuente en los trabajos de ingre-
so a sociedades cientificas. Quizas proviene de
la idea de comunicar la propia experiencia y
mientras mas grande sea esta mejor. EI mayor
problema es que habitualmente no existe un
protocolo que norme la adquisicion de la infor-
macién, de manera que la asignacién a grupos
o definiciones frecuentemente debe hacerse de
manera subjetiva y basada en informacion que
casi siempre es incompleta y raramente unifor-
me en todos los casos que componen la serie.
Cuando las series incluyen la comparacion de
grupos, el fantasma del sesgo es un problema
insoluble sembrando de dudas cualquier inter-
pretacion. Una serie se va acumulando en el
tiempo y esta constituida por todos los pacien-
tes que cumplen ciertos requisitos. La interpre-
tacion dependera de la claridad con que el(los)
autor(es) describan las definiciones usadas, la
integridad del conteo final (quienes fueron ex-
cluidos y por qué), la consistencia del diagnos-
tico y si se esta de acuerdo con los criterios que
lo apoyan, y de la informacion sobre otros fac-
tores que pueden alterar los resultados: edad,
otra patologia, tratamientos concomitantes,
etc. Como minimo es necesario contar con la
siguiente informacion: quiénes eran los pacien-
tes, qué se hizo con ellos (incluyendo definicio-
nes de tratamiento, diagnoéstico, etapificacion,
otros cuidados, monitorizacién, seguimiento),
quién lo hizo (internos, residentes, especia-
listas, expertos...), cuando (hace una década,
durante un tiempo tan largo que pueden surgir
elementos evolutivos de confusion), por qué
se us6 una determinada medida o tratamiento
(porque otras fracasaron, porque era lo ultimo
que se intentaba, porque los pacientes no tole-
raban otro).

107



J. DAGNINO S.

REFERENCIAS

1.

Altman DG. Practical Statistics for
Medical Research. London: Chap-
man & Hall, 1991.

Bailar IIT JC, Louis TA, Lavori PW
y Polansky MA. Classification for
Biomedical Research Reports. En
Bailar IIT JC, Mosteller F. Medi-
cal uses of statistics. 2nd edition.
Boston:NEJM Books, 1992.

Correspondencia a:
Dr. Jorge Dagnino S.
jdagnino@med.puc.cl

108

Bland M. An Introduction to Medi-
cal Statistics. 3rd Ed, Oxford: OUP,
2006.

Dawson-Saunders B, Trapp RG.

Bioestadistica médica. México D.F:

Manual Moderno, 1993.

Feinstein AR. Clinical Biostatistics.
Saint Louis: Mosby, 1977.

Moodie PF, Craig DB. Experimen-
tal design and statistical analysis.
Canad Anaesth Soc J 1986; 33:

63-65.

Portney LG, Watkins MP. Foun-
dations of Clinical Research.
Applications to practice. 2nd ed.,
Upper Saddle River: Prentice-
Hall, 2000.

Riegelman RK, Hirsch RP. Cémo
estudiar un estudio y probar una
prueba: lectura critica de la literatu-
ra médica. 2*ed., Washington, D.C.:
OPS, 1992.

Rev Chil Anest 2014; 43: 104-108



	Sumario
	Editorial
	INTRODUCCIÓN
	Los médicos, la bioestadísticay la literatura biomédica
	Muestras, variabilidad y error
	Tipos de estudios
	Tipos de datos y escalas de medida
	Medidas de posición central y de dispersión
	La distribución normal
	Distribuciones de variables discretas
	Inferencia estadística: Pruebas de hipótesis
	Intervalos de confianza
	Análisis de proporciones
	Elección de una prueba de hipótesis
	Regresión lineal
	Correlación

