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EDITORIAL

El disefio deinvestigacion: una breve revisdn metodoldgica

Maite Vallejo*
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Introduccién

a investigacion ha jugado un papel fun-
I damental en el avance cientifico de la

medicina, pues favorecio el descubri-
miento tanto de los mecanismos biolégicos in-
volucrados en la génesis de multiples padeci-
mientos, como de nuevas tecnologias parareali-
zar diagndsticos mas precisos y tempranos. Asi
mismo, apoyo el desarrollo de nuevos medica-
mentos parael tratamiento delos enfermos, ade-
mas ha dgjado una herencia conceptual que im-
pulsa cambios de conducta que incrementan la
participacion individual y social en el autocui-
dado de la salud; todo lo anterior redunda en
beneficios que sin duda mejoraron la calidad de
vida de | os seres humanos.
Un paso fundamental para llevar unainvestiga-
cion, es laformulacion correcta de la pregunta,
posteriormente surge la duda respecto a como
solucionarla, es decir, qué tipo de disefio de in-
vestigacion es el més idéneo para probar que la
informacion derivada de la investigacion tiene
bases cientificamente validas y universalmente
aceptables.’?
L os disefios de investigacion se clasifican en dos
grandes grupos de acuerdo al grado de control
gue tendra el investigador sobre las variables y
factores, tanto internos como externos en estu-
dio, asi, un disefio puramente experimental es
aguel en el que el investigador tiene control to-

tal sobre todas las variables y factores en estu-
dio; cuando esto no es posible, entonces se debe
emplear un disefio observacional. Otra forma
declasificarlos se relacionacon e momento en
gue se llevard a cabo la obtencién y el andlisis
de la informacién, cuando la informacion es
captada en el pasado y analizada en el presen-
te, sedice que el estudio es retrospectivo, pero
si las variables se miden en el desarrollo de la
investigaciony seanalizan al concluirlo, enton-
ces el disefio es prospectivo. El nimero de ve-
ces que se miden las variables en un estudio es
otraforma de catalogar el disefio de investiga-
cion, cuando solamente se hace una medicion
delasvariablesel disefio estransversal. Eslon-
gitudinal cuando el investigador lleva a cabo
un seguimiento de una cohorte de individuos
en los que realiza mediciones a intervalos de
tiempo definidos. Finalmente, cuando el estu-
dio de investigacion tiene por objetivo docu-
mentar las condiciones, actitudes o caracteris-
ticas de la poblacion o poblaciones en estudio,
€l disefio de investigacion es descriptivo. Por
otro lado, un disefio analitico busca explicar la
relacion, generalmente causal, entre los facto-
res en estudio.**

En el presente articulo se describiran de una
manerageneral, las caracteristicas metodol 6gi-
cas mas relevantes de los disefios observacio-
nales, los cuales han sido ampliamente utiliza-
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Disefio de investigacion

dos en epidemiologia para describir el proceso
salud-enfermedad en las paoblaciones, incluyen-
do la distribucion y frecuencia de la enferme-
dad, los determinantes de salud y los factores
gue afectan el desarrollo de un padecimiento
determinado, algunos ejemplos de este tipo de
estudios que se consideran cléasicos de laepide-
miologia son los llevados a cabo por John
Snow,®Bradford Hill y Richard Doll,® sobre €l
modo de transmision del coleray la relacion
entre el habito de fumar y el cancer de pulmoén
respectivamente, cuyos resultados aportaron
beneficios que indudablemente mejoraron las
condiciones de viday de salud.

Diseios observacionales

Son aquellos en los que €l investigador perma-
nece ala expectativa, ya sea de los efectos de la
exposicion en los sujetos de estudio o de la aso-
ciacion entre los factores de riesgo y el evento
final. De manera general se dividen en dos gru-
pos: descriptivosy analiticos; los primeros se li-
mitan a describir los sucesos bajo estudio (re-
porte de caso, series de casos y estudios trans-
versales), mientras que los segundos tienen por
objetivo explorar causalidad entre la exposicion
y la enfermedad. (estudios de casos y controles
y de cohorte)** (Fig. 1).

Estudio de caso

El conocimiento que se deriva de este tipo de di-
sefios constituye una base importante para la in-
vestigacion médica. Estos consisten en € estudio
a profundidad de las condiciones clinicas (diag-
nostico y evolucion) o respuesta a tratamiento o
ambos, que generalmente es un caso raro.r Algu-
nos ejemplos son: € estudio de caso en 1961 de
una mujer premenopausica de 40 afios, quien 5
semanas después de haber iniciado tratamiento con
anticonceptivos orales desarroll6 embolismo
pulmonar,” o el reporte de caso de una mujer jo-
ven quefallece por sindrometoxico € cua seaso-

Reporte de casos o
Descriptivos Serie de casos

Estudios transversales

Disefios observacionales

Analiticos Estudios de casos y controles
Estudio de cohorte

Fig. 1. Clasificacion de los disefios de investigacion observacionales.

ci6 a uso de un tampon especifice® y las seriesde
reportes que documentaron |0s primeros casos de
SIDA en cinco homosexual es masculinos previa-
mente sanos en Los Angeles.?

La mayor ventaja que tiene un estudio de caso
eslacapacidad de brindar informacion parage-
nerar hipétesis a partir de una situacion espe-
cial, ya que el estudio a profundidad de ésta
puede llevar al investigador a descubrir situa-
cionesy relaciones que en un principio no sean
obvias.

Se podriadecir que el estudio de caso eslaapli-
cacion practica de la investigacion, ya que los
resultados obtenidos pueden orientar tanto el
diagndstico como el tratamiento del paciente; sin
embargo, desde el punto de vista de metodolo-
gia, es el disefio menos estricto, pues carece de
un método riguroso tanto para la seleccion de
los individuos como para la obtencion de lain-
formacion y manegjo de las variables en estudio.
Esto ocasiona que la interaccion de las caracte-
risticas ambientales y personalesy el efecto de
multiplesintervenciones afecten seriamente tan-
to la validez interna de estos disefios, como la
externa, limitando seriamente el valor delosre-
sultados.

Estudios transversales

Su principal caracteristica es, que de manerasi-
multanea y en un periodo determinado, miden
tanto la exposicién como enfermedad en una po-
blacién definida. Su objetivo principal es descri-
bir lafrecuencia, ladistribucion, los determinan-
tesdelaenfermedad en unapoblacion dada, para
lo cual se utiliza la prevalencia, una proporcion
compuesta por €l nimero de enfermos (numera-
dor) y en el denominador se ubicaalapoblacion
total en riesgo. Esta se puede estimar de dos
maneras diferentes: cuando el evento de interés
(enfermedad) se mide en un momento determi-
nado (prevalencia puntual), un giemplo eslade-
tecci6n de personas con hiperglucemia (350 mg/
dl) de unamuestrade individuos (13,628) lleva-
da a cabo por la “Encuesta Nacional de Enfer-
medades Cronico-degenerativas’. Se interpreta
como laprobabilidad (2.57%) deidentificar auna
persona con hiperglucemiaen una muestra aea-
toriay cuando los casos se identifican alo largo
de un periodo determinado. La prevalencia lap-
sica es la medicion de un evento en un periodo
definido, por g.emplo el nimero de personas que
ingresaron en un hospital con diagnéstico dein-
farto agudo del miocardio (IAM) durante el afio
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2000 (1,250) del total de pacientes ingresados
en el mismo periodo (5,778), fue de 21.63%.%1°
Al igua que con otros disefios descriptivos, con
los estudios transversales no se puede demostrar
causalidad, yaque en el momento dellevar acabo
laobtencion de lainformacion no es posible com-
probar si la exposicion a un factor de riesgo pre-
cedi6 o no alaenfermedad (ambigliedad tempo-
ral). Otra importante limitacién de este tipo de
disefioseslaimposibilidad de determinar ladura-
cién delos padecimientos, de tal formaque cuan-
do setratade unaenfermedad de cortaduraciony
evolucion, los casos son subregistrados. Laterce-
ra desventgja es que con los estudios transversa-
les la presencia de la enfermedad sdlo puede de-
tectarse en aquellas personas que la padecen (so-
brevivientes o casos prevalentes), lo cual posible-
mente |es confiere caracteristicas especiales.
Este tipo de disefios son apropiados cuando se
tiene poca informacién de la situacion en estu-
dio, por lo anterior, pueden generar hipétesisque
den pie alarealizacién de investigaciones anali-
ticas. Son de gran utilidad parala planeacion de
los servicios de salud, pues brindan informacion
del estado de salud de una poblacién determina-
daen un periodo especifico.3*

El andlisis epidemiol dgico de este tipo de disefio
se basa en la obtencién de la prevalencia global
de laenfermedad, la prevalencia de la enferme-
dad en los expuestos y no expuesto a factor de
riesgo en estudio y la prevalencia entre €l total
de expuestos, como se muestra en la Figura 2.

Diseiios analiticos

Estos disefios se emplean cuando existe suficiente
informacion de la situacién en estudio, lo cual
permite probar hipotesis de la asociacion entre

Enfermedad

Si

No Andlisis de disefios transversales

a

%

Prevalencia global de la enfermedad: a+c/n

Prevalencia de la enfermedad en los expuestos: a/a+b
b Prevalencia de la enfermedad en los no expuestos: c/c+d
Prevalencia del factor de riesgo: a+b/n

z
o

C

SO—0—0wOT X

Andlisis de disefios de cohorte

d Incidencia acumulada en expuestos: a/a+h
Incidencia acumulada en no expuestos: c/c+d

Andlisis de disefios de

casos y controles

RAZON DE MOMIOS: a*d/b*c

Diferencia de incidencia acumulada: (a/a+b)-(c/c+d)
RIESGO RELATIVO: (a/a+b)/c/c+d)

a: casos expuestos

b: controles expuestos

C: casos no expuestos

d: controles no expuestos

Fig. 2. Estimaciones epidemiolégicas de los disefios transversales, de ca-
sos y controles y de cohorte.
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un factor deriesgo especifico y unaenfermedad.
Incluyen un grupo de comparacion, y permiten
probar la secuenciatemporal entrelaexposicion
y el padecimiento y también hacen posible cal-
cular latasa de enfermedad entre los expuestos
Y No expuestosy determinar por tanto si laexpo-
sicion a un factor de riesgo condiciona un au-
mento del riesgo de enfermar o protege contra
ésta. Los dos tipos de disefios analiticos son los
estudios de casos y controlesy los de cohorte. !

Estudios de casos y controles

En los disefios de casos y controles la seleccién
delosindividuos para €l estudio se lleva a cabo
con relacién ala presencia (caso) o no (control)
delaenfermedad, de tal forma que éste es preci-
samente el punto de partida, y de maneraretros-
pectivaseintentareconstruir laexposicion delos
sujetost+2 (Fig. 3).

Este tipo de disefios son de gran utilidad para
estudiar enfermedades que se manifiestan mu-
cho tiempo después de la exposicion, o para pa-
decimientos raros o de multiples causas,?*? por
gjemplo evaluar larelacion entre el consumo de
estrégenos en la posmenopausiay laincidencia
deinfarto agudo del miocardio®® o la asociacion
entre un evento de maximo estrés que preceden
inmediatamente el desarrollo de un infarto agu-
do del miocardio.**

No obstante con los estudios de casos y contro-
les se puede obtener una aproximacion de lare-
lacion causa-efecto, no es posible probar asocia-
cion causal, yaquea igua quelosdisefiostrans-
versales, no permiten establecer temporalidad
entrela causa (exposicion) y el efecto (enferme-
dad). Otra desventaja de este tipo de disefios, es
gue no permiten estimar de manera directani la
incidencia, ni la prevalencia, los calculos de ta-
sas se hacen de unamaneraindirecta (atravésde
larazén de momios)t? (Fig. 2).

Con respecto alaseleccion delos casos, sereco-
mienda llevarla a cabo conforme van aparecien-
do (casosincidentes) o sevahaciendo el diagnds-
tico, esto protege contra el sesgo de memoria,
ademas se asegura que la supervivencia no sea
condicionada por losfactores de riesgo como su-
cede en los casos prevalentes o sobrevivientes y
es menos probable que &l estado de enfermedad
pueda modificar la que se esta estudiando.>?
Un punto de gran importanciaen relacién con la
seleccion de los controles, es que deben repre-
sentar tanto €l evento en estudio (enfermedad)
como a la poblacion en riesgo (provenir de la
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Disefio de investigacion

misma poblacién que los casos) pero que no lo
desarroll6, asi |os controles pueden ser hospita-
larios, vecindarios o poblacionales. 112

Un problemaque afectade maneraimportantelos
disefios de casos y controles es la vulnerabilidad
al efecto de diferentes sesgos. Debido a que los
casos se seleccionan con base en la presencia de
la enfermedad, se puede incurrir en € sesgo de
seleccion cuando se trabaja con casos prevalentes
y no setoman todas las medidas paraevitar quela
exposicion o variables asociadas a ésta determi-
nen laseleccidn delosindividuos en estudio. Los
sesgos de informacion que se introducen durante
lamedicién delaexposicion constituyen también
unaamenaza para este tipo de disefios yaque ésta
(la exposicion) se mide cuando los participantes
yaestén enfermos. Otro sesgo esel de memoriao
recordatorio que afecta fuertemente este disefio
de investigacion, ya que lainformacion se obtie-

CE Casos con
. enfermedad Poblacién
ce« = I

Casos sin de casos
enfermedad

CE : Controles

les i
— Poblacion
CE > ------ @ _______

de controles

Controles
no elegibles
Exposicion Enfermedad
_ Inicio de la
CE: casos expuestos gE: casos no expuestos investigacién
CE: no casos expuestos  CE: no casos no expuestos
Fig. 3. Esquema del disefio de casos y controles.
;-»C
' — EE
N----- . c+PCE—-—=—====———
. . - EE
te s Cemmmm -
' — EE
P CE-—=————————— 4
> EE
Exposicion
ﬁ » Enfermedad

Inicio de la investigacion

C casos
C no casos

CE no casos expuestos EE enfermo expuesto EE no enfermo expuesto
CE no casos no expuestos  EE enfermo no expuesto  EE no enfermo no expuesto

Fig. 4. Esquema del disefio de cohorte.
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ne de manera retrospectiva situacion que puede
ocasionar quelos participantes reporten de mane-
rainexactala exposicion.’?

La ventagja de emplear estudios de casos y con-
troles es que son la version “répiday econdémi-
ca’ delos disefios de cohorte, ademas que gene-
ralmente requieren tamafios de muestramenores
con lavirtud adicional de aumentar el poder me-
diante el aumento en el nimero de controles, €l
cual se recomienda que no seamayor de cuatro;
otra cualidad de este disefio es que permite el
estudio simulténeo de varios factores de riesgo
en la misma poblacion.111?

Estudios de cohorte

Es € disefio observacional que més se acerca a
experimental; ya que de una poblacion elegible,
sesdleccionan individuosque estan libresdel even-
to deinterés, y que ademas estan expuestosono a
un factor determinado, que son seguidos en €
tiempo, hastaque seregistralaocurrenciaddl even-
to o resultado (incidencia)* 2% (Fig. 4).

Estos disefios son ideales para verificar relacio-
nes causales entre la exposicion y la enferme-
dad, pues no se ven afectados por laambigiiedad
temporal. Un punto de gran importancia para la
validez de las comparaciones entre 10s grupos
de estudio, es que éstos tienen que ser o més
parecidos posible, especial mente respecto aotros
factores asociados con la exposicion, pero abso-
lutamente distintos en la exposicién misma.31®
Los estudios de cohorte generalmente son
prospectivos, es decir, €l investigador registrala
ocurrenciadel evento afuturo; sin embargo, tam-
bién pueden ser retrospectivos (historicos), enlos
cuales sereconstruye laexperienciadelacohorte
através del registro tanto de la exposicién como
la enfermedad o evento pasados.®®

El nimero de eventos que se puede medir en un
estudio de cohorte, puedeir desde uno, como por
gjemplo la muerte, hasta mdltiples, como seria
el caso de enfermedades recurrentes, en las que
las personas que las presentan autométicamente
dejan de estar enriesgo, €l cual serestablece una
vez que se ha solucionado €l problema o hubo
curacion. en este sentido, los estudios de cohorte
son longitudinales, pues se realizan varias medi-
ciones de la misma variable en diferentes mo-
mentos.® El ejemplo mas representativo de este
tipo de disefios el estudio sobre factores deries-
go paraenfermedad coronarias de Framingham.®
Con la informacion que se obtiene en los estu-
dios de cohorte se pueden estimar medidas de
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frecuencia, como la incidencia acumulada y la
diferenciadeincidenciaacumul adaentre expues-
tosy no expuestos, medidas de asociacion, como
el riesgo relativo, que en realidad es €l cociente
delaincidenciaacumuladaentrelos expuestosy
los no expuestos'® (Fig.2). Cabe sefidlar que los
estudio de cohorte también pueden afectarse por
la presencia de sesgos, que resultan de pérdidas
en el seguimiento de los grupos, de la seleccion
incorrecta de las personas en estudio y la obten-
cion de informacion de manera diferente en los
grupos de estudio.

Comentarios

Laincorporacion delainvestigacién clinica, apli-
cando el disefio ad hoc, esatodasluces deseable
en la préctica asistencial, ya sea paraindagar la
causa, evaluar el mejor tratamiento o determinar
€l prondstico de padecimientos con €l objetivo
de mejorar la calidad de la atencion.

Esta revision general de los disefios de investi-
gacion aceptados actualmente en el método cien-
tifico, y por lo tanto, cientificamente solidos; re-
sultan tan importantes como los estudios llama-
dos basi cos o experimental es que con frecuencia

M Vallejo

tienen un aura de Ciencia, asi con mayUscula. El
clinico tiene asu alcance, si se decide ausar he-
rramientas apropiadas, la posibilidad de contri-
buir al avance del conocimiento en la misma
medida que el investigador bésico.

Es claro que la calidad de la investigacion, sea
clinica, basicao sociomédica, depende delapre-
cisiony coherenciade la pregunta. El investiga-
dor debe tener siempre en mente para responder
a su(s) pregunta(s) que la validez de uno u otro
tipo de disefio sea la correcta, asi como el em-
pleo de métodos estadisticos que describan las
poblaciones o muestras en estudio o comprue-
ben las diferencias planteadaen lahipdtesis, ade-
mas de utilizar acertadamente las medidas
epidemiol 6gicas ya descritas.

Esta breve revision solo intenta orientar en ese
sentido, por supuesto, el estudio delametodol o-
gia de investigacion es bastante méas complejo,
extenso, vivo y cambiante. Quiza alguno se de-
cida a alcanzar una condicion expertaen lama-
teria, pero muchos pueden, y tal vez deben, me-
jorar su capacidad en investigacién con un es-
fuerzo modesto y con ayuda de sus colegas me-
jor entrenados en este tema.
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