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IntroducciónIntroducciónIntroducciónIntroducciónIntroducción
a investigación ha jugado un papel fun-
damental en el avance científico de la
medicina, pues favoreció el descubri-

miento tanto de los mecanismos biológicos in-
volucrados en la génesis de múltiples padeci-
mientos, como de nuevas tecnologías para reali-
zar diagnósticos más precisos y tempranos. Así
mismo, apoyo el desarrollo de nuevos medica-
mentos para el tratamiento de los enfermos, ade-
más ha dejado una herencia conceptual que im-
pulsa cambios de conducta que incrementan la
participación 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 los seres humanos.
Un paso fundamental para llevar una investiga-
ción, es la formulación correcta de la pregunta,
posteriormente surge la duda respecto a cómo
solucionarla, es decir, qué tipo de diseño de in-
vestigación es el más idóneo para probar que la
información derivada de la investigación tiene
bases científicamente válidas y universalmente
aceptables.1,2

Los diseños de investigación se clasifican en dos
grandes grupos de acuerdo al grado de control
que tendrá el investigador sobre las variables y
factores, tanto internos como externos en estu-
dio, así, un diseño puramente experimental es
aquel 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 diseño observacional. Otra forma
de clasificarlos se relaciona con el momento en
que se llevará a cabo la obtención y el análisis
de la información, cuando la información es
captada en el pasado y analizada en el presen-
te, se dice que el estudio es retrospectivo, pero
si las variables se miden en el desarrollo de la
investigación y se analizan al concluirlo, enton-
ces el diseño es prospectivo. El número de ve-
ces que se miden las variables en un estudio es
otra forma de catalogar el diseño de investiga-
ción, cuando solamente se hace una medición
de las variables el diseño es transversal.  Es lon-
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 investigación tiene por objetivo docu-
mentar las condiciones, actitudes o caracterís-
ticas de la población o poblaciones en estudio,
el diseño de investigación es descriptivo. Por
otro lado, un diseño analítico busca explicar la
relación, generalmente causal, entre los facto-
res en estudio.1-4

En el presente artículo se describirán de una
manera general, las características metodológi-
cas más relevantes de los diseños observacio-
nales, los cuales han sido ampliamente utiliza-
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dos en epidemiología para describir el proceso
salud-enfermedad en las poblaciones, incluyen-
do la distribución y frecuencia de la enferme-
dad, los determinantes de salud y los factores
que afectan el desarrollo de un padecimiento
determinado, algunos ejemplos de este tipo de
estudios que se consideran clásicos de la epide-
miología son los llevados a cabo por John
Snow,5 Bradford Hill y Richard Doll,6 sobre el
modo de transmisión del cólera y la relación
entre el hábito de fumar y el cáncer de pulmón
respectivamente, cuyos resultados aportaron
beneficios que indudablemente mejoraron las
condiciones de vida y de salud.

Diseños observacionalesDiseños observacionalesDiseños observacionalesDiseños observacionalesDiseños observacionales
Son aquellos en los que el investigador perma-
nece a la expectativa, ya sea de los efectos de la
exposición en los sujetos de estudio o de la aso-
ciación entre los factores de riesgo y el evento
final. De manera general se dividen en dos gru-
pos: descriptivos y analíticos; 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 exposición
y la enfermedad. (estudios de casos y controles
y de cohorte)1,4 (Fig. 1).

Estudio de casoEstudio de casoEstudio de casoEstudio de casoEstudio de caso
El conocimiento que se deriva de este tipo de di-
seños constituye una base importante para la in-
vestigación médica. Estos consisten en el estudio
a profundidad de las condiciones clínicas (diag-
nóstico y evolución) o respuesta al tratamiento o
ambos, que generalmente es un caso raro.1 Algu-
nos ejemplos son: el estudio de caso en 1961 de
una mujer premenopáusica de 40 años, quien 5
semanas después de haber iniciado tratamiento con
anticonceptivos orales desarrolló embolismo
pulmonar,7 o el reporte de caso de una mujer jo-
ven que fallece por síndrome tóxico el cual se aso-

ció al uso de un tampón específico8 y las series de
reportes que documentaron los primeros casos de
SIDA en cinco homosexuales masculinos previa-
mente sanos en Los Ángeles.9

La mayor ventaja que tiene un estudio de caso
es la capacidad de brindar información para ge-
nerar hipótesis a partir de una situación espe-
cial, ya que el estudio a profundidad de ésta
puede llevar al investigador a descubrir situa-
ciones y relaciones que en un principio no sean
obvias.1

Se podría decir que el estudio de caso es la apli-
cación práctica de la investigación, ya que los
resultados obtenidos pueden orientar tanto el
diagnóstico como el tratamiento del paciente; sin
embargo, desde el punto de vista de metodolo-
gía, es el diseño menos estricto, pues carece de
un método riguroso tanto para la selección de
los individuos como para la obtención de la in-
formación y manejo de las variables en estudio.
Esto ocasiona que la interacción de las caracte-
rísticas ambientales y personales y el efecto de
múltiples intervenciones afecten seriamente tan-
to la validez interna de estos diseños, como la
externa, limitando seriamente el valor de los re-
sultados.1

Estudios transversalesEstudios transversalesEstudios transversalesEstudios transversalesEstudios transversales
Su principal característica es, que de manera si-
multanea y en un periodo determinado, miden
tanto la exposición como enfermedad en una po-
blación definida. Su objetivo principal es descri-
bir la frecuencia, la distribución, los determinan-
tes de la enfermedad en una población dada, para
lo cual se utiliza la prevalencia, una proporción
compuesta por el número de enfermos (numera-
dor) y en el denominador se ubica a la población
total en riesgo. Ésta se puede estimar de dos
maneras diferentes: cuando el evento de interés
(enfermedad) se mide en un momento determi-
nado (prevalencia puntual), un ejemplo es la de-
tección de personas con hiperglucemia (350 mg/
dl) de una muestra de individuos (13,628) lleva-
da a cabo por la “Encuesta Nacional de Enfer-
medades Crónico-degenerativas”. Se interpreta
como la probabilidad (2.57%) de identificar a una
persona con hiperglucemia en una muestra alea-
toria y cuando los casos se identifican a lo largo
de un periodo determinado. La prevalencia láp-
sica es la medición de un evento en un periodo
definido, por ejemplo el número de personas que
ingresaron en un hospital con diagnóstico de in-
farto agudo del miocardio (IAM) durante el año

Diseños observacionales

Descriptivos
Reporte de casos o
Serie de casos
Estudios transversales{

Analíticos
Estudios de casos y controles
Estudio de cohorte{{

Fig. 1. Clasificación de los diseños de investigación observacionales.
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2000 (1,250) del total de pacientes ingresados
en el mismo periodo (5,778), fue de 21.63%.1,10

Al igual que con otros diseños descriptivos, con
los estudios transversales no se puede demostrar
causalidad, ya que en el momento de llevar a cabo
la obtención de la información no es posible com-
probar si la exposición a un factor de riesgo pre-
cedió o no a la enfermedad (ambigüedad tempo-
ral). Otra importante limitación de este tipo de
diseños es la imposibilidad de determinar la dura-
ción de los padecimientos, de tal forma que cuan-
do se trata de una enfermedad de corta duración y
evolución, los casos son subregistrados. La terce-
ra desventaja es que con los estudios transversa-
les la presencia de la enfermedad sólo puede de-
tectarse en aquellas personas que la padecen (so-
brevivientes o casos prevalentes), lo cual posible-
mente les confiere características especiales.1,10

Este tipo de diseños son apropiados cuando se
tiene poca información de la situación en estu-
dio, por lo anterior, pueden generar hipótesis que
den pie a la realización de investigaciones analí-
ticas. Son de gran utilidad para la planeación de
los servicios de salud, pues brindan información
del estado de salud de una población determina-
da en un periodo específico.3,4

El análisis epidemiológico de este tipo de diseño
se basa en la obtención de la prevalencia global
de la enfermedad, la prevalencia de la enferme-
dad en los expuestos y no expuesto al factor de
riesgo en estudio y la prevalencia entre el total
de expuestos, como se muestra en la Figura 2.

Diseños analíticosDiseños analíticosDiseños analíticosDiseños analíticosDiseños analíticos
Estos diseños se emplean cuando existe suficiente
información de la situación en estudio, lo cual
permite probar hipótesis de la asociación entre

un factor de riesgo específico y una enfermedad.
Incluyen un grupo de comparación, y permiten
probar la secuencia temporal entre la exposición
y el padecimiento y también hacen posible cal-
cular la tasa de enfermedad entre los expuestos
y no expuestos y determinar por tanto si la expo-
sición a un factor de riesgo condiciona un au-
mento del riesgo de enfermar o protege contra
ésta. Los dos tipos de diseños analíticos son los
estudios de casos y controles y los de cohorte.1,4

Estudios de casos y controlesEstudios de casos y controlesEstudios de casos y controlesEstudios de casos y controlesEstudios de casos y controles
En los diseños de casos y controles la selección
de los individuos para el estudio se lleva a cabo
con relación a la presencia (caso) o no (control)
de la enfermedad, de tal forma que éste es preci-
samente el punto de partida, y de manera retros-
pectiva se intenta reconstruir la exposición de los
sujetos1,11,12 (Fig. 3).
Este tipo de diseños son de gran utilidad para
estudiar enfermedades que se manifiestan mu-
cho tiempo después de la exposición, o para pa-
decimientos raros o de múltiples causas,2,12 por
ejemplo evaluar la relación entre el consumo de
estrógenos en la posmenopausia y la incidencia
de infarto agudo del miocardio13 o la asociación
entre un evento de máximo estrés que preceden
inmediatamente el desarrollo de un infarto agu-
do del miocardio.14

No obstante con los estudios de casos y contro-
les se puede obtener una aproximación de la re-
lación causa-efecto, no es posible probar asocia-
ción causal, ya que al igual que los diseños trans-
versales, no permiten establecer temporalidad
entre la causa (exposición) y el efecto (enferme-
dad). Otra desventaja de este tipo de diseños, es
que no permiten estimar de manera directa ni la
incidencia, ni la prevalencia, los cálculos de ta-
sas se hacen de una manera indirecta (a través de
la razón de momios)1,12 (Fig. 2).
Con respecto a la selección de los casos, se reco-
mienda llevarla a cabo conforme van aparecien-
do (casos incidentes) o se va haciendo el diagnós-
tico, esto protege contra el sesgo de memoria,
además se asegura que la supervivencia no sea
condicionada por los factores de riesgo como su-
cede en los casos prevalentes o sobrevivientes y
es menos probable que el estado de enfermedad
pueda modificar la que se está estudiando.1,11,12

Un punto de gran importancia en relación con la
selección de los controles, es que deben repre-
sentar tanto el evento en estudio (enfermedad)
como a la población en riesgo (provenir de la
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Análisis de diseños transversales

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

Análisis de diseños de cohorte

Incidencia acumulada en expuestos: a/a+b
Incidencia acumulada en no expuestos: c/c+d
Diferencia de incidencia acumulada: (a/a+b)-(c/c+d)
RIESGO RELATIVO: (a/a+b)/c/c+d)

Análisis de diseños de
casos y controles

RAZÓN DE MOMIOS: a*d/b*c

a: casos expuestos
b: controles expuestos
c: casos no expuestos
d: controles no expuestos

Prevalencia del factor de riesgo: a+b/n

Fig. 2. Estimaciones epidemiológicas de los diseños transversales, de ca-
sos y controles y de cohorte.
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misma población que los casos) pero que no lo
desarrolló, así los controles pueden ser hospita-
larios, vecindarios o poblacionales.1,11,12

Un problema que afecta de manera importante los
diseños 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 el sesgo de
selección cuando se trabaja con casos prevalentes
y no se toman todas las medidas para evitar que la
exposición o variables asociadas a ésta determi-
nen la selección de los individuos en estudio. Los
sesgos de información que se introducen durante
la medición de la exposición constituyen también
una amenaza para este tipo de diseños ya que ésta
(la exposición) se mide cuando los participantes
ya están enfermos. Otro sesgo es el de memoria o
recordatorio que afecta fuertemente este diseño
de investigación, ya que la información se obtie-

ne de manera retrospectiva situación que puede
ocasionar que los participantes reporten de mane-
ra inexacta la exposición.12

La ventaja de emplear estudios de casos y con-
troles es que son la versión “rápida y económi-
ca” de los diseños de cohorte, además que gene-
ralmente requieren tamaños de muestra menores
con la virtud adicional de aumentar el poder me-
diante el aumento en el número de controles, el
cual se recomienda que no sea mayor de cuatro;
otra cualidad de este diseño es que permite el
estudio simultáneo de varios factores de riesgo
en la misma población.11,12

Estudios de cohorteEstudios de cohorteEstudios de cohorteEstudios de cohorteEstudios de cohorte
Es el diseño observacional que más se acerca al
experimental; ya que de una población elegible,
se seleccionan individuos que están libres del even-
to de interés, y que además están expuestos o no a
un factor determinado, que son seguidos en el
tiempo, hasta que se registra la ocurrencia del even-
to o resultado (incidencia)1, 3,15 (Fig. 4).
Estos diseños son ideales para verificar relacio-
nes causales entre la exposición y la enferme-
dad, pues no se ven afectados por la ambigüedad
temporal. Un punto de gran importancia para la
validez de las comparaciones entre los grupos
de estudio, es que éstos tienen que ser lo más
parecidos posible, especialmente respecto a otros
factores asociados con la exposición, pero abso-
lutamente distintos en la exposición misma.3,15

Los estudios de cohorte generalmente son
prospectivos, es decir, el investigador registra la
ocurrencia del evento a futuro; sin embargo, tam-
bién pueden ser retrospectivos (históricos), en los
cuales se reconstruye la experiencia de la cohorte
a través del registro tanto de la exposición como
la enfermedad o evento pasados.15

El número de eventos que se puede medir en un
estudio de cohorte, puede ir desde uno, como por
ejemplo la muerte, hasta múltiples, como sería
el caso de enfermedades recurrentes, en las que
las personas que las presentan automáticamente
dejan de estar en riesgo, el cual se restablece una
vez que se ha solucionado el problema o hubo
curación. en este sentido, los estudios de cohorte
son longitudinales, pues se realizan varias medi-
ciones de la misma variable en diferentes mo-
mentos.15 El ejemplo más representativo de este
tipo de diseños el estudio sobre factores de ries-
go para enfermedad coronarias de Framingham.16

Con la información que se obtiene en los estu-
dios de cohorte se pueden estimar medidas de

Población
de casos

CE

CE

Casos con
enfermedad

Casos sin
enfermedad

CE

CE

Controles

Población
de controles

les

Controles
no elegibles

Exposición Enfermedad

S

Inicio de la
investigaciónCE: casos expuestos

CE: no casos expuestos
CE: casos no expuestos
CE: no casos no expuestos

Fig. 3. Esquema del diseño de casos y controles.
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EE enfermo no expuesto
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Fig. 4. Esquema del diseño de cohorte.
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frecuencia, como la incidencia acumulada y la
diferencia de incidencia acumulada entre expues-
tos y no expuestos, medidas de asociación, como
el riesgo relativo, que en realidad es el cociente
de la incidencia acumulada entre los expuestos y
los no expuestos15 (Fig.2). Cabe señalar 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 selección
incorrecta de las personas en estudio y la obten-
ción de información de manera diferente en los
grupos de estudio.

ComentariosComentariosComentariosComentariosComentarios
La incorporación de la investigación clínica, apli-
cando el diseño ad hoc, es a todas luces deseable
en la práctica asistencial, ya sea para indagar la
causa, evaluar el mejor tratamiento o determinar
el pronóstico de padecimientos con el objetivo
de mejorar la calidad de la atención.
Esta revisión general de los diseños de investi-
gación aceptados actualmente en el método cien-
tífico, y por lo tanto, científicamente sólidos; re-
sultan tan importantes como los estudios llama-
dos básicos o experimentales que con frecuencia

tienen un aura de Ciencia, así con mayúscula. El
clínico tiene a su alcance, si se decide a usar he-
rramientas apropiadas, la posibilidad de contri-
buir al avance del conocimiento en la misma
medida que el investigador básico.
Es claro que la calidad de la investigación, sea
clínica, básica o sociomédica, depende de la pre-
cisión y coherencia de 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 diseño sea la correcta, así como el em-
pleo de métodos estadísticos que describan las
poblaciones o muestras en estudio o comprue-
ben las diferencias planteada en la hipótesis, ade-
más de utilizar acertadamente las medidas
epidemiológicas ya descritas.
Esta breve revisión sólo intenta orientar en ese
sentido, por supuesto, el estudio de la metodolo-
gía de investigación es bastante más complejo,
extenso, vivo y cambiante. Quizá alguno se de-
cida a alcanzar una condición experta en la ma-
teria, pero muchos pueden, y tal vez deben, me-
jorar su capacidad en  investigación con un es-
fuerzo modesto y con ayuda de sus colegas me-
jor entrenados en  este tema.
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