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INTRODUCCION

Resumen

Introduccion: el disefio del estudio dirige la metodologia para obtener la respuesta a la pregunta de
investigacion, y tener claro cuales son los tipos de investigacion, sus ventajas y desventajas, ayuda a la
validez de los resultados. Objetivo: describir los disefios de investigacion experimental y no experimen-
tal, las ventajas y desventajas de cada uno de estos disefios con el fin de guiar al investigador a la mejor
escogencia de este con base en la pregunta de investigacion. Resultados y conclusiones: se revisa
la literatura con el fin de describir las caracteristicas principales, las clasificaciones mas sencillas y de
mayor utilidad para determinar el mejor disefio de estudio. Se determina ademas la poblacion de estudio,
validez interna y externa de los estudios a fin de entender, basados en la pregunta de investigacion, la
posible extrapolacion de los resultados.
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Proyecto experimental, confiabilidad y validez, validez de los resultados, validez del resultado, confiabili-
dad (epidemiologia), grupos de poblacion.

Abstract

Introduction: Study design guides the methodology for obtaining an answer to a research question.
Understanding the different types of research, their advantages, and disadvantages will help ensure
the validity of our results. Objective: To describe experimental and non-experimental research designs,
along with their respective advantages and disadvantages, in order to guide researchers in selecting the
most appropriate design based on their research question. Results and Conclusions: The literature is
reviewed to describe the main characteristics, the simplest and most useful classifications for determining
the best study design. The study population, internal and external validity of the studies are also deter-
mined, in order to understand, based on our research question, the possible extrapolation of our results.

Keywords

Experimental project, reliability and validity, validity of the results, validity of the result, reliability (epide-
miology), population groups.

formular una pregunta de investigacion’, la pregunta es la

que determina la adecuada arquitectura, tictica y estrategia

El diseio del estudio dirige la metodologia para obtener  para ser usada®®).
la respuesta a la pregunta de investigacion, pero, en reali- Los disenos de estudios de investigacién se pueden divi-
dad, como lo aprendimos en el articulo anterior de “cémo  dir en dos grupos grandes: experimentales y no experimen-
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tales, dependiendo de la manipulacién que el investigador
realice en la poblacién o muestra de estudio. Esta tltima,
como se describe en la Figura 1, consiste en los individuos
que son escogidos (criterios de inclusién y exclusién) de
la poblacién asequible, derivados de la poblacién blanco
o con la caracteristica mds importante de nuestro estudio
(pacientes con céncer gistrico o enfermedad inflamatoria
intestinal o reflujo esofagogdstrico, entre otros) 3.

Poblacion general

Poblacion blanco

Poblacion de estudio

Muestra

Figura 1. Representacion de la muestra poblacional de un estudio.
Imagen propiedad de la autora.

ESTUDIOS EXPERIMENTALES

Los estudios experimentales son los mismos que se denomi-
nan aleatorizadosy su caracteristica mds importante es que en
estos existe manipulacion por parte del investigador. Dicha
manipulacién o intervencién (medicamento, dispositivo o
intervencién quirtrgica) se le conoce como variable indepen-
diente, mientras que la variable dependiente es el resultado
final que se quiere demostrar con la intervencién (mejoria
del dolor, resolucion histolégica, muerte, sobrevida, entre
otros)"?. La finalidad de estos estudios experimentales
es poder determinar la relacién causa-efecto entre la inter-
vencién (variable independiente) y el resultado (variable
dependiente) en comparacién con un grupo de control alea-
torizado para disminuir el riesgo de factores de confusion.
De estos grupos experimentales hay una subdivision llamada
cuasiexperimentales, cuya gran diferencia es que hay inter-
vencién o manipulacion, pero no aleatorizacion, solo hay
un grupo designado o su comparacién generalmente es con
estudios previos realizados o casos histéricos!?).

Las ventajas de estos estudios son su simplicidad y acep-
tacion universal, su aplicabilidad en todos los dmbitos, la
facilidad de interpretar y analizar sus resultados, y la posi-

bilidad de usarlos en todas las fases de los estudios y en
metaanilisis. Las desventajas son su exposicion a factores
de confusion, la gran variabilidad entre los pacientes si no
son bien elegidos, el costo, el requerimiento generalmente
de muestras grandes y la imposibilidad de su reproducibili-
dad en la vida real si est4 muy controlado!.

ESTUDIOS OBSERVACIONALES

La caracteristica mas importante de los estudios observa-
cionales es que el investigador no interviene en la exposi-
cién o variable independiente, por lo cual, al no ser con-
trolada la relacién con la variable dependiente, usualmente
estd sesgada por otras variables. Estos estudios pueden ser
descriptivos cuando no existe un grupo de comparacién en
el disefio o pueden ser analiticos cuando hay un grupo de
comparacion, lo que permite hacer inferencias estadisticas
y relaciones entre las exposiciones o factores de riesgo con

la variable dependiente o el resultado esperado®?.

Observacionales no analiticos

Los estudios clésicos de este tipo son reportes de caso o
series de casos. Estos estudios son muy valiosos y consisten
en describir la historia de la enfermedad, la presentacién
clinica, el acercamiento diagndstico y la respuesta al trata-
miento. Generalmente, estos casos son de enfermedades o
presentaciones poco frecuentes y, algunas veces, reportes de
eventos adversos a medicamentos. Estos estudios ayudan a
determinar o crear hipétesis relacionadas con cada caso®?.

El andlisis estadistico de estos estudios es limitado, gene-
ralmente solo determinan prevalencias sintomaticas. Las
ventajas de estos es que ayudan a conocer presentaciones
clinicas no conocidas y nuevas posibilidades de tratamien-
tos, y crean nuevas hip6tesis de los mecanismos de la enfer-
medad o de factores de riesgo. Las desventajas son que los
datos estadisticos son escasos ya que no hay un grupo de
control, no brindan datos de eficacia o seguridad, no es
posible determinar asociaciones y hay un alto riesgo de ses-
gos de publicacién).

Observacionales analiticos

Son aquellos de los cuales hay grupos de control para com-
parar, estos incluyen los estudios trasversales, los estudios
de casos y controles, y los estudios de cohortes prospecti-
vos y retrospectivos.

Trasversales

En estos estudios se investigan las caracteristicas de una

poblacién de muestra en un punto especifico. Los pacientes
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son aleatorizados con base en el desarrollo de la enferme-
dad para determinar si la exposicién lleva al desarrollo de la
enfermedad o condiciéon®?.

El analisis estadistico de este estudio estd dado por rela-
ciones (odds) y prevalencias. La ventaja es su utilidad para
determinar enfermedades, la prevalencia de las mismas y las
medidas de asociaciones entre exposicién y enfermedad‘”.
Las desventajas son que, en casos de enfermedades raras
0 poco frecuentes, los datos pueden estar sobremedidos
cuando la enfermedad es de larga duracién o infraestima-
dos cuando la enfermedad es de corta duracién, y tampoco
se puede estimar una causalidad, ya que es un estudio en un
tiempo determinado®¥.

Casos y controles

Los pacientes o individuos del grupo de casos estin deter-
minados por la presencia de la enfermedad o caracteristica
determinada (variable dependiente). Los controles son
individuos de la misma poblacién blanco, pero que no tie-
nen la enfermedad o caracteristica y el investigador observa
retrospectivamente los factores de riesgo posiblemente
relacionados para el desarrollo de la enfermedad. El andli-
sis estadistico estd dado por la relacién de probabilidades
(odds ratio) con base en la exposiciéon®?.

Las ventajas de este estudio son su costo-efectividad para
examinar varios factores de riesgo a la vez y que la pobla-
cién de muestra no tiene que ser muy grande, y es de elec-
cion para enfermedades raras. Sus desventajas son la posi-
bilidad de determinar adecuadamente los casos y controles
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