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Resumen

El conocimiento en metodologia es imprescindible para poner en marcha nuestros proyectos de investigacion
y nuestros disefos epidemioldgicos. Plantear adecuadamente un disefio nos permitird comunicar debidamente
los resultados de nuestra experiencia clinica.

Existen diferentes tipos de disefio en funcidn de multiples factores, como la participacién activa del investigador,
la aleatorizacion de los pacientes o la formacion del grupo control. Conocerlos es fundamental para saber cudl

Ea|a§fas clave: es el mas apropiado para comenzar nuestra andadura como investigadores.
studios
epidemiolégicos. En este trabajo mostramos las caracteristicas y la terminologia con las que nos referimos a los diferentes disefios

Disefio. Investigacion.  epidemiolégicos y expondremos algunos de estos disefios, que terminaremos de ver en proximos articulos.

Abstract

Methodological knowledge is essential to implement our research projects and epidemiological designs. Adequate
design will allow us to adequately communicate the results of our clinical experience.

There are different types of design depending on multiple factors such as the active participation of the investigator,
the randomization of patients or the composition of the control group. It is essential to be familiar with them in

ge}éWOf_dls: - order to know which is the most appropriate to start our journey as researchers.

pidemiologica . o . ) . . ) . )
studies. Design. In this paper we show the characteristics and terminology with which we refer to the different epidemiological
Research. designs and we will present some of these designs, which we will finish in future papers.
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INTRODUCCION

Siempre que pensamos poner en marcha un traba-
jo de investigacién, nos encontramos ante la situacion
de cémo plantear adecuadamente el mejor estudio.
Y lo que es mas importante: cual serd el mejor estu-
dio para la pregunta que como investigadores nos
acabamos de hacer (1).

Esta pregunta que se hace el investigador deberia
idealmente organizarse a partir de 4 items, que se
refieren al paciente, a la intervencion, a la comparacion
y al resultado (outcome).

Esta pregunta suele enmarcarse en lo que se deno-
mina“PICO" Aunque los componentes “intervencion”

y‘comparacion”sugieren el caracter experimental del
ensayo clinico y parecen limitar el sistema a las cues-
tiones sobre tratamiento, puede utilizarse igualmente
para preguntas sobre etiologia, diagnéstico o pronds-
tico, como se resume, a modo de ejemplo, la tabla I.

Lo que plantea este sistema de formulaciéon de
preguntas es la necesidad de que el investigador ten-
ga ordenada la necesidad de la puesta en marcha de
dichas cuestionesy los estudios convenientes, de forma
habitual, para dar respuesta a dichas preguntas (Tabla Il).

:Cuantas veces hemos oido que un ensayo clinico
es el mejor"? Pues depende. Dificilmente podremos
hacer un ensayo clinico para estudiar la asociacién
entre el tabaquismo y los AAA. Eso implicaria un absur-

Tabla I. Método PICO para la puesta en marcha de preguntas en epidemiologia

Paciente

Intervencion

Resultado

Comparacion
P (outcome)

;Se asocia el tabaquismo a la presencia de aneurismas de aorta abdominal (AAA)?

Pacientes con AAA

AAA > 55cm

iologie Adulto no fumador | Pacientes fumadores Pacientgjecs;rr;g fuma- Prevalencia de AAA
iCudl es la validez del dimero D en el diagndstico inicial de TVP?
Diagnostico Pacientes con TVP Determinacion de Comparacién con | Sensibilidad y especi-
dimero D eco Doppler ficidad del dimero D
iPuede evaluarse el riesgo de rotura de los AAA?
Prondstico Riesgo de rotura

AAA <de55cm segun el diametro

del AAA

;Cual es el mejor tratamiento para la estenosis carotidea severa sintomatica?

Tratamiento Paciente con esteno-

sis > 70 %

Enderterectomia
carotidea

Incidencia de ictus

Stent carotideo o
posprocedimiento

Tabla Il. Estudio aconsejado para dar respuesta a la pregunta epidemioldgica (PICO)

Objetivo principal (ejemplo)

Tipo aconsejado de estudio

rentes de tratamiento)

Eficacia de una intervencion (reduccién de la carga viral con dos pautas dife-

Ensayo clinico aleatorio

de screening o cribado)

Validacién de una prueba diagndstica (eficacia de la mamografia como test

Disefno transversal

tes dejen o no de fumar)

Evaluacion prondstica (incidencia de reagudizacion de EPOC segun los pacien-

Cohortes

Framingham)

Evaluacion causal (asociacion entre el tabaquismo 'y la cardiopatia isquémica,

Cohortes (mejor), casos y controles
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do: obligar al sujeto a fumary a otros a no fumar, de
forma aleatoria, para ver si se desarrollan mas AAA en
un grupo que en otro. Légicamente la ética manda y
limita este tipo de absurdos, por lo que es esencial que
tengamos claro qué queremos estudiar para poder
elegir el estudio mas adecuado.

El objetivo que les propongo es que analicemos
juntos los diferentes estudios que mas frecuente-
mente se emplean, sus caracteristicas, sus virtudes y
sus defectos. Pero antes de meternos en faena con
cada uno les propongo entender unas caracteristicas
globales que nos facilitardn mejor la interpretacion
individual posterior de cada estudio.

ESTUDIOS OBSERVACIONALES FRENTE
A ESTUDIOS EXPERIMENTALES

Un disefio observacional es aquel estudio en el que
el investigador se limita a “mirar”. Los individuos que
participan en el estudio deciden a qué se exponen.
El investigador solo decide qué asociacion quiere
analizar, pero no introduce el factor de estudio en los
sujetos ni decide quién recibird dicho factor.

A diferencia de los observacionales, los estudios
experimentales se caracterizan por la implicacion
activa del investigador. Por una parte, es el investi-
gador el que introduce el factor de estudio. Por otra,
es el investigador el que decide qué individuo que
participa recibird o no el factor de estudio.

Veamos un ejemplo de ambas cosas. Imagine-
mos que queremos hacer un estudio para comparar

si la atorvastatina reduce mas el colesterol que la sin-
vastatina. En primer lugar, el investigador ha intro-
ducido los tratamientos que recibiran los sujetos. En
segundo lugar, el investigador va a ser decisivo para
determinar quién recibird uno u otro tratamiento.

En cuanto a como se asigna el factor de estudio,
este puede ser aleatorizado, esto es, mediado por
azar, lo que minimiza la probabilidad de sesgos, y
no aleatorizado, sin que en este caso intervenga
el azar.

ESTUDIOS ANALITICOS FRENTE
A DESCRIPTIVOS

Un estudio descriptivo es el que se limita a definir
o describir un evento que se observa en un grupo
de sujetos. No hay opcion de comparacion porque
solo hay un grupo o cohorte de estudio. Por ejemplo,
frecuencia de tabaquismo en nuestros pacientes
con AAA.

A diferencia de ello, un estudio analitico permite
“analizar"relaciones entre factores de riesgo y enferme-
dades porque hay dos grupos o cohortes. Por ejemplo,
cuando comparamos si es mas frecuente el tabaquismo
en los pacientes con AAA que en sujetos sanos, estamos
analizando la asociacion tabaquismo-AAA, que podra
cuantificarse mediante medidas de asociacién, como,
por ejemplo, el riesgo relativo o la odds ratio.

A partir de los parametros anteriores, podemos
hacer el siguiente esquema de los estudios mas habi-
tuales, lo que vemos en la figura 1.

Disefios experimentales

Diseiios observacionales

Aleatorizacion

ECA

Figura 1. Tipos de estudio. FCA: ensayo clinico aleatorio; (y(: casos y controles; Cuasi-Exp: cuasiexperimentales.
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Respecto al esquema recogido en la figura 1,y
pese a tener una importancia mas didactica que tedri-
ca, hay que destacar tres puntos a modo de resumen:

Ordena los tipos de estudios en funcién de su
coste economico:

1. Precio ECA > cohortes > CyC > transversal.

2. Jerarquiza los disefios por la evidencia causal

que aportan:
ECA > cohortes > CyC > transversal.

3. Muestra la cantidad de sesgos (errores siste-

maticos) de cada uno de los estudios.
ECA < cohortes < CyC < transversal.

En este articulo trataremos algunos de los disefios
observacionales mas empleados, dejando para otra
ocasion los estudios experimentales, en esencia, el
ensayo clinico aleatorio.

ESTUDIOS OBSERVACIONALES

Estudios observacionales descriptivos

El objetivo de los estudios descriptivos es doble.
Por un lado, describir las caracteristicas y la frecuencia
de un problema de salud en funcién de las caracteris-
ticas de la persona (edad, sexo, estado civil, etc.), del
lugar (&rea geogréfica, etc.) y del tiempo de aparicion
del problema y su tendencia. Ademas, serviradn de
base para estudios analiticos.

Estudios transversales

Los estudios transversales o de prevalencia ana-
lizan la relacion entre una enfermedad y algunas
variables en un momento concreto del tiempo.
Buscan hallar una posible relacion entre un FRy una
enfermedad, que luego tendrd que ser verificada en
estudios analfticos (2). Un buen ejemplo de este tipo
de estudios es el registro de nuestra sociedad, que
muestra la actividad realizada en nuestros servicios
en un momento concreto.

El andlisis de los datos en los estudios transversa-
les es relativamente sencillo. Evaluaremos la asocia-
cion entre la prevalencia de un estado o enfermedad
y la de una exposicion. La estrategia para compa-
rar la prevalencia entre expuestos y no expuestos es
similar a otros disefos, pero recordemos que ahora
se empleard la razén de prevalencias (prevalencia

de enfermedad en expuestos / prevalencia de enfer-
medad en no expuestos).

Destacaremos las siguientes ventajas de los estu-
dios de prevalencia:

— Eldiseno transversal, repetido en sucesivas oca-

siones a lo largo del tiempo, permite visualizar
y valorar tendencias.

- Facilitan la generacion de hipotesis sobre fac-
tores asociados a diversas patologias. Resultan
especialmente interesantes para el estudio de
enfermedades cronicas frecuentes.

— Su coste es bajo y son facilmente reproducibles.

- Son poco sensibles a los sesgos de memoriay
de pérdida de seguimiento.

— No suelen generar problemas éticos.

Dentro de las limitaciones de los disefos de cor-
te, transversales o de prevalencia, destacan cuatro
grandes aspectos:

1. No son utiles para enfermedades raras al no
permitir ver el mecanismo de produccion de
la enfermedad.

2. Se basan en casos prevalentes, que pueden
no ser representativos de la practica clinica
habitual. Por ejemplo, los casos prevalentes
de una cierta enfermedad son los que tienen
una mayor superviviencia.

3. Dado que la presencia o la ausencia de la expo-
sicion y de la enfermedad se determinan simul-
tdneamente en un momento determinado, en
muchas ocasiones no sera posible establecer
si la exposicion precede o es consecuencia de
la enfermedad.

4. Son muy sensibles al sesgo de no respuesta
(incluido en los sesgos de seleccion), por lo que
pueden subestimar o sobrestimar la prevalencia
de la enfermedad analizada.

SERIES DE CASOS CLINICOS

Los reportes y las series de casos ocupan gran
parte de la produccion cientifica en congresos de
multiples sociedades cientificas.

Se definen como un tipo de publicacién que
reporta una serie de casos con alguna caracteristi-
ca semejante que los vuelve agrupables: similitudes
sindromicas, etioldgicas, anatémicas, histoldgicas,

| Angiologia 2023:75(5):321-325 |
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fisioldgicas, genéticas, moleculares, del tipo de tra-
tamiento, de algun efecto adverso al tratamiento o
de algun estudio complementario.

Un ejemplo de este estudio es el publicado por
Diaz Cruzy cols. (3) sobre su experiencia con la embo-
lizacion de la AMI durante el EVAR.

Aunque son disefios muy Utiles para formular
hipdtesis, no sirven para evaluar o testar la presen-
cia de una asociacion estadistica. La presencia de
una asociacion puede ser un hecho fortuito. La gran
limitacion de este tipo de estudios es, en definitiva,
la ausencia de un grupo control.

ESTUDIOS ECOLOGICOS

Este estudio observacional descriptivo es especial,
ya que la unidad de medida no es el individuo, si no
el colectivo. Estos estudios, como veremos mas ade-
lante, tienen ciertos problemas, pero también muchas
ventajas, ya que permiten el estudio de variables de
dificil analisis a nivel individual. Por ejemplo, jlas bajas
presiones atmosféricas se asocian a mayor incidencia
de rotura de los AAA? ;La contaminacién ambiental
se relaciona con mayor riesgo de enfermedades car-
diovasculares?

Son estudios en los que la unidad de analisis son
grupos de individuos, no individuos (clases de una
escuela, ciudades, regiones, etc.). La caracteristica
principal de este tipo de estudios es que se cuenta
con informacién sobre la exposicion o el evento para
el conglomerado en su totalidad, pero se desconoce
la informacion a nivel individual para cada uno de los
miembros del grupo.

Los estudios ecoldgicos aportan una serie de ven-
tajas y limitaciones. Entre las ventajas destacan:

— Econodmicos y faciles de ejecutar.

- Interesantes como primer paso en el plantea-

miento de nuevas hipodtesis que deberan ser
confirmadas en aproximaciones analiticas.
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— En muchas ocasiones la exposicién no puede
medirse de manera individual (por ejemplo,
contaminacion). Los estudios ecoldgicos resul-
tan la mejor alternativa en estos casos.

— Para valorar la efectividad de determinadas
intervenciones en salud publica pueden resul-
tarnos mas decisivos resultados globales que
individuales.

Frente a estas ventajas se encuentran diversas

limitaciones:

— Son poco adecuados para realizar inferencias
causales, es decir, establecer relaciones de cau-
salidad.

— No siempre es posible controlar los factores de
confusion. Al depender de datos secundarios,
estan limitados por la calidad y la disponibilidad
de la informacion.

— La gran limitacion de los estudios ecoldgicos
es lafalacia ecoldgica. Se define técnicamente
como “la extrapolacion al ambito individual
de riesgos relativos estimados para el ambito
poblacional, sin tener en cuenta que pueden
estar sujetos a sesgos no presentes en las esti-
maciones de riesgo de base individual”.

En préximas entregas veremos los diferentes tipos

de estudios analiticos, tanto observacionales como
experimentales.
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