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Resumen

En la secciéon Series, Medwave publica articulos relacionados con el desarrollo y discusion de
herramientas metodoldgicas para la investigacion clinica, la gestion en salud, la gestion de la calidad y
otros temas de interés. En esta edicion se presentan dos articulos que forman parte del programa de
formacion en Medicina Basada en Evidencias que se dicta por e-Campus de Medwave. El articulo
siguiente pertenece a la Serie "Introduccion a la Medicina Basada en Evidencias".

Introduccion

Tipos de Objetivos en Estudios Clinicos:

Descriptivos y Analiticos

El primer paso en la lectura de cualquier trabajo de
investigacion es la identificacion de los objetivos del
autor y de las variables sobre las cuales se estructura el
estudio.

Con un poco de conocimientos y practica, este analisis
puede realizarse en forma rapida, y en la gran mayoria de
los casos, para llevarlo a cabo resulta suficiente el
resumen del estudio.

Estudios descriptivos

Un alto porcentaje de los estudios publicados persigue
fines meramente descriptivos. Entre otros aspectos, estos
estudios han sido importantes para el conocimiento de la
semiologia y curso natural de las enfermedades, para
conocer la frecuencia de las enfermedades en la
poblacién, para la investigacién de patologias de baja
ocurrencia, para el estudio en fases iniciales de nuevas
formas de tratamiento, para la evaluacion de nuevas
técnicas quirdrgicas, y para la identificacion de potenciales
asociaciones que sirven de base al disefio de estudios
analiticos (ver mas delante).
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Los estudios descriptivos, tal como el nhombre lo indica,
describen la frecuencia y/o caracteristicas de una
patologia o problema de salud en una poblaciéon o grupo,
sin pretender sacar conclusiones sobre la asociacion o
relacion causal entre dos o mas variables. Es importante
sefalar que muchas veces los autores, pese a la condicién
descriptiva del estudio, aventuran conclusiones derivadas
de los datos sobre supuestas asociaciones entre una
variable de exposicién y un resultado. El lector debe
interpretar estas conclusiones con mucha cautela. Los
estudios descriptivos no permiten evaluar asociaciones,
aunque si pueden dar origen a hipotesis por demostrar.

Los estudios descriptivos incluyen:

Reportes de casos [case report]

Descripcién detallada de un caso clinico. Generalmente
referidos a enfermedades raras, variantes poco frecuentes
de una enfermedad, a la descripcidén de un evento adverso
observado durante un tratamiento, o a la experiencia con
una nueva maniobra terapéutica por parte de un autor.

Revise algunos ejemplos de reporte de caso en Medline:

e Ingrese al programa PubMed.
e Escriba “case report” en la casilla y haga clic en Go.
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Figura 1. : Busqueda en PubMed.

Puede revisar el resumen del articulo haciendo clic sobre
el nombre de los autores (en azul y subrayados). Para
volver a la pagina anterior después de leer el resumen
utilice la flecha “atras [back]” del explorador.

Series de casos [case series]

Similar a un reporte de caso pero referido a un grupo de
pacientes. El grupo puede ser bastante grande (ej. mas de
100 pacientes). Son la fuente mas importante de
informacion clinica en enfermedades emergentes.

Por tratarse de un grupo, generalmente se incluye una
estadistica descriptiva -frecuencias- de las distintas
variables analizadas.

Y por referirse generalmente a enfermedades raras, los
autores suelen incluir en el estudio, ademas de la
descripcidon de los casos conocidos por ellos, una revision
de la literatura disponible sobre el tema.

Estudios de prevalencia o Corte transversal [cross-
sectional study]

Los estudios de prevalencia se utilizan para conocer la
frecuencia de una enfermedad o de un factor de riesgo en
una poblacién, en un momento determinado.

Para ello se selecciona una muestra representativa de esa
poblacion -o la poblacién completa cuando existen los
registros o bases de datos apropiados- y se recogen los
datos sobre la presencia de la enfermedad o factor de
interés en esos individuos. En muchos casos, ademas de
la enfermedad cuya frecuencia se desea establecer, los
autores aprovechan de medir factores de riesgo de esa
enfermedad en los sujetos estudiados, e inclusive pueden
intentar establecer una asociacidon estadistica entre dichos
factores y la patologia.

Por esta razdn, muchas veces los estudios transversales,
al incorporar un componente analitico, se confunden con
cohortes, pero en rigor no lo son porque no incluyen
seguimiento, todas las variables se miden
imultdneamente.

Estudios
Describen

ecologicos (estudios de correlacion)
la frecuencia de enfermedad en una o mas
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Limits
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poblaciones y la correlacion de ésta con una o mas
variables de exposiciéon, medidas también en forma
agregada, sin datos individuales. Un ejemplo ilustrativo en
Chile son los estudios en los que se correlaciona la
frecuencia de cuadros respiratorios en la poblacion (ej.
frecuencia de consultas en urgencia u hospitalizaciones
por esta causa) y los indices de contaminacion
atmosférica, y se comparan dos o mas ciudades -o
periodos de tiempo- con distinto nivel de polucion.

Los hemos incluido aqui porque no permiten determinar si
existe una asociacion entre una exposicion y una
enfermedad a escala individual, sin embargo, en rigor su
intencion es analitica, porque pretenden evaluar si dicha
asociacion es posible mediante el andlisis de datos
agregados o poblacionales. Por ello algunos autores
prefieren incluirlos dentro de la categoria de los estudios
analiticos.

Estos estudios son faciles de hacer, porque generalmente
los datos ya estan disponibles en algin registro o
instituciéon: por ejemplo, si se desea estudiar Ia
correlacion entre mortalidad por un determinado cancer
digestivo y el consumo de alcohol, se podria obtener los
datos de mortalidad por ese cancer en Chile, y los datos
sobre consumo promedio alcohol en el pais de alguna
encuesta nacional (por ejemplo la que realiza el Consejo
Nacional para el Control de Estupefacientes de Chile), y
compararlos con datos equivalentes de otros paises.

Las grandes limitaciones de estos estudios son:
e Que la correlacién encontrada puede deberse a una

tercera variable no considerada en el andlisis (por
ejemplo, que la poblacion con mayor frecuencia de

cancer efectivamente consume mas alcohol, pero
ademas tiene una alta ingesta de otros alimentos
cancerigenos).

e Que no es posible vincular la exposicion con la
enfermedad a nivel individual. Los datos poblacionales
pudieran mostrar mayor incidencia de cancer en los
paises con mayor consumo de alcohol, no obstante, el
consumo promedio entre quienes desarrollan cancer y
quienes no lo hacen pudiera ser el mismo.
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En estos estudios, inferir que existe una asociacion a
escala individual a partir de datos grupales, cuando ésta
en realidad no existe, se denomina “falacia ecoldgica” (en
nuestro ejemplo ficticio, la falacia seria deducir que el
mayor consumo de alcohol aumenta el riesgo de cancer
en los individuos).

Estudios analiticos
En este tipo de estudios, el objetivo del autor puede ser:

= Evaluar la verdad o falsedad de una hipodtesis concreta
sobre la asociaciéon entre una variable de exposicién y
un resultado, que aparecerda declarada en la seccidon
correspondiente del articulo.

= Explorar en busca de asociaciones posibles, sin una
hipdtesis previa definida: por ejemplo, estudios de
caso-control o de cohorte donde se investigan diversos
factores de riesgo simultdneamente, para evaluar
cuales de ellos podrian encontrarse relacionados con la
enfermedad.

En ambos casos ello implica adoptar una serie de medidas
durante la fase de disefio del estudio, para asegurar de la
mejor manera posible la validez de los resultados. En
particular, pasa por seleccionar el mejor disefio para
responder a la pregunta de investigacién, calcular el
tamafio muestral necesario, adoptar precauciones para
evitar la ocurrencia de sesgos, y definir los métodos de
analisis estadisticos apropiados para evaluar el rol del azar
y de potenciales variables de confusion.

Hablaremos de estos estudios en articulos posteriores. Por
ahora, sepa que existen tres grandes variedades de ellos:

e Estudios de caso-control.
e Estudios de cohorte.
e Estudios experimentales (ensayos clinicos).

Cuando encuentre estudio catalogados en cualquiera de
estas categorias, recuerde entonces que la intencién del
autor es evaluar asociaciones, y no simplemente describir
su experiencia ni lo ocurrido con un paciente o grupo en
particular.

Estudios observacionales (no

experimentales) y experimentales

El lector de un estudio debe distinguir ademas si los
autores aplicaron una intervencién sobre los pacientes de
manera deliberada, o se limitaron a medir en ellos las
variables de interés, bajo las condiciones habituales en
que éstos se encontraban.
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A los primeros los  denominaremos estudios
Experimentales, y a los segundos, Observacionales o No
experimentales.

Estudios Experimentales

Entre los Estudios Experimentales se cuentan todas las
variedades de ensayo clinico en los que se aplican
intervenciones terapéuticas, preventivas, educativas,
comunitarias u otras. La intervencion es planificada
rigurosamente, y se aplica de acuerdo a un protocolo
preestablecido a todos los pacientes por igual.
Generalmente se realizan sobre pacientes bastante
seleccionados, que no son muy representativos de todo el
espectro de casos que uno encuentra en la practica. El
hecho de que la intervencidn se aplique de una manera
estandarizada, por profesionales con similar nivel de
destreza y conocimiento, hace que en este sentido el
estudio tampoco refleje la realidad cotidiana, en la que las
intervenciones se ejecutan con bastante mayor
variabilidad. Desde esta perspectiva, la validez externa de
estos estudios, es decir, la posibilidad de extrapolar sus
resultados a la poblacion real y a las condiciones
habituales en las que se presta atencion de salud, debe
ser mirada con detencidn.

Un ejemplo de este fendmeno podrian ser los estudios que
comparan distintas técnicas quirdrgicas para el
tratamiento de la hernia inguinal realizados por grupos de
cirujanos en centros especializados con dedicacion
preferente a este tipo de cirugia, grandes casuisticas y
sobre pacientes seleccionados, y pretender que esos
resultados se reproduzcan al aplicar esas mismas técnicas
en un hospital general.

Los estudios experimentales se pueden realizar sobre
individuos, ej. un ensayo clinico sobre el uso de aspirina
en pacientes infartados, o sobre grupos o poblaciones, e€j.
comparaciéon del uso de una estrategia educativa en
ciertos consultorios y en otros no.

Por dltimo, por razones obvias, los estudios
experimentales requieren que los participantes den su
consentimiento expreso para participar (consentimiento
informado).

Estudios Observacionales (No experimentales)

Entre los Estudios Observacionales se cuentan todos los
estudios que recogen datos sobre los pacientes sin
someterlos a una intervencién, aunque la recolecciéon de
los datos puede implicar entrevistar a los pacientes,
aplicar cuestionarios, tomar examenes de laboratorio, o
someterlos a examen fisico. Lo que el estudio no modifica
es el manejo del paciente por parte de los profesionales
tratantes. Entre ellos se encuentran, por ejemplo, los
estudios de caso-control y los estudios de cohorte.
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Esta obra de Medwave esta bajo una licencia Creative Commons Atribucion-NoComercial 3.0
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siempre y cuando se otorgue el crédito correspondiente al autor del articulo y al medio en que se
publica, en este caso, Medwave.
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