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Resumen

Los diseños de investigación se refieren a la forma como se obtiene la información y están limitados por viabilidad ética, 
económica y temporal. Son estrategias estandarizadas para disminuir los sesgos que en el modelo arquitectónico de la inves-
tigación se identifican en el estado basal, maniobra y desenlace; de ahí que no hay diseños específicos para cada pregunta. 
El diseño con menor probabilidad de sesgos es el ensayo clínico, seguido de la cohorte, el estudio de casos y controles y, 
finalmente, la encuesta transversal. Entre las principales características que dan mérito a los diseños están las siguientes: la 
pesquisa de la población, que se refiere a la ubicación de la población en relación con el curso clínico o historia natural de 
la enfermedad; la maniobra, o acción que se espera modifique la condición basal, que puede ser observacional o experimen-
tal; el seguimiento, o monitoreo documentado que se le da a cada sujeto, que puede ser longitudinal o transversal; y la direc-
cionalidad, prolectiva o retrolectiva, que alude al tiempo de recopilación de la información con fines de investigación. Siempre 
será mejor tener una pregunta valiosa, incluso cuando se responda con un diseño con mayor riesgo de sesgos, que una 
pregunta irrelevante o sin aplicabilidad.
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Abstract

Research designs refer to the way information is obtained and are limited by ethical, economic and temporal viability. Research 
designs are standardized strategies to reduce biases, which in the architectural model of research are identified in the base-
line state, the maneuver and the outcome; hence, there are no specific designs for each question. The design with the lowest 
probability of bias is the clinical trial, followed by cohort and case-control studies and, finally, by cross-sectional surveys. Among 
the main characteristics that give merit to research designs are the following: population inquiry, which refers to the situation 
of the population in relation to the clinical course/natural history of the disease; the maneuver, or action that is expected 
to modify the baseline state, which can be observational or experimental; follow-up, or documented monitoring that is given to 
each subject, which can be longitudinal or cross-sectional; and directionality, which can prolective or retrolective and refers to 
the timing of data collection for research purposes. It will always be better having a valuable question, even when answered 
with a design with higher risk of bias, than a question that is irrelevant or has no applicability.
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Introducción

No existe un diseño específico para cada pregunta. 
Los diseños se refieren a la forma de recolección de 
la información y se determinan por la factibilidad éti-
ca, económica y temporal.

Una vez revisado el objetivo y justificación de cual-
quier proyecto o artículo de investigación, el primer 
apartado que se aborda es el de métodos, que se 
refiere al diseño de investigación, característica que 
permite identificar cómo se recolectó o recolectará la 
información.1,2 Jerárquicamente, de mayor a menor 
calidad de información, se encuentran el ensayo clí-
nico, seguido de la cohorte, el estudio de casos y 
controles y, finalmente, la encuesta transversal.3 A 
partir de estos existen varios diseños que combinan 
características, como los casos y controles anidados 
en una cohorte4 o los estudios longitudinales, creados 
a partir de encuestas transversales,5 entre muchas 
posibles combinaciones, incluso, puede hablarse de 
una encuesta transversal anidada en una cohorte.

Las diferentes formas de recolección de la informa-
ción buscan evitar los sesgos en los distintos compo-
nentes del modelo arquitectónico de la investigación6, 
ya sea en el estado basal, en la maniobra o en el re-
sultado (Figura 1):

–	 En el estado basal debe considerarse la demarca-
ción diagnóstica, con el fin de evitar un “ensamble 
inadecuado”, y la demarcación pronóstica, para 
atenuar el “sesgo de susceptibilidad pronóstica”.

–	 Durante la maniobra hay que considerar la calidad 
de la maniobra principal, la presencia de manio-
bras periféricas y el manejo de eventos adversos, 
para disminuir el “sesgo de ejecución”.

–	 Hay que garantizar la idéntica medición del des-
enlace en todos los individuos sin distinción al-
guna, mucho menos dependiente del tipo de ma-
niobra, así como la igualdad en tiempos y 
procedimiento en cada medición, con el fin de 
evitar el “sesgo de detección”.

–	 Es necesario documentar las pérdidas durante el 
seguimiento, de tal forma que se pueda evaluar la 
similitud de características entre los sujetos perdidos 
y los que continúan hasta el final del estudio, y así 
ponderar la presencia del “sesgo de transferencia”.

Características de los diseños de 
investigación (Tabla 1)

Cabe resaltar que la pesquisa de la población es la 
característica que más determina errores en los 

diseños de investigación. La pesquisa de la población 
se refiere al momento dentro del fenómeno de 
causalidad en el que se considera a la población can-
didata a participar. Es así que puede realizarse con-
cordante con el estado basal, como ocurre en los 
diseños de cohorte experimental (ensayo clínico) u 
observacional, o discordante con el estado basal, 
como ocurre en el diseño de casos y controles o en 
la encuesta transversal, en los que se busca la po-
blación candidata una vez que el desenlace ha ocu-
rrido. Mientras la pesquisa de la población va dirigida 
al universo de donde provienen todos los candidatos 
por evaluar, el ensamble de la población lo conforman 
los sujetos que, habiendo cubierto el criterio de salud 
o enfermedad de interés (criterios diagnósticos), reú-
nen los criterios de selección;6

De los otros componentes propios del diseño de 
investigación resaltaremos tres:

–	 Exposición a la maniobra. Acción que se espera 
modifique la condición basal del paciente provo-
cando un cambio que se conoce como resultado. 
Cuando la maniobra es asignada como parte de 
la investigación de interés se le conoce como 
experimental, lo que caracteriza al ensayo clíni-
co.7,8 Cuando la maniobra tuvo razones para su 
aplicación ajenas a la investigación, y en cuyo 
caso posteriormente se identifica dicha aplicación 
previa, pero ahora con fines de investigación, se 
le considera una maniobra observacional (por 
ejemplo: tabaquismo como causa autoseleccio-
nada y edad como causa por acción de la 
naturaleza, e incluso el uso de un fármaco por 
recomendación o automedicación). Debido a 
esta característica, los diseños de cohorte, casos 
y controles y encuesta transversal se les conoce 
como estudios observacionales.9,10

–	 Seguimiento. Se refiere al monitoreo que se da 
a cada sujeto en relación con el curso clínico o 
historia natural de la enfermedad. Se reconoce 
un estudio como longitudinal cuando existe evi-
dencia documentada en tiempo real de cada uno 
de los componentes dentro del fenómeno de 
causalidad, se hayan registrado o no con fines 
de investigación; inicialmente se registra o se 
debió haber registrado el estado basal, luego, 
conforme transcurre el tiempo, la maniobra y, 
finalmente, el desenlace. Entre las razones aje-
nas a la investigación que pudiesen haber dado 
origen al registro están la atención médica, la 
revisión médica periódica, etcétera.11
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	 En contraparte está el estudio transversal, cuando 
el paciente es evaluado en forma estacionaria; 
tanto el estado basal, como la maniobra y el 

desenlace se miden a un solo tiempo. En este 
punto debe mencionarse que aun cuando todo se 
mida en un momento y no exista evidencia 

Estratificación pronóstica 

Cronométrica Edad 
Tiempo de  evolución 

Status Sexo
Constituc ón física
Estado emocional
Condición física

Clínicos Graduación de las      
manifestaciones subjetivas de la 
enfermedad

Morfológica    Graduación  de  las 
manifestaciones objetivas de la 
enfermedad 

Comorbilidad  Relacionada y no relacionada 
con la enfermedad actual

Terapia previa Relacionada y no relacionada 
 con la enfermedad actual

Condiciones soc oeconómicas y culturales
Estilo de vida 
Antecedentes heredofamiliares

Demarcación diagnóstica

 Universo de trabajo 

 Criterios diagnósticos de
   la enfermedad 
 Criterios de selección 

Estado basal Desenlace

Maniobra

Calidad de la maniobra

• Dosis o magnitud
• Forma y oportunidad de aplicación o ejecución
• Porcentaje de cumplimiento

Maniobras periféricas
• Previas a la maniobra principal 
• Durante la maniobra principal
• Posteriores a la  maniobra principal

• Pueden ser, entre otras
Medidas generales
Tratamientos sintomáticos
Manejo de eventos adversos
Manejo de nuevas manifestaciones de la enfermedad
Manejo de nuevas alteraciones ajenas a la enfermedad

Medición ideal estandarizada del desenlace
• Igualdad en técnica de seguimiento y medición del desenlace
• Igualdad en tiempo y número de mediciones 

Registro de pérdidas 
•

•

Número y razón de pérdidas en seguimiento

Sujetos perdidos en el seguimiento

Ensamble inadecuado

Sesgo de susceptibilidad pronóstica

Sesgo de ejecución

Sesgo de detección

Sesgo de transferencia

Figura 1. Modelo arquitectónico de la investigación.

Tabla 1. Características principales de los diseños de investigación

Diseño de 
Investigación

Pesquisa de la 
población

Maniobra Seguimiento 
del individuo

Direccionalidad de la 
información

Descripción de característica

Ensayo clínico
(cohorte 
experimental)

Concurrente al 
estado basal
(tiempo 0)

Experimental Longitudinal Prolectivo Diseño de investigación, forma como se 
obtiene la información, “calidad de la 
información”.
Pesquisa de la población, momento dentro del 
curso clínico/historia natural de la enfermedad 
en que se busca la población.
Maniobra, acción que se espera modifique la 
condición basal: 1. Experimental, maniobra 
asignada con fines de investigación. 
2. Observacional, maniobra presente por 
causas ajenas a la investigación (por 
ejemplo: por acción de la naturaleza [edad], 
autoseleccionada [tabaquismo], por otras 
indicaciones [atención médica]).
Seguimiento, se refiere al monitoreo que se  
da a cada sujeto en relación con el curso 
clínico o historia natural de la enfermedad. 
1. Longitudinal, existe evidencia documentada 
del estado basal y maniobra antes del 
desenlace. 2. Transversal, el paciente es 
evaluado en forma estacionaria; tanto estado 
basal, maniobra y desenlace se miden a un 
solo tiempo.
Direccionalidad de la información, momento 
de recolección de la información con fines 
de investigación; 1. Prolectivo, en tiempo 
real, cuando el fenómeno está ocurriendo. 
2. Retrolectivo, se recopila la información 
cuando el fenómeno ya ocurrió. Pudo haber 
sido registrada la información en tiempo real 
con anterioridad, pero por razones ajenas a la 
investigación.

Cohorte
(cohorte 
observacional)

Concurrente al 
estado basal
(tiempo 0)

Observacional Longitudinal
longitudinal

Prolectivo
Retrolectivo (histórica)

Casos y 
controles

Divergente al 
estado basal
(tiempo 3)

Observacional Transversal/
longitudinal

Retrolectivo

Encuesta 
transversal

Divergente 
al estado 
basal (tiempo 3)

Observacional Transversal/
longitudinal

Retrolectivo
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documentada en el momento real en que ocurrie-
ron los hechos, en forma artificial debe intentarse 
reconstruir la temporalidad real de cada apartado, 
por ejemplo: en un paciente diabético con cinco 
años de evolución en quien se quiere estudiar 
daño a órgano blanco como consecuencia del 
control metabólico, se puede reconstruir su esta-
do basal preguntándole su situación cinco años 
atrás, tanto los criterios que en su momento se 
hubieran aplicado, como sus características basa-
les y el control que ha experimentado de entonces 
hasta el momento en que se realiza el estudio. De 
esta forma, los pacientes que en la reconstrucción 
de sus características no eran candidatos para 
entrar al estudio no deberán ser incluidos; de igual 
forma, será necesario tratar de identificar en qué 
momento pudieron haber sufrido daño a órgano 
blanco de documentarse en el momento actual.

	 Afortunadamente, el desarrollo tecnológico ha 
facilitado la existencia de registros que por dis-
tintas razones monitorean el estado de salud, lo 
que incrementa el seguimiento en tiempo real de 
muchas personas que posteriormente serán su-
jetos de estudio de investigación; con ello, el 
seguimiento longitudinal se ha vuelto y continua-
rá haciéndose cada vez más común. Este hecho 
incrementará la calidad de la información, redu-
ciendo los errores de medición inherentes a la 
memoria.12 El único caso en el que no existen 
estos errores es en la descripción del estado 
basal de pacientes con una enfermedad de re-
ciente inicio (o cualquier estado de reciente ini-
cio), donde no se busca asociación alguna, sino 
solo caracterizar dichas condiciones basales, sin 
embargo, una vez recabada la información lo 
común es que se realicen comparaciones entre 
el estado basal y los tiempos subsecuentes.13

	 Direccionalidad del estudio. Momento de recolec-
ción de la información con fines de investigación. 
Un estudio se considera prolectivo cuando la re-
colección se realiza en tiempo real y con fines de 
investigación al momento en que el fenómeno de 
causalidad está ocurriendo; se documenta inicial-
mente con fines de investigación el estado basal, 
posteriormente la maniobra y, en su momento, el 
desenlace.14 Un estudio es retrolectivo cuando se 
recopila la información con fines de investigación 
una vez que el fenómeno de causalidad ya ocu-
rrió; incluye los casos en los que la información 
se recolectó en tiempo real —cuando el fenóme-
no de causalidad está ocurriendo—, pero con 

fines ajenos a investigación, como en la atención 
médica o la revisión médica.15

Diseños de investigación16,17

En el ensayo clínico, también conocido como 
cohorte experimental, al igual que en la cohorte pros-
pectiva, la recolección de la información correspon-
diente a los distintos componentes del fenómeno de 
causalidad, se realiza en tiempo real y con fines de 
investigación. Por su parte, en la cohorte histórica o 
retrospectiva, la recolección de la información en 
tiempo real se llevó a cabo con fines ajenos a la in-
vestigación; generalmente la recolección es realizada 
en su momento con el objetivo de dar atención médi-
ca18 o durante la revisión médica,19 entre otros.

Como se mencionó, en estos diseños existe una 
concordancia entre la pesquisa de la población y el 
ensamble de los candidatos. En el ensayo clínico 
existe asignación de la maniobra con fines de inves-
tigación y en la cohorte solo se mide la exposición a 
la maniobra. En ambos, el seguimiento es longitudi-
nal20 (Figura 2).

Frecuentemente se cometen errores y diseños que 
no corresponden se asumen como cohortes retros-
pectivas o históricas, por ejemplo: algunos estudios 
se refieren como cohorte cuando en realidad se trata 
de series de casos porque la pesquisa de la población 
se realizó partiendo del desenlace, en consecuencia 
resulta discordante con el ensamble de la población 
(el ensamble siempre se realiza en el estado basal) 
y solo se cuenta con una porción de la cohorte origi-
nal, que conforma una población de sobrevivientes 
que corresponde a una serie de casos de sobrevivien-
tes.21,22 Si la población candidata se busca en el re-
gistro de pacientes asistentes a atención médica en 
el momento de la investigación, se habrán dejado 
fuera todos los pacientes que murieron o que dejaron 
de asistir a atención médica por cualquier razón en 
el periodo previo entre lo que fue su estado basal y 
el momento en el que se lleva a cabo la investiga-
ción.23 La sobreestimación del pronóstico y de los 
beneficios de las terapias son problemas frecuentes 
derivados de este tipo de diseños.

Una forma de evitar el error mencionado y formar 
una cohorte histórica es mantener en mente la pesquisa 
de la población y su concordancia con el ensamble. 
Para ello es importante investigar la población en una 
fecha previa cuyos años cuantificados hasta el mo-
mento actual sean el promedio de seguimiento que se 
desea para dicha cohorte; es decir, si se desea 
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estudiar la incidencia de daño a órgano blanco en dia-
béticos a 10 años de evolución, en lugar de buscarlos 
en registros de la consulta actual (2019), habrá que 
buscarlos en el registro de ingreso de pacientes de 
reciente diagnóstico de 10 años atrás (2009). Una vez 
identificados, se reconstruye el fenómeno de causali-
dad, empezando por el ensamble, la estratificación 
pronóstica, la maniobra y maniobras periféricas, y así 
sucesivamente hasta llegar al desenlace. De esta ma-
nera podrá identificarse a los pacientes que murieron 
o se perdieron durante el seguimiento y se sabrá en 
qué condición se encontraban en su última evaluación, 
sucesos que se desconocen cuando erróneamente se 
considera como cohorte lo que es una serie de casos 
donde solo están los sobrevivientes.24

Casos y controles25

El estudio de casos y controles, como su nombre 
lo indica, lleva a cabo la pesquisa de población can-
didata a partir del desenlace, donde selecciona a un 
grupo de casos (sujetos ya con el desenlace) y a un 
grupo de controles (sujetos sin el desenlace), en con-
secuencia se trata de una recopilación retrospectiva 
de la información con fines de investigación,26,27 aun 
cuando existe la posibilidad de que dicha información 
haya sido recolectada en tiempo real, pero con fines 
ajenos a investigación (expediente clínico, cartilla de 
vacunación y revisión médica, entre otras fuentes).

Posteriormente, en forma artificial se reconstruye la 
temporalidad de ocurrencia del fenómeno de causa-
lidad. Es decir, una vez que se identifica la población 
candidata, aunque artificial, la reconstrucción del fe-
nómeno de causalidad se realiza ya sea a través de 
algún registro existente o la memoria del paciente o 

familiares, evaluando los criterios de selección al mo-
mento en que existió temporalmente el estado basal 
(que como en el ejemplo anterior pudo haber sido 
10  años atrás), y de igual forma se reconstruye la 
exposición de la maniobra al momento subsecuente 
correspondiente y así hasta la evaluación del desen-
lace. De esta forma se intenta reconstruir la tempora-
lidad del fenómeno real, aunque en forma artificial; 
frecuentemente se confunde la pesquisa con el en-
samble de la población y se aplican los criterios de 
selección erróneamente al momento de la pesquisa y 
en consecuencia se quebrantan los principios de cau-
salidad. No debemos olvidar que si bien la pesquisa 
de la población en el estudio de casos y controles es 
en el desenlace, el ensamble se realiza a lo que fue 
en el estado basal (Figura 3).

El hecho de que la pesquisa se realice en el des-
enlace provoca el empleo de una población de sobre-
vivientes y frecuentemente de un origen no específico 
—los sobrevivientes pueden provenir de distintas po-
blaciones de origen—. Si bien puede haber sesgos 
de distinta magnitud por la calidad de la información 
en la reconstrucción de lo sucedido tiempo atrás 
(siempre será mejor si proviene de un expediente que 
de la memoria), nunca podrá evitarse la existencia del 
sesgo de transferencia, que dependerá de la movili-
dad y mortalidad de la población de donde proceden 
los sujetos estudiados que corresponden al grupo de 
sobrevivientes.28-30

Encuesta transversal31

En la encuesta transversal, la pesquisa de la pobla-
ción (al igual que en el estudio de casos y controles) 
se realiza cuando existe la posibilidad de encontrar 

A

A

B

Desenlace

Desenlace

ECA, requiere asignación aleatoria de la maniobra por el investigador
 con fines de investigación 

Cohorte:  la maniobra es asignada por la naturaleza o  sin fines de
 investigación

La pesquisa de la
población se 
realiza siempre en
el estado basal  Es 
concordante al 
estado basal

Estado
 basal

Figura 2. Diseño de estudios longitudinales (cohortes o ensayo clínico aleatorizado) y sus principales sesgos. ECA = ensayo clínico aleatori-
zado, A = asignación aleatoria por el investigador.
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sujetos con el desenlace de interés, aun cuando no se 
busca a una población específicamente por la presen-
cia o ausencia del desenlace. En este caso se tendrán 
los sujetos con el desenlace de acuerdo con la preva-
lencia del mismo en dicha población. En la encuesta 
transversal se pueden encontrar sujetos en cualquier 
etapa del fenómeno de causalidad, es decir, habrá su-
jetos cuyo curso clínico o historia natural de la enfer-
medad se ubica en el tiempo en el que puede existir el 
desenlace y, en consecuencia, se encontrarán sujetos 

con y sin el desenlace, otros se encontrarán en el pe-
riodo de exposición a la maniobra y otros tal vez en el 
inicio de la condición basal de interés (Figura 4).

Al reconstruir en forma artificial el fenómeno de 
causalidad se retrocede en el tiempo para obtener la 
información del estado basal, la maniobra y el desen-
lace, similar a lo referido en el estudio de casos y 
controles. Al igual que en este, los sujetos incluidos 
pueden provenir de múltiples poblaciones y 
nuevamente se trata solo de sobrevivientes, en 

IAMA

B

La pesquisade la población será
siempre a partirdel desenlace. Es
discordante conelestado basal

desenlace

desenlace
Sin IAM

n = 150+ 150

n = 200

Estado 
basal

Figura 3. Casos y controles. La pesquisa solo ofrece a la población candidata, después esta población tiene que evaluarse siguiendo el pensa-
miento lógico de causalidad, es decir, se parte del estado basal en dirección al desenlace. Se aplican los criterios de selección al estado basal, 
tal y como se construye el diseño arquitectónico, y aquellos casos y controles no incluidos (no seleccionados) deberán ser sustituidos en número 
hasta alcanzar el tamaño de muestra.

A

B

La pesquisa de la población se realiza sin 
relación conelfenómeno de causalidad. Puede
haber sujetos coneltiempo de seguimiento
suficiente para haber sufrido el desenlace o
sujetos aúnen la etapa de exposición a la 
maniobra e, incluso, sujetos que apenas están
en su estado basal.Es discordante conelestado
basal

n = 200

desenlace

desenlace

n = 300

Estado 
basal

Figura 4. Encuesta transversal. La pesquisa solo ofrece a la población candidata, después esta población tiene que evaluarse siguiendo el 
pensamiento lógico de causalidad, es decir, se parte del estado basal en dirección al desenlace. Se aplican los criterios de selección al estado 
basal, tal y como se construye en el modelo arquitectónico, y los sujetos no incluidos (no seleccionados) deberán ser sustituidos en número 
hasta alcanzar el tamaño de muestra.
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consecuencia, se corre el riesgo de sesgo de trans-
ferencia. En ocasiones se refieren estudios de en-
cuesta transversal sin el objetivo de realizar compa-
raciones pensando que se evitan sesgos, sin embargo, 
habría que establecer en qué momento del curso 
clínico o historia natural de la enfermedad se encuen-
tran los individuos y caracterizar los que están en su 
estado basal de los que están en la etapa de exposi-
ción de la maniobra o desenlace. No hay forma de 
evitar el sesgo de transferencia.32

Conclusiones

Los diseños de investigación describen la forma de 
recolección de la información, no existe un diseño 
específico para cada pregunta de investigación. Esta 
conserva la estructura del pensamiento causal, el 
cual a su vez se aborda mediante el modelo arquitec-
tónico de la investigación.

Una misma pregunta puede ser contestada por cual-
quiera de los diseños. Los diseños prospectivos con 
pesquisa en el estado basal —ensayo clínico y cohor-
te prospectiva— son los de mayor calidad de informa-
ción, sin embargo, frecuentemente las limitaciones 
económicas, éticas y de tiempo obligan a considerar 
diseños retrospectivos. Dentro de estos últimos, la 
cohorte histórica (cuya pesquisa se realiza en el es-
tado basal) resulta la mejor, disminuyendo los sesgos 
de transferencia propios de los diseños retrospectivos 
con pesquisa discordante al estado basal (estudio de 
casos y controles y encuesta transversal).

Siempre será mejor contar con una pregunta valio-
sa, aun cuando esta sea contestada con un diseño 
de menor calidad, que contar con una pregunta irre-
levante contestada con un diseño de mayor calidad. 
Aquello que no tiene relevancia o aplicabilidad, no 
tiene sentido en la investigación clínica.
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