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ResumenResumenResumenResumenResumen

Con el propósito de responder a una pregunta de investigación y
cumplir los objetivos del estudio, el investigador debe seleccio-
nar un diseño de investigación, éste sirve para estructurar la in-
vestigación y planear el proyecto. Para determinar el diseño de
investigación más adecuado para un estudio específico, hay que
tomar en cuenta el planteamiento del problema, los alcances de
la investigación y la factibilidad del estudio. Existen varias mane-
ras de clasificar los diseños de investigación clínica, en esta breve
revisión nos enfocaremos a los diseños observacionales, debido a
que son los más utilizados para describir procesos de salud-enfer-
medad, incluyendo la distribución y frecuencia de las enferme-
dades, así como los factores de riesgo que afectan en el desarro-
llo de ciertos padecimientos; a su vez, los diseños observacionales
se han clasificado en descriptivos y analíticos, mismos que descri-
biremos en la presente revisión.

PPPPPalabras clave:alabras clave:alabras clave:alabras clave:alabras clave: Diseños observacionales, estudios clínicos.

AbstractAbstractAbstractAbstractAbstract

In order to answer the research question and complete the targets
of the study, the clinical investigator must select a research design
which is used to structure the research. To determine the best
research design for a specific study, it is necessary to considerate
the exposition of the problem, the aims of the research and the
factibility of the study. There exist several ways of classifying the
designs of clinical investigation, in this brief review we will focus on
the observational designs, because they are most used to describe
processes of health - illness, including the distribution and frequen-
cy of the illnesses, as well as the risk factors in the development of
certain sufferings; the observational designs have classified in de-
scriptive and analytic, this designs will be described in the present
review.
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Introducción

Cualquier clase de investigación clínica que quiera em-
prenderse requiere de la utilización de una metodología
de investigación, la cual se dedica principalmente al estu-
dio de métodos y técnicas para realizar investigaciones y
determina el cómo se desarrollará el problema planteado.
La selección del diseño de investigación es uno de los pasos
más importantes y decisivos dentro de la elaboración de
un proyecto, dado que el camino correcto llevará a obte-
ner de la investigación resultados válidos que respondan a
los objetivos inicialmente planteados. El diseño es la es-
tructura a seguir en una investigación, ejerciendo el con-
trol de la misma a fin de encontrar resultados confiables y
su relación con los interrogantes surgidos en las preguntas
de investigación.1 Un adecuado diseño de investigación
es aquel que le ofrece al clínico la mejor relación entre
ventajas y desventajas y el que se ajusta mejor a los obje-

tivos de la investigación que realizará, para ello, es impor-
tante conocer las opciones de diseños de investigación,
en el presente artículo se describirán brevemente, las ca-
racterísticas metodológicas más relevantes de los diseños
observacionales.

Clasificación de los diseños de investigación

Los diseños de investigación se clasifican en dos grandes
grupos de acuerdo al grado de control que tendrá el inves-
tigador sobre las variables en su estudio, así en los estu-
dios observacionales el investigador se mantiene al mar-
gen del curso de los acontecimientos ocurridos o que están
por suceder y en los estudios experimentales, el investiga-
dor realiza una intervención para luego medir resultados.2

Otros elementos que se deben tener presentes, se relacio-
nan a la temporalidad de las mediciones y a la existencia
de seguimiento, si la medición es única se habla de un
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estudio transversal y si las mediciones se realizan a lo lar-
go de un periodo de tiempo se habla de un estudio longi-
tudinal;3,4 por otra parte, también se debe tomar en cuen-
ta el momento en que se llevará a cabo la obtención y el
análisis de la información, cuando ésta es captada en el
pasado y analizada en el presente, se dice que el estudio
es retrospectivo, pero si las variables se miden en el desa-
rrollo de la investigación y se analizan al concluirlo, enton-
ces se trata de un diseño prospectivo.

Diseños observacionales

Como mencionamos anteriormente, nos enfocaremos a este
tipo de diseños, debido que son ampliamente utilizados en
la investigación clínica, para describir procesos de salud-
enfermedad, incluyendo la distribución y frecuencia de las
enfermedades, así como los factores de riesgo que afectan
en el desarrollo de ciertos padecimientos.5 Los diseños ob-
servacionales se han clasificado en descriptivos y analíticos.

Con frecuencia, el propósito del investigador clínico es
describir situaciones y eventos, decir cómo es y cómo se
manifiesta determinado fenómeno. Los estudios descripti-
vos buscan especificar las propiedades importantes de
personas, grupos, comunidades o cualquier otro fenóme-
no que sea sometido a análisis.6

Los datos proporcionados por estos estudios son esencia-
les para los administradores sanitarios, los epidemiólogos y
los clínicos. Los primeros podrán identificar los grupos de

población más vulnerables y distribuir los recursos según di-
chas necesidades y para los segundos son el primer paso en
la investigación de los determinantes de la enfermedad y la
identificación de los factores de riesgo.7 Dentro de los estu-
dios descriptivos encontramos: el reporte de caso, series de
casos, los estudios ecológicos y estudios transversales.

Los diseños analíticos tienen por objetivo explorar aso-
ciaciones causales entre la exposición y el desenlace, se
emplean cuando existe suficiente información de la situa-
ción de estudio, prueban las hipótesis formuladas desde
los estudios descriptivos, con el objetivo final de juzgar si
una exposición particular se asocia, causa o previenen al-
guna enfermedad, incluyen un grupo de comparación8 a
este grupo pertenecen los estudios de casos y controles y
los estudios de cohorte.

Estudios descriptivos

Reporte de caso

Desde los tiempos de Hipócrates hasta los primeros años
del siglo XX, los reportes de casos constituyeron la mayor
parte de los escritos de la bibliografía médica y siguen
integrando frecuentemente la mayoría de las publicacio-
nes periódicas y comunicaciones a los congresos de las
diferentes especialidades. El reporte de caso es el tipo
más sencillo de diseño en la investigación clínica. Se limi-
ta a describir cuidadosamente un caso o un grupo de ca-

Figura 1.Figura 1.Figura 1.Figura 1.Figura 1. Diseños de investigación.
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sos (serie de casos) observados.9 Dicho diseño, permite
hacer la descripción clínica de un síndrome, enfermedad
o asociación causal de la que se sabía poco hasta ese
momento histórico, como la descripción de los primeros
casos de síndrome de inmunodeficiencia adquirida,10 por
lo que es un diseño muy útil para el estudio de enferme-
dades raras. El reporte de caso brinda información para
generar hipótesis a partir de una situación específica, los
resultados obtenidos pueden orientar tanto en el diagnós-
tico, como en el tratamiento del padecimiento; sin em-
bargo, desde el punto de vista metodológico, es el diseño
de menor evidencia, pues carece de un método riguroso
tanto para la selección de los individuos como para la ob-
tención de la información y manejo de las variables de
estudio; no permite hacer comparaciones y en muchas
ocasiones, el efecto de múltiples intervenciones y factores
de riesgo pueden ser sólo coincidencia, limitando la vali-
dez interna y externa del estudio.

Estudios ecológicos

Estos estudios no utilizan la información del individuo de
una     forma aislada sino que utilizan datos agregados de
toda la población. Describen la enfermedad en la pobla-
ción en relación a variables de interés como puede ser la
edad, la utilización de servicios, el consumo de alimentos,
tabaquismo, etc. Los estudios ecológicos han sido emplea-
dos por sociólogos y por epidemiólogos en diversas áreas,
que van desde las enfermedades cardiovasculares hasta
los efectos de la contaminación ambiental. Estos estudios
son el primer paso en muchas ocasiones en la investiga-
ción de una posible relación entre una enfermedad y una
exposición determinada. Su gran ventaja reside en que se
realizan muy rápidamente, con información que suele es-
tar disponible y son económicos.11 La principal limitación
de estos estudios es que no pueden determinar si existe
una asociación entre una exposición y una enfermedad a
nivel individual. La falacia ecológica consiste precisamen-
te en obtener conclusiones inadecuadas a nivel individual
basados en datos poblacionales.

Otra gran limitación de los estudios ecológicos es
la incapacidad para controlar por variables poten-
cialmente confusoras. La asociación o correlación
que encontremos entre dos variables puede ser de-
bida a una tercera variable que a su vez esté asocia-
da con la enfermedad y la exposición objeto de es-
tudio.7

Estudios transversales

Los diseños de investigación transversal recolectan datos
en un tiempo único, es como tomar una fotografía de
algo que sucede.12 Se utilizan para describir la frecuen-
cia y distribución de una enfermedad en una población
determinada, mediante la prevalencia. Como estos estu-
dios realizan las mediciones en sólo una ocasión, en este
diseño no se puede determinar la duración de los pade-
cimientos, de tal forma que puede haber subregistros
cuando se trata de enfermedades de corta duración y
evolución y sólo pueden detectarse las personas que pa-
decen la enfermedad, es decir, sobrevivientes o casos
prevalentes.

Estos tipos de estudios son de elección cuando no
se puede determinar con precisión el momento de
inicio del evento que se estudia. Por ejemplo, las
enfermedades crónicas de lenta evolución en las
cuales es imposible establecer el momento de co-
mienzo y cuando se tiene poca información de la
situación en estudio, por lo que pueden generar hi-
pótesis que den pie a la realización de investigacio-
nes analíticas.

Los estudios transversales permiten analizar los datos
obtenidos de un grupo de sujetos en un momento dado de
la evolución de su patología y examinar posibles asocia-
ciones, sin embargo en estos estudios no se puede esta-
blecer una asociación causal debido a que la información
sobre la presencia de un posible factor causal y la enfer-
medad se recolectan simultáneamente, es decir, no es
posible comprobar si la exposición precedió al desenlace
(ambigüedad temporal).

TTTTTabla I.abla I.abla I.abla I.abla I. Fortalezas y debilidades del reporte de caso.

Reporte de caso
Fortalezas Limitantes

Permiten hacer la descripción clínica de enfermedades poco conocidas Pueden generar conclusiones erróneas respecto a asociaciones
evaluadas

Son relativamente fácil de realizar Son estudios no controlados
Permiten esbozar las primeras hipótesis de causalidad Carecen de grupo de comparación
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Estudios analíticos

Estudio de casos y controles

Son estudios en los que se compara a un grupo de indivi-
duos que sufren un daño a la salud (casos) con un grupo
que no presenta dicho daño (controles o testigos). Los
controles deben presentar las mismas características ge-
nerales y procedencia que los casos, excepto la presencia
del daño o característica de estudio. Se basan en el su-
puesto de que la causa o factor de riesgo bajo investiga-
ción está o estuvo presente con mayor frecuencia en los
casos que en los controles. En este estudio, se reúnen pri-
mero a los casos y los controles, y luego se investiga re-
trospectivamente la exposición a factores o variables pre-
doctoras que podrían explicar por qué los casos
desarrollaron la enfermedad y los controles no.13

Este diseño es de gran utilidad para estudiar enferme-
dades que se manifiestan mucho tiempo después de la
exposición, o para padecimientos raros o multicausales.
Con estos estudios se puede obtener una aproximación de
la relación causa-efecto, pero no es posible probar una
asociación causal, debido a que al igual que en los dise-
ños transversales, no permiten establecer temporalidad
entre la exposición y la enfermedad.

Cómo seleccionar a los casos y controles

Se recomienda incluir a los casos conforme se va hacien-
do el diagnóstico de la enfermedad de estudio (casos inci-
dentes). Los controles deben provenir de la misma pobla-
ción que los casos, es decir, tener el mismo riesgo pero sin
desarrollar la enfermedad, así los controles pueden ser
hospitalarios, vecindarios o poblaciones.14

TTTTTabla II.abla II.abla II.abla II.abla II. Fortalezas y limitantes de los estudios transversales.

Estudios transversales
Fortalezas Limitantes

No hay que esperar para el desarrollo de la enfermedad No establecen secuencia de los acontecimientos
Son rápidos y económicos Presentan potenciales sesgos
Constituyen el primer paso para estudios posteriores No permiten establecer relación causal, ni incidencia de la
Existe control en la selección de los sujetos y las mediciones enfermedad
No existen pérdidas de seguimiento No son útiles para estudiar enfermedades raras ni de corta

duración

Figura 2.Figura 2.Figura 2.Figura 2.Figura 2. Diseño del estudio de
casos y controles.
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TTTTTabla III.abla III.abla III.abla III.abla III. Fortalezas y limitantes de los estudios de casos y controles.

Estudios de casos y controles
Fortalezas Limitantes

Son rápidos y económicos No permiten determinar frecuencias
Son ideales para enfermedades de larga evolución No permiten calcular tasas de incidencia
Son útiles en enfermedades raras No permiten establecer relaciones de temporalidad entre
Evalúan múltiples factores de riesgo o protección para una enfermedad exposición y enfermedad

Poco eficientes en exposiciones raras
Son susceptibles a sesgos
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Estudios de cohorte

La palabra cohorte es un término antiguo romano que defi-
nía a un grupo de soldados que marchaban juntos hacia la
batalla. En investigación clínica, se utiliza para designar un
grupo de individuos que se siguen conjuntamente a lo largo
del tiempo. Se inicia con un grupo de personas no portado-
ras del daño de interés, que se clasifican según su exposi-
ción a un factor potencial de daño a la salud (grupo expues-
to y grupo no expuesto).15 Los grupos bajo estudio deben
ser comparables entre sí con respecto a las otras caracterís-
ticas propias; el método de recolección de datos debe ser
confiable y el tiempo de seguimiento estar acorde a la his-
toria natural del daño que se desea investigar.16 En relación
a la temporalidad del seguimiento se pueden identificar los
estudios de cohorte prospectivos y los retrospectivos. En un
estudio de cohortes prospectivo, el investigador elige o de-
fine una muestra de individuos que todavía no presentan el
desenlace de interés; primero, mide los factores que po-
drían predecir la aparición del desenlace en cada uno de
los individuos, luego efectúa un seguimiento de este con-
junto de personas mediante encuestas o exámenes periódi-
cos, con el objetivo de detectar el desenlace (o desenla-
ces); en una cohorte retrospectiva, la diferencia es que en
la reunión de la cohorte las mediciones iniciales, el segui-
miento y los desenlaces se produjeron en el pasado. Este
estudio es posible si se dispone de datos adecuados sobre
los factores de riesgo y los desenlaces en una cohorte defi-
nida para otros propósitos.17

Con la información que se obtiene en los estudios de
cohorte se pueden estimar medidas de frecuencia, como

la incidencia acumulada y medidas de asociación como el
riesgo relativo. El seguimiento de los grupos (cohortes),
permite conocer la frecuencia de aparición del daño, es
decir la incidencia de la enfermedad en cada uno de ellos,
por lo que este diseño es ideal para verificar relaciones
causales entre la exposición y la enfermedad.

Entonces, ¿qué diseño aplicar?

• Si la pregunta es: ¿Quiénes?, ¿dónde?, ¿cuán-Si la pregunta es: ¿Quiénes?, ¿dónde?, ¿cuán-Si la pregunta es: ¿Quiénes?, ¿dónde?, ¿cuán-Si la pregunta es: ¿Quiénes?, ¿dónde?, ¿cuán-Si la pregunta es: ¿Quiénes?, ¿dónde?, ¿cuán-
do?, ¿cuánto?do?, ¿cuánto?do?, ¿cuánto?do?, ¿cuánto?do?, ¿cuánto?
Para responderla se precisa un estudio descriptivo. La

pregunta planteada involucra a una sola de las característi-
cas de un determinado daño a la salud o característica bio-
social de las personas, deseándose conocer, por ejemplo, la
frecuencia en la que ocurre, el lugar, a quiénes afecta, cuándo
ocurre, por lo tanto, se requiere un diseño descriptivo.
• Si la pregunta es: ¿Qué exposición produce unSi la pregunta es: ¿Qué exposición produce unSi la pregunta es: ¿Qué exposición produce unSi la pregunta es: ¿Qué exposición produce unSi la pregunta es: ¿Qué exposición produce un

determinado daño?, ¿cuánto aumenta el ries-determinado daño?, ¿cuánto aumenta el ries-determinado daño?, ¿cuánto aumenta el ries-determinado daño?, ¿cuánto aumenta el ries-determinado daño?, ¿cuánto aumenta el ries-
go al estar expuesto?, ¿qué daños produce de-go al estar expuesto?, ¿qué daños produce de-go al estar expuesto?, ¿qué daños produce de-go al estar expuesto?, ¿qué daños produce de-go al estar expuesto?, ¿qué daños produce de-
terminada exposición?terminada exposición?terminada exposición?terminada exposición?terminada exposición?
Se requiere un diseño analítico.
Si se desea conocer si determinadas condiciones ambien-

tales o personales (exposición) resultan factores de importan-
cia en la causalidad de un determinado daño a la salud, la
estrategia apropiada son los diseños analíticos. Estudian la
causalidad de los daños mediante el reconocimiento de su
relación con diversas exposiciones potencialmente causales.
Cuando se quiere saber ¿Qué diseño aplicaron?Cuando se quiere saber ¿Qué diseño aplicaron?Cuando se quiere saber ¿Qué diseño aplicaron?Cuando se quiere saber ¿Qué diseño aplicaron?Cuando se quiere saber ¿Qué diseño aplicaron?

Como guía orientadora muy sencilla para identificar el
diseño aplicado en el estudio que estemos leyendo, debe-

TTTTTabla IVabla IVabla IVabla IVabla IV..... Fortalezas y limitantes de los estudios de cohorte prospectivo.

Estudios de cohorte prospectivo
Fortalezas Limitantes

Permiten establecer relaciones causa-efecto Son estudios caros que requieren mucho tiempo
Permiten medir variables de manera más completa y exacta Son poco útiles en enfermedades raras
Son útiles en enfermedades con alta mortalidad
Evitan varios sesgos

TTTTTabla Vabla Vabla Vabla Vabla V..... Fortalezas y limitantes de los estudios de cohorte retrospectivo.

Estudios de cohorte retrospectivo
Fortalezas Limitantes

Permiten establecer relaciones causa-efecto No existe control sobre la naturaleza y calidad de las
Todos los sujetos pertenecen a la misma población mediciones
Disminuyen sesgos de medición de variables predictoras Puede haber información incompleta e inexacta
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mos puntualizar la atención al criterio por el cual los parti-
cipantes ingresaron al estudio.

• Si ingresaron por su estado de exposición, se trata de
un diseño de cohortes

• Si ingresaron por su estado de daño, se trata de un
diseño de casos y controles

• Si ingresaron independientemente de su estado de ex-
posición o daño, se trata de un diseño transversal

• Si ingresaron por sus características y luego se les im-
puso una exposición (intervención), se trata de un dise-
ño experimental

Conclusiones

La elección de un diseño apropiado para nuestra investi-
gación, depende de la pregunta que motiva la investiga-
ción. Si se pretende conocer características de la pobla-
ción de estudio se requiere un estudio descriptivo; si se
desea investigar sobre asociaciones y causalidad de diver-
sas variables en una población, entonces se deberá apli-
car un estudio analítico. También se debe tomar en cuen-
ta qué está descrito en la literatura, hasta dónde llega la
evidencia y con base en esto, evaluar la factibilidad de
nuestro estudio.
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