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CLASIFICACION DEL TIPO DE TRABAJO E IDONEIDAD SEGUN EL
OBJETIVO

A. EVALUACION DE INTERVENCIONES TERAPEUTICAS-TRATAMIENTOS. ESTUDIOS

CLINICO-EXPERIMENTALES:
Se refiere a cualquier tipo de trabajo que trabaje con datos de pacientes y en general
valora una intervencidon. Puede ser un estudio prospectivo, un retrospectivo... puede
ser comparativo con un brazo control y uno de tratamiento, puede ser una descripcion
de una serie de casos.... se usa generalmente para evaluar alguna medida terapéutica
pero también intervenciones preventivas y educativas. El paradigma es el ensayo
clinico. Estos tipos de trabajos también se Illaman “investigacién primaria” en

contraposicion a los trabajos de revision bibliografica.

En general valora una intervenciéon. Es un estudio prospectivo, con al menos dos
brazos, uno de ellos con la intervencion de interés y el otro (control u otra intervencion

de referencia). Es el paradigma de los estudios experimentales clinicos.

Son estudios observacionales que trabajan con grandes grupos de personas. Se
suelen realizar mediante encuestas y son una foto de un momento. A veces se comparan
dos encuestas iguales en momentos distintos (entonces seria un ecoldgico longitudinal),
pero es mas habitual comparar dos areas geograficas, o inmigrantes vs nativos,
fumadores vs no fumadores, hombres vs mujeres o separar los grupos con una
caracteristica clinica dentro de la misma encuesta. Un ejemplo de estos estudios seria
correlacionar la mortalidad por enfermedad coronaria con el consumo per capita de
cigarrillos. Estos estudios son el primer paso en muchas ocasiones en la investigacion
de una posible relacién entre una enfermedad y una exposicion determinada. Su gran
ventaja reside en que se realizan muy rapidamente, practicamente sin coste y con
informacién que suele estar disponible. Asi por ejemplo los datos demograficos y el
consumo de diferentes productos se pueden correlacionar con la utilizacion de servicios

sanitarios, con registros de mortalidad y registros de cancer.
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La principal limitacion de estos estudios es que no pueden determinar si existe una

asociacién entre una exposicidon y una enfermedad a nivel individual.

Este tipo de estudios denominados también de prevalencia, estudian simultdneamente
la exposicion y la enfermedad en una poblacién bien definida en un momento
determinado. Esta medicion simultanea no permite conocer la secuencia temporal de
los acontecimientos y no es por tanto posible determinar si la exposicion precedid a la
enfermedad o viceversa.
La realizacidon de este tipo de estudios requiere definir claramente:

a. La poblacién de referencia sobre la que se desea extrapolar los resultados.

b. La poblacion susceptible de ser incluida en nuestra muestra delimitando

claramente los que pueden ser incluidos en dicho estudio.

c. La seleccién y definicién de variables por las que se va a caracterizar el proceso.

exigen un seguimiento largo y son observacionales y analiticos (prospectivos o
retrospectivos) en los que se hace una comparacién de la frecuencia de aparicidon de un
evento entre dos grupos, uno de los cuales estd expuesto a un factor que no esta
presente en el otro grupo. Los individuos que componen los grupos de estudio se
seleccionan en funcidon de la presencia o ausencia de la exposicion evaluada. Son
prospectivos cuando se introducen antes de que los individuos tengan la enfermedad o
el factor a estudiar (por ejemplo, cohortes de nacimiento) y retrospectivos cuando se
introducen cuando ya tienen o no el factor o la enfermedad. Tras el seguimiento de la
cohorte durante un tiempo, se estudia la supervivencia, la presencia de complicaciones,
la recurrencia... en relacién con diferentes variables de exposicidn. Este tipo de estudio

es el ideal para determinar factores pronosticos.

estudio de casos y controles o estudio caso-control, es un estudio epidemioldgico,
observacional, analitico, en el cual los sujetos se seleccionan en funcion de que tengan

(casos) o no tengan (control) una determinada enfermedad, o en general un
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determinado efecto. Una vez seleccionados los individuos en cada grupo, se investiga
si estuvieron expuestos o no a una caracteristica de interés y se compara la proporcién

de expuestos en el grupo de casos frente a la del grupo de controles.

El andlisis de series de tiempo interrumpidas (ITS) es una de las técnicas mas utilizadas
cuando el ensayo clinico controlado no se puede llevar a cabo por dificultades de tipo
practico o ético. Esta clasificada como una técnica de tipo cuasi-experimental*, debido
a la ausencia de asignacidn aleatoria, y es util para valorar el impacto de tratamientos,
intervenciones y programas en diferentes ambitos. Consiste en registrar los datos u
observaciones antes y después de aplicar el tratamiento. Se espera, como
consecuencia de la aplicacion del tratamiento, que los datos reflejen esta interrupcion
mostrando un cambio de nivel o de tendencia. En ello estriba la ldgica que se utiliza en
estos disenos, al atribuir los cambios operados en la serie, a partir del punto de

interrupcion, a la presencia o eficacia del tratamiento.
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Requiere un solo grupo.
Es similar al disefio pretratamiento-postratamiento, pero se toman varias medidas
antes y después de introducir el tratamiento.
El efecto del tratamiento se aprecia por la variacion de la tendencia de la VD. Si el

tratamiento es efectivo, dicha tendencia cambiara.
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*Estudio cuasiexperimental seria aquel en el que existe una ‘exposicién’, una

‘respuesta’ y una hipotesis para contrastar, pero no hay aleatorizacién de los sujetos a
los grupos de tratamiento y control, o bien no existe grupo control propiamente dicho.

Evalla el cambio en un solo grupo de pacientes (o con grupo de control no equivalente)
antes frente a después de un tratamiento o intervencién. Los disefos antes-después
con un sélo grupo permiten al investigador manipular la exposicién, pero no incluyen

un grupo de comparacién. Cada sujeto actla como su propio control.

B. ESTUDIOS DE REVISION:
Son revisiones bibliograficas de temas. Se clasifican como de investigacion
"secundaria", debido a que no son trabajos experimentales (denominados investigacién

primaria). Hay tres tipos de revisiones:

son un tipo de revision que se caracteriza por ser de una forma "mas o menos
exhaustiva"; son realizadas por "expertos en un tema", se llaman también “revision de
experto”, el/los autor/es no declaran los métodos que utilizaron para obtener y
seleccionar la informacion. Las revisiones narrativas, segun la jerarquizacion de la
evidencia, se encuentran en el Ultimo eslabdn de la piramide (expuestas a la posibilidad
de presentar un elevado riesgo de sesgo, principalmente por su subjetividad y nula

metodologia).

son una forma de investigacion que recopila y proporciona un resumen sobre un tema
especifico (orientado a responder a una pregunta de investigacion); deben incluirse
todos los trabajos que cumplan criterios de acuerdo a un disefio preestablecido bien
definido en cuanto a fechas y seleccidon de los articulos. El centro del estudio no son
pacientes sino los estudios clinicos disponibles en los recursos electrénicos (Bases de

datos - metabuscadores, literatura gris, actas de congresos, etc.)
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Existen dos tipos de revisiones sistematicas (cualitativas y cuantitativas/metaanalisis).
Las revisiones cualitativas presentan la evidencia en forma "descriptiva" y sin analisis
estadistico, también conocidas como revisiones sistematicas (revisiones sistematicas sin
metaandlisis). Las revisiones cuantitativas también pueden presentar la evidencia de
forma descriptiva, pero la gran diferencia versus la revisidon cualitativa radica
principalmente en el uso de técnicas estadisticas para combinar "numéricamente" los

resultados frente a un estimador puntual, también denominado "metaanalisis".

C.ESTUDIOS DE EVALUACION DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS:

-Cuando existe una prueba patréon claramente definida: son estudios que comparan la
prueba patrén frente a la nueva. Deben dar datos como: sensibilidad y especificidad, o
combinaciones de estos indices tales como los cocientes de probabilidad, o los valores
predictivos. Para aquellas pruebas en las que el resultado puede ser utilizado con
distintos puntos de corte, el resultado se expresa como una curva ROC que refleja la
sensibilidad y especificidad para distintos puntos de corte. El disefio mas adecuado para
este objetivo de evaluacion se corresponde con un estudio observacional, transversal,
en el que a una serie consecutiva y representativa de pacientes con sospecha de la
enfermedad se les realiza, de forma ciega e independiente, la prueba a evaluar y la
prueba de referencia, las cudles son interpretadas en ausencia de toda informacién
clinica adicional que no estara disponible cuando la prueba se utilice en la practica.
-Pero antes de evaluar una prueba diagndstica en si misma se debe comprobar que es
fiable: exacta (que estd centrada, sin desviacidn sistematica) y precisa (que es
repetible, que tiene poca dispersién).

-El segundo objetivo de la investigacién sobre pruebas diagndsticas va un paso mas
alla: conocer el rendimiento diagndstico de la prueba. Se pretende evaluar el impacto
gue tendria el uso de una u otra prueba o estrategia diagndstica sobre el manejo clinico,
las decisiones terapéuticas y, en ultimo término, sobre los resultados de salud de los
pacientes. Los estudios que afrontan este objetivo son de disefio complejo y en

ocasiones se desarrollan como ensayos clinicos aleatorizados.
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Evaluacidon-construccion de cuestionarios validados: Son escalas de medidas basadas

en cuestionarios de preguntas.

definicion de uno o varios constructos (lo que se quiere medir mediante preguntas).
Eleccion de preguntas en base al constructo y a la poblacién (serie de casos) a quien
va dirigido. 30-50 personas, siendo aconsejable que se parezcan a los individuos de la
muestra. Este pretest permitira identificar:

e Tipos de preguntas mas adecuados.

¢ Si el enunciado es correcto y comprensible, y si las preguntas tienen la extensién
adecuada.

¢ Si es correcta la categorizacién de las respuestas.

¢ Si existen resistencias psicoldgicas o rechazo hacia algunas preguntas.

¢ Si el ordenamiento interno es ldgico; si la duracién esta dentro de lo aceptable por
los encuestados.

En cuanto a los métodos utilizados para la realizacidn del pretest cognitivo, éste se lleva
a cabo mediante la realizacidon de una serie de casos con:

e Entrevistas informales.

e Grupos focales de la poblacion diana.

e Encuesta sobre comprensién de las preguntas.

¢ Valoracién del cuestionario por parte de los participantes en el estudio.

Es el grado en que un instrumento mide con precisién, sin error. Indica la condicidn del
instrumento de ser fiable, es decir, de ser capaz de ofrecer en su empleo repetido
resultados veraces y constantes en condiciones similares de medicidon. La fiabilidad de
un instrumento de medida se valora a través de la consistencia, la estabilidad temporal
y la concordancia interobservadores.

e Consistencia: Se refiere al nivel en que los diferentes items o preguntas de una escala
estan relacionados entre si. Esta homogeneidad entre los items nos indica el grado de
acuerdo entre los mismos y, por tanto, lo que determinard que éstos se puedan

acumular y dar una puntuacion global. La consistencia se puede comprobar a través de
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diferentes métodos estadisticos. El coeficiente alfa de Cronbach es un método
estadistico muy utilizado. Sus valores oscilan entre 0 y 1. Se considera que existe una
buena consistencia interna cuando el valor de alfa es superior a 0,7.

e Estabilidad temporal: Es la concordancia obtenida entre los resultados del test al ser
evaluada la misma muestra por el mismo evaluador en dos situaciones distintas
(fiabilidad test-retest). La fiabilidad (normalmente calculada con el coeficiente de
correlacién intraclase [CCI], para variables continuas y evaluaciones temporales
distantes) nos indica que el resultado de la medida tiene estabilidad temporal. Una
correlacion del 70% indicaria una fiabilidad aceptable.

e Concordancia interobservadores. En el analisis del nivel de acuerdo obtenido al ser
evaluada la misma muestra en las mismas condiciones por dos evaluadores distintos,
o en diferente tiempo, se obtienen iguales resultados-fiabilidad interobservadores). La
concordancia entre observadores se puede analizar mediante el porcentaje de acuerdo

y el indice Kappa.

Es el grado en que un instrumento de medida mide aquello que realmente pretende
medir o sirve para el propdsito para el que ha sido construido. A pesar de que se
describen diferentes tipos de validez, ésta, sin embargo, es un proceso unitario y es
precisamente la validez la que permitira realizar las inferencias e interpretaciones
correctas de las puntuaciones que se obtengan al aplicar un test y establecer la relacion
con el constructo/variable que se trata de medir.

e Validez de contenido. Se refiere a si el cuestionario elaborado, y por tanto los items
elegidos, son indicadores de lo que se pretende medir. Se trata de someter el
cuestionario a la valoracién de investigadores y expertos, que deben juzgar la capacidad
de éste para evaluar todas las dimensiones que deseamos medir. No cabe, por tanto,
calculo alguno, sélo las valoraciones cualitativas que los investigadores expertos deben
efectuar.

e Validez de constructo. Evalla el grado en que el instrumento refleja la teoria del
fendomeno o del concepto que mide. La validez de construccién garantiza que las
medidas que resultan de las respuestas del cuestionario pueden ser consideradas y

utilizadas como medicion del fendmeno que queremos medir. Puede ser calculada por
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diversos métodos, pero los mas frecuentes son el analisis factorial y la matriz

multirrasgo-multimétodo.

e Validez de criterio. Relacién de la puntuacion de cada sujeto con un “Gold Standard”
=" Patron de referencia” que tenga garantias de medir lo que deseamos medir. No
siempre hay disponibles indicadores de referencia, por lo que, muchas veces, en la
practica se recurre a utilizar instrumentos que han sido respaldados por otros estudios

o investigaciones y nos ofrecen garantias de medir lo que deseamos medir.

Dependiendo del tipo de variables, utilizaremos coeficientes de correlacién de Pearson
(variables cuantitativas) o calculo de la sensibilidad y especificidad (variables

cualitativas).

En resumen, y para clarificar lo que se pretende con la validez y la fiabilidad podemos
destacar los siguientes puntos: 1) lo que se valida no es el test, sino las puntuaciones
del test, y por tanto, la pregunta que tratamos de responder es: ées valido el uso de
las puntuaciones de este test?; 2) la validez no se puede resumir en un solo indicador
o indice numérico, al igual que ocurria con la fiabilidad (coeficiente de fiabilidad, alfa
de Cronbach, etc.); 3) la validacién es un proceso continuo y dinamico, y 4) la teoria o
hipotesis desempefia un papel muy importante como guia tanto del desarrollo de un

test como de su proceso de validacion.

Tabla 1.

Proceso de validacidon y adaptacién de escalas de medida:

. Traduccidén y retrotraduccion

Prueba piloto de la versidon adaptada

Validacion-adaptacion de las ponderaciones

Validacion estructural

Validacion del constructo

Validez de criterio

Validacion-adaptacion de los puntos de corte, si los hubiere
Sensibilidad a las distintas poblaciones

e N R WM&

Fiabilidad interna (consistencia)
10. Fiabilidad test-retest
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11. Fiabilidad entre observadores

12. Sensibilidad al cambio

La adaptaciéon o traduccién de escalas es una practica bastante habitual de los
investigadores en ciencias de la salud. El proceso de traduccién y adaptacidon de una
escala requiere algo mas que la traduccion de la lengua origen a la lengua de destino:
es nhecesario asegurar que las puntuaciones obtenidas con el test traducido son
equivalentes a las obtenidas con el test original (tabla 1).

Para alcanzar esa equivalencia, hay que considerar cuatro aspectos del proceso: 1) el
contexto cultural donde se va a realizar la adaptacion; 2) aspectos técnicos del propio
desarrollo y adaptacién del test; 3) administracion del test; y 4) interpretacién de las
puntuaciones.

En definitiva, es necesario asegurar que el instrumento de medida presenta las mismas
propiedades métricas en las dos culturas (origen y destino), y que, por lo tanto, la
interpretacion de las puntuaciones es la misma, es decir, que existe una equivalencia
métrica. Eso se consigue con la traduccion-retrotraduccién + revalidacidn de criterio +

revalidacién de la fiabilidad + sensibilidad a las distintas poblaciones.

D. ESTUDIOS DE PREFERENCIAS DE PACIENTE
El mejor tipo de trabajo para este objetivo es la administracion de encuestas validadas
para este efecto que valoren tanto las expectativas de los pacientes como su

satisfaccion.

E. DOCENTE-TECNICA
En este tipo de trabajos lo importante es la claridad y la facilidad de asumir la
informacién transmitida. Muchas veces, el tipo video junto a con esquemas y dibujos

es el mejor formato.

F. ESTUDIOS DE PREVENCION O PRONOSTICO.
La actividad clinica diaria estd fundamentada en tres elementos: el juicio diagndstico,
el prondstico y el tratamiento. Estas tres actividades estan basadas en estudios

probabilisticos. Tras el diagndstico de una enfermedad se precisa conocer el prondstico
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de la misma. La determinacion de un prondstico es estimar las probabilidades de los
diversos modos de evolucidon; es predecir la evolucion de una enfermedad en un
paciente determinado. El conocimiento del prondstico es una variable fundamental ya
gue en muchos casos decidird el tratamiento. Por otra parte, las actividades
terapéuticas y preventivas pueden modificar el prondstico de una enfermedad.

La historia natural de una enfermedad es la evolucion sin intervencion médica. El curso
clinico describe la evolucion de la enfermedad que se encuentra bajo atencién médica.
La diferencia entre factores de riesgo y factores prondsticos.

Los factores de riesgo son los que condicionan la probabilidad de presentar una
enfermedad determinada. Dichos factores pueden estar presentes en poblacién sana y
aumentan el riesgo de tener la enfermedad. La identificacion de los factores de riesgo
es imprescindible para la prevencion primaria.

Los factores prondsticos son aquellos que predicen el curso clinico de un padecimiento
una vez que la enfermedad esta presente. La identificacion de estos factores es de gran
interés para la prevencion secundaria y terciaria.

El prondstico depende por tanto de la historia natural de la enfermedad y de su curso
clinico. Dicho prondstico no siempre cambia con la intervencion médica.

Los tipos de trabajo idéneos para la evaluacién prondstica son:

a. Estudio de casos y controles: Cuando todos los pacientes en el estudio, tienen la
enfermedad de interés. El objetivo del estudio se centra en determinar qué
variables estan asociadas con el hecho de pertenecer a uno u otro grupo. La
estimacion del efecto se determina por medio del calculo del “odds ratio”. En este
tipo de estudios, los casos son pacientes que han fallecido o presentaron la
complicacion de interés o la recurrencia en un periodo determinado de tiempo. Los
controles son pacientes que no han fallecido o no han tenido el evento de interés.

b. Estudio de cohortes: Este tipo de estudio es el ideal para determinar factores
prondsticos.

G. ESTUDIOS DE INCIDENCIA-PREVALENCIA.
Los estudios transversales se utilizan fundamentalmente para conocer la prevalencia de
una enfermedad o de un factor de riesgo.

Para la incidencia son ideales los estudios de cohortes prospectivas de larga duracion.
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Para determinar las causas de una enfermedad, se busca si un determinado factor esta
relacionado con la apariciéon de una determinada enfermedad o efecto. El disefio dptimo
es el estudio de cohortes o caso-control, dependiendo de la frecuencia de la enfermedad.

H. PARA VALORAR LA TOXICIDAD-SEGURIDAD (EFECTOS ADVERSOS)

los tipos ideales son estudios de muchos casos, seguidos mucho tiempo. Son adecuados
los estudios abiertos de larga duracién y de farmaco-vigilancia post comercializacién. Los
ensayos clinicos suelen ser de poco niumero de casos y seguimiento corto (adecuados

antes de la comercializacion).

I. ESTUDIOS DE COSTE-DECISION.
Son estudios comparativos tipo ensayo clinico o caso-control donde loas variables finales
suelen ser complejas (coste beneficio, coste efectividad. Indices de decision...) y los

brazos suelen ser distintos algoritmos o tratamientos concretos.



