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ELABORACIÓN DEL PROTOCOLO DE UN ESTUDIO DE 
INVESTIGACIÓN

1. Conceptos introductorios: precisión y validez de un 

estudio de investigación. Sesgos.

2. Estructura de un protocolo de investigación

3. Tipos de estudios



ELABORACIÓN DEL PROTOCOLO DE UN ESTUDIO DE 
INVESTIGACIÓN: OBJETIVOS DOCENTES

• Comprender la importancia y necesidad de la

elaboración de un protocolo antes de la puesta en

marcha de un estudio de investigación.

• Conocer la estructura básica de un protocolo de

investigación en Ciencias de la Salud

• Revisar los principales tipos de diseño de estudios de

investigación en Ciencias de la Salud



ELABORACIÓN DEL PROTOCOLO DE UN ESTUDIO DE 
INVESTIGACIÓN

1. Conceptos introductorios: precisión y validez de un 

estudio de investigación. Sesgos.

2. Estructura de un protocolo de investigación

3. Tipos de estudios



PREGUNTA

EL PROCESO DE INVESTIGACIÓN

La INVESTIGACIÓN es un proceso sistemático, organizado y objetivo destinado a
responder a una pregunta.



PREGUNTA: ¿Cuál es la supervivencia a 5 años de los pacientes sometidos a un 
trasplante renal?

POBLACIÓN DIANA: Pacientes trasplantados renales

MUESTRA: Pacientes sometidos a un trasplante renal en el CHUAC en 2010-2015

RESULTADOS: 87,5% de supervivencia a 5 años



• ERROR ALEATORIO -> PRECISIÓN
– Tamaño muestral
– Variabilidad en la medición de variables

• Variabilidad biológica
• Variabilidad instrumento de medida
• Variabilidad del observador

• ERROR SISTEMÁTICO (sesgo) -> VALIDEZ
– Validez interna

• Sesgos de selección
• Sesgos de información
• Sesgos de confusión

– Validez externa
• Resultados comparables en otros ámbitos y áreas geográficas
• Plausibilidad biológica

ERRORES SISTEMÁTICOS Y ERRORES ALEATORIOS
La validez y precisión de un estudio



SESGOS: errores sistemáticos en un estudio epidemiológico que producen
una estimación equivocada (sesgada) del fenómeno o efecto a estudiar.

ERRORES SISTEMÁTICOS Y ERRORES ALEATORIOS
Tipos de sesgos

• SESGOS DE SELECCIÓN: Derivados de la forma de selección de la muestra o la 
formación de grupos de estudio.

• SESGOS DE INFORMACIÓN: Derivados de deficiencias en la medición de las
variables o diferencias en su determinación entre los grupos de estudio.

• SESGOS DE CONFUSIÓN: La asociación observada entre un factor de estudio y la 
variable de interés puede ser explicada por una tercera variable que no ha sido 
tenido en cuenta en el análisis.



SESGOS: errores sistemáticos en un estudio epidemiológico que producen
una estimación equivocada (sesgada) del fenómeno o efecto a estudiar.

ERRORES SISTEMÁTICOS Y ERRORES ALEATORIOS
Tipos de sesgos

• SESGOS DE SELECCIÓN: Derivados de los criterios de inclusión/exclusión 
establecidos, de la forma de selección de la muestra o la formación de grupos de 
estudio.

 Muestra no representativa de la población de estudio
 Participación de voluntarios o efecto de autoselección
 Selección de un grupo control inadecuado
 …



SESGOS: errores sistemáticos en un estudio epidemiológico que producen
una estimación equivocada (sesgada) del fenómeno o efecto a estudiar.

ERRORES SISTEMÁTICOS Y ERRORES ALEATORIOS
Tipos de sesgos

• SESGOS DE SELECCIÓN: Derivados de la forma de selección de la muestra o la 
formación de grupos de estudio.

• SESGOS DE INFORMACIÓN: Derivados de deficiencias en la medición de las
variables o diferencias en su determinación entre los grupos de estudio.

 Instrumentos de medida inadecuados
 Definiciones poco válidas o precisas de las variables de estudio
 Errores introducidos por encuestadores/recogida información
 Errores debidos a los participantes (sesgo de memoria)
 Errores derivados de las fuentes de información (historias clínicas)
 …



SESGOS: errores sistemáticos en un estudio epidemiológico que producen
una estimación equivocada (sesgada) del fenómeno o efecto a estudiar.

ERRORES SISTEMÁTICOS Y ERRORES ALEATORIOS
Tipos de sesgos

• SESGOS DE SELECCIÓN: Derivados de la forma de selección de la muestra o la 
formación de grupos de estudio.

• SESGOS DE INFORMACIÓN: Derivados de deficiencias en la medición de las
variables o diferencias en su determinación entre los grupos de estudio.

• SESGOS DE CONFUSIÓN: La asociación observada entre un factor de estudio y la 
variable de interés puede ser explicada por una tercera variable que no ha sido 
tenido en cuenta en el análisis.



Infarto No infarto Total

Café 90 (60%) 60 (40%) 150

No café 60 (40%) 90 (60%) 150

Total 150 150 300

OR=2,25 (95% IC: 1,3-3,6) (p<0,05)

Variables de confusion: Ejemplo

Fumadores

Infarto No infarto Total

Café 80 (80%) 40 (80%) 120

No café 20 (20%) 10 (20%) 30

Total 100 50 150
OR=1 (95% IC: 0,4-2,5) (n.s.)

No fumadores

Infarto No infarto Total

Café 10 (20%) 20 (20%) 30

No café 40 (80%) 80 (80%) 120

Total 50 100 150
OR=1 (95% IC: 0,4-2,5) (n.s.)

InfartoConsumo café

Hábito tabáquico



ELABORACIÓN DEL PROTOCOLO DE UN ESTUDIO DE 
INVESTIGACIÓN

1. Conceptos introductorios: precisión y validez de un 

estudio de investigación. Sesgos.

2. Estructura de un protocolo de investigación

3. Formulación de objetivos e hipótesis

4. Tipos de estudios



EL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN

• Concretar la pregunta de investigación.
• Valorar la relevancia y viabilidad del estudio.
• Analizar la factibilidad del estudio en el medio concreto en que se va a desarrollar.
• Establecer un diseño adecuado para responder a la pregunta a investigar
• Concretar: ámbito y periodo de estudio, criterios de inclusión/exclusión, tamaño

muestral, selección de la muestra, mediciones e intervenciones, cronograma,
distribución de tareas,….

• Valoración de recursos: materiales, humanos (colaboración de otros profesionales
o centros), temporales, económicos, …

• Estandarización de los procedimientos entre el equipo investigador.
• Evaluación de los Comités de Ética y obtención de autorizaciones pertinentes
• Evaluación adecuada en convocatorias competitivas (y no competitivas)
• Trabajo por adelantado (publicación)

Documento que describe de forma sistemática y detallada las hipótesis a investigar, los
objetivos del trabajo, sus fundamentos, diseño, metodología, consideraciones estadísticas,
participantes, el cronograma del estudio, su organización y supervisión.



Ejemplo: ESTUDIO DEL ASMA EN CENTROS ESCOLARES
PREGUNTA: ¿Son adecuados los conocimientos sobre el asma que tienen los 

profesores de centros escolares?

Diseño: estudio descriptivo, transversal, de prevalencia

Sujetos: Profesores de centros educativos ¿de qué etapa educativa? ¿en qué ámbito
geográfico? ¿en qué periodo? ¿cuántos? ¿quiénes?

Mediciones: ¿cómo evaluar los conocimientos sobre asma? ¿qué otras variables?

Fuentes de información: ¿cómo contactamos con los profesores?¿cómo se
cumplimentan los datos? ¿cuál va a ser el circuito de recogida de la información?

Plan de análisis: ¿Cómo se van procesar los datos? ¿Qué tipo de análisis se realizará?

Aspectos éticos: ¿qué consideraciones éticas son necesarias?¿es necesario el
consentimiento informado?¿precisa autorización del CEIC?

Recursos: ¿qué recursos (humanos, materiales, económicos) se precisan para llevar a
cabo el estudio?¿se dispone de dichos recursos?

Cronograma y plan de trabajo: ¿en qué tiempo se puede realizar el periodo?¿cómo se
distribuyen las tareas entre el equipo investigador?

Knowledge of asthma in school teachers in nine Spanish cities. Pediatric Pulmonology 2016; 51(7): 678-687



ESTRUCTURA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE 
INVESTIGACIÓN

1. TITULO
2. RESUMEN Y PALABRAS CLAVE
3. INTRODUCCIÓN / ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

 Finalidad del estudio
 Revisión bibliográfica

4. JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO
5. OBJETIVOS
 Objetivo principal / general
 Objetivos secundarios / específicos

6. HIPÓTESIS



7. MATERIAL Y MÉTODOS
 Ámbito de estudio
 Periodo de estudio
 Tipo de estudio
 Estrategia de búsqueda bibliográfica
 Criterios de inclusión / exclusión
 Selección de la muestra
 Justificación del tamaño muestral
 Aleatorización (si procede)
 Mediciones 
 Descripción de la intervención (si procede)
 Medición de la eficacia (si procede)
 Seguimiento (si procede)
 Estrategia de análisis estadístico

ESTRUCTURA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE 
INVESTIGACIÓN



8. ASPECTOS ÉTICO LEGALES
9. LIMITACIONES Y SESGOS
10. CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO
11. EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR SOBRE EL TEMA
12. MEDIOS DISPONIBLES
13. PLAN DE DIFUSIÓN DE RESULTADOS
14. MEDIOS DISPONIBLES PARA LA REALIZACIÓN DEL PROYECTO
15. MEMORIA ECONÓMICA
16. BIBLIOGRAFÍA
17. ANEXOS

ESTRUCTURA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE 
INVESTIGACIÓN



DESARROLLO DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN

PREGUNTA

ANTECEDENTES Y 
JUSTIFICACIÓN

DISEÑO

OBJETIVOS

PACIENTES

MEDICIONES E 
INTERVENCIONES

PLAN DE ANÁLISIS ASPECTOS ÉTICOS

CRONOGRAMA
PRESUPUESTO

RECURSOS 
HUMANOS Y 
MATERIALES



ESTRUCTURA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE 
INVESTIGACIÓN

https://xxicoruna.sergas.gal/Paxinas/web.aspx?tipo=paxtxt&idLista=10&idContido=
21&migtab=17%3b21&idTax=12543

https://xxicoruna.sergas.gal/Paxinas/web.aspx?tipo=paxtxt&idLista=10&idContido=21&migtab=17%3b21&idTax=12543
https://xxicoruna.sergas.gal/Paxinas/web.aspx?tipo=paxtxt&idLista=10&idContido=21&migtab=17%3b21&idTax=12543


ESTRUCTURA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE 
INVESTIGACIÓN

https://acis.sergas.es/cartafol/Modelo-de-protocolo-de-investigacion

https://acis.sergas.es/cartafol/Modelo-de-protocolo-de-investigacion


• Rodríguez del Ávila MM, Pérez Vicente S, Sordo del Castillo L, Fernández Sierra MA. Cómo
elaborar un protocolo de investigación en salud. Med Clin (Barc) 2007; 129 (8): 299-302
(https://www.aepap.org/sites/default/files/elaboracion_de_un_protocolo.pdf)

• Icart Isern MT, Pulpón Segura AM. Cómo cumplimentar una solicitud de un proyecto de
investigación en ciencias de la salud. Atención Primaria 2000; 25(8): 576-583
(https://www.elsevier.es/es-revista-atencion-primaria-27-pdf-S0212656700785714)

Estructura general del protocolo de 
investigación

https://www.aepap.org/sites/default/files/elaboracion_de_un_protocolo.pdf
https://www.elsevier.es/es-revista-atencion-primaria-27-pdf-S0212656700785714


ELABORACIÓN DEL PROTOCOLO DE UN ESTUDIO DE 
INVESTIGACIÓN

1. Conceptos introductorios: precisión y validez de un 

estudio de investigación. Sesgos.

2. Estructura de un protocolo de investigación

3. Tipos de estudios



1. TITULO
2. RESUMEN Y PALABRAS CLAVE
3. INTRODUCCIÓN
4. JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO
5. OBJETIVOS
6. HIPÓTESIS
7. MATERIAL Y MÉTODOS
8. ASPECTOS ÉTICO LEGALES
9. LIMITACIONES DEL ESTUDIO
10. PLAN DE TRABAJO / CRONOGRAMA
11. EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR SOBRE EL TEMA
12. APLICABILIDAD Y UTILIDAD PRÁCTICA DE LOS RESULTADOS
13. MEDIOS DISPONIBLES PARA LA REALIZACIÓN DEL PROYECTO
14. MEMORIA ECONÓMICA
15. BIBLIOGRAFÍA
16. ANEXOS

ESTRUCTURA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE 
INVESTIGACIÓN



7. MATERIAL Y MÉTODOS

 Tipo de diseño
 Ámbito de estudio
 Periodo de estudio
 Criterios de inclusión / exclusión
 Justificación del tamaño muestral
 Selección de la muestra
 Aleatorización (si procede)
 Mediciones e intervenciones
 Recogida de datos y fuentes de información
 Seguimiento (si procede)
 Estrategia de análisis estadístico

ESTRUCTURA GENERAL DE UN PROTOCOLO DE 
INVESTIGACIÓN



Tipos de estudios en investigación biomédica

FINALIDAD: 
• Estudios descriptivos
• Estudios analíticos

ASIGNACIÓN DE LOS FACTORES DE ESTUDIO:
• Estudios experimentales (ensayos clínicos)
• Estudios observacionales

SECUENCIA TEMPORAL: 
• Estudios transversales
• Estudios longitudinales

INICIO DEL ESTUDIO EN RELACIÓN A LA CRONOLOGÍA DE LOS 
HECHOS:

• Estudios prospectivos
• Estudios retrospectivos
• Estudios bidireccionales/ambispectivos



CLASIFICACIÓN DE LOS TIPOS DE ESTUDIO

OBSERVACIONALES EXPERIMENTALES

Descriptivos Analíticos

•Estudios descriptivos transversales
-Estudios de prevalencia y
asociación cruzada
-Series de casos
-De evaluación de pruebas 
diagnósticas
-Estudios de concordancia
-Estudios ecológicos
-Otros estudios descriptivos

•Estudios de cohortes
-Prospectivos
-Retrospectivos
-Ambispectivos

•Ensayos controlados
- En paralelo
- Cruzados
- Comunitarios

•Estudios descriptivos longitudinales
- Estudios de incidencia
- Seguimiento de una cohorte
- Descripción de los efectos de una 

intervención no deliberada
- Descripción de la historia natural

•Estudios de casos-
controles

•Ensayos no 
controlados
- Sin grupo control
- Con control externo

•Diseños híbridos



Tipos de estudios. Investigación Cuantitativa en 
Ciencias de la Salud

Estudio de investigación

¿Es un estudio 
experimental?

ENSAYO CLÍNICO
Estudio experimental, analítico, 

longitudinal y prospectivo
Estudio OBSERVACIONAL

¿El objetivo ppal. se 
centra en una 

asociación entre 
variables (analítico)?

Cohortes 
(prospectivo o 
retrospectivo)

Casos y controles
(retrospectivo)

• Estudio descriptivo 
transversal

• Estudio descriptivo 
longitudinal

SINO

SINO





• Pita Fernández S. Tipos de estudios clínico-epidemiológicos.
http://www.fisterra.com/mbe/investiga/6tipos_estudios/6tipos_estudios.asp

• Pita Fernández S.Estudios experimentales en la práctica clínica. Investigación
terapéutica. Ensayos clínicos.

• Solís Sánchez G, Orejas Rodríguez-Arango G. Epidemiología y metodología científica
aplicada a la Pediatría (II): Diseños en investigación epidemiológica. An Esp Pediatr
1998;49:527-538. (https://www.aeped.es/sites/default/files/anales/49-5-22.pdf)

• Manterola C, Quiroz G, Salazar P, García N. Metodología de los tipos y diseños de
estudio más frecuentemente utilizados en investigación clínica. REV. MED. CLIN.
CONDES - 2019; 30(1) 36-49 (https://www.elsevier.es/es-revista-revista-medica-clinica-
las-condes-202-pdf-S0716864019300057 )

Tipos de estudios en investigación biomédica

http://www.fisterra.com/mbe/investiga/6tipos_estudios/6tipos_estudios.asp
https://www.aeped.es/sites/default/files/anales/49-5-22.pdf
https://www.elsevier.es/es-revista-revista-medica-clinica-las-condes-202-pdf-S0716864019300057
https://www.elsevier.es/es-revista-revista-medica-clinica-las-condes-202-pdf-S0716864019300057


CLASIFICACIÓN DE LOS TIPOS DE ESTUDIO

OBSERVACIONALES EXPERIMENTALES

Descriptivos Analíticos

•Estudios descriptivos transversales
-Estudios de prevalencia y
asociación cruzada
-Series de casos
-De evaluación de pruebas 
diagnósticas
-Estudios de concordancia
-Estudios ecológicos
-Otros estudios descriptivos

•Estudios de cohortes
-Prospectivos
-Retrospectivos
-Ambispectivos

•Ensayos controlados
- En paralelo
- Cruzados
- Comunitarios

•Estudios descriptivos longitudinales
- Estudios de incidencia
- Seguimiento de una cohorte
- Descripción de los efectos de una 

intervención no deliberada
- Descripción de la historia natural

•Estudios de casos-
controles

•Ensayos no controlados
- Sin grupo control
- Con control externo

•Diseños híbridos



ESTUDIOS DESCRIPTIVOS
Estudios de prevalencia y asociación cruzada

Objetivo:
• Describir la frecuencia de un problema de salud en una población y sus 

características

• Describir la relación entre dos o más variables sin asumir una relación causal 

• Generar hipótesis que deben ser contrastadas mediante estudios analíticos

Limitaciones: 
El diseño transversal no permite establecer relaciones causa-efecto.



Pita-Fernandez S, González-Martín C, Seoane-Pillado T, Pertega-Diaz S, Perez-Garcia S, López-Calviño B.
Podiatric medical abnormalities in a random population sample 40 years or older in Spain. J Am Podiatr Med
Assoc. 2014 Nov;104(6):574-82. doi: 10.7547/8750-7315-104.6.574. PubMed PMID: 25514268.



ESTUDIOS DESCRIPTIVOS
Series de casos longitudinales

Objetivo:
• Estimar la incidencia de una enfermedad o condición de salud en una población 

determinada

Limitaciones: 

• Posibilidad de pérdidas durante el seguimiento

• No son útiles para el estudio de enfermedades poco frecuentes o con largos períodos 
de latencia





OBJETIVO: estimar la capacidad de una prueba para discriminar entre personas que
padecen una enfermedad y aquellas que no la presentan pero padecen síntomas
similares.

ESTUDIOS DESCRIPTIVOS
Estudios de evaluación de pruebas diagnósticas

Gold standardPrueba diagnóstica

Patología

Prueba

Enfermo Sano Total

Positiva a b a+b

Negativa c d c+d

Total a+c b+d n=a+b+c+d

• Sensibilidad
• Especificidad
• Valor predictivo +
• Valor predictivo -



ESTUDIOS DESCRIPTIVOS
Estudios de evaluación de pruebas diagnósticas

• EJEMPLO 1: Estudio para evaluar la exactitud diagnóstica del test de procalcitonina (PCT)
sérica para detectar la infección bacteriana grave (IBG) en pacientes pediátricos
ambulatorios que consultan en urgencias por fiebre sin foco .

•EJEMPLO 2: Determinar la utilidad de los distintos parámetros del perfil urinario en el
diagnóstico de infección urinaria.

•EJEMPLO 3: Estudio de la utilidad de la ecografía para establecer el diagnóstico de
apendicitis.

•EJEMPLO 4: Evaluar la capacidad del método inmunocromatográfico, frente al método de
electroforesis en gel de poliacrilamida, para el diagnóstico de infección por rotavirus.



OBJETIVO: evaluar si un aparato de medida o un cuestionario son fiables o si dos
instrumentos u observadores concuerdan en una medición.

• Repetibilidad
• Concordancia intraobservador
• Concordancia interobservador

ESTUDIOS DESCRIPTIVOS
Estudios de concordancia/reproducibilidad/validez





ESTUDIOS ECOLÓGICOS: describen una condición de salud en una población a partir
de datos agregados ,en lugar de utilizar el individuo como unidad de análisis.

- Ventajas:
- Son rápidos, económicos y fáciles de realizar
- Permiten generar hipótesis que deben ser contrastadas por otro tipo de

estudios
- Validez:

- Limitada por no disponer de datos individuales de los pacientes
- Falacia ecológica

ESTUDIOS DESCRIPTIVOS
Estudios ecológicos





CLASIFICACIÓN DE LOS TIPOS DE ESTUDIO

OBSERVACIONALES EXPERIMENTALES

Descriptivos Analíticos

•Estudios descriptivos transversales
-Estudios de prevalencia
-Estudios de asociación cruzada
-Series de casos
-De evaluación de pruebas 
diagnósticas
-Estudios de concordancia
-Estudios ecológicos
-Otros estudios descriptivos

•Estudios de cohortes
-Prospectivos
-Retrospectivos
-Ambispectivos

•Ensayos controlados
- En paralelo
- Cruzados
- Comunitarios

•Estudios descriptivos longitudinales
- Estudios de incidencia
- Seguimiento de una cohorte
- Descripción de los efectos de una 

intervención no deliberada
- Descripción de la historia natural

•Estudios de casos-
controles

•Ensayos no controlados
- Sin grupo control
- Con control externo

•Diseños híbridos



• OBJETIVO: Determinar la asociación entre la exposición a un factor de estudio y el
desarrollo de una enfermedad o una determinada condición de interés.

• Cohorte: grupo de sujetos/pacientes con una o varias características en común
(exposición) que son seguidos en el transcurso del tiempo.

• Diseño observacional analítico longitudinal

ESTUDIOS DE COHORTES

Enfermedad o 
Condición a estudio

+
-

+
-

Expuestos

No expuestos

PROSPECTIVO RETROSPECTIVO



ESTUDIOS DE COHORTES
Estudios prospectivos vs. retrospectivos

Estudios de cohortes prospectivos Estudios de cohortes retrospectivos

• Minimizan los errores en la medición 
de la exposición y la enfermedad.

• Menos eficientes para estudiar 
enfermedades con periodos de 
latencia largos.

• Más costosos

• La calidad de la información depende 
de los registros.

• No es posible determinar 
adecuadamente la exposición en 
algunas situaciones

• La medición de la exposición puede 
estar influenciada por el desarrollo de 
la enfermedad

• Más eficientes para estudiar 
enfermedades con periodos de 
latencia largos

• Menos costosos







CLASIFICACIÓN DE LOS TIPOS DE ESTUDIO

OBSERVACIONALES EXPERIMENTALES

Descriptivos Analíticos

•Estudios descriptivos transversales
-Estudios de prevalencia
-Estudios de asociación cruzada
-Series de casos
-De evaluación de pruebas 
diagnósticas
-Estudios de concordancia
-Estudios ecológicos
-Otros estudios descriptivos

•Estudios de cohortes
-Prospectivos
-Retrospectivos
-Ambispectivos

•Ensayos controlados
- En paralelo
- Cruzados
- Comunitarios

•Estudios descriptivos longitudinales
- Estudios de incidencia
- Seguimiento de una cohorte
- Descripción de los efectos de una 

intervención no deliberada
- Descripción de la historia natural

•Estudios de casos-
controles

•Ensayos no controlados
- Sin grupo control
- Con control externo

•Diseños híbridos



• OBJETIVO: Determinar la asociación entre la exposición a un factor de estudio y el
desarrollo de una enfermedad o una determinada condición de interés.

• Diseño observacional analítico longitudinal RETROSPECTIVO

ESTUDIOS DE CASOS Y CONTROLES

Enfermedad o 
Condición a 

estudio

+
-

RETROSPECTIVO

Enfermos

Sanos
+
-

Exposición



• EJEMPLO 1: “Hábito tabáquico y síndrome de muerte súbita del lactante”
(Pediatrics 1993; 91: 893)
– Casos: todos los fallecimientos por muerte súbita del lactante en el periodo

Noviembre 1987-Octubre 1990 (n=485)
– Controles: muestra aleatoria de todos los niños nacidos en el área de estudio

durante el mismo periodo (n=1800)

• EJEMPLO 2: “Contacto con animales en el primer año de vida y enfermedad
inflamatoria intestinal juvenil” (Pediatrics 2007; 120: 354)
– Casos: pacientes con enfermedad de Chron o colitis ulcerosa diagnosticados

en 13 hospitales pediátricos (n=748)
– Controles: muestra aleatoria de pacientes intervenidos por cirugía de

estrabismo en clínicas oftalmológicas cercanas a los centros pediátricos
participantes, apareados por edad, 2:1 (n=1481)

ESTUDIOS DE CASOS Y CONTROLES



CLASIFICACIÓN DE LOS TIPOS DE ESTUDIO

OBSERVACIONALES EXPERIMENTALES

Descriptivos Analíticos

•Estudios descriptivos transversales
-Estudios de prevalencia
-Estudios de asociación cruzada
-Series de casos
-De evaluación de pruebas 
diagnósticas
-Estudios de concordancia
-Estudios ecológicos
-Otros estudios descriptivos

•Estudios de cohortes
-Prospectivos
-Retrospectivos
-Ambispectivos

•Ensayos controlados
- En paralelo
- Cruzados
- Comunitarios

•Estudios descriptivos longitudinales
- Estudios de incidencia
- Seguimiento de una cohorte
- Descripción de los efectos de una 

intervención no deliberada
- Descripción de la historia natural

•Estudios de casos-
controles

•Ensayos no controlados
- Sin grupo control
- Con control externo

•Diseños híbridos



ESTUDIOS EXPERIMENTALES

Un estudio experimental es una evaluación experimental de un producto, substancia, 
medicamento, técnica diagnóstica o terapéutica que a través de su aplicación a seres 

humanos pretende valorar su eficacia y/o seguridad.

EXPERIMENTO
RESPUESTA

RESPUESTA

TRATAMIENTO A

TRATAMIENTO B

Estudio ANALÍTICO, LONGITUDINAL, PROSPECTIVO





ENSAYOS CLÍNICOS
Clasificación

GRUPO CONTROL:
• Ensayos controlados vs. No controlados
PROCESO DE ALEATORIZACIÓN:
• Ensayos aleatorizados vs. No aleatorizados
SECUENCIA DE ADMINISTRACIÓN DE MEDICAMENTOS:
• Ensayos en paralelo vs. Ensayos cruzados
ENMASCARAMIENTO:
• Ciegos vs. No ciegos



ENSAYOS CLÍNICOS
Ensayos controlados vs. No controlados

• Ensayos NO CONTROLADOS: no comportan una comparación con otra
intervención o con un grupo control.
– Ensayos antes-después: se evalúa la respuesta de un grupo de sujetos antes y

después de una intervención, cada paciente actúa como su propio control.

• Ensayos CONTROLADOS: incluyen un grupo control.

– Control pasivo o negativo: PLACEBO

– Control activo o positivo: otro tratamiento o intervención
• Mejor tratamiento existente
• Dosis y pauta de administración óptimas

– Cuidados habituales / observación / sin intervención



ENSAYOS CLÍNICOS
Ensayos paralelos vs. Ensayos cruzados

ENSAYO EN PARALELO: cada paciente recibe sólo una intervención.

RESPUESTA

RESPUESTA

TRATAMIENTO A

TRATAMIENTO B

ENSAYO CRUZADO: cada paciente recibe más de un tratamiento, actuando como su
propio control.

TTO B

TTO A
RESPUESTA

RESPUESTA

TTO B

TTO A



ENSAYOS CLÍNICOS
Ensayos aleatorizados vs. No aleatorizados

• Ensayos no aleatorizados

• Ensayos aleatorizados
– Tiende a garantizar la comparabilidad de los pacientes en ambos grupos
– Permite la utilización de técnicas de enmascaramiento
– Debe realizarse tras verificar los criterios de inclusión/exclusión en el estudio
– Randomización:

• Asignación aleatoria simple
• Asignación por bloques
• Asignación estratificada
• Asignación por grupos

– Secuencia de aleatorización oculta



ENSAYOS CLÍNICOS
Enmascaramiento

• Ensayos no enmascarados/abiertos: no utiliza técnicas de enmascaramiento.

• Ensayos enmascarados / ciegos / cerrados:
– Simple ciego: los investigadores o los sujetos desconocen que intervención

recibe cada individuo.
– Doble ciego: tanto los pacientes como los investigadores desconocen qué

intervención recibe cada individuo.
– Triple ciego: tanto los pacientes, como los investigadores, como el profesional

estadístico, desconocen qué intervención recibe cada individuo.

VENTAJAS DESVENTAJAS

• Evitan sesgos diferenciales entre el
grupo intervención y el grupo control a
la hora de evaluar los resultados.
- Por los pacientes
- Por los investigadores

• El enmascaramiento completo es difícil
• Inviable en ensayos sobre

intervenciones no farmacológicas
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