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Diseño de Investigación Epidemiológica 

Estudios Primarios 

Estudios observacionales 
• Descriptivos 

• Poblacionales 
• Ecológicos  

• Individuales 
• Reporte de caso 
• Serie de casos 

• Analíticos  
• Transversales 
• Casos y controles 
• Cohortes 

 

Estudios experimentales 
• Ensayos clínicos   

Estudios Secundarios 

• Revisiones sistemáticas – 
Meta-análisis 
 

• Guías de Practica Clínica 
(GPC) 
 

• Estudios económicos  
 
 
 
 
 

 



¿El investigador asigna la exposición? 

Estudio experimental Estudio observacional 

¿Asignación aleatoria? Comparación de grupos 

ECC con 
asignación 
aleatoria 

 

ECC no 
aleatorio 

 

Estudio analítico Estudio descriptivo 

Dirección temporal 

Estudio de 
cohortes 

Reporte de 
un caso 

Estudio de 
casos y 

controles 

Estudio 
transversal 

Reporte  de 
serie de 

casos 

exposición desenlace exposición desenlace Exposición y 
desenlace al 

mismo tiempo 

SI NO 

SI NO 

SI NO 
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Algoritmo para la clasificación de tipos de investigación clínica 

(estudios primarios)  



ESTUDIOS OBSERVACIONALES  

• No experimental. 

• No hay intervención del investigador. 

• El tratamiento y exposiciones ocurren en un 
ambiente "no controlado“. 

• Los individuos pueden ser observados 
prospectivamente, retrospectivamente                                                     
o en la actualidad.  



• Estudios descriptivos 

– Reporte de caso  

– Reporte de serie de casos 

 

• Estudios analíticos  

– Estudio transversal 

– Estudios de casos y controles 

– Estudios de cohortes 

ESTUDIOS OBSERVACIONALES  



Estudios Descriptivos 

• Sólo se pretende describir lo que se observa 
en la muestra.  

• Son estudios sin grupo de comparación. 

 



Reporte de caso 

• Brinda descripción detallada de un caso único o pocos 
casos. 

• Generalmente presenta un nuevo o único hallazgo. 
Por ejemplo:  

– Enfermedad antes no descrita  

– Inesperado vínculo entre enfermedades 

– Inesperado nuevo efecto terapéutico  

– Eventos adversos 

 



Reporte de caso 



Serie de casos 
• Experiencia de un grupo de pacientes con un diagnóstico 

similar. 

• Los casos pueden ser identificados a partir de una única 
o múltiples fuentes. 

• En general, es un informe sobre una nueva/única 
condición. 

• Puede ser sólo un diseño realista para enfermedades 
raras. 

 



Serie de casos 



Reporte de caso y serie de casos 

VENTAJAS: 

• Son el INICIO de la evidencia de una asociación. 

 

• Generan hipótesis etiológicas. 

• Informativo de enfermedad muy rara, con pocos 

factores de riesgo establecidos.  

 

DESVENTAJAS: 

• No se puede estudiar las relaciones de causa y 

efecto 

• No se puede evaluar la frecuencia de la enfermedad. 

 

Causa Efecto 



Estudios Analíticos  
Estudios de  comprobación de hipótesis  que investiga la 
relación entre una enfermedad dada o determinado 
estado de salud o de otra variable dependiente y los 
pasibles factores causales. 



• CAUSALIDAD: Relación existente entre un factor y 
el evento que se estudia, de forma que: 

 

– Exista secuencia temporal 

– Pueda medirse 

– Exista una gradiente dosis respuesta 

– Sea repetible (consistencia) 

– Exista especificidad 

– Exista analogía con otras relaciones causa-efecto 

– Pueda demostrase experimentalmente. 
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Experimentales 
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Estudios Transversales 

• Estudian la exposición y el estado de la 
enfermedad en un solo punto en el tiempo 
(una muestra representativa de la población). 

 

tiempo 

El estudio solo existe en este punto en el tiempo 



Estudio Transversal 



VENTAJAS 
• También denominados estudios de prevalencia. 
• Brinda información de la frecuencia y distribución de diversos 

factores de riesgo y/o daño a la salud. 
• Diseño sencillo (periodo único, breve y bien definido) 
 

DESVENTAJAS 
• Mide la prevalencia y no la incidencia de la enfermedad (casos 

prevalentes son sobrevivientes) 
• La secuencia temporal de la exposición y el efecto puede ser difícil o 

imposible de determinar 
• Por lo general, no se sabe cuándo se produjo la enfermedad. 
• No es adecuado para el estudio de enfermedades raras o muy 

graves o en enfermedades que emergen rápidamente. 
 

 
 

Estudios Transversales 



Estudio Casos y Controles 

• Estudios que trabajan hacia atrás (datos de exposición son recogidos 
de forma retrospectiva). 
 

• Empieza identificando a personas con un resultado de enfermedad 
(evento u otra variable de interés). 
 

• Este tipo de estudio busca hacia atrás, en el tiempo, las exposiciones 
que podrían haber causado la enfermedad o evento. 
 

• A través de revisiones de expedientes, entrevistas, u otros medios, a 
los investigadores determinar la prevalencia (o cantidad) de exposición 
a un factor de riesgo en ambos grupos. 
 

• Si la prevalencia de la exposición es mayor en los casos que en los 
controles, entonces hay ASOCIACIÓN entre la exposición y el 
resultado de la enfermedad o evento) 
 

• La medida de asociación usada es el Odds Ratio (OR). 

 

 



Diseño de Casos y Controles 

Población 

CONTROLES 

Expuestos 

No 

Expuestos 

CASOS 

Expuestos 

No 

Expuestos 

Odds ratio 

Dirección de la Investigación 

Tiempo 



Ejemplos de Casos y Controles 
TALIDOMIDA 

(1959-1962) 

Niños nacidos con focomelias 
 

• De 50 mujeres cuyos niños tenían 
malformaciones, todas reconocieron haber 
ingerido talidomida en algún momento del 
embarazo : 45 entre los días 30 y 50, y 5 
entre los días  50 y 60.  
 

• Mientras que ninguna de las madres cuyos 
niños eran normales habían tomado el 
fármaco (se tomaron Historias Clínicas de 
una serie de 300 mujeres). 



VENTAJAS 

• Diseño más factible para enfermedades raras o enfermedades con 
periodos de latencia o inducción prolongados, como las enfermedades 
cardiovasculares y el cáncer. 

• Se pueden estudiar varias exposiciones simultáneamente.  

• Requieren menos tiempo, esfuerzo y dinero que los estudios de 
cohorte. 

 

DESVENTAJAS 

• La selección del grupo control es difícil (talón de Aquiles) 

• El evento se evalúa antes que la causa, y no siempre se puede inferir 
que la causa antecedió al evento  

• Posibles sesgos de selección y en la información recogida (recuerdos) 

• No mide incidencia, riesgo relativo o riesgo atribuible. 

Estudio Casos y Controles 



Estudios de Cohorte 

¿Qué es una cohorte? 
• Personas juntas.  

• Grupo de personas con una 
característica estadística en 
común (edad, fecha de 
nacimiento, etc) 

Definición: 
Consisten en el seguimiento de una o más cohortes de 
individuos sanos que presenta diferentes grados de 

exposición a un factor de riesgo en quienes se mide la 
aparición de la enfermedad o condición en estudio. 



tiempo 

Inicio del estudio 

Población  
libre de  

enfermedad 
 

Cohorte con  
exposición  

Cohorte sin  
exposición  

Enfermedad 

No enfermedad 

Enfermedad 

No enfermedad 

PRESENTE 
FUTURO 

Diseño Estudio de Cohorte 
Prospectivo 



Estudio de Cohorte Prospectivo 



Diseño Estudio Cohorte Retrospectivo 

Medida de la 
 exposición y  

variables de confusión 

Cohorte con  
exposición 

Cohorte sin 
exposición 

Linea Base 

tiempo 

Inicio del estudio 

Enfermedad 

No enfermedad 

Enfermedad 

No enfermedad 



Estudio de Cohorte Retrospectivo 



VENTAJAS 
• En escala de causalidad, es el diseño observacional más cercano al 

estudio experimental (relación temporal causa-efecto verificable)  
• Medida de la exposición previa a la medida del efecto. 
• Establece directamente la incidencia. 
• Permite evaluar múltiples exposiciones y condiciones. 
• Bajo riesgo de sesgo de selección (en especial en estudios 

prospectivos)  
• Mide la incidencia y permite el calculo de diferentes medidas de 

asociación (RR y OR) 
 
DESVENTAJAS 
• Necesita de un elevado número de participantes seguidos durante 

un largo tiempo. 
• Poco adecuado para condiciones que tengan una baja incidencia 

(eventos raros) o que tome años para desarrollar. 
• Necesita más recursos económicos que los casos y controles. 

 

Estudios de Cohorte 



ESTUDIO EXPERIMENTAL 

• El investigador puede "controlar" la exposición. 

• Generalmente implica asignar en forma aleatoria los 
grupos. 

• Los ensayos clínicos son el diseño experimental más 
conocido. 

• Es el último paso en la prueba de hipótesis causales. 

 

 



Ensayos Controlados Aleatorios (ECA) 
• Es un diseño que asigna al azar los sujetos al “grupo 

tratamiento" y al “grupo comparación“. 

• Proporciona evidencia más convincente de la relación entre 
exposición y efecto. 

• No es posible utilizar los ECA para probar los efectos de las 
exposiciones que se espera que sea nocivo, por razones éticas 

ESTUDIO EXPERIMENTAL 



1 

Muestra 

Población 

1. Pregunta Clínica 
2. Aleatorización 
3. Secuencia de aleatorización oculta 
4. Enmascaramiento 
5. Seguimiento completo 
6. Análisis por intención a tratar 

2 

3 

4 5 6 

Diseño Ensayo Controlado Aleatorio 



Ensayos Controlados Aleatorios (ECA) 

• Son el "estándar de oro" de los diseños de 
investigación. 

• Proporciona evidencia más convincente de la 
relación entre exposición y efecto. 
 

Por ejemplo:  
“ensayos que evaluaron la terapia de reemplazo hormonal en 
mujeres menopáusicas no encontraron efecto protector para 
las enfermedades del corazón, lo que contradice las 
conclusiones de anteriores estudios observacionales” 

ESTUDIO EXPERIMENTAL 



DESVENTAJAS: 

• Costo muy elevado. 

• No es apropiado para responder a ciertos tipos de 
preguntas. 

• Puede ser no ético, por ejemplo, para asignar 
personas a cierto tratamiento o grupos de 
comparación. 

 

ESTUDIO EXPERIMENTAL 



Revisión Sistemática 



Revisión sistemática (Systematic review)  

• Es una revisión en la que la evidencia sobre un tema 
ha sido sistemáticamente identificada, criticada y 
resumida de acuerdo a unos criterios 
predeterminados. 

Revisión (Review) 

• Es cualquier resumen de la literatura de un aspecto 
determinado (tratamiento, enfermedad, etc.). No 
está sujeto a reglas predefinidas en su elaboración y 
por tanto no está exenta de posibles sesgos.  



Revisión narrativa 



Revisión Sistemática 



 

Diferencias 



Revisión Sistemática 

Resumir y ayudar a la gente a entender la evidencia 
sin tratar de imponer los valores propios y 

preferencias al tratar de responder las preguntas que 
plantean. 

Objetivo primario: 

 

 

 

Estudio 1 

 

 

 

Estudio 2 

 

 

 

Estudio 3 

 

 

 

Estudio 4 

Resultados 
Criticados y 
Resumidos 



Revisiones sistemáticas 

Cualitativas: 

• Cuando se presenta la evidencia en forma 
descriptiva, sin análisis estadístico. 

 

Cuantitativas o meta-análisis. 

• Cuando mediante el uso de técnicas 
estadísticas, se combinan cuantitativamente 
los resultados en un solo estimador puntual. 



¿Qué es un metanálisis? 

• Una forma de calcular un resultado 
combinado. 
 

• Es una estimación de un efecto ‘común’. 
 

• Mejora la precisión de la magnitud del efecto 
por basarse en los resultados de múltiples 
estudios independientes similares 



Es una posible parte de una revisión sistemática 

Systematic reviews 

Meta-analyses 

¿Qué es un metanálisis? 



 

 

 

Estudio 1 

 

 

 

Estudio 2 

 

 

 

Estudio 3 

 

 

 

Estudio 4 

Resultados 
COMBINADOS 

METANÁLISIS 

Forest  Plot 



Resultados gráficos de un metanálisis (Forest Plot) 



Investigación básica: in vitro o en animales 

Ideas,  opiniones... 

Estudio de casos, series de casos 

Rev. Sistemática,  

Meta-análisis 

E. Transversales de prevalencia 

E. de Casos y Controles 

Ensayos C.A.  

E. de Cohortes 

Ev
id

en
ci

a 
JERARQUÍA DE LOS DISEÑOS DE INVESTIGACIÓN  

MEDICINA BASADA EN LA EVIDENCIA 

(en base a la validez interna) 

Magnitud  
del Sesgo 

Validez 



Gracias por su atención! 


