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INTRODUCCION

Cuando un pediatra o un profesional
clinico que trabaja con nifios, se plantea una
pregunta o un problema de investigacion, el
siguiente paso que debiera dar es la revision
exhaustiva de la literatura con el fin de cono-
cer en forma detallada el problema a investi-
gary cudl es la evidencia disponible acerca de
este. A partir de la revisién de la literatura, el
investigador descubrira los vacios de conoci-
miento acerca de su problema y, de esta ma-
nera, aquella pregunta inicial serd mantenida
o replanteada con un mayor fundamento. La
revision de la literatura, ademas, ayudard al in-
vestigador a identificar aquellos aspectos me-
todoldgicos que han sido abordados por otros
grupos de investigacion, en especial aspectos
especificos de la investigacién con nifios, que
suelen presentar diferencias y desafios en
comparacion con lainvestigacion con adultos y
deben ser considerados al plantearse los obje-
tivos de la investigacion y su metodologia. Una
vez planteados los objetivos, se define el dise-
fio de lainvestigacion, siendo este punto el que
serd abordado de manera mas detallada en el
presente articulo considerando un enfoque en
lainvestigacion con nifos.

Para comenzar, los disefios o tipos de es-
tudios pueden tener diferentes caracteristicas
segunlos cinco aspectos mostrados enla Tabla
1. Estos aspectos se entremezclan para entre-
gar diferentes alternativas para responder a
una pregunta de investigacion, y al momento
de planificar su estudio, el investigador deberd
tener un conocimiento detallado del problema
a investigar, lo que le permitira elegir la alter-
nativa mas adecuada y enfocar su eleccién a la
investigacion en poblacion pediatrica (1-6).

Por otro lado, antes de hacer una des-
cripcion de los disefios especificos, es impor-
tante conocer los diferentes propésitos que
puede tener unainvestigacién, lo cualird ligado
al tipo de disefio a utilizar. La Tabla 2 muestra
los tipos de propdsito en unainvestigacion y su

RESUMEN

El disefio y la planificacion de una investigacion requiere conocer detalladamente el
problema de estudio y las formas que se han abordado para investigarlo. Identificar el propdsito
del estudio ayudard a elegir el disefio mds apropiado, determinar el o los grupos a estudiar, el
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se realiza investigacion en pediatria. En este articulo se describen los tipos de disefio de estudio
clinicos y epidemioldgicos, con enfoque en la investigacion en pediatrfa.
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The design and planning of an investigation requires a detailed knowledge of the
study problem and the ways that have been approached to investigate it. [dentifying the purpose
of the study will help choose the most appropriate design, determine the group (s) to study, the
sufficient set of variables to evaluate and, in the case of pediatricians or clinical professionals who
work with children, take into account special considerations. to have when conducting pediatric
research. This article describes the types of clinical and epidemiological study design with a focus
on pediatric research.
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Tabla 1. Principales caracteristicas de los tipos de disefios de estudios.

Caracteristica  Descripcion Tipos

Presencia 0 ausencia
de hipétesis

Hipétesis Descriptivo: describen una situacion, generan hipétesis
Analitico: evaluan una presunta relacion causal, comprueban

hipotesis

Asignacion de

Forma en que los suje-

Experimental: la exposicion es asignada a los participantes

la exposicion tos son expuestos ala de forma aleatoria
variable independiente  Observacional: el investigador no interviene en la exposi-
cién, solo la observa (mide).
N"mediciones  Cantidad de medicio- Longitudinal: las variables se miden varias veces en el

nes realizadas a cada
unidad de estudio

tiempo.
Transversal: [as variables se miden una sola vez, sin
seguimiento.

Temporalidad

Secuencia temporal
conrespecto al proble-
ma estudiado

Prospectivo: as variables estudiadas se miden o registran a
medida que suceden

Retrospectivo: as variables estudiadas ya fueron evaluadas
0 registradas, por o tanto, los datos se obtienen a partir de
archivos o registros.

Unidad
analisis

Apartir de qué o
quiénes se obtendran
los datos
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descripcion. Martinez-Castaldi et al. (7) estu-
diaron la frecuencia de los tipos de propdsitos
en la investigacion clinica publicada comparan-
do entre nifios v adultos, concluyendo que los
estudios en los que participaron adultos tenian
una probabilidad significativamente mayor de
ser estudios de terapia, mientras que los nifios
tenian una probabilidad significativamente ma-
yor de participar en estudios epidemioldgicos.
A continuacion, se detallaran los tipos de
disefio de estudio clinicos y epidemioldgicos,
diferenciandolos segun la ausencia (estudios
descriptivos) y la presencia (estudios analiticos)
de hipétesis, haciendo énfasis en los estudios
analiticos vy los desafios que plantean estos
cuando se realiza investigacion en pediatria.

DISENOS DE ESTUDIO DESCRIPTIVOS

El principal objetivo de estos estudios
es describir [a frecuencia y as caracteristicas
de un problema de salud en una poblacion,
responden a las preguntas ¢Quiénes?, ;Don-
de?, ¢Cuando? y ¢Como? También pueden
ser utilizados para describir una relacién entre
dos 0 mas variables, sin embargo, no se podra
asumir una relacion causal entre ellas. En am-
bos casos, estos estudios sirven para generar
hipdtesis sensatas, que en una etapa posterior
podran ser comprobadas a través de estudios
analiticos (2-6). Entre los estudios descriptivos
destacan los reportes de casos individuales, las
series de casos vy los estudios transversales
descriptivos.

Los reportes de casos son un tipo de di-
sefio bastante utilizado en estudios clinicos.
Estos son relatos que describen la ocurrencia
de un problema de salud destacado o poco
frecuente (6), el cual puede tener relacion con
casos de enfermedades raras o con enferme-
dades comunes que presentan evoluciones
inesperadas vy cuya informacién puede ser util
desde el punto de vista epidemioldgico o clinico
para orientar el actuar de otros profesionales
frente a situaciones similares.

De manera similar, las series de ca-
$0S, SON un conjunto mas grande de casos de
enfermedad, a menudo agrupados en forma
consecutiva y ordenado segun caracteristicas
comunes, que orientaran a los profesionales en
la conducta a seguir con pacientes que presen-
ten el mismo problema de salud (6). Estos es-
tudios describen a experiencia de un grupo de
sujetos con un diagnastico o evolucion similar,
generalmente de baja frecuencia. Usualmente,
se describen las caracteristicas de los propios
sujetos y ademas los aspectos de la enferme-
dad, tratamiento y/o evolucién, informacién
que sirve para generar nuevas hipétesis. Am-
bos disefios son estudios de tipo observacional

Tabla 2. Diferentes tipos de propdsitos del estudio y descripcién.

Propoésito del estudio Descripcion

Terapia Determinar el efecto de diferentes tratamientos para mejorar la funcién del
paciente o evitar eventos adversos.

Diagnostico Establecer el comportamiento de una intervencion para diferenciar entre
personas cony sin la enfermedad.

Descripcion de manifesta- ~ Describir y/o comparar signos y sintomas de condiciones de salud o enfer-

ciones de la enfermedad medades (diagndstico diferencial).

Pronéstico Estimar el curso futuro de la enfermedad e identificar factores que modifi-
can el prondstico.

Dafio Determinar efectos de agentes potencialmente dafiinos (incluidas las

terapias) sobre la funcion del paciente.

Epidemioldgico

Cuantificar la prevalencia o incidencia de una enfermedad o factor de ries-

go. Estimar asociaciones entre factores de riesgo y enfermedades.

Evaluacion de servicios
de salud
de salud.

cuya unidad de analisis es individual, pueden
ser prospectivos o retrospectivos y, en general,
son longitudinales dado que muestran en de-
talle la evolucion de algunos individuos o de un
grupo de individuos. Estos disefios se utilizan
con el proposito de realizar la descripcion de
manifestaciones de la enfermedad, y el princi-
pal desafio de estos disefios, aplicados en pe-
diatria, serd obtener tanto la aprobacion del co-
mité de éticay el consentimiento informado de
los padres o tutores, asi como el asentimiento
de los nifios a partir de cierta edad, en especial
si el estudio considera hacer procedimientos
evaluativos extras, fuera de los que se realizan
rutinariamente para la enfermedad especffica,
o si se utilizaran fotografias 0 imagenes de los
sujetos de estudio.

Los estudios transversales descriptivos
se utilizan para describir la frecuencia (y esti-
mar la prevalencia: proporcion de la poblacion
que presenta el evento en estudio en un mo-
mento determinado en el tiempo) y distribu-
cién de eventos de salud y enfermedad (6, 8).
Son estudios observacionales y su unidad de
andlisis es individual. Estos hacen una evalua-
cién de unasola vez de la presencia de la enfer-
medad o los factores de riesgo en un grupo de
estudio que, idealmente, ha sido elegido al azar
de la poblacion de interés (6). La informacion
generada a partir de estos estudios es de gran
utilidad para valorar el estado de salud de una
poblacion, comunidad o grupo de pacientes y
determinar sus necesidades (5, 6, 9), por lo que
este disefio puede cumplir con los propositos
de descripciéon de manifestaciones de la en-
fermedad, epidemioldgico y de evaluacion de
servicios de salud.

DISENOS DE ESTUDIO ANALITICOS

Los disefios de estudio analiticos evaltan

Cuantificar el costo y la calidad en la prestacion de atencion médica.
Estudiar proveedores, sistemas de atencién médica y los propios servicios

hipdtesis relacionadas con asociaciones entre
posibles exposiciones a ciertas intervenciones
o factores de riesgo y las enfermedades o pro-
blemas de salud (2, 3), generalmente intentan
responder la pregunta: ¢Por qué? La evalua-
cion de la evidencia generada a partir de los
estudios analiticos se centrard en aspectos del
disefio utilizado, la forma de asignacién de la
exposicion y seleccién de sujetos, la ejecucion
y el analisis, aspectos que pueden introducir
5esgos que distorsionan la verdadera relacion
que exista entre la exposicion y la enfermedad.

En este tipo de estudios la forma de se-
leccion de los participantes que conformaran la
muestra o los grupos de estudios debiera ga-
rantizar la comparacion de estos, en especial
en aquellas variables que puedan tener alguna
relacién con la exposicion o enfermedad de in-
terés, y unaforma de lograrlo es realizando una
asignacion (de la exposicién) o seleccién (de los
sujetos) aleatoria.

Los estudios analiticos se utilizan princi-
palmente para responder a propositos de tera-
pia, diagnéstico, prondstico, dafio y epidemio-
l6gicos. No obstante, en poblacion pediatrica se
deben tener en cuenta varios aspectos y con-
sideraciones especiales, algunos de estos se
detallan en la Tabla 3. A continuacion, se des-
criben los estudios analiticos mas utilizados.

Estudio experimental

En estos estudios el investigador es
quien asigna y controla la exposicién (expe-
rimento); son prospectivos e implican un se-
guimiento de los participantes de acuerdo a
un protocolo determinado (4, 5). Los aspectos
éticos en estos estudios son fundamentales
debido a que se realiza una intervencion en un
grupo de individuos, por ejemplo: tratamientos
farmacoldgicos, actividades preventivas, sus-
pension de algun tratamiento, entre otros, y no
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debieran utilizarse para estudiar intervenciones
que sean potencialmente perjudiciales (4).

La asignacion de la exposicion o inter-
vencion se debe realizar en forma aleatoria. EL
objetivo de esto es asegurar que ambos grupos
(intervenido y no intervenido) sean compara-
bles, al distribuir equilibradamente as variables
tanto conocidas como desconocidas, y evitar
que las preferencias, tanto de los individuos
como de los encargados del estudio, interven-

gan en la asignacion de la exposicion, dismi-
nuyendo los posibles sesgos de seleccion (por
ejemplo, la intencién de tratar a pacientes que
tienen ciertas caracteristicas) (4, 5). Por otro
lado, las expectativas de los pacientes y los in-
vestigadores pueden influir en la evaluacién de
larespuesta observada, lo cual se evita utilizan-
do técnicas de enmascaramiento (o ciego), asi
los sujetos que estan relacionados con el es-
tudio desconocen los hechos u observaciones

Aspecto

Tabla 3. Aspectos y consideraciones en la planificacién de los estudios pedidtricos.

Consideraciones

Subpoblaciones pediatri-
cas: considerar el grupo
de edad que participara
del estudio (recién na-
cidos, recién nacidos
prematuros, lactantes y
nifos pequenos, nifos,
adolescentes).

Considerar la edad, el desarrollo fisico, la enfermedad, la dosis, la frecuen-
cia de dosificacién, la duracién del tratamiento y la via de administracién.
Sinecesita formulaciones pediatricas:

- Faciles de administrary tragar.

+ Aceptables en sabor y volumen.

+ Dosis adecuadas y concentracion.

+ Biodisponibilidad adecuada.

+ Administracion poco frecuente.

Disefio del estudio:

usar protocolos para la
poblacién pedidtricay no
reelaborarse a partir de
protocolos para adultos.

Personalizar el disefio para las poblaciones especificas.

- Definicién adecuada del desenlace pediatrico relevante (evitar mdltiples
desenlaces sin fundamento).

+ |dentificar correctamente las dosis para estudios de eficacia

+ |dentificar problemas de factibilidad.

+ Muestra pequefia o bajo reclutamiento, la variabilidad del desarrollo debe
tenerse en cuenta en los criterios de inclusion, los calculos del tamafio
muestral y andlisis.

- Eldisefio debe ser realista para que las familias se comprometan, los
disefios inadecuados llevaran a una inscripcion lenta y baja retencion
(mayor costo y retrasos en la aprobacién del protocolo de estudio).

Uso del placebo: suele ser
mas restringido porque
los nifios no pueden dar su
consentimiento.

- Sibienno esideal, el uso de un placebo puede ser aceptable sino hay
terapias aprobadas o estudiadas adecuadamente.

+ Minimizar la exposicién al placebo: n° de sujetos, duracion del estudio,
necesidad predefinida de criterios de interrupcion.

Criterios de valoracion
especificos pediatricos:
evitar mdltiples desenla-
ces y mediciones.

- Medidas fisioldgicas y biomarcadores (peso, estatura, hormona tiroidea,
crecimiento esquelético, maduracion sexual, etc.).

- Desarrollo y funcion cognitiva (efectos a corto y largo plazo en atencidn,
memoria y aprendizaje, habilidad linguistica, etc.).

- Maduracién conductual y psicoldgica (considerar los hitos: lista de verifica-
cion del comportamiento infantil, calidad de vida, rendimiento escolar, etc.).

Duracién del tratamiento,
seguimiento y retencién

+ Minimizar laintensidad y frecuencia de las evaluaciones del estudio

« Limitar elndmero y volumen de extracciones de sangre: hacer coincidir
larecoleccion de muestras de sangre especificadas en el protocolo con
muestras de rutina.

« Limitar el procedimiento invasivo tanto como sea posible.

+ Minimizar el dolor y la angustia: uso anestesia topica, agujas de mariposa,
tubos de muestreo pediatricos.

« Tener en cuentano solo al nifio, sino también a los padres y hermanos, al
planificar la frecuencia y duracién de las evaluaciones.

Consideraciones éticas

y protecciones especiales
enlainvestigacion
pediatrica.

- Las protecciones especiales en las poblaciones vulnerables es una priori-
dad para los comités de ética, que debe considerar.

« Laevaluacion del comité de ética revisard la categoria de riesgo de la
investigacion: proceso de consentimiento - permiso de los padres, moni-
toreo de la seguridad de los datos, continuidad del tratamiento después
del estudio clinico, limitacion del uso de placebos.

« Los padres aceptan los riesgos e inconvenientes potenciales, pero éstos
pueden afectar al nifio.

+ Planificar de antemano si se solicitard el asentimiento pedidtrico y como
se realizara.

« Formularios: considerar tener uno o mas formularios de asentimiento
separados del formulario de consentimiento de los padres, deben estar
dirigidos al nivel de grado de lectura apropiado para la persona mds joven
que firmard.

que tienen relacion con la intervencion recibida,
evitdndose de esta forma la introduccion de
5esgos en los resultados.

Un aspecto importante a tener en cuen-
ta en estos estudios prospectivos, es que son
susceptibles a sesgos por pérdidas de sujetos
durante el seguimiento. Ademas, cuando las
condiciones enlas cuales se realiza lainterven-
Cién son muy restringidas, la aplicacion de sus
conclusiones en condiciones reales puede pre-
sentar una respuesta distinta, por ende, podrian
tener baja validez externa (generalizacion de
los resultados a toda la poblacion) (4, 5).

El disefio experimental mds conocido es
el ensayo clinico aleatorio, en el cual se confor-
man dos grupos de pacientes, uno que recibe la
intervencion y otro que actda como control con
fines de tener una referencia para hacer com-
paraciones (Figura 1) (4). Otro tipo de estudio
experimental son as pruebas de campo, en las
cuales se utilizan sujetos “sanos” (sin la enfer-
medad), usualmente para evaluar intervencio-
nes preventivas, como las vacunas (4).

Estudio de cohorte

Estos estudios son de tipo observacio-
nal (sin experimento) y longitudinal (al menos
dos mediciones), en los que se comparan dos
cohortes cuyos integrantes difieren por su
exposicion al factor de estudio (exposicion)
con el objetivo de evaluar una posible relacion
causa-efecto (4, 9,10). Son Utiles para estudiar
exposiciones poco frecuentes y/o evaluar mul-
tiples resultados, mientras que son de menor
utilidad en enfermedades poco frecuentes.

Al comienzo del estudio, los sujetos se
clasifican segun el(los) factor(es) de exposicion
de interés en grupos expuesto y no expuesto,
y ambos grupos se siguen en el tiempo para
comparar la ocurrencia del evento/enferme-
dad de interés en los grupos. La validez de
estos estudios depende en gran parte del su-
puesto de que ambos grupos son comparables
respecto a otros factores asociados a la expo-
sicion o el evento de interés. Todos los sujetos
deben estar enriesgo de presentar el evento de
interés, es decir, deben estar libres del evento/
enfermedad alinicio del estudio. Por estarazon,
Se postula que la causa precede a la ocurrencia
del evento (ej: enfermedad) y que la enferme-
dad o cualquier factor asociado a estanoinfluyo
en forma diferencial en la seleccion o determi-
nacion de la exposicion (10).

Una gran fortaleza de los estudios de
cohortes es que permiten obtener una infor-
macion detallada, precisa y objetiva de la ex-
posicion en estudio. Esta medicion detallada
hace posible estudiar el efecto en un subgrupo
de sujetos que pueden estar expuestos en di-
ferentes grados, y de esta manera evaluar una
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posible relacion exposicién-respuesta (4).

En los estudios de cohorte, al igual que
en los ensayos clinicos, es posible estimar el
Riesgo Relativo (RR), debido a que se puede
obtenerlaincidenciaacumulada o latasa dein-
cidencia en los grupos expuesto y no expuesto
(casos nuevos dividido por el total de la pobla-
cién en riesgo o por el tiempo libre del evento)
(Figura 2). Suinterpretacién general dependera
de si su valor es mayor o menor que el 1 (valor
sin asociacion), si el RR es mayor que 1indica
que el factor en estudio se comporta como fac-
tor deriesgoy sies menor que 1que el factor en
estudio se comporta como protector.

La principal desventaja de estos estudios
es la pérdida de participantes durante el se-
guimiento lo que puede influir en la precision y
validez de susresultados, en especial silas pér-
didas son mds marcadas en uno de los grupos
estudiados. Por otro lado, pueden existir cam-
bios en la exposicion durante el sequimiento,
lo cual debe ser registrado en forma detallada.
(4,9,10).

Estudio de caso-control

Se caracterizan porque su criterio de se-
leccion de grupos de estudio se basa en la pre-
sencia de un efecto o enfermedad determinada
(casos) y su ausencia (controles) (4, 5, 11). Lue-
go, ambos grupos se comparan con respecto a
la frecuencia de la exposicion (en el pasado) a
uno o mas factores de riesgo que se estdan es-
tudiando, en que el investigador sospecha que
tienen relacion con la presencia de la enferme-
dad.

Son una alternativa costo-efectiva para
identificar factores de riesgo y generar hipd-
tesis para estudios posteriores. No obstante,
como los sujetos ya presentan el efecto (o
enfermedad) al inicio del estudio, no se puede
estimar directamente la incidencia o la preva-
lencia, por lo que son limitados para estable-
cer causalidad. Por otro lado, la busqueda de
la posible causa en el pasado puede introducir
errores en su medicion y sesgar los resultados
(2,3,5,9).

En este disefio, los investigadores de-
beran ser rigurosos en realizar una correcta
clasificacién de los individuos con respecto a la
condicién de enfermedad, por lo que se debera
establecer de manera clara y explicita la defini-
cion de la enfermedad v los criterios que deben
cumplir los sujetos que seran clasificados como
enfermos (casos) y no enfermos (controles).
Una vez establecidos los criterios para iden-
tificar los casos, estos deben tener la misma
probabilidad de ser incluidos en el estudio. Para
la seleccion de los casos se podran utilizar po-
blaciones de casos incidentes (nuevos), casos
prevalentes (existentes) o casos fallecidos. Por

Figura 1. Esquema cldsico de un ensayo clinico aleatorizado. Se conforman 2 grupos de pacientes sin el
evento o enfermedad (circulos grises), ambos grupos son seguidos a lo largo del tiempo observando la
aparicion del evento o las respuestas frente a la intervencion (circulos anaranjados), obteniendo la inci-
dencia en cada grupo y el riesgo relativo como medida de asociacion.

Figura 2. Esquema cldsico de un estudio de cohorte. En este esquema se siguié durante un determinado
tiempo a 15 sujetos expuestos y 15 no expuestos al factor de riesgo, el cual no presento pérdidas de suje-
tos durante su desarrollo (cohorte ideal). La incidencia en el grupo expuesto se calculd dividiendo los ca-
sos (circulos anaranjados) que aparecieron en el grupo expuesto (numerador=7) sobre el total de sujetos
expuestos (denominador=15), mientras que la incidencia en el grupo no expuesto se calculd dividiendo
los casos (numerador=4) sobre el total de sujetos no expuestos (denominador=15). La incidencia en los
expuestos al factor de riesgo es mayor que la incidencia los no expuestos. ELRR se calculd dividiendo la
incidencia en el grupo expuesto (numerador=7/15) sobre la incidencia en el grupo no expuesto (deno-
minador=4/15), resultando un RR=1.75, lo que significa que la exposicion esta asociada en forma positiva
con el evento/enfermedad o que los expuestos tienen 75% mas probabilidad de presentar el evento/

enfermedad que el grupo no expuesto.

otraparte, la seleccion del grupo control es cla-
ve en este tipo de estudios debido a que debe
ser comparable al grupo de los casos. Es crucial
que los controles sean representativos de la
poblacion de donde provienen los casos (2-4).
Una vez definidas las poblaciones tanto de ca-
505 como controles, lo 6ptimo es que la selec-
Cion sea a través de un muestreo aleatorio.

Por otro lado, la secuencia temporal de

los estudios de casos y controles obligaala ob-
tencion de informacién de la exposicién en el
pasado (retrospectivo) y, por lo tanto, la forma
de medirla deberd ser cuidadosay lo mas obje-
tiva posible. La seleccion de la fuente de infor-
macion dependera de lo que se desea medir, lo
mas frecuente es la utilizacion de cuestionarios
y encuestas auto-aplicadas o aplicadas por
entrevistadores. También, se pueden utilizar
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Figura 3. Esquema cldsico de un estudio de casos y controles. En este esquema se seleccionaron 15 su-
jetos con la enfermedad de interés (casos, circulos anaranjados) y 15 sin la enfermedad de interés (con-
troles, circulos grises), a quienes se les evaluo la presencia del factor de riesgo en el pasado. El odds de
exposicion en los casos se calculd dividiendo los casos que estuvieron expuestos (numerador=9) sobre
los casos que no estuvieron expuestos (denominador=6). Luego, el odds de exposicién en los controles
se calculé dividiendo los controles que estuvieron expuestos (numerador=4) sobre los controles que no
estuvieron expuestos (denominador=11). EL OR se calculd dividiendo el odds de exposicion de los casos
(numerador=9/6)) sobre el odds de exposicién de los controles (denominador=4/11), lo que resulta en
OR=4.2. Esto significa que los casos tienen 4.2 veces mas posibilidades de haber estado expuestos al

factor de riesgo que los controles.

Figura 4. Esquema clasico de un estudio transversal. En lamuestra se mide la exposicion y la enfermedad
almismo tiempo. La RP se calcula dividiendo la prevalencia de la enfermedad en los expuestos sobre la

prevalencia de la enfermedad en los no expuestos.

medidas bioldgicas si éstas son estables en el
tiempo y en algunas ocasiones se puede obte-
ner la informacion de personas proximas a los
sujetos de estudio (familiares, cuidadores, etc.)
(4).

A diferencia de los estudios de cohor-
te, en los estudios de casos y controles no se
puede estimar directamente la incidencia de la
enfermedad en expuestos y no expuestos; en
este caso el estimador para medir la asociacion
entre la exposicion y la enfermedad es el Odds

Ratio (OR). Para estimar el OR, primero se cal-
culan los odds de exposicion en los casos y en
los controles, es decir, se comparala posibilidad
de ocurrencia de un evento con la posibilidad
de que no ocurra bajo las mismas condiciones
(Figura 3). La interpretacion general del OR de-
penderd de si su valor es mayor o menor que 1,
si el OR es mayor que Tindica que el factor en
estudio se comporta como factor de riesgo y si
esmenor que 1que el factor en estudio se com-
porta como protector.

Las principales ventajas de estos estu-
dios es que sirven para estudiar enfermeda-
des o eventos de salud poco frecuentes, y se
pueden evaluar de forma simultdnea varios
posibles factores de riesgo o de proteccion. No
obstante, son bastante susceptibles a sesgos
que estan relacionados con la seleccién de los
casos y los controles, y sesgos de informacion
debido a que la exposicion se indaga en el pa-
sado (11).

Estudio transversal analitico

Es un tipo de estudio observacional cuya
unidad de andlisis es el individuo. En estos se
realiza una evaluacion simultanea y de una sola
vez, dela presencia (y ausencia) de la enferme-
dad y la exposicion en un grupo de estudio (Fi-
gura4), lo cual no permite conocer la secuencia
temporal de los acontecimientos y, por o tan-
to, no es posible determinar si la exposicién
precedi6 a la enfermedad o viceversa (4, 6, 8).
Esta limitacion para establecer causalidad es
compensada por su flexibilidad para explorar
asociaciones entre mudltiples exposiciones y
multiples efectos. Son estudios muy comunes
y Utiles, puesto que entregan informacion im-
portante para la planificacion y administracion
de recursos econémicos en salud (8).

La medida de asociacién que se puede
obtener a partir de un estudio transversal ana-
litico es la Razon de Prevalencias (RP), suinter-
pretacion es similar al RR y OR, sin embargo se
debe tener presente de que ambas mediciones
(enfermedad v exposicion) fueron realizadas al
mismo tiempo, y por esta razén no se tendrd la
certeza de que la exposicion precedid a la en-
fermedad. Otra medida que se puede obtener
es el OR, suvalor se aproximard al de laRP sila
prevalencia de la enfermedad es baja.

ESTUDIOS ECOLOGICOS

En los estudios ecoldgicos, que pueden
ser descriptivos 0 analiticos, se compara la
frecuencia de la enfermedad o exposicién en-
tre unidades geograficas u hospitalarias en un
mismo periodo, 0 su variacion en el tiempo en
una misma unidad geogrdfica u hospitalaria,
cuyo propdsito es buscar patrones espacia-
les o temporales que sugieran hipotesis de
las causas (12). En estos estudios la unidad de
observacion y analisis es grupal, lo cual estara
definido segun la unidad(es) geografica(s). La
distribucion de las caracteristicas estudiadas
a nivel individual es desconocida, por lo tanto,
las conclusiones de estos estudios solo podran
referirse ala(s) unidad(es) estudiadal(s). Esto se
conoce como falacia ecoldgica, un sesgo inhe-
rente a este tipo de estudio (3,12).

Una ventaja de los estudios ecoldgicos
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es que las variables que se utilizan son de tipo
"agregada” o grupales, que son medidas de re-
sumen que representan a la unidad estudiada,
por ejemplo, la prevalencia de asma en cada
comuna o el promedio de dias de ausentismo
escolar por una condicién especifica segun co-
legios. Usualmente existe algun registro de los
datos o estan disponibles en los sitios web de
ministerios de salud, institutos de estadisticas
y las encuestas poblacionales, entre otras (2,
3), por lo que son rapidos y de bajo costo (4, 12).

CONCLUSIONES

Finalmente, la seleccion de la mejor al-
ternativa entre los disefios de estudios depen-
derd no solo de la pregunta de investigacion,
sino que también de la frecuencia de la en-
fermedad o de exposicion en a poblacién, del
tiempo disponible para realizar el estudio, asi
€OmMo 10S recursos econémicos que se desti-
nen para llevar a cabo el estudio. Ademas, en la
planificacion del estudio se deberan considerar
aquellos aspectos relevantes de la investiga-
cion en pediatria m
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