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Tipos de estudios

La asignacion aleatorizada de los participantes en un
estudio marca la diferencia entre dos tipos de
estudios: los experimentales y los observacionales. En
los primeros, el investigador ubica a cada sujeto, de
una forma dirigida solamente por el azar, en un grupo
de estudio, mientras que en los observacionales, el
investigador no manipula nada, se limita a observar y
analizar la evolucion de un paciente (fig. 1).

Estudios experimentales

Una vez que los pacientes se han distribuido de forma
aleatorizada, en funcién del fin del estudio, éstos pueden
ser experimentales de eficacia o de efectividad (fig. 2).

Estudios de eficacia

Estos estudios analizan la forma en que una interven-
ci6n definida obtiene un resultado concreto en el am-
bito de unas condiciones muy estrictas. Eso le confiere
una validez interna elevada, es decir, hay un grado de
control tal que la diferencia entre los resultados de los
grupos puede deberse exclusivamente a la intervencion.

Fig. 1. Diferencia entre estudios experimentales y observacionales.

Pacientes
No
Aleatoria Asignaciéon  aleatoria
Estudio Estudio
experimental observacional

Fig. 2. Estudios experimentales de eficacia y de efectividad.
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ECC: ensayo clinico controlado, ECP: ensayo clinico pragmatico;
EACP: ensayo aleatorizado por clusters pragmaticos.
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El estudio experimental de eficacia por excelencia es
el ensayo clinico controlado, conocido como patrén de
oro de los estudios. En él, los pacientes se asignan alea-
torizadamente a dos grupos: en uno se implementa la
intervencion a analisis, mientras que en el otro se admi-
nistra una intervencion conocida, habitualmente el cui-
dado estandar. Todas las variables deben quedar neutrali-
zadas en ambos grupos, de forma que la intervenciéon
sea el Ginico aspecto diferencial. Este importantisimo as-
pecto permite atribuir el resultado diferencial a esta in-
tervencion. No obstante, debido a que en la practica
diaria los pacientes no se seleccionan mediante criterio
alguno, la validez externa, es decir, el grado de generali-
zacion de los resultados, queda reducida. Un ejemplo de
ensayo clinico controlado de una intervencién farma-
céutica es el realizado por Rothman et al', que evaltian
la eficacia de un programa de manejo de la enfermedad
dirigido a mejorar los factores de riesgo cardiovascular y
la HbA en diabéticos pobremente controlados.

Estudios de efectividad

Por su parte, los estudios experimentales de efectivi-
dad, también llamados pragmaticos o naturalisticos,
evaltian el resultado de una intervencion llevada a cabo
en condiciones de practica cotidiana.

En este grupo se hallan el ensayo clinico pragmatico
y el ensayo aleatorizado por clusters pragmatico. Am-
bos tipos de ensayo son muy parecidos, y se diferen-
cian solamente en que el pragmatico se lleva a cabo en
un entorno mas real y natural, lo que le permite eva-
luar la efectividad al sacrificar parte de la validez inter-
na a cambio de incrementar la externa. Con este mo-
delo, Boudreau et al* evaluaron una intervencién far-
macéutica para mejorar el manejo de la depresion en el
ambito de la atencioén primaria, consistente en la cola-
boracién con otros agentes de salud para facilitar la
educacidn, la iniciacidn vy la titulacion del tratamiento
antidepresivo en la fase aguda para mejorar la adheren-
cia a este tratamiento y prevenir los relapsos.

La aplicacion de un ensayo aleatorizado por clusters
pragmatico resulta Gtil cuando se analizan intervenciones
donde el investigador debe implementar dos tipos de in-
tervencion, y donde es posible que una pueda influir en
la otra. En este estudio, la aleatorizacion se realiza entre
los centros (farmacias), y no entre los pacientes: asi unos
centros implementaran la intervenciéon a estudio a todos
los pacientes que acudan a ella, y otros centros, exclusi-
vamente la de control. De este modo, para evaluar la ad-
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Fig. 3. Estudios observacionales.
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Fig. 4. Graduacion de la evidencia de los estudios.
MA : ECC
ECC - mg
ECC - mp
ECC noA
ECC noA - R
EC
E CXC
Pobre Regular Buena Muy buena

herencia de los pacientes al tratamiento, asi como otras
variables humanisticas, Volume et al’ aleatorizaron diver-
sas farmacias para que implementaran unos determinados
servicios de atencidén farmacéutica o un cuidado usual,
evaluando posteriormente esta intervencion.

Estudios observacionales

Los estudios observacionales, como su nombre indica,
observan la evolucion de una situacion en la practica
cotidiana en dos grupos de pacientes que no han sido
distribuidos de forma aleatorizada.

En funcidn de la orientacion del estudio, se agrupan
en estudios de cohortes o de casos y controles (fig. 3).

Estudios de cohortes

En este tipo, los pacientes se distribuyen en dos gru-
pos, habitualmente de forma prospectiva, es decir, se
inicia el estudio en ese momento y se sigue su evolu-
ci6n hasta observar el resultado final. Como los grupos
se han distribuido en funcion de la exposicién o no a
una determinada intervencidn, la diferencia del resul-
tado puede atribuirse a la propia intervenciéon. En oca-
siones, los estudios de cohortes pueden realizarse de
forma retrospectiva.

Para evaluar el resultado de una intervenciéon farma-
céutica en pacientes anticoagulados, Witt et al* realiza-
ron un estudio de cohortes retrospectivo, mientras que
Dager et al’ llevaron a cabo un estudio similar de for-
ma prospectiva.

Estudios de casos y controles

Los pacientes pueden distribuirse segtin la presencia
(casos) o ausencia (controles) de un determinado resul-
tado y, a partir de ese momento, se analiza de forma
retrospectiva si estos pacientes estuvieron expuestos o
no a un determinado factor (o intervencion).
Mediante esta metodologia, Comas et al® identifican
los factores de riesgo asociados con la constipacién en
los ninos, partiendo de un grupo de casos con nifios
afectados de estrenimiento y otro de controles. Halla-
ron habitos predisponentes, asi que a partir de este
punto proponen medidas posteriores de intervencion.

Calidad de la evidencia
y tipologia de estudios

Se han presentado los principales tipos de estudios
cientificos. Ahora bien, no todos ellos tienen la misma
calidad y, por tanto, las conclusiones obtenidas de ellos
no pueden presentar la misma robustez. Hay diferentes
recomendaciones acerca de la calidad de la evidencia
obtenida a partir de los estudios’. En la figura 4 se in-
dica el gradiente de calidad esperada de los tipos de es-
tudios que se han mencionado en este texto. B
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