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Los estudios epidemiologicos en la investigacion
biomédica

La epidemiologia tiene distintas definiciones, pero una clasica es
“el estudio de la distribucion y de los determinantes de las
enfermedades o problemas de salud en una poblacién especifi-
ca, y la aplicacion de este estudio al control de los problemas
de salud”. Por tanto, el objetivo de los estudios epidemioldgi-
cos son las poblaciones e intenta responder a una serie de
cuestiones: qué frecuencia y qué tendencia presenta una deter-
minada enfermedad, qué caracteristicas de utilizacién y de
accesibilidad presentan las prestaciones sanitarias, qué inter-
venciones preventivas son efectivas, qué beneficio representa
para el sistema sanitario la modificacion de una determinada
pauta diagndstica o terapéutica, etc.

Para responder a estas preguntas la epidemiologia ha desarro-
llado una metodologia propia, fundamentada no en la “experi-
mentacion”, sino en la “observacion”. Los disefios epidemiolo-
gicos definen, por tanto, estudios observacionales (no experi-
mentales) basados en el tipo de muestreo que se hace de las
poblaciones. El tipo de disefio epidemioldgico respondera, por
tanto,a la pregunta o preguntas que los investigadores hagan de
la poblacién y de la condicién (enfermedad, factor de riesgo o
preventivo, actividad asistencial, etc) a estudiar'%. La epidemio-
logia también puede denominarse descriptiva si solo pretende

describir la ocurrencia de un evento (caso clinico y serie de
casos, estudios ecologicos) o analitica si se pretende investigar
las causas o factores asociados a un evento determinado (estu-
dios de corte transversal, cohortes, casos y controles).

En la tabla | se resumen algunas de las preguntas a contestar y
los disefios epidemioldgicos mas apropiados para hacerlo'.

Y en la tabla 2 se presentan las ventajas e inconvenientes de los
tres principales disefios observacionales en epidemiologia:
estudio transversal, estudio longitudinal o de cohortes, y estu-
dio de casos y controles'.

Asi pues, estos estudios epidemioldgicos observacionales estan
sujetos, por el propio disefio, a diferentes errores sistematicos
o sesgos que afectan a su validez interna; y por estos (y otros
factores) se puede ver afectada la validez externa o capacidad
de generalizacion de los resultados. Existen numerosos articu-
los, algunos ya tratados en esta serie de Fundamentos en
Medicina Basada en la Evidencia, sobre la calidad y valoracion
critica de este tipo de estudios. Pero hoy hablaremos de la
declaracién STROBE (STrengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology), que no pretende ser
un instrumento de medida de la calidad de la publicacién, sino
un instrumento para mejorar la presentacion de los estudios
observacionales.

Tabla 1. TIPOS DE DISENOS EPIDEMIOLOGICOS SEGUN EL OBJETIVO DE ESTUDIO*

Objetivos del estudio

Disefios mas apropiados

Generar hipotesis sobre la influencia de factores protectores
de la salud

Estudios ecoldgicos
Estudios observacionales transversales y longitudinales (cohortes)

Contrastar hipotesis estadisticas simples (de conformidad) sobre
la frecuencia de problemas de salud y de sus determinantes

Estudios observacionales transversales

Contrastar hipotesis entre variables explicables y explicativas

Estudios observacionales longitudinales
Estudios observacionales de casos y controles

Contrastar potencialmente hipotesis tedricas (causales) etiologicas
y evaluativas

Estudios experimentales
Estudios observacionales longitudinales
Estudios observacionales de casos y controles

Asesorar sobre el impacto de una intervencion en la salud
de una poblacién diana

Estudios semiexperimentales
Estudios ecoldgicos

Asesorar sobre las necesidades de servicios sanitarios

en una poblacion diana

Estudios transversales
Estudios ecoldgicos repetidos

* Adaptado de Fernandez E y cols'.

Evid Pediatr.2012;8:65

Pagina 2 de 5



Listas guia de comprobacion de estudios observacionales: declaracion STROBE

Gonzélez de Dios J, et al
OTRAS AREAS

Tabla 2. VENTAJAS E INCONVENIENTES DE LOS PRINCIPALES ESTUDIOS OBSERVACIONALES*

Disefio

Ventajas

Inconvenientes

Estudio transversal

Representatividad de la poblacion
Metodologia estindar, elevada validez interna
y repetibilidad

Coste-efectivo

Adimensionalidad temporal que imposibilita

la interpretacion en términos de causalidad

Poco eficiente cuando las exposiciones o las condi-
ciones estudiadas tienen una escasa prevalencia

Estudio longitudinal o de cohortes

Clara secuencia temporal causa-efecto

Permite evaluar multiples exposiciones y condiciones
Medida de la exposicion previa a la medida de efecto
Informa de la densidad de incidencia y permite el cdlculo
de diferentes medidas de asociacion (RR y OR)

Necesita un elevado nimero de participantes
seguidos durante un largo periodo

Poco adecuado para condiciones que tengan
una baja incidencia

Necesita numerosos recursos economicos

Estudio de casos y controles

Puede realizarse con un relativo pequefio tamafio
muestral

Apropiado para enfermedades o condiciones raras
Permite evaluar multiples exposiciones

Sesgos en las seleccion de los grupos de controles
(y de casos)

Sesgos en la informacion recogida sobre

las exposiciones

Ejecucion relativamente rapida y econdmica

Caracteristica retrospectiva de la informacion
sobre las exposiciones

* Adaptado de Fernandez E y cols'.

Declaracion STROBE: prototipo de lista guia
de comprobacién para estudios observacionales

Aunque el patrén oro de disefio cientifico es el ensayo clinico
aleatorizado, gran parte de la investigacion biomédica es de tipo
observacional. Por ejemplo, para establecer el pronostico, es
mejor un estudio observacional longitudinal; para la investiga-
cion etiologica, es mejor un estudios de cohortes o de casos y
controles bien disefiados; para valorar la capacidad diagndstica
de una prueba recurriremos a un estudio transversal.

La preocupacion por mejorar la calidad de los estudios publi-
cados en revistas cientificas inici6 la tarea de elaborar las listas
guia de comprobacion (reporting guidelines) para los principa-
les tipos de estudios.Y asi, ya hemos visto en articulos anterio-
res de esta serie los fundamentos de la declaracion CONSORT
(para ensayos clinicos)’, PRISMA (para revisiones sistematicas)’,
QUADAS y START (para pruebas diagndsticas)*‘. Hoy nos toca
el turno para STROBE’%, que inici6 su andadura en el afio 2003
y con sucesivas versiones. Dado que la investigacion observa-
cional utiliza muchos disefios diferentes, se consideré que el
ambito de la iniciativa STROBE se debia definir claramente
desde el principio; y, por ello, se decidi6 centrarse en los tres
disefios de estudios que se utilizan con mayor frecuencia en la
investigacion observacional analitica: estudios de cohortes,
estudios de casos y controles, y estudios transversales.

Asi, pues, la lista de comprobacion STROBE se refiere a articu-
los publicados con resultados derivados de estudios de cohor-
tes, estudios de casos y controles y estudios transversales. Si
bien, este grupo tiene en mente extender la lista a otros gru-
pos de estudios observacionales, como los estudios ecoldgicos
o los estudios de casos y controles anidados.

La declaracion STROBE paso a paso, item a item

A continuacién exponemos los 22 items de la declaracion
STROBE™. Estos se clasifican en siete secciones, que son las cla-
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sicas IMRD de cualquier articulo original (Introduccién,
Métodos, Resultados y Discusion), con dos secciones previas
(Titulo y Resumen) y una posterior (Financiacién).

A continuacién, y basandonos en la “explicacion y elaboracion”
anexa a cada item, se exponen las caracteristicas mas interesan-
tes de cada uno. Toda la informacién en su web:
http://www.strobe-statement.org.

Titulo y resumen

* la.Titulo
Identificar, en el titulo o en el resumen, el disefio del estudio
con un término habitual: estudio de cohortes, estudio de
casos y controles o estudios transversales.

* |b. Resumen estructurado
Proporcione una sintesis estructurada y muy informativa del
articulo, de lo que se ha hecho y lo que se ha encontrado,
teniendo en cuenta los puntos desarrollados en la lista de
comprobacion que sigue.

Introduccién

* 2.Antecedentes/fundamentos
Explique las razones y los fundamentos cientificos de la
investigacion que se comunica.

3. Objetivos
Indique los objetivos especificos, incluyendo cualquier hipo-
tesis preespecificada.

Métodos

* 4.Disefio del estudio
Presente al principio del documento los elementos clave del
disefio del estudio.

* 5.Marco
Describa el marco, los lugares y las fechas relevantes, inclu-
yendo los periodos de reclutamiento, exposicion, seguimien-
to y recogida de datos.

* 6. Participantes
— a.Proporcione los criterios de elegibilidad, asi como las

fuentes y el método de seleccién de los participantes. En

Pagina 3 de 5



estudios de cohortes especifique los métodos de segui-
miento. En estudios de casos y controles proporcione las
razones para la eleccién de casos y controles.

— b. En los estudios apareados de cohortes proporcione
los criterios para la formacion de parejas y el nimero de
participantes con Y sin exposicion. En los estudios apare-
ados de casos y controles proporcione los criterios para
la formacién de parejas y el nimero de controles por
cada caso.

7.Variables de interés

Proporcione una lista y defina claramente todas las variables

de interés, indicando cudles son las medidas de resultado

(variables dependientes) y cudles son potenciales variables

predictoras, de confusién o modificadoras del efecto (varia-

bles independientes). Si procede, proporcione los criterios
diagnosticos.

8. Fuentes de datos/medidas

Para cada variable de interés, proporcione las fuentes de

datos y los detalles de los métodos de valoracion (medida).

Si hubiera mas de un grupo, especifice la comparabilidad de

los procesos de medida.

9. Sesgos

Especifique todas las medidas adoptadas para afrontar fuen-

tes potenciales de sesgos.

10.Tamafo del estudio

Describa la justificacion del tamafio del estudio, incluidas

tanto las razones practicas como las estadisticas.

I I.Variables cuantitativas

Explique cdmo se trataron las variables cuantitativas en el an-

lisis. Si procede, explique qué grupos se definieron y por qué.

12. Métodos estadisticos

a. Especifique todos los métodos estadisticos incluyendo

los usados para controlar factores de confusion.

— b. Especifique todos los métodos utilizados para analizar
subgrupos e interacciones.

— c. Explique el tratamiento de los datos ausentes (missing
data).

— d.En estudios de cohortes:si procede, explique como se
afrontan las pérdidas de seguimiento. En estudios de
casos y controles: si procede, explique cdmo se aparea-
ron casos y controles. En estudios transversales: si pro-
cede, especifique cdmo el andlisis considera la estrategia
de muestreo.

e. Especifique los andlisis de sensibilidad.

Resultados

3. Participantes

— a. Describa el nimero de participantes en cada fase del
estudio: por ejemplo, cifras de los participantes potencial-
mente elegibles, los analizados para ser incluidos, los con-
firmados elegibles, los incluidos en el estudio, los que tuvie-
ron un seguimiento completo y los finalmente analizados.

— b. Describa las razones de la pérdida de pacientes en
cada fase.

— c¢.Valore proporcionar un diagrama de flujos.

[4. Datos descriptivos

— a. Describa las caracteristicas de los participantes en el
estudio (p.ej. datos demogrificos, clinicos, sociales) y la
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informacion sobre las exposiciones y los posibles facto-

res de confusion.

b. Indique el nimero de participantes con los datos per-

didos en cada variable de interés.

¢ .Proporcione la media, la duracién total y las fechas de

seguimiento.

I5. Datos de evolucién

a. Estudios de cohortes: describa la cifra de eventos

resultado, o bien proporcione medias resumen a lo largo

del tiempo.

b. Estudios de casos y controles: describa la cifra de par-

ticipantes en cada categoria de exposicion, o bien pro-

porcione medias resumen de exposicion.

c. Estudios transversales: describa la cifra de eventos

resultado, o bien proporcione medidas resumen.

[ 6. Resultados principales

— a. Proporcione estimaciones no ajustadas Y, si procede,
ajustadas por factores de confusion, asi como su grado
de precision (p. ej. intervalos de confianza del 95%).
Especifique los factores de confusion para los que se
ajusta y las razones para incluirlos.

— b.Si categoriza variables continuas, describa los limites de
los intervalos.

— ¢.Si fuera pertinente, valore acompafar las estimaciones
del riesgo relativo con estimaciones del riesgo absoluto
para un periodo de tiempo relevante.

[7. Otros andlisis

Describa otros andlisis efectuados, p. ej. andlisis de subgru-

pos, de interacciones o de sensibilidad.

Discusion

18. Resultados clave

Resuma los hallazgos mas importantes en relacion con las
hipotesis de estudio.

[9. Limitaciones

Discuta las limitaciones del estudio, teniendo en cuenta las
posibles fuentes de sesgo o de imprecision. Razone tanto
sobre la direccion como sobre la magnitud de cualquier
posible sesgo.

20. Interpretacion

Proporcione una interpretacién global prudente de los
resultados considerando objetivos, limitaciones, multiplici-
dad de andlisis, resultados de estudios similares y otras prue-
bas empiricas relevantes. Se recomienda no sobre interpre-
tar los resultados.

21. Generalizacion

Discuta la generalizacion (validez externa) de los resultados del
estudio.

Financiacion

22. Financiacién

Especifique la financiacion y la funcion de los patrocinadores
del estudio y, si procede, del estudio previo en el que se basa
el presente estudio.

STROBE no se trata de un “decélogo” para hacer buena
investigacion,a modo de recetario, ni de una guia para eva-
luar la calidad de los estudios de los articulos, sino una ayuda
para mejorar los resultados de la investigacion epidemiolo-
gica’.
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