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COMUNICACION BIOMEDICA

UNA CLASIFICACION PARA LOS INFORMES
DE INVESTIGACIONES BIOMEDICAS!

John C. Bailar ITI, Thomas A. Louis, Philip W. Lavori
y Marcia Polansky?

En la investigacidn biomédica se utilizan muy
diversos disefios aplicados al estudio de problemas de laboratorio, de la
prdctica clinica o de poblaciones. Sea cual sea el cardcter del estudio, al-
gunas caracteristicas clave —como la regla de admision, el método de
asignacion de los pacientes a los tratamientos y el uso de controles—
determinan en gran medida la fortaleza de las inferencias cientificas.

Usamos estas y otras caracteristicas para clasi-
ficar los 332 trabajos publicados en la seccién de articulos originales de
The New England Journal of Medicine durante los arios 1978 y 1979.
Esta clasificacion tiene en cuenta sobre todo los aspectos criticos de di-
sefio y realizacion del estudio y podria facilitar I eleccidn de enfoques y
protocolos de investigacion apropiados. También resalta la importancia
esencial de la intencion del investigador en la realizacién y andlisis del
estudio y llama la atencién de los lectores a aspectos importantes de in-
terpretacion. Recomendamos que los autores siempre den detalles sufi-
cientes de sus trabajos para que los lectores puedan aplicar esta clasifi-
cacidn u otra similar. La omision de detalles puede limitar la interpretacion
de un trabajo de investigacion, porque un estudio que no puede ser cla-
sificado probablemente ha sido objeto de un informe incompleto.

Feinstein (1), Fletcher y Fletcher (2), Makrides y Richman (3), y otros
han propuesto esquemas para clasificar las investigaciones. Nuestro esquema difiere de
los suyos en tres aspectos importantes: no usamos los mismos grupos de categorias
descriptivas que ellos; nos centramos especificamente en el informe del estudio ynoen
la actividad de investigacién misma; y nuestra clasificacién se basa en un estudio em-
pirico de una coleccién bien definida de tales informes.

! Esta traduccién del articulo ““A classification for biomedical research reports’ (The New England Journal of Medicine
1984; 311(23):1482~1487) se publica con autorizacién de la revista y de los autores. E] trabajo original fue realizado
con financiacién procedente de un fondo (RF 79026) de la Fundacién Rockefeller.

2 Los autores pertenecen al Departamento de Bioestadistica de la Escuela de Salud Priblica de Harvard y al Depar-
tamento de Psiquiatria de }a Escuela de Medicina de Harvard y el Hospital General de Massachusetts, Boston,
Massachusetts. Las separatas de la version original en inglés pueden solicitarse al Dr. Bailar, a la siguiente direc-
cién: Department of Biostatistics, Harvard School of Public Health, 677 Huntington Ave., Boston, MA 02115, Estados
Unidos de América.



Una clasificacién de informes de investigacién basada en los as-
pectos relativos a la inferencia cientifica tiene varias clases de usos. En primer lugar,
puede llamar la atencién, incluso de los lectores avezados, respecto a aspectos criticos
de la investigacién en campos de la literatura cientifica que les sean poco familiares. Por
ejemplo, un epidemidlogo entiende bien las implicaciones que tiene usar un método de
cohorte en vez de un método de casos y controles, pero puede que no ocurra lo mismo
con alguien especializado en enfermedades metabdlicas que tiene que usar resultados
epidemiolégicos. En segundo lugar, tiene un aspecto didéctico para personas que no
estan familiarizadas con el alcance, la potencia y las fallas potenciales de los distintos
procedimientos cientificos. En tercer lugar, la clasificacién puede favorecer una notifi-
cacién mds completa de los componentes principales del plan de la investigacion. Ade-
mas, una clasificacién puede poner de manifiesto caracteristicas no sospechadas de los
estudios o de los datos, que echen luz sobre problemas habituales expuestos de forma
ambigua. Por ejemplo, nuestra clasificacion ya se ha utilizado para determinar la pre-
valencia de uso de varios procedimientos estadisticos (4), para aislar y estudiar las in-
vestigaciones prospectivas con intervenciones deliberadas (5—-8) (categoria IA1 del cua-
dro 1) y para seleccionar un subconjunto de estas para un estudio de calidad de notificacién
(9)- Nuestra deteccién de estudios seudolongitudinales surgi¢ de esta manera; y esos
estudios parecen no haber sido discutidos anteriormente como clase general. Por l-
timo, una clasificacién puede usarse para determinar la frecuencia relativa de distintos
disefios en el tiempo o en los distintos campos de la medicina. La informacién puede
ser util para identificar la subutilizacién de métodos poderosos de investigacion, para
evaluar y mejorar la situacion en las diversas especialidades médicas o zonas geografi-
cas, para asesorar en la seleccién de revistas a bibliotecas y otras entidades que compran
en gran cantidad y para llevar a cabo estudios bibliométricos y cliométricos sobre la evo-
lucién de las nuevas ciencias médicas.

METODOS

La dasificacién que aqui se presenta surgio al estudiar los 332 in-
formes de investigacién publicados en la seccién de articulos originales del New England
Journal of Medicine durante 1978 y 1979. Cada articulo original fue revisado y asignado a
una categoria general de un esquema inicial muy sencillo. Luego, cada articulo fue es-
tudiado, clasificado, reestudiado y reclasificado por otros lectores sobre la base de un
esquema de clasificacién que se desarroll6 gradualmente, con la intencién de agrupar
articulos con componentes similares de inferencia cientifica, independientemente de la
enfermedad estudiada, la especialidad médica o el contexto de investigacion.

Al menos tres de los autores clasificamos independientemente cada
trabajo en cada vuelta. Después de cada ronda de clasificacién examinamos los grupos
de articulos con varios objetivos: evaluar y posiblemente redefinir los limites de cada
categoria; identificar subgrupos de trabajos que podrian ser utilizados en el nivel si-
guiente, més detallado, de la clasificacién; y detectar problemas de la clasificacién cuya
resolucién pudiera clarificar conceptos o aspectos importantes. Este proceso se repitid
muchas veces durante varios meses hasta que consideramos que se habia llegado a cierto
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equilibrio y que podria haber pocos cambios importantes ulteriores tanto en el esquema
de clasificacién mismo como en nuestra categorizacién de los trabajos individuales.
Abordamos todo el proceso con el proposito consciente de permitir que los materiales
del estudio determinaran la clasificacién, de manera que se evitaran los prejuicios ba-
sados en otros estudios o en nuestros conocimientos comunes respecto a la estructura
de la investigacion cientifica.

Principios de clasificacién de los informes de investigacion

Varios principios y observaciones surgieron de nuestro intento ini-
cial de elaborar una dasificacién.

Para empezar, todos los trabajos de un universo definido deben
caber en un solo lugar del esquema. En consecuencia, no deben quedar trabajos ambi-
guamente colocados o ““que sobren” al final. Este problema solo se presenté en dos (10,
11) de los 332 articulos originales, precisamente dos trabajos que trataban de métodos
de andlisis de datos y no de los datos mismos. Tomamos la decisién arbitraria de man-
tener estos dos articulos en la muestra y fueron clasificados segtn el tema de los tra-
bajos que citan como referencias. Este principio también significa que los trabajos con
caracteristicas de dos o mas categorias deben clasificarse tinicamente en una categoria.
Encontramos pocos trabajos con dos o0 mds conjuntos de caracteristicas de casi igual
peso, pero cuando se presentaron, clasificamos preferentemente los estudios comolon-
gitudinales mas que como transversales de manera arbitraria; y dentro de cada uno de
estos grupos se dio preferencia a la clase o subclase que aparece primero (més arriba)
en el cuadro 1. Esta regla nos evit la necesidad de una pequefia categorfa de informes
de investigacidn ““mixtos” o “indeterminados”.

En segundo lugar, la dlasificacion debe basarse en informacién no-
tificada o que, al menos, debiera constar en el informe. Los autores generalmente dan
cuenta de los datos mds importantes, que suelen resaltar en los resiimenes, aunque la
informacién contenida en estos tuvo que ser cotejada con la del texto. Por razones que
suponemos relacionadas con convenciones editoriales del New England Journal of Medi-
cine, la peniltima frase de los restimenes a menudo era la méas reveladora y una clasi-
ficacién preliminar basada en esta, el titulo y los posibles subtitulos a menudo coincidia
con el resultado de una clasificacion mas fundamentada.

En tercer lugar, las clases de nuestra clasificacién son homogéneas
respecto a ciertos aspectos importantes de la estructura de la investigacién, pero fue
casi imposible encontrar dos informes similares en cada aspecto importante de la estra-
tegia de investigacion y el método de analisis. Por ejemplo, en nuestra muestra uno de
los grupos pequeiios mds homogéneos eran los ensayos clinicos con entrecruzamiento
(clinical trials with crossover),® pero los trabajos correspondientes a este grupo diferfan en
aspectos tan importantes como el que los pacientes hubieran sido asignados aleatoria-
mente al tratamiento, que el cambio del tratamiento se efectuara en un momento pre-
determinado o se llevara a cabo debido a un cambio en el estado del paciente y que el
médico responsable de la atencién directa al paciente, el médico encargado de la eva-
Tuacién de los efectos del tratamiento o ambos desconocieran o no el tratamiento asig-
nado (6). De manera que incluso los subgrupos menores de nuestra clasificacion con-
tienen articulos que difieren en aspectos importantes.

% En este articulo son frecuentes las expresiones inglesas que no tienen una traduccion bien establecida. Por ello
se dan los términos ingleses originales entre paréntesis (N. del t.).



Ademas, lo que clasificamos fueron los informes publicados, no
las investigaciones mismas, de forma que dos informes basados en el mismo estudio y
los mismos datos podrian haber sido clasificados en categorias diferentes. Asi, los datos
generados en el curso de un ensayo clinico aleatorizado (longitudinal) pueden haber
sido ttiles para desarrollar una nueva clasificacién anatomopatoldgica (fransversal).

Por ultimo, clasificar los articulos de esta manera no debe interpre-
tarse en si como un juicio de los estudios o de las conclusiones notificadas por sus au-
tores. Para ello serfa necesario un conocimiento a fondo de cada drea temadtica cubierta
y una comprension tanto de las limitaciones impuestas a cada investigador (tiempo, costos,
personal, nimero de pacientes disponibles), como del propdsito o propésitos iniciales
del estudio, nivel de conocimientos sobre la cuestién investigada cuando se hizo la in-
vestigacion, tamarfio de cualquier efecto o diferencia que el investigador intentara de-
tectar y muchos otros aspectos. Ademas, sospechamos que algunos trabajos noindican
todos los puntos relevantes del plan de investigacion. Esta falta indica un fallo de co-
municacién mas que una estrategia débil de la investigacion. En un estudio de evalua-
cién sobre los informes de ensayos clinicos aleatorizados, DerSimonian ef al. (9) han do-
cumentado fallos semejantes respecto a muchos datos que los autores sin duda conocian,
aungque no los notificaran; por ejemplo, el método de aleatorizacion.

LA CLASIFICACION

Estudios longitudinales y estudios transversales

El cuadro 1 muestra la clasificacién que usamos, detallada en va-
rios niveles. También incluye el niimero de articulos originales clasificado en cada ca-
tegoria. Las dos categorias fundamentales agrupan los informes de investigacién en tra-
bajos longitudinales {categoria I) y transversales (categoria II). Los informes longitudinales
estudian un proceso a lo largo del tiempo para investigar los cambios; un ejemplo son
los ensayos clinicos aleatorizados (randomized clinical trials). Los sistemas que se estu-
dian pueden ser seres humanos individuales, células en cultivo, microorganismos, or-
ganizaciones de mantenimiento de la salud* o poblaciones humanas completas. Los es-
tudios transversales describen una situacién o fenémeno en un momento dado o no
definido; un ejemplo podria ser un estudio descriptivo de los defectos metaboélicos en
la diabetes.

La clasificacién de un estudio como transversal o longitudinal no
depende directamente del periodo temporal cubierto por las observaciones. Un estudio
de los efectos cardiovasculares de un anestésico general nuevo se consideraria longitu-
dinal incluso si las observaciones en un paciente dado cubrieran menos de una hora,
mientras que un estudio de la prevalencia de uso de descongestivos nasales se consi-
deraria transversal aunque las preguntas se basaran en la frecuencia de uso del medi-
camento en un periodo de meses o afios. (Esto llegaria a ser un estudio longitudinal si

* Health-maintenance organizations en el original. Estas organizaciones, conocidas por las siglas HMO, son seguros
de enfermedad muy comunes en los Estados Unidos (N. del t.).
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CUADRO 1. Clasificacion de 332 trabajos como articulos originales en The New England
Journal of Medicine, 197819792

Clasificacion No. de articulos (%)
I. Estudios [ongitudinales ...........ooeiiiiiir e 202
A. Estudios prospectivos 181 (55)
1. Estudios con intervencion deliberada ......................cccoeeeiiiiininnn.. 110
a. Secuenciales 41
i. Gon entrecruzamiento 13
ii. Autocontrolados 28
b. En paralelo 49
c. Con controles externos 20
2. Estudios observacionalgs ..................cccociiiiiiiiiiiiiiii s 64
a. De causas e incidencia de enfermedad 21
b. Intervenciones deliberadas pero no controladas 13
¢. Historia natural, prongstico 30
3. SeUdoproSpeCtiVOS ..........covue et 7
B. Estudios retrospectivos 21 (6)
1. Intervenciones deliberadas ...............ccccoiivveeeiiiniiiiiiiiiieeiiieiians 2
2. ODSBIVACIONAIBS ... 13
3. SeUdOITetrOSPECHVOS . ..vvvevvveeeeis e 6
Il ESTUdiOS transSVerSales .........oiiieuneiiiiii e ee e e aaan 130 (39)
A. Descripcién de la enfermedad
B. Diagnoéstico y estadiaje 34
1. Intervalo de valores NOMMales ..........cccoeeuveviiveeeiiiieiieieaeen 6
2. Gravedad de la enfermedad .....................coeeeiiiiiiiiiiiaiin, 28
C. Procesos patolégicos 70
1. EXPIOratorios .........coooiveeneieee e 35
2. ODSEIVACIONAIBS ... 19
3. Informes e CaSOS ........ooeeeeiiiiiee e 16
1] ¢ PR 332

2 Algunos trabajos de contenido mixto se clasificaron segtn la caracteristica principai Cuando dos criterios fueron igualmente
aplicables, el articulo se asignt a la categorfa que aparece antes en la lista Los nimeros colocados arriba y a la derecha
son los totales de los nimeros situados abajo y a fa izquierda

lo que se examina es el cambio de uso a lo largo del periodo, quiza como resultado de
alguna actividad educativa o de otro tipo.) En nuestra muestra, la mayor parte de los
estudios de laboratorio de mecanismos biol6gicos fueron estudios transversales, mien-
tras que la mayor parte de los estudios de efectos de factores externos sobre seres hu-
manos (como el tratamiento de la enfermedad) fueron estudios longitudinales.

Hay que reconocer que en muy pocos informes de investigacién
faltan elementos de cambio durante el periodo de observacién, de manera que decidir
entre las categorfas longitudinal y transversal a veces puede ser dificil si el fenémeno
estudiado tiene una dimensién temporal importante. Lo esencial es la diferencia entre
el cambio utilizado solamente como instrumento en el estudio (transversal) y el cambio
como objeto del estudio (longitudinal). Cuando se entiende esta idea, casi todos los pro-
blemas para decidir si un trabajo es longitudinal o transversal disminuyen o desapare-
cen. Por ejemplo, una prueba de tolerancia a la glucosa implica cambios durante un pe-
riodo de varias horas, pero sila tolerancia a la glucosa se usa para determinar la prevalencia
de diabetes entre las personas que trabajan con una sustancia toxica, el estudio sera
transversal en nuestro esquema; el objeto real de estudio es la prevalencia de enferme-
dad, no el ascenso y disminucién de la glucemia a lo largo del tiempo. A veces puede



usarse el mismo conjunto de datos para ambos propdsitos, pero encontramos pocos
ejemplos de esa dualidad en los 332 articulos que examinamos.

La dicotomia longitudinal-transversal especifica consideraciones
clave de disefio, realizacién y andlisis. Generalmente, los disenos longitudinales exigen
seguimiento de los pacientes, registro de los sucesos que tienen lugar y andlisis de una
serie de determinaciones. Estas caracteristicas son menos importantes en los estudios
transversales, de manera que otras clases de problemas —errores de medicién, inter-
pretacién de los efectos transitorios y definiciones de estados de enfermedad — adquie-
ren mayor interés.

Estudios de cohorte frente a estudios de casos y controles

En el segundo nivel de la clasificacién del cuadro 1 los informes
longitudinales se subdividen porla forma de seleccién de los objetos de estudio, basada
en variables de entrada (input variables) o variables de salida (output variables). Las “va-
riables de entrada” se refieren a determinantes hipotéticos del resultado final y las “va-
riables de salida” se refieren al estado de los sujetos tras el tratamiento o el periodo de
seguimiento. La seleccién de la muestra en funcién de variables de entrada produce es-
tudios llamados de cohorte (o prospectivos), mientras que la seleccién muestral basada
en variables de salida genera estudios de casos y controles® (o retrospectivos) (12). Por
ejemplo, un ensayo clinico aleatorizado para comparar la supervivencia de pacientes
que reciben diferentes tratamientos es un estudio de cohorte (la clasificacién primaria
se basa en el tratamiento, una variable de entrada), mientras que la deteccién de pa-
cientes de cancer de vejiga y su apareamiento (rnafching) con controles sin cdncer para
comparar los dos grupos respecto al consumno de sacarina produce un estudio de casos
y controles (la seleccién de pacientes se basa en que los sujetos tengan o no cancer, una
variable de salida).

Las inferencias cientificas y las técnicas estadisticas dependen cri-
ticamente de que se use un enfoque prospectivo o retrospectivo. Por ejemplo, un es-
tudio de casos y controles muchas veces detecta una asociacion entre la circunstancia
de una enfermedad o trastorno y diversos resultados finales, pero raramente es capaz
de precisar una relacién causal. Este tema se ha discutido extensamente en las publi-
caciones epidemiolégicas (véase, por ejemplo, Feinstein y Wells, 13).

A veces es dificil determinar si un estudio es primariamente de co-
horte o bien de casos y controles. Estas categorias a menudo se consideran relacionadas
con la secuencia observada en que ocurren ciertos estados o eventos, pero las relaciones
temporales son secundarias al modo de seleccién de los objetos de estudio y el proceso
de seleccién no siempre estd claro en el informe publicado. Algunos autores todavia
usan estos términos refiriéndolos a relaciones temporales, no al plan de seleccion de la
muestra, de manera que su uso puede no ser coherente con el nuestro.

5 Case-control studies en el original. Esta expresién también puede traducirse como “‘estudios de casos y testigos”.
A veces se ve también traducida de forma demasiado literal como “estudios caso-control” o “estudios de casos
controlados’ (N. del t.).
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Como ejemplos de seleccién muestral basada en variables de en-
trada pueden citarse los cldsicos estudios de seguimiento de tratamientos (con variables
de salida determinadas luego durante un periodo variable de minutos a aiios); los es-
tudios a corto plazo de tasas de mortalidad poblacional (como los destinados a elaborar
tablas nacionales de mortalidad, en los que las personas son observadas individual-
mente durante un breve periodo pero su experiencia agregada se usa para crear sintesis
alargo plazo en aspectos tales como la esperanza de vida); y el uso de registros antiguos
para definir (hoy) una cohorte completa de personas cuya evolucién puede seguirse desde
algtin momento en el pasado. Asi, un estudio de cohorte de 20 afios puede idearse, lle-
varse a cabo y completarse en meses cuando se dispone de los tipos adecuados de re-
gistros. Por ejemplo, la determinacién de las tasas de incidencia de cancer entre 1955 y
1975 del personal militar que se sabfa habia sido expuesto en 1952 a radiacion ionizante
por explosiones atémicas puede llevarse a cabo como estudio de cohorte, incluso ini-
ciandolo en 1982. Por supuesto, la calidad de los datos disponibles para estudios de co-
horte puede plantear problemas cuando se intenta basar la investigacién en informa-
cién recopilada hace aitos, y con otros fines.

La distincién entre “cohorte” y ““casos y controles”, tal como no-
sotros y otros usamos estas expresiones, es a veces confusa porque en los estudios de
cohorte se usan a veces controles apareados (matched controls), aunque el apareamiento
no se basa en la variable de salida. Por ejemplo, podriamos hacer un grupo con todos
los pacientes que tuvieron, digamos, litiasis biliar y fueron vistos en dierto hospital desde
1950, seleccionar controles apareados por el momento del diagnéstico de esa dolencia
(v quiz4 otras variables) y comparar el niimero de infartos de miocardio en ambos gru-
pos desde aquel momento hasta el presente. En un estudio asi se comparan casos con
controles apareados a ellos, pero el estudio se clasifica como de cohorte porque la selec-
cién se basa en la presencia (casos) o en la ausencia (controles) de litiasis biliar, no en el
resultado final (la incidencia de infartos miocdrdicos).

Un estado de enfermedad u otra caracteristica o aspecto que de-
termine la elegibilidad para el estudio tanto de los casos como de los controles no debe
confundirse con una variable de entrada o de salida. Por ejemplo, en una comparacién
de tratamientos para la diabetes, la “diabetes’” no es una variable de entrada ni de salida
sino que, por el contrario, define el universo del estudio. Parece que los autores tienen
dudas a veces respecto a este tema, especialmente en estudios observacionales pros-
pectivos con comparaciones entre subgrupos de pacientes (pertenecientes a la categoria
IA2), en los que estar sometidos a un tratamiento determinado es una condicién de ad-
mision. A veces los investigadores intentan usar los datos para evaluar ese tratamiento,
lo cual no es adecuado.

Control de las intervenciones

Hemos dividido ulteriormente los informes de estudios prospec-
tivos en dos grupos, uno formado por aquellos estudios centrados en el resultado de
acciones deliberadas bajo control de los investigadores originales y otro de estudios tini-
camente observacionales. Los estudios observacionales trataban mas a menudo de la
historia natural de la enfermedad que de la terapéutica. Clasificar un estudio en el grupo
de “intervencién deliberada” no implica que los resultados observados sean los busca-
dos. Estudios de toxicidad de sustancias o de otros efectos no deseados de tratamientos
se clasificaron como estudios de intervenciones deliberadas porque el tratamiento fue
intencional, aunque el resultado no lo fuera.



Subdivisiones ulteriores de los estudios longitudinales

Los estudios longitudinales se subdividieron a su vez. Por ejem-
plo, la categorfa IA1 (longitudinal, prospectivo, intervencién deliberada) contiene com-
paraciones de tratamientos en paralelo, secuenciales y controladas externamente. To-
dos estos estudios son controlados de una u otra manera, pero como el control no es la
caracteristica esencial, no es la base del esquema de clasificacién. En los estudios en
paralelo se comparan los tratamientos dados a diferentes pacientes en un solo ensayo
clinico (49 estudios en nuestra serie), en los secuenciales se comparan tratamientos dis-
tintos aplicados al mismo paciente en un solo ensayo clinico (13 en nuestra serie con
entrecruzamiento y 28 mds con otros tipos de autocontroles), y en los estudios contro-
lados externamente se comparan los tratamientos dados a pacientes diferentes en dis-
tintos momentos y lugares (20 en nuestra serie). Estos informes pueden ser clasificados
ulteriormente a partir de aspectos tales como los métodos de asignacién de los pacientes
o los procedimientos de andlisis estadistico. El cuadro 1 muestra varios niveles ulterio-
res de subclasificacién de la categorfa IA1 que no se discuten aqui porque se han ana-
lizado detalladamente en otros articulos (5-7) publicados también en The New England
Journal of Medicine.

Los estudios longitudinales observacionales se dividieron en es-
tudios de: 1) causas e incidencia de enfermedad; 2) intervenciones no controladas, y
3) historia natural. Esta division también se basa en temas de inferencia cientifica, pero
en gran medida refleja las clases de datos que mds a menudo tienen mayor interés in-
mediato: los antecedentes de la enfermedad, los intentos de tratarla y los resultados y
consecuencias. Los factores de sesgo posibles y los métodos de analisis difieren. Por
ejemplo, los sesgos en una “serie de casos no seleccionados’ procedentes de un centro
de atencién terciaria pueden ser tolerables en estudios de historia natural, pero proba-
blemente serdn desastrosos en estudios de antecedentes de la enfermedad. Por el con-
trario, un seguimiento incompleto a menudo es de poca importancia en un estudio de
antecedentes, pero podria echar abajo un estudio de historia natural.

La primera subcategoria incluyé 21 informes. Solo 10 delos 21 eran
informes de incidencia de enfermedad en grupos definidos de personas. Nosotros es-
perdbamos un niimero mayor. Este hallazgo puede reflejar las politicas editoriales de la
revista, las preferencias de los investigadores por publicar esos materiales en otras par-
tes 0 el peso generalmente menor de la investigacién de las causas de enfermedad frente
ala del tratamiento. Los 11 informes restantes de este grupo trataban de secuelas de las
enfermedades o de sus terapéuticas; 4 inclufan grupos de control de personas normales
y 7 no los inclufan.

En los 13 estudios clasificados como “intervenciones deliberadas
pero no controladas” alguien actué para producir un efecto, pero esta intervencién no
estaba bajo control del investigador, que se limit6 a observar y notificar lo ocurrido. Por
ejemplo, Fosteret al. (14) y Greenwald et al. (15) estudiaron mujeres con cincer de mama
recién diagnosticado para determinar las relaciones entre una accién no controlada por
el investigador (la autoexploracién mamaria) y la extensién del cancer. De los articulos
incluidos en este grupo, uno tenia como objeto principal de estudio poblaciones, no in-
dividuos (ciudades con fluoracién comparadas con ciudades sin fluoracién). Dos de los
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otros tenian observaciones de los pacientes antes-y-después, y los 10 restantes tenfan
controles simultdneos pero no aleatorizados.

Encontramos 30 estudios observacionales longitudinales del curso
natural de la enfermedad. En 7 de ellos los controles eran normales y en 5 se habian
usado como controles pacientes con otras enfermedades relacionadas. Tales controles
refuerzan en cierta medida las inferencias respecto a resultados finales, especialmente
cuando estos son comunes o tardan mucho en producirse. Ejemplos de este tipo en
nuestra serie fueron los estudios sobre crecimiento y desarrollo cognitivo, sobre reci-
diva del cancer y sobre pardmetros de la funcién cardfaca, En los 18 articulos restantes
de este grupo no habia controles externos y en la mayor parte de los casos, ese tipo de
controles hubiera sido impracticable o inadecuado. Este tltimo grupo incluy cinco in-
formes sobre predictores bioldgicos de la respuesta a la quimioterapia del cdncer. Estos
estudios no se clasificaron como de intervencién deliberada porque el interés se cen-
traba en subgrupos de pacientes y no en los tratamientos que, en general, ya se habian
probado efectivos.

Estudios seudolongitudinales

Usamos el término “seudolongitudinal”’ para referirnos a investi-
gaciones que de hecho fueron transversales, aunque los investigadores trataron los da-
tos como si el estudio fuera longitudinal. Llamaremos a esos estudios seudoprospecti-
vos 0 seudorretrospectivos porque, aunque todos los datos fueron recogidos en un mismo
momento, los conceptos subyacentes de anélisis e inferencia eran esencialmente los
mismos que en los estudios habituales de casos y controles. Un ejemplo de estudio seu-
dorretrospectivo es un informe sobre la relacién entre la toxicidad por plomo y los pro-
blemas de comportamiento escolar (16), en el que los investigadores utilizaron las con-
centraciones de plomo en los dientes deciduales (perdidos aproximadamente en el
momento en el que se recogian los datos sobre comportamiento) para inferir las expo-
siciones a plomo en la nifiez (cuando se formaron los dientes).

La caracteristica definidora de este y otros estudios seudolongitu-
dinales es que los datos se recogieron durante un periodo de tiempo tan breve que ocu-
rrieron cambios escasos 0 muy poco relevantes, y a partir de esos datos los autores in-
firieron los valores de una o varias variables “de entrada’” en un momento del pasado.

No se plantean problemas respecto a variables tales como el sexo
y la raza (que no cambian) y la edad (que cambia de manera conocida). Los estudios
basados en inferencias tan sélidamente basadas como estas no los clasificamos como
seudolongitudinales. Sin embargo, cuando los investigadores hacen suposiciones
similares respecto a otras clases de variables, el pasado puede ser mucho menos
cierto. Aqui se han considerado seudolongitudinales los estudios basados en datos re-
ferentes al pasado y al presente obtenidos de un cuestionario aplicado en un momento
determinado.

En ciertos aspectos, los estudios seudolongitudinales pueden ser
considerados transversales, o quiz4 sea mejor considerarlos una categoria en sf mis-
mos. Tras considerar este tema cuidadosamente, decidimos agruparlos conlos estudios
longitudinales, porque en todos los casos que encontramos, la intencién del investiga-
dor, los métodos de andlisis y, por tanto, los temas cientificos son los de un estudio lon-
gitudinal. El método implicito de seleccién muestral sigui6 determinando si un estudio
era seudoprospectivo o seudorretrospectivo. En el primero, los individuos se admiten
al estudio basandose en variables de entrada predeterminadas, mientras que en los se-
gundos lo determinante son variables finales (conocidas).



Informes transversales

Los estudios transversales se dividieron en tres categorias: los que
se centran en la descripcion de nuevas entidades patol6gicas, los que evaltian métodos
de diagndstico o estadiaje y los que estudian procesos patoldgicos y sus mecanismos.
Aqui también los aspectos de inferencia cientifica parecieron ir paralelos a los aspectos
generales del tema de estudio.

Encontramos 26 articulos originales que describian nuevas enfer-
medades o variantes de enfermedades y nos sorprendimos al ver que 15 de los 26 eran
al parecer descriptivos de enfermedades familiares. Encontrar tantos estudios sobre en-
fermedades familiares en una revista médica general parece indicar que se necesitan
perspectivas generales y articulos de revisién, como las revisiones recientes sobre te-
rapéuticas (5-8), tanto de la practica actual como de los criterios deseables para inves-
tigar y notificar enfermedades familiares.

La coleccién de 34 articulos sobre la presencia y gravedad dela en-
fermedad (“diagnostico y estadiaje”) incluy6 6 que establecian intervalos de valores
normales para diversas mediciones fisicas y de laboratorio; los otros 28 eran de entornos
muy diversos.

El grupo final de 70 articulos incluyé 19 sobre observaciones de
procesos patoldgicos especificos, otros 35 en los que se intentaba investigar y explicar
tales procesos, y 16 sobre investigaciones més detalladas de uno o varios pacientes con
trastornos de especial interés (“informes de casos”).

INTENCION DEL INVESTIGADOR

Nuestra clasificacion se basa en el concepto de criterio objetivo, pero
a menudo requiere interpretar la intencién del investigador. Sin embargo, no tuvimos
en cuenta la intencién por si sola. Por ejemplo, Gugler et al. (17) publicaron un trabajo
que originalmente estaba disefiado como estudio con entrecruzamiento, pero nosotros
lo clasificamos como comparacién en paralelo porque en realidad todos los pacientes
continuaron su terapéutica inicial sin cambio al otro tratamiento.

La intencién tiene gran importancia a Ia hora de interpretar los va-
lores P y otras medidas estadisticas que solo son vélidas para hipétesis desarrolladas
independientemente de los datos disponibles. El valor P para la comparacién principal
del tratamiento en un ensayo clinico prospectivo tiene sustancialmente mas peso que
un valor P notificado en un estudio observacional en el que las comparaciones de los
tratamientos pueden haberse hecho especificamente porque datos de apariencia ex-
trafna llamaron la atencién del autor y le llevaron a un célculo no planificado de un
valor P. Ware (18) ha tratado este tema.

La necesidad de considerar la intencién hace que dos lectores
puedan clasificar un informe de investigacién de manera distinta dependiendo de su
comprension de los motivos del investigador o de otros aspectos del analisis. Nosotros
éramos iniclalmente reacios a incluir este elemento subjetivo, pero vimos que la dis-
cusién de la intencidn casi siempre ayudaba a reducir o desechar la incertidumbre o el
desacuerdo sobre otros aspectos de la clasificaciéon o sobre la interpretacién de los
resultados.

z

COMUNICACION BIOMEDICA

545



Bol Of Sanit Panam 115(6), 1993

546

Dos ejemplos ilustran la importancia de la intencién del investi-
gador incluso en el primer nivel de la clasificacién, donde se agrupan los estudios lon-
gitudinales por un lado y los transversales por otro. El primero es un informe en el que
clerta caracteristica de la enfermedad se relacionaba con el pronéstico (19). Un estudio
de este tipo es longitudinal si el principal objetivo del autor fue mejorar la prediccién de
la evolucion de casos especificos. Sin embargo, silos mismos datos e idénticos métodos
analiticos se vieran primariamente como definidores de categorias de enfermedad pre-
viamente no conocidas pero relevantes, el estudio serfa transversal.

El segundo ejemplo es un informe sobre técnicas para detectar an-
tes de su aparicién clinica usual recidivas tumorales en pacientes tratados de cancer (20).
Esta clase de informe deberia considerarse longitudinal si se interesa en la relacion entre
deteccién precoz de las recidivas y resultado final (;tiene la deteccién alguna ventaja
para el paciente?) o transversal si se cenira en las evaluaciones continuadas de la exac-
titud diagnoéstica del procedimiento. Si se considera longitudinal, hay que valoraren el
estudio el manejo de ciertos sesgos en la evaluacién del impacto de diagndsticos ante-
riores (los habitualmente denominados “sesgo de duracion’ (“length bias™) y *‘sesgo de
tiempo de ganancia” (“lead-time bias”’) (21-23)), temas que tendrian una menor impor-
tancia relativa en un estudio transversal.

La clasificacion de algunos de los estudios seudoprospectivos y
seudorretrospectivos fue dificil porque hay cierta superposicién entre esos articulos y
los articulos transversales habituales. Como est4 implicado un juicio individual, tuvi-
mos que hacer lo mejor que pudimos para interpretar la intencion de los autores. Tam-
bién habia algunos articulos claramente “seudo-X", pero no estaba claro qué era “X".
Los hemos puesto de manera algo arbitraria en un grupo u otro segtin lo que pareciera
la intencién dominante de los autores respecto a la interpretacion, no al muestreo.

Nuestro sistema de clasificacién se desarrollé basdndose en una
sola clase de informes de investigacién, los publicados como articulos originales en The
New England Journal of Medicine durante un bienio reciente. Pensamos que deberia ser
aplicable en general a los estudios de laboratorio, clinicos o epidemiolgicos en sujetos
humanos, aunque las frecuencias relativas de los diversos tipos de estudios probable-
mente variardn mucho respecto a los aqui mencionados. Pensamos que el sistema tam-
bién puede ser relevante para los informes de investigacion en educacién, sociologia o
economia, por ejemplo. Es claramente inadecuado para muchos articulos importantes,
como revisiones sobre los conocimientos actuales de un tema, informes sobre nuevos
métodos de educacién médica o anélisis de temas actuales de politica médico-sanitaria.

No hemos llevado a cabo un estudio formal de la reproducibilidad
de nuestro desarrollo de la estructura misma (lo que habria requerido grupos indepen-
dientes de investigadores desarrollando clasificaciones de novo) ni de la clasificacién de
los articulos individuales en la estructura, pero pensamos que esquemas similares ten-
derian a traer a la luz aspectos similares de inferencia estadistica. Como en algunos ca-
sos fue necesario hacer juicios subjetivos, otros podrian no haber aplicado la clasifica-
cién de la misma manera que nosotros y no haber agrupado los 332 trabajos en las mismas
ramas terminales del arbol clasificatorio que nosotros. Esto es asi en parte porque en
algunos casos faltaba informacién esencial en el informe publicado y distintos lectores
podrian interpretar la informacién incompleta de diferentes maneras. También se debe
en parte al hecho de que el sistema de clasificacion se desarroll6 para ser aplicado como
un todo, no paso a paso, y los usuarios no experimentados en su uso podrian no tener
en cuenta todos los matices clasificatorios en el momento en que tuvieran que clasificar
un trabajo determinado. No pensamos que estos interrogantes no resueltos respecto a
la reproducibilidad sean importantes.



Dentro de su campo de aplicacidn, el sistema de clasificacién re-
quiere el conocimiento de ciertos aspectos que los lectores necesitaran de todas formas
para comprender la naturaleza e implicaciones de una investigaciéon. Un estudio que no
pueda ser clasificado en nuestro esquema o en un esquema similar probablemente
ha sido objeto de un informe incompleto. Recomendamos que los autores revisen cada
manuscrito antes de enviarlo a publicacién para asegurar que no se omiten aspectos
esenciales.

Para acabar diremos que, en nuestra opinién, el presente trabajo
(a pesar de que no aparece como articulo original) es andlogo a un estudio transversal,
descriptivo del diagnéstico (intervalos de valores normales), en el que las unidades ba-
sicas de estudio son trabajos publicados, no pacientes, roedores o muestras de suero.
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92 Conferencia Mundial sobre el Tabaco y Ia Salud

Fechas: 10 a 14 de octubre de 1994
Lugar: Paris, Francia

El Comité a cargo del programa cientifico de esta Conferencia notifica a las personas
interesadas en presentar trabajos o carteles originales que la fecha limite para el recibo de los
resimenes es el 31 de enero de 1994. Las lenguas dficiales son el francés y el inglés. Pueden
abordarse los temas de estudio siguientes: prevalencia/tendencias; efectos en la
salud/epidemiologla; humo de tabaco en el ambiente; adolescentes; mujeres; abandono del
habito; terapia de remplazo de la nicotina; programas comunitarios; profesionales de salud;
desarrollo de politicas; impuestos; publicidad; ambientes sin humo; pleitos; desarrollo econdmico;
genética; y activismo/redes. Deben pedirse cuanto antes, a la direccién abajo indicada, las
instrucciones y los formularios necesarios para el envio de los resimenes.

El programa cientifico comenzara con una sesion plenaria sobre la mujer y el tabaco, y se
desarrollara en los dias previstos mediante una serie de sesiones paralelas sobre temas como la
historia def tabaquismo, programas de control, la funcién de los medios de comunicacion, impacto
econémico, y otros. También se celebraran simposios sobre evaluacién de la pandemia, la
situacién en distintas regiones del mundo, formulacién y valoracién de politicas, una conferencia
de jévenes y una mesa redonda de ministros de salud. Se han planeado interesantes actividades
culturales y sociales para los participantes y sus acompafantes.

Informacicn:
SOFCI/TOBBACO & HEALTH
14, rue Mandar
75002 PARIS - FRANCE




