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Editorial

Diferentes tipos de estudios epidemiolégicos: ventajas

e inconvenientes

Different types of epidemiological studies: Advantages

and disadvantages

Probablemente es en el sigloxix donde debemos situar el
origen de los primeros estudios epidemiolégicos. Fue enton-
ces cuando se empezaban a crear las grandes ciudades que
debian concentrar a los trabajadores de las fabricas surgidas
tras la Revolucién Industrial, y fue entonces cuando como
consecuencia de todo ello resurgieron las enfermedades infec-
tocontagiosas como un gran problema de salud. En esta época
comenzaba la planificacién urbana y se inicié la recogida sis-
tematica de datos de tipo social y econémico.

En este contexto aparecid el primer estudio del conside-
rado «padre de la epidemiologia moderna», John Snow. Este
meédico britanico, bastantes afios antes de que Pasteur y Koch
sentaran las bases de la microbiologia médica, demostré que
la propagacién de las epidemias de célera en Londres estaba
asociada con el agua que los ciudadanos consumian, y situé
uno de los focos importantes en la bomba de agua de Broad
Street. Para ello realizé un estudio observacional en el que
situaba los casos de célera de una de las epidemias en un
plano de la ciudad, pudiendo ver su relacién con el sistema de
suministro de agua. También en el siglo x1x el médico francés
Pierre-Charles-Alexandre Louis publicé un trabajo de investi-
gacién en el que se oponia al uso del tratamiento mediante
«sangrias» en enfermedades infecciosas. Asi por primera vez
aplicé la estadistica (lo que él llamaba método numérico) para
valorar la ineficacia de la sangria en 78 casos de neumonia,
33 de erisipela y 23 de faringitis, comparando los resultados
del tratamiento frente al de pacientes que no recibieron este
tratamiento.

La importancia de uno y otro caso es que fueron mas alla
de los conocimientos fisiopatolégicos de la época, contrarios
a sus estudios. Observaron la realidad, recopilaron datos de
forma curiosa y obtuvieron conclusiones guiados por su sen-
tido comun.

La epidemiologia cardiovascular empez6 en la primera
mitad del siglo xx, al observarse cambios en las causas de mor-
talidad, principalmente en Norteamérica. En 1948 el entonces
llamado Instituto Nacional de la Salud (el NHLBI actual) inici6

un importante proyecto de investigacién en salud, reclutando
en Framinghan (ciudad situada a 32km al oeste de Boston,
Massachusetts) 5.209 hombres y mujeres de entre 30 y 62 anos
que no habian desarrollado sintomas de enfermedad cardio-
vascular en el momento de su inclusién. Se siguieron cada
2 anos para un examen fisico, pruebas de laboratorio y actuali-
zacion de su historial médico. Tras esto se reclutd una segunda
generacién en 1971 y nuevamente en 2002 y en 2003. Hasta el
estudio Framinghan, poco se sabia sobre los factores y deter-
minantes de riesgo cardiovascular. Desde aquellos primeros
trabajos, y desde que en la segunda mitad del siglo xx Bradford
Hill desarrollara la metodologia del ensayo clinico, el nimero
de articulos publicados al afio ha crecido de forma exponen-
cial.

Esto de alguna manera obliga al médico a conocer el len-
guaje de los epidemiblogos, a conocer la epidemiologia y la
estadistica, los distintos tipos de estudios, qué se puede espe-
rar de ellos y de sus conclusiones. Esto ayudara al médico a
realizar un uso consciente, explicito y juicioso de la mejor
evidencia cientifica disponible para tomar decisiones sobre
los pacientes. Esta es la definicién de «medicina basada en
la evidencia».

Tipos de estudios epidemiolégicos

Revisar de forma profunda los distintos tipos de estudios cien-
tificos supera las posibilidades de este editorial, pero si puede
abarcar algunas reflexiones sobre las principales fuentes de
informacién en cardiologia. De una forma teérica, las fuentes
de informacién epidemiolégica pueden ser las estadisticas ofi-
ciales, los registros hospitalarios, los registros poblacionales,
los ensayos clinicos y los datos de morbilidad procedentes de
altas hospitalarias.

En la practica podemos distinguir 2 tipos de estudios
epidemiolégicos, en funcién de si existe intervencién del
investigador sobre la muestra estudiada:
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- Estudios observacionales, en los que no existe intervencién por
parte del investigador. Dentro de este tipo de estudio situa-
mos los registros. Los registros son estudios observacionales
que se realizan con fines descriptivos o analiticos, y general-
mente son prospectivos. Utilizando la jerga epidemiolégica,
son estudios prospectivos de cohortes.

- Estudios experimentales, en los que el investigador realiza una
intervencién sobre los sujetos (generalmente un farmaco).
Cuando la intervencién que se realiza se aplica de forma
aleatorizada estableciendo 2 o mas grupos de comparacién
creados por el azar y actuamos sobre sujetos enfermos,
hablamos de «ensayos clinicos». Estos no solo son de inter-
venciones farmacoldgicas, sino que también pueden ser de
estrategias diagndsticas o terapéuticas.

Los ensayos clinicos estdn disenados para crear la mejor
evidencia en relacién con una determinada intervencién.
Algunas de sus caracteristicas se resumen a continuacién:

- Son estudios dirigidos a probar cuestiones concretas. Nacen
generalmente de observaciones generales realizadas en
otros tipos de estudios, o en otros ensayos clinicos.

- Alser aleatorizados permiten establecer las mas certera evi-
dencia de asociacién entre distintas variables. Esto es asi
porque el azar «reparte por igual» todas las variables que
pudieran actuar como confusoras, de manera que los dis-
tintos grupos de pacientes creados por el azar tendran una
representacién parecida de las posibles variables confuso-
ras, y estds perderan asi su efecto confusor. Esto ocurrird
con los factores de confusién que hayamos podido prever, e
incluso también con los que ni nos imaginamos que existen.
Este es el motivo por el que se consideran de gran validez
interna.

- Son muy costosos y suelen estar patrocinados por la indus-
tria farmacéutica. En nuestro ambito geografico se han
realizado convocatorias por el Instituto de Salud CarlosIII
para poder superar esta limitacién con los llamados ensayos
clinicos independientes. Los mas conocidos valoran la uti-
lidad de diversos medicamentos o también pueden valorar
estrategias diagnésticas (utilidad del BNP en el diagnéstico
de la disnea en urgencias) o terapéuticas (utilidad de la
angioplastia primaria o facilitada en el sindrome coronario
agudo con elevacién del segmento ST). Estas dltimas gene-
ralmente no estan financiadas por la industria por carecer
de valor inmediato para ella.

- Poseen estrictos criterios de inclusién y exclusién, desti-
nados a seleccionar una poblacién ideal que les facilite
encontrar «la mas firme evidencia» de que efectivamente
existe relacion entre las variables estudiadas y la hipétesis
del investigador. Ello a su vez determina su escasa validez
externa: los resultados encontrados en esta seleccionada
muestra ;son aplicables al resto de la poblacién? Puede ser
dificil extrapolar sus resultados.

Los registros, por el contrario, generalmente incorporan una
muestra representativa de la poblacién, incorporan a pacien-
tes mas cercanos al mundo real, por lo que se consideran de
mayor validez externa. Son excelentes estudios descriptivos;
sin embargo, debido a su caracter no aleatorizado presentan
importantes limitaciones para el andlisis. Nos referimos a los

mencionados sesgos de confusién. Si bien existen técnicas
para intentar paliar el efecto de los factores de confusién en
el diseno o en el andlisis del estudio, se considera que estos
estudios son de menor validez interna, ya que solo podremos
controlar los factores de confusién que identifiquemos pre-
viamente. No debe por ello menospreciarse la utilidad de los
registros. Todo lo contrario, complementan perfectamente la
informacién que obtenemos por otros tipos de estudios. Estos
son algunos ejemplos de sus utilidades:

1. Permiten evaluar la validez externa de los ensayos clinicos:
ayudan a establecer si el efecto apreciado en la poblacién de
pacientes seleccionada que estudié el ensayo clinico puede
apreciarse en la poblacién general.

2. Ayudan a generar nuevas hipétesis a partir de sus resul-
tados, que podrian ser validadas en ensayos clinicos
posteriores.

3. Permiten evaluar la calidad de la asistencia sanitaria: «Are
we doing the right things right?». Ademas de crear evidencia,
debemos preocuparnos de si aplicamos correctamente la
evidencia que ya tenemos. Es fundamental que los centros
hospitalarios se evalien a si mismos. En nuestro ambito
nos interesa comprobar, por ejemplo, que efectivamente
los pacientes tratados por un infarto agudo de miocardio
han sido dados de alta con los tratamientos que apare-
cen en las guias de practica clinica, si de verdad si titulan
las dosis, cuantas angioplastias o revascularizaciones qui-
rirgicas realizamos, la mortalidad o morbilidad de los
procedimientos. .. Identificar los errores es un paso previo
para corregirlos.

Ensayos clinicos y registros presentan de esta forma
caracteristicas contrapuestas, y por tanto las conclusiones
derivadas de unos y de otros pueden ser perfectamente com-
plementarias y nos acercan a conocer mejor la realidad de la
enfermedad cardiovascular.

;Debemos conocer todos los tipos de estudios
epidemiolégicos del area cardiovascular para
tratar a nuestros pacientes?

La respuesta inmediata es fécil: es sencillamente imposible.
El médico, por tanto, es el nexo de unién entre la apa-
bullante evidencia cientifica publicada cada afo, con todas
sus limitaciones (la verdad de hoy puede ser la mentira
del manana), y el paciente que tiene sentado delante de
él.

El arte de la medicina debe conjugar la mejor evidencia
cientifica disponible con el paciente concreto que tenemos en
nuestra consulta o nuestro lugar de trabajo, sala de interven-
cionismo cardiaco o laboratorio de imagen.

La mejor evidencia cientifica disponible debe ajustarse al
paciente particular con sus caracteristicas diferenciales, edad,
sexo, factores de riesgo cardiovascular concretos, patologia
cardiaca a tratar, situacién social y econémica, medios dispo-
nibles en nuestro lugar de trabajo, diagnéstico y tratamiento
ya recibido. Con estos multiples factores debemos tomar una
actitud concreta en un momento determinado. Muchos de
estos factores no estan estudiados y las recomendaciones
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y estudios epidemiolégicos publicados nos pueden orientar
pero nunca dictar dogmas.

Todos estos factores, sin embargo, no justifican tomar deci-
siones aleatorias en nuestra practica diaria. La formacién
médica continuada debe ser una responsabilidad y debe-
mos ordenarla para ajustarnos lo maximo posible a ella. Las
revistas biomédicas, como la nuestra, intentan ayudar a los
profesionales a tomar decisiones clinicas.
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