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Introducción a la Metodología de la Investigación

¿Qué es un 

protocolo?

Plan escrito 

de un 

proyecto de 

investigación



Características de un protocolo

Previo a la ejecución del proyecto (NO CONTIENE 
RESULTADOS)

Objetivos:  

 Proteger  a los sujetos de investigación

 Maximizar alcance de resultados

 Minimizar esfuerzos 

 Con componentes fijos que describen

• ¿Qué se investiga?

• ¿Cómo se investiga?

• ¿En quiénes se investiga?

• ¿Por qué es importante investigar tema?



Utilidad de un Protocolo

¿Cuál es su 

utilidad?

Organiza el 

trabajo

Búsqueda de 

financiación



Partes principales de un Protocolo

Parte Objetivo

Pregunta de Investigación
Indica cuál será el tema 

principal del estudio

Antecedentes

Permite recabar información ya 

existente referente al tema a 

ser investigado

Diseño
Indica en qué forma se 

enfocará el estudio.

Participantes

¿Quiénes serán los sujetos 

estudiados y cómo serán 

seleccionados?



Partes principales de un Protocolo

Parte Objetivo

Variables
¿Qué se medirá en los sujetos 

de estudio?

Temas estadístico

¿Cuál es el tamaño de muestra 

requerido y qué estadística se 

utilizará para analizar los 

resultados del estudio? 

Temas Éticos
Información al participante y 

consentimiento informado.



Tipos de diseño

 Según marco temporal

Transversal (De corte trasverso)

Prospectivo

Retrospectivo

 Según enfoque epidemiológico

Del resultado al factor de riesgo

Del factor de riesgo al resultado

 Según intervención del investigador

Observacional

Experimental



Tipos de Diseño

Tipos

Observacional Experimental

El investigador observa 

en forma pasiva sin

realizar alguna 

intervención sobre los 

sujetos de estudio

El investigador 

realiza una 

intervención sobre 

los sujetos de 

estudio y examina 

sus efectos



Diseños Observacionales

Tipos

Estudios de 

Cohorte

Estudios 

Transversales

Casos y 

Controles

DESCRIPTIVO ANALITICOS 

Variables se 

observan

Sin establecer 

asociaciones 

Variables se observan, se comparan y se analizan 

posibles asociaciones 

factor de riesgo

Resultado

Resultado 

Factor de riesgo 

Van 

del  

Al 



Estudios descriptivos

 Son apropiados para 

Describir variables y sus patrones de distribución

Tener pistas sobre posibles asociaciones que tengan que probarse 

en estudios analíticos posteriores

 Permiten establecer prevalencias de enfermedades o de factores 

de riesgo

 Son rápidos y económicos

 Definen características demográficas y clínicas de un grupo de 

estudio



Estudios Transversales

Población

Factor de riesgo, 

enfermedad

Factor de riesgo, 

sin enfermedad

Sin factor de 

riesgo, 

enfermedad

Sin factor de 

riesgo, sin 

enfermedad

Muestra



Estudios descriptivos

 Pueden buscar

 Identificar una enfermedad o característica

 Estimar la frecuencia, la prevalencia de una enfermedad 
o característica

 Cómo varía la frecuencia en el tiempo, en diversas 
poblaciones, en distintas ubicaciones geográficas

 Examinar la tendencia de una enfermedad o 
característica

 Justificar la realización de un estudio analítico posterior 
para probar una hipótesis que surja del estudio 
descriptivo



ESTUDIOS ANALÍTICOS



Estudios de cohortes
 Se divide a la población a ser estudiada en base 

al factor de riesgo (ej: hábito de fumar) en dos 

grupos:

Expuestos: Individuos que presentan  el factor 

de riesgo

No expuestos: Individuos que no presentan el 

factor de riesgo

En ellos se busca o mide  a lo largo del tiempo la 

aparición del resultado  (ej: enfermedad como 

cáncer de pulmón)

VA DEL FACTOR DE RIESGO al RESULTADO



Estudios de Cohorte Prospectivo

PRESENTE FUTURO

Población

Con factor de riesgo

Sin factor de riesgo

Enfermedad Sin Enfermedad

Enfermedad
Sin

Enfermedad

Muestra



Estudios de cohortes

 Única manera directa de 

establecer incidencia

 La exposición al factor de 

riesgo se obtiene sin sesgo

 Puede evaluar relación entre 

un factor de riesgo y muchos 

desenlaces (enfermedad)

 Necesita muchos sujetos en 

estudio 

 Costosos

 Los resultados están 

disponibles tras largo tiempo

 Evalúan los efectos de 

exposición a relativamente 

pocos factores

VENTAJAS DESVENTAJAS



¿Cuáles son los factores de riesgo 

en la enfermedad cardiovascular?

Hipertensión

Niveles elevados de 

colesterol

Hábito de fumar 

Obesidad

Diabetes

Sedentarismo

¿Cómo se 

obtuvieron estas 

respuestas?

¿Qué diseño 

metodológico 

debería emplearse 

para obtener la 

respuesta?



1948 … Se observó un aumento marcado de CVD en EEUU (epidemia)

Objetivo: Identificar factores comunes o características que contribuyen a CVD

Métodos … Inspección física detallada

Encuesta de hábitos

Test laboratoriales

Cada dos años

Cohorte 1… (1948)…. 5209 Hombres y Mujeres, 30 a 62 años, Framingham, 

Massachussetts

Cohorte 2… (1971)…. 5124  Hijos y Esposas de los participantes originales de 

la 1° cohorte

Cohorte 3… (2002)………………. 3° generación, nietos de la cohorte original     













Estudios de casos y controles

 Se divide a la población a ser estudiada en base 

a la variable resultante (ej: enfermedad) en dos 

grupos:

Casos: Individuos que presentan la enfermedad

Controles: Individuos que no presentan la 

enfermedad

 En ellos se busca o mide la presencia de 

factores de riesgo (en el presente o pasado)

VA DEL RESULTADO AL FACTOR DE RIESGO



Casos y Controles

PASADO  O PRESENTE
PRESENTE

Población

CasosCon factor de 

riesgo

Sin factor de 

riesgo

Con factor de 

riesgo

Sin

Enfermedad
Controles

Población

Muestra

Muestra







9 países emergentes - 3 continentes

Casos: niños menores de 5 años, con neumonía confirmada por RX y otros 

parámetros

Controles: Niños menores de 5 años sin signos de neumonía

MATCH DE CASOS Y CONTROLES POR EDAD Y FECHA!!

ANALISIS BIOLOGÍA MOLECULAR

M. respiratorias: 19 virus + 5 bacterias

M. De sangre:  3 bacterias 

OTRAS DETERMINACIONES: Hemograma, Procalcitonina y PCR







Estudios de casos y controles

 Útil para condiciones raras 

(enfermedades poco 

frecuentes o con periodos 

de latencia prolongados)

 Barato, pequeño y de 

corta duración

 Permite examinar muchos 

factores de riesgo

 Sesgo potencial de 
muestreo de población

 Sesgo en la medición de los 
factores de riesgo

 Limitado a una variable de 
resultado

 No determina prevalencia 
ni incidencia

VENTAJAS DESVENTAJAS



¿CÓMO ELIJO EL DISEÑO 

METODOLÓGICO?



¿Hago INTERVENCIÓN?

sino

OBSERVACIONAL EXPERIMENTAL

Demuestran 

CAUSALIDAD!

si

¿busco ASOCIACIÓN?

no DESCRIPTIVO

ANALITICOS

CASOS Y CONTROLES

COHORTES

1 GRUPO, PREVALENCIA

2 GRUPOS, ODDS RATIO

2 GRUPOS, INCIDENCIA, RIESGO RELATIVO



GRACIAS POR SU ATENCIÓN!


