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Comunicacién breve
El objetivo guia el disefo y el analisis
The objective guides design and analysis
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Una primera clasificacién de los objetivos de un estudio clinico seria
si queremos «intervenir» para cambiar el futuro de los pacientes o si,
mas modestos, solo pretendemos anticiparlo, «predecirlo». Esta divisién
tal vez sea un poco simple, pero estd robustamente cimentada. Para
intervenir necesitamos una relacién de causa-efecto entre nuestra
accion y su resultado. Pero predecir, sélo se requiere asociacion entre
2 variables. Usemos un ejemplo extremo: que alguien lleve tabaco
encima anticipa un mal futuro, quizas con cancer o enfisema. Que esa
persona deje de llevar tabaco, pero siga fumando a expensas de otros,
no mejorara su futuro.

En ambos escenarios se necesita «<medir». Si queremos intervenir,
para cuantificar la magnitud del efecto: ¢cuanto mas viven los que
dejan de fumar? Y si queremos predecir, para conocer su capacidad
para discriminar: ;cudnta informacién sobre la variable «respuesta»
anticipa la variable predictora?

La pregunta clinica de relevancia

A partir de aqui, podemos ampliar esta clasificacién. Desde el punto
de vista del paciente, un estudio diagnéstico responde la pregunta «¢ qué
tengo?»; un estudio prondstico, «,qué me va a pasar?»; un estudio
etioldgico, «;por qué me pasa esto?»; y uno de intervencion, «si sigo su
consejo, jcuanto cambiard mi estado?». Estas 4 preguntas refieren a
distintos momentos del tiempo. Diagnéstico es la Gnica sobre el
presente; las otras 3 requieren un lapso de tiempo, o bien desde el
pasado —etiologia—, o bien hacia el futuro —pronéstico e intervencién
—. Latabla 1 esquematiza el reto estadistico de estos 4 objetivos clinicos
y su disefio mas habitual. Poco a poco los iremos explicando en estas
pildoras. Hagamos ahora un primer resumen.

Como la pregunta del diagnéstico refiere al presente, es
«instantanea» y sus estudios se conocen como transversales («cross-sec-
tional»). Al resto, que requieren que pase un tiempo entre la observacién
de las variables, les llamamos longitudinales. El disefio mas habitual
para estudiar el pronéstico es el de cohortes. Para la etiologia, el de
casos y controles. Y para la intervencién, el ensayo clinico aleatorizado.
El ensayo clinico y el estudio de cohortes siguen la linea temporal de
los acontecimientos («el efecto es posterior a la causa»), mientras que
el de casos y controles supone una mirada hacia el pasado.

Pero recordemos un principio basico: asociacién no implica
causalidad. Un estudio que haya podido observar una relacién no debe
ser utilizado para defender la existencia de un efecto a partir de una
supuesta causa.

Importancia de las guias de publicacion

Cada objetivo requiere su disefio y su andlisis, lo que ha generado
diferentes guias de publicacién. La red EQUATOR! las recopila junto a
numerosa documentacién que explica cdmo entender las guias y
c6mo aplicarlas. En el diagnéstico y el pronéstico, la guia para validar
un indicador es STARD?; y para construirlo, TRIPOD?. Para ambos
objetivos también ayuda STROBE* la guia general para disefios
observacionales, incluyendo los de etiologia. Para reportar los resultados
de los estudios con asignacién aleatoria de la intervencién, CONSORT>; y
para publicar su protocolo, SPIRIT®. CONSORT, publicada en 1996 y
revisada en 2001 y 2010, es la guia mas antigua. Es sin ninguna duda
la mas madura. Finalmente, para juntar toda la evidencia disponible y
obtener una estimacién mas precisa, tenemos PRISMA’. Su principal
uso, lo tenemos para las revisiones sistematicas de los efectos de una

Tabla 1
Objetivo clinico, pregunta del paciente, momento del tiempo al que refiere, disefio habitual y reto metodolégico
Nombre Pregunta del paciente Refiere al Disefio tipico Reto
Diagnostico ¢Qué me pasa? Presente Transversal Precision de la clasificacion
Prondstico ¢Qué me pasara? Futuro Cohortes Reduccion de la incertidumbre sobre el futuro
Etiologia ¢Por qué me pasa? Pasado Casos y controles ¢Cudl es la causa?
Intervencion Si sigo su consejo, ¢cuanto cambiara mi estado? Futuro Ensayo clinico ¢Cuan grande es el efecto?
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intervencién. Todas ellas tienen un sitio web que es facilmente localiz-
able escribiendo su nombre al lado de «statement». Su documento
acompafiante «explicacién y elaboracién», sera su mejor herramienta
para leer criticamente las conclusiones de sus autores y, si procede,
reproducir sus resultados.
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