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Resumen

La pregunta de investigación, en la gran mayoría de los casos, no puede contestarse con

todos los diseños de investigación; es decir, cada pregunta de investigación debe contestarse

con el diseño más apropiado. Cuando con una pregunta de investigación se busca estable-

cer causalidad, el modelo que mejor permite establecer esta relación es el experimento clíni-

co, pero en ocasiones, por implicaciones éticas o metodológicas, éste no puede ser utilizado

y debemos recurrir a los modelos observacionales. El diseño de cohorte es, entre los modelos

observacionales, el que mejor desempeño tiene para establecer causalidad y medir riesgos.

El diseño de cohorte permite comparar dos grupos de pacientes libres de enfermedad, ex-

puestos y no expuestos a un factor de riesgo en particular para observar a lo largo del

período cuáles de éstos dos grupos presentaron o no el desenlace esperado.
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Abstract

The question of investigation in most cases cannot be answered with all investigation designs,

that is, each question of investigation should be answered with the most appropriate

design.bWhen a question of investigation seeks to establish causality, the best model to

establish this relation is the clinical trial but sometimes because of ethical or methodological

implications this cannot be used and we should resort to observational models. Among the

observational studies the best one to establish causality and measure risks is the cohort

study. The cohort study allows the comparison of two groups of patients free of illness,

exposed and non exposed to a particular risk factor, to observe after a period of time which

of these two groups presents the expected outcome.
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Introducción

Para contestar una pregunta de
investigación contamos principal-
mente con dos grupos de estudios:
los experimentales y los observacio-
nales. Al primer grupo pertenece el
experimento clínico y el segundo
grupo se divide en estudios descrip-
tivos, donde encontramos los estu-
dios de corte transversal, las series
de casos y los reporte de casos, y
los diseños analíticos, donde pode-
mos ver los estudios de cohorte y
los estudios de casos y controles.

La pregunta de investigación,
en la gran mayoría de los casos, no
puede contestarse con todos los di-
seños de investigación; es decir,
cada pregunta de investigación debe
contestarse con el diseño más apro-
piado. La tendencia general es pen-
sar que el diseño por excelencia para
contestar todas las preguntas de
investigación es el experimento clí-
nico; no obstante, sin desconocer
todas las ventajas que ofrece, mu-
chas veces tiene limitaciones para
ser aplicado; por ejemplo:
• Limitaciones éticas, como lo

sería evaluar si el maltrato in-
fantil produce problemas del
aprendizaje. Éticamente es im-
posible aleatorizar un grupo de
niños a maltrato y otros a un
trato adecuado.

• No contestar adecuadamente la
pregunta. Por ejemplo, cuando
no se evalúa una intervención.
Éste podría ser el caso de un

grupo de investigadores que
pretenden investigar si el virus
de la influenza tipo A durante
el embarazo aumenta el riesgo
de esquizofrenia en el hijo. Esta
pregunta no podría ser contes-
tada con un experimento, entre
tanto que sí podría hacerse con
un estudio cohorte siguiendo a
los hijos de las madres que pa-
decieron influenza tipo A
durante el embarazo y los hijos
de aquellas madres que no lo
presentaron.

Por otra parte, si con la pregun-
ta de investigación se trata de res-
ponder la causa de una enfermedad,
debe buscarse un modelo que per-
mita establecer comparaciones en-
tre dos grupos libres de enfermedad
expuestos y no expuestos a los fac-
tores de riesgo sospechosos de cau-
sarla. Un modelo que por sus carac-
terísticas en el diseño ofrece la po-
sibilidad de establecer causalidad es
el estudio de cohortes, el cual se
describe a continuación.

¿Qué es un estudio de cohorte?

El estudio de cohortes es un
diseño observacional analítico que,
por sus características, es el que
más se asemeja al experimento clí-
nico, con la única diferencia de que
en éste no se realiza una aleatori-
zación a uno u otro grupo (1). La
característica de observacional está
dada porque el investigador no
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interviene en la asignación de la ex-
posición, pero observa pasivamen-
te los eventos que suceden.

Para realizar un estudio de co-
horte se deben seleccionar dos gru-
pos o cohortes libres del desenlace
o enfermedad, con características
muy similares y que sólo difieran en
la presencia o no del factor de ries-
go que se sospecha como causa del
desenlace. Estos dos grupos son
seguidos a través de un período es-
tablecido, y al final de éste se obser-
va quiénes presentaron la enferme-
dad y quiénes no (véase Figura 1).

Figura 1. Diseño de cohortes

Grupo expuesto          Evalúo desenlace
        (ENFERMO O NO)

Factores riesgo o protección        tiempo

Grupo no expuesto Evalúo desenlace
        (ENFERMO O NO)

De acuerdo con la forma como
se recolecta la información de la ex-
posición, los estudios de cohorte se
dividen en:
• Prospectivo (cohorte concurrente).
• Retrospectivos (cohorte histórica).
• Mixtos (ambidireccional).

En una cohorte prospectiva, el
investigador recolecta la informa-
ción de la exposición o no exposición
de los sujetos al tiempo que el estu-
dio inicia (concurrente), e identifica
a lo largo del seguimiento los nuevos

casos de enfermedad desde el mo-
mento en que se inició. Por ejem-
plo, si se tiene un grupo de personas
víctima de abuso sexual durante la
infancia (grupo expuesto) y otros
que no han sido abusados sexual-
mente (grupo no expuesto) y se si-
guen hasta los 25 años para evaluar
cuál de los grupos presenta mayor
somatización. En la cohorte retros-
pectiva, al principio del estudio se
posee información sobre la exposi-
ción o no y sobre la presencia del
desenlace o no que se pretende estu-
diar. Por ejemplo, se cuenta con la
información en una base de datos
de personas que han consumido o
no inhibidores selectivos de la re-
captación de serotonina (ISRS) y de
cuáles han presentado o no hemo-
rragia de vías digestivas altas
(HVDA) (2). Por último, en la cohorte
ambidireccional la exposición ya ha
ocurrido en el pasado, pero el desen-
lace esperado no (3). Los tres tipos
de estudios clasifican a los sujetos
dependiendo de la presencia o no
de la exposición.

Ventajas los estudios
de cohortes

• Permiten establecer causalidad:
aunque la certeza absoluta de
causalidad sólo puede ser pro-
porcionada por el diseño expe-
rimental, el estudio de cohortes
es el que entre los diseños ob-
servacionales provee mejor in-
formación.

←←←←

←←←←
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• Ofrecen la posibilidad de medir
la incidencia de una enferme-
dad o condición.

• Establecen una relación tempo-
ral entre exposición y desenlace:
la exposición precede la enfer-
medad.

• Permiten la cuantificación del
riesgo.

• Son eficientes para el estudio de
exposiciones raras.

• Posibilitan estudiar más de un
desenlace derivado de la expo-
sición.

Desventajas de los estudios
de cohortes

• Pueden requerir largos períodos
de seguimiento: los grupos bajo
observación requieren un tiem-
po adecuado para poder obser-
var los desenlaces.

• Se presentan pérdidas en el se-
guimiento: dado que suelen re-
querirse largos períodos de se-
guimiento, los pacientes pueden
abandonar el estudio por diver-
sos factores y afectar de esta for-
ma la validez de los resultados.

• Son costosos.
• Pueden ser afectados por otras

exposiciones no consideradas
en el diseño (variables de con-
fusión) que pueden influir en el
desenlace.

• Requieren, a menudo, grandes
tamaños de muestra.

• Son poco útiles para el estudio
de enfermedades raras.

Sesgos en estudios de cohorte

• Sesgo de selección: se presenta
más en los estudios de cohorte
retrospectivos que en los pros-
pectivos, puesto que en el pri-
mero el diagnóstico ya está rea-
lizado para cuando inicia el es-
tudio, y éste podría estar equi-
vocado.

• Sesgo de mala clasificación: este
sesgo en los estudios de cohorte
puede ocurrir ya sea durante el
reclutamiento de los sujetos o
en su seguimiento, por una ma-
la clasificación entre los expues-
tos y los no expuestos.

• Sesgo de pérdida de seguimien-
to: este sesgo es de especial
importancia en los estudios de
cohorte prospectivos, pues al
hacer seguimiento de los pa-
cientes mientras se desarrolla
el resultado de interés, éstos
pueden perderse por diversos
factores como muerte, poca
adherencia o simplemente difi-
cultades en el seguimiento.
Estas pérdidas pueden introdu-
cir sesgos cuando las personas
que se pierden difieren de aque-
llas que quedan con respecto a
la exposición y al desenlace;
además, si no se siguen los pa-
cientes por un tiempo adecuado
hasta la aparición del desenla-
ce, la asociación puede estar
subestimada. En estos casos se
aconseja realizar análisis por
intención de tratamiento y rea-
lizar pruebas de sensibilidad, y
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atribuir diferentes desenlaces a
aquellos que se perdieron en el
seguimiento.

• Sesgo de confusión: se presenta
cuando una variable externa en-
mascara una verdadera asocia-
ción, es decir, una asociación
aparente entre una exposición y
una enfermedad es debida por
otra variable que se encuentra re-
lacionada con la exposición y es
factor de riesgo para la enfer-
medad. Por ejemplo, si se está
estudiando la asociación del con-
sumo de cocaína y la depresión,
es muy probable que el consumo

de alcohol sea un factor de con-
fusión, por cuanto está vincula-
do con el consumo de cocaína y,
a la vez, el alcohol es un factor
de riesgo para la depresión.

Análisis de los resultados

Una vez establecida la homoge-
neidad entre los grupos que se van
a comparar, es decir, son similares
a excepción del factor de exposición
bajo estudio, los resultados obteni-
dos pueden ser resumidos en una
tabla de 2x2, de la siguiente manera:

Factor de riesgo Desenlace presente Desenlace ausente Total

Expuestos A B A+B

No expuestos C D C+D

Incidencia en expuestos y no
expuestos (3): uno de los principa-
les intereses del investigador es cal-
cular la tasa de incidencia del
desenlace en los dos grupos de ob-
servación. La incidencia o riesgo en
el grupo expuesto es la proporción
de eventos en los expuestos (A/A+B)
y la incidencia o riesgo en el grupo
no expuesto es la proporción de
eventos en los sujetos no expues-
tos (C/C+D).

Riesgo relativo (RR): otro cálcu-
lo de interés que usualmente se
hace es el de riesgo relativo. Esta
medida es útil para determinar la

magnitud de la asociación entre el
factor del riesgo y la enfermedad (2).
El RR es el resultado de la razón
entre los riesgos individuales de
expuestos y no expuestos.

 RR =  A / A+B
        C / C+D

Por ejemplo, un estudio mues-
tra que las personas expuestas a
hospitalizaciones durante la infan-
cia tendrían dos veces más riesgo
(RR=2) de padecer trastornos hipo-
condríacos durante la adultez que
aquellos que no tuvieron estas inter-
naciones en hospitales.
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Conclusión

El mejor diseño de investigación
es aquel que pueda contestar ade-
cuadamente la pregunta que se plan-
tea. Dentro de los diseños observa-
cionales, el estudio de cohorte es el
más parecido al experimento clínico,
y aunque presenta limitaciones, las
cuales no los hacen equiparables,
puede establecer relaciones de cau-
salidad, pues en este tipo de estudio
la exposición precede a la enferme-
dad y permite comparar y medir el
riesgo entre los expuestos y los no
expuestos a un factor de riesgo en
particular.
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