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RESUMEN

Uno de los principales problemas de la investigacion clinica radica en la dificultad de seleccionar el mejor
disefio para dar respuesta al problema de investigacién, lo cual puede desencadenar en esfuerzos vanos
por abordar y resolver el problema. La seleccién del mejor disefio depende fundamentalmente de la pre-
gunta de investigacién, los objetivos planteados y la hip6tesis a contrastar. Presentamos los aspectos
claves relacionados con el tipo de pregunta que responden, sesgos, tamarfio de muestray plan de anélisis
que deben ser considerados a priori en la seleccién del disefio de corte transversal.
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DESIGN OF CROSS-SECTIONAL RESEARCH
SUMMARY

One of the main problems of clinical research lies in the difficulty in selecting the best design to give
an answer to the problem of research - which can trigger in vain efforts to address and resolve the pro-
blem. The selection of the best design basically depends on the research question, the objectives and
the assumption to contrast. We present the key aspects related with the kind of question that respond,
bias, sample size and analysis plan should be considered a prioriin the selection of cross-sectional design.
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INTRODUCCION

El disefio de corte transversal se clasifica como un estu-
dio observacional de base individual que suele tener
un doble propdsito: descriptivo y analitico. También
es conocido como estudio de prevalencia o encues-
ta transversal; su objetivo primordial es identificar
la frecuencia de una condicién o enfermedad en la
poblacién estudiada y es uno de los disefios bdsicos en
epidemiologia al igual que el disefio de casos y controles
y el de cohortes (1).

Los disenos transversales suelen incluir individuos
con y sin la condicién en un momento determinado
(medicion simultdnea) y en este tipo de disefo, el
investigador NO realiza ningin tipo de intervencion
(interferencia). El investigador realiza una sola medi-
cién de la o las variables en cada individuo (nimero
de mediciones); sin embargo, cuando se realizan dos o
mds mediciones de las variables de interés en el mismo
individuo, el disefio y especialmente el plan de andlisis
cambia y el disefio de corte transversal se convierte en
longitudinal. Recordar siempre que la unidad de analisis
es el individuo (2).

Ejemplo de preguntas que responde
con el diseiio de corte transversal

- ;Cudl fue la frecuencia de remisién a valoracién de
oftalmologia en pacientes del programa de Diabetes
Mellitus durante el afio anterior?

- ;Cudl es la frecuencia de consultas por dolor abdo-
minal agudo en el servicio de urgencias de nuestra
institucién durante el fin de semana?

- ;Cudl fue la prevalencia de reporte de eventos adver-
sos durante el ultimo mes en el servicio de cirugia de
nuestra institucion?

- ;Cudl es el nivel de satisfaccién de los usuarios del
servicio de odontologia?

- ;Hay diferencias en la proporcién de fumado-
res seglin sexo entre los pacientes llevados a
cirugia electiva de remplazo total de cadera en nues-
tra institucioén?
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Ventajas del diseiio de corte transversal

- Son generadores de hipdtesis

- Permiten la identificaciéon de individuos con una con-
dicién o factor

- Identifican la frecuencia, magnitud y distribucién
de una enfermedad en una poblacién (Prevalencia)

- Proporcionan informacién util para definir priorida-
des de atencién y asignacién de recursos en servicios
de salud

- Si se basan en muestras representativas de la pobla-
cién, permiten establecer caracteristicas de salud y
explorar posibles factores asociados con la presencia
de una enfermedad

- Permiten explorar asociaciones entre multiples expo-
siciones y mdltiples efectos (2, 3)

Desventajas

- No permiten establecer relaciones causales ;Qué fue
primero la causa o el efecto?

- Tienen alta probabilidad de sesgo (medicién y selec-
cioén)

- Lamedicién de prevalencia se puede afectar por varios
factores como el periodo definido para el andlisis, le
evolucion de la enfermedad, el nivel de complejidad
de la institucién entre otros. Pueden sobre representar
a los casos con larga duracion de la enfermedad y a
subestimar a los de corta duracién.

- Tienden a sobre representar aquellas exposiciones que
se relacionan con una mayor sobrevida de los casos

- Tienden a subestimar aquellas exposiciones que estdn
asociadas con mayor letalidad de la enfermedad bajo
estudio

- Son de poca utilidad ante desenlaces raros o poco fre-
cuentes, enfermedades de corta duracién o evolucién
y para enfermedades recurrentes.

- Generalmente el tamafo de la muestra se hace para
determinar la prevalencia de una condicién, con una
precisién especifica, poder e intervalos de confianza
determinados. Pocas veces se calcula el tamano de
la muestra para un anadlisis secundario o analitico de
los datos (2, 3).
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Retos en el diserio del estudio de corte
transversal

- Definir con precisién los criterios diagndsticos de la
enfermedad o condicién de interés

- Identificacién de la poblacién. Qué sujetos se deben
incluir en el estudio depende estrictamente de la
pregunta y los objetivos de investigacién (describir,
comparar grupos, etc.) Es la poblacion finita a la cual
pueden generalizarse los resultados del estudio.

- La fuente de datos para el disefio de corte transversal
debe ser definida con precisién (Entrevista, encuesta,
examen fisico, resultados de laboratorio, historia cli-
nica, registros de base poblacional, encuestas pobla-
cionales etc.). Lo importante es que la fuente permita
identificar con precisién la presencia de la condicién
o enfermedad de interés (calidad del dato)

- El disefio de cuestionarios para este tipo de estu-
dios debe ser considerado como una prueba diag-
ndstica y el investigador debe garantizar su confia-
bilidad y validez. Las preguntas del cuestionario
pueden ser abiertas, cerradas, precodificadas o post-
codificadas.

- Definicién del periodo de tiempo del estudio: preva-
lencia de punto o prevalencia de periodo

- Identificacién espacio temporal (Individuos en hospitali-
zacion, urgencias, consulta externa, unidad de cuidados
intensivos, programas de consulta externa, sedes, etc.)

- Caracteristicas demograficas (sexo, raza, condicién
socioeconodmica, etc.)

- Unicamente las muestras representativas de la pobla-
cién, permiten desarrollar el componente analitico
exploratorio del diseno transversal (2, 3)

El tamaro de la muestra

En los disenos de corte transversal (medicién simulta-
nea), tanto la exposiciéon como la enfermedad se miden
al mismo tiempo; por tanto, no hay ningun criterio de
exposicion o enfermedad, para la seleccién de los sujetos
que conformardn la muestra en estudio. Lo fundamental,
es que la muestra sea representativa de la poblacién de
la que provienen (4). De forma general, el tamafio de

la muestra se calcula en estudios de corte transversal
para determinar el valor de una proporcién especifica
(5). Supongamos que la pregunta de investigacién es
;Cuadl es la proporcién de pacientes controlados de su
diabetes mellitus en el programa de diabetes de una
aseguradora? Seglin una adecuada revision de la litera-
tura, la proporcién esperada de individuos con diabetes
controlada en un programa similar es del 30%, el nivel
de confianza del 95% vy la precisién del 2%. El nimero
de sujetos minimo para establecer la proporciéon deseada
en el estudio se calcula de la siguiente forma:

Férmula:

) (p) (@)

n= d2

Donde,

n = tamano de la muestra

Z2 = valor de la desviacién normal estdndar, igual a
1,96 para un nivel de significancia del 5%

p = prevalencia de la caracteristica en la poblacion (toma-
da de la literatura o estudios previos en misma poblacion)
q=(1-p

d = precision deseada (es el valor que acepta y fija el
investigador de cudnto se aleja el porcentaje de la mues-

tra del universo de la poblacion)
Remplazando en la férmula tenemos:

(1,96)2(0,3)(0,7)
(0,02)2

n=2.017 pacientes con DMT de programas
Estrategia de muestreo

Preferiblemente debe ser probabilistico dado que el
estudio de corte transversal es uno de los pocos ejem-
plos de estudios epidemioldgicos donde los métodos de
muestreo son importantes (4, 5).
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Muestreo aleatorio simple (MAS)

Todos los elementos tienen la misma probabilidad de
ser elegidos. Se usa principalmente cuando la poblacién
objeto del estudio es una poblacién cerrada (escuelas,
cdrceles, hospitales, muestras de laboratorio, etc.) Estas
poblaciones se caracterizan porque sus elementos se
pueden identificar y numerar facilmente.

Muestreo estratificado (ME)

Es un tipo de muestreo aleatorio donde no todo se deja
al azar. Los elementos se dividen en grupos grandes que
tienen una caracteristica determinada. Hospitalizados
por patologia quirdrgica y por causa médica, por ejem-
plo. El investigador dentro de cada grupo lista, ordena y
genera una muestra por MAS que puede ser del mismo
tamano o de tamanos diferentes (5).

Muestreo por conglomerados monoetdpico (MC)

Es el ideal cuando la poblaciéon no puede ser delimi-
tada facilmente o cuando es muy dispersa. La pobla-
cién se divide en conjuntos como servicios, dreas
geograficas, instituciones por ejemplo, y se escogen
unos conjuntos por MAS donde se realizan las encues-
tas del estudio (5).

Muestreo por conglomerados estratificado y
polietapico

Se realizan en las mismas circunstancias que las men-
cionadas antes, especialmente cuando el universo
que se pretende muestrear es muy grande y muy
heterogéneo, por ejemplo, pacientes atendidos en
diferentes centros de atencién ambulatoria en la ciu-
dad de Bogotd (comunidades dispersas o diferentes
sub-regiones) (5)

Direccionalidad, temporalidad y causalidad
Son tres atributos que resultan algo confusos al momento

de ser interpretados en disefios observacionales basicos
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(transversal, casos y controles, cohortes), especialmente
porque muchos de los estudios clinicos en la actuali-
dad se consideran hibridos de éstos. A continuacién,
precisamos los conceptos y graficamente se comparan
estos atributos en el disefio de corte transversal y otros
disefios basicos (Figura 1).

La Temporalidad en un disefio de investigacion tiene
dos alternativas fundamentales: Prospectivo, cuando
el evento de interés, desenlace principal o enferme-
dad ocurre después del inicio de la investigacién. Es
Retrospectivo cuando el evento de interés, desenlace
principal o enfermedad ocurre antes del inicio de la
investigacion. (3)

La Direccionalidad en un disefnio de investigacién se
refiere a la forma de hacer la investigacién. Los estudios
hacia adelante o progresivos van de la causa hacia el
efecto, la seleccién de los individuos se hace segun el
estatus de exposicién (expuestos vs no expuestos) y
después de un periodo de seguimiento se analiza la
incidencia del desenlace (ejemplo estudios de CH).
Hacia atrds o regresivos, son aquellos disefios que van
del efecto hacia la causa La seleccién de los individuos
se realiza a partir del estatus del desenlace (ejemplo
estudios de Cy C). Los disenos transversales o de medi-
cion simultdnea tanto la medicion de la exposicion o el
desenlace son medidos al mismo tiempo, por lo tanto,
no son criterios para la seleccién de los individuos de
estudio (3).

La Causalidad se basa en el principio de que uno o
varios factores causales preceden en el tiempo al efec-
to. Los disefios de medicion simultanea (Transversales)
NO pueden abordar ni establecer la medicién de efectos
causales (2, 5).

Analisis de datos

El plan de andlisis depende de los objetivos planteados
en el protocolo de investigacién y por lo general inicia
con el calculo de estadisticas descriptivas (frecuen-
cias, proporciones, razones, promedios) detallando las
caracteristicas generales de la poblacién o la muestra
estudiada estableciendo la prevalencia del desenlace
de interés y los factores asociados (4).
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FIGURA 1. Atributos de temporalidad, direccionalidad y anélisis de casualidad en disefios de corte transversal y su comparacion con otros disefios basicos de investigacion clinica.
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También puede calcularse la proporcion de atributos
entre subgrupos y generalmente utilizar una prueba de
Chi cuadrado o exacta de Fisher para comparar si hay
o no diferencia entre grupos(6). Una tabla tetracdrica
0 2x2 (Tabla 1) pueden facilitar la organizacién y ana-
lisis de datos.

TABLA 1. RESULTADOS DEL ESTUDIO DE CORTE TRANSVERSAL
MEDIANTE TABLA TETRACORICA

ENFERMEDAD PREVALENTE

PRESENTE AUSENTE
Presente a b atb
Factor
Ausente c d ct+d
atc b+d N

Donde,

a Individuos con enfermedad prevalente y con factor
presente

b Individuos sin enfermedad prevalente y con factor
presente

c Individuos con enfermedad prevalente y ausencia
de factor

d Individuos sin enfermedad prevalente y ausencia de
factor

a + ¢ Individuos enfermos

b +d Individuos no enfermos

a+ b Individuos con factor presente

¢ +d Individuos con ausencia del factor

a+b+c+d Total de individuos valorados en el estudio

(a+c)/(a+b+c+d)
en la poblacion o muestra estudiada

(a+b)/(a+b+c+d)
cion estudiada

Prevalencia de la enfermedad
Prevalencia de factor en la pobla-

(a)/(a+b) Prevalencia de enfermedad en personas con
factor
(c)/(c+d)

factor

Prevalencia de enfermedad en personas con
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SESGOS MAS FRECUENTES EN DISENOS
TRANSVERSALES

Sesgo de seleccion

La participacién del individuo esta influida por la presencia
o ausencia del evento a medir. Falacia de Berkson (7, 8).

Sesgos de mala clasificacion

Problemas en la medicién de la exposicién o del evento
de interés (no diferencial y diferencial) (8)

Sesgo de confusién

Mezcla los efectos de variables secundarias con la
exposicidn de interés. Hay imposibilidad de asignar la
exposicion de manera aleatoria en los estudios obser-
vacionales (7, 8).

CONCLUSIONES

- Los disefos de corte transversales son 1tiles para eva-
luar la carga de la enfermedad (descriptiva) y para la
generacion de hipdtesis que deben ser probadas con
disenios mds rigurosos (analitico).

- Tienen limitaciones para la confirmacién de la cau-
salidad.

- Son propensos al sesgo de seleccién e informacién
y confusién

- Requieren una estrategia cuidadosa para el calculo
del tamano de la muestra y la técnica de seleccién de
las unidades de analisis (muestreo)
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