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Resumen  En  el  presente  documento  se  proporciona  una  breve  guía  sobre  qué  aspectos  son
relevantes  para  la  planificación  de  un  estudio  epidemiológico  observacional  y,  en  consecuencia,
cuál es  la  información  básica  que  se  debe  tener  en  cuenta  para  reportar  este  tipo  de  estudios.
Así pues,  se  hace  una  diferenciación  entre  casos  prevalentes  y  casos  incidentes,  así  como  una
diferenciación  entre  estudios  descriptivos  y  estudios  relacionales.  Los  primeros  básicamente  se
utilizan para  determinar  el  estado  de  salud  de  la  población,  en  tanto  que  los  segundos  se  foca-
lizan en  el  estudio  de  la  etiología  del  trastorno  bajo  estudio.  En  los  estudios  relacionales,  se
diferencia entre  estudios  transversales,  de  cohortes  y  caso-control,  y  para  cada  uno  de  ellos
se especifican  los  elementos  básicos  a  tener  en  cuenta,  como  por  ejemplo,  la  definición  del
periodo de  observación  y,  en  consecuencia,  el  tiempo  en  riesgo,  la  determinación  del  estatus
de trastorno,  el  de  exposición  y  otros  factores  a  tener  en  cuenta.  En  este  último  punto  se
hace especial  referencia  a  la  importancia  de  la  fiabilidad  y  la  validez  de  los  instrumentos  de
medida utilizados  para  determinar  este  estatus  y,  en  especial,  a  medidas  propias  del  ámbito
más epidemiológico  como  es  la  sensibilidad  y  la  especificidad,  así  como  los  valores  predictivos.
© 2017  Universitat  de  Barcelona.  Publicado  por  Elsevier  España,  S.L.U.  Todos  los  derechos
reservados.
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Guidelines  of  how  to  report  an  observational  epidemiological  study  in  health:
Essential  elements

Abstract  This  paper  provides  some  brief  guidelines  about  what  aspects  are  relevant  when
planning  an  observational  epidemiological  study  and,  consequently,  what  basic  information
should be  taken  into  account  when  reporting  this  type  of  study.  Thus,  a  distinction  is  made
between  prevalent  cases  and  incident  cases,  as  well  as  a  differentiation  between  descriptive
studies and  relational  studies.  The  former  are  basically  used  to  determine  the  health  status
of the  population  while  the  latter  are  focused  on  the  study  of  the  etiology  of  the  disorder
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under  study.  In  the  relational  studies,  we  differentiate  between  cross-sectional,  cohort  and
case-control  studies,  and  for  each  of  them  the  basic  elements  to  be  taken  into  account  are
specified, such  as  the  definition  of  the  observation  period  and,  consequently,  the  time  at  risk,
the determination  of  the  disorder  status,  the  exposure  status  and  other  factors  to  be  taken  into
account. In  this  last  point,  special  reference  is  made  to  the  importance  of  the  reliability  and
validity of  the  measurement  instruments  used  to  determine  this  status,  and,  in  particular,  to
some epidemiological  indices  such  as  sensitivity  and  specificity  as  well  as  predictive  values.
© 2017  Universitat  de  Barcelona.  Published  by  Elsevier  España,  S.L.U.  All  rights  reserved.

El  objetivo  del  presente  documento  consiste  en  la  ela-
boración  de  una  guía  breve  de  cómo  se  debe  reportar  la
información  cuando  se  lleva  a  cabo  un  estudio  epidemio-
lógico.  Este  objetivo  no  es  sencillo,  puesto  que  existen
diferentes  tipos  de  estudios  epidemiológicos  y  distintos
aspectos  a  tener  en  cuenta  en  cada  uno  de  ellos.  Hay  que
diferenciar  claramente  los  estudios  descriptivos  de  los  estu-
dios  relacionales,  y  por  otra  parte  debe  diferenciarse  entre
aquellos  estudios  en  los  que  se  tiene  en  cuenta  la  recogida
de  información  en  un  único  momento  en  el  tiempo,  trans-
versales,  y  aquellos  en  los  que  la  recogida  de  información  se
lleva  a  cabo  a  lo  largo  del  tiempo,  longitudinales.

Por  otra  parte,  el  lector  se  preguntará  por  qué  es  nece-
sario  elaborar  unas  directrices  en  torno  a  los  estudios
epidemiológicos  diferenciadas  de  otros  tipos  de  estudios  en
el  ámbito  de  la  investigación  en  Ciencias  de  la  Salud.  Y  posi-
blemente  la  respuesta  a  esta  pregunta  está  en  el  último
aspecto  comentado  en  el  párrafo  anterior,  y  es  que  la  lógica
más  novedosa  de  los  estudios  epidemiológicos  respecto  a  los
estudios  o  diseños tradicionales  en  investigación  más  básica
radica  en  el  uso  de  estudios  longitudinales  para  determinar
el  estado  de  salud  de  la  población  bajo  estudio  y,  en  conse-
cuencia,  la  introducción  del  concepto  de  tiempo  en  riesgo
de  desarrollar  un  trastorno,  es  decir,  de  pasar  del  estado  de
salud  al  estado  de  no  salud  (Ahlbom  y  Norell,  1987;  Rothman,
1986;  Rothman  y  Greenland,  1998).

La  palabra  epidemiología  proviene  del  griego  ��� (epi):
sobre,  encima;  ���о�  (demos):  gente,  pueblo;  y  �о	о�
(logos):  estudio,  por  lo  que  etimológicamente  este  término
se  refiere  al  estudio  o  tratado  sobre  las  personas  (Ahlbom
y  Norell,  1987).  El  origen  de  la  investigación  epidemioló-
gica  se  ubica  en  el  ámbito  de  la  medicina,  y  en  concreto
en  el  estudio  de  enfermedades  infecciosas  (Feinstein,  1985;
Jenicek  y  Cléroux,  1987;  Kleinbaum,  Kupper  y  Morgenstern,
1982).  Así  pues,  son  tradicionales  el  trabajo  de  James  Lind
de  1794  sobre  el  tratamiento  del  escorbuto  a  partir  de  fruta
fresca,  en  especial  cítricos,  gracias  a  la  observación  de  12
pasajeros  del  buque  Salisbury  que  estaban  afectados  de
escorbuto,  o  el  de  John  Snow  de  1849,  en  el  que  a  partir
de  la  comparación  a  nivel  gráfico  de  la  distribución  del  agua
potable  por  parte  de  las  2  compañías  existentes  en  Londres,
la  Lambeth  y  la  Southwark-Wauxhall, demostró  que  la  epi-
demia  de  cólera  de  Londres  en  1848-1854  fue  debida  a  la
contaminación  fecal  del  agua  potable,  puesto  que  en  las
viviendas  en  las  que  el  suministro  de  agua  era  proporcio-
nado  por  la  compañía  Lambeth  (se  abastecía  de  una  zona
menos  contaminada  del  Támesis)  la  incidencia  del  cólera
era  menor  (citados  en  Jenicek  y  Cléroux,  1987).  De  todos

modos,  a  pesar  de  considerar  como  pioneros  estos  traba-
jos  en  el  ámbito  de  la  epidemiología,  cabe  comentar  que  ya
en  el  siglo  xx  la  aplicación  de  los  estudios  epidemiológicos
se  extendió  a  todos  los  ámbitos  de  las  Ciencias  de  la  Salud,
entendiendo  salud  en  el  sentido  amplio,  tal  como  la  define
la  Organización  Mundial  de  la  Salud:

«La  salud  es  un  estado  de  completo  bienestar  físico,  men-
tal  y  social,  y  no  solamente  la  ausencia  de  afecciones  o
enfermedades» (WHO,  1946,  p.  100).

En  consecuencia,  el  ámbito  de  estudio  se  amplió  a  la
determinación  de  los  factores  de  riesgo  y  de  protección  ante
el  desarrollo  de  cualquier  trastorno  o  enfermedad.  Así  pues,
en  el  ámbito  de  la  epidemiología  es  básico  determinar  los
factores  que  están  vinculados  con  la  aparición  de  un  deter-
minado  trastorno,  y  para  ello  se  han  diseñado  diferentes
estrategias  de  recogida  de  datos  propias  de  este  ámbito
(Norell,  1987,  1995).  Básicamente  se  puede  diferenciar
entre  3  grandes  tipos  de  estudios:  estudios  experimenta-
les,  estudios  cuasiexperimentales  y  estudios  observacionales
(Freixa,  Guàrdia,  Honrubia  y  Peró,  1995).  Los  estudios  de
tipo  experimental  y  cuasiexperimental  no  se  diferencian  de
este  mismo  tipo  de  estudios  en  otros  ámbitos  de  investiga-
ción,  por  lo  que  no  se  hace  énfasis  en  ellos  en  este  trabajo.
Así  pues,  el  presente  trabajo  se  centra  en  los  estudios  obser-
vacionales  epidemiológicos,  que  sí  que  son  más  propios  de
la  investigación  en  epidemiología.

Dentro  de  los  estudios  observacionales  se  puede  distin-
guir  entre  los  estudios  descriptivos  y  los  estudios  analíticos
o  relacionales,  y  dentro  de  estos  básicamente  se  pueden
diferenciar  los  transversales,  los  estudios  de  cohortes  y  los
estudios  de  caso-control.  A  continuación,  se  desarrolla  para
cada  uno  de  estos  tipos  de  estudios  la  información  básica  que
se  debe  tener  en  cuenta  cuando  se  realiza  una  investigación
aplicando  esta  estrategia  de  recogida  de  datos.

Estudios descriptivos

Los  estudios  descriptivos  en  el  ámbito  epidemiológico  tienen
por  objetivo  determinar  el  estado  de  salud  de  la  población;
en  consecuencia,  uno  de  los  primeros  aspectos  básicos  a
tener  en  cuenta  es  la  definición  de  la  población  objeto  de
estudio,  diferenciando  claramente  entre  la  población  obje-
tivo  o  diana  y  la  población  de  referencia,  siendo  la  primera
el  conjunto  de  todos  los  individuos  a  los  que  se  pretende
extrapolar  los  resultados  obtenidos  y  la  segunda  la  población
de  la  que  se  obtendrán  los  individuos  de  la  muestra  estu-
diada  (Last,  1995).  Una  vez  definida  la  población  objetivo
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