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PALABRAS CLAVE Resumen La clasificacion del conocimiento es fundamental para el entendimiento entre los
Guia de estudios de investigadores y el avance de la ciencia. En el presente articulo se presenta una breve cla-
investigacion clinica; sificacion de los métodos de investigacion clinica. Se recuerdan las ventajas que presenta el
Taxonomia hecho de que los investigadores utilicen una misma nomenclatura: mejora la comunicacion
metodologica; entre los investigadores, facilita la replicabilidad de los estudios y la busqueda de articulos en
Articulo de revision las bases de datos, y ayuda a conocer los aspectos que pueden afectar a los diferentes modelos

de investigacion. Se agrupan en 4 grandes categorias: articulos epidemioldgicos, articulos de
metodologia cualitativa, articulos de metodologia mixta y articulos de revision.
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Methodological Abstract The classification of knowledge is essential for understanding between researchers

and the advancement of science. In this article a brief classification of clinical research met-
hods is presented. The advantages that researchers use the same nomenclature are recalled,
which enables improved communication among researchers, facilitates replication of studies
and searches in databases, and helps to establish the aspects that can affect the different
research models. They are grouped into four broad categories: epidemiological articles, articles
of qualitative methodology, mixed methodology articles and review articles.
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Introduccion

La importancia que tiene en el desarrollo de la ciencia el
consenso en la utilizacion de sistemas de clasificacion es
de sobra conocida. Estos sistemas no deben limitarse a las
patologias diagnosticas, sino que también deberia hacerse
extensible al conocimiento sobre los procedimientos y las
técnicas de investigacion. Esta necesidad de una nomencla-
tura comln queda patente por los beneficios que reporta.
En primer lugar, favorece la comunicacién entre los pro-
pios investigadores, ya que en no pocas ocasiones diversos
investigadores plantean una misma investigacion siguiendo
los mismos procedimientos metodoldgicos pero utilizando
nomenclaturas diferentes, lo que favorece la confusion en
lugar del entendimiento. Asi mismo, una misma nomencla-
tura favorece la replicabilidad de las investigaciones, nece-
saria en el progreso de la ciencia. Localizar facilmente estu-
dios de investigacion llevados a cabo siguiendo una metodo-
logia determinada es otro de los beneficios que ofrece tener
una misma nomenclatura. Finalmente, conociendo con pre-
cision la metodologia de investigacion, los investigadores
pueden saber qué tipo de variables que no han tenido en
cuenta puede influir en su estudio o qué tipo de analisis
estadistico puede ser mas adecuado. Por todas estas razo-
nes, se elabora este articulo, con el objetivo de mejorar la
comunicacion y el entendimiento de los investigadores que
quieran publicar en la REVISTAINTERNACIONAL DE ANDROLOGIA.

Existen multitud de clasificaciones diferentes para nom-
brar y definir la investigacion cientifica, dependiendo del
area de conocimiento o de los diferentes enfoques existen-
tes en esa area de conocimiento. La clasificacion que se
plantea en este articulo esta disefada para los trabajos de
investigacion clinica dentro del area de conocimiento de la
Andrologia y Medicina Sexual, y mas especificamente para
las necesidades concretas de la REVISTAINTERNACIONAL DE ANDRO-
Locia. Al lector interesado en profundizar en metodologia
de investigacion se le recomienda la lectura de manuales
especificos sobre el tema'.

Articulos epidemiolégicos

Estos articulos son los mas habituales en las revistas cien-
tificas. Son estudios que se fundamentan en el paradigma
positivista y en los que se utiliza metodologia cuantita-
tiva para la verificacion de las hipotesis planteadas por el
investigador. Entre los articulos epidemiologicos se pueden
encontrar los siguientes: estudios experimentales, estudios
cuasiexperimentales, estudios observacionales, estudios ex
post facto, estudios instrumentales, estudios de caso Unico
y encuestas.

Experimentales. En este tipo de estudios el experimen-
tador controla las condiciones en las que se lleva a cabo el
experimento, ademas de poder realizar una asignacion alea-
toria de los sujetos a las condiciones experimentales. Estos
estudios se pueden dividir en:

1. Ensayo clinico aleatorizado. Este tipo de estudios pre-
sentan 2 grupos, uno experimental y otro control,
asignandose aleatoriamente las personas participantes a
cada uno de los grupos. Ejemplos de este tipo de articulos
se incluyen en las referencias®.

2. Ensayo clinico cruzado. Se caracteriza por tener 2 gru-
pos y 2 tipos de tratamiento. Ambos grupos reciben cada
uno de los tratamientos, presentandose el tratamiento
A primero en el grupo 1y el tratamiento B en el grupo
2, y luego invirtiendo el orden, el tratamiento A en el
grupo 2 y el tratamiento B en el grupo 1°.

3. Estudios factoriales. En este tipo de investigacion se
estudia la influencia de 2 o mas variables independientes
sobre una o mas variables dependientes’:%.

Cuasiexperimentales. Este tipo de estudios es similar a
los anteriores, con 2 diferencias notables: que no hay asig-
nacion aleatoria de los sujetos a los grupos, tratandose de
grupos no equivalentes, y que el grado de control sobre la
investigacion es menor. Estos estudios se pueden dividir en:
con grupo control, sin grupo control, series temporales y
estudios de cohorte.

1. Con grupo control. Se utiliza un grupo de control no
equivalente, pudiéndose tomar medidas pre y post. Este
grupo también se podria utilizar con los estudios de
cohortes’.

2. Sin grupo control. Se pueden realizar medidas pre vy
post una Unica vez tras el tratamiento, medidas pre
y post con el tratamiento y tras la retirada del mismo,
e incluso medidas pre y post con tratamiento repetido™°.

3. Series temporales. En este tipo de disefio se realizan
varias medidas de las variables de interés, tanto antes de
la aplicacion del tratamiento como después del mismo'’.

4, Estudios de cohorte. En este tipo de estudios se evallan
los efectos a largo plazo de la variable de interés sobre
un grupo similar (cohorte). Este tipo de disefio también
puede tener grupo control'?"3,

Observacionales. En este tipo de estudios los investigado-
res no realizan ningn tipo de manipulacion de la variable de
interés, sino que Unicamente la miden en situaciones natu-
rales. Se pueden clasificar sobre la base de su finalidad o de
la estructuracion de la observacion.

1. Segun su finalidad, el estudio puede ser descriptivo, si se
pretende Unicamente describir el fenomeno, o analitico,
en el caso de que el objetivo sea analizar la relacion
entre hechos concretos' >,

2. Segln su nivel de estructuracion, pueden ser estudios
estructurados o estudios no estructurados, la diferencia
se encuentra en el hecho de que el investigador haya
elaborado o no previamente un sistema de categorias de
acontecimientos que se deben observar y registrar'®'”.

Ex post facto. Como su nhombre indica, estos estudios se
llevan a cabo después de ocurridos los hechos, es decir,
se selecciona a los sujetos después de que haya ocurrido
la variable independiente (la variable de interés). La carac-
teristica principal de estos articulos es que el investigador
no puede manipular la variable independiente, solo puede
seleccionar a los sujetos en funcion de ella. Dentro de los
estudios ex post facto se pueden encontrar 2 grandes blo-
ques: retrospectivos y prospectivos.



Guia para la clasificacion de articulos de investigacion clinica

109

1. Se pueden considerar estudios ex post facto retrospec-
tivos cuando tanto la variable independiente como la
dependiente ya han ocurrido. Dentro de esta categoria
se podrian incluir los siguientes disefos de investigacion:
simple (solo se analiza un grupo con un Unico valor para
la variable dependiente), de comparacion de grupos (se
utiliza un grupo clave y un grupo control) y de grupo Unico
(en un Unico grupo la variable dependiente puede tomar
varios valores)'®1?,

2. Se pueden considerar estudios ex post facto prospecti-
vos cuando la variable independiente ya ha ocurrido pero
no la variable dependiente. Dentro de esta categoria se
podrian incluir los siguientes disefos de investigacion:
simple (se estudia una variable independiente), com-
plejo (se analizan mas de una variable independiente),
grupo Unico (en un mismo grupo se miden primero las
variables independientes y luego las dependientes), y
evolutivo (se estudia como variable independiente la
edad, pudiendo realizarse de forma longitudinal, trans-
versal o secuencial)?%2',

Instrumentales. Estos articulos tienen como finalidad
desarrollar pruebas de evaluacion, no solo el disefo (o la
adaptacion), sino también el estudio de las propiedades psi-
cométricas (validez, fiabilidad, analisis factorial, etc.)?>23.

De caso unico. La caracteristica principal de este tipo
de articulos es que aplica las técnicas de investigacion en
un Unico sujeto o en muy pocos. Los investigadores reali-
zan registros de datos relevantes y aplican procedimientos
concretos, explicando cada particularidad en su articulo.
Existen diferentes tipos de intervencion (basico, reversion,
cambio de criterio, linea base multiple, etc.), pero todos
ellos se pueden considerar de caso Unico? %, El lector inte-
resado en obtener mas informacion sobre la investigacion
de caso unico puede consultar manuales de metodologia de
investigacion?’.28,

Investigacion por encuestas. En este tipo de articulos se
utiliza exclusivamente la encuesta en una muestra repre-
sentativa, para realizar una aproximacion y descripcion de
un problema concreto?®-3°,

Articulos de metodologia cualitativa

La metodologia cualitativa pretende analizar la realidad
desde el punto de vista de las personas objetivo de la inves-
tigacion, estudiando su discurso sin cuantificar en datos,
sino analizando e interpretando el lenguaje y los hechos.
Dentro de la metodologia cualitativa se pueden encon-
trar los siguientes métodos de investigacion: etnografia,
investigacion-accion, biografia o estudio de caso, y estudio
fenomenoldgico.

Etnografia. En este tipo de estudios el investigador vive y
comparte dentro del grupo cultural que esta investigando, se
introduce dentro de él, para, desde esa posicion, describir,
analizar e interpretar la realidad de la misma forma que el
grupo cultural estudiado®'-3Z.

Investigacion accidn. Esta orientada hacia la mejora y/o
al cambio social, en el que se va investigando a la vez que
se interviene® 3,

Biografia o estudio de caso. Se estudia a un sujeto (o
a unos pocos sujetos) dentro de su contexto, observando y
comprendiendo al sujeto desde un enfoque holistico®**.

Estudio fenomenoldgico. Mediante este método se
intenta explicar un fendmeno, un acontecimiento, desde el
punto de vista subjetivo de la persona que lo vive, se analiza
su experiencia individual®®:>°.

Articulos de metodologia mixta

No en todas las clasificaciones de metodologia de investi-
gacion se contempla este tipo de estudio, ya que muchos
autores consideran que los estudios deben ser o cuan-
titativos o cualitativos, considerando contrapuestos los
paradigmas positivista y naturalista de los que proceden
cada uno de ellos. En esta clasificacion se apuesta por el
mestizaje en la investigacion y la complementariedad de
los paradigmas, dando importancia a los objetivos y finali-
dad por encima de paradigmas reduccionistas. Por esta razon
es por la que se incluyen los trabajos de metodologia mixta.
Este tipo de articulo se caracteriza por utilizar al mismo
tiempo tanto metodologia cuantitativa como cualitativa®.

Articulos de revision

En este bloque se incluyen aquellos articulos en los que
los autores no aportan datos empiricos originales, sino que,
como su nombre indica, realizan una revision teorica del tra-
bajo realizado por otros autores o bien revisan un protocolo
clinico ya existente con la idea de mejorarlo. Dentro de este
bloque se podrian incluir no solo aquellos trabajos que revi-
san o analizan los trabajos de otros autores, sino también
los que realizan una revision, actualizaciéon y/o compara-
cion de teorias, desde un enfoque critico, argumentado y
constructivo. En este bloque se pueden incluir 3 tipos dife-
rentes de articulos: clasicos, metaanalisis y desarrollo de
guias de practica clinica.

Cldsicos. Son aquellos articulos en los que se realiza una
revision de ideas, de teorias o de conclusiones, pero sin apor-
tar datos estadisticos para sus conclusiones, se realiza solo
desde un enfoque tedrico*' 4.

Metaandlisis. En estos articulos, a diferencia de los
anteriores, se utilizan estimadores estadisticos del tamario
del efecto para analizar los resultados de diferentes
investigaciones***°,

Desarrollo de guias de prdctica clinica. En estos articulos
se describen y analizan protocolos de actuacion actualmente
existentes, asi como las dificultades o problemas que pre-
sentan, desarrollandose nuevos protocolos que den solucion
a dichas dificultades o problemas*®*’,

Conclusion

El objetivo de este trabajo es servir de guia para los articulos
publicados en la ReEVISTAINTERNACIONAL DE ANDROLOGIA, facilitando
la transmision de conocimientos, la comunicacion entre los
investigadores, la replicabilidad de los estudios y la visibi-
lidad de la revista. Por ello se han descrito sucintamente
los métodos de investigacion clinica mas comunes, utili-
zando una nomenclatura comun. Los lectores interesados
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en ampliar la informacion pueden acudir a los manuales
senalados en las referencias'.

Responsabilidades éticas

Proteccién de personas y animales. Los autores declaran
que para esta investigacion no se han realizado experimen-
tos en seres humanos ni en animales.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que en
este articulo no aparecen datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
autores declaran que en este articulo no aparecen datos de
pacientes.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener conflicto de intereses.
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