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RESUMEN

Los estudios observacionales transversales pueden ser de tipo descriptivos o también analiticos
dependiendo del objetivo general. Este disefo es rapido, econdmico y permite el calculo directo de la
prevalencia de una condicién. Ademas, la relacion de temporalidad entre la exposicion y el efecto son
medidas de forma simultanea en un Unico periodo, no siendo posible identificar una direccionalidad en
la temporalidad. Cuando estos estudios persiguen un objetivo general analitico, la medida de asociacién
es la Razén de Prevalencias (RP), especialmente cuando la prevalencia del efecto es mayor o igual a 10%
o el Odds Ratio (OR) cuando la prevalencia es baja. Para cuantificar esta asociacién pueden utilizarse
diferentes modelos de regresion como el binomial log o Poisson log, incluyendo los modelos lineales
generalizados. Cuando la medida de asociacion a utilizar es el OR, el modelo mas cominmente empleado
es la regresion logistica multiple.

Palabras clave: Transversal; Observacional; Analitico; Disefio; Estudios (fuente: DeCS BIREME).

ABSTRACT

Cross-sectional studies are epidemiological design which can be considered as descriptive or analytical
designs depending on the general objective. This is a quickly and economical design and allows to
calculate the prevalence of a condition. Also, the relationship of temporality between the exposition
and the outcome is being measured simultaneously on a unique period, not being possible to identify a
directionality in the temporality. When there is an analytic objective, the association measure used is the
Prevalence Ratio (PR), specially when the prevalence of the outcome is more or equal to 10% or the Odds
Ratio (OR) when that prevalence is lower. To quantify this association different regression models like
Binomial log or Poisson log can be used, including generalized lineal models. If the association measure
is OR, the most common used model is the multiple logistic regression.

Key words: Cross-sectional; Observational; Analytic; Design; Studies (source: MeSH NLM).
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INTRODUCCION

Los estudios observacionales se definen a partir
de la ausencia de intervencion del investigador
en el desenlace que desea evaluar. Estos disefios
pueden ser de tipo descriptivo en los cuales se
incluyen los estudios transversales y los estudios de
cohorte descriptivos; o también ser de tipo analitico
incluyendo a los casos controles, los estudios cohorte
clasico y los transversales™. El elemento clave que
define a un estudio transversal es la evaluacion de
un momento especifico y determinado de tiempo,
en contraposicion a los estudios longitudinales
que involucran el seguimiento en el tiempo.
Tradicionalmente, los estudios transversales han
sido considerados utiles para la determinacion de
la prevalencia de una condicién, de ahi la sinonimia
utilizada como “estudios de prevalencia” Sin
embargo éstos pueden también evaluar la asociacion
entre dos o mas variables, es decir, tener un enfoque
analitico® siendo una alternativa interesante para
explorar asociaciones de manera preliminar o en
escenarios de recursos limitados.

Para entender esta idea, resulta importante tener
muy en claro el concepto de temporalidad entre
las variables independientes o covariables segun
sea el caso, y la dependiente (desenlace). Si bien
en los disefos observacionales analiticos de tipo
cohorte, la temporalidad marca una direccion que
va en el sentido de exposicion hacia efecto, y en
los casos-controles la direccion va del efecto hacia
la exposicion, en los estudios transversales que
persiguen objetivos analiticos la exposicion y el
efecto se miden en simultaneo®. A partir de ello,
se entiende ademas que el sentido transversal
corresponde a una Unica mediciéon en un lapso, y
que en ese contexto planeamos analizar la relacién
de asociacion entre variables.

Adicionalmente, en la literatura cientifica estos
estudios se denominan transversales (cross-sectional
studies) sin hacer distincion entre descriptivos y
analiticos, e identificando dicha distincion a partir del
objetivo general del estudio. Sin embargo, para fines
educativos y de formacion en pregrado podria ser
posible hacer esta distincion siempre resaltando su
utilidad e indicando su uso adecuado en la literatura.

MEDIDAS DE ASOCIACION

La medida de asociacion tradicional de los estudios
transversales analiticos es el Odds Ratio (OR).
Sin embargo en los ultimos afos se ha utilizado
crecientemente la Razén de Prevalencias (RP),
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la cual se define en términos de “cudntas veces
es mas probable que los individuos expuestos
presenten la enfermedad o condicién respecto a
aquellos individuos no expuestos”®. A continuacion,
presentaremos la similitud matematica de la RP con
el Riesgo Relativo (RR), partiendo del segundo. Sean
un desenlace Y y un factor de exposicién X. En una
tabla de 2x2 graficaremos (Figura 1):

Desenlace Y

Si (+) No (-)
Exposicion a factor & A 2
X No C d

Figura 1. Tabla de 2x2 para célculo de RR de un
desenlace Y a partir de una exposicién a un factor X.

En el cédlculo del RR que corresponde a los disefios
de cohorte, se calcula el riesgo de que tras la
exposicion a un factor X se registre un caso nuevo de
desenlaceY, por lo que se calculara el RR a partirde la
incidencia acumulada®® del desenlace Y ( l,) en el
grupo de expuestos comparandola con la incidencia
acumulada en el grupo de no expuestos (I o) ESTO
puede apreciarse a continuacién:

) a

exp

La incidencia acumulada en los expuestos (|
partir de la figura 1 se calculara asi:

a
a+b

Iexp e

La incidencia acumulada en los no expuestos (1 o) @
partir de la figura 1 se calculard asi:

C
c+d

I:\.l'o exp

Finalmente, el RR se calculara a partir de la razén
entre la incidencia acumulada en los expuestos y en
los no expuestos:

X
RR = P _ Q
Irw exp

i ¢ X (a+b)

Q
I a+b ax(c+d)
c

c+d
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Habiendo esclarecido esto, pasaremos a calcular
la RP demostrando la similitud matematica con el
RR. Antes de presentar la figura 2, resulta crucial
entender que bajo un criterio epidemiolégico los
estudios de tipo Cohorte estdn relacionados con
la incidencia acumulada, es decir, los casos nuevos
de una enfermedad determinada mientras que los
estudios transversales no se relacionan con este
concepto sino con la frecuencia o prevalencia de
un evento utilizando el total de casos (tanto nuevos
como antiguos) dentro de una Unica medicién. Sean
un desenlace Yy la exposicién a un factor X medidos
simultdneamente en un momento Unico. En una
tabla de 2x2 graficaremos (Figura 2):

Desenlace Y
Si (+) No (-)
L Si A b
Exposicion a
factor X No C d

Figura 2. Tabla de 2x2 para célculo de la RP de un
desenlace Y a partir de la exposicién a un factor X
medidos simultdneamente.

En el célculo de la RP se calcula la razén de la
prevalencia del desenlace Y en el grupo donde
estd presente el factor X (Pexp) sobre la razén de la
prevalencia del desenlace Y en el grupo donde no
estd presente el factor X (P »)- Por lo tanto:

no ex

La prevalencia del desenlace Y en el grupo donde
esta presente el factor X medidos simultdneamente
(P_ ) apartirde la figura 2 se calculara asi:

exp

a

P
n a+b

xPp

La prevalencia del desenlace Y en el grupo donde no
esta presente el factor X medidos simultdneamente
(Pno exp) a partir de la figura 2 se calculara asi:

C

PNo exp — c+d

Finalmente, la RP se calculara a partir de la razén
entre la prevalencia en los expuestos y en los no
expuestos:

ngp ax(f'fd]

RP = = a2

Pro exp

cx(a+b)

Por lo tanto, laférmula matematica para ambos casos
es la misma pero los conceptos epidemiolégicos no
son los mismos. Mientras que en las cohortes el RR
utiliza la incidencia acumulada, en la RP se utiliza la
prevalencia.

Explicado esto, introducimos el siguiente
concepto: la medida de asociacion en un estudio
transversal puede ser o bien la RP u OR (utilizado
tradicionalmente en los estudios de casos-control)
y la eleccion de la mejor medida de asociacion
depende de la observacion inicial de la prevalencia
del desenlace en el estudio.

A partir de la observacion de la prevalencia del
desenlace, existen diferentes comunicaciones en la
literatura académica que estiman un punto de corte
valido para seleccionar el uso de RP u OR teniendo
como criterio que por encima ese punto de corte el
uso de OR sobreestimaria al RP, concepto similar al
utilizado en el caso del RR*”, Se considera que a partir
de una prevalencia de desenlace mayor o igual al
10% debe utilizarse la RP como medida de asociacion
adecuada para el estudio transversal puesto que
de utilizarse el OR se sobreestimaria el valor de la
RP®. Por debajo del 10%, podria utilizarse el OR, sin
embargo, se recomienda el uso de RP para estudios
transversales que persiguen objetivos analiticos®?,
A continuacion, se presenta la Figura 3, que si bien
inicialmente ha sido disefiada para comparar OR vs
RR, ya se explicé que matematicamente el calculo de
RRy RP es semejante difiriendo en su interpretacién
epidemiolégica y por lo tanto, el efecto presentado
es valido y extrapolable para una comparacion de
ORvs RP.

120

80

40

20

0 ——t—

=@== Odds Ratio

==@== Riesgo Relativo / Razén de Prevalencias

Grafico 1. Comparacién del ORy RR/RP a partir de
la prevalencia del desenlace*

*Tomada de: Soto A, Cvetkovic-Vega A. Estudios de casos y
controles. Rev Fac Med Humana 2020, 20(1):138-43
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Otro de los criterios para definirelusode ORoRPesla
posible relacién de casusa a efecto entre las variables.
Asi, cuando se tiene una suposicién razonable sobre
la variable considerada como exposiciény la variable
considerada como desenlace, es conveniente
la comparacién de prevalencia de efecto entre
expuestos y no expuestos y el célculo del RP. Cuando
no se tiene clara la relacion causal entre las variables,
el OR tiene la ventaja de mantener el mismo valor
numérico independientemente de su ubicacion en
la tabla de contingencia. Por el contrario, la RP va a
tomar valores diferentes de acuerdo a si una variable

es considerada como exposicion o efecto.

Para ilustrar los conceptos previos comparemos
algunos factores asociados a sepsis neonatal
temprana a partir de una prevalencia del 30% de
ésta y siendo los factores por considerar la edad
gestacional, ser gestante afosa, los controles
prenatales y la ruptura prematura de membranas de
mas de 18 horas. A continuacion, presentamos los
datos obtenidos a partir de una tesis de pregrado de
medicina en la cual se elabora una comparacién de
los calculos de la RP y OR en sus formas cruda (RPc y
ORc) y ajustada (RPa 'y ORa) (Tabla 1).

Tabla 1. Comparacién entre laRP y el OR en el analisis bivariado.

Sepsis Neonatal Temprana

Razon de
Prevalencia cruda
(1C95%)

Odds Ratio crudo
(1C95%)

Edad gestacional 0,83 (0,76-0,9)

Gestante afosa 1,64 (1,4-2,35)

Suficiencia
de controles
prenatales

0,8 (0,76-0,85)

Ruptura Prematura
de membranas
>18h

2,55(1,82-3,58)

0,71 (0,62-0,81)

2,07 (1,2-3,55)

0,66 (0,58-0,76

4,69 (2,52-8,72)

Razon de
Prevalencia
ajustada (1C95%)

Odds Ratio
ajustado (1C95%)

0,87 (0,8-0,96) 0,76 (0,65-0,89)

1,77 (1,13-2,75) 3,9(1,91-8,01)

0,81 (0,74-0,89) 0,62 (0,52-0,73)

2,34 (1,5-3,68) 7,95 (3,56-17,74)

IC95%= Intervalo de Confianza al 95%

Para una prevalencia del 30% para la variable
desenlace (Sepsis Neonatal Temprana) se observan
diferencias pequefas entre los resultados de la RP
y OR cruda y ajustada para edad gestacional y la
suficiencia de controles prenatales. Sin embargo,
la diferencia va aumentando cuando se compara
el intervalo para la RPa y Ora en la variable gestante
anosa, y se hace mas evidente en la variable Ruptura
Prematura de Membranas 18h donde se evidencia
una sobreestimacion de utilizarse el ORy no la RP.

CONSIDERACIONES PARA EL DISENO
Eficiencia estadistica

En un estudio transversal no se aplica el concepto
de eficiencia estadistica pues se mide de forma
simultanea la exposicion y el resultado.

Calculo del tamafio muestral

Es importante entender que en el tamafio muestral
para los estudios transversales descriptivos y los
analiticos se emplean férmulas diferentes puesto
que los primeros representan a una proporcion Unica
(representada por la prevalencia de un evento) y los
segundos, a dos 0 mas proporciones (representada
por presencia o ausencia de la exposicién de un
factor y en un desenlace determinado).

Para estudios transversales descriptivos

En estos estudios se utiliza la férmula de tamafio
muestral para una sola proporciéon con un nivel
de confianza y un margen de error determinados.
Esta formula puede ser despejada y utilizarse en
dos contextos: para una poblacién cuyo tamafo es
conocido y una cuyo tamaro no lo es™,
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En el caso de una poblacién cuyo tamafo es
conocido, la formula a utilizar es:

N xpxq
i2x(N—1)+Z2p.q

n =22

Donde:

n: Tamano de la muestra

N: Tamafo de la poblacion

p: Prevalencia del evento de estudio

g:1-p

Z: Cuando 0=0.05, el valor en la distribucion
gaussiana es igual a 1,96

i: Tolerancia al error (Si es 95%, su valor es de 5%).

Para una poblacién cuyo tamafio no es conocido, la
férmula a utilizar es:

ZZXpXq
n= 72

Donde:

n: Tamano de la muestra

p: Prevalencia del evento de estudio

q:1-p

Z: Cuando 0=0.05, el valor en la distribucion
gaussiana es igual a 1,96

d: Tolerancia al error (Si es 95%, su valor es de 5%).

Para estudios transversales analiticos

En este tipo de estudios existen diferentes formas
de realizar el calculo del tamafio muestral, sea por
ejemplomedianteelusodelasrazonesde prevalencia
o0 a través de diferencias de proporciones. De forma
académicay sencilla, utilizaremos esta ultima.

A continuacién, se presenta la férmula general
adaptaday teniendo en cuenta la figura 2:

[ ZI'I:: X y {F+ U‘DH’ il' P"f:] 5 31-3 ‘."F)(r;l'p;) + P:':J_l—P:_] ]:
T rX (R-P)

Figura 4. Férmula estadistica para el calculo
de tamano muestral en un estudio transversal de
objetivo principalmente analitico.

Donde:

n,: Tamafo muestral total
p,: Proporcion anticipada de expuestos positivos
p,: Proporcion anticipada de no expuestos positivos

Pt (P 1P,)

2
r: razon de negativos a positivos en relacion al
desenlanceY
100(1 - a)%: Nivel de confianza
100(1 - B)%: Potencia estadistica

Al realizar este célculo, no se refiere al tamafio
muestral total el cual debera ser repartido entre
el grupo con evento Y positivo y el de evento Y
negativo siguiendo la razén calculada. Se recuerda
al lector que todo célculo de tamafo muestral puede
hacerse de forma practica y sencilla mediante el uso
de programas estadisticos y plataformas online que
poseen calculadoras para este fin.

Eleccion de grupos positivos y negativos para
un desenlace

A diferencia de otros estudios, en estos disefios no
puede aplicarse el criterio de seleccionar grupos
(semejante a los criterios utilizados en los casos y
los controles)' puesto que se explora a toda una
poblacion y se cuantifica la cantidad de expuestos
y no expuestos asi como las personas con o sin el
desenlace.

ANALISIS ESTADISTICO

El cdlculo de la RP como se ha mencionado
previamente es andlogo al célculo del RR. Para el
andlisis multivariado en el que la RP se ajusta a
posible variables confusoras, la RP para una relacién
determinada entre variables junto con su intervalo de
confianza y valor p puede ser calculada de distintas
maneras como por ejemplo mediante la regresion
de Poisson con varianzas robustas, o la regresion
log-binomial™, Otro de los métodos también son
modelos lineales generalizados con familia binomial
y funciéon de enlace log. En el caso que se considere
conveniente el uso de OR es apropiado utilizar
regresion logistica.

VENTAJAS Y DESVENTAJAS

Como en todo estudio, ningun disefo es perfecto
puesto que tiene limitaciones que hay que
identificarlas adecuadamente y desarrollar una
buena practica en investigacion que permita
comunicarlas a los demas investigadores facilitando

l:(?): ¢
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de esta forma la comprension y replicacion de
nuestro estudio.

Los estudios transversales que persiguen objetivos
principalmente analiticos suelen ser estudios que
aportan evidencia preliminar en lo relacionado con
la investigacion de la existencia de asociaciones
entre variables, considerandolos como el primer
peldafio en los niveles de evidencia del grupo de los
observacionales analiticos. La principal limitacion,
que a su vez es la principal caracteristica de este
tipo de estudios, es la imposibilidad de determinar
una secuencia temporal clara entre la variable
dependiente y la(s) variables independientes o
covariables. Esto es debido a que la medicién
de ambos tipos de variables se hace de manera
simultanea.

Estos estudios son considerados relativamente
sencillos y con costos pequenos, con facil y rapida
ejecucién permitiendo tener una aproximacion
preliminar que puede ser util para la toma de
decisiones rapidas. Otra de sus fortalezas es que son
utiles para medir la prevalencia. Sin embargo, es
importante considerar sesgos clasicos como el de
seleccion o también el sesgo de recuerdo. Por ultimo,
amerita resaltar que de no considerarse 10% como
punto de corte para la frecuencia del desenlace y uso
de RP es probable que se sobreestime la medida de
asociacion al utilizarse el OR, lo cual ya fue descrito
previamente.

CONCLUSION

Los estudios observacionales de tipo transversal
pueden clasificarse en descriptivos o analiticos a
partir del objetivo general del estudio. Los de indole
analitica poseen una hipotesis de investigacién en la
cual se evalua la presencia de una asociacién entre

4 |
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variables de tipo cualitativa o también cuantitativas.
La principal caracteristica de este tipo de estudio es
que tanto la variable desenlace como exposicién son
medidas de forma simultanea, porlo que no se puede
establecer una adecuada relacién de temporalidad.
Estos estudios aportan un nivel de evidencia
preliminar en relacion con la asociacién entre
variables en comparaciéon con los casos-controles y
las cohortes. Se recomienda que los investigadores
tengan en cuenta los conceptos relacionados a
este tipo de estudio para evitar confusiones con los
estudios de casos-controles a nivel de identificacion
del disefio y la secuencia temporal entre exposicion
y desenlace, uso de medida de asociaciéon segun
prevalencia del desenlace y calculo de tamafo
muestral.
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