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RESUM

Através del metode cientific experimental es pretén ob-
tenirinformacid objectiva sobre la realitat en les ciencies
de la salut; aquest metode té com a pilars fonamentals
la reproductibilitat de les experimentacions, la falsabi-
litat de les hipotesis i la honestedat dels investigadors.
El métode cientific experimental té un disseny ciclic, on
les conclusions dels estudis generalment obren la porta
a nous estudis i noves preguntes d’investigacio.

Els estudis cientifics epidemiologics poden ser de molts
tipus diferents, essent apropiat un o altre tipus segons
els objectius i finalitats concretes de cada projecte de
recerca. Els estudis qualitatius son aquells que utilitzen
el raonament inductiu a partir de les percepcions, sen-
timents i opinions de les persones estudiades. Els es-
tudis quantitatius son els més emprats en les ciencies
de la salut, i poden ser descriptius (cross-sectionall,
analitics observacionals (d’associacid, cohorts, casos i
controls) o analitics d’intervencid (controlats o no, alea-

PARAULES CLAU: Métodes epidemiologics. Métodes d'Estudi de Mate-
ria Médica. Caracteristiques dels Estudis. Estudi clinic. Assaig Clinic.
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toritzats o no, emmascarats o no). Hi ha molts altres ti-
pus possibles d'estudis, de disseny mixt o hibrids entre
els anteriors que respondran a necessitats especifiques
de cada projecte d'investigacid.

El disseny que atorga una major fiabilitat en les seves
conclusions, i per tant és el més complex de realitzar,
és lassaig clinic (analitic, d’intervencio, prospectiu,
controlat, aleatoritzat i emmascarat). Els assajos clinics
precisen complir requeriments legals i bioétics especi-
fics i un seguiment estricte per protegir els participants
i assegurar la fiabilitat dels resultats.

Per la manca de precisié de la memoria dels investi-
gadors, tendent a l'especulacid, es precisa que les in-
vestigacions cliniques segueixin el meétode cientific
experimental per oferir resultats fiables que poden ser
aplicats amb la maxima seguretat possible per a les
persones ateses.
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El meétode cientific experimental és el millor métode
per, a través de la investigacio, obtenir informacié sobre
la realitat i aconseguir coneixements en les ciéncies.
Per ser anomenat “cientific”, un métode que ha d’estar
basat en U'empirisme (experimentacid) i en la mesura,
ha d’estar subjecte als principis especifics de les pro-
ves de raonament. Aquest metode és el que segueixen
les ciéncies naturals des del segle XVII i consisteix en
lobservacié sistematica, la formulacié d’hipotesis,
l'experimentacid, la mesura i U'analisi de les dades per
tal d’obtenir coneixements sobre la realitat. ELl métode
cientific no és fix ni immutable, sind que va evolucio-
nant i perfeccionant-se amb el temps i les aportacions
de tota la comunitat cientifica.

El métode cientific presenta dos pilars fonamentals:
la reproductibilitat i la refutabilitat. La reproductibilitat
implica que la publicacié dels resultats obtinguts en un
experiment contingui els elements suficients per poder
“reproduir-lo” i obtenir resultats analegs en circums-
tancies similars, amb experimentadors diferents, altres
participants en Uestudi i altres llocs i temps; aixo per-
met la verificacié dels resultats de la investigacié per
part de la comunitat cientifica. La refutabilitat implica
que qualsevol afirmacio cientifica ha de ser susceptible
de ser “falsada” o refutada: ha de poder ser demostra-
da falsa en condicions diferents; aixo significa que qual-
sevol hipotesi, per ser tinguda com a cientifica, ha der
contenir la informacid suficient per poder ser rebutjada
si no es compleixen alguns dels seus parametres. Per
aixo, les proposicions cientifiques mai poden conside-
rar-se veritats absolutes, sind Unicament com “afirma-
cions no refutades”.

Alguns teorics del métode cientific afegeixen un tercer
pilar al metode cientific, que és la integritat dels inves-
tigadors, sense la qual Uedifici de la ciencia podria no
ser tant solid: el cientific ha de ser una persona integra,
honesta, honrada, respectuosa amb els altres, en qui es
pugui confiar, que fa allo que és correcte per les raons
correctes i de la manera correcta;' cal que el cientific no
s'enganyi a si mateix, a la resta de la comunitat cienti-
fica ni a altres persones. Ja que 'Unic objectiu de la in-
vestigacio ha de ser laugment del coneixement cientific
obtingut de manera respectuosa amb els principis de la
Bioetica; el cientific integre ha de publicar honestament
els resultats encara que no siguin favorables al punt de
vista inicial i mostrar de qué pensa que pot estar segur
i en qué pensa que podria estar equivocat.

Elmetode cientific experimental s'iniciaamb novesidees
per dissenyar nous estudis, a partir de la descripcio de
la realitat observada i mesurada (estudis descriptius). A
partir d’aquestes descripcions de la realitat, es permet
la formulacio d’hipotesis de treball que hauran de ser
verificades a partir d'experimentacions (estudis anali-
tics, observacionals o experimentals). Amb els resultats

d’aquestes experimentacions es podran resoldre les hi-
potesis inicials (acceptar-les o rebutjar-les) i arribar a
conclusions que augmenten el coneixement cientific i
que en l'ambit de les ciéncies de la salut, potser podran
ser aplicades per a la millora de la salut de les persones
o de les poblacions. Gairebé en tots els casos, les con-
clusions d’un estudi obriran noves preguntes que seran
objecte de noves investigacions, fent avancar pas a pas
el coneixement cientific, en el que es coneix el cicle de
la investigaci6 cientifica (veure Il-lustracié 1). En casos
excepcionals (molt rarament en les ciéncies de la sa-
lut, pero si en altres ciencies com fisica, matematiques,
etc.) es podra arribar a Uemissié d'una llei general que
expliqui un model de coneixement concret.

El metode cientific experimental requereix, doncs, dels
estudis cientifics (estudis epidemiologics) i n'hi ha de
molts tipus segons el seu disseny. El disseny d'un estudi
és un pla especific (memoria o protocol) per dur a terme
Uestudi, que permetra Uequip investigador traduir la hi-
potesi conceptual en una hipotesi operativa (objectius de
Uestudi). En recerca clinica hi ha tipologies d"estudi prin-
cipals, pero en la seva flexibilitat de disseny sovint donen
lloc a Uexisténcia d'altres estudis de disseny especific i
de disseny hibrid entre els principals. Si s'aplica correc-
tament el tipus d’estudi apropiat per a cada pregunta
d'investigacio i per a cada objectiu d’estudi, es podran
interpretar els resultats de manera correcta i fiable.?

Els estudis cientifics es poden classificar segons els ti-
pus d'analisi (descriptius o analitics), segons el moment
de registre de les observacions (transversals o longitudi-
nals), segons la seqliéncia temporal respecte del disseny
(retrospectius o prospectius), segons la intervencié de
linvestigador (observacionals o experimentals), segons
la unitat d'analisi (individuals i ecoldgics o poblacionals),
entenent que cada estudi ha de ser dissenyat especifica-
ment per donar resposta a cada pregunta d’investigacio,
i cada tipologia d'estudi té unes indicacions (per exem-
ple, els descriptius permeten generar hipotesis que
hauran de ser provades a través d’estudis analitics).

La classificacié dels estudis cientifics pot ser molt com-
plexa, pero de manera més entenedora podem classifi-
car els estudis clinic-epidemiologics més importants i
més utilitzats en la recerca en salut, segons un esque-
ma basic de complexitat més moderada, a través de fer
les preguntes adequades:

1. Segons el tipus d’analisi que es realitza a partir de
les dades recollides (inductiva o deductival:

a. Analisi inductiva: estudis qualitatius de rao-
nament inductiu amb lobjectiu de cercar ex-
plicacions, percepcions, sentiments i opinions
de les persones estudiades; tenen un disseny
flexible amb metodologia modificable durant la

TEn un proper article d’aquesta série es tractaran els temes etics i bioétics de la investigacié.
2 Es pot consultar més informacié a l'article d’aquesta série titulat “La pregunta clinica i d'investigacid en Fisioterapia: lacronim PICO”".
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investigacio, i les dades, narratives, s'obtenen
a través d’'entrevistes o observacié de compor-
taments (veure Il-lustracié 2).

b. Analisi deductiva (estudis quantitatius): es rea-
litza inferencia a partir de les dades?

¢ No: estudis descriptius amb finalitats des-
criptives, son estudis transversals que per-
meten generar hipotesis etiologiques com a
pas previ a la realitzacid d’estudis que puguin
comprovar-les. Segons el nivell d'agregacié
de la mostra poden ser (veure Il-lustracié 3):

- Estudis ecologics, poblacionals o de cor-
relacié (estudis de morbiditat o de mor-
talitat).

- Estudis individuals:

o Sianalitzen la poblacié general poden
ser estudis transversals de prevalenca
(cross-sectional], estudis de morbidi-
tat o enquestes de salut.

o Si analitzen malalts diagnosticats po-
den ser casos clinics individuals, seé-
ries temporals o geografiques o séeries
de casos retrospectives o prospectives.

¢ Si: estudis analitics, la inferéncia a partir de
les dades permet avaluar relacions causals
entre un factor i un efecte (resposta o resul-
tat). Segons l'actitud de recerca dels investi-
gadors poden ser (veure Il-lustracio 4):

- Estudis observacionals, si l'equip investi-
gador no controla el factor d’estudi i es
limita a observar, mesurar i analitzar de
manera longitudinal (fent seguiment al
llarg del temps per valorar les respos-
tes). Segons si els objectius inclouen
lestudi de relacions de causalitat, po-
drem tenir:

o estudis analitics transversals d'asso-
ciacié (0Odds Ratio) si s’estudien pos-
sibles associacions entre variables, i
estudis d'impacte potencial (risc atri-
buible estimat si s’estudia el risc atri-
buible d’'un determinat factor.

o estudis de cohorts si s’estudien perso-
nes sanes al llarg del temps per es-
tudiar la causa de malaltia a partir de
lUefecte (retrospectius o prospectius).

o estudis de casos i controls si s’hi in-
clouen persones sanes i persones

amb la malaltia, per estudiar lefecte
a partir de la causa de la malaltia (re-
trospectius o prospectius).

- Estudis d’intervencié, en que lequip in-
vestigador assigna el factor d'estudi o
la intervencid terapeutica, preventiva o
rehabilitadora als participants a l'estudi.
Sempre han de ser estudis longitudinals
prospectius. Segons si hi ha un o més
grups d’estudi (veure Il-lustracié 5):

o Estudis no controlats (sense grup
control, només amb un grup
d’intervencid): son els anomenats es-
tudis d’intervencio o abans-després.

o Estudis controlats (amb un grup con-
trol i al menys un grup intervencid).
Segons el métode d’assignacié dels
participants a cada un dels grups:

— Assignacio6 als grups de manera no
aleatoria: estudis quasi experimen-
tals i segons els nivell d’agregacid
de la mostra poden ser assaigs
comunitaris, experiments de labo-
ratori, assaigs de camp i estudis cli-
nics no aleatoritzats (si es realitzen
sobre persones amb malaltia).

— Assignaci6 aleatoria entre els
grups: son propiament els estu-
dis amb disseny experimental; si
no s'ha realitzat emmascarament
seran els estudis no emmasca-
rats i si s’han aplicat técniques
d’emmascarament seran els ano-
menats assaigs clinics (clinical trial)
a cec simple, doble o triple cec.

Segons alguns autors, els assaigs clinics podrien ser
un tipus apart d’estudis cientifics, ja que el valor de les
seves conclusions és molt més fiable que qualsevol al-
tre estudi, i tenen uns requeriments legals, etics i de
supervisio del disseny i seguiment molt més estricte
que la resta d’estudis cientifics. Els assaigs clinics han
de ser préviament autoritzats pels comites de Bioética
i autoritats cientifiques i politiques de cada pais i han
de poder ser exposats i seguits publicament, per asse-
gurar que la seva realitzacio compleixi tots els reque-
riments i que les seves conclusions siguin publiques.

Tot aquest metode i els tipus d’estudis descrits tenen
com a finalitat l'augment del coneixement cientific, in-
tentant al maxim possible abstreure’s de les creences
dels investigadors i evitant al maxim caure en biaixos
de qualsevol tipus.® De la mateixa manera, també

3 Es pot consultar més informacié a l'article d’aquesta série titulat “Validesa, biaixos i factors de confusig”.
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s'intenta avaluar totes les dades, no Unicament aque-
lles que linvestigador és capac de recordar. Els limits
de la memoria individual i la seva repercussi6 ja foren
enunciats per Pierre Alexander Louis l'any 1830 al seu
llibre Médecine d'Observation: “Els metges no han de
basar les seves conductes davant la malaltia exclusiva-
ment en la seva experiéncia personal, ja que és procliu
a l'especulacio, siné que ho han de fer en funcié de les
revelacions experimentals que mostraran els efectes
en termes quantificables.” La realitat és com és, pres-
cindint de les creences, els desitjos o la memoria dels
cientifics, i limportant és coneixer la realitat de la ma-
nera més fiable possible.

TAULES, GRAFICS | FIGURES

Il-lustracio 1

El cicle de la investigacié mitjancant el metode cientific experimental.
(correspon al conjunt de les il-lustracions 2, 3, 4 i 5).

Il-lustracio 2

Tipus basics d’estudis clinic-epidemiologics: estudis qualitatius.

Estudis cientifics
clinic-epidemologics

|
Y v

Estudis quantitatius

l

Estudis qualitatius
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* Objectiu: cercar explicacions,
percepcions, sentiments i opinions de
les persones subjectes d’estudi

¢ Disseny flexible, obert i circular; amb

Es realitza metodologia establerta pero modifica-

—> ble amb l'avanc de la investigacid
e Poblacid d’estudi: seleccié de mem-
bres de diferents grups de la poblacié
¢ Recollida de la informacio: entrevistes,
observacio, analisi documental
¢ Dades narratives

analisi inductiva
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Il-lustracio 3

Tipus basics d’estudis clinic-epidemiologics: estudis quantitatius descriptius.

Les dades s'utilitzaran amb finalitats descriptives

Es fa inferanci Utils per generar hipotesis etiologiques Transversals
s fa inferencia PV ; Hom il ; ; : :
g No Sovint son pas previ a la realitzaci6 d’estudis prospectius ) .. No hi ha seguiment,
a partir de pasp prose > Estudis descriptius <— les Varialﬁes s
les dades? mesuren un sol cop
!
Individual X ., Poblacional
Nivell agregaci6 de la mostra?
Les unitats d’analisi Les unitats d'analisi sén agregacions d’individus
son els individus basades en criteris geografics o temporals
Estudis individuals Estudis ecologics (de correlacid)
L, ¢ . . Registres i Registres
Poblacid generi Composicié de la mostra? Malalts diagnosticats de malaltia o de mortalitat
Yr Segons l'origen de les dades? —l
Estudi ecologic Estudi ecologic
de morbiditat de mortalitat
A\ l
Malaltia Estat de salut Un Diversos
Segons l'objectiu? Quants pacients s’hi hainclos? ————
Estudi de Enquesta Cas clinic
morbiditat de salut
Prevalenca
Estudi transversal
(prevalenca, cross-sectional)
i i Si, en el temps Si, en U'espai
Cal mostra representativa de la poblacid p Hi ha agregacié entre els casos? p
lNo
Série temporal Serie de casos Série geografica
Passat Futur
) ) Temporalitat dels successos estudiats? o , . )
Estudi posterior als fets Inici de U'estudi anterior
estudiats (les dades s’obtenen als fets estudiats
d’arxius o registres) (les dades es recullen a
mesura que van succeint)
Série de casos retrospectiva Série de casos prospectiva
Combinacié dels altres dos
(la informacié es recopila de manera  Série de casos “ambispectius”
retrospectiva i prospectiva)
Y

Estudis analitics
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Il-lustracio 4

Tipus basics d’estudis clinic-epidemiologics: estudis quantitatius analitics observacionals.

Estudis analitics
L’equip investiga-
dor no controla el
factor d’estudi, es
limita a observar,
mesurar i analitzar

Permeten avaluar relacions
causals entre un factoriun
efecte, resposta o resultat

Observacié

Sempre longitudinals
Amb seguiment al
llarg del temps per

Actitud de recerca? > Estudis analitics observacionals <— valorar les respostes

Intervencio ¢

Associacid Risc atribuible

r Objectiu? —l

Estudi analitic Estudi d'impacte

transversal potencial
(d’associacio, (Risc atribuible
0dds Ratio) estimat)

Sans, seguiment al llarg del temps

Estudi de cohorts
Estudi de la

causa a partir
de l'efecte

Temporalitat dels successos estudiats?

No ) . . Si
li Estudien relacions de causalitat? ——

Y
Malalts i sans

Tipus de persones incloses en l'estudi? —l

Estudi de casos i controls

Util per a malalties | Estudi de Uefecte
poc freglients o | a partir de la causa
amb llarga latencia

Temporalitat dels successos estudiats?

Passat
L’exposicid ja
s'ha produit en
comencar l'estudi

Estudi de cohorts
retrospectiu

Pot ser:

e de freqliencia
(incidéncial,

e d'associacio
(risc relatiu) o

e d'impacte potencial
(risc atribuible)

També conegut com:

¢ Estudi de cohort
historica

e Estudi prospectiu
no concorrent

¢ Estudi de seguiment
retrospectiu

Y

Estudis d’intervencio

Futur

Es parteix de la formacio
de grups d’'exposats i de
no exposats

Estudi de cohorts
prospectiu

Pot ser:
e de freqliencia
(incidéncial,
e d’associacio
(risc relatiu) o
e d'impacte potencial
(risc atribuible)
També conegut com:
e Estudi prospectiu
¢ Estudi de seguiment
e Estudi concorrent
e Estudi d’incidencia
e Estudi longitudinal
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Passat

Estudi de casos i

controls retrospectiu

Pot ser:
e amb aparellament o
¢ sense aparellament

També conegut com:

o Estudi retrospectiu de
comparacio de casos

o Estudi retrospectiu de
referents i casos

Futur

Estudi de casos i
controls prospectiu

Pot ser:
e amb aparellament o
¢ sense aparellament

També conegut com:

e Estudi prospectiu de
comparacio de casos

e Estudi prospectiu de
referents i casos
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Il-lustracio 5

Tipus basics d’estudis clinic-epidemiologics: estudis quantitatius analitics d’intervencio.

L’equip investigador assigna el factor d’estudi o
intervencid terapéutica, preventiva o rehabilitadora

Estudis d'intervenci6 <— Sempre longitudinals i prospectius

v

Hi ha grups intervencié i control?

Estudi no controlat Estudi controlat

Estudi d’intervencio, NO  oha fet aleatoritzacié?
abans-després

Assignacié als grups
no aleatoria

Estudi quasi-experimental Estudi experimental
Poblacional . ., Individual No ) i
Nivell agregaci6 de la mostra? — S’ha fet emmascarament?

La intervencid
es realitza sobre
la comunitat

Assaig comunitari

d’intervencio Laboratori
(humans o animals)

Estudi no emmascarat Estudi experimental
(assaig clinic)

Experiment de laboratori

Quin tipus d’'emmascarament?
Senzill Doble

Poblacié de risc o Malalts Assaig. clinic cpntrolat, Assaig 'cllnic controlat,
Composicit de la mostra? aleatoritzat a simple cec aleatoritzat a doble cec
i l Triple
Assaig de camp Estudi clinic no aleatoritzat

Assaig clinic controlat,
aleatoritzat a triple cec

ACTUALITZACIONS EN FISIOTERAPIA Nimero XV, Any 2018




