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.Como

se diferencian los estudios experimentales?

=0  Estudios de I
£ | B investigacion | 1
090 No experimentales | Experimentales
El investigador no manipula la intervencion. El investigador manipula la intervencion.
I N N A
g . il [ 1 )
= Descriptivos Analiticos
= 5 Gilgd i I I e ﬁ%)‘ DC: Q
Describen caracteristicas Exploran asociaciones )
y frecuencia de fenémenos. entre variables. oo ol
Preexperimentales Cuasiexperimentales E:lsay St l"(]l'cos d Disefios
Ejemplos: eatorizados € Caso unico

e Prevalencia.
e Series de casos.
e Estudios ecologicos.

Ejemplos:

e Cohortes.

e (Casos y controles.

* ‘Transversales analiticos.

Sin grupo control
(ej., antes-después

Con grupo de
comparacion no

Evaluacion sistematica
de la intervencion

Asignacion aleatoria
a los grupos

en un solo grupo). aleatorizado. de estudio. en un solo sujeto.
i s Manipulacion deliberada Comparacion 5 Control Asignacion
Elementos distintivos /55) de la intervencion l|| e o
de los estudios Se contrastan resultados Se intentan minimizar Idealmente aleatoria
experim entales El investigador asigna entre grupos (intervencion otros factores que puedan a los grupos de estudio

y aplica la intervencion. vs. control).

explicar el efecto. (aleatorizacion).

' La diferencia no depende solo de oponerse a los estudios observacionales, sino del papel del investigador

y del grado de control sobre la intervencion y la asignacion.

Metodologia de la Investigacion en Cuidados - MUECCU - Curso 2026-2027



Investigacion experimental: "
de la asociacion a la causalidad

Los estudios experimentales permiten estimar el efecto de una intervencion /__
deliberadamente asignada por el investigador sobre uno o mas resultados, \ Ca b
utilizando comparacion y control para aproximarse a una inferencia causal. b o
92 Investigacion p/} Investigacion
observacional experimental
40 Observa exposiciones y resultados @ Asigna deliberadamente una
tal como ocurren interyencion
383 Compara condiciones o grupos
® No asigna la intervencion >
Controla explicaciones alternativas
Puede identificar asociaciones —.
'III @ Busca estimar relaciones causales 3
@ ‘ Objetivo metodologico: reducir confusion, sesgo de seleccion, diferencias en la medicién, ¢

cointervenciones y pérdidas durante el seguimiento.



Elementos que caracterizan
un estudio experimental

£

Manipulacion

El investigacion introduce
o0 asigna deliberadamente
una intervencion.

e

Comparacion

El efecto se estima frente
a otra condicion o grupo
comparador.

_‘@'_

&'

Control Asignacion
Se minimizan Se determina como
explicaciones alternativas acceden los pas ticipantes
del resultado. a las diferentes
condiciones.

La aleatorizacion no define por si sola la existencia de un

experimento, pero diferencia un ensayo aleatorizado de muchos
disenos cuasiexperimentales.
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Modelo causal basico
del experimento

",

{g} Cambio biologico / Resultado
Intervencion —» conductual / asistencial —» e clinico
S nCCanISTTIOS e intermedio (biomarcador)
e adherencia e de proceso
e calidad de la atencion e de seguridad

Sesgos potenciales

seleccion, medicion, pérdidas,
cointervenciones

5 Factores pronosticos / confusores
283 edad, gravedad, comorbilidad, sedacion, &
tratamiento concomitante

El disefio experimental intenta que la diferencia observada entre grupos pueda atribuirse

a la intervencion y no a diferencias sistematicas entre los participantes o a la forma de medir
los resultados.




Lalogica de la comparacion causal

g, ™

La pregunta causal ideal seria:

¢qué habria ocurrido al mismo paciente, s
en el mismo momento, si hubiese recibido

N Lo la intervencion y si no la hubiese recibido? | 2 ‘ s
@ Intervencion Comparador
Pacientes que reciben la intervencion —» - Pacientes comparables sin la intervencion —
resultado observado 0N ) aproximacion al resultado alternativo
C @
= A S g > =

Y

;,\‘ ) --.": PN ! A \ MR
‘ Ay o V\}‘ f | . 'V' Y/
:
Idea clave >—)

La calidad de la inferencia causal depende de la comparabilidad
entre estas condiciones.




:Cuando es adecuada una e

o
® ® °o /, ® l? T
Investigacion experimental: ®B)
)»4’3\ Q éié il ]

1. Existe una 2. Hay incertidumbre 3. Eséticay 4. El resultado ’

intervencion modificable cientifica razonable metodologicamente factible puede medirse

Tratamiento, técnica, protocolo No se conoce con certeza cudl La comparacion entre Se dispone de resultados clinicos,

asistencial, programa educativo, de las alternativas produce intervenciones puede realizarse funcionales o de proceso validos

medida preventiva o intervencion mejores resultados. respetando la seguridad y los

y reproducibles.
organizativa.

principios éticos.

Ejemplo aplicado
- En pacientes criticos sometidos a ventilacion mecénica, ;un protocolo enfermero

estructurado de movilizacion precoz, comparado con los cuidados habituales,
reduce la incidencia y duracién del delirium?




De la pregunta clinica

a la hipotesis experimental
C 0

000
¥ (R0

Poblacion

Pacientes adultos
ingresados en UCl y
sometidos a ventilacion
mecanica.

Ke

I Rees

Intervencion

Programa protocolizado
de movilizacion precoz.

e

Comparador

Cuidados habituales.

Outcome ’ ' ‘ |

)
Incidencia de delirium n “"m

durante la estancia
en UCI.

J

N

Hipotesis de investigacion

La aplicacion del programa de movilizacion precoz disminuira
la incidencia de delirium respecto a los cuidados habituales.

’ PICO ayuda a transformar una duda clinica en una pregunta investigable

y orienta el diseno, la seleccion de variables y el andlisis.




Variables en investigacion experimental

Variable 7Y Variable

independiente —=—dependiente o resultado
Intervencion que el investigador Variable en la que se pretende
asigna o manipula. detectar el efecto.
Ejemplo: Ejemplo:
:_7 protocolo de movilizacion I I incidencia y duracion
- precoz (si/no). I del delirium.

090 Covariablesy
CCYD factores pronosticos

Caracteristicas que también pueden
influir en el resultado.

™ Ejemplos:
E edad, gravedad, sedacion,
ventilacion mecénica,

comorbilidades.

o = 7 "7“\
( [ﬁ I Ao .4 Q r QE;
AU gy <>
\\\34 » / = -

Y ! 7’ ° . . . . .
Q ‘ No toda variable externa es un confusor; las covariables ayudan a describir, ajustar e interpretar

el efecto de la intervencion.
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Outcomes: ;qué resultado vamos a medir?

CJ Outcome

primario

Resultado principal que responde
a la pregunta de investigacion
y determina el tamano muestral.

Ejemplo:
Incidencia de delirium

durante la estancia en UCI.

Outcomes
ll secundarios

Resultados adicionales que aportan
informacion sobre la magnitud
y el alcance del efecto.

Ejemplo:
lII @ Duracion del delirium.

e Dias de ventilacion mecanica.

e [stancia en UCL.

Seguridad

Eventos adversos o potenciales
riesgos asociados a la intervencion.

ol Ejemplo:
Caidas o retirada accidental
de dispositivos (catéteres,
sondas, vias).

r ”’
l ! ..\@ -.
‘ ! J B -
LY Ejemplo integrado:
'Q' Primario = incidencia de delirium; secundarios = duracion del delirium, dias de ventilacion y estancia en UCI,;
seguridad = caidas o retirada accidental de dispositivos.
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Tipos de estudios experimentales

O
f&% i DG (3

Preexperimentales Cuasiexperimentales Ensayos clinicos Diseiios experimentales
S— — aleatorizados de caso unico
Existe intervencion, pero Hay intervencion y e g S e
el control es muy limitado. comparacion, pero no [ntervencién + comparador + 'h\v"aluacu)'n, sistematica de una
asignacion aleatoria. asignacion aleatoria. intervencion en un individuo
con medidas repetidas.

- Ejemplos: - Ejemplos: = Tipos:
= e Un solo grupo = e Antes—después con = e Paralelo == Ejemplos:

e Antes—después grupo control e (Crossover = e A-B

e Sin aleatorizacién g Series tem.pomles e Factorial e A-B-A
e Utiles como estudios mterrup’lpld:as , e Por conglomerados e A-B-A-B
exploratorios o pilotos. ® Regresion discontinua (cluster).

e Control no equivalente.

_Q Todos comparten una intervencion deliberada. El grado de control metodoldgico suele aumentar
desde los disenos preexperimentales hasta los ensayos aleatorizados.

Elba Mauriz Garcia - elba.mauriz@unileon.es
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Tipos de estudios experimentales: ejemplos aplicados

Preexperimentales

Una sola UCI implanta un
protocolo de movilizacion precoz
y compara la incidencia de
delirium antes y después, sin
grupo control concurrente.

Ejemplos:

e Postest tinico

e Antes—después en
un solo grupo

v

&R
Cuasiexperimentales

Dos UCI comparables: una
aplica movilizacion precoz
protocolizada y la otra
mantiene cuidados habituales,
sin aleatorizacion.

Ejemplos:

e Control no equivalente
e Serie temporal
interrumpida

B ¢

Ensayos clinicos
aleatorizados

Pacientes asignados al azar a
movilizacion precoz protocolizada
vs. cuidados habituales.

Outcome principal: incidencia

de delirium en UCI.

Ejemplos:

e Paralelo
e Por conglomerados
(cluster)

Todos comparten una intervencion deliberada: aumenta el control metodolégico
desde los disenos preexperimentales hasta los ECA.

O
(2

Disenos experimentales

de caso unico

Aplicacion repetida de sesiones de
movilizacion en un paciente estable
con medidas seriadas de respuesta
funcional y tolerancia. Escasa
aplicabilidad en el paciente critico
inestable.

Ejemplos:

e A-B
e A-B-A

Elba Mauriz Garcia - elba.mauriz@unileon.es



A%
Jerarquia de la evidencia para preguntas .
de intervencion

Especialmente aplicable a preguntas sobre beneficios de intervenciones <Of ) fstiante/mas alto;se sita

un diseno en la jerarquia,
4 : i mayor es la fuerza potencial

M ivel BEVSICnC: SiSTawaliens de la evidencia para establecer

ayorEnive e——e Y metaanalisis de ECA o P : -
de evidencia de altaicalidad la efectividad de una intervencion.

« Estudios cuasiexperimentales /

e—o ¥
controlados no aleatorizados
£ :

Ensayos clinicos aleatorizados
a ® (ECA)

o8 .\ »——=o Estudios de cohortes

A

£

o~ .
@ Estudios de casos y controles
A Series de casos / informes de casos
Menor nivel
de evidencia s
= 'Q‘ Opinion experta / razonamiento mecanistico
{g ¥

La posicién en la jerarquia orienta sobre la fuerza potencial del diseio, pero la certeza de la evidencia depende también del
riesgo de sesgo, la precision, la consistencia y la aplicabilidad.



Master Universitario en Enfermeria en Cuidados Criticos y Urgencias * Curso 2026-2027 _ .

Estudios cuasiexperimentales

|
|

J 'li‘

-
]

‘
C@ Firtalezas & ]initaciones |

-

@ Permiten evaluar intervenciones @ Mayor riesgo de sesgos y de confusion '
en contextos reales cuando la aleatorizacion por ausencia de asignacion aleatoria.

no es factible o ética.
@ Grupos potencialmente no equivalentes

@ Mayor validez externa y aplicabilidad y presencia de factores concurrentes.

a la practica clinica.

et . st 3 1 5 N B «))-.: \ ¢ 41 e N \\"‘ agQ
@ Utiles para estudiar politicas, programas @ RQ(]UIG.I"LI] estrategias analiticas especificas
y cambios organizativos y eleccion cuidadosa del comparador.

|

S e [ Q109 AQ 109 . Disenos ¢
Disenos I I Antes-despucs / fe““ l | | . Regresion 00a DlSttenol.s con
con grupo | emporales ° di : () controlno r
ﬁ' : : : g iIscontinua. >
ecuentes ' control. | interrumpidas. e equivalente.

Y 7 . L4 - L4 * .7
e Hay intervencion, pero no asignacion aleatoria; por ello el control de confusion
y la calidad del comparador son esenciales.
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Ensayo clinico aleatorizado:
estructura basica

1 2 - 3 A 4 5 6 7
O ==
52 9 e L |

Intervencion /

Elegibilidad Consentimiento  Aleatorizacion et Seguimiento Outcomes Anadlisis

l
Criterios de Informacion Asignacion al Aplicacion del Evaluacion Definicion y Comparacion T
inclusion y completa y firma azar a los grupos tratamiento de sistematica de los medicion de entre grupos ’
exclusion para del consentimiento de intervencion estudio o del participantes resultados segun el plan de
definir la informado. o control. control (habitual durante un periodo primarios y analisis \'
p()blgf:i(')n de o placebo). definido. secundarios. preespecificado.
estudio.

Principio de intencion de tratar: analizar a los participantes segin
el grupo al que fueron asignados, preservando el beneficio de la aleatorizacion. f,

-

s

N
- "

Elba Mauriz Garcia - elba.mauriz@unileon.es
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Estructura del ECA: aplicacion a nuestro estudio

090

Y2

Elegibilidad

Adultos en UCI;

definir criterios
de inclusion y
exclusion
clinicamente
relevantes.

~

p—

b7 ‘

e &

B

Consentimiento

Informacion al
paciente o
representante y
firma del
consentimiento
informado.

gy

/

3

Aleatorizacion

Asignacion 1:1 a
movilizacion
precoz
protocolizada o
cuidados
habituales.

4
s

Intervencion /
control

Aplicacion del
protocolo de
movilizacion
frente al cuidado
habitual.

S

Seguimiento

Valoracion diaria
durante la estancia
en UCI y registro
de adherencia

y seguridad.

6

Outcomes
Primario: incidencia
de delirium
(CAM-ICU).
Secundarios:
duracion del delirium,
dias de ventilacion,
estancia y eventos
adversos.

Principio de intencion de tratar: analizar a los participantes segtin el grupo al que fueron asignados,
preservando el beneficio de la aleatorizacion.

7

Jal

Analisis

Comparacion
entre grupos
segun el plan
preespecificado y
principio de
intencion de tratar.

_
l! P

.vl__,.‘—o

-

,éi‘-' -

T

Elba Mauriz Garcia -

elba.mauriz@unileon.es
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Estudios cuasiexperimentales

Hay intervencion, pero no asignacion aleatoria.

Fortalezas /\ Limitaciones

Permiten evaluar intervenciones @ Mayor riesgo de confusion y sesgo de
cuando aleatorizar no es viable, ético seleccion por ausencia de asignacion aleatoria.
o0 aceptable.
@ Los grupos pueden diferir antes de
@ Son especialmente utiles para politicas, la intervencion y coexistir factores
pl‘()t()C()l()S, programas edLlcatiV()S concurrentes.
y cambios organizativos.

—

e
‘ @ La validez depende del comparador, . —— , "
@ Pueden ofrecer buena aplicabilidad de las mediciones repetidas y del control .
en contextos clinicos reales. analitico.
Diseﬁos Antes—después | Series 5 a2 | /o) Disenos con
I : Z temporales [o_° tRgmkcn | 53% control no
frecuentes ll Eggtir)}lpo interrumpidas £ S l Ve
, pidas. equivalente.

v Hay intervencion, pero no asignacion aleatoria: por ello el control de confusién
y la calidad del comparador son esenciales.




Estudios experimentales - Metodologia de la Investigacion en Cuidados -

| universidad
Master Universitario en Enfermeria en Cuidados Criticos y Urgencias « Curso 2026-2027 -~

deledn

Controles del experimento: aplicacion al estudio

o. Controlde % Control de Control del

comparacion 17 asignacion procedimiento
Grupo control: cuidados habituales Secuencia aleatoria 1:1 generada Protocolo estandarizado: inicio precoz,
sin protocolo estructurado de por ordenador y ocultada hasta criterios de seguridad, intensidad
movilizacion precoz. incluir al participante. progresiva, checklist y formacion

del personal.
Control de Control de = Control del seguimiento
wll I medlcmn confusion 'Q y del analisis
Delirium evaluado con CAM-ICU Registrar edad, APACHE II, sedacion, Seguimiento diario en UCI, registro
a intervalos fijos por evaluadores ventilacion mecanica y comorbilidad; de pérdidas y eventos adversos,
entrenados Y, si es posible, cegados. usar aleatorizacion y ajuste analisis por intencion de tratar.
estadistico.
Q | El control experimental busca que la diferencia observada entre grupos pueda atribuirse
a la intervencion y no a sesgos sistematicos o factores extranos.

Elba Mauriz Garcia - elba.mauriz@unileon.es
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Grupo control y eleccion del comparador

o Atencion Comparador Placebo / sham /

E h bo l ° ° ° o7
abitua activo sin intervencion
Grupo que recibe los cuidados Grupo que recibe otra intervencion Grupo que recibe un placebo, una
estandar o habituales de la practica efectiva, distinta de la experimental. intervencion simulada (sham) o ninguna
clinica. intervencion especifica.
Adecuado cuando se quiere ko I\dCQU‘ddO Clli}')d() yaessic s Adecuado cuando no existe
conocer el beneficio incremental LB IO ENERE de referencia % un tratamiento estandar eficaz
de la intervencion sobre la Vs uelSCOmpParat eficacia, o cuando es ético y factible
practica actual. seguridad, coste u otros enmascarar la intervencion.
resultados.
R
e sn UCT: ) q ,‘
O Ejemplo en UCI & . T
Rl .y . . ~ . * g
L_ﬁi Movilizacion precoz protocolizada o — ~

= a 3 o b
frente a cuidados habituales. - e | -

@ ' El comparador define qué efecto estamos estimando y debe representar una alternativa clinica relevante.



Aleatorizacion :

. ” ; . .
La asignacion aleatoria crea grupos comparables en promedio. Yy

y 1 o ’ ) f‘ @ Intervencion Q.i

090 Participantes , Asignacion &
CCD  elegibles | ﬁ%’ aleatoria | g )
| ) \ __ i p Control

(S

¢ Qué reduce? ¢ Qué no garantiza?

/ ¢ Qué persigue? —
@ Distribuir entre los grupos IIII Sesgo de seleccion y _-_;e Que dos grupos pequenos

factores pronésticos conocidos confusion basal. sean idénticos en todas sus
y desconocidos. caracteristicas.

L7 )- } Aleatorizar no significa seleccionar participantes al azar, sino asignarlos
a los grupos mediante un procedimiento aleatorio. k.
w3
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Principales disenos aleatorizados

090

s Paralelo

Los participantes se asignan
aleatoriamente a uno o mas
grupos que reciben intervenciones
diferentes y se siguen en paralelo.

Util cuando:

se evaluan intervenciones
cuyo efecto puede ser
prolongado o no reversible.

® A
i" oa“.:.'- ‘. :L.! (|
U e

. §
=, Crossover

Cada participante recibe
secuencialmente dos o mas
intervenciones, separadas
por un periodo de lavado.

@

Util cuando:

la intervencion tiene
efectos transitorios y la
enfermedad es estable.

a0

a0 Factorial

Se evaluan simultaneamente

dos 0 mas intervenciones,
combinando sus efectos principales
y de interaccion.

Util cuando:

se desea estudiar varias
intervenciones de forma
eficiente y explorar
interacciones.

——

/ntervencié n 8
S/

No
Sr /
Vel T

v

O Por conglomerados

O O (cluster)

La aleatorizacion se realiza por
grupos naturales (p. €j., unidades,
centros o servicios) y todos los
individuos de cada grupo reciben
la misma intervencion.

Util cuando:

la intervencion se aplica
a nivel de grupo o existe
riesgo de contaminacion
entre participantes.

w B fh o,

La unidad de aleatorizacion determina aspectos clave del andlisis y del tamafio muestral.
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Ejemplos de disenios de ECAs basados en nuestro estudio

090

e

Pacientes aleatorizados a dos
grupos: movilizacion precoz
protocolizada vs. cuidados
habituales. Se compara la
incidencia de delirium al final
del seguimiento.

'.. - .'!.‘-'; _hl.

'_ ‘;‘.
¢ |

Diseno paralelo

\ L] ~
_K: Diseno crossover

Poco adecuado en este caso,
porque el efecto de la intervencion
puede mantenerse en el tiempo

y la situacion clinica del paciente
critico cambia rapidamente.

Q No recomendado para
este ejemplo clinico.

.
Intervencion [ Control
(Periodo 1) w (Periodo 2)
* .
e » -

a0
0o

Se evaluan simultaneamente dos
intervenciones: movilizacion
precoz (si/no) y protocolo de
orientacion cognitiva (si/no),
analizando efectos principales

e interaccion sobre el delirium.

Diseno factorial

Orientacidn Cognitiva

No s
Movilizacigyy | v
Precoz v
v’ 7

Diseno por
O’ \O conglomerados (cluster)

[La aleatorizacion se realiza por

UCI o por unidades asistenciales.
Cada unidad aplica movilizacion
precoz protocolizada o cuidados
habituales a todos sus pacientes.

UCIA UCIB
Movilizacion precoz Cuidados habituales
protocolizada

22

En este contexto, el disefio paralelo y el disefio por conglomerados son los mas plausibles;
el factorial puede ser util si se quiere estudiar una segunda intervencion complementaria.

Elba Mauriz Garcia - elba.mauriz@unileon.es



Generacion de la secuencia # ocultacion de la asignacion

Generacion de la secuencia aleatoria Ocultacion de la asignacion |
® Determina el orden de asignacion ® Impide conocer la proxima asignacion JBEG)
® Puede realizarse con niimeros % antes de incluir al participante ‘
A SATDIS, sistenpas ir.lforméticos, ‘. ® Puede realizarse mediante sistemas (B
bloques o estratificacion “ \ centrales o plataformas electrénicas o ,
X = M
848
i I

Una secuencia puede ser aleatoria y, sin embargo, introducir sesgo
si la proxima asigiacion es predecible o conocida.

@ ' La ocultacion protege frente al sesgo de seleccion antes y hasta el momento de asignar;
no debe confundirse con el enmascaramiento.
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Generacion de la secuencia y ocultacion: ejemplo aplicado

Generacion de la secuencia aleatoria

Ocultacion de la asignacion

® Define el orden de asignacion ® Lvita que quien recluta conozca
de cada paciente. el grupo antes de incluir al
. ) paciente. i
® Ejemplo: lista 1:1 generada
por ordenador, con bloques ® Ejemplo: randomizacion central ]
variables. e electrénica o sobres opacos, . ,
003 cerrados, numerados y / —
&Y 1 4 . |
® Puede estratlﬁgarse por o secuenciales. \ s
gravedad o ventilacion mecanica 006 002
si se considera necesario. ® Reduce el riesgo de sesgo 001 | B
de seleccion. | .
\
& Una secuencia puede ser aleatoria y, aun asi, introducir sesgo

si la proxima asignacion es predecible o conocida.

@ | En nuestro estudio, la ocultacion protege frente al sesgo de seleccion antes y hasta el momento de asignar;
no debe confundirse con el enmascaramiento.

Elba Mauriz Garcia « elba.mauriz@unileon.es
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Enmascaramiento

-
» ] 4
0Qo I I 1\,
gl .l Py
° ® ° [ ] W |/
Participantes Profesionales Evaluadores Analistas | h )
El enmascaramiento Evita que sus expectativas Reduce el sesgo de El enmascaramiento en o ’ ! 't
reduce el sesgo de o preferencias influyan medicion al desconocer el andlisis previene il
expectativas y el efecto en la aplicacion de el grupo de asignacion interpretaciones sesgadas -
placebo. la intervencion. del participante. de los resultados. |
L L lc B, _
! 2 En muchas intervenciones enfermeras no es posible enmascarar a participantes
_Q- o profesionales; en esos casos se refuerza la objetividad de los outcomes,

el enmascaramiento del evaluador y la estandarizacion del procedimiento.

Elba Mauriz Garcia - elba.mauriz@unileon.es






