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Prélogo

(Cual es el fin ultimo de toda actividad humana? Sin duda alguna, lograr bienestar propio y
el del resto de los habitantes de este planeta. En principio, este noble objetivo deberia ser la
guia de nuestra labor cotidiana como ciudadanos y la de los gobernantes de todos los paises;
desafortunadamente no es asi, ni debemos esperar, utdépicamente, que asi sea. Sin embargo,
desde nuestro ambito de competencia y en la medida de nuestras posibilidades, es nuestra res-
ponsabilidad contribuir a dos elementos esenciales para lograr este objetivo: generar riqueza y
lograr una distribucion equitativa de la misma.

Pues bien, para distribuir equitativamente esta riqueza primero debemos generarla: es
necesario innovar en productos y procesos; y para esto debemos realizar nuevos desarrollos
tecnoldgicos y nuevos métodos. Luego entonces, debemos ser capaces de aplicar correctamente
el conocimiento en todas las areas del saber. Por lo tanto, y en primerisimo lugar, debemos
generar conocimiento, es decir, realizar investigacion cientifica.

Asi es. Al inicio de este proceso, de esta cadena de valor, se encuentra la investigacion
cientifica. Y no cabe duda que, en este universo, la investigacion en salud cumple sobradamente
con el objetivo primario de buscar el bienestar de la gente. De ahi su gran importancia.

En México, la investigacion se ha desarrollado sin planificaciéon alguna, y ha obedecido
mas a la iniciativa de individuos y/o instituciones que a programas bien definidos y con el
respaldo economico que requiere esta importante actividad, esencial para el desarrollo sano
de un pais. El resultado de esta falta de politicas de Estado en materia de investigacion y de-
sarrollo tecnologico es que la evolucidon de éstas se caracteriza por su centralismo geografico
(concentrado en la zona metropolitana de la ciudad de México) y, ademas, por un desarro-
Ilo muy heterogéneo entre las distintas areas del conocimiento y disciplinas cientificas. En par-
ticular, la investigacion en el area de la salud es de las pioneras en la época contemporanea de
México; inicia con el establecimiento de los primeros Institutos Nacionales de Salud en la déca-
da de 1930 y, hasta nuestros dias, es de las areas de mayor visibilidad externa debido a la calidad
de sus publicaciones y de las revistas en que éstas aparecen. Sin embargo, esta gran actividad de
investigacion cientifica en salud poco se reflejo en el desarrollo de las facultades de Medicina
de nuestro pais.

La Benemérita Universidad Autéonoma de Puebla (BUAP) no es la excepcion. La activi-
dad de investigacion cientifica sistematica es reciente, con distintos niveles de evolucidon entre
las disciplinas que se cultivan en esa institucion. En particular, en el area de la salud es una
actividad emergente, lo cual se refleja en el atn insuficiente nimero de publicaciones y en el
bajo niimero de miembros del Padrén de Investigadores de la BUAP y del Sistema Nacional
de Investigadores.

Es por lo anterior que la publicacion del libro Metodologia de la investigacion para el area
de la salud se hace de manera oportuna y promete cubrir un espacio en la formacién de nues-
tros estudiantes, importantisimo para su futuro desempefio profesional. Ni duda cabe que si
en alguna profesion es indispensable la actualizacion permanente, ésta es la Medicina y, desde
luego, que una formacion ligada a la investigacion cientifica es indispensable.
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Este libro, con sus 17 capitulos, cubre con creces lo que cualquier lector interesado en el
tema pueda esperar del mismo. Su capitulo inicial, “Rasgos histéricos de los métodos de inves-
tigacion cientifica en medicina”, ofrece una interesante y amena introduccion histérica general
sobre la evolucion de los métodos, antiguos y modernos, de investigacion en salud, y detalla
con amplitud las caracteristicas de los mismos. Culmina este capitulo con una discusion sobre
la actividad cientifica y el problema cientifico, temas que son tratados con mas amplitud en
otras contribuciones que aparecen en este libro.

Los capitulos 2, 3 y 4 se complementan de manera muy adecuada. El primero de ellos ana-
liza la situacion que guarda, en general, la investigacion en salud en nuestro pais. En particular,
describe algunas de sus principales carencias y caracteristicas tanto en el sistema de salud
como en las instituciones de educacion superior, la falta de coordinacién y de recursos para la
investigacion, concluyendo la inexistencia de politicas estatales de la materia; asimismo, des-
cribe con claridad quiénes son los objetos de la investigacion en salud.

El tercer capitulo no sélo se refiere a la importancia de la metodologia en la investigacion,
sino que da una descripcidn clara y puntual tanto de las diferencias entre lo que las autoras
llaman la investigacion cotidiana y la investigacion cientifica, como de los métodos de esta
ultima, y realiza un excelente recorrido por los componentes de la metodologia de la investi-
gacion, dejando en claro su influencia en el rumbo de la investigacién y la importancia de la
incorporacion del tema en los planes de estudio de pregrado.

Las autoras del capitulo 4 retoman el tema sobre el problema cientifico, con opiniones y
comentarios desde su Optica personal, no coincidiendo con planteamientos desarrollados de
manera mas consistente en el capitulo 5y sobre todo en el capitulo 7. Sin embargo, el capitulo
5, de las mismas autoras, describe de manera muy clara y precisa el rol que cumplen los obje-
tivos en la investigacion, al orientar las demas fases del proceso, determinando los limites y la
amplitud de la investigacion, asi como las etapas del estudio.

Con el capitulo 6 ocurre algo similar a lo comentado en relacién con el 4, de una amplia
introduccion con una Optica muy particular, antes de entrar al tema del capitulo, tratando
temas y conceptos que han sido motivo de explicaciéon en practicamente todos los capitulos
anteriores y el siguiente.

El autor del capitulo 7 diserta sobre diserios metodologicos para la investigacion en el area
de la salud, y trata de manera amplia y clara las caracteristicas de la investigacion clinica y
del objeto de la misma, haciendo una excelente y detallada descripcion de los tipos de estudio
que pueden presentarse en la investigacion clinica: transversal o longitudinal, comparativo o
descriptivo, observacional o experimental, etc. De igual manera, explica con elocuencia como
el proposito de la investigacion define el disefio metodoldgico de la misma.

El capitulo 8 es muy didactico y conciso; trata los conceptos basicos de la recoleccion
de datos con mucha claridad, asi como los requisitos que deben cumplir los instrumentos de
medicion para garantizar su confiabilidad y validez, y la relacion entre estos conceptos. Asi-
mismo, describe con detalle los factores a considerar con la construccion de un instrumento
confiable.

En el capitulo 9, sobre la prueba estadistica, se logra una muy buena descripcion de los
factores o criterios que realmente importan para la eleccion de la misma, tales como las carac-
teristicas de las variables, la pregunta cientifica a responder, la hipotesis planteada y otros mas.

Los autores del capitulo 10 tratan, en su introduccion, algunos elementos ya abordados
en el capitulo 7; sin embargo, le dan consistencia a la estructura de esta seccidon y es muy util al
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entrar de lleno y de manera muy clara en el tema de estudios de casos y controles, explicando
de manera concisa sus ventajas y limitaciones.

Los capitulos 11 y 12 se complementan muy bien. El primero de ellos realiza una muy
interesante descripcion sobre la utilidad de la serie de casos en situaciones particulares, como:
sindromes no referidos previamente en la literatura, procedimientos de diagnoéstico o de tra-
tamientos nuevos, usos de nuevos medicamentos o de efectos colaterales no descritos con an-
terioridad, etc., y culmina con un breve tratamiento sobre la estructura de una publicacion
cientifica y ejemplos de la misma, tema de otras contribuciones de esta obra.

Por otra parte, el capitulo 12, ademas de versar sobre las ventajas y desventajas de los
estudios de cohorte, toca temas como el objetivo de la epidemiologia, los estudios analiticos
y el analisis estadistico y epidemioldgico de datos. Trata, como en varios capitulos mas, los
distintos métodos de estudio en salud.

El capitulo 13 contiene elementos muy utiles para identificar las fuentes de validez o inva-
lidez, tanto interna como externa, de experimentos y cuasiexperimentos; sin embargo, es muy
extenso y toca, también, topicos ya tratados por otros autores. Algunos de los ejemplos que
maneja se basan en experiencias poco comunes para un estudiante o profesor mexicano. El
tratamiento que ofrece sobre disefio de experimentos y cuasiexperimentos es bastante amplio.

El capitulo 14, aun cuando se centra en la metodologia de investigacion epidemiologica,
hace énfasis en la importancia de la investigacion basica en la medicina preventiva, estudia con
detalle la relacion causa-efecto y sefiala las implicaciones que deben tener las politicas publicas
en salud, tanto desde el punto de vista de la intervencion, como de la verificacion.

Los capitulos 15y 16, sobre el informe final de la investigacion y la estructura del protocolo
de la investigacion y de la tesis, estan muy relacionados y se complementan. El primero da una
descripcién muy técnica y util sobre la investigacion cientifica y su comunicacion, mientras que
el segundo aborda, con mayor amplitud y de manera puntual, topicos tratados en los capitulos
4,6,8y09.

Cierra este libro con un estupendo capitulo sobre la responsabilidad profesional en la in-
vestigacion clinica, que con un enfoque ético hace un analisis historico de la Segunda Guerra
Mundial, de la parte legal y reglamentaria de la investigacién, asi como de las responsabilida-
des que tiene el investigador clinico.

En resumen, Metodologia de la investigacion para el drea de la salud es un estupendo
tratado que sin duda jugara un papel importante en una formaciéon mas integral de los estu-
diantes del area y en el desempeno de los académicos de la misma. Debemos felicitar a los
coordinadores de esta obra por el esfuerzo de concatenar un conjunto de trabajos que, si bien
en general se complementan, en su inmensa mayoria pueden leerse y aprovecharse de manera
individual.

Nuevamente, nos congratulamos por la aparicion de esta obra que sera de beneficio no
solo para la comunidad médica, sino también para nuestra institucion, al fortalecer una de sus
funciones sustantivas: la investigacion cientifica y pertinente.

Vicerrector de Investigacion y Estudios de Posgrado
Benemérita Universidad Auténoma de Puebla



Presentacion

“La vida es breve y el camino de la medicina es largo”, palabras colmas de sabiduria que al-
guna vez fueron declamadas por Hipocrates en la lejana isla de Cos. Palabras dirigidas a sus
alumnos de medicina, para revelar lo poco que se puede aprender y descubrir durante la vida
efimera de un médico, y que a pesar de su antigiiedad mantienen su vigencia y describen con
precision nuestra mision, y también nuestro destino.

Es por esta razon que no debemos ceder en nuestra aspiracion de difundir el conocimien-
to que se va adquiriendo en el presente, y que circunstancialmente responde a las demandas
de las sociedades actuales. Una entre tantas razones de publicar experiencias y resultados de
investigaciones médicas, en gran medida se debe a la evaluacién cuantitativa que se hace de los
médicos en la actualidad, sea en las instituciones de salud o en las de educacion superior. Di-
chos procesos son tamizados por los grupos editoriales de las revistas especializadas y quienes
dictan las normas de publicacion; no obstante, con frecuencia encontramos estudiantes de las
ciencias de la salud —tanto de pregrado como de posgrado— a quienes al iniciar la elabora-
cioén de un protocolo de investigacion les surgen preguntas como: “;de qué forma realizo el
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planteamiento del problema?”; “;cémo planteo los objetivos y la justificacion?”; “;mi trabajo
debe llevar hipdtesis?”; “;qué tipo de disefio metodoldgico puedo emplear?”, etc. Vuelven a
surgir dudas en la etapa operativa del proyecto, y al concluirlo aparece otra gran interrogante:
“;codmo presento los resultados y como realizo una discusion de ellos?”

Todas estas incertidumbres son el campo de la metodologia de la investigacion en salud,
la que ademas de proporcionar todos los elementos metodoldgicos para la realizacion de un
proyecto de investigacion, propicia en los educandos un proceso de construcciéon de conoci-
mientos para hacerlos capaces de observar, analizar, discutir el origen y proponer alternativas
de solucion para los problemas de salud de la poblacion, mediante un razonamiento critico,
considerando sobre todo que el ejercicio profesional requiere una perspectiva metodoldgica
para obtener mejores resultados, y bajo el paradigma ideal de pensar en el método cientifico
como una herramienta de aprendizaje y de uso permanente.

Es necesario, por tanto, establecer estrategias para lograr el desarrollo de habilidades que
permitan el habito y discernimiento de la metodologia de la investigacion, reflexionando que una
investigacion no necesariamente es costosa y compleja, y que puede realizarse sobre cualquier
aspecto de la practica clinica. No es pues, una actividad exclusiva de un pequefio sector de exper-
tos: es una necesidad, es el deber de todo profesional del area de la salud preocuparse sobre la
realidad en la que actiia, obtener conocimiento y aplicarlo, con el fin de generar propuestas que
ayuden a mejorar la calidad de vida de la poblacion.

En México existe la imperiosa e ineludible necesidad de promover las competencias de
investigacion en el area de la salud, tanto en la educacion de pregrado como en la de posgra-
do, utilizando la metodologia de la investigacion en salud para formar profesionales con una
inclinacion critica, que permita la generacién de nuevos conocimientos y tecnologias, para la
identificacion de la problematica que afecta la salud de la poblacion y, desde luego, proponer
soluciones que a su vez propicien una produccion cientifica, de mayor repercusion tanto a nivel
nacional como internacional.

Para que los educandos logren alcanzar estas metas es necesario redefinir las estrategias,
de modo de despertar en ellos la necesidad de que el profesional en salud realice investiga-
cion, desde el consultorio o el hospital, hasta el laboratorio mismo donde se genera el proceso
salud-enfermedad, esto es, en la propia comunidad, y que visualice en su practica clinica una
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oportunidad de investigar, de modo que la metodologia de la investigacidén en salud no sea
considerada como una simple herramienta de trabajo y de uso esporadico, sino un instrumen-
to de uso frecuente en el devenir diario de su ejercicio profesional.

Para que la investigacion se pueda mimetizar con practica clinica, es necesario que el pro-
fesional del area de la salud se cuestione acerca de sus quehaceres y dificultades, que realice lec-
turas sin censura de la informacion cientifica que se genera, y sea capaz de plantear proyectos
de investigacion, en una primera etapa, guiado por un profesional de mayor experiencia que lo
acompaiie y le muestre la relevancia de utilizar el método cientifico en su practica cotidiana,
para obtener conclusiones validas que se puedan incorporar a la practica clinica.

Con la finalidad de acompaiiar esta actividad formativa en los estudiantes de pregrado y
posgrado del area de la salud, un grupo de investigadores de la Facultad de Medicina de la
Benemérita Universidad Autonoma de Puebla (BUAP), de la Secretaria de Salud del Estado de
Puebla, del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), de la Comisioén Estatal de Arbitraje
Meédico y del Hospital para el Nifio Poblano, han sumado esfuerzos para desarrollar los capitu-
los de esta obra, que tiene como proposito servir de guia en el proceso formativo metodologico.

El recorrido tematico va desde los rasgos historicos de los métodos de investigacion cienti-
fica en medicina, hasta un analisis de la responsabilidad profesional en la investigacion clinica,
pasando por la metodologia de la investigacion en epidemiologia, la investigacién en salud
publica, continuando con un anélisis sobre la importancia de la metodologia de la investiga-
cién, para después continuar con la presentacion de los elementos metodologicos basicos tales
como la estructuracion de un protocolo de investigacion, el problema cientifico, los objetivos,
la justificacion y el marco tedrico en la investigacion cientifica, y posteriormente se abordan los
disefios metodoldgicos para la investigacion en el area de la salud, seguidos de las considera-
ciones necesarias para elegir la prueba estadistica y pasar a la revision de los estudios de casos
y controles, la serie de casos, los estudios de cohorte, los experimentos y cuasiexperimentos; la
ultima parte presenta las consideraciones necesarias para la recoleccion de datos y continua
con los planteamientos para el informe final de la investigacion.

Nuestro agradecimiento a todos los investigadores que participaron, por dedicar parte
de su tiempo y experiencia para el logro de esta obra, cuyo objetivo fundamental es que los
estudiantes y profesionales del area de la salud aprecien en la metodologia de la investigacion
un valioso instrumento de trabajo.
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Introduccién

Lo que hoy conocemos como ciencia tiene una trayectoria histérica muy larga; al igual que
otros aspectos culturales de la evolucion del ser humano, el conocimiento cientifico ha acom-
pafiado al hombre desde sus propios origenes. También esta claro que, desde su nacimiento,
la ciencia tenia caracteristicas primigenias diferentes a las que tiene en la actualidad, a partir
de las cuales inicia su desarrollo para adquirir, con el paso del tiempo, su estructura y orga-
nizacion actuales. En cada etapa de su desarrollo el conocimiento cientifico adquiere formas
diversas de pensarse y practicarse, pero todas y cada una de estas formas se dirigen hacia un
mismo sentido: el conocimiento verdadero del cosmos (conformar una cosmovision), enten-
dido como una aproximacion a la coincidencia entre lo que se piensa y lo que existe en la
realidad.

Seguramente el primer conocimiento cientifico fue producto de su correspondiente méto-
do cuando, por cuestiones practicas, el hombre primitivo tuvo la necesidad de conocer un ob-
jeto o fendémeno natural de manera ordenada y distinta a como estaba acostumbrado. Aunque
no se puede precisar historicamente el origen del conocimiento cientifico y la forma de abor-
darlo metodicamente, puede afirmarse que cuando el hombre comienza a actuar consciente
o inconscientemente para entender la causalidad, es el momento en que surge la ciencia y su
método. La metodizacion es producto del esfuerzo intelectual primitivo por entender que algu-
nos fendmenos son causas y otros, efectos, sin que este esfuerzo esté dirigido originalmente a
aplicarlo a un objeto para conocerlo especificamente; es un modo general de intentar descubrir
y explicar la relacion existente entre objetos y fenomenos cercanos o lejanos unos de otros. El
progreso de este pensamiento cientifico empirico causal hacia un pensamiento superior se dio
en cuanto inicidé un proceso de depuracion y clasificacion de fenomenos identificados como
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fenomenos antecedentes, concomitantes o consecuentes; a alguno de ellos se da la condicion
de ser los primeros en la sucesion de hechos y sin los cuales no se presentarian los fenomenos
subsecuentes. A esto se le conoce como causa.

Primer método de investigacion

Puede considerarse que el ensayo-error es la semilla del método de investigacion o el primer
método; es lo que lleva a descubrir la causa en los hechos de la vida cotidiana del hombre
primitivo. Uno de los hechos que mas impactaron a aquellos hombres, como a los de la actua-
lidad, es la enfermedad. Al provocar tantas angustias e incertidumbre, este fenomeno generd
la necesidad de un conocimiento a fondo, de una interpretacion adecuada y de enfrentarlo con
éxito. En ese orden de acciones y practicas se inicia la generacion y desarrollo de conocimien-
tos médicos que pretenden explicar la enfermedad y, a la par, de cada cuerpo de saberes para
tratar de ayudar médicamente al enfermo. Como producto de este esfuerzo original hoy se re-
conocen cuatro formas de practicar la medicina; todas ellas iniciaron su desarrollo en el perio-
do primitivo de la evolucion del hombre: espontdnea o instintiva, empirica, magica y técnica.

La practica médica que tiene mayor interés en la cuestion del origen de la metodologia de
la investigacion cientifica es la medicina empirica, y en ella puede identificarse otro método:
el comparativo. Este permite establecer semejanzas y diferencias entre las manifestaciones de
la enfermedad en el hombre y los fendmenos u objetos de la naturaleza. Las cualidades gene-
rales y particulares de los fendmenos patoldgicos obtenidos con este método médico empirico
primitivo no fueron suficientes como para lograr que se formularan algunos conceptos sobre
la salud y la enfermedad cercanos a la realidad, lo que impidié que se formularan algunos
esquemas explicativos mas complejos que los empiricos o magico-religiosos. Esto se debe, en
parte, a que cuando se identifican las cualidades o particularidades de los objetos, éstos no se
conciben como algo distinto de la naturaleza con relacion a la naturaleza humana. La practica
empirica de la medicina contiene un cuerpo de conocimientos ligados a la accién del hombre
sobre la naturaleza, y puede suponerse que con base en ellos el método comparativo empleaba
los pasos siguientes: observacion general de los fendmenos morbosos en el enfermo; btisqueda
de las semejanzas y diferencias entre los signos de la enfermedad y los objetos y fenomenos de
la naturaleza; interpretacion del fenomeno morboso basada en las cualidades organicas inhe-
rentes; ensayo de practicas utilizando y reproduciendo lo natural en el proceso de tratamiento
de las enfermedades; aceptacion y repeticion de las practicas benéficas; rechazo de las practicas
perjudiciales, y por ultimo, generaciéon y acumulaciéon de conocimientos sobre el proceso de
salud y enfermedad. Este conocimiento acumulado se habra de transmitir de generacidn en
generacion y pervivira hasta nuestros dias; en la actualidad se conoce como medicina popular
o folclorica.

Método hipocratico

Habra que esperar varios siglos para que la medicina empirica y sus métodos se desarrollen
y den inicio al proceso de conocimiento técnico de la naturaleza, y con ello pasar a un estado
superior en los métodos de investigacion médico-cientifica. En la Grecia antigua, desde el si-
glo V antes de nuestra era, en el ambito del conocimiento cientifico se exigen tres elementos
para considerar que el conocimiento producido de una cosa es verdaderamente cientifico. En
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primer lugar, la exigencia teorética (dirigida al conocimiento tedrico, no a la practica), que exi-
ge una respuesta a la pregunta de por qué se estudia la cosa o fendémeno. En segundo lugar, la
exigencia sistematica: los saberes de la cosa o fendomeno en cuestion deben hallarse ordenados
conforme a principios ciertos y racionales. En tercer lugar, la exigencia metodica: los saberes
han debido obtenerse mediante un método que garantice su verdad y permita su incremento.
Asi inici6 la historia de lo que hoy se conoce como método cientifico.

Atristoteles, uno de los filésofos griegos que mayor influencia tuvo en el pensamiento mé-
dico de la época, escribidé que la esencia no era suficiente para conocer los objetos, sino
que se requeria examinarlos directamente. El examen implicaba tomar un grupo de cosas
semejantes y, por comparacion, definir qué es lo que tienen en comun. Luego, debe proceder-
se igual con grupos diferentes, de la misma especie, pero distintos al primer grupo. Después, se
comparan las caracteristicas comunes hasta obtener una sola expresion, que es la definicion
requerida. Esto ultimo es la formulacién de los inicios del método inductivo: percepciones
sensoriales en la recoleccion de datos, reconocimiento y aislamiento de semejanzas entre ob-
jetos diferentes; asi, con base en las semejanzas se construyen clases distintas, como géneros y
especies. El método inductivo permitié entre los griegos desarrollar el pensamiento abstracto
mediante el cual se identificaron las propiedades particulares de los objetos y fenomenos, y
después de reordenarlas racionalmente, obtener la formulacion de conceptos, que llevaron a
la formulacion de las primeras teorias cientificas sobre el conocimiento de la naturaleza del
cosmos y, en el ambito de la medicina, a las primeras teorias cientificas sobre la enfermedad.

Desde la época de la Grecia clasica, a partir de los filosofos griegos, el método cientifico se
difundira en la practica médica, penetrara en todos sus elementos constitutivos y, entre otras
cosas, contribuira al origen de la medicina hipocratica. En ésta, la parte de la practica médica
que permite generar teorias cientificas es el diagnostico médico, ya que desde su denominacion
se observa esa intencion: la palabra diagndstico proviene del verbo griego diaginoskein, que
significa “distinguir” y “discernir”, por el sentido del prefijo dia (entre), que mas tarde tendra
el sentido de “a través de”, lo cual le da el significado de que conocer técnicamente una enfer-
medad individual es al mismo tiempo discernirla con precision entre todas las otras conocidas
y, con la imaginacion, penetrar en lo que de ella no se ve a través de su apariencia. Por lo
tanto, el diagnostico es la accidon y el efecto de conocer, distinguiendo y penetrando, exigiendo
del médico observar detenidamente (skeptéon) “a partir de” (ek) y “a través de” (dia) todas
las cosas: la naturaleza humana, en general, la naturaleza particular del paciente (y a través
de ellas la naturaleza del cosmos), la enfermedad misma, la indole del médico y otras cosas
importantes; de este modo, la diagnosis es, a la vez, capacidad para conocer y capacidad para
pensar. En este sentido, el diagndstico médico es la principal fuente del conocimiento cientifico
de la escuela hipocratica.

Una vez tratado lo que significé el diagnostico para los médicos hipocraticos, a continua-
cion se revisan someramente los cuatro puntos cardinales del método de investigacion hipo-
cratico:

Primero, el médico hipocratico quiere conocer, porque se considera a si mismo ejecutor
profesional de la rekhné (arte en el que se sabe hacer porque se hace aquello que se sabe), que
es llamado iatrike (curar), por lo cual se obliga a conocer con verdad y precision la realidad
concreta del hombre enfermo. De otro modo, el médico no pasaria de ser vulgar y rutinario
empeiros, el simple empirico que aprende a hacer cosas con soltura por haberlas repetido mu-
chas veces.
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Segundo, el método hipocratico se orientara hacia lo que se quiere conocer; en primera
instancia tendra que resolver si el paciente estd sano o enfermo. Enseguida deberia saber re-
ferir de modo racional y cientifico la apariencia clinica del enfermo a la realidad individual
de su physis (naturaleza) y, a través de ella, a la realidad de la physis universal. En este punto
cardinal, son cuatro los momentos principales que deberian de resolverse en el proceso de lo
que se quiere distinguir y discernir de la enfermedad: a) conocimiento y tipificacion del aspec-
to temporal de la constitucion del enfermo y el cosmos circundante; b) determinacion de la
consistencia real del desorden observado; ¢) ordenacién en el curso del tiempo de los aspectos
temporales de la enfermedad, y d) discernimiento de las causas de ésta.

Tercero, como conocer o el método propiamente dicho, que se conforma con tres recursos
principales: la exploracion sensorial (aisthésis), la comunicacion verbal (logos) y el razona-
miento (logismas). De la exploracion sensorial se dirda que lo que puede conocerse a través de
las sensaciones del cuerpo (ver, tocar y oir; lo que se percibe con la vista, el tacto, el oido; la
nariz, la lengua y el entendimiento) es el Unico criterio de certeza realmente valido. Sobre
la comunicacién verbal se recomendara oir al paciente, interrogarlo y responderle, para lo-
grar un conocimiento de las partes de la enfermedad que los ojos no pueden ver ni las manos
tocar, por ser parte del pasado o parte de la vida animica del paciente y no pueden conocerse
directamente por los sentidos del explorador. Aunque lo que los pacientes dicen al médico es
mas simple opiniéon que verdadero saber, y es solo conjetura y no exactitud, el conocimiento
logrado por esta via es necesario para el pleno conocimiento de la enfermedad. En cuestion
del razonamiento, se argumentara que sin ¢l no podria conocerse lo que no se ve ni se oye y
seria imposible saber la causa de la enfermedad. Los datos obtenidos mediante la exploracion
sensorial y el interrogatorio sélo adquieren pleno valor para el conocimiento médico cientifico
mediante un razonamiento adecuado. El razonamiento hipocratico tiene dos momentos: la
inferencia inductiva (conducir al pensamiento a una conclusion logica a partir del reconoci-
miento de las semejanzas) y la inferencia imaginativa (invencidon de una hipotesis mas o menos
apoyada en la experiencia).

Cuarto, el para qué del conocimiento hipocratico se sintetiza en dos motivos: curar y sa-
ber. Tanto para curar como para saber el conocimiento tenia tres metas inmediatas: en primer
lugar, describir y nominar; en segundo lugar, explicar o interpretar, y en tercer lugar, predecir
o pronosticar. La primera meta persigue individualizar, tipificar y denominar el conocimien-
to de la enfermedad. La meta explicativa trata de generar una conjetura razonable, apoyada
simultaneamente en la experiencia sensible y en el razonamiento acerca de lo que ocurre en la
physis del enfermo con motivo de su enfermedad. La meta predictiva es el prondstico o con-
jetura racional de lo que sera el curso de la enfermedad, tanto en si misma como en relacion
con la vida de quien la padece. Estos cuatro elementos analizados del método hipocratico de
los conocimientos médicos ilustran sobre el salto cualitativo que tuvo la metodologia de la
investigacion cientifica en la Grecia antigua.

Aquel “primer método” de investigacion del hombre primitivo, que habria de continuar
su desarrollo en las culturas clasicas de la antigliedad como Mesopotamia, Egipto, India, Chi-
na y la misma Grecia, tendra su desarrollo méas importante con los filosofos griegos, quienes
promoveran la separacién del conocimiento cientifico de los conocimientos empirico popular,
magico, mitico y religioso.

En el proceso de investigacion cientifica de esta novedosa forma de obtener conocimiento
en el tiempo de la escuela hipocratica, en orden sucesivo, esta conformado por cuatro etapas:
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1) por qué quiere conocerse el objeto de estudio; 2) qué aspectos quieren conocerse de lo que
se esta estudiando; 3) como deberan conocerse esos aspectos, y 4) para qué se quiere conocer.
Hay tres pasos sucesivos especificos en el proceso del conocimiento: exploracion sensorial,
comunicacion verbal y razonamiento.

Método galénico

Habran de pasar cinco siglos desde el esplendor de los escritos hipocraticos hasta la aparicion
de las obras de Galeno, difundidas durante la segunda parte del siglo 11 de nuestra era. En sus
obras, partiendo de la influencia hipocratica, Galeno planteara que la experiencia y el saber
médicos forman parte de un proceso cognoscitivo: se inicia, por un lado, con la experiencia y el
saber, que se benefician de lo que ensefia el conocimiento cientifico y filosofico de la naturaleza,
en general, y la del cuerpo humano, en particular; por otro lado, continiia con el aumento de
la experiencia de que procede ese conocimiento; por ultimo, se ofrecen vias nuevas para enri-
quecer lo que en él es interpretacion y conjetura. En este orden de ideas, el método que Galeno
propone para obtener el conocimiento esencial y sustancial de la enfermedad estd compuesto
por dos grandes momentos intimamente relacionados: obtencion de datos empiricos y aplica-
cion de pautas mentales.

Para la obtencién de datos empiricos, Galeno sugiere aplicar fundamentalmente el méto-
do hipocratico, mediante el cual se ponen en juego las habilidades del médico, quien las debe
utilizar con empefio para conocer con precision la disposicion del cuerpo; asi, para lograr
tales fines se requiere ser laborioso, pesquisidor y preciso, en particular en la observacion. En
este proceso de adquisicion de datos, en ocasiones se pueden realizar pruebas especiales fun-
cionales y/o terapéuticas, para orientar la naturaleza especifica de la enfermedad. También se
argumenta que de poco sirve la obtencidon de datos si éstos no se afianzan con la experiencia
y se gobiernan con la razén, ya que la razon es la via regia para pasar del campo de la mera
experiencia al reino del conocimiento verdadero.

Para la aplicacion de las pautas mentales, es decir, el razonamiento, el método galénico
contiene cinco reglas que seguir:

Primera: especificacion, en la cual los datos empiricos recogidos para conocer con preci-
sion el desorden morfoldgico y funcional de la correspondiente enfermedad se ordenan a tra-
vés de la experiencia y la razon, estableciendo la relacion de los sintomas y signos y el desorden
que padece la naturaleza del paciente.

Segunda: racionalizacion anatdémica, que obliga al que quiere conocer a hacer uso de su
visidén imaginativa para expresar con certidumbre la realidad somatica de la naturaleza huma-
na, a aplicar su razén constitutiva (fisica y viviente) y a inferir sin error tanto la localizacion
como la condicion propia de la alteracion morfofuncional subyacente en los sintomas.

Tercera: razonamiento por analogia, que obliga a buscar con el razonamiento la relacion
de semejanza entre cosas distintas para establecer la consistencia real y la causa de la enfer-
medad.

Cuarta, identificar la intensidad de la enfermedad, evaluando la relacion vital entre la
fuerza de la enfermedad y la fuerza de la naturaleza del enfermo. Para el médico que conoce y
quiere conocer mas, estas fuerzas relativas deben ser la base del pronostico.

Quinta: el transito de la conjetura a la certidumbre, en que se exige dar el salto desde la
sospecha originaria (hypolépsis) a la ciencia cierta (epistéme saphés), o conocimiento verdadero
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de la enfermedad y su localizacion especifica. Debe evitarse la mera opiniéon cognoscitiva. El
conocimiento de la enfermedad comienza siendo técnicamente conjetural porque procede de la
racionalizacion de lo observado con la ayuda de lo que se recuerda y sabe. Asi, posteriormente
el conocimiento cientifico de la enfermedad llegara a la mente por la combinacion de una ex-
ploracién cuidadosa, un saber anatdbmico y un saber patoldgico.

Finalmente, es importante senalar que en el método galénico el proceso de investigacion y
su método correspondiente dirigen sus esfuerzos hacia lo que quiere conocerse: la localizacion
del dafio, si la enfermedad es primaria o secundaria al dafo, la clasificacion de los sintomas y
signos de la enfermedad (pathos), la identificacion de las causas y la especificacion individua-
lizada del desorden morboso.

El método galénico de conocimiento médico tendra vigencia durante 15 siglos, desde la
muerte de Galeno hasta comienzos del siglo xvii, y pasara por los mundos culturales de Bi-
zancio, el Islam, Europa medieval cristiana, Europa renacentista y el siglo xvil. No obstante,
a partir del siglo xv, especificamente desde el Renacimiento, se empezara a gestar una forma
diferente de concebir los procesos de investigacion cientifica en el ambito de la medicina. Asi,
destacan las escuelas iatrofisica o iatromecanica (aplicacion de la mecanica como rama de la
fisica para conocer la enfermedad), iatroquimica (conocimiento de la enfermedad a partir del
estudio de los fendmenos quimicos del cuerpo humano) y vitalista (busqueda del papel que
tiene la “fuerza vital” para comprender el estado de salud y enfermedad del individuo). Todas
estas escuelas coadyuvaron al surgimiento de la denominada medicina moderna.

Métodos modernos

En el periodo moderno de la historia de la medicina y del desarrollo de la metodologia de la
investigacion cientifica, destacan cinco periodos en orden sucesivo que abarcan desde el siglo
xvil y hasta el siglo xix: clinica moderna de Thomas Sydenham, conocimiento anatomoclini-
co, conocimiento fisiopatoldgico, conocimiento etiopatologico y reconocimiento del enfermo
como sujeto organico y social.

Thomas Sydenham, a finales del siglo xvi1, inicidé una nueva concepcion del conocimiento
clinico de la enfermedad; planted que el conocimiento puede obtenerse a través de dos proce-
sos: como descubrimiento de especies morbosas nuevas o a través de la inferencia de la especie
morbosa ya conocida. El descubrimiento de nuevas especies morbosas se logra metodicamente
siguiendo los pasos siguientes: 1) observar con cuidado todos los casos de la experiencia clini-
ca; 2) cuando el nimero de casos sea suficiente, establecer grupos entre ellos segtin el parecido
de su cuadro sintomatico; 3) discernir, entre los sintomas determinantes, los que se dan invaria-
ble y constantemente en todos los grupos, y 4) comprobar si el conjunto de los sintomas de la
especie morbosa descubierta repite su aparicion entre los casos pertenecientes a la experiencia
ulterior.

Cuando se trata de identificar especies morbosas ya conocidas, ante un enfermo, Syden-
ham propone: 1) explorar minuciosamente al paciente; 2) reducir lo observado a un esquema
mas o menos coherente, procurando discernir entre lo que tiene mayor significacién y lo que
tiene menor importancia; 3) comparar metddicamente el esquema elaborado y los existentes
en el catalogo de especies morbosas conocidas; 4) comprobar que la especie morbosa pertene-
ce realmente a alguna de las existentes, y 5) si no pertenece a alguna de las conocidas discutir
metodicamente si pertenece a alguna nueva.
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La propuesta metodologica de Sydenham transformara la practica médica, que adquirié
una dimension jamas desarrollada hasta antes del siglo xvi; por ello, algunos lo denominan el
Hipocrates moderno, y le atribuyen ser el precursor de la clinica moderna, vigente en la actua-
lidad en sus principios basicos.

El método anatomoclinico seguira los procedimientos establecidos en el método clinico
formulado por Thomas Sydenham, al cual se le agregaran: 1) basqueda sistematica de la co-
rrespondencia entre el signo fisico con importancia clinica y la lesion anatémica especifica
descubierta por la realizacion de una necropsia, y 2) incorporacion del signo fisico como dato
experimental en la investigacion clinica que se desarrolla en la sala hospitalaria y/o la sala de
autopsias.

El método fisiopatoldgico, tomando como base el método clinico sydemanhiano, en la
busqueda de conocimientos de las enfermedades como procesos energético-materiales altera-
dos, propondra elegir las técnicas de investigacion adecuadas (cuantitativas y/o cualitativas)
para obtener informacién valiosa de los estudios de laboratorio y gabinete clinicos; seriar los
resultados para obtener una visién cronolédgica de los signos clinicos en relacion con los cam-
bios energético-materiales que se sufren en el cuerpo del paciente y, por ultimo, establecer las
secuencias procesales para entender la enfermedad como un fenémeno fisiologico.

El método etiopatoldgico se sittia en el mismo marco de desarrollo de la medicina mo-
derna e incorpora la experiencia lograda por los métodos anteriormente descritos, en el sen-
tido de que el método clinico orienta los procesos de investigacion a través del estudio de las
especies morbosas nuevas o conocidas; el método anatomoclinico investiga los signos fisicos
y lesiones en la estructura anatémica del organismo, y el método fisiopatologico investiga
secuencias procesales y alteraciones en los procesos energético-materiales. Por su parte, el
método etiopatoldgico se propone investigar y conocer la realidad concreta de la sustancia,
el germen viviente o el agente fisico que han determinado la enfermedad en cuestion. Asi, este
método incorpora a su quehacer metodoldgico elementos técnicos, mas que de otra indole,
persiguiendo que en cada paso las técnicas se apliquen de forma adecuada, que el material se
encuentre en buenas condiciones de uso y que se sigan las reglas que garanticen los resultados
correctos.

En los rasgos histoéricos de los métodos modernos de investigacion, revisados hasta el
momento, se observa que en la tarea cientifica del conocimiento de la enfermedad todos los
esfuerzos se centraron en conocer en el enfermo soélo el aspecto fisico, olvidando la influen-
cia que el entorno ambiental, social y familiar tienen en la persona y, en consecuencia, en
el origen y evolucidn de la enfermedad. Por ello, a finales del siglo Xix se inicia un esfuerzo
cientifico por conocer dos aspectos de esa influencia: como sujeto organico y como sujeto
social. El hombre, en efecto, es sujeto de las funciones y peculiaridades individuales tipicas y
especificas de su organismo y, a la vez, lo es de su pertinencia a un grupo social determinado;
por ello, es necesario investigar la relacion entre la enfermedad y estas subjetividades. En el
campo de la metodologia de la investigacion cientifica en medicina este planteamiento provo-
cara que, en la busqueda de la recuperacion del ser humano como un todo, se incorporen y
se adapten al desarrollo del conocimiento médico métodos de investigacion de las disciplinas
cientificas de las ciencias naturales, sociales y de la conducta, conformando lo que se conoce
como eclecticismo; con ello, se desarrollard un abanico muy amplio de recursos metodologi-
cos para conocer cientificamente la salud y la enfermedad. Esto supondra el nacimiento de
la medicina actual.
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Conclusion

En este capitulo se presentan aquellos rasgos de la historia de la metodologia de la investi-
gacion que mas influyeron en la construccion de los métodos actuales del proceso de inves-
tigacién cientifica en medicina. En lo correspondiente a los métodos de investigacion de la
medicina actual sélo cabe comentar que, debido al desarrollo de las especialidades médicas,
la mayor cantidad de investigadores en el campo de las ciencias de la salud, el incremento de
relaciones interdisciplinarias entre la medicina y otras ciencias, el desarrollo de la epistemo-
logia, o de la teoria de la ciencia, la influencia de la economia y la politica en el desarrollo de
la ciencia y, sobre todo, la cantidad de conocimiento cientifico generado y acumulado desde la
década de 1940, sefialar algunos rasgos histoéricos de los métodos de investigacion requiere ma-
yor tiempo, esfuerzo y dedicacion. Para terminar este capitulo s6lo se mencionaran dos rasgos
historicos que ilustran la complejidad actual de la metodologia de la investigacion cientifica en
medicina: la incorporacién de cursos obligatorios a los programas de estudio de las carreras
de las profesiones de la salud, y la exigencia para que los procesos de investigacion cientifica se
utilicen como recursos metodologicos para la ensefianza y el aprendizaje en la formacion de los
futuros cientificos y profesionales de la salud.

BIBLIOGRAFIA

Academia de Ciencias de Cuba, Academia de Ciencias de la URSS. Metodologia del conoci-
miento cientifico. La Habana: Editorial de Ciencias Sociales, 1975.

Lain Entralgo P. Historia clinica. Historia y teoria del relato patografico. Barcelona: Salvat
Editores, 1998.

Lain Entralgo P. El diagnéstico médico. Historia y teoria. Barcelona: Salvat Editores, 1982.

Gutiérrez Saenz R. Historia de las doctrinas filosoficas. México: Editorial Esfinge, 2002.

Trabulse E. Historia de la ciencia en México. México: CONACYT-FCE, 1997.



Investigacion en salud

ROSENDO BRIONES ROJAS
ARTURO MOMPIN RAMIREZ

En México se han logrado avances incuestionables en el campo de la salud, pero el trabajo
cientifico adolece de falta de coordinacion entre los investigadores y los tomadores de deci-
siones. En efecto, en muchas ocasiones la investigacion se aprecia ineficiente, ya sea porque
se encuentra desvinculada de los grandes problemas nacionales o porque sus resultados no
se toman en cuenta para el disefio de politicas, con la consecuente falta de incorporacion a
los programas de atencion médica. Asimismo, en las universidades no existe una vinculacion
entre pregrado y posgrado en las diferentes lineas de investigacion, y tampoco hay integracion
de investigadores biomédicos, clinicos y epidemi6logos; ademas, la investigacion en salud es
escasa y subsisten problemas como falta de vinculacion entre academia e industria que limitan
la capacidad del pais para entender las necesidades de la poblacién (la ciencia y la sociedad
tienen lazos indiscutibles e insolubles, pero en México éstos son casi invisibles; quiza porque
estan escondidos dentro del poco interés que la ciencia y la investigacion cientifica despiertan
en el ciudadano comun). Es necesario incrementar la competitividad en el escenario interna-
cional y desarrollar tecnologias que se traduzcan en mayores recursos para la salud y demas
campos de la actividad socioeconémica.

En ese sentido, resulta prioritario estimular la inversion de la industria y enfocar el trabajo
de los cientificos a mediano y largo plazo en la solucion de problemas concretos, tal como lo
sefiala el programa nacional de salud y, en especial, de tecnologia.

En la investigacion en salud existen dos aspectos esenciales; en primer lugar, conocer cua-
les son los principales problemas de salud en nuestro pais y, en segundo lugar, saber como van
a resolverse. Estos dos aspectos deben asociarse estrechamente a la problematica curricular de
las universidades; para resolver los diferentes problemas que afronta la sociedad, el pregrado
y el posgrado deben integrarse con la investigacion.
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Los investigadores podrian cuestionarse acerca de qué es lo que deben investigar, ya que
se enfrentan a dos situaciones decisivas muy importantes: una de ellas es que nuestra sociedad
tiene unos problemas especificos de salud, y la otra es el aspecto personal de los investigadores
en relacion con el desarrollo cientifico. Existen universidades que permiten promover ¢ im-
pulsar ambos aspectos, pero otras no lo hacen y, lamentablemente, no se le da la importancia
debida a la capacidad de los investigadores en este pais. Por lo tanto, deberia valorarse la capa-
cidad de los mexicanos para contribuir de forma importante a la generacion del conocimiento
universal, compitiendo de esta manera a escala internacional.

Los investigadores del interior del pais se encuentran ante la situacion de que ni la Secre-
taria de Salud, estatal o federal, ni el mismo Conacyt, a escala nacional, tienen una politica
de desarrollo de la investigacion en salud en México y, por obvias razones, la problematica en
salud a escala regional no se encuentra documentada.

Al hablar de datos epidemiolégicos es comtin mencionar las 10 o 20 causas principales de
mortalidad seglin las estadisticas, pero no existe un nimero suficiente de investigaciones publi-
cadas a escala internacional que hablen al respecto como para poder citarlas. La salud publica
del pais esta en crisis desde hace mas de tres décadas, y del producto interno bruto se otorga
5.6% a salud y 8.7% a investigacion. En Estados Unidos se elaboran estudios epidemiologicos
relacionados con diferentes problemas de salud para establecer lineas de investigacion, de las
cuales nacen normas para éstos. Aplicando esta normatividad han disminuido los indices de
enfermedades, de aqui la importancia de la investigacion en salud publica que deberia acrecen-
tarse en nuestro pais.

Cabe destacar que en México se cuenta con varios “Méxicos” con diferente nivel socioeco-
noémico, con una combinacién de enfermedades transmisibles propias de paises con poco desa-
rrollo; ademas, es importante tomar en cuenta que actualmente existen enfermedades crénico-
degenerativas comunes en paises mas avanzados. Aqui la problematica radica en, jcomo va a
modificarse esta tendencia? Si se piensa en qué es lo que va a suceder en los proéximos afios es
evidente que el problema de salud sera muy serio, ya que dentro de tan s6lo una década, de
acuerdo con la transicion demografica y epidemiologica, el porcentaje de adultos mayores se
incrementard, y con ello la poblacidén con enfermedades como diabetes, hipertension, cirrosis,
cancer y enfermedades cardiovasculares. No puede modificarse esta tendencia sin conocer los
factores que estan originando estos problemas de salud en nuestra sociedad, por lo que es ne-
cesario realizar este tipo de investigacion elemental.

En la primera década del siglo xxi1, también es necesario cuestionarse acerca de como
los trabajadores de salud van a enfrentar el avance cientifico que se presenta a escala in-
ternacional, de qué forma va a integrarse la tecnologia al conocimiento de la salud y al
bienestar de los pacientes y como va a manejarse la enorme cantidad de conocimiento que
se genera dia a dia; esto hace necesario enfocarse en los estudiantes, quienes generalmente
tienen acceso a Internet, pero no a la ensefianza metodologica adecuada para la busqueda
de articulos con validez cientifica, lo cual obstaculiza el avance del conocimiento cientifico
enfocado a la salud.

En la actualidad, con los avances de los auxiliares de diagnodstico en todo el mundo se
esta perdiendo la necesidad de una exploracion fisica adecuada por medio de la inspeccidn,
palpacion, auscultacion y percusion, para llegar a un diagnoéstico oportuno y adecuado, con lo
que se esta perdiendo la relacion médico-paciente. Es una realidad que los avances cientifico y
tecnoldgico ahora pueden predecir quién va a desarrollar una enfermedad, pero no hay que ol-
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vidar que la ciencia esta llevando a una integracion del conocimiento universal, pero tomando
en cuenta que los aspectos basicos clinicos son los mas importantes.

La nueva salud publica puede definirse, segiin el campo multidisciplinario de investiga-
cion, como la aplicacion de las ciencias bioldgicas, sociales y de la conducta al estudio de los
fendomenos de salud en poblaciones humanas; de ahi que aborde dos objetos principales de
analisis: por un lado, el estudio epidemioldgico de las condiciones de salud de las poblaciones,
y, por el otro, el estudio de la respuesta social organizada a esas condiciones, en particular la
forma en que se estructura dicha respuesta a través del sistema de atencion a la salud.

Clasificacion de la investigacion en la salud

A fin de situar el lugar de la salud publica dentro del campo mas general de la investigacion
en salud, es posible desarrollar una clasificacion o tipologia, basada en el cruce de dos dimen-
siones: los objetos y los niveles de analisis. Por lo que respecta a la primera dimension, puede
decirse que, en un sentido abstracto, el campo de la salud analiza dos grandes variables: las
condiciones y las respuestas. Las condiciones son los procesos de caracter biologico, psicold-
gico y social que definen la situaciéon de salud en un individuo o una poblacion. La respuesta
no es la reaccion fisiopatoldgica interna frente a un proceso morbido, sino la respuesta externa
que la sociedad instrumenta para mejorar las condiciones de salud. En cuanto a la segunda di-
mension, para fines de simplificacion se reconocen dos niveles de analisis: uno se refiere a indi-
viduos o partes de individuos (6rganos, células o elementos subcelulares), y el otro es el nivel
agregado de grupos o poblaciones.

Al cruzar estas dos dimensiones resultan los tres tipos principales de investigacion que ca-
racterizan el campo de la salud: la biomédica, la clinica y la investigacion en salud publica. Asi,
la mayor parte de la investigacion biomédica se ocupa de las condiciones, los procesos, y los
mecanismos de la salud y la enfermedad, sobre todo en el nivel subindividual. Por su parte, la
investigacion clinica se enfoca primordialmente hacia el estudio de la eficacia de las respuestas
preventivas, diagnoésticas y terapéuticas que se aplican al individuo.

Los objetos anteriores también pueden analizarse en el nivel poblacional. Esto es justa-
mente lo que constituye la investigacion en salud publica, la cual se subdivide en dos tipos
principales: la investigacion epidemiologica y la investigacion en sistemas de salud. La primera
estudia la frecuencia, distribucion y determinantes de la salud, definidas como aquellas condi-
ciones que requieren atencion. La investigacion en sistemas de salud puede definirse como “el
estudio cientifico de la respuesta social organizada a las condiciones de salud y enfermedad en
poblaciones”.

Las investigaciones epidemiologicas pueden, a su vez, clasificarse segun su punto de par-
tida: por un lado, es posible partir de algiin grupo de determinantes para estudiar sus diversas
consecuencias, como es el caso de la epidemiologia ambiental, ocupacional, genética y social.
Por otro lado, las investigaciones pueden partir de alguna condicion especifica de salud o en-
fermedad (p. €j., la salud positiva, las enfermedades transmisibles, los padecimientos no trans-
misibles, las lesiones o las incapacidades) para conocer sus multiples determinantes.

La investigacion en sistemas de salud también comprende dos grandes categorias. La pri-
mera puede denominarse “investigacion en organizacion de sistemas de salud”, enfocada en
los procesos que ocurren dentro de las organizaciones de atencion a la salud. De esta manera,
estudia la combinacion de diversos recursos para la produccion de servicios de salud de cierta
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calidad y contenido tecnoldgico, y comprende la investigacion en recursos para la salud y en
servicios de salud. Esta ltima es tan s6lo una parte de la investigacion en sistemas de salud, la
cual se ocupa de analizar los productos primarios del sistema, que son los servicios. La segun-
da categoria de la investigacion en servicios de salud se denomina “investigacion en politicas
de salud” y se enfoca en la interrelacion de las diversas organizaciones que forman parte del
sistema de salud o influyen en él. Su propdsito es investigar los procesos sociales, politicos
y economicos que determinan las modalidades especificas adoptadas por la respuesta social
organizada. Por lo tanto, se ocupa de estudiar los determinantes, el disefio, la implantacion y
las consecuencias de las politicas de salud.

Las tipologias aqui propuestas representan abstracciones para sintetizar distinciones que
en la vida real no son tan nitidas. Asi, en particular, la investigacion biomédica, epidemiold-
gica, clinica y en enseflanza de salud a escala individual y poblacional no deben verse como
comportamientos aislados; por el contrario, existen numerosas conexiones entre los grandes
tipos de investigacion en salud. Asi, por ejemplo, diversos campos emergentes (como la bioe-
pidemiologia, la epidemiologia clinica, el analisis de decisiones y la evaluacion de tecnologias)
se ubican en las interfaces entre los cuatro tipos. La diferencia esencial entre la investigacion en
salud publica, la investigacion biomédica y la investigacion clinica no radica en los objetos sino
Unicamente en el nivel de analisis. Es posible que gran parte del aislamiento de la salud publica
tradicional se deba a una concepcion que le postulaba objetos diferentes a los de las ciencias
biomédicas y clinicas, lo cual representaba una barrera infranqueable.

El futuro de la salud publica dependera de su capacidad para construir puentes con los
demas tipos de investigacion en salud, aportando en esta empresa su contribucion especifica
e insustituible: el nivel de analisis poblacional. Asi pues, el reto estriba en integrar niveles y
objetos de analisis para lograr una comprension del amplio &mbito de la salud. En el caso
de la salud publica, exige también una integracion entre disciplinas cientificas de las ciencias
bioldgicas y sociales.

Puede concluirse que la investigacion cientifica es una herramienta que ayuda a la adquisi-
cién y sistematizacion del conocimiento, y beneficia a la poblacion a través de la generacion de
lo mencionado anteriormente, lo cual influye en la economia del pais. Si se habla del ambito
de salud se puede ver que la investigacion pone a disposicion de los profesionales evidencias
que permiten mejorar el estado de salud de la poblacién, pero es necesario fundamentar en
conjunto las prioridades y avanzar en la busqueda de respuestas para los problemas sanitarios
que se presentan segun las necesidades generales de la poblacion, para lo que se plantean al-
gunos objetivos de aprendizaje:

e Identificar la investigacion como una herramienta para mejorar la salud en la poblacién.
e Reconocer el método cientifico basado en la ciencia basica y aplicada.

e Reconocer que existen problemas de salud de distinta naturaleza.

* Valorar el aprendizaje en investigacion durante la formacion profesional.

Todo esto con la finalidad de contribuir al avance cientifico de la investigacion en salud
para lograr el desarrollo de los sistemas de salud en México.
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Importancia de la
metodologia de
la investigacion
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En las ciencias, el pensamiento es progresivo:
sus etapas mds recientes corrigen a las anteriores e incluyen
a las verdades que persisten de estas etapas iniciales.

Albert Einstein, 1940

Introduccion

Para muchas personas, la investigacion es una actividad complicada, dificil de realizar, extrafa
para las personas comunes, exclusiva para aquellos que poseen una mente privilegiada, o para
los muy estudiosos que tienen los mas altos grados académicos que se realizan exclusivamente
en centros o instituciones muy especializadas y reconocidas, con presupuestos elevados y nu-
merosos equipos costosos y sofisticados.

Nada hay mas alejado de la realidad que estas ideas, pues desde el origen de la humanidad
realizar investigacion es una actividad cotidiana. El hombre la realiza desde nifio y todos los
dias de su vida; cuando busca dar solucidon a un problema o se cuestiona sobre un fenomeno
particular; cuando un médico investiga la razéon de los sintomas que presenta un paciente;
cuando un alumno averigua informacion sobre un tema en particular, o cuando un profesor
indaga las causas del bajo rendimiento de sus alumnos en un examen. En estos casos el “in-
vestigador” utiliza la forma que le parece mas conveniente para obtener respuestas, sin que
necesariamente planifique, sistematice y aplique el método cientifico.

Del mismo modo, el investigador cientifico busca solucionar problemas, responder pre-
guntas, o entender o predecir fendmenos; la diferencia radica en que lo hace de forma ordena-
da y sistematizada, utilizando para ello el método cientifico, de tal forma que el conocimien-
to obtenido es veridico y confiable. La investigacion cientifica, por tanto, es como cualquier
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tipo de investigacion, so6lo que es mas rigurosa y se realiza con mayor disciplina. Es el medio
que permite establecer nuevas teorias o modificar las ya existentes, generar conocimientos que
transformen la realidad y dar solucion a los problemas sociales, cientificos, tecnologicos y
filosoficos que se presentan.

La investigacion cientifica orienta al investigador en su razonamiento y aproximacion a
la realidad, ordena sus acciones y aporta criterios de rigor cientifico, esta vinculada a la rea-
lidad, al contexto cultural, social y politico, y al campo del conocimiento disciplinario. Los
conocimientos que genera rebasan fronteras, conectan a investigadores de distintas partes del
mundo y de diferentes disciplinas, y contribuyen a enriquecer la formacidon universitaria y
profesional.

A diferencia de la investigacion cotidiana, en la investigacion cientifica la busqueda es sis-
tematica, porque parte del planteamiento de un problema, una hipotesis y objetivos, y utiliza
un orden establecido para recolectar y analizar los datos con la mayor precision, con lo que
evita dejar los hechos a la casualidad; es metddica, porque requiere de un método para realizar
la indagacion de la realidad; es empirica, porque se basa en la observacion de los fenomenos de
manera directa por el investigador; es critica porque evalua y mejora de forma constante, y es
reflexiva porque requiere de un examen exhaustivo y minucioso de las fuentes de conocimiento,
de los problemas asumidos y de los modelos de comprobacion de las hipdtesis.

De acuerdo con el tipo de investigacion deseada, el ambiente para desarrollarla puede
ser un laboratorio o el campo real (vida diaria). Cuando la investigacion se lleva a cabo en el
laboratorio, es controlada, es decir, los resultados son confiables y procura dar certeza de que
lo ocurrido en el ambiente artificial del laboratorio también suceda en el ambiente real. Por el
contrario, cuando se realiza en el terreno real, los resultados obtenidos pueden generalizarse
mas facilmente, pero se pierde parte del control y la precision.

Con independencia del tipo de investigacion que quiera realizarse y del ambiente donde se
lleve a cabo, se requiere utilizar una metodologia que permita el desarrollo adecuado de la in-
vestigacion y la obtencion de resultados validos y confiables que den respuesta a las preguntas
planteadas inicialmente por el investigador.

La metodologia de la investigacidon es una herramienta valiosa para el desarrollo de las
actividades académicas y cientificas, porque establece el rumbo correcto de una investigacion;
propicia el analisis reflexivo y critico de los conceptos teoricos que se van a desarrollar en una
investigacion; orienta a la utilizacion de pasos y procedimientos para la resolucion de proble-
mas, y propicia el desarrollo de la capacidad critica en la toma de decisiones.

Para iniciar un trabajo de investigacion, lo primero que se requiere es una “idea”, la cual
puede surgir después de una lectura, una conversacion, una experiencia personal, una reflexion
sobre un tema en particular o simplemente de la observacion de un fenomeno. Flemming, por
ejemplo, descubri6 la penicilina cuando cultivaba estafilococos en cajas de Petri, y notd que
sobre el plato crecia moho y que alrededor de éste se habia formado un area libre de bacterias,
hecho que llamo su atencion y lo indujo a deducir que el moho contenia una sustancia que
impedia el crecimiento bacteriano.

Una vez que se tiene la idea, es necesario estructurarla con precision, para lo cual es per-
tinente indagar sobre trabajos de investigacidon previos relacionados, es decir, hay que conocer
los “antecedentes”, mediante una revision bibliografica ordenada y rigurosa.

El paso siguiente a la estructuracion de la idea es el “planteamiento del problema de in-
vestigacion”, el cual debe establecerse en términos concretos, especificos y precisos, incluyendo
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el contexto donde se desarrollara la investigacion y buscando que pueda resolverse con pro-
cedimientos cientificos. Al plantear el problema de investigacion es importante considerar los
beneficios que aporta, la factibilidad y la disponibilidad de los recursos para su realizacion. En
el planteamiento del problema de investigacion hay que considerar los objetivos de investiga-
cion, el problema de investigacion vy la justificacion del estudio.

Una vez que los objetivos, la pregunta y las razones por las que es relevante la investi-
gacion estan claros, el investigador debera buscar y obtener literatura de fuentes primarias,
secundarias y terciarias, realizar lectura critica de la misma, y extraer y recopilar informacion
relacionada con la investigacion, para finalmente integrar el “marco tedrico” que dara susten-
to teodrico a la investigacion y sera de utilidad para la discusion final.

El paso siguiente a la revision de la literatura es definir el “tipo de estudio” que se adoptara,
ya que de éste depende el disefio, los datos o la muestra que se deberan buscar y la manera de ob-
tenerlos. Dankhe (1986) los divide en exploratorios, descriptivos, correlacionales y explicativos.

Una vez seleccionado el tipo de estudio, hay que establecer una proposiciéon tentativa
acerca de las relaciones entre dos 0 mas variables: la “hipodtesis”, cuyo planteamiento surge de
los objetivos, el problema planteado y la revision de la literatura, y puede ser verdadera o falsa,
ya que el investigador no puede asegurar su comprobacion.

Para dar respuesta a la pregunta planteada y confirmar si la hipdtesis es o no cierta,
el investigador debe establecer las estrategias necesarias, lo que implica realizar el “disefio
de la investigacion”, el cual puede ser experimental o no experimental. La investigacion ex-
perimental, segun Campbell (1966), se divide en preexperimental, experimentos “puros” y
cuasiexperimentales. La investigacion no experimental se divide en disefios transeccionales,
transversales y longitudinales. El tipo de disefio dependera de la pregunta, los objetivos, la
hipétesis y el tipo de estudio seleccionado.

El siguiente paso consiste en establecer la muestra (subgrupo de una poblacién), para lo
cual después de establecer claramente el problema que se va a investigar y los objetivos que se
desean alcanzar, debera precisarse la unidad de andlisis, es decir, los “sujetos y objetos que van
a medirse”; esto, a su vez, llevara a establecer la poblacion y sus caracteristicas de contenido,
lugar y tiempo.

Una vez cubiertas las etapas anteriores, debe pasarse a la etapa de recoleccion de datos,
para lo cual debe seleccionarse y aplicarse un instrumento que permita medir las variables de
interés, que debera tener dos propiedades fundamentales: confiabilidad y validez. Los datos
obtenidos deberan codificarse y transferirse a una matriz electréonica para que puedan anali-
zarse estadisticamente mediante un programa de computo.

Finalmente, una vez analizados los resultados, es necesario proceder a elaborar un reporte
de investigacion en donde se describa el tipo de investigacion realizada, los resultados y las
conclusiones.

Sin duda alguna, la metodologia de la investigacion constituye la base para realizar orde-
nadamente una investigacion, y orienta paso a paso al investigador, desde el momento en que
concibe la “idea” hasta que elabora el informe final, sin permitirle desviarse del camino trazado.

Consideramos que la metodologia de la investigacion debiera formar parte de los planes
de estudio de cualquier programa educativo de nivel medio superior y superior, ya que no sélo
es util para la realizacién de una investigacion cientifica, sino que también representa una
herramienta para identificar y resolver los problemas que se presentan en el terreno social,
profesional, asistencial y de gestion.
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Introduccion

La experiencia humana es un asunto cuya complejidad escapa a la comprension total, debido
a que la configuran una multiplicidad de fuerzas: bioldgicas, psicoldgicas, quimicas, sociales,
fisicas, econdmicas y politicas, entre otras. El hombre constantemente busca explicaciones y
necesita conocer, describir e interpretar los hechos o fenomenos, comprender sus regularidades
y poder predecirlos, y la investigacion es uno de los posibles caminos para conseguirlo.

En la busqueda de explicaciones, el hombre ha pasado por un proceso de evoluciéon que lo
ha llevado al desarrollo de diferentes paradigmas en la generacion del conocimiento y enfoque
de la investigacion. Un paradigma es una forma de concebir el objeto de estudio, los fenome-
nos generales a estudiar, la naturaleza de sus métodos y técnicas, la informacion requerida y la
forma de explicar, interpretar o comprender, segun el caso, los resultados de la investigacion
realizada.

Asi pues, de acuerdo con Rovere, al seleccionar y plantear un problema el investigador
estara reflejando su percepcion y posicionamiento ante él mismo y ante la realidad. Es decir, la
investigacion se ve influida por el marco referencial, politico e ideologico del que la realiza, asi
como por el sistema de valores y creencias al analizar una situacion; el investigador la analiza
con base en su experiencia y segun sus vivencias anteriores.

Toda investigacion parte del interés de solucionar o encontrar respuestas a un problema;
lo usual en investigacion es que, al inicio, el problema no esté claramente definido, y gene-
ralmente el investigador comienza con un tema o drea problema de investigacion, del cual va
surgiendo el problema especifico. Expresiones del tipo: “La contaminacién ambiental”, “La
calidad de la educacién en Argentina”, “El ADN y la regulacion de la expresion de genes”,
“La transicion epidemiologica en México”, “Los trastornos de la conducta alimentaria y el

19



20 El problema cientifico

rendimiento académico”, “La salud fisica en estudiantes de medicina”, son temas que reque-
riran una investigacion y sera necesario delimitar su alcance, pero éstos no son ejemplos de
problemas de investigacion. Un problema de investigacion debe presentarse delimitado en
forma de pregunta; la investigacion de un tema puede ser el titulo de un libro o capitulo, pero
no da lugar para la produccion de una tesis, sirva ésta o no para la obtencion de un grado
académico.

Cuando se presentan los resultados de una investigacion, por lo general no se describe
como nacio en el investigador la idea de realizarla; ademas, es poco usual que se describa el
proceso a partir del cual las preguntas sobre la realidad cotidiana se convirtieron en cienti-
ficas.

Cuando ya se cuenta con una idea de investigacion, derivada de un estudio profundo
sobre el tema, el investigador se encuentra en condiciones de plantear el problema de inves-
tigacion. Esta etapa del proceso tiene una particular dificultad, ya que requiere por parte del
investigador una gran iniciativa, creatividad, conocimientos previos del area que desea inves-
tigar, asi como tomar en cuenta los medios que debera emplear para realizar el estudio, la dis-
ponibilidad de recursos o fuentes de patrocinio o financiamiento del proyecto, y sus intereses,
objetivos y los marcos politicos-ideoldgicos propios y de la institucién donde trabaja.

Es habitual que en un inicio so6lo se tenga una nocion difusa y confusa sobre el problema y
es comun que no siempre se logre establecer la definicion clara, sencilla y completa del proble-
ma, o bien, que éste requiera de mucho tiempo para conseguirlo. Todo esto obliga al investiga-
dor a realizar un analisis conducente a depurar y delimitar progresivamente el area de la que
se desprende una gama de problemas hasta seleccionar uno o dos aspectos concretos de ésta.

Se puede afirmar que para solucionar un problema primero hay que conocerlo, esto es,
qué se investiga “lo que se conoce y lo que te gusta”; asi, encontrar la solucion al problema sera
mas facil si se conoce lo que se quiere hacer. Se puede observar que la seleccion de un problema
en particular depende en gran parte de los intereses del investigador, de su ingenio y de sus
habilidades, pero también de las condiciones de la instancia donde se encuentra o desarrolla su
labor y de las exigencias del medio relacionadas con la situacion de la investigacion; es decir,
de los problemas que demandan resolucion.

Los costos que ocasionan la mala seleccion del problema o una incorrecta formulacion
de éste son elevados; ademas, esto supone una gran pérdida de tiempo y esfuerzo, ya que todo
el proceso de investigacion gira en torno a encontrar respuestas a la pregunta de investigacion
planteada, comprobando o refutando las posibles soluciones tentativas que se planteen. La im-
portancia de estos hallazgos cientificos dependera de la relevancia y la pertinencia del problema.

El problema es esencialmente una pregunta sobre el mundo en que vivimos para la cual
no tenemos respuesta, o las existentes no nos parecen satisfactorias; por eso, el problema suele
plantearse, al menos intencionalmente, en forma de interrogante.

Las preguntas de investigacion deben ser claras, pues éstas corresponden al jqué? del estu-
dio que se va a realizar; es decir, las deficiencias en el conocimiento del problema presentes en
el estado de conocimiento, asi como las nuevas perspectivas por estudiar, lo que implica afinar
las ideas del problema que se va a investigar. Lo primero que hay que hacer es concebir una
idea de investigacion para después estar en condiciones de plantear el problema, lo cual con-
siste en estructurar mas la idea inicial. Pasar de ésta al planteamiento del problema depende
de su complejidad, de los estudios existentes sobre ésta, del empefio que se tenga en ella y de
las habilidades para realizar la investigacion. Un problema planteado de forma correcta dara
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como resultado una solucion satisfactoria, por lo que el investigador debe escribirlo en forma
clara y accesible.

Pocas veces se dice al lector de donde surge o como nace la idea inicial, y no se suele
describir el proceso a partir del cual las preguntas que se plantean sobre los acontecimientos
cotidianos se convierten en preguntas cientificas. jAcaso existe un plan légico o una serie de
reglas y pasos que conduzcan a plantear problemas cientificos? El fildsofo Peter Madawar dice
que no existe un sistema que indique cémo se originan y plantean los problemas cientificos;
sin embargo, se puede orientar al lector acerca de ciertas condiciones en las que una pregunta
puede convertirse en problema cientifico.

En la fase inicial, hay que reconocer que la actividad cientifica comienza con una etapa,
en cierta manera, de tipo informal, azarosa, intuitiva y hasta iloégica, durante la cual el investi-
gador muestra un gran caracter creativo e ingenioso. Esta creatividad cientifica depende de lo
que M. Bunge denomina “estar inmerso en el campo de conocimiento que conforma el marco
de referencia en el que se presenta el problema”. En ocasiones, al investigador le lleva mucho
tiempo encontrar una pregunta de investigacion relevante, por lo que continuara buscando,
explorando y reflexionando. Como puede verse, para llevar a cabo una investigacion lo que se
necesita, en primer lugar, es que falte conocimiento sobre algo interesante, es decir, un proble-
ma de investigacion, y en segundo lugar, alguien capacitado y con los recursos y la curiosidad
necesarios para averiguarlo; esto es, un investigador.

El cientifico es un ser humano que se caracteriza por su especial disposicion al trabajo; es
una mezcla de aventurero, erudito, coleccionista y detective, desafiante y obstinado con rom-
per o intentar romper los limites del conocimiento o el saber tradicional, que propone nuevas
formas de abordar el conocimiento de la realidad, mostrando cierta dosis de audacia. Se trata
de hombres y mujeres que poseen habilidades para el trabajo en equipo, entre las cuales des-
tacan la responsabilidad, la tolerancia, la colaboracidn, el respeto y el comportamiento ético.

Quien realiza una investigacion requiere conocer el area de conocimiento en la que se
desempeiia, saber los principios, teorias y conceptos de su campo profesional. Asi, un abogado
dificilmente pretendera plantear una pregunta de investigacion sobre un problema relacionado
con algun proceso de salud o enfermedad. Investigar requiere experiencia, practica y dominio
tedrico del campo de trabajo, creatividad, paciencia y autocritica.

Por otro lado, el investigador no puede actuar como un “ser venido de otro planeta”, sino
que, al seleccionar y plantear un problema, reflejard su percepcion y posicion ante la realidad,
ciertamente con base en su marco tedrico referencial, pero también bajo la influencia de sus
experiencias y vivencias anteriores asi como de su sistema de valores y creencias.

El proceso en el planteamiento de un problema de investigacidon consiste en tres momen-
tos, que M. Bunge denomina reconocimiento, descubrimiento y formulacion. La fase de recono-
cimiento se refiere al dominio que el investigador requiere tener sobre el area de conocimiento
en la que se encuentra el problema, lo que le permite reconocer los hechos preliminares y rele-
vantes, para identificar inconsistencias, incoherencias, lagunas objetivas, vacios en el conjunto
de conocimientos acumulados en el area de estudio, labor que lo lleva al descubrimiento de
un problema. Cabe advertir que saber mucho del area no basta para encontrar un problema
cientifico, sino que el investigador debe ser capaz de dudar sistematicamente de lo que se da
por cierto, desconfiar de lo establecido y someter a criticas las soluciones propuestas por otros
investigadores. El hallazgo de un problema le conduce al tercer momento, la formulacion de
una pregunta, muy concreta y correcta, encaminada a conocer las causas que expliquen esa
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incertidumbre, esto es, reducir el nicleo central del problema, dentro de los limites teoricos
y contextuales.

En la elaboracion o formulacidn del problema, establecer los limites tedricos significa que
hay que encuadrar el problema dentro de un contexto tedrico, mediante tres acciones: un andli-
sis exhaustivo de la bibliografia relacionada con el problema, recurriendo a las fuentes y centros
de documentacion; un resumen de la bibliografia consultada, y el comentario con expertos. Esto
ultimo, no referido hasta ahora, es de gran utilidad y de suma importancia, por lo que, cuan-
do se es nuevo o recién se inicia el trabajo de investigacion, se designa o se solicita un tutor o
director de proyecto de investigacion.

En resumen, para realizar el planteamiento del problema, se parte de la identificacion de
los hechos o fenomenos que se desean conocer, determinando, descubriendo y delimitando el
problema que se va a estudiar; asi, esta etapa se complementa con la formulacion del problema.
La tarea de definir qué investigar sera mas o menos dificil, segun el grado de conocimiento que
se tiene del campo o tema seleccionado, del nivel de compromiso del investigador, asi como de
su imaginacion y capacidad para encontrar lo novedoso y las dudas.

Encontrar una pregunta de investigacion relevante, pertinente y que valga la pena contes-
tarse puede llevar mucho tiempo, incluso toda una vida, aunque la formulacion del problema
es lo ultimo que se realiza dentro de la etapa del planteamiento del problema. Por razones de
caracter didactico, a continuacion se exponen algunas ideas para entender como proceder para
la formulacion del problema.

El problema de la investigacion se expresa a través de la forma tipica de una pregunta
concreta sobre un tema cientifico que busca nuevos conocimientos. Esta pregunta debe ser una
expresion con sentido, bien formada gramaticalmente, cuyo enunciado debe estar contenido
entre signos de interrogacién. Formular un problema es hacer una pregunta interesante acerca
de las causas, el origen, el qué, el donde, el como, el cuanto, etc., que describan, expliquen o
predigan un hecho o fenémeno.

La formulaciéon del problema debe reunir varios requisitos y criterios para garantizar el
logro de la investigacion. Aunque algunos de éstos ya se han referido, a continuacion se resume
la propuesta de varios autores en los siguientes puntos:

Es recomendable expresar el problema en forma de pregunta. Aunque muy discutido y a
veces imposible, plantear el problema en forma de pregunta orienta y especifica aiin mas lo que
se va a investigar y permite saber que el problema esta suficientemente delimitado, y a la vez
visualizar lo que se necesita para dar respuesta a la pregunta. Cuando el problema se plantea
en forma de enunciado, éste debe consistir en una descripcion de la situacion problematica que
se desea resolver.

Debe contener la variable o variables en estudio, o expresar si existe una relacion entre ellas,
tomando como base que “una variable representa aquellos elementos, aspectos, caracteristi-
cas, cualidades, propiedades o atributos que se desea estudiar en una poblacion o conjunto de
unidades”.

Un ejemplo de area problema seria: “El riesgo de padecer trastornos de la conducta ali-
mentaria”. Ya en si, esta variable puede ser interesante para su estudio en una poblacién de
estudiantes de cierta institucion académica, pero ademas también podria resultar de interés co-
nocer si existe alguna relacion con alguna otra variable, por ejemplo, el rendimiento académico.

Debe posibilitar la prueba empirica de las variables. El problema debe resolverse con base
en la cuantificacion de una o mas variables en estudio. En el problema deben quedar implicitos
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los elementos mensurables, observables y repetibles. La pregunta no constituye un problema
cientifico cuando no hay factores que cuantificar. Es indispensable que los elementos, carac-
teristicas o atributos que se desean estudiar puedan someterse a verificacion y comprobacion.
Cada uno de los conceptos del problema debe definirse en términos operacionales, lo que im-
plica que han de poder establecerse las caracteristicas de cada elemento del problema mediante
procedimientos confiables y reproducibles, al alcance de los sentidos. Asi sucede en el caso del
riesgo de padecer trastornos de la conducta alimentaria o el rendimiento académico; son va-
riables que pueden cuantificarse y observarse.

Debe expresarse en una dimension temporal y espacial. Es importante que se fijen los limites
temporales y espaciales de la investigacion; es necesario especificar si los elementos, caracte-
risticas o aspectos del problema se estudiaran en el transcurso de un tiempo determinado o
precisar el momento en que se realizara el estudio, ya que puede haber variaciones con respec-
to al tipo de estudio y al tiempo o periodicidad de ocurrencia de los aspectos analizados del
problema. Es importante indicar el periodo que cubrira la investigacion. Ademas, con fines de
ubicacion del problema, es necesario especificar el lugar donde se va a efectuar el estudio, por
ejemplo, la comunidad, la institucion de salud, la region, la escuela, etcétera.

Debe especificarse la poblacion que se va a investigar. Desde el inicio se indicara en quiénes
se realizara el estudio; es decir, quiénes integraran la poblacion en la que se analizaran las va-
riables seleccionadas de interés. Si el lugar de estudio es una institucion educativa, es necesario
indicar quiénes son los sujetos o unidades de observacion. Por ejemplo, si interesa conocer el
nivel de riesgo de padecer trastornos de la conducta alimentaria en estudiantes de la Facultad
de Medicina de la BUAP, se esta indicando la poblacién de la cual se seleccionara la muestra
que se va a estudiar, aspecto que permitira ser retomado cuando se defina el disefo de la in-
vestigacion.

En el siguiente ejemplo se ilustra la aplicacion de los criterios sefialados.

(Cudl es el nivel de riesgo de padecer trastornos de la conducta alimentaria y su relacion
con el rendimiento académico de los alumnos de la Facultad de Medicina de la BUAP, durante el
periodo de primavera de 2010?

El problema se encuentra formulado en forma de pregunta, expresa una relacion entre
variables, éstas pueden medirse y observarse, contiene la dimension temporal y espacial, y
ademas la poblacion que se ha de estudiar esta claramente definida.

El problema se encuentra redactado segun los criterios descritos, pero aun cuando se pue-
de decir que retine lo minimo necesario para considerarlo un problema cientifico, es recomen-
dable reflexionar acerca de los siguientes requisitos adicionales: el problema debe ser especifico,
claro, relevante, pertinente, factible, congruente, preciso y viable.

El problema debe ser especifico. Explicar y comprender un determinado hecho o fenéme-
no requiere de humildad para reconocer que tan sélo es posible hacer recortes de esa realidad,
por lo que hay que elegir los aspectos esenciales y seleccionar un pequefio nimero limitado de
variables, de lo contrario se generaria una dispersion que limitaria el registro de los resultados
y se correria el riesgo de multiplicar los errores.

El planteamiento debe sefialar de manera clara, sencilla y sin ambigiiedad cada uno de
sus términos. Las expresiones rebuscadas tienden a confundir, o errébneamente se tiende a creer
que éstas pueden dar una idea de mayor caracter cientifico. Plantear un problema de forma
concisa permitird precisar los objetivos y elegir el disefio, y facilitara el analisis de la informa-
cién generada por el estudio.
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El problema debe ser relevante, pertinente y conveniente. Es decir, que la busqueda de
la resolucion al problema atienda una duda importante y que las conclusiones a las que se
pretende llegar sean de interés para la comunidad cientifica. Es importante, en este sentido,
evitar malgastar esfuerzos, recursos y tiempo en estudios sin trascendencia. Ademas, hay que
tomar en cuenta la pertinencia y la conveniencia de las condiciones politicas y sociales, del tipo
de problemas que requieran su resolucion y de las exigencias de la instancia institucional o
comunitaria donde se desarrolla la investigacion.

La resolucién de problemas debe ser factible. Es necesario que se situe en los contextos
tecnoldgicos, econdmicos e historicos en que se encuentra inmerso; es decir, ha de llevar impli-
cita la posibilidad de su resolucion, manifestar que se cuenta con los medios metodoldgicos y
recursos tecnologicos, humanos y financieros necesarios, ademas considerar si se cuenta con el
tiempo y el espacio suficientes como para realizar la investigacion.

El problema debe ser congruente con los conocimientos que la ciencia ha determinado
como cercanos a la verdad. Existen ciertas areas de conocimiento, como la educacion, la bio-
logia o la medicina, entre otras, que presentan fendmenos que requieren estudio, pero que
muchos de ellos no cuentan con principios teoricos que sirvan de punto de partida para es-
tablecer el marco de referencia tedrico. No obstante, esta fuera de toda discusion el hecho de
que los problemas han de plantearse segin los conocimientos establecidos como validos o la
informacion existente.

El problema debe conceptualizarse con precision y deben sefalarse sus limites tedricos.
En el planteamiento del problema las variables deben precisarse de tal forma que se visualicen
sus limites teodricos; asi, por ejemplo, el planteamiento, “;qué factores se relacionan con el
desarrollo de los trastornos de la conducta alimentaria?”’, no precisa qué tipo de factores,
es decir, no permite identificar qué ciencias proporcionan los principios tedricos para abordar
el problema. En cambio, si se plantea conocer “cuales son algunos factores socioeconémicos
y culturales relacionados con el desarrollo de la conducta alimentaria”, el problema se vincula
con el cuerpo tedrico en el que se movera la investigacion. Asimismo, indica las teorias que
hay que estudiar a fondo con el fin de conseguir la explicacion y la comprension esperada del
fenémeno en estudio.

En resumen, el planteamiento del problema de investigacion es el resultado de una pro-
funda y serena reflexion después de haber revisado detalladamente la literatura correspon-
diente, tanto los antecedentes tedricos como empiricos, y de haber interiorizado los principa-
les conceptos y proposiciones teoricas que le permiten formular con toda claridad y dominio
el problema que se pretende resolver con la investigacion. En consecuencia, el investigador
delimita aquella parte de la realidad que le interesa estudiar. La precision del investigador, en
este sentido, se demuestra en la redaccion minuciosa y cuidada con la cual formula el objeto de
estudio en la pregunta de investigacion.

Hipotesis

Una vez planteado el problema y revisada la literatura, lo que sigue es preguntarse cuales son
las soluciones mas probables al problema y elegir la que permita su comprobacion; esta solu-
cién que se tratara de probar es lo que se llama hipotesis.

A medida que el investigador profundiza en la informacion sobre el problema que esté
delimitando, va encontrando explicaciones al fendmeno en estudio. Cuando encuentra con-
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tradicciones en estas explicaciones, o las existentes son poco convincentes o endebles, debera
proponer una satisfactoria; esta propuesta de solucion al problema es la hipotesis.

Las hipétesis son elementos importantes de cualquier investigacion. Una hipotesis bien
formulada guia y orienta una investigacion, y una vez comprobada pasa a formar parte del
saber humano, pues contribuye a integrar el cuerpo de conocimientos de una ciencia.

Las hipotesis son congruentes con los fundamentos tedricos que sustentan la investigacion,
ya que se derivan del problema y de los objetivos que se desea conseguir. Asimismo, determi-
nan el tipo de estudio y el disenio metodoldgico para lograr su comprobacion. Por ello, si una
hipotesis esta bien definida, es mas facil orientar la investigacion hacia los resultados deseados.

La riqueza de una investigacion cientifica esta precisamente en mostrar la realidad tal
como es. Considerando que las hipodtesis son el eje rector que guia el trabajo hacia lo que se
quiere comprobar, es necesario estar alerta a fin de evitar que las hipotesis se conviertan en
“camisas de fuerza” o que induzcan o condicionen el trabajo de investigacion, pues no siempre
los resultados esperados coinciden con los reales.

Debe entenderse que la realidad es una entidad viva y con voz propia, y que los esfuerzos
por comprenderla tienen que ir mas alla de la validacidon de una hipoétesis. En especial, en las
ciencias sociales y humanas, la hipotesis es una estimacion de los efectos que se cree que se
produciran con nuestra intervencion; cabe decir que es una estimacion atin mas prudente que
las expresadas en las ciencias experimentales y tecnologicas.

La formulacién de la hipotesis es una etapa fundamental en el trabajo de investigacion,
y llegar a establecerla es un trabajo arduo que parte de las afirmaciones mas genéricas de la
experiencia personal hasta el conocimiento y observacion del fenomeno que se va a explicar.

Se ha afirmado que, en el marco teorico, es necesario especificar no solamente las varia-
bles que se van a estudiar, sino también las relaciones entre éstas, por medio de las cuales se
plantearan respuestas o explicaciones al problema estudiado; esto es lo que constituye la hipd-
tesis. El valor de una hipotesis reside en su capacidad para establecer esas relaciones entre los
hechos, y de esa manera explicar por qué se producen.

Los conocimientos sobre el tema, las variables y las hipdtesis son los tres elementos que
conforman una unidad integral denominada marco teorico. Los conocimientos sobre el tema
se orientan a ubicar el area problema de investigacion en un contexto mas amplio, y deben
basarse en el tema, los antecedentes del problema y los datos estadisticos.

El proposito de la revision de la literatura es sintetizar de forma conceptual las investiga-
ciones, o los trabajos realizados sobre el problema formulado, con el fin de delimitar el area de
estudio y concretar los conocimientos existentes sobre el problema, lo que permite identificar
los aspectos principales de estudio y las relaciones entre ellos. A estos aspectos y sus relaciones
se les denomina variables e hipétesis, que constituyen los otros dos elementos basicos del marco
tedrico.

La hipdtesis es el puente necesario entre la teoria y la investigacion, que lleva al descubri-
miento de nuevos conocimientos y, por lo tanto, sugiere explicacion a ciertos hechos y orienta
la investigacion hacia otros.

La hipotesis es la respuesta tentativa a un problema, es una proposicion que se pone a
prueba para determinar su validez, es decir, una respuesta sujeta a comprobacion. Su funcion
primordial es probar empiricamente una relacion entre fenoémenos. Se trata de una suposicion
que establece la existencia de una relacion entre dos o mas variables expresadas como hechos,
fenomenos o entidades, que debe someterse a prueba para ser aceptada como valida.
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Las hipotesis facilitan el tratamiento cientifico inicial de un problema debido a que,
ademas de permitir establecer relaciones entre variables, indican claramente la manera como
pueden verificarse estas relaciones. Ambos elementos expresan de manera implicita qué varia-
bles deben investigarse y, potencialmente, como pueden medirse.

Las hipotesis cientificas son por naturaleza comprobables, pues se trata de probar si son
ciertas o falsas. La importancia del problema que se va a estudiar es similar a la que tienen
las hipotesis, y éstas estan profundamente relacionadas con él, ya que el problema so6lo puede
enunciarse cuando se ofrece una explicacion tentativa a esta situacion problematica.

Las hipétesis ayudan a delimitar el problema, pues formulan relaciones reducibles a di-
mensiones practicas. Un problema muy general o vago se detectara inmediatamente cuando la
propuesta hipotética no pueda comprobarse a través de la medicion de variables operacionales.
Por lo regular, cuanto mas especifico es un problema, mas facil pueden expresarse conjeturas
sobre su solucidon y pueden disminuirse las variables a cifras practicas.

La hipétesis puede desarrollarse desde distintos puntos de vista: puede estar basada en
una conjetura, en el resultado de otros estudios, en la posibilidad de una relacion semejante
entre dos o mas variables representadas en un estudio, o bien, puede estar basada en una teoria
mediante la cual una suposicion de proceso deductivo lleva a la pretension de que si se dan
ciertas condiciones pueden obtenerse ciertos resultados.

La claridad en la definicidn de los términos de las hipotesis es una condicion importante y
fundamental para el desarrollo de la investigacion. En el proceso de elaboracion de la hipote-
sis, el investigador debe considerar que, para que una hipoétesis pueda probarse empiricamente
y para que las técnicas de investigacion sean adecuadas, la hipotesis debe cumplir las siguientes
caracteristicas y criterios para su redaccion:

Debe plantearse conceptual y operativamente de una manera clara y precisa y redactarse en
términos sencillos. Esto implica que la relacién propuesta debe ser explicita y comprensible,
con el fin de que cualquier investigador que desee comprobarla pueda hacerlo. El planteamien-
to conceptual se refiere a que los términos sean aceptables y comunicables, y que los conceptos
empleados cuenten con realidades o referentes empiricos y observables; mientras que la opera-
cionalidad se refiere a que sean susceptibles de medirse.

Debe ser especifica y referirse solo a un ambito de la realidad. Debe incluir las operaciones y
predicciones indicadas en ella, de tal manera que no sélo se especifiquen con claridad los concep-
tos sino que también se describan los indices que pueden utilizarse para medir las variables. Esto
significa que cuanto mas concreta sea la relacion entre variables mas facil sera su comprobacion.

Siempre debe formularse de forma afirmativa. Estos enunciados no deben exponerse en
forma interrogativa ni comenzar con verbos. Son postulados que deben formularse como ase-
veraciones, sin hacer referencia a juicios de valor, tales como “mejor” o “malo”.

Debe mantener la consistencia con hechos confirmados. Deben ser congruentes con lo ya
verificado de forma objetiva. Las hipétesis, aun cuando son suposiciones, deben tener relacioén
con los principios o postulados ya comprobados en una teoria, y cuando no existe una teoria
desarrollada es necesario fundamentar la investigacion con la informacion existente sobre el
problema.

Debe plantear la relacion entre dos o mds variables y posibilitar someter a prueba las relacio-
nes expresadas. La hipotesis debe ser especificada de tal manera que sirva de base a inferencias
que ayuden a decidir si explica o no los fenémenos observados. Se requiere que las hipotesis
establezcan relaciones cuantitativas entre variables.
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Debe estar formulada de acuerdo con las técnicas y los recursos disponibles. El investiga-
dor debe saber de qué técnicas dispone para someter su hipotesis a prueba y si se encuentran
a su alcance, asi como conocer las técnicas que se han utilizado para medir las variables del
estudio a realizar.

Debe tener poder predictivo y explicativo. Esto es, debe presentar la posibilidad de adelan-
tar predicciones sobre los hechos y relaciones aun no observadas.

Tomando en cuenta los requisitos expuestos para plantear las hipotesis, en la redaccion de
estos postulados se identifican basicamente tres elementos estructurales:

1) Las variables, que representan aquellos elementos, aspectos, caracteristicas, cualidades,
propiedades o atributos que se desean estudiar en las unidades de anélisis.

2) Las unidades de analisis, que son los individuos, familias, grupos, casas, instituciones, u
otros que se desean estudiar.

3) Los elementos légicos que relacionan las unidades de andlisis con las variables y éstas entre
si; es decir, son los términos empleados para establecer una determinada correspondencia
o correlacion.

Cumplir con los requisitos, las caracteristicas y los elementos estructurales en la formula-
cion de las hipotesis favorece el cumplimiento de sus funciones y el éxito de la investigacion. De
acuerdo con varios autores, las hipotesis cumplen con las siguientes funciones:

1) Permiten contar con una explicacion inicial, mediante la cual se esclarecen los elementos
del problema, se completan datos, identificando posibles significados y relaciones entre
ellos, y se introduce un orden entre los fendémenos.

2) Sirven de estimulo e impulso para la investigacion, pues concretan y resumen los problemas
formulados, ademas de generar una especie de “prisa” por comprobarla.

3) Sirven como fuente para determinar el tipo de estudio y diseiio de la metodologia. Como
es frecuente que las hipotesis se formulen como enunciados condicionantes, esta formu-
lacion lleva a un analisis de las variables y, como consecuencia, a los métodos necesarios
para controlarlas y cuantificarlas.

4) Proporcionan la pauta para seleccionar las técnicas de la investigacion, asi como los proce-
dimientos técnicos, experimentales y estadisticos para cumplir con las condiciones especi-
ficadas en el problema.

5) Sirven como principios organizadores, pues permiten identificar las relaciones entre los he-
chos conocidos pertinentes al problema y los que no lo son.

Tipos de hipotesis

Existen puntos de vista muy diversos para la clasificacion de las hipotesis, por lo que es dificil
contar con una clasificacion universal. Canales plantea una clasificacion basada en el tipo de
relacidon o asociacion entre variables (Neupert):

Hipotesis de relaciones causales. Cuando se expresan suponiendo que el comportamiento o
variacion de una variable es el efecto del comportamiento o variacion de otra variable.
Hipotesis de relacion de produccion. Cuando se parte del supuesto de que el comportamiento o
variacion de una variable influye en el comportamiento de la otra variable.
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Hipotesis de relaciones de covariacion. Cuando se predice que existe una determinada corres-
pondencia o correlacion entre el comportamiento de los valores de ambas variables.

Se ha propuesto otra clasificacion muy 1til para el investigador, que orienta las etapas del
estudio, en especial la de la ejecucion. Segun este criterio, las hipdtesis se clasifican en:

Generales. También denominadas conceptuales, cientificas, sustantivas, fundamentales o de in-
vestigacion. Estas expresan la relacion de conjeturas entre dos o mas variables definidas de ma-
nera general como abstractas, es decir, engloban, ordenan y sistematizan las relaciones que se
propone que existen entre las principales variables del estudio (dependiente e independiente).
Operacionales. Se las conoce también como hipoétesis de trabajo; en éstas las variables se
definen operativamente, es decir, indican las actividades para medir, observar o manipularlas va-
riables. Son aquellas que plantean relaciones especificas y particulares entre cada una de las
categorias, dimensiones o variables secundarias de las variables principales de estudio.

Un ejemplo de hipotesis general podria ser: “Existe relacion entre las caracteristicas fami-
liares de los alumnos y los logros académicos”.

La variable principal (independiente) caracteristicas familiares engloba las dimensiones o
variables secundarias de interés del estudio, que pueden ser: escolaridad, nivel socioeconomico,
edad. La otra variable principal (dependiente), logros académicos, engloba las dimensiones o
variables secundarias de estudio, que pueden ser: promedio de calificacion, concursos académi-
cos, presencia en el cuadro de honor.

A continuacién se proponen algunos ejemplos de hipdtesis operacionales o de trabajo:

e “A mayor escolaridad de los padres de los estudiantes mayor promedio de calificacion”.

e “El nivel socioecondmico familiar de los estudiantes esta relacionado con mayores logros
académicos de los mismos™.

e “A menor edad de los padres mayor promedio de calificacion de los estudiantes™.

e “A mayor escolaridad de los padres de los estudiantes mayor participacion de los mismos
en concursos académicos”.

Otro tipo de hipdtesis son las que se plantean para realizar el andlisis de las inferencias
de los resultados, denominadas hipétesis estadisticas. Esta clase de hipotesis son utiles para
decidir si hay diferencias o no en las variables en estudio o entre dos muestras estudiadas. Estas
hipétesis se clasifican en:

Alternas. Este tipo de hipdtesis, también denominadas alternativas, afirman que las diferencias
encontradas son significativas. Es decir, plantean que los valores de una de las variables, uni-
verso o muestra difieren, o no son equivalentes a los encontrados en la otra variable, universo
o muestra analizados.

Nulas. Estas hipotesis, también llamadas de no diferencia, establecen que no hay diferencia
entre los resultados estadisticos de distintas muestras obtenidas de una misma poblacion. Es
decir, se parte del supuesto de que el valor observado en una de las variables, universo o mues-
tra no difiere del encontrado en la otra variable, universo, muestra o parametro de analisis.
Este tipo de hipdtesis se formulan con el propdsito de ser rechazadas.

No cabe duda que las hipdtesis son herramientas importantes en la investigacion cienti-
fica, pero saber clasificarlas no es tan relevante, sino lo realmente importante es saber formu-
larlas correctamente.
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Las hipétesis son instrumentos de trabajo poderosos que permiten el avance del conoci-
miento. Asimismo, al tratar el tema de la hipdtesis hay que tomar en cuenta las siguientes dos
cuestiones importantes:

1) No en todas las investigaciones se plantean hipotesis ni se postulan en todos los tipos
de estudio. En este sentido, los estudios de exploraciéon y descriptivos, aunque siempre
contienen una hipdtesis implicita, no necesariamente la contienen de forma explicita. Asi,
como puede observarse, formular o no una hipétesis depende del enfoque y el alcance del
estudio.

2) Las hipoétesis son explicaciones tentativas que pueden ser o no verdaderas, pueden o no
comprobarse con los hechos, no son los hechos en si. En el enfoque cuantitativo, son pro-
posiciones sujetas a comprobacion empirica y de verificacion en la realidad.
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Objetivos de la
Investigacion

BEATRIZ EUGENIA GOMEZ PULIDO
LOURDES RAMIREZ HERRERA

Introduccion

Una vez planteado el problema, es necesario formular los objetivos de la investigacion, lo que
es de gran relevancia en el proceso de investigacion, porque:

e Orientan las demaés fases del proceso.

e Determinan los limites y la amplitud.

e Permiten definir las etapas que requiere el estudio.
e Situan el estudio dentro de un contexto general.

Los objetivos son imprescindibles, ya que indican lo que se espera de la investigacion y
definen la forma en que se alcanzara el resultado. Plantear un objetivo es determinar la meta
a la que se aspira llegar mediante la investigacion. Las cualidades de un buen objetivo son:

e Tener claridad y precision.

e Estar dirigidos a los elementos basicos del problema.
e Ser mensurables y observables.

e Seguir un orden l6gico o metodoldgico.

e Estar expresados en verbos en infinitivo.

Los objetivos contienen un verbo en infinitivo que indica la acciéon que se va a realizar.
Hay que poner especial atencion para elegir los que describan mejor la actividad que se llevara
a cabo; la precision y la claridad dependen de ese cuidado. Los objetivos, ademas de ser claros
y precisos, deben ser congruentes con el problema y con las hipotesis de investigacion de la que
forman parte. Se entiende por congruencia la concordancia y continuidad entre los factores
implicados: todos deben apuntar a un mismo proposito.

31
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Objetivos de la investigacion

Propositos por los cuales se hace la investigacion.

Objetivo general

Proposito general que tiene el investigador.

Objetivos especificos

Propositos especificos por los cuales se puede lograr el objetivo general.

El proceso cientifico, formulado a partir del planteamiento del problema, se orienta a la
busqueda de respuesta de la situacion descrita, objeto de la investigacion. Por ello, es de gran
ayuda responder a la pregunta: ;Para qué se investiga y qué se busca con la investigacion pro-
puesta? Dar respuesta a esta pregunta permite delimitar el marco de estudio y sus alcances.

Se investiga con el proposito de identificar elementos que ayuden al proceso de toma de
decisiones de una organizacion, de una institucion educativa, de un hospital, etc.; definir estra-
tegias para el desarrollo de un pais o region; evaluar la eficiencia de una determinada politica
economica, empresarial, etcétera.

La definicién precisa del objetivo es el eje en torno al cual se disefa la estructura del estu-
dio. Si no esta suficientemente claro, sera dificil tomar decisiones sobre el tipo de estudio mas
apropiado, la poblacion que se debe incluir o las variables que deben medirse.

Inicialmente el objetivo se formula en términos genéricos y se establece una pregunta am-
plia y ambiciosa, para después acotarla progresivamente hasta formular una pregunta precisa
que permita evaluar una hipotesis concreta. La formulacion explicita de este objetivo especifi-
co determina la planificacion subsiguiente.

El objetivo general constituye el enunciado global sobre el resultado final que se pretende
alcanzar: ;Qué y para qué? Este objetivo precisa la finalidad de la investigacion en cuanto a sus
expectativas mas amplias, orienta la investigacion. La redaccion del objetivo general guarda
mucha similitud con el titulo de la investigacion.

Los objetivos especificos representan las acciones que se han de realizar para alcanzar el
objetivo general, facilitan el cumplimiento del objetivo general mediante la determinacion y
ayudan a alcanzar etapas o a resolver aspectos relacionados con el proceso. Inciden directa-
mente en los logros que se desean obtener; deben formularse en términos operativos, ¢ incluir
las variables o los indicadores que se desea medir.

En su formulacion debe expresarse una sola accion por objetivo, y su estructura debe ser
secuencial, de lo mas sencillo a lo mas complejo.

Para plantear los objetivos de forma correcta deben tomarse en cuenta algunas conside-
raciones en su presentacion:

1) Suformulacion debe comprender resultados concretos en el desarrollo de la investigacion.

2) El alcance de los objetivos debe estar dentro de las posibilidades del investigador. Deben
evitarse objetivos que no dependan de la accioén de quien los formula.

3) Los objetivos deben ajustarse a la consecucion de resultados por la accion del investiga-
dor, que pueden referirse a la observacion, la descripcion o la explicacion de situaciones
concretas observables en el desarrollo de la investigacion.

4) La presentacion formal de los objetivos puede plantearse mediante verbos en infinitivo
que sefialen la accion que ejecuta el investigador frente a los resultados de la actividad in-
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5)

6)

7)
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vestigadora. Verbos como identificar, plantear, encontrar, analizar, comprobar, demostrar,
conocer, describir, sefialar, someter, redactar o contestar, son algunos de los muchos que
pueden emplearse.

Pueden presentarse objetivos generales y objetivos especificos. Los primeros deben ofrecer
resultados amplios, y los segundos se refieren a situaciones particulares que inciden o for-
man parte de situaciones propias de los objetivos generales.

Con el propésito de facilitar la redaccion de los objetivos, a continuacion se presenta el
infinitivo de algunos verbos que pueden servir como referencia al investigador en la elabo-
racion de esa parte del disefo.

* Analizar e Hacer e Determinar * Presupuestar
e (Calcular e Indicar e Disefar e Producir

e Compilar e Iniciar e Especificar e Programar

e Completar e Inventariar e Establecer e Propiciar

e Comprobar e Motivar e Estandarizar e Proporcionar
e Consolidar e Pensar e Evaluar e Proveer

e Consultar e Planear e Examinar e Verificar

e Contribuir * Plantear e Formular

e Cuestionar e Describir e Presentar

No se puede hablar de un nimero determinado de objetivos, ya que esto depende del
alcance y los propositos del estudio, asi como del criterio del investigador. Pueden presen-
tarse uno o varios objetivos generales. Para el(los) objetivo(s) general(es) siempre deben
plantearse uno o mas objetivos especificos, pues los resultados de estos tltimos permiten,
en ultima instancia, alcanzar el objetivo general.

Cémo formular los objetivos

1

2)

3)

4)

5)

6)

Para iniciar la formulacion de los objetivos, debe definirse el planteamiento, la formula-
cién y la sistematizacion del problema.

Para formular los objetivos, deben responderse las preguntas: ;Qué quiero hacer en la in-
vestigacion? ;Qué es lo que busco conocer? ;A donde quiero llegar? (Las respuestas a estas
preguntas deben ayudar a responder las preguntas de investigacion que se elaboraron en
la formulacion y la sistematizacion del problema.)

Debe elaborarse una lista preliminar de respuestas que ayuden a satisfacer las interrogan-
tes planteadas en el paso 2.

Tomando la lista elaborada en el paso 3, debe completarse sefialando las acciones que
el investigador vaya a realizar y que le permitiran lograr lo que se ha propuesto. (Deben
sefialarse acciones que dependen del investigador. Debe utilizarse el infinitivo para la for-
mulacion de acciones que se quieren ejecutar.)

Debe tomarse como referencia la formulacion del problema y analizar cuél de las acciones
elaboradas en el paso 4 ayudaran a responder a esa pregunta de investigacion: esta accion
es el objetivo general.

Ahora, deben tomarse como referencia las preguntas de investigacion que se plantearon
en la sistematizacion del problema y analizar cual de las acciones elaboradas en el paso 4
ayudaran a responder a tales preguntas de investigacion. Estas acciones son los objetivos
especificos.
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7) Es importante evaluar si el objetivo general, definido en el paso 5, tiene relacion con los
objetivos especificos definidos en el paso 6.

8) Sino tiene relacion, debe regresarse al paso 2.

9) Silos objetivos generales y especificos tienen relacion entre si y con la formulacion y siste-
matizacion del problema, deben revisarse, en especial en su redaccion. Si es el caso, deben
corregirse.

10) Ahora, se tienen los objetivos (generales y especificos) correctamente planteados.
11) A continuacion se exponen los aspectos tedricos para ayudar a formular la justificacion.

Justificacion

Una vez que se ha seleccionado el tema de investigacion, definido por el planteamiento del
problema, y establecidos los objetivos, se deben determinar las motivaciones que llevan al
investigador a desarrollar el proyecto. Para ello debe darse respuesta a por qué se investiga.

Justificar un tema o un problema es demostrar que es digno de ser investigado, es respon-
der a las preguntas: jpor qué debe investigarse?, ;para qué el estudio?

La mayoria de las investigaciones se efectian con un proposito definido, pues no se hacen
por simple capricho de una persona, y ese propoésito debe ser lo suficientemente significativo
como para que se justifique su realizacion. Ademas, en muchos casos tiene que explicarse por
qué es conveniente llevar a cabo esa investigacion y cuales son los beneficios que se derivaran
de ésta. Por ello, mediante su escrito, el investigador debera explicar a un comité o a un grupo de
personas encargadas de evaluar y aprobar los proyectos de investigacion en su institucion, o bien,
a instituciones externas que otorgan la financiacion, o incluso a sus colegas, los beneficios que se
obtendran de un estudio determinado, es decir, debera dar razones de la utilidad de la investiga-
cién. Ya se trate de un estudio cuantitativo o cualitativo, la justificacion siempre es importante.

Cuando un investigador necesita financiacion para realizar sus proyectos, se ve obligado
a llevar a cabo una buena justificacion a fin de que el organismo conozca el proyecto y pueda
interesarse en invertir en ¢l. Aunque una investigacion o estudio no requiera financiacioén con-
viene que se analicen los factores que justifican su realizacion.

El investigador tiene que buscar un equilibrio entre lo que es de su interés y lo que resulta
atractivo para quienes financian la investigacion. Cabe mencionar que para la mayoria de los
investigadores la investigacion es una profesion, es su medio de ganarse la vida.

Cuando un investigador emprende un proyecto cuyo tema desconoce, pero que le resulta
atractivo, la primera etapa consiste en realizar un estudio exploratorio y después formalizar un
estudio descriptivo, cuyo disefio requiere de una buena justificacion.

Un estudio social se justifica si cumple con los siguientes criterios (Castafieda y colabora-
dores, 2002):

Magnitud. El problema aqueja a un gran niimero de personas; para demostrarlo el in-
vestigador debe citar estadisticas de estudios precedentes que muestren porcentajes altos de
incidencia del problema.

Trascendencia. El problema, ademas de ser grande, se propaga de forma alarmante entre
la poblacién o va adquiriendo mayor importancia con el paso del tiempo; el investigador debe
citar datos que demuestren tal emergencia.

Vulnerabilidad. El investigador debe plantear la forma en que ese problema puede re-
solverse, o por lo menos como pueden frenarse algunos efectos. Para iniciar el abordaje del
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problema, el investigador debe demostrar que la resolucion que presenta es la mas acertada,
ya que cuenta con indicadores que prometen resultados efectivos (para ello, debe citar estudios
que apoyen su enfoque).

Factibilidad. Se tiene que mostrar que se puede intervenir si se emplean los recursos ma-
teriales e intelectuales de que se dispone para atacar el problema y, por lo menos, reducir sus
efectos. La demostracion consiste en proponer la forma en que el estudio puede abordarse,
utilizando la capacidad intelectual, técnica y economica de que se dispone. También es impor-
tante se considere el contexto donde se realizara la investigacion; es necesario preguntarse: ;Es
posible llevar a cabo esta investigacion? ;Cuanto tiempo tomara realizarla?

Aunque un estudio se justifique de forma adecuada, no significa que sea una investigacion
cientifica. Sobre este punto existe discrepancia, y dependera de la concepcion de ciencia que
asuma el investigador. Los investigadores mas exigentes afirmaran que so6lo se trata de investi-
gacion cientifica si se genera nuevo conocimiento cientifico, que apoya o desarrolla una teoria
(Castafieda y colaboradores, 2002).

Una investigacion llega a ser conveniente por diversos motivos: quiza ayude a resolver un
problema social, a construir una nueva teoria o a generar preguntas de investigacion. Lo que
algunos consideran relevante para investigar puede no serlo para otros; sin embargo, es posible
establecer una serie de criterios para evaluar la importancia potencial de una investigacion,
que pueden formularse como preguntas, y se afirma que cuantas mas de estas preguntas se
contesten de manera positiva y satisfactoria, mas bases solidas tendré la investigacion para
justificar su realizacion.

Conveniencia. ;Qué tan conveniente es la investigacion? Esto es, jpara qué sirve?

Relevancia social. ;Cual es su trascendencia para la sociedad? ;Quiénes se beneficiaran
con los resultados de la investigacion? ;De qué modo? ;Qué alcance o proyeccion social tiene?

Implicaciones practicas. jAyudard a resolver algiin problema real? ;Tiene implicaciones
trascendentales para una amplia gama de problemas practicos?

Valor teérico. Con la investigacion, ;se llenara algun vacio de conocimiento? ;Se podran
generalizar los resultados a principios mas amplios? La informaciéon que se obtenga ;servira
para revisar, desarrollar o apoyar una teoria? ;Se podra conocer en mayor medida el compor-
tamiento de una o diversas variables o la relacion entre ellas? ;Se ofrece la posibilidad de una
exploracion fructifera de algiin fenomeno o ambiente? ;Qué se espera saber con los resultados
que no se hayan conocido antes?

Utilidad metodologica. ;Permitira la investigacion crear un nuevo instrumento para reco-
lectar o analizar datos? ;Contribuye a la definiciéon de un concepto, variable o relacion entre
variables? ;Podran lograrse con ella mejoras en la forma de experimentar con una o mas varia-
bles? ;Sugiere como estudiar de forma mas adecuada una poblacion?

Por supuesto que es muy dificil que una investigacion pueda responder a todas estas pre-
guntas, y quiza s6lo pueda hacerlo a alguna de ellas.

Otro elemento importante que debe considerarse es la viabilidad de la investigacion. Debe
tomarse en cuenta la disponibilidad de recursos financieros, humanos y materiales que en cierta
medida haran factible el desarrollo de la investigacion. Cuando de antemano se sabe que se dis-
pone de pocos recursos para llevar a cabo el estudio, es necesario cuestionarse algunos elemen-
tos, considerar el contexto donde se llevard a cabo dicha investigacion y preguntarse de manera
realista: ;Es posible llevar a cabo la investigacion planteada? ;Cuanto tiempo llevara realizarla?
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Por otro lado, el factor del tiempo varia en cada investigacion, y a veces se requieren los datos
en corto plazo, mientras que en otras ocasiones el tiempo no es relevante, o bien, se requiere saber
qué pasa a lo largo de cierto tiempo con esas variables. También hay estudios que pueden durar
muchos afios por tratarse de estudios de seguimiento de comportamiento de ciertas variables.

A continuacidn se exponen algunos aspectos que deben valorarse en la justificacion de un
proyecto de investigacion:

Pertinencia

e No se ha contestado a la pregunta planteada, se ha hecho pero de manera contradictoria,
o0 es necesario adecuarla a la propia practica.
e Importancia del problema:

1) Frecuencia, gravedad, interés social, etcétera.

2) Beneficios que pueden derivarse del estudio.

3) Aplicaciones practicas que pueden derivarse de los resultados.
4) Importancia por su valor teérico.

e La preguntay el disefio del estudio se ajustan a los principios éticos de investigacion.
e Los resultados esperados compensan los recursos que se utilizaran.

Viabilidad
e Factibilidad de la medicion de las variables.
e Tiempo hasta la obtencion de resultados.
¢ Disponibilidad de sujetos (tanto en nimero como en el tiempo necesario para su inclusion).
e Colaboracion con otros profesionales, servicios, centros o instituciones.
e Instalaciones y equipamiento.
e Recursos economicos (financieros).
e Experiencia del equipo investigador.
e Consideraciones éticas.
e Interés del propio equipo investigador.

Cémo justificar la investigacion

Una vez definidos los objetivos de la investigacion, debe responderse a la pregunta sobre qué
se investiga. A esta interrogante se puede dar respuesta desde la perspectiva tedrica, metodo-
logica o practica.

1) Para realizar la justificacion teodrica es importante que se planteen las interrogantes si-
guientes:

(Quiere ampliarse un modelo teérico? ;Quieren contrastarse las formas como se presenta
un modelo tedrico en una realidad? ;Quiere refutarse o reafirmarse la validez de un mode-
lo teorico en una realidad? ;Se espera que los resultados del trabajo sean un complemento
tedrico de aquél en el cual se fundamenta la investigacion?

2) Si se contesta afirmativamente a alguna de las preguntas anteriores, debe explicarse como
y por qué razén (en el contexto de la investigacion). De esta manera, se ha respondido a la
justificacion tedrica. Ahora puede continuarse con el siguiente paso.


Mario
Resaltado

Mario
Resaltado

Mario
Resaltado
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3) Para responder a la justificaciéon metodoldgica deben responderse las siguientes interro-
gantes:

El resultado de la investigacion, jes un modelo matematico, un instrumento (cuestionario)
o un software que podria emplearse para otras investigaciones posteriores? El resultado
de la investigacion, jpermite explicar la validez de un modelo matematico o instrumentos
(cuestionarios) o un software a través de su aplicacion?
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Marco tedrico en la
investigacion cientifica

ARTURO GARCIA VILLASENOR

Introduccién

Para quienes desean iniciarse en este campo, lo mismo que para quienes se encuentran aden-
trandose en el mismo, o bien deben hacerlo, como puede ser el caso de los alumnos de licen-
ciatura o posgrado, es indispensable adquirir una concepcion acerca de este quehacer y una
perspectiva desde la cual se piensa realizar un estudio, y apoyarse en un marco referencial
relacionado congruentemente con esa mirada desde donde se ubica el investigador, sea alumno
o0 asesor. Si se posee una perspectiva clara, el aprendizaje de la metodologia, previo al trabajo
de investigacion, conllevara que el proyecto tenga mas sentido y su realizacion sea mas facil.

No basta revisar —criticamente, por supuesto— la literatura recuperada después de una
buena btisqueda en las publicaciones periddicas, sino que es indispensable construir una pers-
pectiva tedrica, mediante un enfoque personal claro, antes y durante la revision, para saber qué
buscar, como hacerlo, en donde y poder interpretar los resultados de los trabajos publicados.
Esto permitira al investigador disponer de argumentos para defender y discutir de forma per-
tinente los diversos momentos de analisis de un proyecto.

Es bien conocido por todos en el medio del quehacer investigativo, en este caso en ciencias
de la salud, aun cuando abarca otros campos, que un problema habitual es la falta de homo-
logacion en los criterios generales por parte de quienes asesoran o conforman los comités de
investigacion, tanto en su ambito interno, como entre los grupos que arbitran o dictaminan los
proyectos de investigacion cientifica. Debe aclararse aqui que no se busca ni desea el consenso
unanime entre pares, entre los integrantes de estos grupos o entre estos mismos al interactuar
entre instituciones —ya sean de atencion a la salud o universitarias—, ya que las diferencias
permiten contrastar ideas por las correspondientes formaciones y experiencias de cada quien,
que al ser plurales promueven mejor los analisis y argumentos para revisar los protocolos. Lo
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aqui expuesto hace referencia a que en la practica se produce una amplia dispersion de criterios
muy heterogéneos que, con frecuencia, representa una gran cantidad de obstaculos en el avan-
ce de proyectos de investigacion y, en consecuencia, en la realizacion de trabajos y elaboracion
de tesis u otro tipo de difusioén o publicaciones.

La propuesta para superar este problema consiste en esclarecer esa gran variabilidad de
criterios metodoldgicos entre asesores y docentes de la metodologia de la investigacion, ba-
sandose en una perspectiva tedrica sustentada en enfoques epistemologicos claros y métodos
derivados de ellos pertinentemente. Estos enfoques deben explicar y aplicar la multilateralidad
de intereses para el estudio de la salud mediante las preguntas apropiadas y los problemas
planteados, para responder con una investigacioén protocolizada de forma coherente con esos
respaldos, segun los tipos de estudio y campos de aplicacion. Por esto, resulta indispensable
precisar, aunque sea de modo general, dos puntos: los ambitos de la investigacion cientifica en
salud y los paradigmas apropiados que, seglin los casos, basicamente son: el cuantitativo y el
cualitativo.

Antes de aludir brevemente a estos paradigmas, hay que referirse a los grandes campos
donde tiene lugar un trabajo de investigacion en el area de la salud, ya que existe una interre-
lacion entre ambos, para explicar la necesidad de un enfoque y una metodologia que corres-
pondan.

e [nvestigacion clinica, epidemiologia clinica e investigacion epidemiologica son términos y

conceptos que suelen usarse como sindnimos y deben diferenciarse para evitar confusion.

La investigacién clinica es aquella donde los seres humanos son los sujetos converti-

dos en objetos de estudio, y es una importante parte del quehacer médico, aunque no la

Unica, sino que cada vez mas, debe ejercerse en conjunto con otras disciplinas relaciona-
das con las ciencias médicas y con el campo de la salud y la enfermedad.

La epidemiologia clinica, en resumen, es un area, vinculada a la anterior, bien defini-
da y desarrollada a finales de los afios setenta. Es una disciplina necesaria, cuyos recursos
han venido ampliandose y cuyos alcances se han profundizado, es decir, su método se ha
aplicado a los angulos y componentes de la clinica con una estructura rigurosa, para di-
sefar proyectos de investigacion validos, por medio de ejes y herramientas metodologicas
crecientes.

La investigacion epidemioldgica, a su vez, tiene su punto de partida dentro del area
misma, la epidemiologia, que estudia los variados componentes del proceso salud-enfer-
medad, en cuanto a sus causas, comportamientos en grupos poblacionales y tendencias,
con fines preventivos. Esta disciplina guarda relacidon con la investigacion clinica y la salud
publica, de modo que las delimitaciones pueden superponerse hasta cierto punto, sin con-
fundirse, especialmente con la via metodoldgica ya sefialada.

e [Investigacion basica o biomédica. Es la que se realiza con mayor fundamento en las cien-
cias primarias que dan sustento a la medicina. Quiza es necesario precisar el significado
de las denominadas ciencias médicas.

La medicina es una disciplina especialmente compleja que historicamente se consti-
tuye desde una antigua evolucion que se fundamenta consistente y progresivamente en di-
versas ciencias en consolidacion, junto con su tradicional esencia humanistica, por lo que
la investigacion avanzada entrafa esta otra raiz. Esto es, deben diferenciarse con claridad
los diversos tipos de ciencias: naturales, exactas y humanas o humanidades, por presen-
tar solamente un bosquejo. Asi, la medicina se sustenta en ciencias como la biologia, la
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quimica, la fisica y otras, al mismo tiempo lo hace con las denominadas ciencias sociales,
como la propia sociologia, la psicologia, la antropologia y otras; esta sucesion de integra-
lidad, mas que presente, es deseable, ya que en la formacion médica so6lo esta presente la
psicologia médica y la sociomedicina.

Este rodeo tiene la finalidad de esclarecer que la investigacion basica se refiere al
estudio de fendomenos naturales relacionados con esas ciencias y disciplinas en torno a la
medicina, con modelos experimentales diversos, en condiciones de laboratorio y en intima
relacion con areas basicas o compuestas, como biologia molecular o celular, por citar sélo
un ejemplo. Sus modelos, con frecuencia, son animales de bioterio o también microorga-
nismos, por mencionar s6lo algunos.

Investigacion en sistemas o servicios de salud. Es la que se lleva a cabo desde una vision
organizacional comprendida en el terreno de las instituciones que brindan atencion a la
salud en sus diferentes formas, en los sectores publico y privado.

Se orienta principalmente al estudio de la calidad y la gestion, con todo lo que esto
connota en el devenir de los tltimos decenios, en particular dentro de la globalizacion. El
desempeiio y los procesos que conforman ese comportamiento en relacion con certifica-
ciones y acreditaciones, profesionales, directivos ¢ instituciones, se han tornado priorita-
rios ante la relacion que existe con los recursos financieros para operar. De aqui que las
tomas de decisiones y resultados obtenidos requieran de estudios con rigor metodoldgico
y también enfoques apropiados a este campo.

Los sistemas de atencion a la salud se transforman con la rapidez que lo hacen otros
dentro de la compleja red de procesos, donde tiene lugar el quehacer de las licenciaturas
que egresan nuestra Facultad de medicina, lo que da lugar a una labor interdisciplinaria.
Investigacion educativa. Es un campo que recientemente se ha ampliado, al ir mostrando
su clara necesidad de producir resultados partiendo de que todo profesional —por men-
cionar s6lo un ejemplo en el &mbito universitario— es resultado del proceso educativo de
donde proviene.

Esta premisa, asi expuesta, es obvia; sin embargo, por sus alcances debe ser una re-
flexion deliberadamente consciente, ya que si no se repara en ella, los procesos educativos
siguen su marcha por inercia en una reproduccion que, con el paso del tiempo, “esclerosa”
los habitus o formas de ser en los espacios educativos. Poder mirar esta realidad permite
ver la relacion que guarda con todas las formas de investigacion en salud anteriores, con
mayor poder explicativo. Esto aplica a todos los niveles de escolarizacion, desde los basi-
cos hasta la educacion superior de grado y posgrado, ya que existe una interrelacion del
proceso educativo en la historia educativa de cada sujeto.

En este vasto campo, aunque insuficientemente productivo, hay que acotar al area que

ocupa el presente trabajo, que es la salud. Asi, este capitulo se centra en los hechos y supuestos
que implican la formacion en las licenciaturas relacionadas con la medicina y los posgrados
hacia donde prosiguen sus egresados, ya sean cursos de especializacion o maestrias, que basi-
camente son espacios para innumerables indagaciones.

Ahora ya es posible pasar a los paradigmas y tipos de metodologia en investigacion en

salud, dentro del marco teorico.

® Perspectiva cuantitativa. Es una forma de entender la realidad, propia de las ciencias na-

turales y derivada de corrientes epistemologicas —o teorias del conocimiento cientifico—,
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desde hace mas de dos siglos, aunque fue especialmente desarrollada en el siglo xix y la
segunda mitad del xx.

Desde el empirismo inglés y la revolucion industrial, se desarrollan corrientes filoso-
ficas de la ciencia inspiradas en el Renacimiento y la Ilustracion que superen el dilatado
periodo medieval, donde el eje del pensamiento vigente era el dogma. De modo muy ge-
neral, estos grandes movimientos arrojan luz al oscurantismo que impidi6 el avance del
pensamiento libre del sujeto cognoscente ante las evidencias de sus observaciones en el
mundo natural y la busqueda de la verdad en torno a ellas.

De este modo, se propician las condiciones para el desarrollo de las ciencias y las téc-
nicas que transforman al mundo en el llamado Siglo de las luces, dando lugar al grandioso
crecimiento de la comunidad cientifica en muchos paises para la siguiente centuria y, por
tanto, a sus logicos resultados aplicados en muchos campos, entre los que destaca el de la
salud. A este enfoque cuantitativo clasico, con su metodologia, se le conoce como el méto-
do cientifico y su horizonte predominante.

Las caracteristicas fundamentales de este método son la objetividad en las observa-
ciones y mediciones, el control de todos los componentes de los procesos, ya sean descrip-
tivos o especialmente maniobras, intervenciones o experimentos, el muestreo para poder
realizar generalizaciones de los resultados obtenibles que permitan demostrar o probar
hipotesis, y otros. El método cientifico guarda relacion con el tipo de variables, escalas y
pruebas estadisticas correspondientes a esta mirada y ambitos de estudio en muchas dis-
ciplinas del area de la salud.

e Perspectiva cualitativa. Es una mirada practicamente opuesta, que surge por igual de epis-
temologias histéricamente desarrolladas para el avance de otras ciencias, con preguntas
distintas y métodos diferentes a los predominantes.

Esta perspectiva se considera como emergente y alternativa, con sus multiples opcio-
nes, para desde este enfoque estudiar fendmenos. Se centra el interés en profundizar mas
que en generalizar, en aspectos propios de las ciencias humanas ya mencionadas, tomando
en cuenta su relacion con el campo de la salud y la enfermedad.

Sus intereses se centran en la interpretacion de lo que sucede, en la comprension de
los fendmenos y, desde luego, importa, y mucho, la subjetividad puesto que es un compo-
nente inherente del quehacer humano concebido como sujeto biolégico, psicoldgico, so-
cial, historicamente determinado y cultural en todo momento, ante condiciones de salud
0 no, y lo que explica esa su realidad junto con las otras realidades con las que convive.

Igualmente, las intersubjetividades que ocurren en este tipo de estudios, se miran con
el mayor rigor y apego metodoldgico apropiados a esta vision, con el fin de asegurar, me-
diante métodos y técnicas variados, las respuestas ciertas a preguntas y planteamientos.
La subjetividad no debe entenderse como arbitrariedad subjetiva, sino como componente
que, por si mismo, representa significado(s), que deben tratarse con la metodologia que
también est4 en crecimiento.

En este enfoque caben los grupos llamados naturales, a diferencia del muestreo y, por
tanto, no se pretende generalizar, sino mostrar lo que esta ocurriendo e interpretarlo. De
igual modo que el paradigma anterior, sus variables, escalas y férmulas estadisticas se
corresponden con esta mirada, vertiente y metodologia en desarrollo.

e Enfoques y métodos mixtos. Una vez diferenciados con claridad los puntos ya expuestos,
la experiencia exige la utilizacion de ambos paradigmas en ciertos casos de la investiga-
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cion en salud, asegurandose de distinguirlos, ya que por si mismos no aplican siempre

en todos los casos, cada uno en forma aislada. Esta tercera via se ha acrecentado ante el
desarrollo de varios aspectos. Uno de los principales es el del pensamiento complejo y la
interdisciplinariedad como recursos poderosos para el entendimiento y la comprension de
las variadas preguntas en los campos de la experiencia humana; en este caso, dentro del
campo de la salud.

Por ultimo, por ahora es claro que en cada ambito las preguntas pueden diferir dependien-
do desde donde se formulen, aun cuando se dirijan como meta comun a mejorar los procesos
de salud-enfermedad y el bienestar del individuo o los grupos a los que pertenece sea a nivel
micro o macrosocial, y desde luego, a generar conocimiento. Por tanto, ante un estudio por
hacer es del mayor provecho reconocer los enfoques y sus métodos apropiados.

Este enfoque como sujeto cognoscente para elaborar un marco tedrico con las referencias
necesarias se desarrolla en la medida que se reflexiona sobre la propia experiencia, entendida
como el conocimiento construido durante una historia cotidiana consciente y vivencial, que
analiza y sopesa deliberadamente los aconteceres en los diversos ambitos de la practica profe-
sional, y no como sinénimo de pericia o maestria exclusiva del experto. Esa experiencia propia,
para ser valida, requiere estar expuesta continuamente al razonamiento y la critica desarrolla-
da mediante la reflexion de nuestras actividades, especialmente en el propio quehacer dentro de
las disciplinas donde tiene lugar y mediante apropiadas aptitudes, como la lectura de fuentes
primarias o secundarias, por mencionar lo esencial.

Ante este panorama, la complejidad de un pensamiento mas favorable para emprender
esta tarea con mejores resultados no equivale a complicacion y dificultad como obstaculos para
realizar un trabajo de investigacion; al contrario, representa la mejor entrada para compren-
der e interpretar de modo mas claro los conocimientos relacionados con la metodologia y sus
contenidos, y de este modo, saber llevar a cabo los pasos del proceso con mayor sentido. Esta
es la mejor forma de dar cuenta del aprendizaje: haciendo lo que se ha entendido mediante la
elaboracion del propio conocimiento, en contraste con las formas habituales de ensefiar, por
medio de la memorizacién de temas y consumo de informacion que habitualmente no pueden
soportar los cuestionamientos al investigador que escribe un protocolo y realiza un trabajo.

(Para qué hacer investigacion? Es una pregunta de apariencia obvia, que puede respon-
derse, cuando menos, con las siguientes respuestas provisionales:

e Para la resolucion de problemas clinicos en la practica (justificacion factual).

e Para la generacion del conocimiento en el campo (justificacion epistemologica).
e Para el esclarecimiento deontoldgico del quehacer en salud (justificacion ética).
e Para corregir situaciones de salud-enfermedad (justificacion epidemiologica).

e Para mejorar el progreso en la poblacion (justificacion social).

e Para tomar decisiones con bases validas en las areas de la salud.

Con base en todo lo anterior, lo que sigue es practicamente lo operativo, es decir, como ir
escribiendo un marco referencial con bases teodricas claras, empezando con los antecedentes
cientificos. Una vez entendido lo anterior, este apartado no entrafia dificultad y podra ampliar-
se con innumerables fuentes.

En resumen, se exponen algunos lineamientos vigentes por convencién tomados de un
escrito previo utilizado como guia con fines educativos y que seguramente podra ampliarse,
profundizarse y fortalecerse con otros textos.
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Antecedentes

Conocidos como antecedentes cientificos, se redactan en dos apartados consecutivos: generales
y especificos o particulares.

En ambos casos, s6lo se toman en cuenta los verdaderamente relevantes, obtenidos de una
auténtica revision critica de la literatura con busquedas apropiadas. Los antecedentes son un
importante apartado del protocolo de investigacion que constituye el marco tedrico, referencial
o factual, con informes de investigacion publicados que se citan, relacionados con el enfoque del
trabajo y su contenido, analizando los resultados que se reportan, con la discusion y conclusio-
nes, contrastadas con los objetivos que tiene cada articulo en las publicaciones periddicas.

En primer lugar, se citan las referencias de importancia general y luego se va particulari-
zando con las que directamente muestran resultados relacionados con la esencia del estudio,
en una articulacion coherente, desde un corte historico determinado hasta la actualidad, ya
que solo deben poseer las bases necesarias y, por supuesto, lo mas reciente que dé cuenta del
estado actual del asunto por estudiar.

Deben mostrar esa evolucion como resultado de haber elaborado fichas bibliograficas que
faciliten la edicion de este apartado, hasta el estado actual de las investigaciones en ese campo
de estudio, con el fin de tener una vision clara de la pertinencia del estudio que se quiere llevar
a cabo y evitar repeticiones que no aporten algo al campo del conocimiento.

Segtn el tipo de estudio, con respecto al campo de aplicacion en salud hay que articu-
lar las referencias de corte tedrico con enfoques contrastables, con las de tipo empirico, que
son las mas numerosas, en una relacion clara con el trabajo que se va a realizar.

Para esta tarea existen, cuando menos, dos criterios: el estilo de Vancouver y los requisitos
de uniformidad para manuscritos enviados a revistas biomédicas, donde las citas bibliograficas
se acotan (con o sin paréntesis), habitualmente en superindice, con niimeros progresivos en
orden de aparicion en el escrito, junto con cada parrafo en este apartado de antecedentes, para
que lo respalde. Puede citarse una referencia las veces que sea necesario —pertinentemente—,
respetando el nimero que se le asigno la primera vez.

El otro, es el estilo de la Asociacion Psicologica Americana (APA), cuya cita requiere pa-
réntesis dentro del texto mas que en notas a pie de pagina o finales. Provee informacion breve,
como el nombre del autor y la fecha de publicacion, que lleva al lector a la entrada bibliogra-
fica correspondiente.

En ambos casos, deben concordar con la informacion que se les atribuye y de la basqueda
y recuperacion, preferentemente deben ser trabajos de publicaciones periddicas y, por excep-
cién, de libros de texto —fuentes secundarias—; apoyaran el problema planteado, objetivos,
hipoétesis, y demas aspectos metodoldgicos del proyecto.

Generalmente, solo se anotan en el apartado de antecedentes y en ocasiones, en el de
métodos u otros, para documentar procedimientos, equipo u otros aspectos justificables. Hay
que evitar informacién prolija e irrelevante, asi como un estilo de redaccion confuso (sintac-
ticamente y de modo conceptual), procurando un escrito con estilo técnico y no rebuscado o
con rodeos que dé lugar a confusion.

Toda informacion contenida en los antecedentes estara respaldada por citas que se listan
al final del protocolo, en el apartado de “Referencias” o “Bibliografia”, donde se redacta de
modo completo la cita, sea que se obtenga de fuentes primarias o secundarias, impresas o
electronicas.
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La extension de los antecedentes es variable, y depende del tipo de estudio, ambito y nivel
curricular del investigador principal, responsable, o autor, aun cuando no puede ser menor a
10 paginas ni suele exceder a 20, de manera convencional y practica, considerando lo mencio-
nado y los lineamientos establecidos por la institucion correspondiente.
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Disefios metodologicos
para la investigacion en
el area de la salud

MIGUEL ANGEL VILLASENOR KEEVER

Introduccion

Uno de los componentes de la investigacion en el area de la salud es la investigacion clinica.
En este tipo de investigacion, los diferentes estudios tienen como objeto central a los seres
humanos o sus componentes (p. €j., muestras sanguineas, estudios radioldgicos o expedientes
clinicos), donde los fines que se persiguen principalmente son: conocer las caracteristicas de
uno o mas grupos de estudio, el comportamiento (prondstico) de las enfermedades, la etiologia
o causas de las enfermedades, identificar las mejores herramientas para el diagnostico, o bien,
definir el mejor tratamiento para una enfermedad en particular. Estos objetivos son diferentes
a los de otros tipos de investigacion en el area de la salud; por ejemplo, en el caso de la investi-
gacion biomédica basica, el centro principal de estudio son animales de laboratorio, o bien los
tejidos, células o moléculas, tanto humanas como de animales. En términos generales, en este
ultimo grupo de estudios los propdsitos fundamentales son mejorar el conocimiento sobre la
fisiologia, la patogenia o los mecanismos bioldgicos en cuanto a las funciones o alteraciones
de uno o mas 6rganos o sistemas. Este capitulo se centrara en los disefios de estudio en la in-
vestigacion clinica.

En general, la seleccidén de un disefio especifico para llevar a cabo cualquier tipo de inves-
tigacion debe basarse en la forma de plantearse la pregunta de investigacion, en sus posibles
alcances o de acuerdo con los recursos con que cuenten los investigadores. Para su clasifica-
cion, los disenos de investigacion clinica pueden dividirse en dos tipos: por sus caracteristicas
0 por sus propdsitos, pero hay que tener en cuenta que algunos de sus componentes pueden
aplicarse a cualquiera de los dos. A continuacion se describira lo que significa cada una de las
caracteristicas que tiene cualquier estudio de investigacion y, posteriormente, se mencionaran
las diferencias de los dos tipos de disefios de estudio de la investigacion clinica.
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Caracteristicas de cualquier estudio de investigacion

Los estudios de investigacion tienen las siguientes caracteristicas: 1) el nimero de mediciones;
2) el numero de grupos que se va a estudiar; 3) la posibilidad que el investigador lleve a cabo
alguna intervencion; 4) el momento o tiempo en que ocurrid el fendémeno o lo que se desea
estudiar, y 5) la forma de recolectar los datos. Tomando en cuenta estas cinco caracteristicas,
los estudios pueden clasificarse de la siguiente forma:

1)

2)

3)

4)

5)

Transversales o longitudinales. Segun el nimero de mediciones, un estudio se denomina
transversal o longitudinal. Se denomina transversal cuando en el(los) grupo(s) de estu-
dio se realiza solamente una evaluacion del fendmeno de interés, mientras que se llama
longitudinal cuando se realizan dos o mas evaluaciones. Es conveniente sefalar que la
utilizacion de cualesquiera de los dos términos es independiente del nimero de variables
en estudio.

Descriptivos o analiticos. Por el nimero de grupos, los estudios pueden ser descriptivos
o analiticos (este Gltimo también se puede llamar comparativo). Los estudios en que se
incluye solamente un grupo de participantes se denominan descriptivos, mientras que los
analiticos son aquellos con dos o mas grupos. En un estudio analitico o comparativo se
contrastard una o mas variables entre los grupos de incluidos; por el contrario, en los
estudios descriptivos solamente se explica la forma como se distribuyen las variables de
interés en el grupo seleccionado.

Observacionales o experimentales. En los estudios experimentales los investigadores de-
sean conocer si al aplicar a una maniobra o intervencion (variable independiente) se
modifican una o mas variables (variable dependiente). Estas intervenciones pueden ser
medicamentos, cirugia o acciones educativas, entre otras. En los estudios observaciona-
les, los investigadores recaban los datos de los fendomenos que se estudian, pero sin llevar
a cabo maniobras que modifiquen alguna variable.

Prospectivos o retrospectivos. Estos términos han evolucionado en cuanto a su interpre-
tacion. Originalmente un estudio prospectivo es aquél donde los investigadores tratan de
determinar la posibilidad de que ocurra un evento o desenlace a partir de una causa.
En este disefio, los investigadores, primero, identifican la causa y vigilan un tiempo a los
pacientes para conocer si desarrollan o no el desenlace; es decir, es un estudio que va
de la causa (p. €j., el tabaquismo) al efecto (p. ¢j., el infarto al miocardio). En el caso de
los estudios retrospectivos, la situacion es la inversa, los investigadores tienen un grupo
de sujetos en quienes ya sucedid el desenlace y buscan la(s) causa(s) (también conocidas
como factores de riesgo) relacionadas con la presentacion de dicho desenlace; es decir, son
estudios que van del efecto a la causa.

Prolectivos o retrolectivos. Para evitar las posibles confusiones relacionadas con los con-
ceptos de prospectivo o retrospectivo descritos arriba, hace algunas décadas se conside-
r6 que era necesario diferenciar las fuentes de la recoleccion de datos para llevar a cabo
la investigacion. De esta forma, un estudio prolectivo es aquél donde se empezara a
recabar informacion a partir del momento de inicio del estudio; por el contrario, en un
estudio retrolectivo los investigadores tomaran los datos o variables de estudio a partir
de fuentes secundarias. De estos ultimos, la fuente mas comun para realizar la investi-
gacion clinica es la revision de expedientes clinicos, pero también pueden ser archivos
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historicos, reportes de otras encuestas o las estadisticas vitales de unidades médicas,
regiones o ciudades.

Por ultimo, puede mencionarse que la ceguedad es una sexta caracteristica, lo cual es un
componente que asegura la buena calidad de los estudios, en particular en los estudios experi-
mentales. Sin embargo, solamente se mencionara que un proyecto de investigaciéon puede ser
ciego o abierto, ya que esta caracteristica puede no ser aplicable en todos los estudios. Cuando
un estudio se describe como ciego, entonces se considera que alguno de los participantes en el
estudio desconoce alguna situacion dentro del protocolo. Puede ser que el(los) investigador(es)
desconozca(n) la hipotesis de trabajo o qué tipo de maniobra les estan dando a los sujetos de
investigacion; otra forma de cegamiento es cuando los sujetos de investigacion (generalmen-
te son pacientes) desconocen el tipo de tratamiento que estan recibiendo. Por ultimo, la(s)
persona(s) que realiza(n) el analisis estadistico son el tercer participante dentro del proyec-
to que puede estar ciego; en este caso, sélo se le dan los datos recopilados durante el proyecto,
pero sin identificar al grupo a que pertenece cada dato. Se dice que un estudio es ciego simple
cuando los pacientes o los investigadores estan cegados; cuando el cegamiento se da tanto en
los pacientes como en los investigadores, entonces es doble ciego. El triple ciego se da cuando
quien realiza el andlisis estadistico también est4 cegado.

Disefnos de investigacion por sus caracteristicas

Tomando en cuenta las caracteristicas de cualquier tipo de investigacién clinica, en general,
existen dos tipos de estudios: los experimentales y los observacionales.

Estudios experimentales o ensayos clinicos

Para diferenciar las investigaciones, se prefiere utilizar el término experimento para los estudios
en animales, mientras que el término de ensayo clinico se da a los estudios en seres humanos,
aun cuando en su realizacion se emplee la misma metodologia. Dentro de este grupo de es-
tudios existen, a su vez, varios tipos: ensayos clinicos controlados, ensayos clinicos cruzados,
cuasi-experimentos y ensayos clinicos de antes y después. En este tipo de estudios, se dice que
los investigadores manipulan la intervencion a evaluar (también llamada variable indepen-
diente); es decir, los investigadores deciden qué, cuando y donde aplicar dicha intervencion
con el proposito de determinar sus efectos en las variables dependientes. Estos estudios son los
ideales para determinar si la variable independiente (p. ¢j., un medicamento) es 1til para mo-
dificar (en la mayoria de los casos lo que se pretende es mejorar) una condicion o enfermedad
preexistente en un grupo de sujetos, o bien para prevenirla (p. €j., una vacuna).

Por las caracteristicas del disefo, en general, en estos estudios la medicion de las variables
de interés se busca de manera prolectiva, tienen dos o mas grupos de estudio y se hacen dos o
mas mediciones a lo largo del tiempo programado de vigilancia de los participantes. De esta
forma, se puede considerar que un ensayo clinico es un estudio experimental, comparativo,
longitudinal y prolectivo. Como este tipo de estudios generalmente no tienen como objetivo
determinar factores de riesgo o causas, los términos prospectivo o retrospectivo no deberian
emplearse.

En resumen, un ensayo clinico controlado (el término controlado es porque existe un gru-
po control) se puede describir de la siguiente forma (figura 7.1): los investigadores tienen un
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grupo de sujetos con caracteristicas similares, después los dividen en dos o mas grupos y deci-
den aplicar la intervencion que estan evaluando a uno de esos grupos. Posteriormente, existe
un periodo de vigilancia a los grupos, con objeto de evaluar en periodos preestablecidos las
modificaciones a la condicion de estudio. Si, al término del estudio, los investigadores obser-
van que la modificacion de la variable dependiente fue mayor en el grupo al que se le aplico
la intervencidn (grupo experimental o de estudio) en comparaciéon con el grupo al que no se
le dio el tratamiento (grupo control), entonces se considera que la intervencion fue util. Un
ejemplo de esto es: un grupo de médicos especialistas en cancer plantean la realizacién de una
investigacion para determinar si un nuevo medicamento puede disminuir la mortalidad en sus
pacientes. Para comprobarlo, escogen a pacientes con cancer de pulmoén; posteriormente for-
man dos grupos: el grupo de estudio y el grupo control. Al primero se le asigna el nuevo farma-
co, mientras que a los sujetos del segundo grupo se les ofrece la mejor alternativa terapéutica
conocida hasta ese momento, sin que se les dé el nuevo farmaco. En el protocolo de estudio
se establece que los pacientes deberan estar bajo este tipo de tratamiento por un periodo de
un afio, pero con revisiones mensuales por parte de los médicos. Los pacientes concluyen el
estudio en caso de fallecimiento o cuando termine el tiempo de observacion. Si la hipotesis de
los investigadores es correcta, entonces en el grupo de estudio, es decir, al que se ha asignado el
nuevo farmaco, hubo un menor nimero de muertes que en el grupo control.

Grupo de
Todos intervencion
los
participantes
Grupo
control
-
Tiempo
Aleatorizacién Seguimiento Resultado

Figura 7.1 Ensayos clinicos controlados.

Los resultados obtenidos de un ensayo clinico controlado seran validos si durante su
planificacion y realizacion se contempla llevarlo a cabo sin sesgos, es decir, sin errores, para
definirlos como un buen estudio de investigacion. En este contexto, los tres elementos mas
importantes que determinan la calidad de este tipo de estudios son: la forma de asignacion
de la intervencion, si fue cegado y si el seguimiento de todos los sujetos que participaron en
el estudio fue bueno. De esta forma, los mejores ensayos clinicos controlados son aquellos
en los que la asignacion de la intervencion se realiza de manera aleatoria o al azar, lo cual signifi-
ca que todos los sujetos participantes en el estudio tienen las mismas posibilidades de que se les
asigne al grupo de estudio o al grupo control. Con esto se evita que los mismos investigadores
decidan a quién otorgar o no la intervencion, de acuerdo con algunas de las caracteristicas de
los participantes (p. €j., los sujetos mas graves, con menor escolaridad o con menos ingresos
economicos), a pesar de que su utilidad no esté comprobada.
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Como ya se mencionod, la ceguedad es otra caracteristica de la calidad en los ensayos
clinicos, y se establece cuando los investigadores desconocen al grupo al que pertenecen los
participantes, es decir, al grupo experimental o al grupo control en el momento de realizar
la evaluacion del(los) desenlace(s), a fin de determinar los efectos de la intervencidon. De esta
forma, cuando los investigadores estan ciegos, las evaluaciones seran mas confiables, ya que
existe la posibilidad que, de manera inconsciente, los investigadores registren datos que no
son ciertos, si conocen que ciertos sujetos estan recibiendo los “beneficios” de la intervencion.

A esta condicidn se le conoce como un ensayo clinico controlado ciego simple. Mientras
que en un ensayo clinico doble ciego, ademas de los investigadores, los pacientes desconocen
el tipo de intervencidn a que estan siendo sometidos. Para lograrlo, los sujetos del grupo con-
trol deberan recibir algin tipo de “tratamiento” comparable con el que se le otorga al grupo
de estudio; en general, este tipo de “tratamiento” se conoce como efecto placebo. Idealmente,
todos los ensayos clinicos deberian ser ciegos; cuando esto no se lleva a cabo se denominan
estudios abiertos.

En cuanto al seguimiento de los participantes, los investigadores deben asegurarse de
mantener en vigilancia a todos los pacientes incluidos durante el tiempo programado en el
estudio. Los resultados seran dudosos cuando no todos los pacientes completan el tiempo
programado para determinar si la intervencion tuvo algun efecto, a lo cual se denomina “pér-
didas”. Si bien se considera que cuando las pérdidas son de 20% o mas, los resultados seran
poco confiables, los investigadores siempre tendran que describir los motivos por los que los
pacientes ya no siguieron en el estudio.

Los ensayos clinicos cruzados, en general, se utilizan cuando hay una enfermedad crénica.
La idea es que se formen dos grupos y, en tiempos diferentes, ambos recibiran o no el trata-
miento que se esta analizando. En cada uno de esos periodos se evaluara el resultado de la
intervencion. Si el tratamiento es mejor que el placebo o que el tratamiento habitual, entonces
en ambos periodos se mostrara que hay diferencia a favor de la intervencion. La ventaja de
este tipo de estudios es que se pierden las posibles diferencias entre el grupo experimental o el
control que pudieran haber existido al inicio de estudio (figura 7.2).

En el caso de los estudios de antes y después, el proposito es determinar los cambios de
la variable de desenlace después de dar una intervencion, pero solamente en un grupo de pa-
cientes. Se puede decir que “los pacientes son su mismo control”, ya que se analiza el compor-
tamiento de la variable de desenlace antes y después de brindar la intervencion. Aun cuando

Intervencion Control
Todos
los
participantes
Control / Intervencion
Aleatorizacion Resultado Resultado

Figura 7.2 Ensayos clinicos cruzados.
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pueden ser parecidos a los estudios cruzados, en este tipo de estudios el protocolo inicia en las
condiciones habituales de los pacientes, sin la intervencion objeto de evaluacion y se siguen por
un tiempo predefinido. Posteriormente, se realiza el procedimiento y se mantienen en vigilan-
cia por un tiempo similar al inicial. Para determinar la efectividad del método se comparan los
resultados en ambos periodos.

Por su parte, los estudios cuasi-experimentales son similares a los ensayos clinicos contro-
lados, pero la asignacion de la variable independiente no es aleatoria; es decir, la decision para
que a un paciente se le dé o no la intervencion es arbitraria. En términos generales, la decision
es porque los participantes tienen condiciones particulares (p. ¢€j., gravedad de la enfermedad,
lugar de residencia, disponibilidad de algin medicamento, preferencia del médico, etc.). Aun
cuando los resultados de estos estudios son utiles, son mucho menos confiables que cuando se
lleva a cabo un ensayo clinico controlado y aleatorizado.

Estudios observacionales

Estos estudios se denominan asi porque los investigadores no intervienen, sino que solamente
“observan”y registran tanto las variables dependientes como las independientes. De éstos tam-
bién existen diferentes tipos que a continuacion se detallan:

Estudios de cohortes. Este tipo de disefo se utiliza cuando se buscan identificar factores de
riesgo o la(s) causa(s) de una enfermedad. El término cohorte identifica a un grupo de sujetos
que comparte una misma caracteristica. Por sus componentes, este tipo de estudios se consi-
deran analiticos o comparativos, ya que habitualmente existen dos grupos; ademas, son pros-
pectivos, ya que parten de la exposicion (o no) de la posible causa (variable independiente) y,
después de un tiempo, se evalta si se desarroll6 la enfermedad (variable dependiente). También
son longitudinales, ya que tienen dos o mas evaluaciones en el transcurso del tiempo. En lo que
respecta a la forma de recoleccion de datos, la mayoria son prolectivos, ya que el estudio inicia
con la seleccion de los sujetos que tienen o no la variable independiente; sin embargo, a veces
pueden ser retrolectivos, siempre y cuando se trate de cohortes que previamente fueron vigilados
por meses o aios.

Como se muestra en la figura 7.3, el estudio inicia cuando los investigadores se circunscri-
ben a identificar y seleccionar a los sujetos que conformaran las dos cohortes: la cohorte que
tiene la exposicidon o presenta la posible causa de la enfermedad en estudio, y la cohorte no
expuesta, que se integrara con el grupo de sujetos que no tienen la causa. Posteriormente, se

Expuestos*
e — Enfermo
Tiempo
No expuestos —
Seguimiento Enfermo

*Factor de riesgo

Figura 7.3 Estudios de cohortes.
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procedera a seguirlos durante un tiempo, de meses o afios, hasta que ocurra o no la enferme-
dad. El tiempo de vigilancia dependera de la enfermedad en estudio.

Entre los estudios observacionales, los de cohorte constituyen el grupo mas sélido o con
la mayor validez para determinar la causa de las enfermedades. Un ejemplo podria ser: un in-
vestigador desea llevar a cabo una investigacion para comprobar que la radiacion (exposicion
al factor, es decir, la causa) puede producir algtin tipo de cancer (enfermedad). Para realizarlo,
primero identifica al grupo que trabaja en una planta nuclear (grupo expuesto) y a un grupo
de sujetos que viven en la misma ciudad pero que trabajan en oficinas de gobierno (grupo no
expuesto). Para incluirlos en el estudio, los sujetos de cada grupo no deben padecer cancer en
el momento que se realiza la entrevista inicial. Posteriormente y cada seis meses, el investigador
acude a los domicilios de los sujetos de ambos grupos y, mediante una encuesta, averigua si en
el tiempo transcurrido han acudido al médico y si se ha confirmado que padecen algun tipo de
cancer. El seguimiento se termina cuando un sujeto desarrolla el cancer, puesto que ya ocurrio
el evento, el desenlace o la variable dependiente que se estaba buscando. También puede termi-
nar cuando un sujeto fallece (por causa diferente al cancer), cambia de domicilio o no se puede
localizar, o bien, simplemente, cuando ya no quiere seguir participando en el estudio; a este tipo
de situaciones se les conoce como pérdidas. Por tltimo, el seguimiento se puede terminar cuan-
do los investigadores deciden dar por concluido el estudio, ya sea porque asi estaba progra-
mado (p. €j., se planeo vigilarlos por un periodo de cinco afos), o bien, porque ya no hay
recursos o posibilidades de continuarlo. Como ultima fase del desarrollo del protocolo, el inves-
tigador tiene que realizar algin tipo de analisis estadistico para determinar si efectivamente la
exposicion a la radiacion puede causar cancer o es un factor asociado a su desarrollo; si su hi-
potesis fue correcta, entonces, al comparar las proporciones de sujetos que desarrollaron cancer,
la mayor proporcién estara en el grupo de trabajadores de la planta nuclear (vea la figura 7.3).

Estudios de casos y controles. En los ultimos afos este disefio de investigacion se utiliza
con mayor frecuencia para realizar investigacion clinica y epidemiologica, y su objetivo princi-
pal es determinar la posible etiologia de una enfermedad, aunque también puede ser util para
identificar las causas de alguna complicacion en pacientes que tienen ya una enfermedad esta-
blecida (p. ej., la presencia de nefropatia en pacientes diabéticos). En cuanto a la confiabilidad
de los resultados para determinar la etiologia de una enfermedad, este grupo de estudios se
consideran dentro de un nivel inferior a los de cohorte; sin embargo, algunos autores piensan
que son igual de confiables.

El estudio de casos y controles se ubica dentro del grupo de estudios observacionales,
ya que, como los estudios de cohorte, no hay manipulacién de las variables. A diferencia del
disefio de cohortes, para llevarlo a cabo en un principio los investigadores deben seleccionar
a dos grupos de participantes: el grupo de casos y el grupo de controles. El primer grupo esta
constituido por sujetos que ya tienen la enfermedad o la condicidon que se esta estudiando;
mientras que el grupo control esta formado por sujetos que en el momento de la evaluacion
no la presentan. En general, para identificar los factores de riesgo asociados a la aparicion de
la condicién, los investigadores realizan una entrevista a los sujetos de ambos grupos, a
lo que se puede agregar la toma de examenes de laboratorio y de gabinete. Los factores de
riesgo que se piensa son los causantes de la enfermedad estdn planteados en el protocolo y, si
la hipotesis de los investigadores es correcta, entonces al terminar el estudio se establecera que,
en comparacion con el grupo control, el grupo de casos tuvo el o los factores de riesgo que los
investigadores pensaron eran causantes de la enfermedad con mayor frecuencia (figura 7.4).
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Figura 7.4 Estudios de casos y controles.

De acuerdo con sus componentes, los estudios de casos y controles, ademas de ser ob-
servacionales, son analiticos, ya que constan por lo menos de dos grupos. Por el numero de
mediciones, en general, son transversales, y ademas son retrospectivos, debido a que van del
efecto (presencia de la enfermedad) a la causa (factores de riesgo). La forma de recoleccion de
la informacién puede ser prolectiva, retrolectiva, o bien una combinaciéon de ambas.

Para entender mejor el disefio, puede utilizarse el mismo ejemplo descrito en el apartado
de los estudios de cohortes. En este sentido, si el investigador decide llevar a cabo un estudio de
casos y controles para conocer si la radiacion puede ocasionar cancer, entonces primero es nece-
sario definir los grupos. Los casos son los sujetos que tienen cancer, mientras que los controles
son sujetos sin cancer. En la entrevista se contemplara pedirles a los sujetos de ambos grupos
que mencionen si han estado expuestos a radiacion, ya sea mediante un interrogatorio estructu-
rado en que se solicitara que informen sobre el tipo de trabajo que realizan o que han realizado
durante toda su vida; pero también se pueden preguntar otros aspectos, como los antecedentes
familiares de cancer o los antecedentes personales de otras condiciones que favorecen su apari-
cién, como el tabaquismo. De acuerdo con la hipotesis manejada, y después de realizar el ana-
lisis respectivo, si la radiacion es el factor mas importante para el desarrollo de cancer, entonces
los resultados indicaran que la frecuencia de exposicion a radiacion es mayor en el grupo de
casos que en el de los controles. Un punto que conviene aclarar es sobre la forma de recoleccion
de datos; de acuerdo con lo descrito, este estudio es prolectivo; sin embargo, es posible que esta
misma informacion esté contenida en las notas de los expedientes clinicos de los sujetos partici-
pantes, por lo que si los datos se obtienen de esta forma, el disefio podra ser retrolectivo. Hay un
buen nimero de estudios de casos y controles retrolectivos, pero es posible que los resultados no
sean tan confiables como cuando se planea la realizacion de un estudio prolectivo.

Entre los estudios de casos y controles, existen, a su vez, varios subtipos o variantes, como
los casos y controles anidados en una cohorte, casos-cohorte o caso-caso. Sin embargo, por los
propdsitos de este capitulo no seran abordados aqui; para los interesados, se sugiere consultar
la bibliografia recomendada.

Estudios transversales. Los estudios transversales se incluyen dentro de la clasificacion
de los estudios observacionales, ya que no hay manipulacion de las variables. Este tipo de in-
vestigacion es 1til principalmente para conseguir dos objetivos: conocer la prevalencia de una
condicion o enfermedad, lo que significa determinar la frecuencia de esa condicién en un gru-
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po de sujetos, en un momento determinado, y establecer la etiologia de la enfermedad; sin
embargo, es el disenio mas débil cuando se compara con los estudios de cohortes o los de casos
y controles. De esta forma, es mejor considerarlos como estudios que sirven para hacer una
exploracion sobre posible(s) factor(es) de riesgo que se cree pueden estar asociados a la ocu-
rrencia de una afeccion determinada en un grupo de sujetos.

En cuanto a su estructura, aunque es similar a la de los estudios de casos y controles,
tiene ciertas diferencias: solo se requiere de un grupo de estudio y, como tanto la evaluacion
de la exposicion, o variable independiente, como la del desenlace, o variable dependiente, se
realizan en el mismo momento, la definicion del grupo de casos y del grupo de controles
se efecttia hasta el momento que se hace el analisis, sin que requiera realizar una clasificacion
previa de los dos grupos (figura 7.5). Por sus caracteristicas, este diseflo de investigacion puede
tener dos vertientes de acuerdo con el proposito del estudio; si lo que se pretende es solamente
conocer la frecuencia de algunas caracteristicas de los participantes, entonces sera observacio-
nal, transversal, descriptivo y, por la manera de recoleccion de datos, retrolectivo o prolectivo.
Los términos prospectivo o retrospectivo no aplican. Ahora bien, si lo que se quiere es explo-
rar aspectos de causalidad, entonces ademas de ser observacional, transversal, retrolectivo o
prolectivo, el estudio sera comparativo o analitico. Esta ultima diferencia se relaciona con el
término retrospectivo, aqui si puede ser aplicable, ya que al momento de hacer el analisis se
definiran dos grupos, el que tiene la enfermedad en estudio y el que no la tiene.

Todos
los

participantes Enfermo

S6lo una mediciéon

Figura 7.5 Estudios transversales.

Para entender mejor este tipo de estudios, se seguira el ejemplo de la radiacion y el can-
cer. En este caso los investigadores siguen un protocolo de investigacion donde seleccionan
a un grupo de sujetos de una poblacion, a fin de llevar a cabo una encuesta o una entrevista.
Durante la investigacion se les pregunta solamente en una ocasion si padecen de cancer y si
tienen antecedentes de haber estado expuestos a radiacion, en su lugar de trabajo o residen-
cia. Asimismo, se puede preguntar sobre otros factores asociados al cancer, tales como el
tabaquismo o los habitos alimentarios. También durante esa evaluacion se pueden realizar
examenes médicos o tomar radiografias o tomografias para determinar si tienen o no la en-
fermedad en estudio. Como en el momento de hacer la encuesta no se conoce quiénes son los
sujetos que padecen cancer, sera hasta que se termina de recabar la informacion y se hace el
analisis de los resultados cuando se puedan hacer grupos, a fin de establecer si hubo diferen-
cias en cuanto a la frecuencia de exposicion a radiacion entre quienes padecen y no padecen
cancer.

Series de casos. Es el diseno de estudio mas débil desde el punto de vista metodoldgico
(figura 7.6). En general, éstos son observacionales aunque, en algunos casos, el objetivo sea la
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Casos _ Resultado

Tiempo
Seguimiento

Figura 7.6 Serie de casos.

evaluacidon de una intervencion. En este tipo de disefos, los investigadores se limitan a des-

cribir la evolucion de un grupo de sujetos (generalmente pacientes) después de haber realizado
durante algun tiempo su vigilancia. Lo comun es que el numero de sujetos que se describen en
el estudio sea de algunos cuantos, casi siempre menor de 10.

Por sus caracteristicas, este grupo de estudios son observacionales, descriptivos, retrolec-
tivos, y la mayoria son longitudinales, aunque también pueden ser transversales. La validez
de este disefio de estudio es muy limitada, ya que como generalmente no hay un protocolo de
investigacion, la informacidén que se reporta se basa en registros tomados a partir de otras
fuentes y no de formatos elaborados exclusivamente para el estudio, donde en muchas ocasio-
nes el investigador no interviene. De ahi que la calidad de los datos sea muy dudosa.

Disenos de investigacion de acuerdo
con su proposito

En la investigacion clinica también se puede considerar que existen otros disefios de estudio
cuando se plantea el proposito de la investigacion. Sin embargo, a pesar que se utiliza la termi-
nologia y los disefios que se sefialaron en el apartado anterior, para su identificacion se requiere
ampliar el nimero de términos descritos hasta el momento.

Estudios para determinar la prevalencia o incidencia de las enfermedades. Aun cuando
puede ser materia de la investigacidon en epidemiologia, uno de los propoésitos de la investiga-
cion clinica es determinar la prevalencia (nimero de casos presentes en un momento dado)
y la incidencia (niimero de casos nuevos que se identifican en un periodo determinado) de
las enfermedades. Este tipo de estudios son ideales cuando se pretende, ademas de establecer
la frecuencia, conocer las caracteristicas de los pacientes, como la edad, el sexo, el lugar de
procedencia, los antecedentes personales, los sintomas, los signos, el tiempo de presentacion
de la sintomatologia, etc. Por su estructura, el tipo de disefio sera observacional, transversal,
descriptivo, y podra ser retrolectivo o prolectivo. Cuando lo que se pretende es evaluar la in-
cidencia convienen mas los estudios prolectivos. Los términos prospectivo o retrospectivo aqui
no aplican.

Estudios para evaluar causalidad. Cuando se desea identificar la etiologia o los factores
que se asocian con la aparicion de una enfermedad o una complicacion, entonces se deberan
utilizar la mayoria de los estudios observacionales descritos previamente. Es decir, los estudios
de cohortes, de casos y controles, asi como los transversales, comparativos o analiticos.

Los estudios experimentales también podrian ser aplicables en este grupo; sin embargo,
los problemas éticos impiden la realizacion de este tipo de estudios en humanos. Para con-
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textualizar, se recurrira a algunos de los ejemplos que se han manejado anteriormente. Si los
investigadores desean conocer si la radiacion produce cancer, entonces no es adecuado expo-
ner deliberadamente a un grupo de personas a radiaciones, por lo que un ensayo clinico no es
viable. Como alternativa, para comprobar su hipdtesis los investigadores pueden planear la
realizacion de un experimento en animales.

La decision para seleccionar y llevar a cabo un estudio de causalidad puede tener diferen-
tes razones. Si se considera la fortaleza para fundamentar que los resultados del estudio esta-
bleceran con certeza el peso de los factores de riesgo en estudio, es mejor realizar estudios de
cohortes, o bien, de casos y controles. Por otro lado, cuando se piensa en el costo o en el tiempo
para su realizacion, los estudios de casos y controles pueden ser mas baratos y mas rapidos que
los de cohortes. La ventaja de los primeros es que en el momento del estudio ya se tienen los
sujetos con y sin la enfermedad, mientras que en el otro se requerira vigilar a los dos grupos
(expuesto y no expuesto) por meses o afios para que se presente la enfermedad que es objetivo
del estudio. Los estudios transversales comparativos son mas tutiles cuando se esta en una fase
exploratoria, ya que en el momento de su planeacioén no se conoce con exactitud si algunas de
las variables pueden ser factores de riesgo.

Estudios para conocer las mejores herramientas de diagnostico. Una de las razones por la
cual se puede llevar a cabo una investigacion clinica es establecer qué tan util pueden resultar
un conjunto de signos y sintomas (llamadas escalas clinicas), los exdmenes de laboratorio o
los estudios de imagen (ultrasonido, radiografia, tomografia, etc.) para comprobar o descartar
una enfermedad o una complicacion. A diferencia de los que hemos venido planteando en este
capitulo, en este grupo de estudios el objeto central a evaluar es la validez de la prueba diag-
nostica y no lo que ocurre en un grupo de pacientes. No obstante, el analisis se basa en la ca-
pacidad de la prueba para discriminar a individuos con la enfermedad en estudio de los que no
la presentan, por lo cual si se requiere de la participacion de seres humanos en su evaluacion.

Como se muestra en la figura 7.7, para determinar la capacidad de la prueba para esta-
blecer o descartar un diagndstico determinado se necesita que los resultados se contrasten
contra otra prueba, la cual debe ser una que se considere que es la mejor para la enfermedad en
estudio. Por ejemplo, si se desea saber cual es la capacidad que tiene una radiografia de térax
para el diagndstico de cancer de pulmon en presencia de una zona de opacidad, entonces su
resultado se puede comparar con el reporte de patologia de una biopsia. Cuando el resultado
del estudio arroja que en la mayoria (lo ideal es que fueran todos) de los casos de cancer de
pulmén identificados por patologia fueron detectados como tales por la radiografia y, que en

Prueba diagnéstica
en estudio Enfermos

Todos
los
participantes

Prueba diagnéstica

) No enfermos
estandar de oro

Intervencion Resultado

Figura 7.7 Estudio de prueba diagnostica.
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la mayoria de los casos que se determind que no habia cancer por patologia, también se exclu-
yo el diagnédstico por radiografia, entonces se puede afirmar que la radiografia es util para el
diagnostico de cancer de pulmon. En este ejemplo, el resultado por patologia de la biopsia de
pulmén funciona como “estandar de oro” o “estandar de referencia”, lo cual significa que no
hay duda que los casos detectados con o sin la enfermedad son reales.

Una de las formas para establecer la utilidad de una prueba diagnoéstica es mediante el
calculo de la sensibilidad y la especificidad. La sensibilidad se establece de acuerdo con el por-
centaje de casos que con la prueba en estudio se identifican como enfermos (en el ejemplo es
la radiografia de térax) y que concuerda con el estandar de oro (en el ejemplo, el resultado
del analisis por patologia de la biopsia). En cambio, la especificidad es la capacidad para la
deteccion de los no enfermos por la prueba diagnostica en estudio, es decir, el porcentaje de los
casos detectados como sin enfermedad y que coincide con el resultado del estandar de oro. El
valor maximo de sensibilidad y especificidad va de 0 a 100%, de ahi la prueba en estudio sera
mejor entre mas cercanos de 100% se encuentren los valores obtenidos.

También en la figura 7.7 se observa que a todos los sujetos de investigacion se les realiza-
ran las dos pruebas, de forma habitual en el mismo momento. Ademas, para determinar que
es un buen estudio de prueba diagnostica se debera incluir a sujetos con y sin la enfermedad
en estudio, pero en todas las etapas, desde las mas tempranas, en que los sintomas y signos
pueden ser poco claros, hasta los casos muy evidentes de enfermedad. Asimismo, idealmente
deberia haber dos evaluadores, uno para la interpretacion del estandar de oro y otro para la
prueba diagnostica en estudio; ambos deberan estar cegados para los resultados obtenidos del
otro estudio que no analizaron, a fin de garantizar que su interpretacion no esté modificada
por los hallazgos del otro estudio.

Por ultimo, se puede afirmar que un buen estudio de prueba diagnostica, por sus carac-
teristicas, es observacional, transversal, prolectivo y comparativo. Tampoco en este caso se
aplican los términos prospectivo o retrospectivo.

Estudios para comprobar la eficacia o efectividad de un tratamiento o medida preventiva.
Este tipo de estudios son aquellos que tienen como objetivo evaluar si una intervencion (far-
maco, cirugia o accioén educativa) sirve para mejorar una o mas condiciones clinicas en enfer-
mos, o bien, para establecer que una medida (vacunacion, dieta, ejercicio) evita o previene la
aparicion de una enfermedad.

Sin duda, como ya se menciond, los mejores disefios de investigacion para este propdsito
son los ensayos clinicos en cualesquiera de sus variedades. El mejor es el que se denomina ensa-
yo clinico controlado con placebo, aleatorizado y doble ciego, ya que tiene todas las cualidades
que lo hacen un buen estudio. Sin embargo, los otros tipos de ensayos clinicos pueden ser ade-
cuados si los investigadores no pueden realizar un estudio ideal. Hay diferentes motivos para
no hacer un buen ensayo clinico; la mayoria no se realiza por la falta de recursos econémicos
o porque en el lugar donde se planea no hay un nimero suficiente de pacientes que retinan los
criterios de seleccion.

Ahora bien, ante la imposibilidad de realizar un ensayo clinico, también podria hacerse la
evaluacidon de una intervencion mediante cualesquiera de los estudios de observacion descri-
tos, incluso con las series de casos. Pero habra que tomar en cuenta que los resultados que se
consigan seran muy dudosos, por lo que las conclusiones seran muy limitadas.

Estudios para definir el pronéstico de las enfermedades. Uno de los puntos criticos que
enfrenta la clinica es poder establecer con certeza la evolucion que tendra un paciente o gru-



Disenos de investigacion de acuerdo con su propésito 59

pos de pacientes a partir de la deteccion de una enfermedad o de la aparicion de una compli-
cacion. Para resolverlo, los estudios ideales son los que tienen como propdsito establecer el
prondstico.

De los diferentes disefios descritos hasta el momento, para este grupo se puede utilizar
cualesquiera de los estudios observacionales, inclusive la serie de casos. En los protocolos de
estos estudios existen dos objetivos principales: establecer el estado final de un paciente después
de un tiempo e identificar caracteristicas en los pacientes que pueden modificar esa condicion
final. El estado final se refiere a las condiciones que tendra el paciente en un determinado mo-
mento, es decir, estara vivo, muerto, con alguna discapacidad o con afectacion de su calidad de
vida. Por su parte, los factores que pueden modificar el estado final pueden ser la gravedad
de la enfermedad, la edad, el tipo de tratamiento recibido, la presencia de otras enfermedades,
etc. De esta forma, es mas probable que un paciente con cancer fallezca si se diagnostica en
etapas avanzadas o si no ha recibido el tratamiento mas efectivo.

El mejor estudio de pronostico (figura 7.8) es aquél en que los investigadores, de manera
prolectiva, siguen o vigilan de una manera sistematica a cada uno de los pacientes y, cada
determinado tiempo, los evaltian para conocer la evolucion de su estado clinico con respecto
al inicio del seguimiento. Por sus caracteristicas, este disefio es observacional, longitudinal,
comparativo y prolectivo.

Sin

desenlace
Enfermos

Con

desenlace
-
Tiempo

Seguimiento Resultado

Figura 7.8 Estudio de prondstico.

Como parte del protocolo, se deberan definir claramente el desenlace final (variable de-
pendiente) y los factores prondsticos (variables independientes) que se iran recolectando a
través del tiempo de vigilancia. El tiempo de vigilancia dependera de la enfermedad que se
trate; por ejemplo, en general los pacientes con cancer de pulmoén fallecen mas rapido que los
de cancer de prostata. Otro ejemplo es el desarrollo de complicaciones en pacientes diabéticos,
ya que se conoce que la retinopatia o la nefropatia tienen tiempos de aparicion diferentes. Es
conveniente sefialar que este tipo de estudio presenta diferencias con el estudio de cohortes
descrito con anterioridad; en los estudios de pronostico se parte solamente de un grupo de
sujetos enfermos y conforme avanza el tiempo en el seguimiento se va integrando un segun-
do grupo, el que desarrolla el desenlace que se esta evaluando. Al final del estudio, se tendran
dos grupos: el que no ha presentado el evento final y el que si (vea la figura 7.8).
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Revisiones sistematicas/metaanalisis

Mencién aparte merece este tipo de estudios que, en las tltimas décadas, ha tenido un de-
sarrollo muy significativo. De hecho se puede pensar que es una nueva disciplina, ya que los
lineamientos para su realizacion y analisis tienen menos de 20 aflos y continuamente se busca
la manera de mejorarlos. En la actualidad, cada vez se reconoce més su importancia en la toma
de decisiones.

En general, el objetivo primario de estos estudios es llevar a cabo una revision de todas las
investigaciones realizadas sobre un tema en particular, a fin de sintetizar o resumir la informa-
cién que se ha generado hasta el momento que se realiza el estudio. Una revision sistematica es
un tipo de investigacion, ya que sigue una metodologia especifica, la cual parte de una hipédte-
sis para desarrollar un protocolo de estudio. Por esta razén, también se conocen como estudios
secundarios, puesto que el analisis se basa en los resultados de estudios originales o primarios, es
decir, cualesquiera de los disenos que ya se revisaron en este capitulo (ensayos clinicos, estudios
de cohortes, transversales, etcétera).

La necesidad de sintetizar la informacion sobre un topico en particular se generé porque
existen multiples estudios primarios con los mismos objetivos, pero que con frecuencia llegan
a resultados opuestos o no concluyentes. Cuando se pueden conjuntar diferentes resultados de
diferentes estudios, se analizan como un solo estudio con el fin de llegar a mejores conclusiones
para determinar el efecto de alguna intervencion en particular. En general, la mayoria de las
revisiones sistematicas publicadas en la actualidad se refiere a la sintesis de ensayos clinicos.

Los términos revision sistemdtica y metaandlisis se utilizan indistintamente; sin embargo,
tienen diferencias. Cuando se conjuntan los resultados de dos o méas estudios primarios y se
realiza un analisis estadistico, se prefiere describirlos como metaanalisis, mientras que el tér-
mino revision sistemdtica se emplea cuando los resultados de los estudios primarios no pueden
combinarse porque son muy diferentes entre si, a pesar de compartir los mismos objetivos.
Otro punto que debe considerarse es que para la realizacion de un metaanalisis es necesario
llevar a cabo una revision sistematica de la literatura.

Para ejemplificar ambos casos, se regresa al estudio hipotético senalado previamente. En
esta ocasion un grupo de investigadores planea realizar un estudio secundario para establecer
la relacion causal de la radiacion y el desarrollo de cancer, en funcidon de que existen multiples
estudios sobre este tema. El grupo de trabajo realiza una bisqueda de la informacioén que se
ha publicado hasta ese momento y encuentra varios estudios; sin embargo, se identifica que
entre los estudios incluidos los criterios utilizados para determinar el grado de exposicién a la
radiacion fueron distintos. De esta forma, los investigadores no pueden realizar un analisis de
la combinacién de los resultados, por lo que la sintesis se centrard solamente en describir los
hallazgos; asi, a este estudio seria mejor llamarlo revision sistematica. En cambio, si en los es-
tudios primarios localizados la medicion de la exposicion a la radiacion se llevod a cabo con los
mismos métodos (p. €j., utilizando dosimetros), entonces los resultados si pueden analizarse en
conjunto para comprobar la hipotesis de la relacion causal entre la radiacion y el cancer; este
estudio se considerara un metaanalisis.

Como en los estudios primarios, las revisiones sistematicas requieren llevarse a cabo de
forma apropiada para que los resultados sean confiables. Los elementos mas importantes para
determinar la validez de estos estudios son la forma de btisqueda de los estudios primarios y
la manera de evaluarlos.
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Con respecto a la bisqueda de los estudios primarios, los investigadores involucrados en la
revision deben identificar todos los estudios que se han realizado sobre el tema. Para lograrlo,
es necesario iniciar por localizar los estudios publicados en diferentes fuentes; en primer lugar,
tienen que explorar las bases de datos de estudios publicados (p. ¢j., Current Contents, Index
Medicus, Artemisa, base de datos de la Colaboracion Cochrane). Los estudios publicados son
los articulos incluidos en revistas cientificas con circulacion peridédica. También puede consul-
tarse a los expertos en el tema, quienes pueden tener conocimiento de algunas publicaciones
que no se localizan en esos indices o bases de datos. Posteriormente, los autores pueden optar
por localizar estudios no publicados; para este proposito tiene que contactarse a los autores
para que den la informacion. Esta opcion quiza no sea necesaria, ya que puede consumir mu-
cho tiempo y no siempre los autores de los estudios originales proporcionan la informacion
solicitada. En resumen, entre mayor sea el nimero de opciones para localizar los estudios ori-
ginales (con independencia del lugar/pais de realizacion y del idioma) que se incluiran en la re-
vision sistematica, mas confiables seran los resultados, ya que permitiran tener una visiéon mas
amplia del estado que guarda la investigacion sobre el tema en estudio en un momento dado.

En cuanto a la evaluacién de los estudios primarios que se incluyeron en la revision,
se requiere la participacion de dos o mas investigadores, los cuales, de forma independiente,
recabaran los datos contenidos dentro de cada uno de los estudios. En otras palabras, iden-
tificaran, seleccionaran, transcribiran y elaboraran una base de datos con la informacién de
los estudios. Si en esta fase no se incluye a mas de dos investigadores puede haber problemas
relacionados con la interpretacion que un solo investigador le dé a la informacion. Los datos
extraidos por los dos investigadores se compararan entre si, y entre mas similares sean mas
confiables seran los resultados.
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Recoleccion de datos

ELIZABETH RUIZ GUTIERREZ

Introduccion

Una vez seleccionado el disefio de investigacion y la muestra adecuada de acuerdo con el pro-
blema de estudio y la hipoétesis, la siguiente etapa consiste en recolectar los datos sobre las va-
riables (conceptos o atributos) de los sujetos, casos o sucesos involucrados en la investigacion.
Esto implica un plan detallado de procedimientos que incluye:

1) Determinar las fuentes de donde van a obtenerse los datos: de expedientes o pacientes.

2) Aunque estos datos se encuentren en la muestra seleccionada es indispensable definirlos
con precision.

3) Establecer el método o medio de recoleccion de datos, lo que implica definir los procedi-
mientos que se utilizaran para la recoleccion de datos que deberan ser confiables, validos
y objetivos.

4) Preparacion de los datos para analizarlos y responder al planteamiento del problema, que
se compone de los siguientes elementos:

a) Las variables que se van a medir, contenidas en el planteamiento y la hipotesis.

b) Las definiciones operacionales. Con base en estas definiciones se ha determinado el
método para medir las variables y asi obtener los datos que se analizaran.

¢) La muestra.

d) Los recursos disponibles, como recursos humanos, materiales, financieros y tiempo.

Conceptos basicos

Para iniciar la recoleccion de los datos se dispone de una gran variedad de instrumentos y
técnicas que ayudan a medir las variaciones de las variables en estudio.

63



64 Recoleccion de datos

Medir: asignar numeros o valores a las propiedades de algun objeto o evento (el cual tam-
bién es una variable) de acuerdo con unas reglas. Se le asigna ntimero a la propiedad del objeto
de interés, por ejemplo frecuencia de la respiracion por minuto, velocidad de conduccion en
los axones de motoneuronas en metros por segundo o milimetros de mercurio en la presion
arterial sistolica, entre otros.

En este proceso, el instrumento de medicién o de recoleccién de datos tiene un papel
central, ya que sin €l no hay observaciones clasificadas; por ejemplo: el reloj para tomar la
frecuencia de latidos por minuto o el baumanometro para medir los milimetros de mercurio
de la presion arterial.

Medicion: proceso que vincula conceptos abstractos con indicadores empiricos, es decir,
los indicadores empiricos se refieren a una respuesta observable (frecuencia cardiaca [FC]) y
a una parte tedrica conceptual que no puede observarse directamente, so6lo se puede medir la
respuesta. Por ejemplo, el aumento de la FC es el resultado del cronotropismo positivo.

El instrumento de medicion: es el recurso que utiliza el investigador para registrar informa-
cion o datos sobre las variables que tiene en mente: puede registrar la FC en un monitor o tomar
la FC con estetoscopio y un reloj. La funcién de la medicién es crear un vinculo entre el mundo
real y el conceptual: “la atropina tiene un efecto cronotropico positivo debido a que bloquea
el efecto del nervio vago sobre el nodo sinusal, permitiendo que incremente la frecuencia car-
diaca”. El mundo real provee de evidencia empirica al mismo tiempo que el mundo conceptual
proporciona los modelos tedricos para encontrar el sentido de lo que se trata de describir.

Requisitos de los instrumentos de medicion

El instrumento debe medir las variables contenidas en la hipdtesis; de no ser asi, la medicion
sera deficiente. Desde luego no hay mediciones perfectas, pero mediante la estandarizacion y
cuantificacion de los datos pretende acercarse lo mas posible. A continuacién se dan detalles
de los requisitos mas importantes:

Confiabilidad o consistencia: grado en el que el instrumento reproduce los mismos resulta-
dos cuando se aplica en forma repetida al mismo sujeto, por el mismo observador y se puede
reproducir con otro observador, o incluso con otro sujeto, dando resultados similares. Por
ejemplo, si se toma la temperatura al mismo sujeto con el mismo termdémetro en varias ocasio-
nes seguidas debera marcar la misma temperatura de 36.5°C en la axila.

Validez o certeza: grado en el que un instrumento en verdad mide la variable que se busca
medir. Por ejemplo, un instrumento para medir inteligencia debera medir la inteligencia, no la
memoria.

1) Validez de contenido: se refiere al grado en que un instrumento refleja un dominio especifi-
co de contenido de lo que se mide. Por ejemplo, una bascula debera medir desde el minimo
hasta el maximo que una persona promedio pesa, es decir, de 0 a 120 kg.

2) Validez de criterio: Se establece al validar un instrumento de medicion al compararlo con
algun criterio externo que pretende medir lo mismo. Por ejemplo, se desea validar la FC
que se ha medido con reloj y estetoscopio frente a la tomada mediante electrodos y un
monitor cardiorrespiratorio. El principio de validez de criterio es sencillo: si diferentes
instrumentos o criterios miden la misma variable deberan arrojar resultados similares.

3) Validez de constructo: debe explicar el modelo tedrico-empirico que subyace a la variable
de interés. Un constructo es una variable medida y que tiene lugar dentro de la hipdtesis
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o teoria, no aislado sino en relacion con otros, no se puede medir pero se puede inferir de
la evidencia que proviene de las puntuaciones de los instrumentos utilizados. Por ejem-
plo, la presencia de un indice de masa corporal (IMC) por arriba de 30, sedentarismo,
antecedentes en primer grado de diabetes mellitus tipo 2, perimetro de cintura mayor a 90
cm y acantosis nigricans debe hacer sospechar de sindrome metabdlico (SM). Entonces,
si se mide el perimetro abdominal y es mayor de 100 cm, el médico debe sospechar este
sindrome.

El proceso de validez de constructo esta vinculado con la teoria, por lo que no es
conveniente llevar a cabo la validacién a menos que exista un marco teérico que soporte
la variable en relacidon con otras variables.

4) Validez total: validez de contenido mas validez de criterio mas validez de constructo.

Relacién entre confiabilidad y validez

La validez y la confiabilidad no se asumen, se prueban; es decir, un instrumento puede ser con-
fiable pero no necesariamente valido. Por ejemplo, un termometro digital no es valido para me-
dir la presion arterial. He aqui un ejemplo con disparos a un blanco de confiabilidad y validez.

Factores que pueden afectar la confiabilidad y la validez de un instrumento: existen multiples
factores de los cuales los mas comunes son: la improvisacion, instrumentos desarrollados en el
extranjero que no han sido validados en la propia cultura, instrumentos inadecuados para las
personas a quienes se les aplica, factor vinculado a los estilos de personas, condiciones en que
se aplica el instrumento y falta de estandarizacion.

Objetividad del instrumento: se refiere al grado en que el instrumento es permeable a la
influencia de los sesgos y tendencias de los investigadores que lo administran e interpretan. La
objetividad se refuerza con la estandarizacion en la aplicacion del instrumento, con la evalua-
cion de los resultados y empleando personal capacitado y experimentado en el instrumento. Es
decir, el termdémetro mide la temperatura axilar de un sujeto, sin importar que el investigador
piense que el paciente esta muy frio o muy caliente.

Proceso para construir un instrumento de medicion

1. Redefinicion fundamental de propésitos, definiciones operacionales
y participantes

a) (Qué o quiénes van a ser medidos?

b) (Cuando?

¢) (Dénde?

d) (Qué se les va a medir?

e) (Cual es el propdsito de recolectar esta informacion?

/) (Cuaéles son las definiciones operacionales?

g) (Qué tipo de datos se quiere obtener?

2. Revision enfocada de la literatura, buscando instrumentos utilizados para
medir las variables de interés

a) Variables: jqué variables midio el instrumento?
b) Muestra: ja quiénes y qué caracteristicas presentaban?
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¢) Condiciones: jen qué lugar y como se aplicd? ;Cuanto tiempo tomo aplicar el instrumento?

d) Informacion sobre confiabilidad: jcomo se establecio, como la calcularon y cémo se re-
porto?

e) Validez: jse establecid la validez de contenido, criterio y constructo? ;Fue objetiva? ;Se
estandarizo?

/) Recursos: jqué recursos se requieren para administrarlo?

3. Identificacién del dominio de variables a medir y sus indicadores

Deben sefalarse con precision los componentes, dimensiones o factores que teéricamente in-
tegran la variable, por ejemplo:

peso
talla®

Indice de masa corporal es igual a:

y aun se puede detallar mas: para obtener el IMC se debe pesar en kilogramos al sujeto y dividir
el resultado entre el cuadrado de la talla obtenida en metros. Otro ejemplo seria: aplicar califi-
cacion APGAR al neonato y entonces definir como se obtiene esta calificacion y lo que significa.

4. Decidir cudl serd el instrumento

Una vez evaluados varios instrumentos debera elegirse alguno y se podra:

a) Utilizar uno ya aceptado (termoémetro para medir temperatura).

b) Adaptarlo (un cuestionario para factores de riesgo utilizado en adultos y adecuado para
adolescentes).

¢) Desarrollar uno nuevo (cuestionario para medir el pensamiento magico entre los obesos).

d) Después hay que darle formato al instrumento considerando el contexto en que se apli-
cara. Por ejemplo, se aplicara un cuestionario para factores de riesgo de diabetes en ado-
lescentes en el saloén de clases de un bachillerato; el cuestionario sera contestado por los
mismos alumnos (autoadministrado).

5. Construccion del instrumento

Hace referencia a la generacion de todos los items o reactivos y categorias del instrumento. Un
item puede ser una pregunta, una categoria o una estadistica en un sistema de registro. Una
parte importante del instrumento es la forma en que se registraran los datos y los valores que
se le asignaran; a esto se le llama codificacion. El siguiente paso es indicar el nivel de medicion
de los items y, por ende, de las variables, ya que segun el nivel de medicion se elegiran las prue-
bas estadisticas para el analisis. A continuacion se enuncian los niveles de medicion:

1) Nivel de medicion nominal: en este nivel hay dos o mas categorias de la variable, no tienen
orden ni jerarquia, lo que se mide se puede colocar en una u otra categoria. Por ejemplo,
sexo: a) masculino y ») femenino. Ninguna es mayor que la otra, sdlo son diferencias de la
variable. Otro ejemplo: religion.

Pueden utilizarse letras o nimeros, pero el nimero en este caso no se utiliza en forma
aritmética.

Cuando so6lo se incluyen dos categorias se llaman dicotémicas, y cuando son tres o
mas, categéricas. Un ejemplo de categoria dicotomica se encuentra en el tabaquismo (si
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0 no), y un ejemplo de categoria categérica se halla en la ocupacion (soldado, médico,
maestro, abogado, ingeniero, ama de casa, farmacéutico, otro).

Nivel de medicidn ordinal: en este nivel existen varias categorias pero guardan un orden de
mayor a menor, indicando jerarquias. Por ejemplo, sobrepeso y obesidad en nifios:

a) Un IMC en la percentil 50 es normal.

b) IMC mayor a percentil 75 indica sobrepeso.
¢) IMC mayor a percentil 85 es obesidad.

d) IMC mayor a percentil 97 es obesidad grave.

Otro ejemplo son los estadios de tumor cervicouterino:

a) Estadio 0 in situ.
b) Estadio I.

¢) Estadio II.

d) Estadio III.

e) Estadio IV.

/) Estadio V.

Los estadios mayores siempre son mas graves.

Nivel de medicion en intervalos: en este nivel se establecen intervalos iguales en la medi-
cion, y las distancias entre las categorias son las mismas a lo largo de toda la escala. Por
ejemplo: cuando se divide a la poblacion por décadas de edad:

a) de 0a 10 afios.

b) 11 a 20 afios.

¢) 21 a 30 anos.

d) 31 a 40 anos, etcétera.

Es importante observar que el cero es arbitrario (nadie tiene edad cero), pero la escala
se construye desde ahi.
Nivel de medicion de razon: en este nivel el cero es absoluto (no es arbitrario), lo que im-
plica que hay un punto en la escala donde la variable o propiedad medida no existe. Por
ejemplo, numero de cigarrillos que fuman al dia los estudiantes de la carrera de medicina:
0,1,2,3,4,5, etc.; en este caso, el cero es real, ya que habra quien no fume en todo el dia.

6. Prueba piloto

Este paso consiste en probar el instrumento en objetos o personas (pacientes) muy semejantes
a los de la muestra objetivo de la investigacion; con ello se somete a prueba no sélo el instru-
mento sino también las condiciones de la aplicacion y los procedimientos involucrados. Se
recomienda que el grupo piloto no sea mayor a 10% de la muestra total. En ocasiones, esta
prueba ayuda a mejorar el instrumento, especialmente cuando se trata de cuestionarios, pero
también una cédula de recoleccion de datos puede enriquecerse al probarse con los pacientes
o expedientes, ya que permite una version mas completa que la inicial. Si se elaboran cues-
tionarios con sujetos, vale la pena acercarse y realizar preguntas sobre el cuestionario para
determinar si las preguntas eran claras.
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7. Version final

Con los resultados del paso anterior, se ajusta y mejora la cédula, la prueba o el cuestionario
definitivo, que serd administrado a la muestra.

8. Entrenamiento del personal

En referencia a los investigadores u observadores que van a aplicar una prueba (medir la pre-
sion arterial) o un cuestionario, o llenar una cédula con observaciones. Los observadores de-
ben tener claras sus funciones:

a) La importancia de su participacion.

b) El propésito del estudio.

¢) La calendarizacion y los tiempos.

d) Mantener la confidencialidad sobre los participantes y los datos obtenidos y no violarla
bajo ninguna circunstancia.

¢) La manera en que deben prepararse para realizar la prueba. Por ejemplo, usar el atuendo
adecuado.

/) Respeto y sensibilidad hacia los participantes, ya que hacen el favor de participar, por lo
cual es importante no discriminar ni discutir.

g) Establecer confianza.

También es importante la destreza en el uso del instrumento de medicion, lo que conlleva
saber desde como hacer las preguntas hasta como tomar las muestras o administrar un medi-
camento y medir las variables de estudio. Los investigadores u observadores deberan entrenar
para que el investigador principal tenga la seguridad de que todo el personal ha comprendido
y realiza un correcto desempefio de la medicion o recoleccion de datos.

9. Autorizaciones

En primer lugar, se necesitan autorizaciones de la institucion donde se realizara la investiga-
ciéon. Para ello se debera llevar a cabo una presentacion breve en soporte multimedia y respal-
darse con el texto en extenso, para que las autoridades correspondientes puedan evaluarla en
detalle. En segundo lugar, pero no menos importante, se debera obtener el consentimiento de
los participantes. En caso de ser menores o con capacidades diferentes se debera obtener el
consentimiento de sus padres o tutores, ya que no obtenerlo es una violacion de la ética de la
investigacion. En caso de ser un nifio mayor de siete afios se debera solicitar su asentimiento;
es decir, el menor debe estar de acuerdo en participar, ademas de tener el consentimiento de
sus padres.

10. Administracion del instrumento

Este es el objetivo de todo el trabajo conceptual y de planificacién anterior. Debe tenerse en
cuenta, por una parte, la aplicacion del instrumento y la experiencia del personal que reco-
lectara la medicion y, por otra, el contexto de su administracion. Entre los instrumentos mas
utilizados se encuentran los cuestionarios. Un cuestionario es un conjunto de preguntas con
respecto de una o mas variables que se desean medir. Un cuestionario puede incluir diversos
tipos de preguntas:
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a) Cerradas: son aquellas que tienen opciones de respuesta previamente delimitadas, como
son las de opcion multiple; falso o verdadero; si o no. Estas preguntas estan definidas por
el investigador, pero deberan contener todas las posibles respuestas. En algunos cuestio-
narios solo se puede elegir una respuesta, pero en otros se pueden elegir varias opciones.
En estos ultimos, las categorias no deberan ser mutuamente excluyentes, y en ocasiones
las respuestas deberan jerarquizarse: su primera opcion es , su segunda opcidn es

, etc.; o bien en escalas, por ejemplo, en una escala de 1 a 10, jcual es la intensidad
de su dolor?

b) Abiertas: no delimitan las opciones de respuesta. Estas preguntas permiten al sujeto un
gran nimero de respuestas, en teoria infinito.

Ventajas y desventajas. Las respuestas de las preguntas cerradas son mas faciles de codifi-
car y preparar para su analisis, requieren menor esfuerzo para el sujeto, toman menos tiempo,
se reduce la ambigiiedad de las respuestas y favorecen las comparaciones. Sin embargo, su
elaboracion es mas compleja y no siempre se incluye la opcion que el sujeto quisiera contestar.
La mayoria de las preguntas cerradas se basan en las respuestas de preguntas abiertas.

Ademas de los cuestionarios, existe la observacion cuantitativa, que es un registro siste-
matico y confiable del comportamiento de los sujetos o de los eventos manifiestos. Esta infor-
macion se obtiene de observaciones, pruebas estandarizadas, datos secundarios (consignados
por otros observadores, como el expediente clinico), instrumentos mecanicos o electronicos
(bascula, termdmetro, tomografia) e instrumentos propios de cada disciplina (pruebas psicold-
gicas de inteligencia, ecocardiograma Doppler y color, etc.). Toda esta informacion se obtiene
con instrumentos previamente validados y confiables. Para ello, antes de recolectar los datos
se deberan especificar y definir las variables y como se mediran, y el investigador debera seguir
reglas para minimizar el efecto personal del observador en los resultados, como ya se mencio-
no antes. Para construir un buen sistema de observacion deben seguirse los pasos siguientes:

a) Definir con precision el universo o poblacion de estudio. Por ejemplo, hombres con hiper-
tension, mayores de 60 afios.

b) Especificar las circunstancias de donde y como se realizaran las mediciones o la estrategia
de trabajo. Por ejemplo, centros de atencidon de primer nivel, como una Unidad de Medi-
cina Familiar (UMF) del IMSS.

¢) Incluir todo el universo o una muestra representativa de alguna caracteristica de interés.
Por ejemplo, hombres obesos con hipertension, mayores de 60 afios, atendidos en la UMF
3 del IMSS de Puebla.

d) Establecer y definir unidades de observacion. Por ejemplo, se identificara la presencia de
niveles séricos elevados de triglicéridos y colesterol en sujetos masculinos hipertensos ma-
yores de 60 anos, que tengan un indice de masa corporal (IMC) mayor de 30, atendidos en
la UMF 3 del IMSS de Puebla; en donde la unidad de estudio sera cada individuo que cum-
pla con: ser varén, mayor de 60 afios, obeso, ser atendido en la UMF 3 del IMSS de Puebla.
En este caso, la variable a estudiar sera: los niveles séricos de triglicéridos y colesterol.

e¢) Establecer y definir las categorias de las observaciones. Antes de esto, ya se habran rea-
lizado las definiciones operacionales de las variables; asi el observador podra identificar
facilmente las categorias. Obesidad, Hipertension, Niveles séricos normales de triglicéridos
y colesterol, Niveles séricos elevados de triglicéridos y colesterol.
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y)

g)

g)

Recoleccion de datos

Disefiar la cédula de recoleccion de datos considerando las variables, sus categorias, etc.,
donde se anotaran los resultados de las observaciones de cada sujeto. En ella se podra
iniciar la codificacion de las variables por sus categorias, medidas, etcétera.

Una vez obtenida y codificada la informacion de las observaciones, se debera vaciar a la
hoja de calculo o matriz de datos en que se puedan obtener los resultados totales para
después realizar el analisis.

El vaciado en la matriz de datos, en el cual es recomendado que en cada columna se colo-
que una variable (puede haber hasta 500) y en cada renglon un caso. Y asi hasta generar
un archivo completo de datos; esto puede hacerse en las diferentes hojas de calculo como
la de Excel y luego pasarse a Minitab, o SPSS. La informacion debera capturarse cuida-
dosamente para evitar errores que pudieran afectar los resultados.

Por ultimo, estos datos deberan almacenarse en un CD, memoria USB o disco duro de
una computadora y respaldarse por cualquier imprevisto para analizarse de acuerdo al
planteamiento e hipdtesis que se hayan elaborado, como se vera en el siguiente capitulo.



Como elegir la prueba
estadistica

JUAN MANUEL TETITLA MUNIVE

Introduccion

La eleccion de la prueba estadistica es uno de los primeros pasos que hay que dar cuando se
quiere llevar a cabo un analisis estadistico, mucho antes incluso que la recoleccion de los datos.

Una investigacion bien planificada en su disefio debe incluir referencias precisas acerca
de las técnicas estadisticas que se utilizaran en el analisis de los datos. Para elegir la prueba
estadistica es necesario que la estructura experimental esté perfectamente aclarada. Uno de
los errores mas frecuentes es aplicar pruebas inadecuadas a los datos sélo porque parecen mas
avanzadas o porque son las que se conocen.

La importancia del analisis estadistico estriba en tomar la decision de si la hipotesis se
acepta o se rechaza; de esa dimension es la importancia de elegir correctamente la prueba
estadistica que se va a utilizar. Otro aspecto importante es que el investigador debe seleccionar
la prueba estadistica mas apropiada para dar respuesta a las preguntas que, mediante la inves-
tigacion, desea contestar.

La seleccion correcta de una prueba estadistica depende de varios factores, pero para fines
practicos se revisaran los criterios mas frecuentes:

1) Las caracteristicas de las variables: tipo y escala de medicion.

2) La pregunta cientifica que se desea contestar.

3) La hipotesis planteada.

4) La potencia y la eficiencia de la prueba elegida.

5) Las caracteristicas de la muestra (tamano de muestra y numero de grupos en estudio).

A continuacion se aborda cada uno de estos criterios.

71
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Caracteristicas de las variables: tipo y escala
de medicién

Las variables se clasifican por diferentes caracteristicas. Para fines practicos, como se observa
en el cuadro 9.1, las variables se clasifican en dos tipos: a) variables cuantitativas, también
llamadas intervalares, que son aquellas que tienen como atributo una cantidad y sus escalas
son continuas (se pueden medir en decimales) y discretas (sdlo se miden en nimeros enteros), y
b) variables cualitativas, que se dimensionan por categorias, contienen una categoria o cuali-
dad y sus escalas o medicion son ordinales (cuando tienen un orden) o nominales (cuando se le
asigna un nombre a la variable y ésta puede ser dicotomica, si sélo hay dos opciones de clasifi-
cacioén, y policotomicas, cuando hay mas de dos opciones de clasificacion).

Cuadro 9.1 Clasificacion de las variables y escalas de medicion.

Continuas Discretas
Ejemplos: presion arterial, peso, edad, Ejemplos: nimero de hijos, episodios
talla, IMC. de infeccion urinaria.
Ordinales Nominales
Ejemplos: etapificacion de tumores, « Dicotémicas (p. €j.: vivo/muerto; sexo).
Apgar, Killip. « Policotémicas (p. ej.: grupo sanguineo,
raza).

Este aspecto de clasificacion de las variables es un parametro que permite elegir pruebas
estadisticas. Asi, para las variables cuantitativas se elegiran pruebas estadisticas paramétricas
y, en el caso de que el estudio contenga variables cualitativas, se elegiran pruebas no parameé-
tricas.

Para elegir la prueba estadistica adecuada es importante tomar en cuenta las escalas de
medicion; por ejemplo, en la variable cuantitativa con escala continua se debe usar la prueba
de la 7 de Student, cuando se trata de un estudio comparativo y se desean comparar sus medias
o promedios.

En el caso de los métodos estadisticos no paramétricos con escala nominal y ordinal, para
una muestra se dispone de las siguientes pruebas:

Nominal Prueba binominal, prueba x2.
Ordinal Prueba Kolmogorov-Smirnov, prueba de
Rachas.

En el caso de una variable cualitativa con escala nominal u ordinal, dependera del nimero
de muestras (grupos) y de si éstas son dependientes o relacionadas. Asi, en el cuadro 9.2 se
expone el tipo de prueba estadistica que debe elegirse.
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Cuadro 9.2

Nominal Prueba de McNemar. Prueba exacta de Fisher, 2.

Ordinal Prueba de los signos, prueba de los ran-  Prueba de la mediana, U de Mann-
gos sefialados, prueba de Wilcoxon. Whitney, Kolmogorov-Smirnov.

Intervalo Prueba de Walsh, prueba de aleatorie-  Prueba de aleatoriedad para dos
dad para pares igualados. muestras independientes.

Hasta este momento se han revisado las pruebas estadisticas que deben elegirse cuando
hay dos grupos (muestras) y cuando son variables de tipo cualitativo.

Cuando hay méas de dos muestras (grupos) y la variable es cualitativa, deben elegirse las
siguientes pruebas segun si son variables nominales u ordinales (véase el cuadro 9.3).

Cuadro 9.3
Nominal Prueba Q de Cochran. %
Ordinal Andlisis de varianza de dos clasifica- = Extension de prueba de la media-
ciones por rango. na, andlisis de varianza de una
Prueba de Friedman. clasificacion por rangos, prueba

de Kruskal-Wallis.

La pregunta cientifica que se desea contestar

La eleccion de la prueba estadistica también depende de como esté planteada la pregunta cien-
tifica; por ejemplo, ;es la talla promedio de los nifios de 10 afios de edad, de medio socioeco-
nomico bajo, diferente de la de los nifios de la misma edad de un medio socioeconémico alto?

Una vez planteada la pregunta cientifica, se infiere que se trata de dos grupos indepen-
dientes (nifios de dos medios socioecondomicos diferentes), con una variable cuantitativa (la
talla se mide en cantidades, en nimeros), en escala continua (talla medida en cm) y se desea
saber si hay diferencias estadisticamente significativas.

Segun el cuadro 9.4, en el apartado de dos grupos independientes, se continiia con una
variable de tipo cuantitativa, por lo que se debe elegir la prueba de la ¢ de Student no apareada.

Cuadro 9.4 Seleccion de pruebas estadisticas (fragmento).

Dos grupos independientes. Proporciones. Fisher, Ji cuadrada, prueba Z,
Rango. U de Mann-Whitney, prueba T de
Cuantitativas. Student no pareada.

Obsérvese que la eleccion de la prueba estadistica parte de la pregunta cientifica, pero en
realidad también de cuantos grupos se compararan (en este caso son dos), del tipo de variable
(en este caso es cuantitativa), de la escala (en el ejemplo es continua —la talla medida en cm—)
y la comparacion de esta variable en promedios de ambos grupos.

En el cuadro 9.5 se muestran las posibles pruebas para analisis estadisticos en estudios
comparativos. En términos generales, puede concluirse que la prueba que debe elegirse depen-
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de del tipo de variables, asi como de la naturaleza y el nimero del grupo o grupos que se van

a analizar.

Cuadro 9.5 Seleccion de pruebas estadisticas.

Un grupo

Dos grupos independientes

Dos grupos relacionados

Proporciones
Cuantitativas

Proporciones
Rango
Cuantitativas

Proporciones
Rango
Cuantitativas

Proporciones

Prueba Z
Prueba ¢, intervalos de confianza

Fisher, Ji cuadrada, prueba Z,
U de Mann-Whitney, prueba T de
Student no pareada.

McNemar, binominal, signos, Wilcoxon,
prueba t pareada, correlacién de
Pearson.

Ji cuadrada, Kruskal-Wallis, ANOVA.

Tres o mds grupos
independientes Rango
Cuantitativas

Q de Cochran, Friedman, ANOVA con
observaciones repetidas.

Tres o mas grupos Proporciones
relacionados Rango
Cuantitativas

Multivariado Proporciones Log lineales, regresion.

Cuantitativas

La hipétesis planteada

Haciendo referencia al ejemplo anterior, las hipotesis podrian plantearse de la siguiente manera:

* Hipdtesis de trabajo o alterna (H ): las tallas de nifios de 10 aflos de ambas muestras, de
las dos condiciones socioeconomicas, son distintas, pero las de los nifios de condicion
socioecondOmica alta son mas altas.

Se debe plantear también la hipotesis nula, que para este ejemplo quedaria asi:

* Hipdtesis de nulidad (H,): las diferencias observadas en las tallas de nifios de las dos mues-
tras de condicion socioecondémica similar se deben al azar.

También se debe establecer el nivel de significacion, que en medicina habitualmente es
de 5%:

Nivel de significacidn: para todo valor de probabilidad igual o menor que 0.05, se acepta
H, y se rechaza H,,.

Una vez planteada la hipotesis de trabajo se deduce que se trata de una variable cuanti-
tativa, que son dos grupos independientes y que se desea comparar los promedios de edad de
ambos grupos.

Tomando en cuenta las caracteristicas mencionadas y basdndose en el cuadro 9.5, nueva-
mente se eligen dos grupos independientes, con una variable cuantitativa, por lo que la prueba
de preferencia es la ¢ de Student (ver el cuadro 9.4).

Como puede observarse, el punto de partida ahora es la hipdtesis; sin embargo, en su
planteamiento se define el numero de grupos que se deben comparar, el tipo de variable, que en
este caso es cuantitativa, y la escala, que es continua, para finalmente elegir la prueba, que
en este ejemplo es la ¢ de Student.
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Probar una hipotesis conlleva una serie de pasos denominados prueba de hipétesis, donde
también deben considerarse las siguientes definiciones:

* Hipotesis estadistica, es una afirmacion o conjetura acerca de una o mas poblaciones. La
aceptacion de una hipotesis implica tan sélo que los datos no proporcionan pruebas suficien-
tes para refutarla. Por otro lado, el rechazo implica que la evidencia de la muestra la refuta.

* Hipdtesis nula: se refiere a cualquier hipotesis que se desea probar. El rechazo de H da
como resultado la aceptacion de H .

Una H referente a un parametro poblacional se establecera de tal forma que especifique
un valor exacto del parametro, mientras que la H, admite la posibilidad de varios valores.

Por ejemplo: si H;: p = 0.5, H_incluira los siguientes valores: p > 0.5; p <0.50 p' #0.5.

Si se rechaza H; cuando la hipotesis es verdadera se comete un error tipo I, y aceptar H;
cuando en realidad la hipotesis es falsa, se llama error tipo II.

La probabilidad de cometer un error tipo I se denomina nivel de significaciéon y se denota
por a, es decir, o = P (rechazar H | H, cierta), y la probabilidad de cometer un error tipo II se
denota por B, es decir, B = P (aceptar H | H, falsa).

Situaciones posibles al probar una hipdtesis:

H, es verdadera H, es falsa
Se acepta H,  Decision correcta ~ Error tipo I1
Se rechaza H,  Error tipo I Decision correcta

Hay que dejar claro que al trabajar con una muestra y no con toda la poblacioén, rechazar
o no rechazar la hipotesis nula puede llevar a un error.

Laidea original para contrastar la hipdtesis se debe a Fisher y consiste en contrastar la H,
realizar un experimento y calcular la probabilidad en encontrar los resultados del experimento
u otros mas alejados de la H, aceptando que la H, es cierta.

Los pasos necesarios para realizar un contraste relativo a un parametro de la poblacion
son los siguientes:

1) Establecer la hipotesis nula y la hipotesis alterna.

2) Elegir un nivel de significacion o nivel critica f.

3) Seleccionar el estadistico de prueba que se empleara para probar la hipdtesis.

4) Reunir los datos muestrales y calcular el valor del estadistico de prueba seleccionada.
5) Usar el valor del estadistico de prueba para calcular el valor de p.

6) Rechazar H sip <a.

La potencia y eficiencia de la prueba elegida

La probabilidad llamada “valor p” o “p valor” puede utilizarse como indice de la fuerza pro-
batoria de los datos contra H; cuanto menor sea p, mayor sera la carga probatoria en contra
de H,. Es decir, se llama potencia a la probabilidad de rechazar H, siendo H falsa, es decir,
potencia=1 - .

La validez del analisis estadistico depende mucho de la eficacia de la prueba estadistica
empleada. Se acepta que una prueba estadistica es eficaz cuando tiene una probabilidad muy
pequena de rechazar una hipdtesis verdadera y una alta probabilidad de rechazar la hipotesis
cuando ésta es falsa. Las pruebas paramétricas son las mas eficaces y las de uso mas comun en
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la investigacion. Por ejemplo, en la comparacion de promedios en dos grupos se usa la prueba
de la 7 de Student y cuando hay tres grupos, la de analisis de varianza de Fischer, pero éstas
deben cumplir con una serie de requisitos.

Cuando, por cualquier razoén, no se pueden cumplir los requisitos de las pruebas para-
métricas, el investigador puede recurrir a las llamadas pruebas alternas, como la prueba T
de Student-Welch, la F asimilada de Cochran y la F de Tukey. En ellas no hay exigencia de
homogeneidad de varianzas y, auxiliadas por un modelo matematico de ajuste, pueden obte-
ner una eficacia muy cercana a la de las pruebas de la ¢ de Student y de analisis de varianza.
Como puede observarse, existen una serie de requisitos y elementos mas detallados para elegir
una prueba estadistica, y en este capitulo se sefialan los mas comunes y practicos que puedan
ayudar al estudiante a elegir una prueba estadistica.

Es importante sefialar que, conforme menos condiciones o presunciones exige una prueba
estadistica en que se basa su modelo matematico, mas generales son las conclusiones derivadas
de su aplicacién; sin embargo, también es menos eficaz para rechazar la influencia del azar,
cuando éste no desempefia un papel importante.

Cuando las observaciones en escala de intervalo no se ajustan a las premisas de las prue-
bas paramétricas, el investigador debe estimar la pérdida de eficacia para decidir utilizar los
procedimientos no paramétricos y transformar aquéllas en escalas nominales u ordinales.

Caracteristicas de la muestra (tamano de muestra
y nimero de grupos en estudio)

La manera en que influye la muestra para elegir una prueba estadistica esta en funcion de su
tamaiio, seleccion y distribucion.

Tamario de la muestra. Anteriormente se hablé de que la eficacia de una prueba estadistica
disminuye cuando se reducen las condiciones o premisas del modelo; sin embargo, a medida
que aumenta el tamafio de la muestra, también se incrementa la eficacia.

Dicha aseveracion generalmente es verdadera para muestras de tamano definido, pero
pueden carecer de veracidad al compararse dos pruebas estadisticas con muestras de tamafios
diferentes, es decir, si con un tamafio de 30 por cada grupo, una prueba A puede ser mas eficaz
que la prueba B; en cambio, la prueba B es mas eficaz que A cuando ésta s6lo cuenta con un
tamafo de muestra igual a 20.

En la figura 9.1 se indica como elegir la prueba estadistica en una variable cuantitativa
de acuerdo con el tamafio de muestra y considerando también algunos aspectos, por ejemplo,
si es mayor o igual a 30, si la muestra tiene un comportamiento de distribuciéon normal, si
sus varianzas son iguales y si las n son iguales, ya que en caso contrario hay que transformar
la variable para elegir otra prueba estadistica.

Por ejemplo, en dos grupos no independientes (es decir, relacionados) con una n» mayor de
30y con distribucidén normal, en este caso siguiendo el cuadro 9.6, se elige la prueba T pareada.

Otro ejemplo: si se trata de grupos no independientes (es decir, relacionados) con » menor
de 30, sin un comportamiento de distribucion normal, en este caso se elige una prueba de ran-
gos sefialados de Wilcoxon.

Como puede observarse, en este caso la eleccion de la prueba estadistica se hace segtin el
numero de grupos (dos), si son o no independientes, el tamafio de la n (mayor o igual a 30), y
si la distribucion es normal.
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Figura 9.1 Eleccion de la prueba estadistica segiin tamafio de muestra y si existe diferencia en la

media o mediana.

Seleccion de la muestra. Las muestras por analizar pueden ser independientes y depen-

dientes o relacionadas.

a) Muestras independientes. Son aquéllas cuyo universo de poblacion resulta diferente, lo
cual no quiere decir que provengan de areas desconocidas, sino que, en términos de esta-
distica, la fenomenologia estudiada puede ser consecuencia de variables distintas y que, por
cada variable existente hay un universo finito o infinito; por ejemplo, en la Tierra hay un
ntmero finito de seres humanos, pero la variable sexo divide en dos universos diferentes:
hombres y mujeres. En el mismo sentido, el estado civil define otros universos distintos,
solteros, casados, divorciados, viudos, etc. De esta manera, se pueden enumerar multiples
variables, que dan lugar a una infinidad de universos muestrales, de donde es factible elegir

muestras independientes.
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b) Muestras dependientes o relacionadas. Se refieren a las provenientes de un universo mues-
tral, a las que se aplicara un plan experimental mediante el cual se espera un cambio, que
obligadamente exige un punto de referencia de no cambio. Para esta condicion, el mismo
grupo experimental sirve como control o testigo en el momento previo al tratamiento o
intervencion. De esta manera, en el analisis de las observaciones existen dos periodos: una
medicion antes y una después del tratamiento o intervencion.

Por ejemplo, un investigador ha observado sangrado en nifios recién nacidos y al admi-
nistrarles vitamina K la hemorragia desaparece. Se propone la hipétesis de que los sangrados
se deben a deficiencia de factores de coagulacion y se decide medir el tiempo de protrombina
antes y después de aplicar la vitamina K.

Para la eleccion de la prueba estadistica, cuando el disefio tiene dos muestras dependientes
(relacionadas), como las mediciones son cuantitativas, con variable continua y una escala de
intervalo, se consulta el cuadro 9.5 y se decide aplicar la prueba 7 de Student pareada.

Conclusion

Como ha podido observarse a lo largo de este capitulo, elegir correctamente la prueba esta-
distica apropiada depende de varios factores, y se han revisado algunos de ellos, como son el
tipo de variable, ya sea cualitativa o cuantitativa, o la escala, si es ordinal, nominal, continua
o discreta, si es dicotomica o politomica (Ilamada también policotémicas); otros factores son
el nimero de grupos o muestras, el tamafno de las muestras, si éstas estan o no relacionadas,
es decir, si son o no independientes, si tienen o no una distribucién normal o de campana de
Gauss o si sus varianzas son iguales. También influye la potencia de la prueba que se va a elegir,
asi como, desde el inicio, la manera en que se plantea la pregunta cientifica, como se plantean
las hipoétesis de trabajo y nula, y la relacion que existe entre las variables en estudio.
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Introduccion

Cuando se ha planteado de manera correcta la pregunta de investigacion, el siguiente paso es
seleccionar de forma adecuada el disefio de investigacion.
La decision para elegir un disefio dependera de algunos puntos esenciales:

e Sila poblacion de estudio es una sola, con lo que se deduce que el estudio sera descriptivo,
o si se consideran dos o mas poblaciones, con lo que se preferira un estudio comparativo.

e Interferencia del investigador en el fenémeno estudiado: si el investigador sélo observa
los fendmenos sin alterarlos, entonces el estudio es observacional; si, por el contrario, el
investigador aplica una intervencién y espera una modificacion del resultado, se habla de
un estudio experimental. El ejemplo clasico en medicina es el ensayo clinico controlado
(figura 10.1).

sExiste asignacion aleatoria
de la maniobra?

Si No

Estudio experimental Estudio observacional

Figura 10.1 Tipos de estudios epidemiologicos.
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e Temporalidad: saber si la obtencion de la informacion se hara con eventos pasados ya
recolectados (retrolectivo) o bien si la informacidn se generara a partir del momento del
estudio (prolectivo).

e De acuerdo con el nimero de mediciones de las variables involucradas, el estudio sera
transversal (las variables involucradas se miden s6lo en una ocasion), o longitudinal, las
variables se miden en mas de una ocasion en un determinado tiempo.

e Direccionalidad en tiempo, que determina la relacion causa-efecto. La poblacion puede
seleccionarse por estar expuesta a un factor de riesgo, o bien, por tener presente la enfer-
medad o efecto en el momento de iniciar el estudio. Abranson los divide en retrospecti-
vos y prospectivos; se consideran prospectivos los de causa-efecto y retrospectivos los de
efecto-causa (figura 10.2).

Exposicion al factor de estudio Enfermedad

Estudio de Cohortes Estudio de casos y controles

Figura 10.2 Tipos de estudios observacionales.

Estudios de casos y controles

Sinonimos: estudios retrospectivos, de casos y controles, de casos y testigos, de casos y no
casos, de retrocohorte. A este tipo de estudio se le describe como un estudio comparativo,
observacional, retrospectivo, transversal, prolectivo o retrolectivo.

Los estudios de casos y controles son de maxima utilidad para el estudio de enfermedades
con una baja frecuencia poblacional, o bien para el estudio de multiples factores de riesgo.
La medida epidemiolégica especifica es un estimador de riesgo denominado odds ratio (OR),
razéon de momios (RM) o de productos cruzados, que indica la frecuencia relativa de la expo-
sicion o condicidn en estudio entre los casos y los controles.

Los estudios de casos y controles se emplearon de forma empirica por John Snow en el
siglo x1x durante sus investigaciones sobre las causas de la epidemia de célera, cuando compa-
r6 casos y no casos en cuanto a su lugar de residencia y fuente de agua potable. En la literatura
se han reportado diversas aportaciones sobresalientes de este tipo de estudios, tal es el caso de
los efectos adversos de medicamentos, la asociacion entre tabaquismo materno y bajo peso al
nacimiento, la radiacion y leucemia, y otros mas, como el clasico estudio de Doll y Hill sobre
la asociacion de tabaquismo y cancer pulmonar, por mencionar algunos.

El esquema de los estudios de casos y controles se inicia a partir de un grupo, denominado
“casos”, constituido por un grupo de sujetos (u otras entidades) caracterizados por presentar
el desenlace, enfermedad o variable dependiente que se desea estudiar.
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Se entiende que el caracter probatorio de esta condicion debe ser de la maxima riguro-
sidad, y para tales efectos se utilizan diferentes métodos diagndsticos, que pueden ir desde
mediciones de cierta simplicidad (peso, talla, presion arterial), a examenes de laboratorio y
gabinete.

El “caso” puede ser un individuo portador de una enfermedad o incluso una persona
que haya fallecido por tal condicidn. Si se trata de sujetos fallecidos, como fuentes de infor-
macion puede utilizarse la mejor evidencia clinica o anatomopatologica de la enfermedad
en estudio.

Entre estos “casos”, el investigador explora el antecedente de presencia (o exposicidon) en
el pasado a una o mas variables relacionadas con la variable dependiente en estudio (figura
10.3).

Expuestos

Enfermos
casos

No expuestos

Expuestos

No enfermos
controles

No expuestos

Figura 10.3 Estructura de un estudio de casos y controles.

En el cuadro 10.1 se describen las ventajas y las limitaciones de este tipo de estudio.

Cuadro 10.1 Ventajas y limitaciones de los estudios de casos y controles.

Util en enfermedades raras o con periodos No permiten estudiar enfermedades asociadas

de latencia largos. con exposicion infrecuente.

Exploracién simultdnea de varios factores No es posible calcular directamente la tasa de

de riesgo para una misma enfermedad. incidencia entre los sujetos expuestos y los no
expuestos.

No exponen a riesgo alguno a los sujetos Es dificil establecer una relacién causa-efecto.

estudiados.

Son relativamente baratos y rapidos. * Presentan sesgos de memoria y en la seleccién.

o La seleccién de los controles es dificil.
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Identificacion de casos y seleccion de controles

La definicion de caso es esencial para todos los disenos de investigacion epidemioldgica, pero
en particular para los estudios de casos y controles, puesto que es éste su punto de partida.
Pueden ser identificados y seleccionados de series clinicas o de registros, los cuales facilitan
la tarea del investigador en el sentido de que retinen o concentran a los sujetos en estudio y
explican la tendencia observada de utilizar centros de atencién de salud como fuente habitual
de provisioén de casos. Sin embargo, puede existir dificultad para reunir el nimero minimo de
sujetos con determinada enfermedad.

En el estudio, el investigador debe incluir a sujetos que tengan la enfermedad (evitando
la ocurrencia de falsos positivos), considerando la fase y la gravedad de la enfermedad que los
sujetos presentan al ingresar al estudio.

La inclusion de sujetos en diferentes etapas de la historia natural de la enfermedad, au-
menta la probabilidad a incluir a sujetos con grados de exposicion heterogénea, con lo que se
expone a la ocurrencia de un sesgo de seleccion.

Seleccién de los casos

1) Deben representar la enfermedad de forma adecuada.

2) Deben seleccionarse todos los casos de una poblacion determinada.

3) Todos los sujetos portadores de la enfermedad deben tener igual probabilidad de ser ele-
gidos.

4) De preferencia deben elegirse casos incidentes y no prevalentes.
Como fuente de obtencidn de casos, pueden utilizarse diversos registros médicos, como:

e Historias clinicas.

e Egresos hospitalarios.

e Estadisticas de morbilidad.

e Registros médicos especiales (cancer, otras enfermedades cronicas).
e Registros de sistemas de vigilancia epidemioldgica.

Utilizacion de casos incidentes
Este tipo de casos tiene tres ventajas en comparacion con los casos prevalentes:

a) Se puede disminuir el sesgo de memoria porque el sujeto puede recordar mejor la expe-
riencia pasada, por ser mas reciente.

b) La supervivencia no esta condicionada por los factores de riesgo como pudiera ocurrir en
los casos prevalentes.

¢) Esmenos probable que el estatus de enfermedad pueda modificar la exposicion que se esta
estudiando.

Utilizacion de casos prevalentes

Los casos prevalentes pueden incluirse especialmente cuando no se dispone de casos nuevos
porque la enfermedad es muy rara y tiene baja letalidad, y cuando la exposiciéon no modifica el
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curso clinico (sobrevida) de la enfermedad, como es el caso de enfermedades de predisposicion
genética.

Seleccion de los controles

El grupo control se utiliza fundamentalmente para estimar la proporcion de individuos ex-
puestos y no expuestos en la poblacidon base que da origen a los casos. Por esta razén, los pro-
cedimientos para la seleccion de los controles quedaran definidos de acuerdo con los criterios
de seleccion de los casos, asi como de la poblacion en donde se originan éstos. En general, el
grupo control mas apropiado corresponde a la subpoblacion de individuos que esta en riesgo
de desarrollar el evento.

Las consideraciones basicas para la seleccion de controles son:

1) Los controles deben seleccionarse de la misma base poblacional de donde se originaron
los casos.

2) Los controles deben seleccionarse con independencia de su condicidén de expuestos o no
expuestos para garantizar que representen de forma adecuada a la poblacion base.

3) La probabilidad de seleccion para los controles debe ser proporcional al tiempo que el
sujeto permanecio elegible para desarrollar el evento o enfermedad en estudio.

4) Deben evitarse factores de confusion.

5) La medicion de variables debe ser comparable entre los casos y los controles; es decir,
todos los procedimientos para medir la exposicion o los factores de confusion potenciales
deben ser aplicados, reportados y registrados de la misma manera en casos y controles.

Numero de controles

De forma habitual se selecciona un control por cada caso, con una relacion 1:1. Sin embargo,
es posible incorporar un nimero mayor de controles por cada caso, lo que redunda en una
mayor potencia, aunque este incremento en el poder solamente se logra con hasta un maximo
de un caso por cada cuatro controles.

Uso de controles del mismo tipo o controles
de diferentes tipos

Es posible utilizar multiples controles de diferentes tipos, ya que los controles hospitalarios
empleados en el estudio pueden no representar la exposicion “esperada” para personas no
enfermas; en este caso, se puede elegir utilizar un grupo adicional de controles vecindarios o
poblacionales.

Sesgos

Los estudios de casos y controles presentan diferentes sesgos, entre los que destacan:

1) Sesgo de seleccion.
2) Sesgo de informacion.
3) Confusion.
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Estructura y andlisis de la informacion en los estudios
de casos y controles

La logica de este disefio consiste en comparar la frecuencia de exposicion a la(s) variable(s)
independiente(s) estudiada(s) en casos y controles. Esta comparacion, apoyada por la hipdte-
sis de trabajo, busca encontrar evidencia de una mayor tasa de exposicion entre los casos, en
comparacion con los controles, si el factor estudiado se comporta como un “factor de riesgo”.
Si la presencia del factor de exposicidon reduce el riesgo (factor protector), la frecuencia de ex-
posicién entre los controles deberia ser mayor que la encontrada entre los casos.

El esquema general de analisis en un estudio de casos y controles es una tabla tetracorica
donde se compara la frecuencia de exposicion a la causa entre los casos (a/c), con la frecuencia
de exposicion en una muestra que represente a los individuos en los que no se ha producido
el efecto y entre los que la frecuencia de exposicion es (b/d), como se muestra a continuacion:

Exposicion Casos Controles
Presente a b
Ausente ® d

RM=axd/bxc
En este caso, cada celda corresponde a:

Celda a: sujetos enfermos con antecedente de exposicion.
Celda b: sujetos sanos con antecedente de exposicion.
Celda c: sujetos enfermos sin antecedente de exposicion.
Celda d: sujetos sanos sin antecedente de exposicion.

a + c: total de casos.

b + d: total de controles.

a + b: total de sujetos expuestos.

¢ + d: total de sujetos no expuestos.

La interpretacion de la RM es la siguiente: sila RM es igual a 1, la exposicion no se asocia
con la enfermedad, mientras que si es menor de 1 la exposicion tiene un efecto protector; si es
mayor de 1, la exposicion aumenta las posibilidades de desarrollar la enfermedad. Las estima-
ciones de la RM deben realizarse con su intervalo de confianza de 95%, para poder confirmar
o rechazar la asociacion de la exposicion con la enfermedad.

Ademas de la RM, es necesario evaluar la posibilidad de que dicho valor esté determi-
nado por el azar. Para ello, se debe realizar una prueba de hipotesis con ji al cuadrado, que
suele ser la mas utilizada cuando se trata de una tabla de 2 x 2; es decir, que tanto la variable
dependiente (enfermedad o evento) como la independiente (factor de riesgo en evaluacioén) son
dicotomicas.

En este caso, las hipotesis estadisticas que deben contrastarse serian: la hipotesis nula, que
indicaria que no existe asociacion significativa entre el factor de interés y la enfermedad o even-
to, aunque de la razon de momios se haya obtenido un resultado diferente a la unidad. La hip6-
tesis alterna indica que si existe asociacion significativa desde un punto de vista estadistico entre
el factor de interés y la enfermedad o evento, y que la razén de momios en realidad es diferente.
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La otra forma de evaluar la injerencia del azar en el resultado obtenido es mediante el
calculo de los intervalos de confianza de 95%, que indicaran el rango en el que fluctua la aso-
ciacion encontrada.

Una vez terminado el analisis bivariado de la asociacion, es importante considerar la po-
sibilidad de que variables “extrafias” estén provocando la enfermedad o evento, enmascarando
asi la relacion entre la variable de interés y dicho evento; esto se puede controlar mediante ana-
lisis estratificado o analisis multivariado. Este ultimo puede realizarse mediante la regresion
logistica, que permite el estudio de la asociacion exposicidn-evento, con ajuste de multiples
factores en forma simultanea.
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Serie de casos

ELIZABETH SOLER HUERTA

Introduccion

La publicacion de casos clinicos constituye una de las formas mas antiguas de comunicacion
cientifica médica. Osler los describe como observaciones registradas cuidadosamente para
producir educacion y ser fuente de investigaciones valiosas.

Las series de casos se definen como descripciones a profundidad de las condiciones clinicas
de los pacientes y su tratamiento, que tienen como finalidad realizar un analisis y una descrip-
cion general de los antecedentes de un sujeto, su estado actual y su respuesta a la terapéutica.

Sin embargo, se consideran de escasa evidencia cientifica frente a estudios epidemiolo-
gicos en que se incluye un gran nimero de casos, pero aportan conocimiento, al describir los
primeros casos centinelas, es decir, las primeras pruebas de un padecimiento.

La mayor contribucion es que proveen informacion que permite generar nuevas hipotesis
en el marco del estado actual del conocimiento sobre el fendmeno en cuestion que surge de la
revision metddica de la literatura. La suma de nuevos casos clinicos aumenta el conocimiento
de un fenémeno, cuando los hallazgos empiricos pueden considerarse razonables a la luz del
conocimiento previo y de la experiencia profesional. Esto, a su vez, justifica desarrollar inves-
tigaciones con diseflos mas complejos.

Las publicaciones de este tipo de casos son ttiles cuando el caso o los casos retinen una
de las siguientes caracteristicas:

a) Se trata de un sindrome clinico o de una alteracion hereditaria o congénita no descrita
anteriormente por la literatura médica.

b) El caso clinico corresponde a un sindrome o enfermedad ya conocidos, aunque su escasa
frecuencia, o rareza, plantea problemas para su identificacion o diagnostico.
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¢) El estudio del(los) paciente(s) descrito(s) permite la identificacion de manifestaciones cli-
nicas no referidas previamente como parte del sindrome o enfermedad en cuestion, o bien,
estas manifestaciones constituyen sintomas, signos o alteraciones de laboratorio poco fre-
cuentes.

d) Elestudio del paciente se completa con el uso de procedimientos diagnosticos nuevos mas
precisos o de mayor sensibilidad que los referidos previamente en la literatura médica.

¢) En el tratamiento de los pacientes estudiados se emplean procedimientos terapéuticos
utiles, no descritos previamente.

/) En el tratamiento de los pacientes se utilizan medicamentos de uso reciente, de acuerdo
con lo publicado en la literatura médica.

g) Impacto de una enfermedad en la evolucion de otra.

/) Complicaciones inesperadas de procedimientos o tratamientos (efectos colaterales no des-
critos).

Estructura de la publicacion

Para que la presentacion cumpla su propdsito, su estructura debe incluir el motivo por el cual
se presenta el caso, un breve resumen de los eventos que lo caracterizan, una revision selectiva
de la bibliografia que ponga el caso en su contexto y una conclusion donde se sugiera al lector
una leccion concreta de diagnostico o tratamiento, donde se destaque como la observacion
descrita aporta o desafia conocimiento. Debe estar enfocada al publico para el cual el tema
o mensaje es de interés, y debe redactarse de acuerdo con la norma de la revista a la cual se
enviara la publicacion.
Como toda publicacion cientifica, su estructura debe incluir:

Titulo: claro y atractivo, incluyendo palabras clave relevantes que permitan el rescate elec-
tronico de la informacion.

Resumen: con una breve descripcion de la situacion clinica que debe sefialar por qué el
caso es importante o destacable, especificando el mensaje educativo que motiva su comunica-
cion.

Introduccion: debe situar el caso clinico en contexto, en términos de frecuencia y gravedad
de los sintomas, signos, enfermedad y su relevancia para el publico al cual esta destinado. Esta
seccion puede omitirse si estos aspectos se han incluido en el resumen.

Descripcion de los casos: debe incluir la fundamentacion necesaria que le otorgue credibili-
dad. Ademas, debe narrar el proceso diagndstico en forma tal que quede claro que el diagnds-
tico es el correcto y, cuando proceda, destacar que se consideraron todas las posibles opciones
terapéuticas que justifiquen la opcion elegida.

Discusion y comentarios: debe ponerse énfasis en por qué el caso es destacable y deben ex-
plicarse o clarificarse los aspectos discutibles. Debe incluir las lecciones que pueden aprenderse
del caso que se comenta, precisando el mensaje educacional, la practica que se desprende del
caso, los errores que deben evitarse o las implicaciones diagnosticas o prondsticas que pueden
cuestionarse a la luz de estas experiencias.

Conclusiones y recomendaciones: destacar en forma sucinta el mensaje que debe quedar
de su lectura, las recomendaciones para el tratamiento de pacientes similares o las lineas de
investigacion que podrian originarse a proposito de este caso. La conclusion ha de ser cauta
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por cuanto no se pueden recomendar tratamientos o extrapolar conclusiones a raiz de un solo
caso en particular.

Referencias: es importante limitar las referencias bibliograficas a las pertinentes para ava-
lar la discusion, destacar un concepto clinico, recordar lo infrecuente o importante de una con-
dicidn, o apoyar la necesidad de cambiar determinadas practicas clinicas. No es conveniente
efectuar una extensa revision de la literatura médica propia de los articulos de revision, que
tiene otra estructura, y generalmente son encargados por los comités editoriales a personas
con vasta experiencia en el tema.

Asimismo, deben tomarse precauciones para evitar que la descripcion del caso permita la
identificacion del paciente y, si ello no es posible, debe obtenerse el consentimiento informado
de éste o sus familiares antes de la publicacion.

Para cumplir su papel didactico, los casos clinicos deben redactarse en forma coherente
con un principio, desarrollo y conclusion que refleje el razonamiento diagnostico y terapéutico
de quien lo presenta, aun cuando no siga el esquema tradicional de la historia clinica descrita
en textos de semiologia. Cuando sea necesario, la descripcion debe incluir elementos de la
anamnesis remota u otros antecedentes relevantes que faciliten la comprension del caso. Asi,
por ejemplo, ante un paciente que consulta por disnea y tos, cuya anamnesis remota incluye
el diagnostico de infeccion recurrente del tracto urinario e ingesta de nitrofurantoina, la in-
corporacion de esta informacion facilita su comprension. Por otro lado, una redaccion amena
favorece el objetivo docente.

A continuacidn, se presenta un ejemplo de una serie de casos sobre dengue en el embarazo
publicado en la Revista de Ginecologia y Obstetricia de México:

Resumen

El dengue es una enfermedad epidémica de zonas tropicales y subtropicales. Fue conside-
rada como una enfermedad que predominaba en nifios, pero recientemente se ha repor-
tado un incremento en adultos, y como consecuencia de esto, un incremento en mujeres
embarazadas. Los efectos del dengue sobre el embarazo y el feto han sido poco estudiados
con resultados contradictorios, se ha reportado la transmision vertical del virus en algu-
nos paises durante epidemias.

Durante 2004 se presenté un brote de dengue clasico y hemorragico en Veracruz,
algunos de estos casos correspondieron a mujeres embarazadas, por lo que decidimos rea-
lizar una revision de ocho casos, incluyendo sélo aquellas madres en las que se confirmo
la infeccion por virus de dengue a través de IgM en sangre por ELISA, a cinco productos
se les determiné I1gG e IgM por ELISA entre los tres y nueve meses de nacidos.

Se analizaron ocho casos de dengue durante el embarazo, tres fueron en su forma
clasica y cinco casos de dengue hemorragico; las principales complicaciones encontradas
fueron amenaza de aborto y parto prematuros, sangrado posquirtrgico con hematoma
disecante de la arteria uterina, oligohidramnios, asi como derrame pleural, dos de los neo-
natos fueron catalogados como sépticos por cursar con fiebre. En ninglin caso se detecto
en los neonatos la presencia de IgG o IgM para dengue.

Introduccion

El dengue es una enfermedad epidémica muy comun en las zonas tropicales y subtropi-
cales. Aproximadamente se registra entre 50 y 100 millones de casos anualmente. Este
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padecimiento es causado por un virus de la familia del flaviviridae, de los cuales existen
cuatro serotipos (DEN-1, DEN-2, DEN-3, DEN-4); es transmitido por el mosquito Aedes
aegypti, cuyo periodo de incubacion varia de tres a ocho dias.

Existen dos tipos de dengue: el clasico y el hemorragico. La patogenia del dengue he-
morragico ain no esta claramente definida; sin embargo, se cree que es causado por una
reaccion mediada por anticuerpos y factores que incrementan la permeabilidad capilar.

El dengue fue considerado como una enfermedad que predominaba en nifios, pero
recientemente se ha reportado un incremento en adultos, sobre todo en mujeres embara-
zadas.

Las consecuencias del dengue en el embarazo y el feto han sido poco estudiadas y
sus resultados son contradictorios. En algunos trabajos se reportan partos pretérmino,
incremento en la posibilidad de hemorragias, distrés respiratorio y sindrome febril en los
recién nacidos, aun cuando las madres cursen con una enfermedad asintomatica durante
el embarazo.

La madre que cursa con dengue presenta sintomas como fiebre, ataque al estado
general, mialgias, artralgias y dolor retroocular; puede presentar leucopenia y trombocito-
penia. En los productos se manifiesta fiebre y suele diagnosticarse como sepsis neonatal,
por lo que se debe tener en cuenta el diagnodstico en recién nacidos con sindrome febril,
residentes de zonas endémicas, sobre todo cuando la madre tiene el antecedente de un
cuadro clinico sugestivo de dengue.

En lo que se refiere a la transmision vertical del dengue a escala mundial existen pocos
reportes, algunos de Cuba, Brasil, Malasia y Tailandia, los cuales han sido registrados
durante epidemias.

Es posible identificar anticuerpos contra el virus del dengue, principalmente los del
tipo IgG e IgM. Los primeros pueden encontrarse incluso afios después de que se haya
presentado la enfermedad, sobre todo si las personas viven en zonas endémicas. Los hijos
de madres que viven en estas regiones nacen con anticuerpos transferidos a través de la
placenta, los cuales persisten hasta 12 meses después del parto.

Durante el afio 2004, se presenté un brote de dengue clasico y hemorragico en la
ciudad de Veracruz. Hubo 2 137 casos de dengue clasico y 464 de dengue hemorragico. Al-
gunos de estos casos correspondian a mujeres embarazadas, por lo que decidimos analizar
la evolucidn clinica de las madres y los productos.

Pacientes

Este es un estudio retrospectivo de revisién de casos de dengue durante el embarazo; fue
realizado en el Hospital de Ginecopediatria nim. 71 del Instituto Mexicano del Seguro
Social en el puerto de Veracruz.

Para llevar a cabo la presente investigacion, se revisaron los expedientes de los casos;
solo se incluyeron aquéllos en los que se confirmo la infeccion por virus de dengue a través
de IgM en sangre por ELISA. A cinco productos se les determino IgG e IgM por técnica de
ELISA entre los tres y nueve meses de nacidos.

Se encontraron 17 casos de mujeres con embarazo y diagnoéstico de dengue, de los
cuales s6lo ocho cumplieron los criterios de inclusion, lo que representd una prevalencia
de 0.92%. Las edades de las mujeres oscilaron entre 19 como minima y 33 como maxima.
Segtin los registros, entre las semanas 12 y 39 de gestacion ocurrio la infeccion. Hubo dos
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casos en los cuales se present6 la fiebre: en el primero, cuatro dias después del parto; en el
segundo, el mismo dia en que ocurrio el parto. La via de solucion de parto fue de cuatro
por via vaginal y cuatro por cesarea.

Entre las complicaciones que presentaron las pacientes encontramos amenazas de
aborto y de parto prematuro. En un caso hubo sangrado posquirtirgico con hematoma
disecante de la arteria uterina; en otro, oligohidramnios, y otro se cursé con derrame
pleural.

El cuadro clinico se present6 en su forma clasica en tres casos, y el resto cursé con
dengue hemorragico definido por trombocitopenia. Los sintomas que predominaron fue-
ron: fiebre, artralgias, mialgias y cefalea en todos los casos, seguido de dolor retroocular,
dolor epigastrico, fotofobia, calosfrios, vomitos o nauseas.

El estudio de laboratorio que se tomo en cuenta para esta investigacion fue la bio-
metria hematica, que arrojé como resultado la trombocitopenia en todos los casos, con
valores que oscilaron de 12000 a 128 000 plaquetas/ul.

El nimero de neonatos obtenidos de estos embarazos fue de nueve, ya que se presento
un embarazo gemelar. Todos los productos nacieron vivos: cinco fueron del sexo masculi-
no y cuatro del sexo femenino. Ninguno presento bajo peso al nacer. La valoracion Apgar
al nacer, y a los cinco minutos, fue de 9/9 para todos los recién nacidos; en ningtin caso fue
necesario realizar maniobras de reanimacion.

Mientras que los casos 1 y 3 presentaron fiebre a los 0 dias de nacidos, el resto curso
con valores térmicos dentro de los limites normales. A los neonatos con fiebre se les realizo
una biometria hematica. Los valores para el neonato del caso 1 fueron los siguientes: he-
moglobina 16.2 g/dl; hematocrito 45.5%; leucocitos 11400 /ul; linfocitos 40.6%; plaquetas
274000/ul, y para el caso 2 fueron hemoglobina 17.10 g/dl; hematocrito 50.4%; leucocitos
24 600/ul; linfocitos 20.1%; plaquetas 270 000/ul. Estos neonatos tenian como diagnostico
probable sepsis bacteriana del recién nacido.

El caso 6 presento displasia de cadera derecha, y el caso 8, ictericia fisiologica, por lo
que recibi6 fototerapia. En ninguno de estos casos se encontro6 la presencia de IgG o IgM
para dengue.

Discusion

El dengue es una infeccion endémica en Veracruz, por lo que es de esperar que se presente
también durante el embarazo y que predomine en su forma hemorragica. La prevalencia
encontrada en este estudio es semejante a lo reportado en otros trabajos.

Al igual que en otros estudios, el sintoma que predomino fue la fiebre, ademas de ar-
tralgias, mialgias y trombocitopenia en la forma hemorragica, 1o que nos obliga a pensar
en el dengue como diagnostico diferencial de otras enfermedades que cursen con la misma
sintomatologia, para evitar asi complicaciones fatales para la paciente en el momento del
parto.

En los casos estudiados encontramos, tal como lo refiere la literatura, desde amenaza
de parto pretérmino hasta derrame pleural y sangrado posquirargico, los cuales fueron
controlados. A diferencia de otros autores, no pudimos confirmar la presencia de la trans-
mision vertical del virus, a pesar de que dos de ellos cursaron con fiebre y fueron cataloga-
dos con el diagnéstico de sepsis. Esto podria explicarse por la prueba de laboratorio uti-
lizada en este trabajo, ya que otros autores reportan mayor positividad cuando se realiza
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la deteccion de anticuerpos por la técnica de inhibicidn de hemoaglutinacion (IHA) que
por ELISA. La ELISA es mas sensible para infeccion aguda y la THA para la infeccion
pasada, pero desafortunadamente no contamos con esta prueba.

El dengue durante el embarazo es una entidad que debe ser investigada en toda pa-
ciente con fiebre, mialgias, artralgias, ataque al estado general en zonas endémicas, ya que
las complicaciones para el binomio pueden ser fatales si no se tratan oportunamente.
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Estudios de cohorte
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Introduccion

La epidemiologia tiene como objetivo primordial estudiar la distribucion de las enfermedades
en las poblaciones y determinar sus agentes causales. De esta forma, la metodologia epidemio-
logica, a lo largo de su evolucion, ha desarrollado diferentes disefios de estudios que permiten
evaluar una asociacion entre un factor de riesgo o de proteccion y un determinado estado de
salud.!-2

Los estudios epidemiologicos se dividen en experimentales (de intervencidon) y observacio-
nales, segtin el control que se tenga sobre la asignacion de la exposicion de interés. Los estudios
observacionales son aquellos donde el investigador s6lo describe y analiza objetos o situacio-
nes, pero no interviene. Los estudios observacionales mas empleados son los exploratorios, los
descriptivos y los comparativos (analiticos).

En un estudio analitico se busca establecer factores de riesgo para ciertos problemas. Esto
se realiza comparando dos o mas grupos, algunos de los cuales tienen o desarrollan el proble-
ma y otros no. Dentro de éstos, los mas empleados son los estudios de cohortes y los de casos
y controles.?

Cohorte

Del latin cohors, cohortis: séquito, agrupacion. Entre los romanos, cuerpo de infanteria que
comunmente constaba de 500 hombres y era la décima parte de una legion. Por lo general, los
veteranos ocupaban la primera y la ultima fila de la cohorte. Puede provenir del verbo latino
cohortari, arengar, toda vez que la fuerza de la cohorte se ajustd generalmente al nimero de
hombres que podian escuchar juntos la voz del jefe que les dirigia la palabra.

93
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Estudio de cohorte

También llamados follow up studies o estudios de seguimiento. Los estudios de cohorte son
una estrategia epidemioldgica clasificada como observacional y analitica, que ofrece ciertas
ventajas cuando se quiere establecer la etiologia de un problema de salud.

La caracteristica mas importante de este disefio es que observa a cada sujeto de forma re-
petida para registrar los casos de dafio que aparecen a lo largo del tiempo de observacion, y los
sujetos de estudio se eligen de acuerdo con la exposicion de interés; se puede seleccionar a un
grupo expuesto y a un grupo no expuesto, y finalmente se evaltia en el tiempo para comparar
la ocurrencia de algin evento de interés.

La categoria observacional se refiere a la imposibilidad que el investigador tiene de manipu-
lar la(s) variable(s) independiente(s), lo cual las diferencia de los estudios experimentales. Se con-
sideran estudios analiticos, ya que sus resultados permiten realizar un analisis mas sofisticado
que en los estudios descriptivos; ademas, deben permitir la verificacion de la hipotesis de trabajo.

Los estudios de cohorte se identifican como longitudinales, debido a que se realizan al
menos dos mediciones a través del tiempo, y como prospectivos por su direccion causa-efecto.
Se les denomina también estudios de incidencia, ya que permiten determinar la ocurrencia de
un evento especifico en un grupo de individuos inicialmente libres del evento o enfermedad en
estudio.!

Se trata de un analisis noble donde el seguimiento de la poblacion en estudio continiia
hasta que ocurre una de las siguientes condiciones:

a) Manifestacion del evento de estudio (de salud o enfermedad): cuando esto sucede, el in-
dividuo deja de contribuir a la cohorte, pero puede reingresar si se trata de un evento
recurrente o que puede ocurrir varias veces.

b) Los sujetos de estudio mueren.

¢) Los sujetos se pierden durante el seguimiento.

d) El estudio termina #6917

Clasificacion de estudios de cohorte

Los estudios de cohorte son semejantes a los ensayos clinicos aleatorizados (ECA), ya que en
ambos los sujetos de estudio se siguen en el curso de la exposicion hasta la aparicion del evento
de interés, la diferencia radica en que en el ECA el investigador asigna la exposicion, y en co-
horte el investigador observa a los sujetos después de que ocurre la exposicion.!* Los estudios
de cohorte pueden clasificarse de diferentes maneras.

Por la forma como se capta la informacion los estudios de cohorte pueden dividirse en:

a) Prospectivos: el investigador documenta la ocurrencia del evento en tiempo venidero de
la poblacién en estudio; la exposicion y el resultado se valoran de manera concurrente,
y la calidad de las mediciones pueden ser controladas por los investigadores. Una debi-
lidad es su costo e ineficiencia para estudiar desenlaces raros, en dichos casos deberan
seguirse grandes numeros de individuos durante largos periodos para observar el nimero
suficiente de desenlaces para producir resultados significativos.

b) Retrospectivos: es posible realizarlos si existe una fuente de datos adecuados disponibles
para el estudio, que permita establecer las caracteristicas de la exposicion y el desenlace
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de interés de la cohorte de sujetos que ha sido construida para otros fines. La validez del
estudio dependera basicamente de la calidad de los registros empleados.

De acuerdo con el tipo de poblacion las cohortes pueden ser:

a) Fijas o cerradas: solo entran al estudio los sujetos captados en el periodo de reclutamiento
fijado por los investigadores; todos tienen un mismo tiempo inicial de observacion y, una
vez conformado el grupo, no se admiten nuevos miembros durante su existencia. Las co-
hortes fijas tienden a extinguirse con el tiempo debido a las muertes y pérdidas.

b) Dinamicas: es una variacion mas flexible del disefio, la cual admite ingreso de nuevos
sujetos, y considera la entrada y salida (cuando cumplen criterios de elegibilidad) de éstos
durante la fase de seguimiento, de tal forma que el nimero de sujetos puede variar con el
tiempo. Cada sujeto tiene un momento diferente de ingreso a partir del cual se contabili-
zara su tiempo, tanto de exposicion al factor como de presentacion del dafio.

Por el numero de cohortes, se dividen en:

a) Cohorte tnica: corresponde a un grupo de individuos que comparten (o compartieron)
una misma condicion (exposicion) en la cual se mide la presencia de una variable depen-
diente predefinida. Se compara la incidencia antes y después de ocurrida la exposicion a la
variable independiente. Por ejemplo, incidencia de cancer en poblacion japonesa que fue
expuesta a radiacion de la bomba atomica.

b) Dos cohortes: se seleccionan dos grupos de individuos sanos o muy similares que solo di-
fieren en que uno presenta el factor de exposicion (cohorte expuesta) y el otro no (cohorte
no expuesta).>¢

¢) Cohortes multiples: se trata de generar multiples grupos de estudio dentro de una misma
muestra de individuos, con diferentes grados de exposicion al factor de riesgo. Se compara
la incidencia del suceso en estudio en cada grupo en relacion con una cohorte de control,
de preferencia la de menor o con nula exposicion al factor de riesgo. Son ttiles para eva-
luar la dosis-respuesta.

d) Estudios de casos y controles anidados en una cohorte: se realizan en una cohorte de sujetos
con seguimiento durante determinado periodo, donde se observa la incidencia del suceso en
cuestion. Sin embargo, para hacer mas eficiente dicho estudio y no tener que incluir a todos
los sujetos que no presentaron dicho suceso, se emplea un muestreo aleatorio (sin incluir los
casos) y solamente se incluyen como controles. Este tipo de estudio es mas ventajoso que el
de casos y controles normal, ya que por la forma como se recaba la informacion se tiene la
posibilidad de conocer la incidencia y disminuir sesgos de los estudios de casos y controles.®

Por la relacion con el investigador, se clasifican en:

a) Concurrentes: cuando en un estudio de cohorte el investigador es contemporaneo con el
inicio del seguimiento de los grupos.

b) No concurrentes: si el investigador no participa en forma contemporanea de la formacion
de las cohortes, y ésta se formo en el pasado pero es susceptible de ser seguida en el tiempo.

Esquema de estudio de cohorte

En los estudios de cohorte el investigador aprovecha el disefio para evaluar con detalle los
efectos de la exposicidn en los sujetos de estudio:
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Individuos
afectados

Expuestos

Individuos
sanos

Individuos
afectados

No expuestos

Individuos
sanos

Tiempo

Utilidad de los estudios de cohorte
Este tipo de estudios permite:

Ensayar hipétesis de causalidad y de riesgo.

Determinar la incidencia o riesgo absoluto de aparicion de una enfermedad en una po-
blacion.

Explicar como se desarrolla la enfermedad (historia natural de la enfermedad).
Identificar los factores causales de la enfermedad.

Cuantificar el riesgo relativo, que permite establecer la magnitud de riesgo asociado a la
exposicion analizada.

Explorar el efecto de exposiciones de baja frecuencia poblacional; por ejemplo, en el cam-
po de enfermedades ocupacionales.

Priorizar: estimar la importancia relativa de diferentes factores que aumentan el riesgo de
aparicion de la enfermedad.

Ventajas y desventajas de los estudios de cohorte

Ventajas

La principal ventaja metodoldgica de un disefio de cohorte es que los niveles del factor de
estudio se observan a través del periodo de seguimiento, antes de que se detecte la enfer-
medad o evento de interés .

Existe una clara secuencia temporal de exposicion y enfermedad. La exposicién puede
determinarse sin el sesgo que se produciria si ya se conociera el resultado.

Pueden estudiarse exposiciones poco frecuentes.

Permiten evaluar resultados multiples (riesgos y beneficios) que podrian estar relaciona-
dos con una exposicion.

La incidencia de la enfermedad puede determinarse para los grupos de expuestos y no
expuestos.

No es necesario dejar de tratar a un grupo, a diferencia del ensayo clinico aleatorizado.
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Desventajas

e Son costosos.

* Requieren mucho tiempo, en particular cuando se realizan de manera prospectiva.

e El seguimiento puede ser dificil.

e Las pérdidas pueden influir sobre los resultados del estudio.

* Los cambios de la exposicion en el tiempo y los criterios de diagnostico pueden afectar a
la clasificacion de los individuos.

e Se pueden introducir sesgos de informacion, si la identificacion de la enfermedad esta in-
fluida por el conocimiento del estado de exposicion del sujeto.

* Se necesita un gran nimero de sujetos para estudiar enfermedades poco frecuentes.

e Durante un largo periodo no se dispone de resultados.

e Evaltan la relacion entre evento del estudio y la exposicion a un ntimero relativamente
pequeno de factores cuantificados al inicio del estudio.

e Se intensifica el efecto de cohorte.

e Los criterios reconocidos por la ciencia para diagnosticar a los enfermos o los factores de
riesgo pueden cambiar, esto afecta el estudio.

e En general, se trata de estudios de mayor complejidad (en cuanto a disefo, costo y anali-
sis) comparados con otros estudios analiticos.

e Pueden afectarse por otras exposiciones, eventualmente no consideradas en el disefio que
puedan influir en un mayor o menor riesgo de presentacion del desenlace.

Pérdidas en el seguimiento
Las pérdidas en el seguimiento pueden originarse principalmente por tres razones:

a) Abandono del estudio.

b) Muerte por otra causa al evento de interés.

¢) Pérdidas administrativas, originadas por la terminacion temprana del estudio por razones
ajenas a las planteadas inicialmente (p. ¢j., agotamiento del financiamiento).

Para evaluar la validez del estudio es importante verificar y cuantificar las causas que
producen pérdidas en el seguimiento.' Siempre que se revisa un estudio de estas caracteristicas,
el lector se debe preguntar si todos los sujetos incluidos en éste fueron seguidos hasta el final.
Si las pérdidas son superiores a 10%, el autor y el lector tienen que cuestionarse la validez de
los resultados.

Cuando el investigador realiza la presentacion de los resultados debe mostrar si las pér-
didas fueron balanceadas o no entre los diferentes grupos y, ademas, realizar un analisis de
sensibilidad con los casos perdidos, para estimar como habrian podido ser los resultados si los
sujetos perdidos hubieran tenido desenlaces muy malos (analisis del mejor-peor desenlace).

Pero si las pérdidas estén entre 10 y 20% deben presentarse los resultados de este tipo de
analisis de sensibilidad."’

Si, a pesar de dichas pérdidas, los resultados fueron semejantes se puede asumir que el
error introducido por estas pérdidas no fue grave; si los resultados fueron muy diferentes,
el efecto de las pérdidas fue grave y, por lo tanto, el estudio carece de validez interna, y por lo
mismo de validez externa.®’
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Diseno de estudio

En un estudio de cohorte se toma un grupo de individuos, de los cuales ninguno manifiesta en
ese momento el evento de estudio, pero todos los integrantes estan en riesgo de padecer o presen-
tar dicho evento; estos individuos son observados a lo largo del tiempo para cuantificar cuales de
ellos manifiestan el resultado, y pueden seleccionarse incluso de poblaciones diferentes.!

Etapas de un diseno de cohorte

Un disefio de investigacion es un sistema articulado de decisiones que el investigador va to-
mando y debe ajustarse permanentemente. A continuacion se describen las decisiones en eta-
pas de un estudio de cohortes:

I. Formular de forma clara una hipotesis de trabajo para investigar.

Il. Precisar las variables que se van a estudiar y definirlas: debe precisarse cual va a ser su
objeto de interés y cuales factores podrian estar causandolo. El objeto debe ser observable
en términos que no den lugar a ambigiiedad. Los factores que se estudiaran como posibles
causas deben tener criterios que los definan claramente, el investigador debe tener una
buena informacion previa sobre el comportamiento del dafio y algunos de sus mecanis-
mos causales, para organizar mejor su disefio.

La exposicion, las variables, incluso la variacion de tasas y la posibilidad de que los
factores de confusion y modificadores de efecto pueden variar en el tiempo deben tomarse
en cuenta.

1l. Definicion y validacion de los instrumentos destinados a medir la exposicion y los efectos
de eventos de interés. Los eventos de estudio pueden ser:

a) Evento simple (fijo en el tiempo) o evento raro (muerte o incidencia de enfermedad).
En éstos al observar el evento de analisis termina el seguimiento.

b) Eventos multiples o raros (enfermedades recurrentes, sintomatologia o eventos fisio-
logicos). Al presentar el evento el individuo deja de estar en riesgo, por lo que ya no
cumple con el criterio de permanencia en la cohorte. Se puede reiniciar el seguimiento
cuando se restablece el riesgo, es decir, cuando hay curacién y el individuo vuelve a
estar en riesgo de presentar el evento.

¢) Modificacién de medida eje (p. ¢j., modificacion de la funcion renal en incremento o
decremento), y se evaluan mediante tasa de cambio.

d) Marcadores intermedios del evento (enzimas cardiacas en un proceso isquémico).

IV. Precisar la poblacion de interés: es el grupo especifico para el cual sus condiciones seran
aplicables. Esta poblacién puede ser un universo bien delimitado en el espacio y en el
tiempo. Si el universo es muy grande, difuso o dificil de observar en su totalidad, el inves-
tigador puede optar por examinar una muestra representativa, con la intencién de inferir
a toda la poblacion los hallazgos encontrados en el subgrupo.

V. Configurar los grupos a comparar: al inicio del estudio, la poblacion que se va a estudiar
debe ser sana o libre del suceso en estudio. No puede admitir sujetos que hayan presentado
ya el desenlace de interés, ya que no seria posible determinar la asociacion con los factores
que se van a estudiar. La observacion serd entre individuos, y se diferenciaran entre si por
alguna caracteristica que pudiera ser causa del problema, con la finalidad de detectar si el
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dafio aparece en algin subgrupo con mayor frecuencia. En general, el investigador divide
su poblacion sana en expuestos y no expuestos al factor hipotéticamente causal; aunque
puede agruparlos en diversas categorias, segun el grado de exposicion al factor. A pesar de
que durante la investigacion los sujetos cambien de estado, los expuestos y no expuestos
deben mantenerse en la clasificacion inicial, para que el sesgo sea menor.

Seleccion de la cohorte

Las opciones para la conformacién de las cohortes varian segun la exposicion; es necesario
definir claramente sus niveles y su duraciéon minima, e incluso pueden fijarse criterios de ele-
gibilidad.

Por ejemplo, para estudios de estilos de vida se han estudiado con cohortes conformadas
con muestras de la poblacion general; por otro lado, exposiciones poco frecuentes se han estu-
diado en cohortes ocupacionales.

VI. Determinar el tamafio de la muestra (se calculan los tamafios de muestras en los estudios
de cohortes de acuerdo con distintas situaciones).

1) Para estimar riesgo relativo (RR) con una precision relativa especificada.
a) Dos de los siguientes elementos:
e Probabilidad anticipada de alguna enfermedad en personas expuestas al factor
de interés: P,.
e Probabilidad anticipada de alguna enfermedad en personas no expuestas al fac-

tor de interés: P,.
e Riesgo relativo anticipado: RR.

b) Nivel de confianza: 100(1 — a)%
¢) Precision relativa: d

Donde dada la relacién RR = P,/P, siempre que se tengan dos de los tres elementos podra
estimarse el tercero. Se emplea la siguiente formula:

I’l—Zz—(l/ [(1_P1)/P1+(1_P2)/P2]
-4 2

In2(1-¢8)

Puede tener utilidad si se desea conocer la asociacion entre medio ambiente y una deter-
minada enfermedad.

2) Si se desea probar que el RR es estadisticamente diferente de 1 se debera conocer:

a) Hipétesis nula H: RRO = 1.
b) Dos de los siguientes elementos:

e Probabilidad anticipada de alguna enfermedad en personas expuestas al factor
de interés: P,.
e Probabilidad anticipada de enfermar en personas no expuestas al factor de in-
terés: P,.
e Riesgo relativo anticipado: RRa.
¢) Nivel de confianza: 100 (1 — a))%.
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d) Potencia del test: 100 (1 — B)%.
e) Hipotesis alternativa: Era = RRO.
f) Cantidad de no expuestos por cada expuesto: r.

Entonces se usa la siguiente formula:

[z /2 \ + 1) Py (1= Pa) =z~ B[ rPi(1 = P) + P, (1= P)J’
V(Pl_Pz)z

Donde Py, = (P, + rP,)/(r + 1). Asimismo, la mayoria del software estadistico, como Epi-
Dat, propone la correccion de Yates para el calculo del tamafio muestral:

nzi 1+\/1+—2(r+1)
4 n'r|P,— P |

n =

Por otra parte, el nimero de individuos expuestos necesarios para el estudio puede redu-
cirse aumentando el nimero r de individuos no expuestos por cada expuesto. Esto es de gran
importancia cuando el factor de riesgo en estudio es poco frecuente.

3) Cuando se desea comparar dos tasas de incidencia en un estudio.

a) Hipotesis nula (Hy): pu, —p, = 0.

b) Valores anticipados de i, y w,.

¢) Nivel de confianza: 100(1 — p)%.

d) Potencia del test: 100(1 — B)%.

e) Hipotesis alternativa Hi: p;, —p, <0, —u, > 0,04y — i, = 0.
/) Duracion del estudio: T.

Si la duracién del estudio no esta fija se utiliza la siguiente féormula:
Para pruebas de una cola:

z—a \ (+k)p+z-B \/kuf+y§]2

k(= o)y
k es el cociente de la cantidad de individuos del segundo grupo (7,) entre la cantidad del
primer grupo (r,).
Para pruebas de dos colas se utiliza:

2
[zl— a/,\ (1 +hu? +z,-B \ ku? + u; ]

2
r(u — )
Si el estudio termina antes que todos los individuos experimenten el suceso de interés, se
dice que las observaciones estan censuradas. Los valores de u deben modificarse de acuerdo
con la siguiente férmula:

1

n =

wT
uT—1+exp(—uT)

Sw) =

Notese que cuando T tiende a infinito entonces f(u) = u,.
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La formula apropiada para el tamafio de muestra en pruebas de dos colas es:

(2 e A+t + 2 - BN )+ 1) |

k (/ul - luz)z

n =

Duracién de la observacion

Debe controlarse el tiempo de observacion. Debe ser suficiente para que se complete la accion
de los factores causales en estudio y, como minimo, debe ser mayor que el tiempo de induccion
requerido por el ultimo de los factores que se incorpora a la causa suficiente. Puede resultar
dificil por varios motivos: un factor muy fuerte puede verse neutralizado durante varios ainos
por condiciones protectoras, o bien, dosis muy altas de un factor causal pueden generar resul-
tados muy rapidamente.

La duracién puede abarcar afios, meses, ssmanas o dias, dependiendo de la frecuencia del
evento estudiado.

Periodicidad de las observaciones

Estos diseflos requieren que un mismo sujeto sea observado como minimo dos veces, pero
incluso dos observaciones pueden resultar insuficientes cuando el investigador supone que
la aparicion del suceso ocurre a intervalos diferentes y le interesa documentar esta variacion.
Cuando un sujeto desarrolla el desenlace de estudio ya no es necesario observarlo mas.

Medir cuidadosamente la aparicion de los casos nuevos

La aparicion de los casos nuevos debe medirse y registrarse con un mismo criterio para to-
dos los sujetos en estudio, y establecer el tiempo de aparicion a partir de un momento bien
definido.

Medicion de evento, resultado y seguimiento

Dos momentos definen el periodo de seguimiento: el examen inicial (medicion basal) y el final.

El inicio del seguimiento depende del tipo de cohorte, si es cerrada o dinamica, ya que en
el caso de esta ultima, el inicio del seguimiento se define para cada participante a través de un
largo periodo.

Cuando el estudio presenta pérdidas en el seguimiento (abandono, cambio de domicilio,
muerte por causa diferente al evento del estudio, finalizacion del estudio por llegada al tiempo
establecido por el protocolo o por agotamiento de recursos financieros), los tiempos de segui-
miento son desiguales. Una forma de tratar periodos de seguimiento variables es con el analisis
basado en tiempo-persona. En éstos pueden utilizar el promedio de tiempo contribuido por
la totalidad de sujetos de la cohorte; es decir, se agregan seis meses por el afio de entrada, seis
meses mas por el afio de salida y doce meses por todos los afios de entrada y salida.

Dependiendo del evento de interés, puede ser activo o pasivo.

a) Activo: se utilizan contactos repetidos por diversos medios; nueva entrevista y obtencion
de muestras, cuestionarios autoaplicables o llamadas telefonicas.
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b) Pasivo: se realiza mediante busqueda organizada de sistemas de informacion en registros
preestablecidos (registros hospitalarios, registro civil, etcétera).!

Organizar las observaciones

Debido a la multicausalidad, al terminar la observacion se habran formado cuatro subgrupos:

Expuestos A

No expuestos C D
A. Expuestos enfermos C. No expuestos enfermos
B. Expuestos sanos D. No expuestos sanos

Realizar las mediciones

Pueden ser en términos absolutos (diferencia de tasas de incidencia) o en términos relativos
(razén de las tasas de incidencia o riesgo relativo).>8

La medida esencial de los estudios de cohorte es la incidencia del dano (proporciones).

Proporcion: se trata de una relacion en la que el numerador esté incluido en el denomina-
dor, y se intenta establecer cuantas partes del numerador estan incluidas en el denominador; se
pueden representar en términos de 10" (100, 1000, 10000, etcétera).

Porcentaje: cuando se presenta en términos por 100, éste se representa en términos de 102,

Tasa: se refiere al nimero de casos de un desenlace particular de interés en un periodo
dado, dividido en una poblacion especificada para ese periodo.’

Razon: establece una relacion de tantas veces el numerador entre tantas veces el denomi-
nador. Por ejemplo, la relacion hombre:mujer 1:6 de alguna enfermedad.

Razon de incidencia acumulada ( RIA): medida de asociacion entre el evento y la exposi-
cién.

Razon de tasas de incidencia

Cuando se ha cuantificado el tiempo-persona de seguimiento para cada sujeto, el denomina-
dor cambia a una dimension de tiempo (las unidades pueden ser: aflos-persona, dias-persona,
horas-persona), lo que permite valorar la tasa de los casos incidentes en una unidad de tiempo
determinada.'

Este método permite analizar cuando existe cambio en el estado de exposicion, de ahi que
un mismo sujeto puede contribuir en el denominador de los expuestos en un periodo y entre
los no expuestos en otro momento.

Cuando se quiere conocer el efecto de la variable estudiada controlando variables poten-
cialmente de confusion, se requiere un analisis multiple, ajustando simultineamente diferentes
variables mediante la regresion de Poisson. Otra estrategia para el analisis de un estudio de
cohorte es el analisis de supervivencia.'!

Esta estrategia permite el analisis de eventos frecuentes en poblaciones pequeiias, a dife-
rencia del analisis de tiempo-persona, en el cual el evento es generalmente poco frecuente y se
realiza en poblaciones mas grandes.'?
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La proporcion de incidencia (riesgo absoluto) puede calcularse para tres poblaciones de
referencia:

a) Proporcion de incidencia total: mide la frecuencia de casos nuevos en la poblacion de
referencia sin distinguir los expuestos de los no expuestos.

b) Proporcion de incidencia en expuestos: mide la frecuencia de casos nuevos en el grupo de
sujetos expuestos al factor.

¢) Proporcidn de incidencia en no expuestos: mide frecuencia de casos nuevos en el grupo de
no expuestos al factor.

Con base en dichas mediciones, los estudios de cohorte realizan comparaciones. Las mas
importantes son:

¢ Riesgo relativo: mide la fuerza de la asociacion existente entre el factor y el dafo. Resulta
de dividir el riesgo.

e Riesgo atribuible al factor.

¢ Riesgo atribuible a la poblacion.

e Riesgo prevenible.

e Reduccién absoluta de riesgo.

e Numero necesario a tratar.

Andlisis epidemioldgico y estadistico de los datos

Andlisis estadistico

Para poder analizar un estudio de cohorte se necesitara informacion sobre la fecha de inicio, y
la fecha en que ocurran los eventos y de terminacion del estudio, asi como la informacién com-
pleta de los datos de los sujetos participantes, la escala de medicion y el motivo de terminacion
del seguimiento (pérdida, muerte u ocurrencia del evento en estudio).

Interpretacion de resultados

Un buen estudio de cohorte debe tener un alto indice de confiabilidad de la informacion ob-
tenida. Para realizar una interpretacion adecuada de los resultados de estudios de cohorte, se
debe tomar en cuenta el siguiente punto.

Sesgo y validez en los estudios de cohorte

Se reconoce que los estudios de cohorte representan un disefo sujeto a menor error sistema-
tico o sesgo en comparacion con otros estudios observacionales.!® Existen sesgos de seleccion
e informacion (pérdidas en el seguimiento, obtencidn de la informacién, determinacion de la
poblacion o condicion de interés durante el seguimiento), asi como sesgos de confusion, y es
importante considerar factores que se asocien independientemente con la exposicion y con la
condicién o evento estudiado, que no sean pasos intermedios en el proceso causal, ya que éstos
pueden hacer aparecer una asociacion ficticia entre la exposicion y el factor en estudio.'

Sesgos de seleccion: cuando los errores derivan de cdmo se constituye la poblacién en
estudio.
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a) Sesgo de muestreo: sucede cuando la muestra no representa adecuadamente el espectro
de caracteristicas de la poblacion blanco.! Si la poblacion en estudio se constituye con
voluntarios, la representatividad (de la poblacién a la cual se pretende generalizar los re-
sultados) puede estar limitada, ya que los voluntarios son diferentes en algunos aspectos
de la poblacion general.

b) Sesgo por pérdidas durante el seguimiento: cuando los sujetos que abandonan el estudio
durante el seguimiento difieren de los que permanecen en €l. Esta es la principal causa de
sesgo de seleccion en los estudios de cohorte.’?

Las pérdidas en el seguimiento no invalidan per se el estudio; los investigadores deben
utilizar procedimientos para minimizar su ocurrencia y, en caso de que se presenten, con-
siderar si afectan o no a los resultados observados en el estudio. Debe intentarse recoger
informacion clave de quienes abandonen el estudio, sobre todo investigar si el abandono
tiene alguna relacion con las exposiciones o con las enfermedades o eventos estudiados.

¢) Efecto del trabajador sano: en cohortes laborales cuando el grupo no expuesto queda
constituido por la poblacion general. La cohorte de trabajadores representa un grupo
especial de personas de la poblacion general (personas en edad laboral y con capacidad
fisica 6ptima, con autoseleccion de las personas que van a desarrollar tareas concretas
en una empresa o area de trabajo en particular, se autoexcluyen (o son excluidos por la
empresa) o cambian a trabajos menos pesados.> !°

Sesgos de informacién: se originan durante el proceso de recoleccion de la informacion.

Se presenta cuando la informacion se obtiene de manera diferente en los grupos estudia-
dos; por ejemplo, cuando los participantes en el grupo expuesto son seguidos, monitorizados o
vigilados de manera mas cuidadosa que los participantes en el grupo de no expuestos.

En estudios clinicos, algunos participantes presentan comorbilidad que genera mayor vi-
gilancia o control de dichos pacientes, pudiendo no apreciarse por los investigadores.

Sesgo del observador: en ocasiones es el propio investigador quien evalua de forma sesgada
la presencia o no de la condicion de interés, debido a que conoce las hipotesis bajo investiga-
cion o la historia de exposiciones de los participantes (un esfuerzo diferente en el seguimiento
de los expuestos y los no expuestos); esto se garantiza si todas las mediciones realizadas tanto
mediante cuestionarios como por muestras bioldgicas se realicen con el mismo grado de error
(misma sensibilidad y especificidad) en el grupo expuesto y no expuesto. Esto puede lograrse
en algunos estudios manteniendo ciegos a los participantes y a los observadores sobre la con-
dicion de exposicidn, asi como la hipdtesis de estudio.

Mala clasificacion o error aleatorio: puede ocurrir en la medicion de la exposicion como de
la enfermedad o evento de interés.

Sesgo de medicion: se produce por deficiencias en los instrumentos utilizados y en su modo
de aplicacién (cuestionarios, técnicas analiticas, biomarcadores, etc.) que pueden generar sub
o sobreestimacion de las mediciones de interés.®

Estas pueden ser de dos tipos:

a) Diferencial: cuando el error en la clasificacion depende del valor de otras variables.

b) No diferencial, cuando el error no depende de las otras variables. Las posibles soluciones
para minimizar los errores de medicion aleatorios consisten en la validacion de los ins-
trumentos de medida utilizados, sean cuestionarios estructurados, pruebas psicométricas,
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instrumentos médicos (esfigmomandmetros, balanzas y otros), técnicas de laboratorio,
etc., aunados a implantacion de protocolos de aplicacion estrictos, previo entrenamiento
y estandarizacidn (si los observadores son multiples, de diferentes centros, mediciones
repetidas).

Una prueba piloto en condiciones reales y la implementacion de controles de calidad
continuados de la informacidn recolectada pueden alertar sobre la aparicion de este tipo de
sesgos. %17

Los sesgos pueden minimizarse con un buen disefio. Asi, es necesario realizar una planifi-
cacion detallada de la constitucion de la cohorte y de los mecanismos de seguimiento, ademas
de los instrumentos de captura de la informacion.

Un estudio libre de sesgos garantizara su validez interna, asi como su validez externa o
extrapolacion.

Efecto de cohorte: es un fendmeno que se da en la cohorte cuando se sigue por tiempos
prolongados. Las pérdidas y la mortalidad por otras causas hacen que los sobrevivientes pa-
rezcan menos afectados por la enfermedad.
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Introduccion

El término experimento, de acuerdo con Babbie, tiene dos acepciones: una general y otra par-
ticular. La general se refiere a “tomar una accion” y después observar las consecuencias, es
decir, a realizar la manipulacion intencional de una accidon para analizar sus posibles efectos.
En este sentido, es aplicable a cualquier accion cotidiana y la observacion de lo que sucede
posteriormente.

Una acepcion particular de experimento, con un sentido cientifico del término, se refiere a
un estudio en el que se manipulan una o mas variables independientes. La variable independiente
se considera como supuesta causa en una relacion entre variables; es la condicion antecedente,
y al efecto provocado por dicha causa se le denomina variable dependiente (consecuente).

Requisitos del experimento

El primer requisito de un experimento es la manipulacion intencional de una o mas variables
independientes. Creswell denomina a los experimentos como estudios de intervencion, porque
un investigador genera una situacion para tratar de explicar como se afectan otras variables.
Se pueden realizar experimentos con objetos, animales y seres humanos.

El segundo requisito es poder medir el efecto que la variable independiente tiene sobre la
variable dependiente de forma valida y confiable; en la planeacion del experimento esta etapa
debe considerarse cuidadosamente.

Un experimento se lleva a cabo para analizar si una o mas variables independientes afec-
tan a una o mas variables dependientes y por qué lo hacen. En un auténtico experimento, la
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variable independiente resulta de interés para el investigador, por ser la variable que se hipo-
tetiza, que sera una de las causas que producen el efecto supuesto. Para obtener respuesta de
esta relacion causal supuesta, el investigador manipula la variable independiente y observa si
la dependiente varia o no. Manipular es que varien o dar distintos valores a la variable inde-
pendiente.

De acuerdo con Hernandez Sampieri, “cuando existe una relacion causal entre una varia-
ble independiente y una dependiente, al variar intencionalmente la primera, la segunda tam-
bién variara”, y de acuerdo con Ledn y Montero, “las variaciones en los niveles de la variable
dependiente deben coincidir sistematicamente con los cambios de la variable independiente”.

Una variable independiente debe anteceder a la dependiente, variar o ser manipulable y
que la variacion se produzca bajo control. La variable dependiente no se manipula sino que se
mide para evaluar el efecto que la manipulacion de la variable independiente tuvo sobre ella.

Los disefios experimentales se utilizan cuando el investigador pretende establecer el posi-
ble efecto de una causa que se manipula, mas para poder establecer las influencias (p. ¢j., decir
que el tratamiento “x” mejora la enfermedad “z”), se debe cumplir una serie de condiciones.

El tercer requisito de un experimento es el control o la validez interna, lo cual significa
que el investigador conoce lo que ocurre en la relacion entre las variables independientes y
dependientes, es decir, que puede conocer la relacion causal al considerar el efecto de otro tipo
diferente de variables que pueden afectar el experimento.

En general, cuando se realiza un experimento con dos grupos, puede afirmarse lo siguien-
te: si en ambos grupos todo fue “igual” menos la exposicion a la causa, es muy razonable pen-
sar que las diferencias entre los grupos se deban a la presencia-ausencia de la causa.

Para definir como se va a utilizar una variable es necesario:

e Consultar antecedentes para ver si en éstos resulto exitosa la forma de manipular la varia-
ble. Al respecto, resulta imprescindible analizar si la manipulacién de esos experimentos
puede aplicarse al contexto especifico del experimento de que se trate o como pueden
extrapolarse las condiciones a la situacién experimental particular.

e Evaluar la manipulacion antes de que se conduzca el experimento. Si la manipulacion es
erronea puede pasar que: el experimento no sirva para nada, se produzca un error y se
obtengan resultados que no interesen.

e Incluir verificaciones para la manipulacion. Cuando se utilizan seres humanos hay varias
formas de verificar si la manipulacion funcion6 realmente: a) entrevistar a los sujetos, y
b) aplicar una escala de motivacion a ambos grupos.

Fuentes de invalidacion interna

Existen diversos factores o fuentes que pueden hacer que nos confundamos y ya no sepamos
si la presencia de una causa o tratamiento experimental surte o no un verdadero efecto. Estas
invalidaciones se conocen como fuentes de invalidacion interna, porque atentan contra la va-
lidez interna de un experimento, que se relaciona con la calidad del experimento que se logra
cuando hay control; se han establecido diversos tipos de invalidacion interna:

Historia. Acontecimientos que ocurren durante el desarrollo del experimento y pueden
confundir los resultados experimentales.
Maduracion. Procesos internos de los participantes que operan como consecuencia del
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tiempo y que afectan los resultados del experimento, como el cansancio, el hambre, el aburri-
miento y el aumento de la edad, entre otros.

Administracion de pruebas. Efecto que puede tener la aplicacion de una prueba sobre las
puntuaciones de pruebas posteriores; si no hay control, no es posible saber cuanto se debio al
estimulo experimental y cuanto a dicha sensibilizacion.

Inestabilidad. Hay poca o nula confiabilidad en las mediciones, por cambios en las perso-
nas que se habian seleccionado o en componentes del experimento.

Instrumentacion. Se refiere a cambios en los instrumentos de medicidn o en los observa-
dores participantes que pueden producir variaciones en los resultados que se obtengan. Por
ejemplo, se desea analizar dos métodos de enseflanza, un método en cada grupo. Se aplica un
examen de conocimientos para ver la eficacia y comparar. Si los exdmenes son diferentes la
instrumentacion puede presentarse como factor de invalidacion.

Seleccion. Puede presentarse al elegir los sujetos para los grupos del experimento, de tal
manera que los grupos no sean equiparables. La seleccion puede resultar tendenciosa.

Mortalidad experimental. Se refiere a diferencias en la pérdida de participantes entre los
grupos que se comparan; por ejemplo, si un grupo pierde 25% de participantes y otro 2%, se
da el caso de mortalidad experimental.

Difusion de tratamientos experimentales. Sucede cuando los participantes de los grupos
experimentales y los grupos control intercambian informacién sobre el experimento, lo que
podria alterar los resultados.

Es necesario eliminar estas fuentes de invalidacion interna mediante el control.

A veces, el mismo experimentador puede afectar los resultados de la investigacion, porque
los motivos que lo han llevado a realizar el experimento pueden conducir a que afecte el com-
portamiento de los sujetos en la direccion de su hipdtesis.

Esta situacion debe evitarse y debe asignarse a alguien que no conozca la hipotesis para
que trate con los sujetos.

Tampoco los sujetos que participan en el experimento deben conocer las hipotesis, incluso
con frecuencia es necesario distraerlos de los verdaderos propositos del experimento, aunque
al finalizar éste se les debe dar una explicacién completa del experimento.

Experimentos verdaderos

Son aquellos que retnen los dos requisitos para lograr el control y la validez interna:

e Grupos de comparacion (manipulacion de la variable independiente o de varias variables
independientes). Es necesario que en un experimento se tengan por lo menos dos grupos
para comparar. En primer término, porque si solo se tiene un grupo no se puede saber
si influyeron las fuentes de invalidacion interna o no, y no puede saberse porque no hay
medicion del nivel de prejuicio al inicio del experimento; es decir, no existe punto de com-
paracion.

Con un solo grupo no se puede estar seguro de que los resultados se deben al estimulo
experimental o a otras razones. Los “experimentos” con un grupo se basan en sospechas
o en lo que “aparentemente es”, pero faltan fundamentos. Por tanto, se corre el riesgo
de seleccionar sujetos atipicos y de que intervengan la historia, la maduracion, adminis-
tracion de prueba, instrumentaciones y demas fuentes de invalidacion interna, sin que el
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experimentador se dé cuenta. Por ello, el investigador debe tener al menos un punto de
comparacion: dos grupos, uno al que se le administra el estimulo y otro al que no (el grupo
de control). Al hablar de manipulacidn, a veces se requiere tener varios grupos, cuando se
desea averiguar el efecto de distintos niveles de la variable independiente.

e Equivalencia de los grupos. Para tener control no basta tener dos o mas grupos, sino que
éstos deben ser similares en todo, menos en la manipulacion de la variable independiente.
El control implica que todo permanece constante menos la manipulacion. Si entre los gru-
pos que conforman el experimento todo es similar o equivalente, excepto la manipulacioén
de la variable independiente, las diferencias entre los grupos pueden atribuirse a ella y no
a otros factores (entre los cuales estan las fuentes de invalidacion interna). Los grupos
deben ser equivalentes inicialmente durante todo el desarrollo del experimento, menos
por lo que respecta a la variable independiente. Asimismo, los instrumentos de medicion
deben ser iguales y aplicados de la misma manera.

La equivalencia inicial puede obtenerse por medio de una asignacion aleatoria o al azar
de los sujetos a grupos del experimento. La asignacion al azar asegura probabilisticamente que
dos o mas grupos son equivalentes entre si. Se trata de una técnica de control que tiene como
proposito dar al investigador la seguridad de que variables extrafias, conocidas o desconocidas,
no afectaran sistematicamente los resultados del estudio. Esta técnica, disefiada por sir Ronald
A. Fisher, funciona para hacer equivalentes a los grupos.

La asignacion al azar puede llevarse a cabo mediante pedazos de papel. Se escribe el nom-
bre de cada sujeto (o algun tipo de clave que lo identifique) en uno de los pedazos de papel,
luego se juntan todos los pedazos en algun recipiente, se revuelven y se van sacando, sin ver,
para formar los grupos.

La asignacion al azar produce control, pues las variables que deben controlarse (variables
extrafias y fuentes de invalidacion interna) se distribuyen de la misma manera en los grupos
del experimento. Asi, la influencia de otras variables que no sean la independiente se mantie-
ne constante, pues éstas no pueden ejercer ninguna influencia diferencial en la(s) variable(s)
dependiente(s).

La asignacion aleatoria funciona mejor cuanto mayor sea el nimero de sujetos con que se
cuenta para el experimento, es decir, cuanto mayor sea el tamafio de los grupos.

Otra técnica para lograr la equivalencia inicial es el emparejamiento o técnica de apareo
(matching), proceso que consiste en igualar a los grupos en relacién con alguna variable especi-
fica, que puede influir de modo decisivo en la o las variables dependientes.

El primer paso es elegir esa variable de acuerdo con algun criterio tedrico. La variable
seleccionada debe estar muy relacionada con las variables dependientes. Asi, debe pensarse
cual es la variable cuya influencia sobre los resultados del experimento resulta mas necesario
controlar y buscar el apareo de los grupos en esa variable.

Los disefios auténticamente experimentales pueden abarcar una o mas causas (variables
independientes) y una o mas variables dependientes. Asimismo, pueden utilizar prepruebas y
pospruebas para analizar la evolucion de los grupos antes y después del tratamiento experi-
mental. No todos los experimentos verdaderos utilizan preprueba. La posprueba es necesaria
para determinar los efectos de las condiciones experimentales.

La preprueba consiste en administrar un estimulo o tratamiento a un grupo y después
aplicar una medicion en una o mas variables para observar cudl es el nivel del grupo en estas
variables. Este disefio no cumple con los requisitos de un experimento “verdadero®, ya que no
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hay manipulacion de la variable independiente. El disefio adolece de los requisitos para lograr
el control experimental de tener varios grupos de comparacion y no se puede establecer la cau-
salidad con certeza. Tampoco se controlan las fuentes de invalidacion interna.

Validez externa

Ante todo, un experimento debe buscar validez interna, confianza en los resultados. Si no se
logra, no hay experimento verdadero. Lo primero que se debe hacer es eliminar las fuentes
que atentan contra dicha validez. La validez externa se refiere a qué tan generalizables son los
resultados de un experimento a situaciones no experimentales y a otros sujetos o poblaciones.

Asi, si se lleva a cabo un experimento con métodos de aprendizaje en la Facultad de Me-
dicina de la Benemérita Universidad Autonoma del Estado de Puebla, y los resultados pueden
generalizarse a la enseflanza cotidiana en las facultades de medicina de todo México, el expe-
rimento tendra validez externa.

Si los resultados de un experimento sobre obesidad, manipulando alimentacion y ejercicio
en una poblacién determinada, pueden generalizarse a situaciones diarias de alimentacién y
ejercicio de otras poblaciones, se puede decir que se trata de un experimento con validez externa.

Fuentes de invalidacion externa

Efecto reactivo o interaccién de las pruebas

Sucede cuando la preprueba aumenta o disminuye la sensibilidad o la calidad de la reaccion de
los sujetos a la variable experimental. En un experimento disefiado para analizar si un farmaco
antihipertensivo mejora las condiciones de un grupo de pacientes, la preprueba podria sensibi-
lizar al grupo experimental, y el farmaco podria tener un efecto mayor del que tendria si no se
aplicara la preprueba; es decir, el farmaco so6lo tendria efecto cuando se administra la preprueba.

Errores de seleccion

Si seleccionamos trabajadores sumamente motivados por un experimento sobre productivi-
dad, podria ocurrir que el tratamiento solo tuviera efecto en este tipo de trabajadores y no en
otros. Este factor puede presentarse en algunos experimentos donde se reclutan voluntarios.

Efectos reactivos de los tratamientos experimentales

La artificialidad de las condiciones puede hacer que el contexto experimental resulte atipico
con respecto a la manera en que se aplica regularmente el tratamiento. Por ejemplo, a causa
de la presencia de observadores y equipo, los sujetos pueden alterar su conducta normal en la
variable dependiente que se mide, la cual no se alteraria en una situacién comuin donde se apli-
cara el tratamiento. Por ello, el experimentador debe ingeniarselas para hacer que los sujetos
se olviden de que estan en un experimento y no deben saberse observados.

Interferencia de tratamientos multiples

Si se aplican varios tratamientos a un grupo experimental con el fin de conocer sus efectos por
separado y en conjunto, incluso si los tratamientos no son de efecto reversible, es decir, que sus
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efectos no pueden desaparecer facilmente, las conclusiones solamente podran hacerse extensi-
vas a pacientes que experimenten la misma secuencia de tratamientos.

Imposibilidad de replicar los tratamientos

Es conveniente tener grupos lo mas parecidos posible a la mayoria de las personas en quienes
se desea generalizar, y repetir el experimento varias veces con diferentes grupos. También debe
tratarse de que el contexto experimental sea lo mas similar posible al contexto que se pretende
generalizar.

Descripciones insuficientes del tratamiento experimental

Puede suceder que los procedimientos experimentales no se describan suficientemente al re-
portar los resultados, por lo que si otro investigador requiere reproducirlos, no le sera posible.

Efectos de novedad e interrupcion

Un tratamiento nuevo en pacientes puede presentar resultados positivos por el simple hecho
de manejarlo como nuevo, o tener resultados negativos por interferir con las actividades coti-
dianas de los pacientes.

El experimentador

Puede presentarse el caso de que un tratamiento solamente tenga efecto cuando lo aplica de-
terminado experimentador.

Contextos de los experimentos

Se han distinguido dos contextos donde puede tomar lugar un disefio experimental: laborato-
rio y campo. El experimento de laboratorio es definido por Kerlimger y Lee como “un estudio
de investigacion en el que la variancia [efecto] de todas o casi todas las variables independientes
que pueden influir y que no pertenecen al problema inmediato de la investigacion se mantienen
reducidas [reducido el efecto] en un minimo”. Estos autores también definen al experimento
de campo como “un estudio de investigacidén en una situacion realista en la que una o mas
variables independientes son manipuladas por el experimentador en condiciones tan cuidado-
samente controladas como lo permite la situacién”.

La diferencia esencial entre ambos contextos es la “realidad” con que se llevan a cabo los
experimentos, el grado en que el ambiente es natural para los sujetos.

Los experimentos de laboratorio generalmente logran un control més riguroso que los
experimentos de campo, pero antes estos Ultimos suelen tener mayor validez externa. Ambos
tipos de experimento son deseables, aunque algunos autores han acusado a los experimentos
de laboratorio de “artificialidad”, de tener poca validez externa; no obstante, los objetivos pri-
marios de un experimento verdadero son descubrir relaciones (efectos) en condiciones “puras”
y no contaminadas, probar predicciones de feorias y refinar teorias e hipotesis.

Tipos de experimentos

Se proponen los siguientes tipos de experimentos:
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1. Disefo con pospruebas tinicamente y grupo de control

Este disefio incluye dos grupos, uno recibe el tratamiento experimental y el otro no (grupo
de control). Es decir, la manipulacion de la variable independiente alcanza so6lo dos niveles:
presencia y ausencia. Los sujetos se asignan a los grupos de manera aleatoria, y después de
concluir el periodo experimental, a ambos grupos se les administra una mediciéon sobre la
variable dependiente en estudio.

En este disefo, la unica diferencia entre los grupos debe ser la presencia-ausencia de la
variable independiente.

La prueba estadistica que suele utilizarse en este diseflo para comparar a los grupos es la
prueba ¢ para grupos correlacionados, al nivel de medicion por intervalos.

El disefio unicamente con posprueba y grupo de control puede extenderse para incluir mas
de dos grupos; se usan dos o mas tratamientos experimentales, ademas del grupo de control.

Si se carece de grupo de control, el disefio puede llamarse “disefio con grupos aleatoriza-
dos y posprueba unicamente”.

En el disefio unicamente con posprueba y grupo de control, asi como en sus posibles va-
riaciones y extensiones, se logran controlar todas las fuentes de invalidacion interna.

2. Disefio con preprueba-posprueba y grupo de control

Este disefio incorpora la administraciéon de prepruebas a los grupos que componen el experi-
mento. Los sujetos se asignan al azar a los grupos, y después a éstos se les administra simulta-
neamente la preprueba: un grupo recibe el tratamiento experimental y otro no (es el grupo de
control); finalmente, se les administra, también simultaneamente, una posprueba.

La adicién de la preprueba ofrece dos ventajas: primera, las puntuaciones de las preprue-
bas pueden usarse para fines de control en el experimento, al compararse las prepruebas de los
grupos se puede evaluar qué tan adecuada fue la aleatorizacion. La segunda ventaja reside en
que se puede analizar el puntaje ganancia de cada grupo (la diferencia entre la preprueba y la
posprueba).

El disefio controla todas las fuentes de invalidacion interna por las mismas razones que
se argumentaron en el disefio anterior (disefio con posprueba unicamente y grupo de control).
Lo que influye en un grupo debera influir de la misma manera en el otro, para mantener la
equivalencia de los grupos.

Cuasiexperimentos

Los disefios cuasiexperimentales son una derivacion de los estudios experimentales, en los que
la asignacion de los sujetos no es al azar; sin embargo, el investigador manipula el factor de
exposicion.

El método cuasiexperimental es particularmente 1til para estudiar problemas en los que
las condiciones no permiten tener un control total, porque se emplean grupos que ya estaban
formados; es decir, son grupos intactos.

En éstos también se manipula deliberadamente al menos una variable independiente para
ver su efecto y relacion con una o mas variables dependientes, y sélo difieren de los experimen-
tos “verdaderos” en el grado de seguridad y confiabilidad que se tiene sobre la equivalencia
inicial de los grupos.
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Los cuasiexperimentos se utilizan cuando no es posible realizar la seleccion aleatoria de
los sujetos que participaran en el estudio.

Algunas de las técnicas mediante las cuales se puede recopilar informacién en un estudio
cuasiexperimental son las pruebas estandarizadas, las entrevistas, las observaciones, etc. Es re-
comendabile el uso de la preprueba, con el objetivo de valorar la equivalencia entre los grupos.

Tipos de disefios cuasiexperimentales

e Experimentos naturales. Se realizan en una poblacion determinada sin que haya de por
medio ninguna intervencion, la cual se puede dar en forma natural o circunstancial y,
posteriormente, se evalua la presencia de la enfermedad con el fin de evaluar el efecto de
la intervencion no intencionada.

e Estudios con controles historicos. En este tipo se compara un grupo de pacientes que recibe
un tratamiento con otro grupo que fue tratado con otro tipo de intervencion.

e Estudios posintervencion. Permiten evaluar una intervencion. En este tipo de estudios se
efectuan observaciones posteriores a la medida de intervencién y no se dispone de infor-
macioéon previa.

e Estudios antes-después. Se realiza una medicidon antes de la intervencidon y otra después.
Puede tener un grupo de comparacion en el que no se realice ninguna intervencion y que
se evaluara por igual antes y después, lo cual permite medir variables externas que modifi-
quen el efecto esperado por razones diferentes a la intervencion realizada.

El analisis de los datos obtenidos por un disefio cuasiexperimental emplea diversas estrate-
gias estadisticas, como son la prueba ¢, el analisis de varianza, el analisis de covarianza, etcétera.

Ventajas del disefio cuasiexperimental

Se pueden realizar en pequefos grupos, lo que los hace mas economicos, por lo que aumenta
su factibilidad.

Problemas de los disefos cuasiexperimentales

Se utilizan cuando no es posible asignar los sujetos en forma aleatoria a los grupos que recibi-
ran los tratamientos experimentales. La falta de aleatorizacion introduce posibles problemas
de validez interna y externa. Estos disenos deben luchar “con la seleccion como fuente posi-
ble de interpretacion equivocada, lo mismo que con otros factores”.

Debido a los problemas potenciales de validez interna, en estos disefios el investigador
debe intentar establecer la semejanza entre los grupos.

Otra vision

Una propuesta interesante es la de Campbell y Stanley, quienes clasifican los disenos de inves-
tigacion en experimentos verdaderos, cuasiexperimentos y preexperimentos. Para explicar los
anteriores disefios se utilizaran las siguientes abreviaturas:

A: asignacidn aleatoria de las unidades de analisis a los grupos testigo y experimental.
P: apareamiento aleatorio.
G: grupo.
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GE: grupo experimental.
GC: grupo testigo o control.
X: tratamiento experimental.
-: ausencia de tratamiento experimental.
Ol: preprueba o medicion previa al tratamiento experimental.
02: posprueba o medicidon posterior al tratamiento experimental.

1. Diseflos experimentales verdaderos

Este tipo de disefio se caracteriza por ejercer un estricto control sobre el experimento por
medio del establecimiento de grupos de comparacion, a fin de manipular la variable indepen-
diente; la equivalencia de los grupos se establece por medio de la asignacidn aleatoria de las
unidades de analisis.

En los disenos experimentales es posible manipular las variables independientes y en la
medicion de las variables estudiadas puede utilizarse solo la posprueba o la modalidad de
preprueba-posprueba. La utilizacion de la posprueba tiene como propodsito determinar la pre-
sencia o ausencia de efectos experimentales. Esquematicamente, los disefios experimentales
tienen la siguiente estructura:

Disefno experimental con posprueba y grupo control

A GE X 02
A GC - 02

Diseno experimental con preprueba-posprueba y grupo control

A Ol X 02
A Ol - 02

En las estructuras anteriores de disefios experimentales la asignacion aleatoria (A) de las
unidades de analisis sirve como medio de control de las diferencias entre los grupos. En lugar de
utilizar A es posible asignar las unidades de analisis por apareamiento aleatorio (P) para lograr
el mismo objetivo. Las ventajas y desventajas de los disefios experimentales verdaderos son las
siguientes:

Ventajas

1) La asignacion aleatoria de las unidades de analisis a los grupos experimental y control
permite controlar la validez interna del experimento.

2) Las posibles diferencias que manifiesten en los grupos son producto de la casualidad.

3) La utilizacion de la preprueba permite cuantificar el cambio inducido por el tratamiento
experimental.

4) La asignacion por apareamiento aleatorio permite controlar las diferencias entre las uni-
dades de analisis.

Desventajas

1) La validez interna pudiera ser afectada por la preprueba.
2) El pareamiento aleatorio es util cuando se trabaja un experimento en el que los grupos es-
tan integrados por 12 o 14 unidades de analisis, es decir, es aplicable en grupos pequefios.
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Disefos de Solomon

Por medio de la mezcla de los dos anteriores tipos de disefios experimentales, Solomon pro-
pone disefios con tres y cuatro grupos, que son una extension de los disefios experimentales
de dos grupos. Es posible verificar los posibles efectos de la preprueba sobre la posprueba y
controlar las fuentes de invalidacién interna. Los disefios de Solomon tienen la siguiente es-
tructura:

Diseno de tres grupos de Solomon

A GE Ol X 02
A GC Ol - 02
A GC - X 02

Disefo de cuatro grupos de Solomon
A GE Ol X 02 (disefio 3.4)

A GC O1 - 02
A GC - X 02
A GC--02

2. Cuasiexperimentos

Los cuasiexperimentos poseen aparentemente todas las caracteristicas de los experimentos
verdaderos. La principal diferencia con éstos estriba en la imposibilidad de asignar aleatoria-
mente los sujetos a las condiciones experimentales. Comparten con los experimentos de campo
su ejecucion en ambientes naturales, lo cual les otorga un escaso control. Podrian calificarse
de adaptaciones mas o menos ingeniosas de los experimentos verdaderos, con el objetivo de
separar los efectos debidos a la intervencidon de aquellos provocados por las variables no con-
troladas. Su caracteristica esencial es la utilizacion de la ldgica experimental llevada al campo
de la intervencion social.

3. Disefos preexperimentales
Disefo pretest-postest de un solo grupo

Este disefio es referenciado por diversos autores como Ato, 1995; Cook y Campbell, 1979;
Cook, Campbell y Perachio, 1990; Gomez Jacinto y Hombrados, 1988. Este disefio consta de
un solo grupo (Y) sobre el que se ha realizado una observacion antes (Y ) y otra después (Y,)
de la intervencion (X). Como sélo existe un grupo de sujetos, no hay asignacion (NE). (Vea el
siguiente cuadro.)

Uno NE Y X Y,

Este diseno es de caracter intrasujeto y su limitacion fundamental estriba en la carencia de
grupo control (GC), lo que imposibilita el establecimiento de argumentos de causalidad acerca
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del tratamiento (X). Las amenazas a la validez interna de este disefio son las caracteristicas de
una comparacion intrasujeto: historia (los sucesos que han ocurrido entre la medicion pre y la
pos), la regresion estadistica (efectos techo o suelo) o la maduracion.

En una seleccion autonémica de hockey sobre patines infantil, el psicélogo ha disefia-
do un plan de intervencion; una de las facetas de esta intervencion esta relacionada con la
atencion-concentracion. En el hockey sobre patines uno de los factores fundamentales a nivel
psicoldgico es la atencion-concentracion, debido a la rapidez con la que se realizan todos los
movimientos y al disefio de la bola (pequena y negra) que se mueve igualmente a gran velo-
cidad. Para llevar a cabo la intervencion en atencién-concentracion se utilizara una rejilla
informatizada con nimeros (Hernandez Mendo y Ramos, 1996) que permite la aleatorizacion
de la estructura y la medida de los tiempos parciales a cada nimero, asi como los temporales.
Con esta rejilla se tomaran las medidas pre y pos. El tratamiento consistira en la realizacion
de tres tipos de ejercicio: a) realizacion diaria de la rejilla aleatorizada en papel; b) ejercitacion
con un modrian informatizado (Hernandez Mendo y Ramos, 2000), y ¢) ejercicio de tiro a
puerta de la pelota con el stick, en el que el jugador después de hacer un slalom de 20 m debe
fijarse en una sefial —en cartulina de unos 30 cm— que aparece detras de la porteria; verde indica
que debe disparar a la derecha y rojo, a la izquierda, y que responde a un programa aleatorio
previamente fijado.

El diagrama de la intervencidn podria ser el siguiente:

Seleccién infantil NE Y, X Y,
de hockey sobre Rejilla informa-  a) Rejilla aleatorizada Rejilla
patines. tizada. en papel. informati-
b) Modrian informati- zada.
zado.
) Ejercicio de tiro a
puerta.

Disefio de grupos no equivalentes sin pretest

Este tipo de disefios (Ato, 1995; Cook y Campbell, 1979; Cook, Campbell y Peracchio, 1990;
Gomez Jacinto y Hombrados, 1988) cuentan con dos grupos, uno experimental y otro control
no equivalente. La asignacion es no aleatoria, lo que significa que el investigador no ha podido
cumplir el requisito de la aleatorizacidon y garantizar con ello la equivalencia de ambos grupos.
Como su nombre indica, ninguno de los grupos ha tenido una medicién previa a la intro-
duccioén de la variable independiente.
El diagrama seria:

Experimental (GE) NA X Y

Control (GC) NA Y
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Este disefio también se ha denominado investigacion ex-pos-facto. La diferencia entre este
disefio y el disefio experimental sencillo con dos condiciones estriba en que este ultimo utiliza
una variable de asignacion aleatoria.

Este disefio tiene un caracter intersujeto. Las limitaciones de este disefio radican en la au-
sencia de asignacion aleatoria y la carencia de medida pretest que impiden la utilizacion de pro-
cedimientos de ajuste estadistico. En consecuencia, presentan amenazas a la validez interna, las
mismas de las comparaciones intersujeto que imposibilitan la inferencia causal, especialmente
la seleccion.

En este disefio la ausencia de medida pretest suele compensarse utilizando algin tipo de
medida previa, de archivos existentes o de los propios sujetos, por alguno de los procedimien-
tos siguientes (Ato, 1995; Cook, Campbell y Peracchio, 1990).

1) Con pretest retrospectivos.

2) Formando los grupos control y experimental a posteriori por emparejamiento.

3) Utilizando variables delegadas (proxy variables), que son variables que sustituyen a las
originales y correlacionan con el postest dentro de cada uno de los grupos, pero no se
miden en la misma escala.

El ejemplo que transcribimos esta inspirado del propuesto por Gémez Jacinto y Hom-
brados en 1988, y se trata de un supuesto. El programa se denomina “Programa de educacion
para la salud a través del ejercicio fisico”, que tiene como objetivo mejorar la salud a través de
implantar habitos de higiene promovidos por la practica regular de actividades fisico-depor-
tivas. Este programa se llevo a cabo en una poblacion escolar de un distrito de Madrid. En el
programa de educacion para la salud participaron 557 nifios, distribuidos segun colegios, en
un grupo experimental que recibid la accion del “Programa de educacion para la salud a través
del ejercicio fisico”, y en un grupo control que no recibié ningun tratamiento. La medicion
postest consistid en dos indices higiénico/deportivo, extraido mediante el nimero de horas de
actividad fisica y un indicador ponderado de higiene sobre escalas de apreciacion de padres y
profesores. El otro indice se construia a partir de parametros como nimero de visitas al mé-
dico, consumo de medicamentos y faltas de asistencias por enfermedad. El plan que se siguié
podria representarse de la siguiente forma:

Experimental (GE) NA X (educacion Y, (indice higiénico / deportivo
para la salud)  /sanitario)

Y, (indice higiénico / deportivo

/ sanitario)

Control (GC) NA -

Los resultados de este programa sefialaron que existen diferencias a favor de los sujetos
que recibieron el “Programa de educacion para la salud a través del ejercicio fisico”; pero la
falta de igualdad previa de ambos grupos plantea la hipotesis rival de que haya sido el método
de selecciodn el responsable de las diferencias encontradas en el postest.
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Disenos de grupo control no equivalente

Este tipo de disefios ha sido muy utilizado en la investigacion social y son facilmente inter-
pretables (Cook y Campbell, 1979). Para la construccién del disefio se utilizan uno o varios
grupos en los que se les manipula la variable independiente (la intervencion o tratamiento) y de
uno o varios grupos de control (que no reciben la intervencion o tratamiento). En unos u otros
grupos se realizan medidas pre y postratamiento. El ejemplo esquematico seria el siguiente:

Grupos Asignacion Secuencia de registro

I R

Experimental (GE) NA Ye, X Ye,

Control (GC) NA Y - Yo

Cook y Campbell resefian hasta ocho disefios. En este capitulo solamente comentamos

los anteriores.
Finalmente, el tipo de disefio dependera de los intereses del investigador, de lo que mas
convenga a sus objetivos y de las condiciones en que se encuentre para realizar su investigacion.
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la investigacion
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BERNARDO BRIONES AGUIRRE

Introduccion

La epidemiologia surgio para el estudio de las epidemias en las enfermedades infecciosas —de
ahi su nombre— y fue de gran utilidad para la identificacion de sus causas. En el siglo xx los
estudios epidemiologicos se extendieron a las enfermedades no infecciosas, y en el analisis de
estos estudios se empled el método epidemioldgico, valiéndose principalmente de la demogra-
fia y la estadistica.

La epidemiologia es la disciplina cientifica que estudia la distribucion, la frecuencia, los
determinantes, las asociaciones y las predicciones de los factores relacionados con la salud y
enfermedad en poblaciones humanas, y ocupa un lugar especial en la interseccion entre las
ciencias biomédicas y las ciencias sociales; aplica los métodos y principios de estas ciencias al
estudio de la salud y la enfermedad en poblaciones humanas, tomando en cuenta la tempora-
lidad (evolucion en el tiempo).

Se la considera una ciencia basica de la medicina preventiva y una fuente de informacion
para la salud publica en la elaboracion de programas. Esta disciplina estudia, sobre todo, la
relacion causa-efecto. Sabemos que las enfermedades no se producen de forma aleatoria, y
que tienen causas o factores de riesgo, las cuales pueden ser bioldgicas, psicoldgicas, sociales,
culturales, econdmicas y ambientales, la mayoria de las cuales son evitables; por esto, mientras
mejor se conozcan las causas de las enfermedades, mas posibilidades habra de prevenirlas. En
este sentido, la metodologia epidemiologica ha sido crucial para identificar numerosos factores
etiologicos que, a su vez, han justificado la formulacién de politicas sanitarias encaminadas a
la prevencion de enfermedades, lesiones y muertes prematuras.

La investigacion epidemiologica se basa en las funciones de la epidemiologia, las cuales
contribuyen a:

121
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1) Identificar los problemas de salud importantes de una comunidad.
2) Describir la historia natural de una enfermedad.
3) Descubrir los factores que aumentan el riesgo de contraer una enfermedad (su etiologia).
4) Aclarar los posibles mecanismos y formas de transmision de una enfermedad.
5) Predecir las tendencias de una enfermedad.
6) Determinar si la enfermedad o problema de salud es prevenible o controlable.
7) Determinar la estrategia de intervencidn (prevencion o control) adecuada.
8) Probar la eficacia de las estrategias de intervencion.
9) Cuantificar el beneficio conseguido al aplicar las estrategias de intervencion sobre la po-
blacion.
10) Evaluar los programas de intervencion.
11) La medicina moderna, especialmente la mal llamada medicina basada en la evidencia
(medicina factual o medicina basada en estudios cientificos), estd basada en el método
epidemiologico.

Conceptualmente, el método epidemioldgico no es otra cosa que el método cientifico apli-
cado al campo de la epidemiologia, para el estudio de la frecuencia, la distribucion y los facto-
res responsables de la enfermedad en poblaciones humanas.

El padre del método epidemioldgico es John Snow, el precursor de la investigacion epide-
mioldgica contemporanea. En 1948 inici6 su investigacion sobre el cdlera estableciendo varias
hipétesis, las cuales rechazo, y por ultimo formulé la hipétesis de la transmision del colera por
el agua, que demostro confeccionando un mapa de Londres, donde un reciente brote epidémi-
co ocurrido en 1854 habia causado la muerte de mas de 500 personas en un periodo de 10 dias.
Snow marcé en el mapa los hogares de los que habian fallecido, y la distribucién mostraba
que todos los decesos habian ocurrido en el area de Golden Square. La diferencia clave entre
este distrito y el resto de la ciudad era el origen del agua potable. La compaiiia privada que
suministraba agua al vecindario de Golden Square la extraia de una seccioén del Tamesis espe-
cialmente contaminada. Cuando el agua comenz6 a extraerse rio arriba, de una zona menos
contaminada, cedi6 la epidemia de colera.

Se puede decir que Girolamo Fracastoro (Verona, 1487-1573) ya habia sentado algunas
bases para los estudios epidemioldgicos, en sus obras De sympathia et antipathia rerum (Sobre
la simpatia y la antipatia de las cosas)y De contagione et contagiosis morbis, et eorum curatione
(Sobre el contagio y las enfermedades contagiosas y su curacion), ambas publicadas en Venecia
en 1546, donde expone sucintamente sus ideas sobre el contagio y las enfermedades transmi-
sibles.

Como ya se menciond, el método epidemioldgico es el método cientifico aplicado a los pro-
blemas de la salud y enfermedades de la poblacion. El abordaje de estos problemas se basa en:

e El tema de interés es el equilibrio entre salud-enfermedad.

e La investigacion de las causas se centra en la presentaciéon en un grupo y su propagacion.

e La intervencion comprende medidas preventivas y de control en grupos de individuos.

e La verificacion de los resultados se realiza analizando el impacto en las intervenciones a
escala poblacional.

e Se retroalimenta a partir de la medicion del impacto.

Aligual que en el método cientifico, en el epidemioldgico el camino hacia la verdad impli-
ca una secuencia de pasos que pueden ser planteados de la siguiente forma (vea la figura 14.1):



1)

2)
3)
4)
5)

6)
7)
8)

Observacion de un hecho.
a) Planteamiento de un problema.

b) Clarificacion o enfoque del problema.

Pregunta cientifica.
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Elaboracion del marco de referencia (fuentes secundarias, analisis bibliografico).
Elaboracion de hipotesis tentativa que trate de explicarlo.

Verificacion de la hipodtesis.

a) Plan de investigacion (disefo, fuentes primarias).

Analisis de resultados.
Conclusiones.
Aplicaciones practicas.

Légica deductiva

Formulacién de hipétesis

Las hipodtesis tienen
consecuencias contrastables
de forma empirica frente
a los datos

Plan de investigacion
Plan de analisis de datos

Recoleccién y organizacion
de los datos
Tabulacion

Tratamiento estadistico
Modelos matemdticos

Estimacion de medidas
de efecto (riesgo), contraste
de hipétesis

Modificacion de
hipétesis

Recomendaciones de
salud publica

Induccién:
interpretacion y
generalizacién de
resultados

Figura 14.1 Solucion de problemas sobre las etapas del método epidemioldgico

(ciclo de estudios epidemioldgicos).
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Sin embargo, no todo estudio epidemioldgico abarcara la totalidad de los pasos. Asi, por
ejemplo, en los estudios descriptivos la actividad desarrollada mas usualmente por los epi-
demiologos esta circunscrita a la observacion de los hechos, sin llegar a la comprobacion de
hipoétesis causales.

El método epidemioldgico se aplica en las cuatro areas de la epidemiologia:

Epidemiologia descriptiva (estudios descriptivos). es la rama de la epidemiologia que describe
el fenomeno epidemioldgico en términos de caracteristicas de tiempo, lugar y persona.

e Tiempo: la descripcidn, dependiendo de la enfermedad, se puede realizar en periodos cor-
tos (estudios de brote); periodos largos (variaciones ciclicas o estacionales), y periodos
muy largos (variaciones seculares, tendencias).

e Lugar: la descripcion es planteada en términos de caracteristicas del lugar donde ocurrie-
ron los hechos; en una empresa, por areas de trabajo, en una ciudad, por colonias, zonas;
en un estado, por jurisdicciones, zonas urbanas-rurales; en un pais, por estados o por
zonas norte, sur, centro, y a escala mundial, por paises o continentes.

e Persona: la descripcion se basa en las caracteristicas de las personas afectadas y pueden
ser: bioldgicas: edad, sexo, raza, estado nutricional, inmunoloégico, hereditario; socia-
les: estado civil, religion, estilos de vida; culturales: grado de escolaridad, costumbres
y creencias; economicas: ocupacion, nivel socioeconémico, ingresos per cdpita o fami-
liares.

Ejemplo: Snow describi6 la historia del célera en Londres (epidemias de 1832, 1849, 1853
y 1854) y los nueve abastecimientos de agua de la ciudad en 1849, su captaciéon y grado de
contaminacién, de modo que senal6 que los mas contaminados tenian su captacion en el bajo
Tamesis y distribuian el agua en distritos al sur del rio (compaiiias Southwark y Vauxhall, y
Lambeth). Orden¢ los 38 distritos de Londres en relacion con la mortalidad por colera y ob-
servo que los nueve distritos abastecidos por las dos compaiiias anteriores presentaban tasas
de mortalidad mas altas que cualquier otro distrito (descripcion en tiempo y lugar). También
clasifico a las personas enfermas por edad y sexo (descripcion por persona).

En 1853, la compania Lambeth traslado su captacion de agua rio arriba, fuera de la zona
contaminada por la descarga de las alcantarillas. Southwark y Vauxhall permanecié con la
misma captacion.

La cuantificacion de la frecuencia y distribucion del fendmeno se realiza mediante medi-
das de resumen (tendencia central y dispersion) y medidas de frecuencia (tasas de incidencia,
prevalencia y mortalidad, razones y proporciones), y como resultado se obtiene la formulacion
de hipétesis causales.

La elaboracion de hipétesis serd un proceso que incluird el analisis de la informacion reco-
lectada y su comparacion con situaciones andlogas a los efectos de explicar los hechos segun el
conocimiento cientifico existente.

A continuacion se expone un ejemplo de planteamiento de la hipotesis: la frecuencia del
colera esta relacionada con el suministro del agua de bebida. La compania Southwark y Vaux-
hall captaba el agua de la seccion del Tamesis mas contaminada. La compafiia Lambeth la
captaba mas arriba de ese punto. Por lo tanto, las personas que bebian agua suministrada por
Southwark y Vauxhall tenian un mayor riesgo.

Una vez establecida la hipotesis surge la necesidad de su verificacion para su aceptacion,
rechazo o modificacién, que da paso a la llamada epidemiologia analitica.
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La epidemiologia analitica (estudios analiticos) busca, mediante la observacion o la experimen-
tacion, establecer posibles relaciones causales entre “factores” a los que se exponen personas
y poblaciones, y las enfermedades que presentan. La epidemiologia analitica disefa estudios
para examinar asociaciones entre una enfermedad y determinados factores. Asi, si existe una
asociacion, trata de demostrar si es una asociacion causal. Los tipos comunes de estudio son
de cohortes y de casos y controles.

El método epidemioldgico analitico se inicia con la verificacion de la hipotesis plantea-
da. Los métodos estadisticos para la verificacion de hipdtesis causales en epidemiologia son
los empleados en la evaluacion del riesgo: riesgo absoluto, riesgo relativo y riesgo atribuible;
éstos constituyen el enfoque de riesgo, metodologia que se utiliza para medir la necesidad de
atencion por parte de grupos especificos (identificar la causa, prioridades de salud, grupos
vulnerables y determinar estrategias de intervencion).

Ejemplo: como no se disponia de datos, se requirio investigacion especial acerca de cual de
las companias suministraba agua a cada una de las casas en el area afectada por el colera entre
el 4 de julio y el 26 de agosto de 1854 (objetivo).

Al sur del Tamesis existia un area que era abastecida por las dos companias, condicion
que era la unica diferencia importante, posiblemente relacionada con el colera en la poblacion.

Poblacion de estudio: nimero de casas donde el agua se suministraba por Southwark y
Vauxhall.

Grupo control: numero de casas donde el agua era suministrada por Lambeth.

Unidad de medida: fallecido por colera.

Fuentes de datos: oficina de registro general (muertos y domicilio) y encuesta personal
(compaiia que suministraba agua en cada casa).

Resultado: tal como se observo, la poblacion de las casas que tomaban agua contaminada
tenia una tasa de mortalidad por colera nueve veces superior al de las casas abastecidas por la
compailia Southwark y Vauxhall.

En algunos casos es necesaria la introduccion o supresion deliberada de la causa presun-
tiva (manipulacion por parte del investigador de alguna de las variables bajo estudio), para
observar la subsiguiente aparicion o ausencia del efecto; esto es lo que se conoce como epide-
miologia experimental.

La epidemiologia experimental (estudios experimentales) busca, mediante el control de las con-
diciones del grupo a estudiar, sacar conclusiones mas complejas que con la mera observacion no
son deducibles. Se basa en el control de los sujetos de estudio y en la aleatorizacion de la distri-
bucion de los individuos en dos grupos, un grupo experimental y un grupo control. Se ocupa de
realizar estudios en animales de laboratorio y estudios experimentales con poblaciones humanas.

Es un proceso investigativo mucho mas limitado, por razones éticas, en el campo médico
(riesgo de producir un efecto indeseable) y de costos. Son, sin embargo, necesarios en ciertas
etapas.

Por ejemplo: en el desarrollo de vacunas o medicamentos (y en los cuales el proceso ex-
perimental se efectua en la medida de lo posible en animales); para comprobar la efectividad
de medidas de control de enfermedades (que requieren de la seleccion de un area piloto donde
instrumentar las técnicas de control y de un area testigo de similares caracteristicas y en la cual
estas medidas no seran aplicadas), o los ensayos de fluoraciéon de aguas para consumo (factor
artificial introducido por el investigador en una poblacion) efectuados para determinar su



126 Metodologia de la investigacion en epidemiologia

impacto en la prevencion de la caries dental (en comparacion con una poblacion con agua no
fluorada).

En la actualidad se ha incorporado una cuarta area que tiene especial interés, por los
cambios ambientales a escala mundial.

La ecoepidemiologia busca, mediante herramientas ecologicas, estudiar integralmente
como interactiian los factores ambientales con las personas y poblaciones en los medios que
los rodean y como ello puede influir en la evolucidon de enfermedades que se producen como
consecuencia de dicha interaccion.

Es una nueva disciplina que emerge en la interfase entre la ecologia y la epidemiologia, y
tiene como objeto estudiar el impacto de las alteraciones en el medio ambiente, incluyendo los
seres vivos que alli se encuentran, sobre la salud de los seres humanos. También llamada epi-
demiologia de los paisajes, esta nueva disciplina pretende ser una herramienta de gran utilidad
para entender en forma integral los problemas complejos que representan las enfermedades,
principalmente infectocontagiosas y tropicales.

Frente a estos problemas, el estudio del paisaje cumple un papel fundamental para enten-
der el potencial de riesgo de transmision de diversas enfermedades en el entorno del habitat de
los seres humanos, los elementos de paisaje como la vegetacion, las condiciones topograficas,
la presencia de lagunas, rios, quebradas y colecciones de agua en general, son importantes
por representar los lugares donde los vectores y reservorios de diversas enfermedades pueden
habitar, desarrollarse y transmitir multiples agentes infecciosos.

En este ambiente, el ser humano también es generador de condiciones que les son propi-
cias a los vectores y reservorios, al alterar el entorno o modificarlo por adicién o sustraccion
de ciertos elementos como: depdsitos de basura, construccion de viviendas, deforestacion, o
uso de terreno para agricultura y ganaderia, entre otros. Un ejemplo de este tipo de estudios
son los de la enfermedad de Chagas y el dengue, en los cuales se estudia tanto el primer am-
biente (la vivienda, donde es importante la construccion, los depdsitos de agua, basura, etc.)
y el ambiente externo.

Conclusion

Como se menciona en parrafos anteriores, la epidemiologia se basa en el método cientifico
para la obtencidon de conocimientos, a través de los estudios epidemioldgicos.

De esta manera, para llegar a este nuevo conocimiento se siguen los pasos del método
aplicado a los estudios epidemioldgicos:

1) Laidentificacion de un problema de salud, mediante la observacion en poblaciones, echan-
do mano de la creatividad y la experiencia, pero sin dejar de ser objetivos y racionales.

2) Obtencion de los datos disponibles sobre éste, a través de fuentes secundarias como son
los censos, o los datos demograficos o epidemiologicos.

3) Formulaciéon de una o varias hipotesis, una serie de consecuencias contrastables mediante
experimentacion o la observacion para la contrastacion con otros casos similares; en el
caso de la epidemiologia, esta es la técnica mas empleada.

4) Recoleccion de datos (fuentes primarias), el disefio de la investigacion; en estudios epi-
demiolodgicos hay que tomar en cuenta la factibilidad para la realizacion de encuestas y
entrevistas por el tamafio de la muestra.

5) Por ultimo, el analisis estadistico:
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a) Dependiendo del area puede aplicarse la estadistica descriptiva (estudios descriptivos o
ecologicos) o la estadistica analitica (epidemiologia analitica, experimental o ecoepide-
miologia), que permite obtener medidas de asociacion (odds ratio, riesgo relativo, razon
de tasas), medidas de efecto (riesgo atribuible) y medidas de impacto (fraccion etiologi-
ca o riesgo atribuible proporcional), tanto en los expuestos como a escala poblacional.

b) Los resultados de la epidemiologia descriptiva permiten encontrar asociaciones que
derivan en hipotesis causales. De los estudios analiticos identificamos factores de ries-
go (causales).

¢) Por ultimo, la investigacion epidemiologica debe servir para realizar recomendaciones
de salud publica (elaboracion de politicas en salud), asi como para generar nuevas
hipotesis de investigacion y para tener una medicina preventiva mas efectiva.

La investigacion epidemiolodgica, a diferencia de la basica y de la eminentemente social,
fusiona la metodologia de ambas para el logro de su objetivo, lo que queda claro cuando se es-
tudian los factores causantes de la enfermedad, desde el punto de vista epidemiologico: agente,
huésped y ambiente (triada epidemiologica); la interaccion de estos tres factores determina la
aparicion de la enfermedad, al producirse un desequilibrio entre ellos y, por lo tanto, este tipo
de estudios revisan de manera integral tanto los factores bioldgicos como los sociales, identifi-
cando las asociaciones entre ellos y la enfermedad (figura 14.2).
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Figura 14.2 Interaccion de los factores responsables de la
enfermedad: agente (A), huésped (H) y ambiente (M).
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Introduccion

La investigacion cientifica, como un medio de avance en los conocimientos de cualquier area,
es un quehacer muy importante para el profesional del area de la salud, y es por medio del
informe de la misma que el investigador puede hacer un balance de sus logros, de sus esfuerzos
y, ademas, puede transmitir sus experiencias y someterlas a juicio de pares a través de su publi-
cacion en revistas cientificas o en congresos nacionales, o internacionales.

La investigacion cientifica y la comunicacion de sus resultados son un ejercicio de vital
importancia para todos los profesionales de la salud en su quehacer cotidiano. Sin embargo,
no resulta una practica habitual, ya que con frecuencia se prefiere continuar con las investiga-
ciones en lugar de publicar los resultados.

La investigacion cientifica es un poderoso instrumento no sélo para producir conocimien-
tos, sino también para cuestionar lo que se conoce y, sobre todo, para transformar la realidad.
El papel decisivo de la investigacion cientifica, en el area de la salud, radica justamente en
su poder para integrar y transformar cualitativamente la docencia y la asistencia, porque va
proporcionando, entre otras cosas, mejores métodos diagndsticos, mejores tratamientos y la
informacion epidemioldgica de las poblaciones, y con todos estos elementos se puede brindar
una mejor atencion a la salud.

El diseno o proyecto de investigacion es un elemento importante dentro de la etapa de
concepcion y planificacion; se trata de un documento que elabora el investigador y cumple una
funcion de guia orientadora para desarrollar con operatividad la investigacion. El disefno se
conceptualiza, como tal, cuando el investigador tiene la idea de qué va a investigar y por qué,
plasmando entonces la fundamentacion tedrica del problema cientifico que se va a solucionar,
y como, con qué y cuando realizara cada una de las tareas.
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Todo proceso de investigacion inicia con un buen protocolo en el cual se marca el camino a
seguir para alcanzar los objetivos deseados. Cuando se concluye la investigacion se debe prepa-
rar un informe final, cuya redaccion representa el resultado del largo proceso de investigacion.

Todas las experiencias, descubrimientos o nuevos conceptos aportados con el trabajo de
investigacion seran inutiles si no se sabe comunicarlos. La clave esta en realizar una buena
redaccion de los resultados. Redactar, en su sentido mas general, equivale a ordenar los pensa-
mientos utilizando la 16gica como instrumento. Una vez ordenados esos nuevos conocimientos
deben transmitirse (Baena Paz, 2002). Ninguin proyecto se considera completo hasta que se
prepara el informe de investigacion, incluso el estudio mas brillante tiene poco valor si no
se difunde a la comunidad cientifica.

El mejor medio de comunicacion es el lenguaje escrito y hara que los pensamientos, los
resultados de investigacion y las propuestas, contribuyan a construir el camino de la ciencia
(Baena Paz, 2002).

Formatos

Existen diversas propuestas de formato para realizar el informe final de una investigacion,
dependiendo del ambito donde se presente; sin embargo, los elementos que conforman los
criterios formales requeridos son comunes. Puede tratarse de la presentacion de una tesis de
licenciatura, de maestria, de doctorado, o bien de la publicacion de un articulo en una revista
cientifica; en este ultimo caso el comité editorial sefialara, en la seccion de indicaciones para
autores, los elementos que debera contener el articulo.

Un ejemplo de las sugerencias basicas del formato para la presentacion del informe puede
ser el siguiente:

1) El trabajo debe ser presentado con el mismo tipo de letra, por ejemplo: Times New Ro-
man, el tamano de la letra se sugiere que sea de 12 puntos, color negro y a doble espacio
entre lineas.

2) El papel a emplear debe de ser tamano carta, bond, base 20.

3) Los margenes del trabajo seran los siguientes:

e Parte superior, 4 cm.

e Parte inferior, 2.5 cm.
e Parte derecha, 2.5 cm.
e Parte izquierda, 4 cm.

4) Cada pagina se numera en la esquina superior derecha, con nimeros arabigos en el orden
correlativo correspondiente. El nimero debe aparecer al menos a 2.5 cm de la orilla dere-
cha de la pagina, en el espacio entre el borde superior del documento y la primera linea
del texto.

5) El indice y el resumen se enumeran en el orden i, ii... El cuerpo del trabajo se enumera
siguiendo el orden numérico acostumbrado (Pérez Oliva, 2005).

Elementos del informe final de la investigacién

En la presentacion del informe final de la investigacion se han establecido diversas propuestas
con respecto a los puntos que debe abordar; en la estructura se sugiere incluir los siguientes
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elementos comunes: portada, indice de contenidos, indice de tablas y figuras, resumen, cuerpo
del documento, que comprende introduccidén, marco teorico, método, resultados y discusion y,
por ultimo, conclusiones, bibliografia y apéndices (Comboni, et al., 1990; Matos, 2008; Mare-
ro, 2009; Méndez, et al., 2000; Hernandez Sampieri, et al., 2006).

Portada

La portada es la presentacion inicial del informe y debe contener los siguientes elementos:
titulo del trabajo, nombre del autor o autores, institucion, fecha y lugar. A continuacion, pue-
de presentarse una primera hoja con una dedicatoria y con los agradecimientos a los apoyos
econdmicos y técnicos.

Indice

Elindice debe contener los nombres de los capitulos y subcapitulos, temas y subtemas que son'y
forman parte de la totalidad de la investigacion; también suelen presentarse indices de tablas
y de figuras con las paginas donde estan estas contenidas.

Apareceran en orden numérico las distintas partes que componen el trabajo y el nombre
que se les dio a las mismas. Debe reflejar el plan de la obra, su orden de exposicion. El lector,
al consultar el indice, se pone en contacto con todo el contenido del escrito, lo cual facilita la
localizacion de los temas generales y especificos.

Una forma que se sugiere para el indice del trabajo de investigacion es la que recibe el
nombre de sistema general, en el que se utilizan nimeros romanos para identificar los capitu-
los; letras mayusculas para los temas, numeros arabigos para los subtemas y letras mindsculas
para las subdivisiones de éstos.

Resumen

Es la presentacion condensada del trabajo. Debe permitirle al lector que lleve una idea exacta
del contenido, y en general incluye justificacion, planteamiento del problema, objetivos, des-
cripcion breve de los métodos empleados, resultados mas relevantes y conclusiones mas im-
portantes. Los parrafos deben escribirse en pretérito, porque se refiere a un trabajo realizado.
Los parrafos del resumen no deben presentar ninguna informaciéon que no figure en el trabajo
o alguna referencia bibliografica.

El resumen debe brindar toda la informacion necesaria por si solo, sin necesidad del tra-
bajo, y el vocabulario debe ser claro y sencillo para cualquier lector. Deben omitirse las siglas y
abreviaturas poco conocidas, salvo una expresion larga o que se utilice varias veces.

Como es lo primero que leera cualquier persona, debe motivar e interesar al lector, ya que
muy a menudo se evalia el trabajo por lo que se lee en el resumen.

No debe exceder de las 150 palabras, si se trata de un resumen no estructurado, y de 250
si es estructurado (Committee of Medical Journal Editors) o de 320 palabras si se trata de una
tesis.

En él se detalla sintéticamente todo el contenido del informe de investigacion, planteando
las ideas centrales y el perfil del escrito; es decir, reducir a términos breves y precisos la idea
central de la investigacion realizada. Se presentan ejemplos de resumenes de un articulo de
revista cientifica y de una tesis.
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Elementos del cuerpo del documento

Introduccion

Esta debe suministrar suficiente informacién para que se puedan comprender y evaluar los
resultados del trabajo sin necesidad de consultar publicaciones anteriores del tema.

En este capitulo se exponen brevemente los antecedentes, el planteamiento del problema,
en el cual se consideran los objetivos perseguidos, la pregunta de investigacion y la justifica-
cién. En la introduccion también se consideran las definiciones conceptuales y operacionales
de las variables y la hipotesis.

Es el lugar adecuado para definir términos y abreviaturas especializadas. Se expone con
toda claridad la naturaleza y el alcance del problema investigado, indicando la metodologia
general de investigacion, y si se estima necesario es posible ofrecer los principales resultados de
la investigacién y las conclusiones principales sugeridas por éstos.

No puede constituir de ninguna forma un recuento histérico del tema; debe ser breve, sen-
cilla, contener una delimitacién adecuada del problema de estudio (objeto de estudio) tratado
mediante la integracion, sistematizacion y la organizacion de la revision bibliografica realizada.

En general, en la introduccion son esenciales la descripciéon muy breve de las caracteris-
ticas y naturaleza del problema, el conocimiento previo existente y su relacion con el conoci-
miento actual, el comportamiento en el tiempo, la importancia y necesidad de estudiarlo y la
factibilidad para hacerlo. En resumen, en la introduccién debe quedar clara la identificacion
del problema, ;jpor qué se estudia? y ;para qué se estudia?

Una manera de elaborarla simplificadamente consiste en conservar el disefio o proyecto e
incluirlo en el informe como su introduccion, poniendo los verbos en pretérito y, en el caso de
que se exija, la poblacién y muestra.

Marco teorico

Este capitulo presenta de manera sintetizada la fundamentacion cientifica del trabajo. Se in-
cluyen y comentan las teorias que se manejaron y los estudios previos relacionados con el
planteamiento del problema; se hace un sumario de los temas y hallazgos mas importantes en
el pasado, y se sefiala como el estudio amplié la literatura actual.

De acuerdo con Hernandez Sampieri (2006), el marco teorico tiene siete funciones prin-
cipales:

1) Ayuda a prevenir errores que se han cometido en otros estudios.

2) Orienta sobre como habra de realizarse el estudio. En efecto, al acudir a los antecedentes
se hace referencia a cdmo se ha tratado un problema especifico de investigacion: qué clases
de estudios se han efectuado, con qué tipo de participantes, como se han recolectado los
datos, en qué lugres se han llevado a cabo, qué disefios se han utilizado. Aun en el caso de
que se desechen los estudios previos, éstos orientaran sobre lo que se quiere y lo que no se
quiere para la investigacion.

3) Amplia el horizonte de estudios o guia al investigador para que se centre en su problema,
para evitar desviaciones del planteamiento original.

4) Documenta la necesidad de realizar el estudio.

5) Conduce al establecimiento de hipotesis o afirmaciones que mas tarde habran de someterse
a prueba en la realidad, o bien ayuda a no establecerlas por razones bien fundamentadas.
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6) Inspira nuevas lineas y areas de investigacion (Yurén Camarena, 2000).

7) Provee de un marco de referencias para interpretar los resultados del estudio. Aunque es
posible no estar de acuerdo con dicho marco o no utilizarlo para interpretar los resulta-
dos, es un punto de referencia.

El marco tedrico conceptual o referencial, como también se le conoce desde el punto de
vista cientifico, sirve de base para la investigacion y, por ende, hay que partir de conceptualizar
de manera 16gica aquellas teorias, concepciones, definiciones, regularidades y leyes que am-
paran teéricamente al investigador, toda vez que a través de la elaboracion personalizada del
autor, muestra la historicidad, la actualidad, la novedad y la importancia de la investigacion
realizada.

En el marco teorico, el investigador puede obtener la situacion actual o diagnodstico del
objeto investigado. Ademas le permite valorar la determinacion de las tendencias interna-
cionales y le da bases para la contrastacion de sus resultados y la conformacion de su propia
propuesta.

El método

En este capitulo se describe la forma en que se desarroll6 el trabajo practico, la solucién que
encontro el investigador para el problema investigado; es decir, este capitulo esta dedicado a
exponer tedrica y metodoldgicamente como resolver el problema, qué se ofrece de manera
concreta y operativa para transformar el estado en que se encontro el objeto. En este capitulo
se presenta lo esencial y necesario para identificar el caracter y validez cientifica del estudio.
Coémo, con quién, con qué, donde y cuando son interrogantes a las que da respuesta el método.

El método elaborado le permitira al investigador dirigir su actividad investigativa de for-
ma ordenada, sistematica y con cierta flexibilidad.

Para elaborar un método de investigacion el autor debe tener muy bien definidos todos los
aspectos tedricos en que se enmarca el objeto de estudio y de lo cual establecera orientaciones
especificas y precisas que caracterizaran al método de forma total.

En general, los investigadores buscan la forma de precisar el caracter cientifico de su es-
tudio y, sobre todo, su objetividad, y para ello se valen del establecimiento de definiciones de
términos propios del estudio, lo cual permite comparar el estudio propio con otros, y diferen-
ciarlo de los que sean semejantes, ya que se fijan los aspectos esenciales de los términos usados.
Esto es comun que aparezca, tanto en los protocolos como en los informes de investigacién, en
un espacio de descripciones y definiciones operacionales.

Las técnicas y procedimientos aparecen incluidos en el método. Las técnicas indican cémo
obtener y analizar la informacion, escoger el grupo o grupos en estudio adecuados a los obje-
tivos que se persiguen. Los procedimientos contribuyen a la aplicacion de las técnicas y cuidan
del rigor cientifico del estudio para arribar a conclusiones validas, teniendo en cuenta el lugar
y el tiempo en que se realizo.

Determinar el método implica siempre precision de variables, mediante las cuales se abor-
da el problema en estudio, establecer las técnicas estadisticas que se van a utilizar, los indicado-
res, los indices, elaboracion de encuestas, las guias de entrevista y el adiestramiento al personal
para la aplicacion de técnicas y procedimientos, si fuera necesario.

También se debe describir en el método los recursos materiales y humanos utilizados. Hay
autores que consideran esto ultimo como punto independiente del método.
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Existen situaciones que llevan al investigador a la modificacion de técnicas ya estableci-
das; esto debe manifestarse en este capitulo, para dar el crédito al autor y considerarlo, ade-
mas, en el analisis de resultados y la discusion de éstos.

La redaccion de este capitulo merece mucha atencion por parte del investigador; no se
debe olvidar que es la médula de su trabajo, el resultado de su labor, la manera en que cientifi-
camente considera que se resuelve el problema.

Debe redactarse con todos los elementos que orienten metodologicamente a los interesa-
dos en aplicar la solucidon que se ofrece y de manera que su redaccion sea comprensible para
cualquier lector del area de la actividad cientifica de que se trate.

Resultados

Esta es una de las etapas principales de la investigacion. Es ahi en donde se trata de establecer
la relacion existente entre las hipotesis propuestas al inicio del trabajo y las respuestas sugeri-
das por la informacién obtenida y analizada.

Constituye el aporte especifico del trabajo al acervo general de la ciencia, el corpus tedrico
de la disciplina. Sin embargo, la cientificidad no es automatica por el mero hecho de concluir
la investigacion. Se requiere que el investigador haya aplicado el tratamiento estadistico ade-
cuado a los datos obtenidos.

Por otra parte, si los métodos utilizados se han aplicado con rigor y no se puede detectar
defecto alguno en la interpretacion, ésta es entonces fuente de hipotesis para nuevos trabajos
(Artile, 2008).

Este punto es primordial porque es necesario distinguir entre la importancia cientifica
y la utilidad practica de una investigacion. Los resultados son importantes si originan una
serie de trabajos futuros en la misma direccion; si es asi, logran influir en alguna investigacion
futura del mismo campo. Un trabajo es inutil cuando se limita a tratar problemas puramente
formales que s6lo interesan al investigador o si “abren caminos a nuevas investigaciones” que
nadie emprendera.

Los resultados son presentados de muy diversas formas: tablas con un titulo descriptivo de
lo que representan, graficas que describen el comportamiento de las variables, cuadros con los
resultados de las pruebas estadisticas aplicadas y figuras emitidas por el analisis mismo, entre
otros; cada uno de estos elementos debe ser numerado progresivamente dentro de cada categoria.

La calidad en el analisis y discusion de los resultados es determinante para la aceptacion
del trabajo, con independencia del ambito de presentacion.

El camino que ha de seguirse en términos generales es el siguiente, aunque no se excluye
otra forma de trabajo:

1) Retomar cada una de las hipotesis planteadas al principio de la investigacion.
2) Contrastarla con los datos obtenidos.
3) Darle una respuesta precisa, objetiva, cientificamente util.

Algunos elementos practicos para desarrollar esta parte del informe pueden ser:

1) Identificar cuales son los resultados relevantes obtenidos seglin los objetivos propuestos
en el estudio.

2) Discutir el resultado en el marco del problema planteado, como se comporta ese resulta-
do segtin lo reportado en la literatura, sus variaciones o similitudes con lo publicado, las
particularidades de su comportamiento en el estudio actual.
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3) En relacion con las técnicas estadisticas para el analisis de los resultados obtenidos, rea-
lizar una adecuada interpretacion de éstas y compararlas, si es factible, con los obtenidos
en otros estudios sobre el tema; si fueron utilizados por primera vez debe resaltarse este
hecho.

4) En relacion con las tablas el texto sélo debe enfatizar los aspectos relevantes y no exponer
todo el contenido de las mismas.

En resumen, el analisis y discusion de los resultados no pueden ir mas alla de la delimita-
cion del problema estudiado, dada por los objetivos planteados en la investigacion y el método
empleado para abordarla.

Conclusiones

En este capitulo se consideran conclusiones y recomendaciones; se establece si se alcanzaron
los objetivos propuestos y se demostraron las hipotesis planteadas, y se contrastan los resulta-
dos con la literatura existente. Las conclusiones en el informe de investigacion hacen referencia
a los resultados concretos que se obtuvieron en el desarrollo de la investigacién y que fueron
presentados ampliamente en el desarrollo del cuerpo del trabajo, y practicamente es un resu-
men sintético de los puntos mas importantes y significativos para los autores. En general, éstos
van acorde con el nimero de objetivos planteados en la investigacion, lo que no quiere decir
que no se presentara otra informaciéon importante obtenida durante el estudio.

Las conclusiones tienen como funcioén proporcionar una vision integral y sistematizadora
de los resultados obtenidos en la investigacion y las inferencias que se desprenden de éstos, que
se extraen de las relaciones existentes entre lo que se investigo, lo que se pretendia alcanzar, la
forma en que se investigo y los resultados que se obtuvieron bajo el conocimiento de la deli-
mitacion del problema.

Las conclusiones no deben confundirse con los resultados relevantes del estudio; no en
todas las investigaciones se puede llegar a establecer conclusiones que infieran sobre una po-
blacidon no estudiada; esto solo puede hacerse en el caso de haberse empleado técnicas mues-
trales que permitan trabajar con una muestra representativa de la poblacion objeto de estudio
y sobre la cual se infiere. Cuando se trabaja con grupos no seleccionados por muestreo, las
conclusiones deben limitarse a ese grupo. Hay que tener presente que, en ocasiones, el método
que se utilizé en el estudio no fue el idoneo, o que el resultado de la investigacion puede dar
salida a una investigacién mas amplia y en estos casos hay que ser cuidadosos en el alcance de
la conclusion obtenida.

De este punto pueden surgir las recomendaciones, que constituyen el espacio del docu-
mento donde la creatividad del investigador se pone de manifiesto en el planteamiento de
politicas, estrategias y medidas de accion a tomar por instituciones (publicas o privadas), re-
quisitos, entidades, etc., para la solucion del problema que es investigado.

Bibliografia

Constituye la fuente primaria del investigador para la realizacion del proyecto; es la tltima
parte del informe de investigacion, y agrupa todas las fuentes consultadas para la realizacion
de la investigacion y redaccion del informe. Las fuentes pueden ser libros, revistas, boletines y
documentos varios (referencias electronicas o de internet) (Rodriguez, 2002).
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El Comité Internacional de Directores de Revistas Médicas se reuni6 informalmente en
Vancouver, Columbia Britanica, en 1978 para establecer las directrices que en cuanto a for-
mato debian contemplar los manuscritos enviados a sus revistas. El grupo llegd a ser conoci-
do como Grupo Vancouver. Sus requisitos para manuscritos, que incluian formatos para las
referencias bibliograficas desarrollados por la National Library of Medicine (NLM, 2003)
de Estados Unidos, se publicaron por primera vez en 1979. El Grupo Vancouver crecio y se
convirti6 en el Comité Internacional de Directores de Revistas Médicas (CIDRM), que en la
actualidad se reune anualmente.

Lo que se presenta a continuacion es el consenso internacional establecido en el estilo de
Vancouver para la presentacion de la bibliografia, de acuerdo con los diferentes tipos de fuen-
tes consultadas por el investigador (CIDRM, 2010).

Articulos de revistas

Articulo estandar:

Autor/es.! Titulo del articulo. Abreviatura? internacional de la revista, Afio; Volumen (niime-
ro):*Pagina inicial-final del articulo.

Medrano M.J., Cerrato E., Boix R., Delgado-Rodriguez M. Factores de riesgo cardio-
vascular en la poblacidn espafiola: metaanalisis de estudios transversales. Med Clin (Barc),
2005;124(16):606-612.

Incorporacion opcional de nimero de identificacion unico de bases de datos en la referencia:
la mayoria de bases de datos o documentos electrénicos incorpora un numero de identifica-
cion univoco en cada referencia (PubMed: PMID; Cochrane Library: CD; DOI), que pueden
incorporarse a la referencia bibliografica para su perfecta identificacion.

Lopez-Palop R., Moreu J., Fernandez-Vazquez F., Hernandez Antolin R. Working Group on
Cardiac Catheterization and Interventional Cardiology of the Spanish Society of Cardio-
logy. Registro Espaiol de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista. XIII. Informe
Oficial de la Seccion de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista de la Sociedad
Espafiola de Cardiologia (1990-2003). Rev Esp Cardiol, 2004;57(11):1076-1089. Citado en
PubMed PMID 15544757.

The Cochrane Database of Systematic Reviews 1998, Issue 3 [base de datos en Internet].
Oxford: Update Software Ltd, 1998 [consultado 28 de diciembre de 2005]. Wilt T., Mac
Donald R., Ishani A., Rutks I., Stark G. Cernilton for benign prostatic hyperplasia. Dis-
ponible en: http://www.update-software.com/publications/cochrane/. Citado en Cochrane
Library CD001042.

Alfonso F., Bermejo J., Segovia J. Revista Espaiiola de Cardiologia, 2004: Actividad, difu-
sion internacional e impacto cientifico. Rev Esp Cardiol, 2004;57(12):1245-1249. DOI
10.1157/13069873.

Mas de seis autores: si los autores fueran mas de seis, se mencionan los seis primeros: Sosa
Henriquez M., Filgueira Rubio J., Lopez-Harce, Cid, Diaz J.A., Curiel, Lozano M., seguidos
de la abreviatura et al.

Tonkin C., del Castillo Rueda A., et al. {Qué opinan los internistas espafioles de la osteoporo-
sis? Rev Clin Esp, 2005;205(8):379-382.
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Libros y otras monografias

Autores individuales: Autor/es. Titulo del libro, Edicion. Lugar de publicacion: Editorial, Afo.
Jiménez Murillo L., Montero Pérez F.J. Compendio de Medicina de Urgencias: guia terapéutica,
2a. ed. Madrid: Elsevier, 2005.

Nota: no es necesario consignar la primera edicion. La edicion siempre se pone en nume-
ros arabigos y abreviatura: 2a. ed. Sila obra estuviera compuesta por mas de un volumen, debe
citarse a continuacion del titulo del libro: vol 3.

Capitulo de libro
Autor/es del capitulo. Titulo del capitulo. En:* Director/Coordinador/Editor del libro. Titulo
del libro, Ediciéon. Lugar de publicaciéon: Editorial, Afio: pagina inicial-final del capitulo.

Mehta S.J. Dolor abdominal. En: Friedman HH (coordinador). Manual de Diagnéstico Médi-
co, 5a. ed. Barcelona: Masson, 2004:183-190.

Actas de congresos

Segundo Congreso Nacional de la Asociacion Espafiola de Vacunologia. Las Palmas de Gran
Canaria; 13-15 de noviembre 2003. Madrid: Asociacion Espanola de Vacunologia, 2003.

Comunicacion presentada a un congreso

Autor/es de la Comunicacién/Ponencia. Titulo de la Comunicacién/Ponencia. En: Titulo ofi-
cial del Congreso. Lugar de Publicacion: Editorial, Afio: pagina inicial-final de la comunica-
cién/ponencia.

Castro Beiras A., Escudero Pereira J. El Area del Corazon del Complexo Hospitalario Uni-
versitario de A Coruna (CHUAC). En: Libro de Ponencias: V Jornadas de Gestion y Eva-
luacion de Costes Sanitarios. Bilbao: Ministerio de Sanidad y Consumo, Gobierno Vasco,
2000:12-22.

Nota: esta estructura se aplica a jornadas, simposios, reuniones cientificas.

Tesis doctoral

Autor. Titulo de la tesis [tesis doctoral].* Lugar de publicacion: Editorial, Afio.

Muiiz Garcia J. Estudio transversal de los factores de riesgo cardiovascular en poblacion
infantil del medio rural gallego [tesis doctoral]. Santiago: Servicio de Publicacions e Inter-
cambio Cientifico, Universidad de Santiago, 1996.

Material electréonico
CD-ROM
Autor/es. Titulo [CD-ROM], Edicion. Lugar: Editorial, Ano.

Best C.H. Bases fisiologicas de la practica médica [CD-ROM], 13a. ed. Madrid: Editorial
Médica Panamericana, 2003.

Nota: este ejemplo es aplicable a otros soportes: DVD, disquete, etc. Se le puede anadir el
tipo de documento [Monografia en CD-ROM] [Revista en CD-ROM].
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Articulo de revista en Internet

Autor/es del articulo. Titulo del articulo. Nombre de la revista [revista en Internet]’ afio [fecha
de consulta];® volumen (nimero) [Extensién/paginas’]. Direccion electronica.

Francés 1., Barandiaran M., Marcellan T., Moreno L. Estimulacién psicocognoscitiva en las
demencias. An Sist Sanit Navar [revista en internet],* 2003 septiembre-diciembre [acceso
19 de octubre de 2005]; 26(3). Disponible en: http://www.cfnavarra.es/salud/anales/textos/
vol26/n3/revis2a.html.

Monografia en Internet

Autor/es o Director/Coordinador/Editor. Titulo [monografia en internet].* Edicién. Lugar de
publicacion: Editor, Afio [Fecha de consulta]. Direccion electronica.

Moraga Llop F.A. Protocolos diagndsticos y terapéuticos en Dermatologia Pediatrica [mono-
grafia en Internet].® Madrid: Asociacion Espafola de Pediatria, 2003 [acceso 19 de diciem-
bre de 2005]. Disponible en: http://www.aeped.es/protocolos/dermatologia/index.htm

Zaetta JM., Mohler E.R., Baum R. Indications for percutaneous interventional procedures in
the patient with claudication [monografia en Internet]. Walthman (MA): UpToDate, 2005
[acceso 30 de enero de 2006]. Disponible en:_http://www.uptodate.com/

Ejemplo de citacion recomendado por Uptodate:

Zaetta J.M., Mohler E.R., Baum R. Indications for percutaneous interventional procedures in
the patient with claudication. In: UpToDate, Rose, BD (ed), UpToDate, Waltham, MA, 2005.

Sede web o pégina principal de inicio de un sitio web

Nota: una pagina de inicio se define como la primera pagina de una sede web.
Autor/es. Titulo [sede web].? Lugar de publicaciéon: Editor, Fecha de publicacion [fecha de
actualizacion; fecha de acceso]. Direccion electronica.

Fisterra.com, Atencién Primaria en la Red [sede web]. La Corufa: Fisterra.com, 1990 [ac-
tualizada el 3 de enero de 2006; acceso 12 de enero de 2006]. Disponible en: http://www.
fisterra.com

Parte de una pagina de un sitio o sede web

Titulo de la pagina [sede web].! Lugar de publicacion: Editor, Fecha de publicacién [fecha de
actualizacion/revision; fecha de acceso]. Titulo de la seccion [ntimero de paginas o pantallas].
Direccion electronica.

Medicina Interna de Galicia [sede web]."” Lugo: Sociedad Gallega de Medicina Interna, 2005
[acceso 19 de diciembre de 2005]. De Pablo Casas M.m., Pena Rio J.L. Guia para la pre-
vencidon de complicaciones infecciosas relacionadas con catéteres intravenosos. Disponi-
ble en: http://www.meiga.info/guias/cateteres.asp

American Medical Association [sede web].!® Chicago: The Association, ¢1995-2002 [actua-
lizado 5 de diciembre de 2005; acceso 19 de diciembre de 2005]. AMA Office of Group
Practice Liaison [aproximadamente 2 pantallas]. Disponible en: http://www.ama-assn.
org/ama/pub/category/1736.html
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Uptodate. Smith C.Ch. Idiopathic hyperhidrosis [sede web]. May 17, 2005 May 17, 2005. Up-
todate Waltham, Massachusetts. http://www.uptodate.com/

Base de datos en internet

Institucién/Autor. Titulo [base de datos en internet].!! Lugar de publicacion: Editor, Fecha de
creacion [fecha de actualizacion; fecha de consulta]. Direccion electronica.

e Base de datos abierta (en activo):

Cuiden [base de datos en internet]. Granada: Fundacion Index [actualizada en abril 2004;
acceso 19 de diciembre de 2005]. Disponible en: http://www.doc6.es/index/

PubMed [base de datos en internet]. Bethesda: National Library of Medicine, 1966 [fe-
cha de acceso 19 de diciembre de 2005]. Disponible en: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/
PubMed/.

Who's Certified [base de datos en internet]. Evanston (IL): The American Board of Med-
ical Specialists, c2000 [acceso 19 de diciembre 2005]. Disponible en: http://www.abms.
org/newsearch.asp

e Base de datos cancelada:

Jablonski S. Online Multiple Congential Anomaly/Mental Retardation (MCA/MR) Syn-
dromes [base de datos en internet]. Bethesda (MD): National Library of Medicine
(US), c1999 [actualizada el 20 de noviembre de 2001; acceso 19 de diciembre de 2005].
Disponible en: http://www.nlm.nih.gov/mesh/jablonski/syndrome_title.html.

También en la Cochrane Library, incluye una recomendacién en cada referencia de la
manera como debe citarse:

Cranney A., Adachi J.D., Griffith L., Guyatt G., Krolicki N., Robinson V.A., Shea B.J.,
Wells G. Etidronate for treating and preventing postmenopausal osteoporosis. The
Cochrane Database of Systematic Reviews 2001, Issue 3. Art No: CD003376. DOI:
10.1002/14651858. CD003376.

Anexos

Aqui se ubicaran los instrumentos y otro tipo de documento que han sido necesarios para el
desarrollo del trabajo y que no se ha considerado otro lugar del documento.

Los anexos son secciones adicionales que se adjuntan al documento escrito, el objetivo es
presentar informacion adicional importante, ya sea para prolongar la explicacion de los datos
o también para confirmarlos. Se ubica después de las conclusiones y recomendaciones, antes
de la bibliografia.

Dichos agregados son ordenados de acuerdo a como han sido citados en el cuerpo del
trabajo.

Incluiran la informacién complementaria 1til para la mejor comprension del estudio.
Debe evitarse el exceso de informacion complementaria. Lo mas comun es que se incluyan
en este espacio: encuestas, instructivos, cuadros estadisticos, complementarios, clasificaciones,
esquemas, dibujos, formatos de captura de datos, etc. Estos deben ser muy completos, con el
fin de que el lector atento pueda obtener sus propias conclusiones.
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Una vez concluido el informe de investigacion, lo recomendable es iniciar un proceso de

seleccion de la revista a la cual sera mas conveniente enviar el trabajo para su publicacion; las
paginas electronicas de las revistas generalmente presentan una seccion denominada “Instruc-
ciones para autores”, en la que dan los lineamientos para el envio de articulos, bajo sus propios
formatos.

BIBLIOGRAFIA

Si los autores fueran mas de seis, se mencionan los seis primeros seguidos de la abreviatura
et al. (Nota: la National Library of Medicine en la base de datos Medline incluye todos los
autores.)

Las abreviaturas internacionales pueden consultarse en Journals Database, de PubMed.
Las espaifiolas, en el Catdlogo C17, o bien en el DREV de la BVS del Instituto de Salud
Carlos Il y en la base de datos de Revistas de Biomedicina del IHCD de Valencia.

El nimero y el mes son optativos si la revista dispone de una paginaciéon continua a lo largo
del volumen.

En inglés: Dissertation.

Puede sustituirse por: [Revista on-line] [internet] [Revista en linea]

[acceso...] [consultado...] [citado...]

Si constasen.

Puede sustituirse por: [monografia en linea] [internet] [Libro en internet].

Puede sustituirse por: [Pagina principal en internet] [internet] [Pagina de inicio en internet]
[Homepage] [Sede web]

Puede sustituirse por: [Pagina principal en internet] [internet] [Pagina de inicio en internet]
[Homepage] [Sede Web].

Puede sustituirse por: [Base de datos en linea] [internet] [Sistema de recuperacién en inter-
net].



Estructura del protocolo
de investigacion y de
la tesis

MIGUEL ANGEL ENRIQUEZ GUERRA

Introduccion

La investigacion cientifica es una de las actividades mas elaboradas del pensamiento humano,
con el fin de obtener la mayor eficacia y eficiencia, debe ser debidamente planeada, por lo cual
es indispensable la elaboracion de un proyecto de investigacion.

Definicion

El término “protocolo” es utilizado en los paises de habla inglesa, por lo que la Real Academia
Espaiiola, en sus diferentes acepciones a esta palabra, no incluye el sentido que se le da en in-
vestigacion; sin embargo, el uso de este barbarismo es tan ampliamente difundido que en este
capitulo se emplearan ambos términos (proyecto y protocolo) de manera indistinta.

El protocolo, o proyecto de investigacion cientifica, constituye la etapa de planificacion
de una investigacion, es el documento donde el investigador establece por escrito el plan de
un proyecto de trabajo de caracter cientifico. Es en el protocolo donde se describe, de manera
completa y detallada, el proceso de cualquier investigacion antes de realizarla; comprende la
metodologia cientifica, el planteamiento y analisis estadistico y la administracion de los recur-
sos, y también determina los aspectos éticos del estudio. El protocolo de investigacion es tam-
bién el documento base que guia al investigador, cuyas especificaciones le permiten orientar el
proceso de ejecucion del trabajo. Para cumplir con lo expresado anteriormente, un proyecto o
protocolo de investigacion debera:

1) Expresar con claridad y precisioén los objetivos y el plan de investigacion. El contenido
debe ser lo suficientemente detallado y completo para que cualquier investigador pueda
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realizar el estudio con resultados semejantes o evaluar la validez y confiabilidad de los
pasos del estudio.

2) Ser claro y sencillo, redactado de tal forma que su contenido pueda ser comprendido por
cualquier profesional del area de la salud. Debe estar ordenado de tal forma que pueda
percibirse la relacion de una fase con la otra, y su consistencia en el contexto del documen-
to. Se sugiere presentar el protocolo en secciones interrelacionadas del tal manera que en
la lectura del contenido exista un hilo conductor.

La tesis profesional es un documento que forma parte de los requisitos que presenta el
pasante de licenciatura, maestria, especialidad o doctorado para obtener el titulo o grado
académico correspondiente; se entiende como tesis la proposicion de criterios o conceptos que
hace el autor y que sostiene con base en la investigacion cientifica o razonamiento. Por ello,
toda tesis profesional es el resultado de la aplicacion del método cientifico en el proceso de la
investigacion y, por lo tanto, debe ser sujeto de un plan de trabajo como cualquier otro estudio
cientifico, y este plan no es otro que el protocolo de investigacion.

El protocolo de investigacion permite al investigador ordenar sus ideas en relacion con el
problema de estudio, determinar a través de la definicion de los objetivos e hipotesis lo que se
pretende obtener con la investigacion, establecer el método, las técnicas y los procedimientos
mas adecuados y definir las caracteristicas de los sujetos en estudio. Asimismo, es util para
establecer los recursos necesarios y el tiempo requerido para la ejecucion de cada una de las
etapas y asi evitar tomar decisiones arbitrarias en el desarrollo de la investigacion.

Por otro lado, la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud en su
articulo 115, reglamenta la obligatoriedad de elaborar el proyecto de acuerdo con la Norma
Técnica 313, publicada en el Diario Oficial en 1987. Asimismo, se menciona que el proyecto es
el documento que sirve para que los comités de Investigacion y Etica de las diferentes institucio-
nes, evaltiien y dictaminen la pertinencia, factibilidad y la investigaciéon que se pretende realizar.

Si bien existen diferentes formatos, en lo general deben incluir los elementos que a conti-
nuacién se describen.

Elementos del protocolo

1. Seleccion del problema
Titulo
II. Marco tedrico

Definicién o planteamiento del problema

Antecedentes

Hipotesis

Objetivos

II1. Metodologia

Diseno del estudio

Poblacion o muestra
Caracteristicas y nimero
Métodos
Técnicas
Instrumentos
Formas de medir
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Organizacién y analisis de datos
Recuento y presentacion tabular y grafica
Medidas de resumen (tendencia central y dispersion)
Pruebas estadisticas
IV. Lineamientos éticos
Carta de consentimiento
Especificacion de procedimientos peligrosos
V. Recursos y logistica
Recursos humanos
Recursos materiales
Recursos fisicos
Cronograma de actividades
VI. Referencias bibliogrdficas

l. Seleccién del problema
Titulo

La funcion del titulo es identificar el objeto de estudio. Se recomienda usar el menor niumero
de palabras posibles, pero que describan de forma adecuada el contenido. La brevedad no debe
interferir con la claridad, y cuando el titulo es muy largo se recomienda redactar uno corto y
complementarlo con un subtitulo.

Es recomendable iniciar el titulo con una palabra clave, preferentemente con un nomi-
nativo que describa o indique directamente el objeto de estudio, y completarse con otros
nombres, adjetivos o verbos, y asi formar una frase breve, clara, concisa y que a la vez sea
informativa. El titulo en lo posible debe contestar a las preguntas: ;Qué? ;A quién? ;Cuando?,
y (Dénde?

[l. Marco tedrico
Definicién o planteamiento del problema

El planteamiento del tema de estudio es la descripcion clara de lo que se propone conocer, pro-
bar o resolver mediante la investigacion. El problema debe reflejar la relacion entre la observa-
cién empirica y el sustento teorico, por lo que la lectura critica de la literatura es fundamental.
Del planteamiento del problema deben desprenderse l6gicamente los objetivos y la hipotesis.

Dicho de otra manera, es la “pregunta” que dio origen al estudio.

La palabra problema y sus equivalentes en otros idiomas designan una dificultad que no
puede resolverse automaticamente, esto es, con la sola intervencion de los reflejos condiciona-
dos o aprendidos. La formulacion lingiiistica de una dificultad suele tomar la forma de una
pregunta como, “;cual es el origen de la vida?” En cambio, el enunciado de la tarea que pro-
pone un problema suele tomar la forma de una oracién imperativa como, “Averiguar el origen
de la vida”.

Los problemas en investigacion médica son preguntas que se plantean en las esferas del
hacer (problemas practicos) y del conocer (problemas teoéricos y/o practicos). Un problema
puede consistir en:

1) Llenar un vacio existente en el conocimiento, o
2) Resolver una contradiccion entre dos o mas proposiciones.
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Asi, es necesario encontrar, crear o construir algin objeto material o ideal, o bien demos-
trar, refutar, confirmar o desconfirmar una proposicion o un sistema de proposiciones. Adver-
tir problemas que los demas pasan por alto, plantearlos con claridad, encajarlos en un cuerpo
de conocimiento o resolverlos con el maximo rigor posible con el propdsito primordial de en-
riquecer el saber, son los cometidos del investigador cientifico, problematizador por excelencia.

Un problema puede considerarse planteado cientificamente si se formula en términos in-
teligibles y precisos, si se dispone de un fondo de conocimientos en el que se pueda eslabonar y
si puede abordarse mediante algin procedimiento (método o técnica) disponible o que pueda
inventarse.

No se puede plantear un problema cuando no se sabe nada; y cuando mas se sabe, mayor
es el nimero de problemas que se pueden plantear. En la ciencia, de poco sirve saber mucho, si
el saber no alcanza para plantear problemas nuevos.

Rara vez se plantean problemas para cuya solucion se carece de métodos adecuados, pero
cuando se carece de dichos métodos, se plantea otro problema: el de disefiar nuevos métodos.

La naturaleza de los problemas cientificos no esta determinada solamente por la natura-
leza de los objetos a que se refieren. La propia seleccion de los problemas esta determinada
por los conocimientos disponibles, por intereses teoricos (confirmacion o refutacion de una
teoria), por posibilidades metodoldgicas (disponibilidad de una técnica adecuada) y aun por
supuestos filoséficos. Los problemas no “surgen”, no “se” plantean, no “se” dan impersonal-
mente: son los individuos, con sus conocimientos y prejuicios, quienes lo formulan.

Antecedentes

Los antecedentes constituyen el marco de referencia que permite conocer el estado actual del
problema planteado.

La revision de la literatura tiene por objeto que el investigador se actualice y profundice
en el conocimiento existente con respecto al problema planteado, conozca lo que otros autores
han investigado al respecto, los métodos utilizados y los resultados obtenidos, con la finalidad
de ahorrar horas de trabajo o de sugerir nuevas hipédtesis, o bien, de mejorar el disefio de las in-
vestigaciones previas y evitar cometer los mismos errores o repetir estudios innecesariamente.

Los antecedentes tienen que incluir una revision actualizada y relevante de la literatura
existente sobre el problema de investigacion planteado, por lo que deberan contener resultados
o hallazgos de estudios preliminares, nacionales y extranjeros.

La bibliografia debera estudiarse cuidadosamente para que las referencias sean criticas y
selectivas, ella debera contemplar:

e Revistas médicas especializadas e indices como el Index Medicus, Excerpta Medica o Cu-
rrent Contents, etcétera.

e Articulos de investigacion original, de revision, de opinidn o critica y libros relacionados
con el problema en estudio.

e Registros y reportes especiales como: estadisticas vitales y censos.

e Reportes de grupos de trabajo especialistas en el problema de estudio, como las series de
reportes técnicos y consultas con expertos en el area.

e Las referencias deben presentarse acotadas de acuerdo al Index Medicus.

Cada concepto o enunciado tiene que referir la cita bibliografica correspondiente, que
puede indicarse con un numero encerrado entre paréntesis o, puede mencionar el apellido
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del(los) autor(es), la referencia debera escribirse de manera completa en la seccion de referen-
cias bibliograficas.
Hipotesis
Es la respuesta tentativa al problema planteado y estar sujeta a comprobacion. La hipotesis
cientifica debe desprenderse como consecuencia de la experiencia personal del investigador y
por deduccion de resultados ya conocidos. La relacion entre el cuerpo de teoria y los datos
empiricos dan lugar al planteamiento de la hipétesis.
Ademas de la hipotesis se pueden plantear sus consecuencias verificables, 1o que ayudara a
identificar las variables, el disefio y los métodos estadisticos necesarios para su comprobacion.
La hipotesis provee las bases para la investigacion y, al plantearla, se deben especificar
ampliamente las condiciones de comprobacién o contrastacion.

En conclusidn, la hipotesis es una explicacion tentativa sobre la relacion funcional entre
las variables incluidas en su enunciado.

Objetivos

Definir los objetivos claros, precisos, pertinentes, factibles y trascendentes es un paso esencial
posterior al planteamiento del problema de investigacion. Para definir los objetivos se deben
tomar en cuenta los siguientes aspectos:

a) Elinterés especifico de la investigacion.

b) Los recursos fisicos, humanos y financieros.

¢) La metodologia adecuada para comprobar la hipotesis.

d) Todas las posibles actividades adicionales que participan en el proceso de investigacion.

Los objetivos deben estar directamente relacionados con las consecuencias de la hipdtesis.
Es importante tener especial cuidado en la seleccion de los verbos que describen la accion que
se pretende lograr (p. €j., conocer, evaluar, comparar, determinar, etc.). Si es posible, se deberan
jerarquizar los objetivos.

l1l. Metodologia

Indica “como” se llevara a cabo la investigacion, para cumplir los objetivos y verificar la hipd-
tesis; constituye una descripcion detallada de los métodos y técnicas que se utilizan durante la
investigacion. La metodologia incluye los siguientes aspectos:

Diseno

Para definir el tipo de estudio por realizar, se deben tomar en cuenta los objetivos y las hipdte-
sis planteadas. Inicialmente se debe reconocer si se trata de un estudio experimental u observa-
cional. En el caso que sea un estudio observacional es necesario identificar si es comparativo o
descriptivo; transversal o longitudinal; retrospectivo o prospectivo.

Es importante revisar los criterios para la clasificacion de estudios, asi como las caracteris-
ticas de los disefnos transversales, de casos y controles, de cohorte y los experimentales.

Poblacién y muestra

La poblacion objetivo, o universo, es definida como el grupo de individuos o unidades de ob-
servacion a los que se extrapolaran los resultados de la investigacion.
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De la definicion anterior, cabe destacar que para determinar la poblacion se requiere espe-
cificar las caracteristicas que son comunes a los elementos de la poblacion mas amplia. Por el
contrario, cuando éstas abundan, la poblacion se reduce. De este modo, el concepto de pobla-
cion es flexible y depende de las caracteristicas que son comunes de los elementos que integran
a la poblacion (figura 16.1).

Poblacién
//X//

\
Poblacion
/IZ//

Figura 16.1

En el ejemplo de la figura 16.1, la poblacion Z es parte de la poblacion Y, y la poblacion Y
es parte de la poblacion X. Se dice que la poblacidén Y tiene mayor grado de generalidad que la
Z y menor que la X. Como regla general, al tener mayor grado de generalidad (menos caracte-
risticas comunes en los elementos), la poblacion tiene mas variabilidad; esto es, los elementos
tienen mayor diferencia y las mediciones efectuadas en ellos tendran fluctuaciones mayores.
Lo anterior se debe a que mientras mas caracteristicas comunes tengan los elementos de una
poblacioén, son mas parecidos.

La muestra

La muestra es un subconjunto representativo de la poblacion que se utiliza cuando no es fac-
tible estudiar la totalidad de la misma. En la mayoria de las investigaciones es imposible es-
tudiar a toda la poblacion, ya que elevaria los costos y el lapso de estudio. En los trabajos de
investigacion, el interés radica en poder extrapolar los resultados de la muestra a la poblacion
general; cuando eso es posible, se dice que el estudio tiene validez externa.

La extrapolacion puede hacerse:

1) Cuando la muestra es representativa de la poblacion, para lo cual debe ser adecuada en
numero y caracteristicas y, seleccionada de manera aleatoria.

2) Cuando la muestra no difiere de la poblacion en sus caracteristicas esenciales.

3) Cuando las caracteristicas en que difiere no son relevantes para el estudio.

Para definir a la poblacion se deben especificar los criterios de inclusion, exclusion 'y elimi-
nacion.

Los criterios de inclusion son las caracteristicas que deben estar presentes en las unidades,
para que éstas sean consideradas dentro de la poblacién y puedan incluirse en el estudio.

Los criterios de exclusion son las caracteristicas que, si estan presentes en las unidades,
hacen que éstas no pertenezcan a la poblacion, y evitarian su inclusion en el estudio.

Los criterios de eliminacion son las caracteristicas que, al presentarse durante el estudio,
obligarian a eliminar a esa unidad de investigacion.
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Para definir el nimero de elementos que se van a observar es necesario calcular el tamafio
de la muestra.

Métodos de seleccion de la muestra

En este apartado debera definirse el marco de muestreo para cada poblacidén que se quiera
estudiar.

El marco de muestreo constituye el sitio de referencia donde se podran localizar todas las
unidades de la poblacion. Puede tratarse de archivos clinicos, archivos del servicio, libretas de
citas, listados de seguros de vida, censos, listados de individuos de una poblacion, de hospitales
o directamente de grupos particulares.

De acuerdo con las caracteristicas del marco muestral, hay varios métodos para obtener
la unidad de muestreo; los mas usados son el muestreo simple, el estratificado y el polietapico
estratificado. El método simple se usa cuando el marco permite llegar directamente a las unida-
des ultimas de muestreo; el estratificado, cuando se hace una clasificacion previa de las unidades;
el polietapico es aquel en el que se llega a la unidad ultima de muestreo realizando varios
muestreos simples en forma secuencial, y el polietapico estratificado es una combinacion de
ambos.

Variables y escalas de medicion

Son las caracteristicas medibles en los elementos de estudio que se pueden describir de acuerdo
con diferentes clasificaciones.

Desde un punto de vista metodolodgico, se pueden clasificar por la relacion que guardan
entre si. La variable considerada “causa” es la independiente y el “efecto” es la variable depen-
diente.

Desde el punto de vista del nivel de medicion, las variables se clasifican en cuantitativas y
cualitativas. Las cualitativas son las que miden las modalidades de una caracteristica. Para su
medicion se usan las escalas nominal y ordinal, y se pueden representar en diagrama de barras
y diagrama de sectores. Las cuantitativas expresan la magnitud de alguna propiedad. Se divi-
den en discretas y continuas. Las variables discretas son aquellas que se miden de unidad en
unidad, y las continuas son aquellas en las que entre un valor y otro existe un numero infinito
de valores; ambas se pueden representar en histogramas y poligono de frecuencias acumuladas.

Es recomendable estudiar tantas variables como se considere necesario. Al seleccionar
cada una de las variables se debe tener clara su relacion con las hipotesis y los objetivos de es-
tudio. Cuando las variables resultan complejas, tanto en su medicién como en su descripcién,
es conveniente definirlas operacionalmente.

Procedimientos de recoleccion de informacion

En esta seccidon se debe especificar la forma en que se obtendran las variables definidas en el
proyecto. El procedimiento de recoleccion de informacion debe ser congruente con el proble-
ma a investigar y con el disefio de estudio elegido; cada estudio tiene lineamientos especificos
que se describiran en el capitulo correspondiente. En este documento so6lo se mencionaran
algunos aspectos generales.

En primer lugar, se debe senalar si el método de recoleccion sera directo o indirecto. Se
considera indirecto cuando las variables se obtienen de fuentes secundarias como son: expe-
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dientes clinicos, documentos, bases de datos, archivos clinicos, histologicos o radioldgicos, etc.;
es decir, informacion ya existente antes de iniciar la investigacion. El método es directo cuando
la informacion se obtiene de fuentes primarias; es decir, cuando es planeada por el investiga-
dor y se obtendra de los individuos involucrados en el estudio. En el método directo se deben
describir las técnicas de obtencion de los datos, que pueden ser la observacion, la medicion, la
encuesta, la entrevista, etcétera.

Las técnicas, equipo o instrumentos utilizados deben describirse con detalle suficiente
para que otros autores puedan reproducirlas, sefialando, ademas, criterios de validez y control
de calidad. Cuando la obtencion de informacion es a partir de fuentes secundarias, deben espe-
cificarse detalladamente las caracteristicas que éstas deben tener. En cada caso, se debe anexar
un ejemplar del instrumento que se utilizara para recolectar la informacion, el cuestionario, la
guia de observacion, cédula de entrevista, hoja de captacion de datos, etcétera.

En el proceso de obtenciéon de la informacion se contemplan las siguientes reglas gene-
rales:

a) Lainformacion debe obtenerse de manera sencilla y en lo posible con la mayor economia
de recursos.

b) La informacién debe ser “mensurable” con las mediciones mas precisas y exactas dispo-
nibles.

¢) Lainformacién debe captarse en forma homogénea, de manera que sea confiable (valida,
precisa, exacta y repetible).

Por ultimo, se precisa desarrollar definiciones operacionales sobre conceptos para pasar
a los de “Seleccion de técnicas” y “Disefio de instrumentos para la captacion de la infor-
macion”.
Por ejemplo:
e Fendémeno: evento que sucede en la naturaleza, en forma independiente o dependiente de
la voluntad.
e Observacion: parte medible y registrable de un fenémeno.
e Hecho: observacion “significativa” de un fenémeno. (En este caso, significativo quiere de-
cir que el hecho tiene un lugar dentro del marco explicativo del fenémeno.)
e Dato: observacion de un hecho, registrado en una escala de medicion, sea ésta cualitativa
o cuantitativa. Un “registro” es, entonces, la expresion simbolica o numérica de un solo
dato, clasificado de acuerdo con una determinada escala de medicion.

Cuando la asignacion de simbolos se realiza s6lo para manejar la informaciéon en forma
sencilla, el proceso se denomina “codificacion”.

El concepto de medicion, de acuerdo con las definiciones anteriores, adquiere gran impor-
tancia en la investigacion. La medicion es —como puede deducirse—, el proceso de asignacion
de simbolos o valores a la observacion de un hecho significativo para la investigacion.

En general, en el proceso de medicidn se reconocen tres fases:

a) Comparacion de una observacion con una “regla estandar”, comun para los investigadores.

b) Asignaciéon de un simbolo o valor uniforme y homogéneo a la observacion, dentro de un
sistema de clases.

¢) Comparacion del simbolo ya clasificado contra un sistema de valores, aceptado para la
mayoria de los investigadores.
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Organizacién y analisis de datos

El procesamiento de la informacién constituye la fase en la cual los datos —u observacio-
nes expresadas en forma de simbolos—, se organizan, describen y comparan entre si. Por lo
general, la descripcion y la comparacion se realizan por medio de técnicas estadisticas. La
comparacion se realiza después de la organizacion y la descripcion, cuando los datos fueron
ya clasificados segun algun tipo especial de “acuerdo” o convenio. En practicamente todos los
casos, esta clasificacion obedece a un ordenamiento 16gico, bioldgico o social de las variables
que tienen importancia en la investigacién. En algunos casos, no se requiere clasificacion.

Los resultados son, de acuerdo con los anteriores puntos de vista, la expresion estadistica
concreta que se obtiene después del analisis de los datos.

Presentacion de la informacion

Debe elaborarse el modelo de los cuadros y graficas que se consideren necesarios para mostrar
la informacidén; asimismo, resulta de utilidad listar el titulo completo de cada uno de ellos, sin
perder de vista que los objetivos y las hipotesis del estudio son la guia y, tomando en cuenta el
tipo de variables y escalas de medicidn, para seleccionar la manera mas adecuada de presentar
la informacion.

Analisis de datos

Es la forma como se manejaran las variables para su estudio; se debe especificar la manera
como se realizara ese procedimiento. Existen diversos métodos de procesamiento que permiten
analizarlas mas facilmente.

En caso que el volumen de datos sea grande o que el analisis por realizar sea complejo,
conviene que la informacién sea procesada por medio de computadoras. En caso de que el
volumen de datos sea pequeno y el analisis por realizar, sencillo, éste podra efectuarse con los
métodos manuales y con el auxilio de una calculadora.

Inicialmente se deben sefalar las medidas de resumen, tanto las de dispersion como las de
tendencia central. Posteriormente, se definiran las pruebas estadisticas.

Dentro de éstas, las mas utilizadas son: la Chi cuadrada, util para comparar proposiciones
entre dos 0 mas grupos; la ¢ de Student, cuando se desea comparar promedios entre mas de
dos grupos; el analisis de varianza, para comparar promedios entre mas de dos grupos, y el
coeficiente de correlacion, para determinar el grado de asociacion entre dos variables.

No es suficiente solo sefialar el tipo de medidas o pruebas estadisticas que se van a utilizar;
se deben mencionar, ademas, las variables que se describiran y analizaran.

V. Lineamientos éticos

En esta seccion se explicaran con detalle los riesgos y peligros de la investigacién cuando se
utilicen radiaciones ionizantes y electromagnéticas, hisétopos radiactivos, microorganismos
patdgenos o material bioldgico que los contenga o 4cidos nucleicos recombinantes, asi como
las medidas que deben tomarse para evitar procedimientos inadecuados. En toda investiga-
cion con seres humanos se debe especificar la manera como se cumpliran los preceptos éticos.
Debera informarse al paciente y sus familiares de su participacion en la investigacion y, en los
casos que se considere necesario, su conformidad debera recabarse por escrito en la carta de
consentimiento elaborada para ese fin.
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V. Recursos y logistica
Recursos

Todos los elementos necesarios para el desarrollo del estudio deben estipularse; deben sefia-
larse los recursos humanos, materiales y financieros, asi como el uso que de ellos se hara a lo
largo del estudio.

Recursos humanos: personal técnico o administrativo (de laboratorio, encuestadores, en-
fermeras, secretarias, profesionistas) que participen en la investigacion.

Recursos materiales: descripcion en cantidades de todos los elementos necesarios para la
realizacion del estudio (reactivos, material y equipo de laboratorio y gabinete, archivos, expe-
dientes, camas de hospital, transporte, etcétera).

Se deben especificar los elementos con los que se cuenta, asi como los que deberan ser
adquiridos con indicacion del orden previsto para hacerlo; complementariamente, se deberan
sefialar los departamentos, servicios, unidades profesionales o paraprofesionales necesarias en
la investigacion.

Recursos financieros: costos totales de la investigacion (salarios, materiales, equipo, co-
pias fotostaticas, etc.). Si se tiene, ha de sefialarse la fuente de financiacion.

Logistica
Deben esquematizarse, con diagramas de facil comprension, las fechas y duraciones de cada
una de las etapas del estudio (figura 16.2).

1) Recopilacion bibliografica.
2) Elaboracion del protocolo.
3) Adquisicién del material.
4) Disefio de los instrumentos.
5) Capacitacion del personal.
6) Recabacion de datos.

. L |
Pasos de la investigacion - - *I - -

Recopilacién bibliografica - - f'—l—L - S-S

! ! |

| 1 1
Elaboracién del protocolo ,,,i,,,i,,"_",,,i ***** 3”3*”3”7”3”*3”7”
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Figura 16.2 Grafica de Gant para programacion logistica de un proyecto de investigacion.
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7) Codificacion.
8) Procesamiento.
9) Analisis.

10) Redaccion.

VI. Bibliografia

La informacion que se utiliza para construir los antecedentes y el planteamiento del problema
de los proyectos de investigacion, se presenta como cita o referencia bibliografica.

La cita bibliografica puede ser de: libros, revistas, indices, catalogos, documentos oficiales,
comunicaciones personales y otras.

El propésito de la citas bibliograficas es, por un lado, otorgar los créditos a los autores
correspondientes, fundamentar el problema de investigacion, permitir que los lectores conoz-
can las fuentes documentales en relacion con los autores, el tipo de revistas y el afio en que se
realizo el estudio, entre otros aspectos.

Existen distintas maneras de referir y de escribir las citas bibliograficas, y la mas comun es
la del sistema Harvard, que a continuacion se describe.

Este sistema recomienda que los autores se citen con nimeros arabigos progresivos de
acuerdo con el orden de su aparicidn en el texto. Si existen varias referencias del mismo autor,
se le asigna un numero a cada una. Cuando se cita varias veces el mismo articulo, se le asigna
siempre el mismo nimero.
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Responsabilidad
profesional en la
investigacion clinica

MARCO ANTONIO CASAS ARELLANO

Introduccion

El Tribunal Internacional de Nuremberg emitio, en 1946, el cddigo ético del mismo nombre,
por el cual se dota a la humanidad de una normativa sustentada en valores; rige y establece
limites a la investigacion y experimentacion médica con seres humanos; no limita el avance
cientifico ni el trabajo de los investigadores, sino que los fomenta y, al mismo tiempo, los man-
tiene dentro de limites bien definidos, da un lugar especial al consentimiento informado y a la
libertad de eleccion de cada persona para participar, o no, en algun experimento, estableciendo
las reglas acerca de los riesgos y la utilidad de las investigaciones.

En este sentido, es un hecho universalmente conocido que, derivado de los conocimientos
cientificos y tecnologicos surgidos del desarrollo de la medicina y la biologia, el ser humano ha
sido capaz de modificar genética, fisica, neuroldgica e inmunologicamente las caracteristicas
de los organismos vivos, y que el conocimiento generado y acumulado le ha permitido obte-
ner, a través de experimentos genéticos, farmacologicos, bioquimicos, fisioldgicos, anatomicos,
fisicos, neuroldgicos, psicologicos, entre otros, en animales, plantas y el ser humano mismo,
una mayor “calidad de vida”, “calidad alimenticia”, resistencia a plagas y sequias y muchas
otras cualidades que han hecho posible la generacion de mas alimentos y de “mejor calidad”
(no siempre). También, gracias al desarrollo de la ciencia, se ha logrado explicar la estructura
molecular de los genes y los mecanismos de duplicacion y transmision de los caracteres heredi-
tarios, la modificacion de la expresion de las proteinas y la manipulacion de los genes, y se ha
hecho posible la creacion de embriones de mamiferos a través de la clonacion.

Todo ello lleva, ¢ incluso obliga, a analizar estos acontecimientos desde varios puntos de
vista: el cientifico, el tecnologico, el sociologico, el filosofico, el de la responsabilidad profe-
sional y sus implicaciones juridicas; porque este analisis permite aportar datos para legislar y
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para conducir la investigacion cientifica en este terreno hacia el beneficio del ser humano, en
un contexto de respeto a los derechos y dignidad de la vida.

Un ejemplo que es interesante sefialar, por ser un parteaguas en la medicina del siglo xx,
es el Proyecto genoma humano (PGU), el desciframiento del mapa del genoma humano que
ha sido posible por la conjuncidn de esfuerzos y recursos de varios paises; idea propuesta por
Robert Sinshimer (1985), y posteriormente retomada por los institutos nacionales de salud
de Estados Unidos denominandolo HUGO (Human Genome Organization, 1990). E1 PGU
constituye una iniciativa sin precedentes por parte de la comunidad cientifica: por primera vez
plantea entre sus objetivos explicitos, al analisis del proyecto técnico-cientifico las cuestiones y
dilemas sociales que una nueva tecnologia puede suscitar, y considera la participacion de cien-
tificos, filosofos, juristas, responsables sociales, lideres religiosos, etc. Aunque el hecho de co-
nocer el mapa del genoma no representa dilema ético o responsabilidad alguna, los problemas
surgen al entrar al terreno del uso y las aplicaciones que de ¢l se deriven. Por ejemplo, la mani-
pulacion genética, que se postula como uno de los avances mas espectaculares en la medicina,
se enfrenta a severos cuestionamientos cuando implica acciones dirigidas al perfeccionamiento
con matices eugenésicos, mas que a la cura de una enfermedad. Ciertamente, la regulacion en
lo relativo al genoma humano es una labor que apenas comienza. En nuestro pais la inves-
tigacion en este campo es incipiente, ¢ incluso en las naciones desarrolladas todo se basa en
supuestos sobre cuales seran sus implicaciones. La legislacion sanitaria mexicana (Ley General
de Salud) debe anticiparse en este terreno y, no obstante, debera ajustarse a una realidad que
aun no es palpable.

De igual manera, no hay que olvidar que a la par de los avances en la genética se estan su-
cediendo avances médicos y cientificos que vuelven imperativa la revision de los aspectos legis-
lativos en tal rubro. Porque, a pesar de la publicacion de diversas normatividades deontologicas
y legislaciones, tales como el Codigo de Nuremberg, la Declaracion de Ginebra, la Declaracion
de Helsinski, la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, etc., en las ultimas décadas
la experimentacion con seres humanos no ha estado libre de excesos, tan so6lo hay que recordar:
a) las investigaciones sobre productos anticonceptivos, que se realizaron con mujeres indigenas
en América Latina; ) el denominado escandalo Willowbook: en la bisqueda de una nueva
vacuna, varios nifios fueron infectados con el virus de la hepatitis; ¢) el caso del Jewish Chro-
nical Disease Hospital, sin contar con el consentimiento de los pacientes se inocularon células
cancerosas a adultos mayores; d) el estudio Tuskegee (1932), 400 personas de raza negra fueron
contagiadas con sifilis y, sin darles ninguna medicacion, se hizo su seguimiento hasta 1972.

Por otro lado, el advenimiento de nuevas especialidades clinicas, tales como la medicina
critica y las nuevas tecnologias de la salud en los servicios de cuidados intensivos y terapia in-
tensiva, ha hecho posible, en las tltimas décadas, que pacientes con enfermedades o accidentes
graves, que hasta hace poco los hubiera llevado a una muerte irremediable, hoy tengan posibili-
dades de sobrevivir. Son muchas las enfermedades, pero de entre éstas sobresalen el choque, el
coma, el sindrome de respuesta inflamatoria sistémica, el sindrome de disfuncion respiratoria,
la sepsis, la disfuncién organica multiple, los traumatismos graves y el abdomen agudo.

Al mismo tiempo, las mayores expectativas de vida, las tecnologias médicas, las innovacio-
nes terapéuticas y la mejor disposicion de los servicios sanitarios han traido consigo el efecto de
prolongar vidas en condiciones extremas y, en ocasiones, grandes dolores y sufrimiento, lo que
ha dado lugar a un conflicto entre amplios sectores de la sociedad: unos hablan de los derechos
de los pacientes a una muerte digna y que se lograria con la eutanasia; ante el mismo panora-
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ma, otro grupo apoya la medicina paliativa, el apoyo tanatologico al paciente y sus familiares,
basados en la autonomia de cada persona (que Kant llamé “el gobierno de si mismo”).

El acto médico en la investigacion clinica

El médico como investigador clinico, toda vez que ya no es el inico responsable del cuidado y
atencion de los pacientes, ha visto en las tltimas décadas confrontada su profesion, su volun-
tad, sus intereses y sus creencias y convicciones.

Asi es como surge la necesidad de apoyar, bajo el marco de la lex artris, el acto médico. El
médico ejerce una de las profesiones mas reguladas y reglamentadas: la medicina. y es la mas
dificil de ejercer desde el punto de vista legal, pues su ejercicio esta expuesto a la valoracion
social con base en los resultados. Su asociacién mas antigua con las leyes es el Codigo de Ham-
murabi, Rey de Babilonia (1739-1685 a.n.e.). El médico en su forma de aplicar la medicina
como un arte, asume no so6lo una responsabilidad ética y social, sino también una insoslayable
responsabilidad legal; por ello ejercer un acto médico inadecuado y sin apego a los estandares
cientificos, éticos y normativos, trae consigo una mala practica, que puede llegar a constituir
una responsabilidad juridica. La evaluacion y el analisis del acto médico como tal deben ser
vistos en su amplio contexto; se trata de una relacion médico-paciente, pero en el marco de un
sistema de salud, que abarca tanto al &mbito publico como el privado, en el que se opera con
reglas y normativas claras. Situacion que se da conforme a un tiempo, modo, lugar y un am-
biente cultural y social; es decir, es necesario considerar estos factores con la lex artris médica:
(qué significa ejercer la medicina cientifica documentada?

La responsabilidad médica se basa en “la doctrina del resultado desproporcionado, del
que se desprende la responsabilidad del autor” (Guilarte Gutiérrez, 2008), segtin la cual se da
cuando a partir del acto médico se produce un resultado extraordinariamente dafioso, unas
consecuencias desproporcionadamente graves. El facultativo habra de responder, salvo que
pruebe cumplidamente que la causa ha estado fuera de la esfera de su actuacion. Y ello se fun-
damenta a partir del articulo 5° constitucional (México, 1917), la Ley General de Salud, titulo
I11, las Normas Mexicanas de las Profesiones y los Tratados Internacionales de los Sistemas de
Salud, con el Derecho Sanitario (Declaracion de Madrid, octubre de 2004).

En materia de los derechos de los pacientes, el derecho sanitario se ha definido como la
disciplina juridica especial encargada del estudio y normativa de las relaciones juridicas, entre
los sistemas de salud y la sociedad (pacientes, familias, profesionales, instituciones), que de
acuerdo con el consenso iberoamericano es una de las grandes vias para el desarrollo de la ju-
risprudencia técnica y la ciencia del derecho, que no so6lo requiere especial cuidado en la aten-
cion médica y la investigacion clinica, sino también en el régimen de la salud publica y la
asistencia social. Asi, la disciplina juridica —derecho sanitario interdisciplinar—, en los aflos
venideros, ha de aportar un sinnimero de soluciones normativas, pues uno de sus principales
ambitos de estudio sin duda es el acto médico (que es un acto juridico, por su naturaleza a
partir del articulo 5° constitucional).

La definicion de acto juridico, de acuerdo con Rafael Rojina Villegas, sefiala que es una
manifestacion de voluntad que se hace con la intencion de producir consecuencias de derecho,
las cuales son reconocidas por el ordenamiento juridico, de acuerdo con el orden nacional e
internacional. En esos términos, y de manera general, puede decirse que en todo acto médico
licito debera existir una voluntad y un objeto reconocidos como derechos inalienables, en tanto
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elementos legitimos de existencia y en tanto elementos de validez y justicia, sera imprescindible
la voluntad formalmente valida, que exista sin vicios del consentimiento, asi como capacidad
en el autor del acto.

Enrique Farsi Rospigliosi, con su teoria del acto médico, tiene todo un planteamiento
organico en el derecho comparado, es desarrollado en el sentido que el acto médico es toda
accion o disposicion que realiza el médico en el ejercicio de su profesion médica, entendiéndose
por tales actos: el diagndstico, la terapéutica, el prondstico y la investigacion que realiza.

Ataz Lopez, uno de los tratadistas mas calificados en el derecho sanitario, refiere que la
actividad médica es “el conjunto de actos, operaciones o tareas propias, desarrolladas por los
médicos y demas profesiones sanitarias, que normalmente tienen lugar sobre el cuerpo huma-
no y que tienden, directa o indirectamente, a la conservacion, mejora y, en general, promocion
de las condiciones de la salud humana, individual o colectiva, en todas sus facetas, fisicas,
psiquicas y sociales”.

Por otra parte, la informacion clinica se entiende como dato cualquiera que sea en forma,
clase o tipo, que permita ampliar los datos o conocimientos sobre el estado fisico y de salud
de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla (Ley General de
Salud, Normas Oficiales Mexicanas). La informacion clinica forma parte de todas las actua-
ciones asistenciales, debe ser verdadera y comunicarse al paciente de manera comprensible y
adecuada a sus necesidades, de tal forma que le ayude a tomar decisiones de acuerdo con su
propia y libre voluntad (NOM 168 Consentimiento Informado). La ley se refiere a que el pa-
ciente tenga toda informacion previa para que reciba una actuacion que no dane su salud. De
acuerdo al titulo V de la Ley General de Salud se entiende por intervencion, en el ambito de la
sanidad, a toda actuacion médica con fines preventivos, diagnosticos, terapéuticos, rehabilita-
torios o de investigacion.

Consentimiento informado e investigacion clinica

Para comprender el alcance del consentimiento informado, a continuacidn se presentan algunas
definiciones de acuerdo con el ambito de aplicacion:

1) El consentimiento informado en investigacion es un contrato médico-juridico en el que,
mediante un proceso de informacion-comunicacion, el sujeto de investigacion recibe la
informacién integral de su problema; por su autonomia, lo acepta o lo rechaza, sin vicios
de consentimiento para su validacion y tomando en cuenta el riesgo-beneficio.

2) El consentimiento informado en los ensayos clinicos es el procedimiento que garantiza que
el sujeto ha expresado voluntariamente su intencion de participar en el ensayo clinico,
después de haber comprendido la informacién que se le ha dado acerca de los objetivos
del estudio, beneficios, incomodidades y riesgos previstos, alternativas posibles, derechos
y responsabilidades.

3) El consentimiento informado en cuidados paliativos se puede definir como el proceso gra-
dual y continuado, en el que un paciente capaz y adecuadamente informado por su médi-
co, acepta o no someterse a determinados procedimientos diagnosticos o terapéuticos, en
funcion de sus propios valores.

4) El consentimiento informado, segun el manual de ética de 1984 de la Asociacién Médica
Americana: “consiste en la explicacion a un paciente atento y mentalmente competente,
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de la naturaleza de la enfermedad, asi como el balance entre los efectos de la misma y los
riesgos y beneficios de los procedimientos terapéuticos recomendados, para a continua-
cion solicitarle su consentimiento para ser sometido a esos procedimientos”. La presen-
tacion de la informacion al paciente debe ser comprensible y no sesgada; la colaboracion
del paciente debe ser conseguida sin coercion, y el médico no debe sacar partido de su
potencial dominancia psicoldgica sobre el paciente.

EI consentimiento informado en México se define con base en la Carta de los Derechos de
los Pacientes, que pone especial énfasis en la dignificacion del ser humano y el respeto a la
libertad (NOM 168 SSA/1998): “El paciente, o en su caso ¢l responsable, en los supuestos
que asi lo senale la normativa, tiene derecho a expresar su consentimiento, siempre por
escrito, cuando acepte sujetarse con fines de diagnostico o terapéutico, a procedimientos
que impliquen un riesgo, para lo cual debera ser informado en forma amplia y completa
en qué consisten, de los beneficios que se esperan, asi como de las complicaciones o even-
tos negativos que pudieran presentarse a consecuencia del acto médico. Lo anterior incluye
las situaciones en las cuales el paciente decida participar en estudios de investigacion o en el
caso de donacion de organos.”

En el ambito del consentimiento informado (NOM 168 SSA/1998, Ley General de Salud,

articulo 100, fraccidén IV, Anteproyecto del Codigo-Guia Bioética de Conducta Profesional de
la SSA, articulo IV, etc.), los derechos de los pacientes son:

a)
b)
9
d)
e)
)

2
h)

Recibir informacion suficiente, clara, 6ptima y veraz.

Decidir libremente sobre su situacion.

Otorgar o no su consentimiento validamente informado.

Tener facilidades para contar con una segunda opinién.

Ser atendidos cuando se informe por la atenciéon médica recibida.

Donar sus 6rganos.

Elaborar un testamento de vida.

Es compromiso del médico y del personal de salud evitar someter al paciente a cualquier
procedimiento en el cual el riesgo sea mayor que el beneficio esperado; aun cuando se
cuente con el consentimiento informado, el paciente puede demandar.

Contar con un expediente clinico: la historia clinica comprende el conjunto de documen-
tos relativos a los procesos asistenciales de cada paciente, con la identificacion de los mé-
dicos y de los demas profesionales que han intervenido en ellos, con objeto de obtener
la méaxima integracidén posible de documentos clinicos de cada paciente, en el ambito de
cada centro. Cada centro archivara las historias clinicas de cada paciente, de manera que
se garantice su seguridad, su correcta conservacion y la recuperacion de su informacion.
Asimismo, se garantiza la autenticidad del contenido de la historia clinica y de los cam-
bios operados en ella.

Ademas, el consentimiento informado corresponde a un principio ético que reside en el

respeto a la libertad y la capacidad individual de decidir sobre su destino, la salud y el riesgo
de enfermar. En este sentido, se tiene que considerar la capacidad de ejercicio. Debe ser por
escrito, a fin de deslindar responsabilidades sobre sucesos previsibles. Debera contener:

a)
b)

Nombre y apellido del paciente y del médico que lo expide.
Explicar la naturaleza de la enfermedad y su evolucion natural.
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¢) Nombre de los procedimientos que se van a realizar, especificando en qué consisten y
como se llevaran a cabo.

d) Explicar los beneficios que, razonablemente, se pueden esperar de la investigacion, cirugia
o terapéutica, y la consecuencia de la denegacion.

¢) Informacion sobre riesgos de la investigacion, cirugia o terapéutica, probables complica-
ciones, mortalidad y secuelas.

/) De ser necesaria, el tipo de anestesia y sus riesgos.

g) Autorizacion para obtener fotografias o videos en el pre, trans y posoperatorio, o durante
la investigacion y/o medidas terapéuticas, asi como para difundir los resultados en revistas
médicas y/o ambitos cientificos.

h) Posibilidad de revocar el consentimiento en cualquier momento.

i) Satisfaccidon del paciente por la informacion recibida y aclaraciéon de sus dudas.

J) Fechay firma del médico, el paciente y los testigos, si los hubiere.

Este procedimiento cientifico, necesario en la relacion profesional de la salud-paciente,
tiene proyeccidn social, porque para su cabal cumplimiento tiene una serie de factores condi-
cionantes juridicos. Dentro de los antecedentes juridico-bioéticos internacionales se encuen-
tran: el Convenio de Asturias de Bioética, la Declaracion de Helsinski de 1a Asociacion Médica
Mundial y el Cédigo de Nuremberg.

Imputacién objetiva del dafio experimentado por el paciente
al médico que incumple el deber de informacion

A partir de la Ley General de Salud, y la NOM 168, el respeto a la autonomia se refiere a las
instrucciones previas, o lo que ha venido a denominarse testamento vital, por la influencia de Li-
ving Will, de 1a jurisprudencia norteamericana. En este punto la ley y establecimientos sanitarios
sefialan que en cada centro deben existir los documentos e informacién que permitan conocer
al usuario (paciente y familia), a los facultativos especialistas biomédicos, a los auxiliares y al
equipo que pueda ser de eleccion. Deben facilitar los lugares de acceso y horario de atencion,
tiempos de espera y todo tipo de informacion que pueda ser 1til para el usuario y para ejercer
su derecho. El régimen ambulatorio o de hospitalizacion, los tratamientos terapéuticos y/o la in-
vestigacion debera realizarse por el médico que expidio el consentimiento informado al paciente.

Para que pueda declararse la responsabilidad civil médica, por la omision de un consen-
timiento previo y suficientemente informado, es necesario que el paciente haya sufrido, como
consecuencia de una intervenciéon médica correctamente realizada, un dafio cuya eventual pro-
duccion no hubiera sido informado con caracter previo al consentimiento requerido para el
acto, ademas de:

a) Que el dano sea cierto y probado.

b) Que el dano sea consecuencia de la intervenciéon médica y materializacion de un riesgo
tipico o inherente a ella.

¢) Que el paciente no haya sido informado previamente del dafio.

d) Que el dafo constituya una incidencia no atribuible a la negligente actuacion del faculta-
tivo, ni al deficiente funcionamiento del servicio.

De todo lo anterior puede deducirse que la simple ausencia de constancia del consenti-
miento informado, por regla general, cuando la intervencion no provoca dafios, no genera la
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obligacion de indemnizar. Sin embargo, cuando no se informa al paciente y es sometido a tra-
tamientos y no es informado de ciertos riesgos, la falta de informacion pasa a tener influencia
causal en la produccion del resultado, puesto que si el paciente hubiese conocido los riesgos
habria estado en su mano eludirlos, evitando el tratamiento o sometiéndose a otra alternativa.

Investigaciones clinicas con productos sanitarios, México (1983)
Titulo Quinto | Ley General de Salud
Investigacion para la Salud ( capitulo umnico)

Articulo 96-103 (capitulo tinico): La investigacion para la salud comprende el desarrollo
de acciones que contribuyan: conocimiento de los procesos bioldgicos y psicologicos en
los seres humanos; conocimiento del vinculo entre las causas de enfermedad, practica
médica y la estructura social; prevencion y control de problemas de salud prioritarios para
la poblacion. La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a los principios
cientificos y éticos que justifican la investigacion, se realizara sélo si el conocimiento no
puede producirse por el método idoneo; no debe exponer a riesgos o dafios innecesarios
al sujeto en experimentacion; se debe contar con el consentimiento por escrito del sujeto
en investigacion; debera realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas
bajo vigilancia de las autoridades sanitarias; el profesional responsable suspendera in-
vestigacion en cualquier momento, si sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalidez o
muerte del sujeto investigado. El no cumplimiento de los principios para la investigacion
sera objeto de sancidon. La SSA autorizara la administracion de medicamentos nuevos
con fines preventivos, curacion, rehabilitatorios o de investigacion, cuando no se tenga
experiencia en el pais o se pretenda la modificacion de las indicaciones terapéuticas de
productos ya conocidos; los interesados deberan cumplir con: solicitud por escrito, infor-
macion basica farmacoldgica y preclinica del producto, protocolo de investigacion, carta
de aceptacion de la institucion donde se efectiie la investigacion y del responsable de la
misma. Los nuevos recursos terapéuticos o de diagnostico seran utilizados cuando exista
posibilidad de salvar la vida, restablecer la salud o disminuir el sufrimiento del paciente y
con el consentimiento escrito.

Tipos de investigacion

a)

b)

En investigaciones que implican procedimientos invasivos en seres humanos, los pacien-
tes son sujetos participantes directos, que ya cuentan con la regulacion especifica de los
ensayos clinicos, con medicamentos y productos sanitarios. La investigacién en seres hu-
manos sélo podra efectuarse en ausencia de una alternativa de eficacia comparable y no
debe implicar para la persona riesgos y molestias desproporcionadas en relacion con los
beneficios potenciales que se puedan obtener a juicio del Comité de investigacidn de ética,
de acuerdo con la NOM de investigacion biomédica y con la Ley General de Salud.

La investigacion invasiva durante el embarazo o lactancia sélo podra realizarse sobre el
embrion, feto, lactantes o nifios si los resultados traen beneficios a otros embriones, fetos
lactantes o nifios; cuando no sea posible la investigacion en mujeres no embarazadas;
cuando la investigacion entrafie un riesgo minimo para la mujer, embridn, feto o nifio; si
los representantes o tutores del menor presentan un consentimiento informado en térmi-
nos previstos por la ley.
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c)

d)

e)

g)

h)

La investigacion con gametos y preembriones humanos, de acuerdo con la NOM, la Ley
General de Salud y las normatividades internacionales, sobre la investigacion en los cen-
tros de investigacion asistida. Debe contar con el consentimiento informado de las perso-
nas de donde provengan los productos.

La investigacion biomédica en nifos plantea un serio problema ético ya que el nifilo no
puede dar un consentimiento idéneo. Con los nifos debe tenerse mas cuidado que con los
adultos para no violentar su autonomia que es independiente de la edad cronolégica o
mental. Los padres no son duefios del nifio, pero si sus guardianes (protectores) y, por lo
tanto, no pueden autorizar nada que viole sus derechos como seres humanos.

La investigacion en embriones y fetos humanos. El aumento de la investigacion sobre
ingenieria genética y sobre el desarrollo humano antes del nacimiento ha hecho cons-
ciente la necesidad de aclarar los problemas éticos que esto plantea. (El problema ético es
definir qué es una persona humana y cuando se empieza a ser persona humana: embrion,
feto, en el momento de la fecundacion, al inicio de la formacion del cerebro, al aparecer
la respuesta a estimulos, cuando hay autoconciencia; otro problema es qué hacer con los
fetos congelados y/o sobrantes en una investigacion. En este sentido, la ciencia no puede
dirimir el concepto de persona humana, ya que es un concepto cultural, antropologico.)
Cada investigador debe actuar seglin su concepto de persona humana, el cual esta dado
por sus conocimientos cientificos y su concepcion filosofica. Si el feto se considera persona
humana poseedora de derechos como tal, toda la investigacion con fetos y manipulacion
genética viola los principios de ética natural de respetar la autonomia y los derechos de
la persona humana y de no dafiarle. Asi, la investigacién con embriones y fetos humanos
debe cumplir los siguientes requisitos: que los embriones o fetos hayan perdido su capaci-
dad de desarrollo biolégico, o que se trate de embriones o fetos humanos muertos; que se
cuente con la donacion de los embriones y fetos bajo las condiciones previstas por la ley;
que se realice un proyecto relativo a la utilizacion terapéutica que se pretende, garantizado
por la aprobacion del Comité de investigacion bajo las normatividades nacionales e inter-
nacionales.

La investigacién con muestras bioldgicas y genéticas. La ley establece en este punto un
conjunto de garantias en relacion con los analisis genéticos y con las muestras biologicas,
con respecto al conjunto de datos personales, y a la vez configura un conjunto de normas
para dar confianza y seguridad a los investigadores y a las instituciones publicas y priva-
das, en sus actuaciones en el sector, despejando las incertidumbres legales actuales que se
generen a favor del paciente.

Utilizacion clinica de tejidos humanos, dando respuesta a los nuevos retos cientificos. Sin
perjuicio de la normativa especifica al respecto, cada institucion autébnoma presentara la
solicitud de autorizacién que deberd acompafiarse de una memoria con la descripcion
detallada de los medios que dispone el centro para realizar la actividad solicitada y su
adecuacion a lo dispuesto en las normas nacionales e internacionales. Debe hacerse saber
el tipo de tejido o grupo de células para el que se solicita la autorizacion y el nombre y
formacion de la persona responsable del equipo de implantacion.

Administracion de radiofarmacos, tratamientos de radioterapia y utilizacion de equipos
de rayos X por razones de investigacion médica o biomédica. A efectos de la investigacion
y ensayos clinicos debe tenerse en cuenta el régimen previsto, que establece los criterios de
calidad en medicina nuclear, conforme al cual el radiofarmaco, la actividad administrada
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y la estimacion de las dosis absorbidas recibidas por los voluntarios en los programas en
la investigacion deben constar en un informe escrito.

i) Investigacion clinica con controles al azar, en este caso al paciente no se le proporciona
el tratamiento reconocido como eficaz y, en cambio, se le da un tratamiento inocuo o de
no conocidos efectos terapéuticos. Es necesario reconocer que este tipo de investigacion
es util y necesario para el progreso de la medicina. El juicio clinico ha servido para el
avance de la medicina pero bien sabemos que falla con frecuencia. Asi, viola el derecho
que el paciente tiene a que el médico le dé lo mejor para su salud y bienestar. La experi-
mentacion clinica con controles al azar compara un tratamiento experimental con otro
tratamiento alterno o no tratamiento, con el fin de obtener unos resultados atribuibles
solo al tratamiento experimental. Esto se hace para dar objetividad a la investigacion y
excluir conceptos preconcebidos del investigador o del paciente. La experimentacion con
controles al azar puede ser ética si se lleva a cabo con un tratamiento cuya efectividad tiene
una evidencia cientifica valida.

Obligaciones éticas y profesionales de informacién técnica,
estadistica y administrativa de la investigacién en seres humanos

Los profesionales sanitarios, ademas de las obligaciones sefialadas en materia de informacion
clinica, tienen el deber de complementar los protocolos, registrar informes, estadisticas, y de-
mas documentacién asistencial administrativa, que guarden relacién con los procesos clinicos
y/o de investigacidn, en los que intervienen o los que requieran los centros y servicios de salud
competentes, como las autoridades sanitarias, comprendidos los relacionados con la investiga-
cion médica y la informacion epidemiologica.

En las normas éticas para la investigacion existen tres principios fundamentales de la ética
natural que son: a) todo ser humano es auténomo e inviolable; b) todos los seres humanos tie-
nen iguales derechos, y ¢) ningun ser humano tiene derecho a hacer dafo a otro sin necesidad.
De los que se derivan los beneficios al paciente:

a) El beneficio de la humanidad ni el de la ciencia pueden anteponerse al beneficio del indi-
viduo.

b) El beneficio de la investigacion debe ser mayor que los riesgos del dafio.

¢) Durante la investigacion se deben salvaguardar la autonomia, la vida de los sujetos, asi
como su integridad fisica, psiquica y social.

d) Debe obtenerse un consentimiento pleno e idéneo del sujeto en el cual va a realizarse la
investigacion.

e) Si se mezcla prestacion de servicio con experimentacion, debe explicarsele claramente al
paciente.

/) El sujeto que participa en una investigacion tiene derecho a retirarse de ella en cualquier
momento.

g) Laexperimentacion debe hacerse primero in vitro y en animales, antes que en el ser humano.

h) Los informes de la investigacion deben ser absolutamente cefiidos a la verdad.

i) Los resultados de la investigacion deben ser publicados en revistas cientificas.

Los derechos de los sujetos de investigacion siempre se antepondran a los del investigador
y su proyecto, y a los de la misma ciencia.
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Aspectos que es necesario vigilar en una investigacion
por los comités de investigacion

La transferencia tecnologica es un area en evolucion, por lo que las universidades e institucio-
nes de salud deben tener comités que protejan los intereses cientificos. Diez consideraciones al
respecto:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Responsabilidad de los comités de investigacion. Estos deben preocuparse de los proyec-
tos de investigacion no sélo en cuanto a los aspectos metodoldgicos o estadisticos, sino
que deben ver que incluya el protocolo de consentimiento informado y que la seleccion de
sujetos sea adecuada, que el uso de placebos se haga de forma correcta, si la poblacion es
vulnerable desde el punto de vista moral, y que se hace un uso adecuado de los modelos
estadisticos. El comité de investigacion es responsable de los aspectos éticos de un proyec-
to de investigacion desde su planeacidn hasta su publicacion.

Responsabilidad de los comités editoriales. El problema de mantener la integridad de la
investigacion cientifica esta intimamente relacionado con la publicacion de los informes
de los estudios. En este sentido, se han dado casos de publicacion de articulos “fabrica-
dos” o “fraudulentos®, como es el caso “Illowbrock”, en New England Journal of Medi-
cine, el de Robert Slutsky, que publicd en la Universidad de California en San Diego 137
articulos, de los cuales 77 eran validos, 48 dudosos y 12 abiertamente fraudulentos, o el
Roberto Gallo, que retuvo el informe del grupo Luc Montagnier para poder publicar an-
tes sus resultados sobre el descubrimiento del VIH.

Responsabilidad con los sujetos de estudio: consentimiento informado, proteccion de
dafio y pago de compensaciones, minimizacion de riesgos y maximizacion de beneficios,
en las poblaciones vulnerables, garantizar privacidad y la confidencialidad.
Responsabilidad con la sociedad: racionalizacion de recursos, informacion pronta y expe-
dita de los resultados, relacion clara y honesta con quienes financian los proyectos.
Responsabilidad con los demas cientificos: evitar enganos, fraudes, plagio, etc.; publica-
cién completa y sin errores, y uso adecuado de métodos estadisticos.

Justificacion de un proyecto: debe justificarse si es éticamente necesario realizar ese pro-
yecto de investigacion. Debe indicarse si el tema es original o si ha sido suficientemente
estudiado. Responsabilidad de hacer uso adecuado de los recursos. El investigador debe
colaborar con el avance cientifico con apego a los principios morales. Los candidatos a
investigacion tienen obligacidn de participar con el principio del bien comtn, pero basado
en el conocimiento del sujeto de estudio.

Responsabilidad con los grupos de poblacion vulnerables: éstos son embriones, fetos, nifios,
mujeres embarazadas, homosexuales, inmigrantes, deficientes mentales, minorias étnicas,
prisioneros y otros. Las investigaciones deben ser en beneficio del paciente y no s6lo para ob-
tener un nuevo conocimiento; en su defecto, el beneficio debe ser mayor que el dafio causado.
Responsabilidad e identificacion de consecuencias: desde la etapa de planeacion del pro-
yecto, es necesario identificar sus riesgos y beneficios. Riesgos a los que puede enfrentar-
se el investigador: dependiendo del tipo de proyecto, son la ruptura de la confidencialidad,
el dafio fisico, el dafio psicoldgico, el tratamiento desigual de los pacientes, los perjuicios
sociales, laborales o econdmicos, la explotacion o coercion de individuos, etcétera.
Responsabilidad del investigador: tiene un compromiso moral con los sujetos de experi-
mentacion; debe ser una persona virtuosa técnica, cientifica y moralmente, y debe ser ex-
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perto en el area, ademas de contar con colaboradores; las patentes y licencias deben reali-
zarse a través de las instituciones académicas; el tipo y cantidad de remuneracion recibida
por el investigador debe ser conocida por las instituciones participantes; los conflictos de
interés que puedan aparecer durante el proyecto deben ser aclarados; los miembros de la
institucion académica que deseen participar deberan acordar el tiempo que invertiran y
los ingresos que recibiran; los derechos intelectuales de los participantes deberan prote-
gerse desde el inicio; debe darse a conocer la politica de integridad en la investigacion y
transferencia tecnologica.

Responsabilidad en fomentar programas educacionales encaminados a mantener la inte-
gridad de la investigacion y a resolver los conflictos de interés.

Conclusiones

1

2)

La medicina como toda ciencia necesita de la investigacion, pues solo asi puede asegurar
su avance en el conocimiento de la salud y de los procesos patoldgicos del ser humano.
No todas las investigaciones en medicina tienen objetivos terapéuticos, pues muchas son
en ciencias basicas y s6lo buscan conocer fendémenos de la fisiologia o la patologia. Sin
embargo, la investigacion en medicina pide experimentar en seres humanos y, por esto,
violenta sus derechos humanos, de ahi que la ética deba normalizar sus actividades, con el
objetivo de disminuir el sufrimiento y dolor humanos. Por ello, en toda investigacién mé-
dica el beneficio del paciente es lo primero. Hay que considerar que no debe llevarse a cabo
una experimentacion en medicina si el fin es solamente el avance de la ciencia o el beneficio
del investigador, y no el bien del paciente. Por ello, el médico, cuando hace investigacion,
puede entrar en conflicto de valores, pues debe cumplir sus obligaciones como investiga-
dor y al mismo tiempo ser fiel al juramento médico de velar por la salud del paciente.
Responsabilidades de competencia del investigador:

® Responsabilidad niimero I: disenar e implementar una investigacion ética consistente
con los tres principios éticos descritos por Beauchamp y Childress: respeto, beneficen-
cia y justicia.

a) Respeto por las personas:

* Derechos humanos y consentimiento informado.

e Privacidad y confianza (dos diferentes conceptos).

e Invasion de la privacidad (revisar los expedientes).

* Violacion de la ética médica (compartir el contenido de los expedientes con otras
personas).

e Considerar a los sujetos como entes autonomos que pueden tomar una decision
por ellos mismos.

* ;Qué puede decirse en cuanto a los niflos y personas discapacitadas?

e Respetar sus derechos.

b) Beneficencia por las personas:

e Tratar a los sujetos imparcialmente y con cordialidad.
e Tiene que haber un balance entre los riesgos y los beneficios.
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e Los procedimientos deben maximizar los beneficios y minimizar los riesgos.
e No exagerar los beneficios.
e No desestimar los riesgos.

¢) Justicia por las personas:

e Tratar a los sujetos con imparcialidad.
e Tiene que haber una distribucion equitativa del peso de la investigacion y los

beneficios.

Ejemplo:

— No incluir sujetos de una poblacién vulnerable.

— No incluir mujeres o grupos étnicos minoritarios en un ensayo clinico.
Ejemplo:

— Un ensayo clinico que estudia una nueva droga para el cancer de pecho.
— Nos encontramos con una mujer que acaba de ser diagnosticada con cancer
de pecho.

Preguntas:

— (Como puede hacerse el proceso del consentimiento informado maximizando
la autonomia de esta persona?
- (Qué debe hacerse?

Estas son las cosas que hay que juzgar. En este caso existe un gran factor emo-
cional de por medio.
Asi es como se usan los principios éticos.

— (Qué puede hacerse?

e Responsabilidad numero 2:

a) Cumplir con todos los reglamentos (locales, federales e internacionales) que tienen que
ver con la proteccion de los derechos de los sujetos.

b)

c)

Titulo Quinto / Ley General de Salud, las respectivas NOM y la LEX-ARTRIS.
(Cuales son las justificaciones éticas para los diferentes niveles? ;Qué principio
ético? Respeto por las personas e individuos que con menos autonomia necesitan
proteccion adicional.

(Por qué es importante? Si se estd llevando a cabo un estudio que involucra a per-
sonas discapacitadas hay que leer los reglamentos.

Las declaraciones “aprueban resoluciones”, y la resolucion es un documento que ex-
presa el acuerdo entre una institucidon y el departamento de salud y servicios humanos,
y especifica como los sujetos seran protegidos. Si no se trata de una institucion se
deben hacer los arreglos especiales para aquellos que ejercen practica privada o con la
SSEP afiliados con alguna institucion.

Los comités de investigacion deben investigar resoluciones sobre la investigacion en
seres humanos; pueden hacer una busqueda en la internet para encontrar el nimero de
la resolucion de la SSA o SSEP.
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e)

g)

h)

b))
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Inscripcién del Comité Etico Cientifico (CEC)/Consejo de Revision Institucional. To-
dos los comités deben estar debidamente inscritos. Los resultados de cualquier inves-
tigacioén no pueden publicarse sin consentimiento del CEC o sin estar inscritos en la
oficina de salud y recursos humanos (SSEP).

Conferencia Internacional sobre la Harmonizacion (International Conference on
Harmonization, ICH). Si se esta llevando a cabo un estudio fuera de México, y aun asi
se basa en México, la Conferencia Internacional sobre la Harmonizacion se aplica.
Los ensayos clinicos deben hacerse de acuerdo con los principios éticos que tienen
su origen en la Declaracion de Helsinski y estar de acuerdo con las normas de buena
practica clinica. Antes de iniciar los ensayos deben revisarse cuidadosamente los ries-
gos y los beneficios previstos para el sujeto y la sociedad. Un ensayo debe iniciarse
Unicamente cuando los beneficios previstos justifican los riesgos.

Los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos son las consideraciones mas im-
portantes en el estudio y deben prevalecer por encima de los intereses de la ciencia y la
sociedad. La informacion clinica sobre el producto que se investiga debe ser suficiente
para justificar el ensayo propuesto.

Los ensayos clinicos deben ser cientificamente sélidos y claramente descritos en un
protocolo. El ensayo debe hacerse de acuerdo al protocolo que ha sido revisado y
aprobado con una opinion favorable por el Comité Etico Cientifico o el Consejo de
Revision Institucional (CEC/CRI). Todos los sujetos deben firmar el consentimiento
informado de manera libre y voluntaria antes de iniciar el ensayo.

Toda la informacidn clinica debe ser recopilada, manejada y guardada de tal manera
que se pueda hacer un informe exacto, ademas de una interpretacion y verificacion de
los resultados. Los expedientes deben guardarse bajo todas las normas de seguridad
que guarden el secreto profesional y respeten la privacidad y la confianza del sujeto, de
acuerdo con la legislacion existente o promulgada.

Los productos de investigacion deben ser manufacturados, elaborados y guardados de
acuerdo con las normas de la buena practica de elaborar los productos médicos. Es un
sistema con procedimientos que aseguran la calidad de cada aspecto del ensayo a ser
implementado.

Responsabilidad numero 3:

a)

b)

Asegurar que el ensayo que involucra a seres humanos ha sido estudiado y aprobado
por el CEC/CRI. Si no se acude a estas instancias causa graves consecuencias, por
ejemplo usar dispositivos no aprobados o incluir sujetos en el ensayo antes de ser estu-
diados y aprobados por el CEC/CRI con opinidn favorable.

Una persona viva de la cual el investigador que hace el estudio debera obtener in-
formacion por medio de intervenciones o interacciones individuales. La informacién
debe ser privada e identificable.

Ejemplo: ;Se puede incluir el tejido fetal en esta definicion? No, ya que aplica la pa-
labra “vivo”; se trata mas bien de un asunto social muy sensible y que necesita ser
estudiado por el CEC/CRI.

En las investigaciones clinicas, los productos regulados, medicinas, dispositivos, pro-
ductos bioldgicos, comida y colorantes y productos electronicos necesitan ser estudia-
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dos por el Comité Etico Cientifico/Consejo de Revision Institucional, porque la FDA
los define como “articulos de investigacion”.

d) Excepciones: productos educacionales. Examenes, encuestas, entrevistas u observa-
ciones publicas. Investigacion sobre informacion o especimenes anonimos o publicos.
Demostracion de proyectos federales. Pruebas para evaluar el sabor de la comida.

e Responsabilidad nimero 4:

a) Cumplir con todas las disposiciones, procedimientos, decisiones, condiciones y requi-
sitos del CEC/CRI.

b) Tipos de revision: revision o estudio rapido. Revision o estudio por el comité comple-
to. Inicial, para continuar, para enmiendas, para estudiar los eventos adversos, para
revisar casos de no cumplir con los reglamentos.

¢) EI CEC/CRI solamente tiene autoridad de aprobar un estudio por 365 dias. No pueden
hacerlo por mas tiempo, ya que no tiene autoridad. Riesgo minimizado: jqué principio
ético esta en juego? Beneficencia. Riesgos versus beneficios: qué principio ético esta en
juego? Beneficencia. Seleccion equitativa: jqué principio ético esta en juego? Justicia.

® Responsabilidad nimero 5:

a) Implementar el estudio tal como se aprobd, ademas de obtener los cambios que el
CEC/CRI aprobd para modificar. La investigacidon no es estatica. Las cosas cambian
y hay que hacer arreglos.

b) Las formas de reclutar sujetos: las tacticas no se cambian sin permiso. Hay que ajus-
tarse a lo aprobado por el CEC/CRI. Procedimientos: no se pueden cambiar los pro-
cedimientos. Ejemplo: pinchar el dedo para tomar una muestra de sangre en vez de
tomarla de la vena como establece el protocolo sin hacer los cambios en el consenti-
miento informado y obtener aprobacidn.

¢) Las poblaciones escogidas: un proyecto aprobado para usar nifios de 12 afos no puede
incluir nifios de 8 afios sin previa aprobacion por el CEC/CRI. Lugares: no pueden
reclutarse sujetos de un sitio que no se haya aprobado por el CEC/CRI. Personal: cam-
bios de personal. Un nuevo subinvestigador debe recibir entrenamiento y el CEC/CRI
debe aprobar el nombramiento para poder tomar parte en el estudio. Generalmente es
una autocertificacion jurada.

d) Enmiendas y modificaciones: por cada enmienda al protocolo se debe obtener apro-
bacion del CEC/CRI. Hay que obtener la aprobacion antes de implementar el cambio.
Implementar un sistema para cerciorarse del acatamiento de los reglamentos por los
miembros del equipo incluyendo al investigador.

e Responsabilidad numero 6:

a) Obtener consentimiento informado y convenir con las regulaciones y lo aprobado por
el CEC/CRI (NOM 168 y Cddigo de Helsinski). Hay que ser extremadamente cui-
dadoso de lo que se dice en el consentimiento informado. Por ejemplo: “Entiendo
que puedo estar inconsciente y, por lo tanto, incapacitado para entender lo escrito en
el documento del consentimiento informado.” “Vamos a insertar tres catéteres, uno
en cada brazo.” Elementos basicos del consentimiento informado: titulo del estudio;
sitios donde se va a hacer; nombres, teléfonos y direcciones del investigador, subinves-
tigadores, coordinador, etc.; proposito y duracion del estudio; descripcion del estudio:
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procedimientos y experimentos. Beneficios para el sujeto, riesgos; descripcion de los
riesgos previstos; alternativas para el sujeto o remocion del sujeto.

b) Derechos del sujeto a rehusar o negarse a participar o retirarse del estudio: “Los su-
jetos tienen el derecho de rehusar, negarse a participar o retirase del estudio sin que
esta accion sea motivo para poner en peligro el tratamiento médico que se le da en esta
institucion en el presente o en el futuro.” Derecho a la privacidad: los resultados del
estudio pueden darse a la agencia que lo patrocina y pueden publicarse, pero la privaci-
dad de los sujetos estara protegida y sus nombres no seran usados en forma alguna. El
uso de la informacion: los expedientes médicos de los sujetos estaran a la disposicion
del patrocinador (institucién) y la SSA y/o SSEP.

¢) Aspectos financieros: el patrocinador pagara por el costo de las medicinas, visitas y
examenes durante el estudio. El patrocinador pagara los gastos médicos si hubiere
algin dafo causado por las medicinas en estudio. El pago al sujeto. Decision entre el
investigador y el patrocinador.

d) Firmas: el sujeto, el investigador, la persona que obtiene el consentimiento informado
y un testigo, deben firmar, inicializarlo y fecharlo. Una copia se le debe dar al sujeto.

¢) Renuncia al Consentimiento Informado: que el riesgo sea el minimo. Que los derechos
y bienestar no se alteren. Que la investigacion no se pueda hacer, desde el punto de vis-
ta practico, sin la renuncia. Que al sujeto se le proporcione la informacidn pertinente
después de la participacion. EI CEC/CRI debe aprobar el procedimiento.

/) Procedimiento para el consentimiento informado: darle al sujeto suficiente tiempo
para decidir. Darle al sujeto suficientes oportunidades para hacer preguntas. Evitar la
coercion. No exagerar los beneficios. Tampoco subestimar los riesgos. Asegurarse de
que hay un buen entendimiento de los riesgos y la investigacion. Entrenar al personal
para hacer el consentimiento. Ser sensibles a las necesidades de los sujetos. Hacer los
ajustes necesarios durante el proceso. Cualquier cambio que se haga debe ser aproba-
do por el CEC/CRI.

Responsabilidad niimero 7:

a) Documentar el proceso del consentimiento informado de acuerdo con los reglamentos
aprobados por el CEC/CRI. Faltas de acatamiento: hacer cambios no autorizados en
el documento. Usar una version no autorizada.

b) Documentar el proceso del consentimiento informado: que el sujeto o su representante
legal firmen el consentimiento. Que se use solamente la forma aprobada por el CEC/
CRI. Darle una copia al sujeto. Mantener la documentacion.

Responsabilidad niumero §:

a) Enviar informes sobre el progreso de la investigacion clinica al CEC/CRI en la forma
y frecuencia que el CEC/CRI requiera. Este debe conducir revisiones del estudio a
intervalos adecuados al riesgo, pero nunca menos de una vez por afio.

b) El CEC/CRI debe mantener los mismos criterios que utilizo para la revision o estudio
inicial.

Responsabilidad niimero 9:

a) Informar al CEC/CRI de cualquier lesion o lesiones al sujeto; reacciones o eventos ines-
perados; cualquier otro problema inesperado que presente riesgo a los sujetos y a otros.
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e Responsabilidad nimero 10:

a) Retener los documentos del CEC/CRI y el consentimiento informado por al menos
tres afios después de que el estudio haya terminado.
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