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PROLOGO

En el texto que nos brinda la doctora Rosa Jiménez Paneque se aprecia una primera virtud:
ajustarse a lo anunciado en el titulo, en que dice “Elementos bésicos para...”. Es en efecto este
campo del conocimiento, en relacion con la investigacion cientifica, el que mas necesario se hace
diseminar entre la numerosa poblacion de jovenes clinicos que actualmente, en nuestro pais, se
acercan a la investigacion cientifica.

Otro valor que destaco es la claridad del lenguaje empleado, algo poco frecuente entre los que
escriben sobre metodologia de la investigacion. El pequefio volumen recorre en sucesivos capitulos
los conceptos primarios sobre ciencia, método cientifico, formacién de conocimientos e
investigacion cientifica. Un capitulo se dedica a la clasificacion de las investigaciones y otro a la
descripcion de las etapas de una investigacion. Relevancia mayor concedo al capitulo dedicado a la
planificacion de la investigacion, en especial lo relativo a la delimitacion del problema de
investigacion y la seleccion de métodos y técnicas a emplear. Otro capitulo sintetiza lo concerniente
a la formalizacion de un protocolo de investigacion.

Muy oportunamente se completa el texto con lo que se expone sobre el informe final de
investigacion y el articulo cientifico que puede extraerse del trabajo realizado. Ademas, se afade,
tratado con cierta extension, el importante tema del disefio de estudios propios de la investigacion
clinica. Este resultado, estrechamente vinculado a la experiencia de la autora, ya de varios afios,
actualiza y pone al alcance de los interesados un material de indudable utilidad y gran oportunidad
por su escasez en nuestras librerias.

Auguramos una favorable acogida entre los numerosos lectores que tendra esta modesta pero

acertada publicacion.

Doctor en Ciencias Médicas Francisco Rojas Ochoa,
Profesor del ISCM-H



PRESENTACION

El libro que tienen en sus manos es el fruto de doce afos de trabajo en el Hospital "Hermanos
Ameijeiras". Me refiero al esfuerzo dedicado, por encima de todo, a atender las dudas y a asesorar
metodologicamente a los profesionales del hospital, especialmente los médicos que, interesados en
mejorar cada dia su labor con los pacientes, y acuciados por el ritmo que impone la modernidad,
sintieron la necesidad de incursionar en el campo de la investigacion clinica contemporanea, tanto
para realizarla personalmente, como para leer y comprender la literatura cientifica de su interés. Las
preguntas y necesidades han sido diversas y abarcan todas o casi todas las especialidades que se
desarrollan en el hospital.

A quienes confiaron en mi y a los que creo haber orientado con éxito, van especialmente dedicadas
también las paginas de este libro porque a ellos debo lo mejor que de €l pueda obtenerse.

Intento abordar aqui gran parte del espectro en que hoy se mueve la investigacion sobre los
problemas cientificos de ese sector de la Medicina que se conoce como "clinica", es decir, de la
medicina por antonomasia, la que se ocupa de la atencion directa a personas enfermas.

Se comienza por recorrer los conceptos, técnicas y procedimientos generales de la investigacion
aplicada con alusion particular a esta area de la medicina; se incursiona en los elementos basicos que
han de tenerse en cuenta para escribir un protocolo de investigacion y un articulo cientifico y se
concluye prestando atencion a los estudios que constituyen el centro de la investigacion clinica; los
que abordan alguna de sus tres partes fundamentales: el diagndstico, el tratamiento y el pronodstico.

El libro ha sido un reto para su autora y puede considerarse también obra de la Seccién de
Investigaciones del Hospital “Hermanos Ameijeiras” donde se gesto.

Aprovecho esta presentacion para agradecer pues, a todos mis companeros, de dentro y fuera de la
Seccion, por el apoyo moral y el aliento permanente que supieron brindarme, a la vez que pido

disculpas por las insuficiencias y desaciertos que pudieran encontrar.

La autora
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RosA JIMENEZ PANEQUE

CAPITULO 1

INTRODUCCION

CIENCIA Y METODO CIENTIFICO

Todos tenemos una idea, por lo menos aproximada, de lo que es la ciencia porque hoy en dia
esta palabra y sus derivados forman parte de nuestro lenguaje cotidiano. Es conveniente, sin
embargo, esbozar algunas definiciones que contribuyan a conformar mejor nuestra idea sobre la
ciencia, su contenido y su lugar en el mundo que nos rodea.

“La ciencia es un fendmeno espiritual en tanto que forma de la conciencia social; es un
fendmeno material cuando deviene fuerza productiva directa. Es un determinado sistema de
conocimientos pero también es un proceso directo en desarrollo incesante de obtencion de
conocimientos. Es instrumento gnodstico y transformador progresivo de la realidad, pero
ademé}s es el resultado de la actividad de numerosas generaciones de hombres”. (Andreiev,
1976)

“La ciencia es un sistema armonico, no contradictorio logicamente e historicamente en
desarrollo, de conocimientos humanos acerca del mundo y de los procesos objetivos que
discurren en la naturaleza y en la sociedad y de su reflejo en la vida espiritual de los
hombres, un sistema formado sobre la base de la practica sociohistérica de la humanidad”.
(Chesnokov, 1965. Tomado de Andreiev").

“La ciencia es un estilo de pensamiento y accion: precisamente el mas reciente, el mas
universal y el mas provechoso de todos los estilos. Como ante toda creacion humana,
tenemos que distinguir en la ciencia, entre el trabajo de investigacion y su producto final, el
conocimiento”. (Bunge, 1972)
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METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION. ELEMENTOSBASICOSPARA LA INVESTIGACION CLINICA

Las definiciones concuerdan conque la ciencia es un sistema de conocimientos sobre la
realidad natural y social que nos rodea. Un sistema de conocimientos, que abarca leyes, teorias y
también hipotesis, y que se encuentra en un proceso continuo de desarrollo lo que significa que el
hombre perfecciona continuamente su conocimiento sobre toda la realidad circundante actual y
pasada y, en cierta forma, logra predecir la futura. Sin embargo, no todo el conocimiento que un
hombre posee sobre la realidad que lo rodea puede considerarse cientifico, existe también el
llamado conocimiento comun u ordinario. Este ltimo es el conocimiento que se adquiere de forma
no profesional, no especializada, en el contacto con otros seres, con los medios masivos de
difusién, con el medio ambiente social y natural que rodea al individuo.

El conocimiento ordinario tiene una estrecha relacion con el conocimiento cientifico. Mucho
del conocimiento ordinario de hoy fue considerado conocimiento cientifico especializado en el
pasado. Bunge® sefiala ademas que ambos tipos de conocimiento aspiran a ser racionales (no
contradicen las leyes mas elementales de la logica) y objetivos (se basan en los hechos reales). Sin
embargo, en varios sentidos el conocimiento cientifico se diferencia del ordinario. El conocimiento
ordinario varia de unos hombres a otros, de acuerdo a su nivel profesional, su modo de vida, y sus
condiciones sociales; mientras que el conocimiento cientifico es tnico, tangible y demostrable.

Otras caracteristicas que se le pueden adjudicar al conocimiento cientifico son las de ser:
trascendente y explicativo (porque parte de los hechos pero va mas alla de los mismos al pretender
demostrar sus causas y sus consecuencias) y verificable (porque puede ser sometido a prueba). Pero
lo que diferencia fundamentalmente al conocimiento cientifico del ordinario es la manera en que
ambos se obtienen. El llamado conocimiento comin se obtiene de forma coyuntural, pero el
conocimiento cientifico se obtiene a través de la aplicacion de procedimientos detallados y
rigurosos que se concretan en lo que se conoce como método cientifico.

El método cientifico o método general de la ciencia, se ha definido como una "regularidad
interna del pensamiento humano, empleada de forma consciente y planificada, como instrumento
para explicar y transformar el mundo'. Esta definicion deja traslucir que el "método cientifico" no
es mas que una forma de la conciencia humana, una manera de actuar y de pensar. Se justifica asi
un hecho conocido: no es posible determinar reglas, instrucciones o esquemas para "producir"
conocimientos cientificos.

El concepto de método cientifico tiene ademds diversas expresiones concretas y especificas.
Algunos autores afirman que existen tres grupos o niveles de expresion del método cientifico™: un
método universal; un conjunto de métodos generales ttiles para la obtencion de conocimientos
cientificos; y un grupo de métodos particulares que se utilizan especialmente en la investigacion
de las distintas ramas de la ciencia. Para estos autores el método universal de la ciencia esta consti-
tuido estrictamente por el Materialismo Dialéctico e Historico que constituye la base de la
metodologia cientifica en tanto que ciencia capaz de explicar, en su forma mas general, la
formacién y desarrollo de la realidad objetiva material y social. Lo consideran universal porque
puede aplicarse a todas las esferas y en todas las etapas del proceso cognoscitivo.
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Este método universal (materialista y dialéctico) se concreta en algunos principios basicos

que cumplen una funcién metodoldgica en el pensar y actuar de los hombres, en su quehacer
cientifico e investigativo. Un resumen de tales principios fundamentales es el siguiente:

- El de la cognoscibilidad del mundo

- El de la practica como base y criterio de la verdad

- El de la objetividad en la valoracion de los fenomenos

- El de la concatenacion universal de los fendmenos

- El del desarrollo constante del universo

- El de la unidad de lo sensorial y lo racional en el proceso del conocimiento.

- El de la unidad de lo abstracto y lo concreto

- El de la unidad de lo historico y lo 16gico

Consideran métodos generales aquellos que se aplican en todas o casi todas las ramas de la
ciencia y en distintos tipos de investigaciones. Entre ellos se encuentran, por ejemplo, los métodos
de deduccioén e induccion y la experimentacion.

Los métodos que se consideran particulares son aquellos desarrollados dentro de una rama
especifica de la ciencia y aplicables solo en ésta. A modo de ilustraciéon podemos mencionar el
ensayo clinico (ver Capitulo 7) como método particular de adquirir conocimientos cientificos en el
area de la medicina clinica.

Polgar'y Thomas’, por otro lado, resumen la expresiéon del Método Cientifico en tres elementos
basicos que, segln estos autores, constituyen la base del pensamiento cientifico. Estos son:

1. El escepticismo o la nocion de que cualquier enunciado o proposicion esta abierta a la duda 'y
al analisis.
2. El determinismo o la nocion de que los eventos ocurren de acuerdo a leyes y causas regulares

y no como resultado del capricho de demonios o deidades y
3. El empirismo o la nocion de que la investigacion debe ser conducida a través de la observacion

y verificada con la experiencia.

Ambos enfoques tienen mas de un punto en comun y corroboran el hecho de que el Método
Cientifico se encuentra en la base de la adquisicion de todo nuevo conocimiento y constituye la
plataforma sobre la que descansa la ciencia y su desarrollo.

FORMACION DE LOS CONOCIMIENTOS CIENTIFICOS

Un segundo aspecto que debe mencionarse en esta introduccion es el reconocimiento de dos
campos generales de obtencion de conocimientos: el empirico y el tedrico’. Este aspecto esta
relacionado directamente con la identificacion - por la Metodologia cientifica contemporanea -
de tres etapas fundamentales por las que transita el proceso de obtencion (o formacién) de
conocimientos, que son las siguientes:

1. Empirica: que se caracteriza por la acumulacion y elaboracion de datos.
2. De construccion y desarrollo de la teoria: que se caracteriza por la elaboracion de
teorias a partir de los datos acumulados.
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3. Confirmativa y predictiva: se confirman las teorias elaboradas antes y se hace uso
también de material empirico.

Estas tres etapas dan lugar a un ciclo que esquematiza la relacion entre teoria y practica en el
proceso de formacion de los conocimientos (figura). Sin embargo, resulta obvio que no existe
una separacion clara entre los dos campos de investigacion ni entre las tres etapas de desarrollo
del conocimiento.

Practica .
< => Conocimientos

rl

Acumulaciény elaboracion
de datos

Confirmacion de teorias

» Teoria

Fig. Esquema que caracteriza la relacion entre teoria y practica en la formacion de los conocimientos cientificos.

Es interesante sefialar especialmente que, tanto para el proceso de elaboracion de datos como
para el de confirmacion de teorias, es necesario realizar estudios que conllevan recoleccion de
material empirico (datos) a través de los cuales se obtienen conclusiones. En tales estudios
deberan aplicarse los elementos metodoldgicos que se explicaran en los capitulos de este libro.
También es util destacar que, si bien el método cientifico es valedero para todas las ramas de la
ciencia, el libro que presentamos se dedica especialmente a su aplicacion en los problemas cienti-
ficos del area de la medicina clinica.

LA INVESTIGACION CIENTIFICA Y SUMETODOLOGIA

Si bien es obvio que la ciencia se enriquece por diversas vias, el proceso conocido como
investigacion cientifica se reconoce como el procedimiento principal del cual se vale la ciencia para
desarrollar y enriquecer su acervo de conocimientos.

La investigacion cientifica puede definirse como: un conjunto de acciones planificadas que
se emprenden con la finalidad de resolver, total o parcialmente, un problema cientifico
determinado.

La metodologia de la investigacion cientifica constituye por su parte un conjunto de
métodos, categorias, leyes y procedimientos que orientan los esfuerzos de la investigacion
hacia la solucion de los problemas cientificos con un maximo de eficiencia. Se trata pues, de las
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formas de aplicacion consciente del método cientifico en la solucion de problemas (o lagunas) del
conocimiento.

La metodologia de la investigacion, o ese conjunto de procedimientos que hemos mencionado,
es el resultado de la actividad de muchas generaciones de hombres de ciencia. No se trata de que el
primer investigador haya esperado por un "manual de metodologia de la investigacion" para
comenzar sus estudios sino que el propio quehacer cientifico, en su perfeccionamiento, ha ido
generando procedimientos, hoy en dia aceptados como validos, para que la busqueda de soluciones
a los problemas cientificos se realice de una manera eficiente.

La busqueda de eficiencia y calidad en la gestion investigativa es lo que otorga a la
Metodologia de la Investigacion un sentido claro. La ciencia moderna y su pariente cercano, la
Tecnologia, exigen de los cientificos de hoy un trabajo rapido y eficaz. No se puede esperar mucho
para confirmar hipotesis o teorias relacionadas con la solucion de problemas précticos concretos.
Moralmente, también el cientifico se ve presionado por sus coetdneos. ;jAcaso puede haber
demoras en la busqueda de conocimientos por los cuales espera la humanidad?

La Metodologia se enriquece con el estudio y desarrollo de los procedimientos que mejoran la
eficiencia en la solucion de los problemas cientificos, o sea, en la busqueda y perfeccionamiento
del conocimiento.
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CAPITULO 2

CLASIFICACION DE LAS INVESTIGACIONES

De acuerdo con la definicion dada en la introduccidn, puede afirmarse que solo se concibe una
tarea de investigacion en la medida que haya que dar respuesta a un problema cientifico
determinado.

La clasificacion de los diferentes tipos de investigacion se relaciona de alguna forma con el
problema que pretende resolver o contribuir a resolver. Los ejes de clasificacion mas frecuentemente
utilizados son los siguientes:

- El que tiene en cuenta el estado del conocimiento alrededor del problema cientifico en cuestion y

que por tanto considera el alcance de los resultados que se obtendran, y
- El que tiene en cuenta las posibilidades de aplicacion de dichos resultados.

TIPOS DE INVESTIGACIONES SEGUN ESTADO
DEL CONOCIMIENTO Y ALCANCE DE RESULTADOS

De acuerdo al primer eje se consideran tres tipos de investigaciones: las exploratorias, las
descriptivas y las explicativas.

Estudios exploratorios

En los estudios exploratorios se abordan campos poco conocidos donde el problema, que sélo se
vislumbra, necesita ser aclarado y delimitado. Esto ultimo constituye precisamente el objetivo de una
investigacion de tipo exploratorio. Las investigaciones exploratorias suelen incluir amplias
revisiones de literatura y consultas con especialistas. Los resultados de estos estudios incluyen
generalmente la delimitacion de uno o varios problemas cientificos en el area que se investiga y que
requieren de estudio posterior.
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Estudios descriptivos

Los estudios descriptivos se sitian sobre una base de conocimientos mas solida que los
exploratorios. En estos casos el problema cientifico ha alcanzado cierto nivel de claridad pero atn se
necesita informacion para poder llegar a establecer caminos que conduzcan al esclarecimiento de
relaciones causales. El problema muchas veces es de naturaleza practica, y su solucion transita por
el conocimiento de las causas, pero las hipotesis causales so6lo pueden partir de la descripcion
completa y profunda del problema en cuestion.

En el area de la investigacion clinica son habituales los estudios que describen la frecuencia de
presentacion de las enfermedades, y de los diferentes cuadros clinicos y los que examinan la
asociacion de caracteristicas clinicas con signos radiologicos, histopatologicos, bioquimicos, etc.

La investigacion descriptiva estd siempre en la base de la explicativa. No puede formularse una
hipétesis causal si no se ha descrito profundamente el problema.

Estudios explicativos

Los estudios explicativos parten de problemas bien identificados en los cuales es necesario el
conocimiento de relaciones causa- efecto. En este tipo de estudios es imprescindible la formulacion
de hipoétesis que, de una u otra forma, pretenden explicar las causas del problema o cuestiones
intimamente relacionadas con éstas.

Se reconocen dos tipos principales de estudios explicativos: los experimentales y los
observacionales. En los primeros el investigador utiliza la experimentacion para someter a prueba
sus hipotesis. En los segundos el investigador organiza la observacion de datos de manera tal que le
permita también verificar o refutar hipotesis.

En el area de la investigacion clinica los estudios explicativos, experimentales por excelencia,
son los llamados ensayos clinicos; estudios especialmente concebidos para la evaluacion
comparativa de procedimientos terapéuticos (ver capitulo 7).

Los estudios explicativos observacionales mas conocidos también en esta area son los
especialmente dedicados a la identificacion de factores de riesgo (factores predisponentes o
contribuyentes en la aparicion de enfermedades). Son estudios que se valen s6lo de la observacion
pero conllevan un disefio muy riguroso. Entre éstos se sitian como paradigmas los estudios de
cohorte y los estudios de casos y controles (ver capitulo 7).

Tanto los ensayos clinicos como estos dos ultimos tipos de estudios explicativos necesitan de
disefios especiales en los que muy probablemente el investigador practico necesite asesoria por parte
de personal especializado. En todo caso la investigacion explicativa mas profunda y rigurosa que se
realiza en el 4rea de la clinica se vale del empleo de estos disefos.
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En términos generales se supone que desde que se identifica un problema cientifico hasta que se
encuentran las vias para su solucion, la investigacion alrededor del mismo pasa por una fase
exploratoria, una descriptiva y una explicativa. Por tal motivo puede recomendarse que al abordar un
tema de investigacion, los investigadores se planteen en qué fase de su conocimiento se encuentran y
tener en cuenta este planteamiento para determinar lineas y formas de accion.

TIPOS DE INVESTIGACION SEGUN LAS POSIBILIDADES
DE APLICACION DE LOS RESULTADOS

El segundo eje de clasificacion toma en consideracion el nivel de aplicacion que tengan los
resultados del estudio.

La investigacion aplicada

Si el problema surge directamente de la practica social y genera resultados que pueden aplicarse
(son aplicables y tienen aplicacion en el ambito donde se realizan) la investigacion se considera
aplicada. Es obvio, que la aplicacion no tiene forzosamente que ser directa en la produccion o en los
servicios, pero sus resultados se consideran de utilidad para aplicaciones practicas.

En el ambito de la medicina clinica, las investigaciones aplicadas pueden contribuir a generar
recomendaciones sobre normas de tratamiento, de métodos para diagndstico o de medidas de
prevencion secundaria.

Es necesario destacar que la labor del investigador (y en particular la del investigador clinico) no
termina con el informe de sus resultados sino con la busqueda de vias para la introduccién de éstos
en la practica.

Investigacion fundamental

Por otro lado, en el mismo proceso que va desde el planteamiento del problema hasta su solucién
-por el camino de la investigacion- surgen nuevos problemas de los que a su vez pueden derivarse
otros, lo que da lugar a una ramificacion de aspectos en los cuales se necesita investigacion. Esta
ramificacion en la busqueda de conocimientos, puede situar los problemas cientificos tan alejados de
la situacion practica que les dio origen, que no se percibe ya la relacion entre el problema préctico y
su solucion.

En este caso, en que una investigacion se realiza con el dnimo de encontrar un nuevo
conocimiento pero no puede precisarse la relacion de €ste con un problema de la préctica social, se
dice que se esta ante un estudio de tipo fundamental. De modo que la definicion de la investigacion
fundamental se centra en el hecho de que en ésta, la busqueda de un nuevo conocimiento no conduce
obligatoriamente a la solucion de problemas cientificos relacionados con la practica social.

En cuanto a este tipo de investigacion es necesario afadir que, en las condiciones de la
investigacion en nuestro centro -vinculado directamente a los servicios de la atencion médica-
resultaria excepcional que se planteara la realizacion de una investigacion fundamental y por tal
motivo no consideramos util profundizar en cuestiones tedrico-metodoldgicas relacionadas con este
tipo de estudio.
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Investigacion fundamental-orientada

Para algunos autores existe ademas un tipo de investigacion que no puede considerase aplicada
ni fundamental a la que denominan fundamental-orientada. Se trata de estudios que se originan de
problemas cuya vinculacién con la practica es s6lo indirecta y cuyos resultados no tienen una
aplicacion inmediata en la misma pero conducen hacia otros que la tienen.

En el 4rea de la medicina clinica la investigacion aplicada es la mas frecuente. En la propia
practica asistencial se generan preguntas e hipdtesis que deben ser abordadas mediante estudios cu-
yos resultados seran aplicables en el propio trabajo asistencial.

Hoy en dia se conoce como Epidemiologia Clinica a la rama de la medicina que estudia las
diferentes formas de conducir estudios en el area de la medicina asistencial para responder cientifica
y eficientemente los problemas relacionados con la toma de decisiones en este campo.

Los trabajos de desarrollo y la evaluacion de tecnologia

Por otro lado existe un tipo de investigacion enmarcado en el segundo eje de clasificacion cuya
realizacion resulta frecuente e importante en nuestro medio; se trata de los llamados trabajos de
desarrollo. Segiin se acepta, un trabajo de desarrollo es principalmente un estudio dedicado a
completar, desarrollar y perfeccionar nuevos materiales, productos o procedimientos. Se
incluyen aqui los trabajos de montaje de nuevas técnicas de laboratorio cuya complicada naturaleza
requiere de un trabajo minucioso y profesional donde a menudo se necesitan conocimientos muy
especializados y donde el investigador muchas veces incluye innovaciones propias. También se
incluyen aqui los trabajos dedicados al perfeccionamiento de la tecnologia instalada.

La Asociacion Nacional e Innovadores y Racionalizadores (ANIR) tiene a su cargo, en nuestro
pais, el control, promocién y el estimulo a los trabajos de este tipo.

Muchos trabajos de desarrollo se acompafian de una evaluacion practica de los resultados. La
técnica montada o la tecnologia disefiada o perfeccionada requieren de una evaluacion con datos en
el contexto donde van a ser aplicadas. Esta segunda fase de un trabajo de desarrollo conlleva a
menudo un estudio investigativo que debe regirse por iguales patrones metodoldgicos que cualquier
investigacion con la peculiaridad de que en este caso el problema cientifico se reduce a conocer la
validez y confiabilidad de la técnica o cuantificar los beneficios que produce y la repercusion que
ha tenido su introduccion en la practica.

Los trabajos de evaluacion tecnoldgica, que sin dudas pueden enmarcarse entre los trabajos
de desarrollo, estan ganando interés en el ambito cientifico. El avance tecnologico requiere de
evaluaciones frecuentes de nueva tecnologia. Asimismo, los paises que importan nueva
tecnologia se ven obligados a evaluar el resultado de esa importacion con estudios que hoy se
conocen como de costo-beneficio o costo-efectividad.

Igualmente la evaluacion de los resultados de la aplicacion de tecnologia importada implica
conocer la destreza y habilidad de sus manipuladores en comparaciéon con los de los paises

exportadores.
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Cabe afadir, en cuanto a la clasificacion de las investigaciones, que no siempre una tarea
investigativa puede situarse totalmente dentro de un tipo dado. La delimitacion de la forma y alcance
de una investigacion depende de cuestiones tales como recursos, tiempo, experiencia de los
investigadores, etc. Algunas tareas pueden ser complejas y abarcan, por ejemplo, aspectos
descriptivos y aspectos explicativos, otras pueden dar origen a resultados con aplicaciones practicas
directas e indirectas.

El conocimiento de los distintos tipos de investigaciones permite, no obstante, ayudar al
investigador a situar su problema particular cerca de uno u otro tipo y orientar asi sus propios es-
fuerzos investigativos.

CLASIFICACION DE LA INVESTIGACION MEDICA

Los ejes de clasificacion y los tipo de investigacion mencionados hasta aqui son generales y
aplicables a muchas ramas del saber. En el area de la Medicina, la investigacion ha sido también
objeto de clasificacion por parte de varios autores.

Bailar’ presenta lo que llama: disefios biomédicos en reportes de investigacién que
clasifica de la manera siguiente:

I. Estudios longitudinales

A. Estudios prospectivos
1. Con intervencion deliberada:
a) Secuencial.
b) Paralelo.
c¢) Controles externos.
2. Observacionales
a) Causas e incidencia de enfermedades.
b) Intervenciones deliberadas no controladas.
c¢) Historia natural: pronostico.

3. Pseudoprospectivos.
B. Estudios retrospectivos:
1. Con intervencion deliberada.

2. Observacionales.
3. Pseudoretrospectivos.
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II.

Estudios transversales:
A. Descripcion de enfermedades.
B. Diagnostico y estadiamiento.
1. Rangos normales
2. Gravedad de la enfermedad
C. Procesos patologicos:
1. Exploratorios.
2. Observacionales.
3. Reportes de casos.

Feinstein® en su libro: Epidemiologia Clinica. La arquitectura de la investigacién clinica,
presenta lo que denomina: cinco ejes basicos de la arquitectura de la investigacion y en cada eje
senala dos tipos de estudios investigativos. Su clasificacion queda resumida de la manera
siguiente:

1. Seglin proposito general:
a) Descriptiva.
b) Comparativa:
- De causa-efecto.
- De proceso.
2. Segun tipo de agente evaluado:
a) Procedimientos de proceso.
b) Maniobras de causa-efecto.
3. Seguln asignacion de los agentes evaluados:
a) Experimento.
b) Encuesta.
4. Segun direccion en el tiempo:
a) Transversal.
b) Longitudinal.
5. Segun los componentes de los grupos:
a) Homodémicas
b) Heterodémicas

Esta clasificacion introduce 2 elementos que la distinguen de otras y que, a mi juicio, le

confieren su mayor valor:

1.

Introduce el concepto de investigacion de proceso para referirse a los estudios donde el
objeto principal es precisamente eso: un proceso. Se incluyen aqui los estudios que evaluan
la eficacia de un medio para diagnoéstico o los que evaluan calidad y eficiencia de la atencion
médica.

Incluye una clasificacion poco comun, que denomina "segin los componentes de los grupos",
donde incorpora como heterodémicos los estudios que comparan medidas de resumen entre

poblaciones geograficas. Los ejemplos mas elocuentes de este tipo de estudios son los que se
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han realizado con el fin de contribuir a probar hipotesis sobre relaciones entre habitos (muy
extendidos en ciertas poblaciones) y la aparicion de enfermedades. Como el mismo autor
explica, en las investigaciones heterodémicas la fuente de los datos del numerador no es la
misma que la del denominador, haciendo clara alusion al hecho de que cuando se comparan
tasas (entiéndase tasas de eventos poblacionales) las poblaciones (de regiones geograficas)
provienen de las oficinas de censos o de otras fuentes de datos sobre tamafios poblacionales
mientras que los numeradores de dichas tasas se obtienen de registros o encuestas. Las
poblaciones suelen ser estimaciones mientras que los numeradores son cifras resultantes de
conteos directos.

El cuadro 2.1 resume la clasificacion de las investigaciones en los dos ejes principales.

Cuadro 2.1 Clasificacion de las investigaciones

Segun estado del conocimiento y alcance de resultados:
- Exploratorias.
- Descriptivas
- Explicativas:
= Experimentales.
= QObservacionales.

Segin las posibilidades de aplicacion de los resultados:
- Fundamentales.

- Fundamental-orientadas.

- Aplicadas.

- Trabajos de desarrollo.

LUGAR DE LA INVESTIGACION CLINICA
EN LA INVESTIGACION EN SALUD

Se resume este capitulo intentando colocar a la investigacion clinica dentro de la amplia
gama de aspectos que se estudian en toda el area de la salud.

El cuadro 2.2, tomado del que aparece en el libro de Rebagliato et al.’, resume
esquematicamente la relacion entre las distintas esferas de investigacion en la Salud.

El esquema divide al marco de la investigacion en salud en dos grandes vertientes: el estudio
de los estados de salud, que comprende la descripcion de los hechos y procesos relacionados con
la salud en si misma y el estudio dirigido a evaluar las practicas o las intervenciones que el
hombre realiza para mejorar o cambiar los estados de salud.

En el estudio de los estados de salud identifica cuatro niveles de actuacion investigativa:
desde el molecular hasta el poblacional. Coloca a la investigacion clinica a nivel individual, en
los estudios que investigan al individuo como un todo.
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Cuadro 2.2. Esquema que representa la relacion entre las dreas de investigacion en salud

Estudio de los estados de salud

Molecular ‘ Histico Individual Poblacional

Investigacion basica Investigacion Investigacion
clinicas epidemiologica
y clinico-epidemio- poblacional
logica

Técnica, practica Proceso Programas Politicas

Investigacion clinica | Investigacion Investigacion en servicios sanitarios

y de servicios de servicios y promocion de salud

sanitarios sanitarios

Estudios sobre las intervenciones

En los estudios sobre las intervenciones la investigacion clinica se sit@ia al nivel de las
técnicas y las practicas. Incluye estudios relacionados con diagnostico y tratamiento y *con téc-
nicas y practicas de la medicina.

Sin dudas existen innumerables conexiones entre niveles y vertientes de investigacion, este
esquema tiene la intencidén de brindar una explicacion general de la situacidon principal de las
distintas areas de investigacion en salud y las relaciones entre ellas.
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CAPITULO 3

ETAPAS EN EL DESARROLLO
DE UNA INVESTIGACION

El sentido comtin nos diria que es casi imposible dividir una actividad humana, del caracter mas
complejo y creativo, en pasos o etapas estrictamente delimitadas. No obstante, tal como hacen la
mayoria de los autores, es evidente que pueden establecerse estadios 0 momentos fundamentales, y
de cierta manera consecutivos, en el proceso que, como ya se ha mencionado, va desde el surgimien-
to del problema hasta su solucion por el camino de la investigacion.

LOS "PASOS DE BUNGE"

Bunge® distingue ocho pasos que denomina serie ordenada de operaciones y que pueden
considerarse como la expresion mas concreta de la aplicacion del método cientifico a la labor de
investigacion. Tienen por tanto un caracter general y resumen el camino que debe guiar el
pensamiento y accion del investigador en el proceso de la investigacion.

Dichos pasos, en esencia, son los siguientes:

1. Enunciar preguntas bien formuladas en el contexto del conocimiento existente.

Formular hipdtesis fundadas y contrastables para contestar a las preguntas.

Derivar consecuencias ldgicas y contrastables de las hipotesis.

Identificar técnicas para someter a prueba las hipotesis.

Comprobar validez, relevancia y fiabilidad de las técnicas.

Llevar a cabo la prueba de las hipotesis (ejecucion) y pasar a interpretar los resultados.
Estimar la pretension de verdad de las hipotesis y la fidelidad de las técnicas.

Determinar los dominios en los que valen las hipotesis y las técnicas y formular nuevos
problemas.

NN R WD

Los 3 primeros pasos estdn dedicados a lo que en el proximo capitulo se tratard como
"formulacion y delimitacion del problema cientifico" y constituyen la primera fase del proceso de
planificar una investigacion.
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Los pasos 4 y 5 se refieren a la necesidad de encontrar las técnicas més adecuadas para llevar a
cabo la fase empirica o de recoleccion de los datos necesarios para probar las hipdtesis. Se incluyen
aqui técnicas para la organizacion del material empirico (unidades de observacion) y técnicas para la
realizacion directa de las observaciones. El investigador debera seleccionar esas técnicas y ademas
cerciorarse de que son validas y fiables. El paso 6 se refiere a la ejecucion propiamente dicha, una
vez cumplimentados los pasos del 1 al 5 bastara con "echar a andar" todo lo proyectado.

El paso 7 se refiere al andlisis e interpretacion de resultados. En esta etapa el investigador debe
reevaluar la procedencia de las técnicas que empled y la fidelidad de las mismas. Por ejemplo, si se
han empleado formularios de recogida de datos, el investigador debe chequear si se cometieron
errores € intentar subsanarlos o eliminar datos erroneos. Igualmente debe contrastar sus resultados
con los ya obtenidos y con la teoria subyacente. En el paso 8 se delimita en qué universo valen las
hipotesis y en general se presentan o enuncian nuevos espacios problematicos para la investigacion.

Los pasos enunciados por Bunge quedan resumidos en la figura. El problema cientifico se sitia
dentro del conocimiento hasta el momento disponible. De este conocimiento es que ueden surgir las
hipotesis -se entiende explicativas del problema- y las técnicas necesarias para la prueba de las
mismas.

Ahora bien, en general, ni las hip6tesis ni las técnicas pueden unirse directamente. Las técnicas,
como se menciond antes, necesitan a su vez evaluacion metodologica; es necesario preguntarse si
efectivamente la técnica es la idonea para demostrar la hipdtesis y, muchas veces, decidir entre
varias técnicas posibles.

Las hipotesis, por su lado, necesitan en general ser simplificadas o desglosadas en aspectos
directamente comprobables, "consecuencias contrastables". Por ejemplo, la hipétesis podria ser: "el
habito de fumar constituye un factor de riesgo para el cancer de vejiga'. Para demostrarla, es

Cuerpo
de conocimiento S
D Hipotesis
disponible P
i Nuevo
roeme Consecuencias ¢ De coiggrr‘)rﬁi)mtos
contrastables
Prueba =’
delahipétesis

. Nuevos problemas

Técnica

—_—» I doneidad
—> Método

Fig. Esquema que resume los pasos de una investigacion, enunciados por Bunge.
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necesario hacer un razonamiento como el siguiente: si se cumple la hipdtesis entonces el
porcentaje de casos con cancer de vejiga debe ser mayor entre los fumadores que entre los no
fumadores.

Esta afirmacion (hipotética) ya puede ser confirmada y, asimismo, podran encontrarse otras de
las llamadas consecuencias contrastables o factibles de demostrar practicamente que, en tltima ins-
tancia, llevaran al rechazo o aprobacion de la hipétesis inicial.

Una vez probada la hipdtesis, el cuerpo de conocimientos sufre un cambio renovador pero,
de igual forma, surgen (y esto es inevitable) nuevos problemas, de modo que, el esquema
caracteriza también, de cierta manera, el proceso general de formacion y desarrollo de la ciencia.

Para comprender mejor los pasos de Bunge veamos el ejemplo siguiente:

Problema: no se conoce con certeza todo el proceso de formacion y desarrollo de las
metastasis en el cancer.

Preguntas (paso 1):

-,Coémo se desarrolla el proceso que da origen a la formacion de metéstasis en el cancer de

mama (adenocarcinoma mamario)?

-.Qué factores pueden influir en la formacioén y desarrollo de las metastasis en este tipo de

cancer?

-;,Como influyen determinados factores en la forma del proceso que da origen a metastasis en

este cancer?

Hipotesis (paso 2):

El estado de los nodulos linféaticos y el volumen del tumor en el momento en que el cancer se
detecta son factores que influyen en el desarrollo de las metastasis en el cancer de mama.
Consecuencias logicas y contrastables (paso 3):

Existe una relacion directa entre:

- La cantidad de nodulos infiltrados y

- El tamafio del tumor en el momento de su deteccion y el tiempo que tardan en aparecer las
metastasis.

Técnicas (paso 4):

Se necesita identificar técnicas para:

- Conocer el nimero de nodulos infiltrados

- Medir el tamafio de los nodulos

- Determinar el momento de aparicion e las metéstasis
- Seleccionar a las pacientes

- Comprobar la veracidad de las hipotesis

Relevancia y fiabilidad de las técnicas (paso 5):

Se necesita evaluar la validez de las técnicas para medir la cantidad de nddulos infiltrados y
su numero.

Determinar como se evaluard el momento de aparicion de las metastasis. ;/Se haran surveys
radiologicos periddicos? ;Con qué periodicidad se examinaran clinicamente a las
pacientes?
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(Qué procedimientos estadisticos se utilizardn para examinar la posible relacién entre
variables?

Interpretacion de resultados, verificacion de hipotesis, nuevos problemas (pasos 6, 7, 8):

Se comprueba la relacion positiva mas fuerte para el "estado de los nodulos". Se observaron
metastasis en 25% de las pacientes que no tenian nddulos lo que hace surgir la hipdtesis de que
hay otros factores que influyen en la formacion de metastasis.

Las mujeres incluidas tienen entre 32 y 54 afios de edad lo que sugiere que solo en ese dominio
seran validas las hipotesis y que no puede afirmarse lo que pasard con mujeres de otras
edades,(por ejemplo, las mayores de 60 afios), a partir de estos resultados.

ETAPAS EN EL DESARROLLO DE UNA INVESTIGACION
EMPIRICA

En otro orden de cosas aunque, de cierta forma en consonancia con el esquema de ocho pasos de
Bunge, se pueden distinguir, en el desarrollo de una investigacion, (de cualquier tipo pero fundamen-
talmente de las que se realizan usualmente en la practica clinica) cinco etapas desde que comienza
con las primeras preguntas hasta que termina con la confeccion de un informe final de resultados.

Planificacion.

Ejecucion.

Procesamiento y andlisis de resultados.

Confeccion del informe final.

Publicacion de resultados e introduccion de logros en la practica social.

RANEIR S N

La primera, o de planificacion, es la mas importante y compleja de todo el proceso inves-
tigativo. Durante la misma se gesta y disefia toda la investigacion incluyendo las formas de procesa-
miento de la informacion y los procedimientos que se emplearan para ayudar al analisis de los da-
tos. La etapa de planificacion culmina con la confeccion del proyecto o protocolo de investigacion.
La segunda, o de ejecucion, es la etapa donde se pone en préctica todo lo planificado, donde se re-
coge la informacion que permitird probar las hipotesis y contestar a las preguntas de investigacion.

Una vez recogidos los datos es necesario elaborarlos, procesarlos, analizarlos e interpretarlos.
Los procedimientos que aborda la Estadistica juegan aqui un papel fundamental. Existen métodos
para resumir la informacidn y presentarla y para analizarla y probar adecuadamente las hipotesis en
juego.

Hoy en dia se utilizan métodos de computacion como ayuda importante en esta etapa para
organizar la informacion y elaborarla. Igualmente se utilizan programas de computacion para ayudar
al resumen y analisis de ésta, pero la actividad cientifica tiene, para nosotros, un papel fun-
damentalmente social. No se concibe que sus resultados queden en los papeles (o en las gavetas) del
investigador y que no se divulguen debidamente. El investigador debe escribir un informe final con
sus resultados y publicarlos en algun medio de divulgacion cientifica.
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En muchas ocasiones, los logros obtenidos son de tal caracter que necesitan ser introducidos en
la practica, es necesaria la transicion de la Ciencia a la Tecnologia. Por ejemplo, un caso corriente es
que se delimite, a través de una o varias investigaciones, que determinado medicamento es 1til para
el tratamiento de cierta enfermedad; entonces no basta con publicar un articulo cientifico con los
resultados, sino lograr ademas su introduccion en el mercado, en la practica social’; sin embargo, en
el area de la Clinica, la mayoria de las veces la publicacion de resultados de un trabajo de
investigacion terminado, en forma de articulo cientifico (ver capitulo 6) constituye también una via
de introduccion de resultados en la préctica.

Los resultados a los cuales se llega tras una investigacion bien realizada, ademas de una base
importante para futuras investigaciones, constituyen siempre elementos que influyen sobre la
préctica médica.

No es del caso, en este contexto, agotar las posibilidades de introduccién en la practica de los
logros cientificos ni las vias que pueden utilizarse para ello. Se trata, solamente, de promover en el
investigador la comprension de esta quinta etapa en el desarrollo de su trabajo, de modo, que ¢l
mismo analice el alcance y repercusion que pueden tener sus resultados en la sociedad.

Algunos autores presentan un esquema de etapas o momentos similar al expuesto aqui. Por
ejemplo Polgar y Thomas® proponen el siguiente esquema de pasos para el proceso

investigativo:

1. Planificacion.

2. Disefio.

3. Recoleccion de datos.

4. Organizacion y presentacion.
5. Analisis de datos.

6. Interpretacion.

7. Publicacion.

La diferencia con el esbozado antes estriba fundamentalmente en que separa especialmente la
parte de disefio de la de planificacion y la organizacion y presentacion de datos del anélisis y de la
interpretacion. Se trata de una discrepancia formal y no esencial que ejemplifica el acuerdo tacito de
los autores en cuanto a etapas o pasos de investigacion se refiere.

Rebagliato et al’ sugieren nueve pasos para el proceso de investigacion:
Identificacion del problema.

Propdsito o justificacion.

Definicion o formulacion del problema.

Seleccion de la teoria o modelo tedrico.

b S

La relacion entre ciencia y tecnologia es cada vez mas estrecha; la introduccion de los logros cientificos compete a los
paises, los gobiernos u otras instituciones que se valen de diversos procedimientos para la introduccion de nueva tecnologia
en el mercado o en la practica. El tema es amplio y tiene linderos con la ética y con la politica pero el investigador no debe
ser ajeno a esta etapa donde los beneficios originados por sus resultados alcanzan a la sociedad.

33



METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION. ELEMENTOSBASICOSPARA LA INVESTIGACION CLINICA

Seleccion de la metodologia.
Seleccion de los métodos.
Realizacion del estudio.
Interpretacion de resultados.
Comunicacion.

R

La analogia de este ultimo esquema con el sistema de pasos de Bunge y con las etapas de la
investigacion, enunciadas antes, es clara.
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CAPITULO 4

LA PLANIFICACIQN DE UNA TAREA
DE INVESTIGACION

La etapa de planificacion es la mas importante del proceso investigativo. La investigacion, como

toda tarea realizada con un fin, logrard mejores resultados en la medida que sea mejor su planifi-
cacion. Durante esta etapa deben quedar delimitados con precision por lo menos cinco aspectos.

Estos son:

1. El problema cientifico que motiva la investigacion.

2. Las vias y métodos que se utilizaran para resolverlo.

3. Los recursos necesarios y disponibles.

4. El tiempo requerido para completarla.

5. La forma en que se procesara la informacion y los métodos que se emplearan para su analisis.

Durante la etapa de planificacion debe quedar estructurado todo el curso de la investigacion con

el maximo de detalles posible. Pueden formularse cuatro pasos de la planificacion que se realizan de
manera esencialmente consecutiva.

1.

2.
3.
4

Delimitacion del problema.

Formulacién de objetivos.

Seleccion de los métodos y técnicas a emplear.

Determinacion de formas y procedimientos para la elaboracion y andlisis de los resultados.

En capitulos precedentes se han mencionado algunos de estos aspectos. En el presente capitulo

se profundizaran los conceptos y se abordaran los detalles correspondientes a cada uno de estos
pasos.
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DELIMITACION DEL PROBLEMA

Se considera que todo estudio investigativo, debe poder caracterizarse con el siguiente
esquema basico (figura):

Nuevo
Campo campo de conocimiento
deconocimiento |—p» Investigacion ~ — Solucion —»
Nuevo Problema
Problema

Fig. Esquema basico de todo estudio investigativo.

La delimitacion del problema es pues el primer eslabon de todo el proceso investigativo.
Silva'® sefiala tres elementos sobre los que descansa el proceso de delimitacion y formulacion del

problema.

1. Su expresion nitida a través de preguntas e hipdtesis.

2. La delimitacion del marco teodrico-practico en que se inserta y los antecedentes en que
reposa.

3. Sujustificacion, es decir, fundamentar la necesidad de encararlo .

El problema cientifico es un desconocimiento, una laguna que se concreta a través de preguntas
e hipotesis. Las preguntas son la expresion directa de lo desconocido, y las hipotesis, conjeturas que
se hacen para contestar a preguntas.

Existe una estrecha interrelacion entre preguntas e hipotesis. Muchas preguntas no pueden
contestarse sino es atravesando la fase de formulacion de hipotesis. Por ejemplo la pregunta: jcuales
son los factores que influyen sobre la supervivencia del injerto en el trasplante renal? refleja un
desconocimiento (no se conocen bien estos factores) y tiene incluso cierto grado de precision pero
no puede responderse sin hipodtesis porque no es posible disefiar una investigacion para responderla.
Solo construyendo una hipdtesis como la siguiente puede encontrarse la via para responderla:

Los factores que influyen sobre la supervivencia de injerto en el trasplante renal son:

- Laedad del receptor y del donante.

- El grupo sanguineo del receptor y del donante.
- El factor Rh del receptor y del donante.

- La enfermedad renal primaria del receptor.

- Elnivel de creatinina del donante.

- La presencia de infeccion en el rindn donado.
- El tiempo de anoxia del injerto.

- El tiempo de hipotermia del injerto.

- El tiempo de didlisis pretrasplante.

Otras preguntas, realizadas en general bajo una base hipotética no tienen necesidad de hipotesis
para ser resueltas. En general preguntas tipicas de la investigacion descriptiva, como las siguientes:
(Existe asociacion entre la concentracion plasmatica de insulina y los niveles séricos de lipidos y
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lipotroteinas en pacientes con diabetes insulinodependiente? o ;Cuales son los signos
ultrasonograficos del edema pulmonar? no necesitan de hipotesis propiamente dichas para ser
respondidas.

Por otro lado, tanto las preguntas como las hipotesis deben cumplir con ciertos requisitos para
que puedan ser abordadas por un trabajo de investigacion. Los tres requisitos fundamentales se
desglosan y describen a continuacion:

Especificidad

No se puede por ejemplo pretender que un trabajo de investigacion responda a una pregunta
como ;Cudl es la etiologia de la esclerosis multiple? Esta pregunta podria ser mas bien una linea de
trabajo investigativo de un grupo de investigadores. Una pregunta o una hipdtesis, como expresiones
del problema cientifico que debera ser abordado por una investigacion, debe tener cierto grado de
especificidad. Si bien, puede pensarse que no tienen igual grado de especificidad preguntas del area
de la Clinica o de la Epidemiologia que las del area de la Biologia Molecular, en cualquier esfera de
la Ciencia las preguntas deben tener un grado de especificidad que les permita ser abordadas por
una tarea investigativa.

Hay que recordar que una tarea de investigaciéon es un esfuerzo concreto que se hace para
resolver un problema cientifico determinado.

Contrastabilidad empirica

Las preguntas e hip6tesis deben ser contrastables empiricamente, es decir, se puede disefiar un
trabajo investigativo concreto para resolverlas con datos de la practica. En este aspecto habria que
recordar los pasos de Bunge, vistos en el capitulo anterior, donde se justifica la necesidad de
buscar consecuencias contrastables a las hipotesis.

Las hipotesis o preguntas deben ser formuladas de manera tal que de ellas se puedan obtener
"consecuencias contrastables" y por tanto hacer observaciones en la practica para corroborarlas.

Retomemos el ejemplo de los factores que influyen sobre la supervivencia del injerto en el
trasplante renal. A las hipotesis sobre los factores posiblemente influyentes se le anadirian
consecuencias contrastables como las siguientes:

- La supervivencia del injerto es menor en pacientes que han presentado infeccion en el rifion

donado.

- A mayor edad menor supervivencia del injerto.

Fundamentacion cientifica
Las hipotesis deben estar basadas en el conocimiento cientifico existente. El problema
cientifico surge del conocimiento existente, no es una "creacion" del investigador, ni siquiera un

problema suyo, sino que existe como problema de la ciencia, independientemente de €. La tarea de
los investigadores es formularlo claramente y encontrar la via para resolverlo.
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Formular una pregunta o una hipdtesis no fundamentada cientificamente constituye una
violacion de la ética de la investigacion. En el area de la Medicina Clinica, someter a prueba (en
personas) hipotesis no suficientemente fundamentadas atenta ademas contra los preceptos de la ética
médica (ver capitulo 7).

El segundo elemento en la formulacion del problema (marco tedrico en que se inserta) estd
directamente relacionado con la ultima caracteristica.

La fundamentacion cientifica del problema implica para el investigador la busqueda de los
antecedentes mas recientes, ;qué se conoce hasta el momento? ;en qué linea trabajan los que han
abordado el problema recientemente? ;qué elementos teodricos sustentan el planteamiento del
problema? ;qué elementos de la experiencia concreta lo apoyan?

Para contestar esta preguntas es imprescindible la identificacion y evaluacion critica de la
literatura cientifica sobre el tema. No es posible abordar un problema cientifico con rigor si no se
revisa exhaustiva y profundamente lo que otros autores contemporaneos publican. En relacion a este
punto Silva'® sefiala la necesidad de ser escrupulosos en la acreditacion y analisis de los esfuerzos
precedentes por dilucidar el problema cientifico en cuestion. Se refiere especialmente al caso (muy
frecuente en nuestro medio) en que se decide realizar un estudio similar a otros anteriores.

El investigador clinico suele integrar su propia experiencia como médico de asistencia con la que
adquiere de la revision de la literatura y con los conocimientos teodricos (bioquimicos, fisiologicos,
genéticos, farmacologicos, microbiologicos, etc) que explican las causas y consecuencias de los
fenémenos, para plantear sus problemas de investigacion.

En relacion con el tercer elemento de la formulacion del problema (su justificacion), hay que
apuntar que la investigacion es una actividad de caracter eminentemente social, cuyos resultados han
de servir al progreso de la sociedad. Por tal motivo, no se trata solamente de tener un problema
cientifico bien fundamentado y bien expresado. Se trata de que la tarea investigativa ha de tener una
justificacion practica, debe existir un problema practico concreto cuya solucion dependa de alguna
manera de la solucidon del problema cientifico dado. En otras palabras, el problema cientifico debe
desprenderse de un problema social que contribuye a resolver. Ese problema de la préctica resulta el
eje de la justificacion del problema cientifico.

En el area que nos ocupa, los problemas cientificos estdn concatenados a problemas de la
medicina asistencial: la etiologia, el diagnostico, el tratamiento y el pronostico de las enfermedades.

La mayoria de la preguntas propias de la practica asistencial pueden responderse de dos
maneras (que no son excluyentes): 1) consultando la literatura cientifica existente y reciente y 2)
disefiando investigaciones propias.

Las consultas a la literatura deben hacerse con el mayor espiritu critico puesto que,
lamentablemente, no todo lo que se publica surge de un trabajo investigativo so6lido y serio.
Similarmente, los estudios propios deben seguir un disefio riguroso.
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De ambas aristas de un mismo problema (la respuesta a las preguntas que el médico clinico
encara en su practica) se ocupa la disciplina conocida como "Epidemiologia Clinica" y un
derivado o sucedaneo de ésta que muy recientemente se ha dado en llamar: "Medicina basada en
la evidencia" (ver por ejemplo el texto de Sackert'").

En el capitulo 7 se introducen los elementos basicos del disesio de investigaciones clinicas
que deben servir a los lectores para leer criticamente la literatura y para disefiar sus propias
investigaciones.

FORMULACION DE OBJETIVOS

Como se afirmaba anteriormente, la delimitacion del problema secundada por la formulacion de
hipdtesis e interrogantes constituye el momento o paso principal de una investigacion. Sin embargo,
los problemas suelen tener diversos grados de complejidad y el investigador necesita considerar
ademas la disponibilidad de recursos y tiempo, es decir, que en la busqueda de soluciones a los
problemas cientificos suelen surgir varias posibilidades.

La investigacion puede conducir, por ejemplo, a la solucion de parte de un problema o a la
solucion de varios problemas. Puede solamente abordar determinados aspectos del mismo problema
o contribuir a resolver partes de varios problemas. Puede ser solamente de caracter descriptivo o
explicativo o puede contribuir a explicar una parte de un problema y sélo describir otra.

En algunas investigaciones existen situaciones en que se abordan necesariamente aspectos no
formulados inicialmente para resolver el problema fundamental pero que contribuyen a resolver
problemas afines. Todo esto fundamenta y justifica la necesidad de que el investigador, ademas de
delimitar el problema bésico (de la manera expuesta en el acapite anterior), sefiale concretamente sus
objetivos.

En términos generales, los objetivos deben responder a la pregunta: ;qué se pretende alcanzar
con esta investigacion dentro del problema existente? o, en otras palabras, ;ja qué resultados se
pretende arribar con esta investigacion? En general, la situacion es tal que dicha pregunta se
responde con varios objetivos. Sucede que el llamado problema muchas veces puede verse mas bien
como una situacion problematica y el investigador se dispone a contribuir a resolverla.

Los objetivos pueden también definirse como fines alcanzables, o sea, se trata de algo que se
pretende conseguir con la investigacion y asi resolver el problema planteado (dentro de la "situacion
problematica"). En términos de los pasos de Bunge los objetivos pueden verse como una forma
especial de plasmar las hipdtesis y sus consecuencias contrastables.

En nuestro medio se ha popularizado la practica de definir objetivos generales y objetivos
especificos. Muchas veces las hipotesis constituyen objetivos generales y sus consecuencias contras-
tables los objetivos especificos.Por ejemplo el objetivo general de un estudio podria ser: "Evaluar
el efecto del nuevo tratamiento sobre el catarro comuin", y uno de los objetivos especificos:
"Evaluar el efecto del nuevo tratamiento sobre el tiempo que demoran en eliminarse los sintomas".
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En un proyecto de investigacion los objetivos constituyen la parte donde se concretan los

resultados que pretenden alcanzarse con la investigacion. Formular objetivos no es una tarea
sencilla. Los investigadores suelen cometer errores en su planteamiento que pueden conducir a mal
interpretaciones de lo que realmente se persigue y, por tanto, evitar que los objetivos cumplan su
funcion.

Errores frecuentes en la formulacion de objetivos

La guia principal para no cometer errores en la formulacion de objetivos es escribirlos de manera

que éstos plasmen los resultados concretos a alcanzar con la investigacion. Partiendo de aqui pueden
sefalarse y explicarse algunos errores frecuentes en su formulacion. Estos son:

1.

Confundir los objetivos con el método o incluir un procedimiento como parte del objetivo.

Por ejemplo: “estimar la frecuencia de ciertos antecedentes familiares en los pacientes con
sindrome de mala absorcion mediante una encuesta confeccionada al efecto”. A pesar de que
los objetivos han de servir de base o guia para la delimitacion de los métodos o procedimientos
que se emplearan para conseguirlos no debe haber una confusion entre método y objetivos sino
que éstos deben quedar nitidamente separados. Los objetivos son expresion del problema
cientifico y éste es un problema que existe independientemente del método que se emplee para
resolverlo. El mismo objetivo puede alcanzarse de diferente manera.

Uno de los consejos que deben dérsele a un principiante en la confeccion de proyectos de
investigacion es que piense en los objetivos olvidandose completamente del método.

Confundir los objetivos con acciones asistenciales. En el ambiente investigativo de la
medicina clinica (esencialmente asistencial) los objetivos plasmados en un protocolo de
investigacion suelen confundirse con acciones de tipo asistencial. Por ejemplo, en un estudio
donde se pretende evaluar el efecto de determinado tratamiento sobre la evolucién o pronostico
de cierta enfermedad, no debe consignarse como objetivo un enunciado como este: "Seguir a los
pacientes en consulta externa por espacio de dos anos." Esto puede ser, o bien una acciéon de
caracter puramente asistencial, o bien parte del método que se empleara para evaluar a los
pacientes incluidos en el estudio.

3. Confundir los objetivos con los beneficios esperados. Tampoco deben confundirse los objetivos

con los beneficios que se espera obtener como consecuencia de los resultados de la investi-
gacion. Por ejemplo, en un estudio cuyo propdsito es determinar la influencia de ciertos factores
sobre la aparicion de sepsis posquirurgica, no puede ser un objetivo lo siguiente: "desarrollar un
plan de medidas que contribuyan a disminuir la incidencia de sepsis posquirurgica". Esto ultimo
es, claramente, uno de los beneficios que pueden obtenerse después de haber identificado los
factores mas influyentes, pero no es un objetivo del estudio.

Hay que recordar que los objetivos son fines alcanzables en términos de conocimientos y la
posible aplicacion practica de este conocimiento es un beneficio esperado o consecuencia de ha-
ber arribado a esa conclusion.
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Utilizacion de palabras que no expresan correctamente lo que debe ser un objetivo. Con mucha
frecuencia se cometen errores esencialmente sintacticos en este acapite. Lo mas frecuente parece
ser el uso de verbos inadecuados para expresar lo que se pretende. Si los objetivos son resultados
cognoscitivos no es posible, por ejemplo, redactar un objetivo como el siguiente: correlacionar
la presencia de retinopatia diabética con el tipo de diabetes y el tiempo de evolucion.

Las correlaciones no se alcanzan sino que se identifican o se buscan; ellas existen o no, y esto es

independiente de la voluntad del investigador. Concretamente el ejemplo visto seguramente estara
mejor redactado si se expresa asi: Identificar la posible existencia de asociacion (o correlacion)
entre la presencia de retinopatia diabética y el tipo de diabetes asi como el tiempo de evolucion
de la enfermedad.

Algo similar ocurre cuando se emplean otros verbos como en los ejemplos siguientes:
Determinar si los niveles séricos de deshidrogenasa lactica tienen valor en el diagndstico
diferencial entre linfoma no Hodgkin y Enfermedad de Hodgkin.

El autor probablemente esté interesado en: "Estimar el valor diagnostico del nivel sérico de
deshidrogenasa lactica en la diferenciacion entre linfoma no Hodgkin y Enfermedad de
Hodgkin."

Estudiar el efecto del tratamiento trombolitico especifico en los AVE de etiologia trombotica.
Pareceria que el investigador va a buscar un libro de texto sobre este tema para luego someterse
a un examen. En todo caso, ;de qué otra manera podria plasmar el resultado de tal objetivo?

Si bien este tipo de errores no suele tener trascendencia puesto que usualmente se entiende lo

que se pretende, especialmente si se ha redactado una buena introduccion y un método adecuado,
cultivar el uso correcto del idioma en todos los momentos, no solamente no esta de mas, sino
que resulta imprescindible para todo a comunicar sus propias ideas, opiniones o reflexiones.

A continuacion se presentan algunos ejemplos que deben servir de modelos de objetivos segiin

la optica de este folleto.

Ejemplo 1

Objetivo general: evaluar el efecto del tratamiento con DNCB en la alopecia areata.
Objetivos especificos:

1.

Evaluar el efecto del tratamiento sobre:
- Evolucioén clinica de la enfermedad.
- Estado inmunoloégico de los pacientes.
- Aspectos histopatologicos de la lesion.

. Identificar posibles relaciones entre los resultados del tratamiento y las caracteristicas de la enfermedad en

relacion con:

- Tiempo de evolucion de las lesiones.

- Tipo de tratamiento recibido anteriormente.
- Edad del paciente.

. Identificar la frecuencia de aparicion de efectos secundarios o manifestaciones colaterales a la administracion del

producto.
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Ejemplo 2

Objetivo general: eEstimar la frecuencia de distintos tipos de complicaciones quirtrgicas en el trasplante renal y
evaluar la existencia de relaciones entre éstas y algunas caracteristicas del procedimiento quirtrgico empleado.
Objetivos especificos:

1. Estimar la frecuencia de complicaciones vasculares, urologicas y sépticas en este tipo de trasplante.

2. Identificar la posible existencia de asociaciones entre:

1) Aparicion de complicaciones vasculares y el tipo de sutura y la técnica empleadas
2) Aparicion de complicaciones urologicas y técnica de implantacion del uréter.
3) Aparicion de sepsis de la herida y tipo de sutura empleada.

Ejemplo 3

Objetivos:

1. Describir la frecuencia conque se presentan ciertas alteraciones histoldgicas y funcionales del intestino delgado en
pacientes con psoriasis.

2. Evaluar la posible existencia de asociacion entre la intensidad de las manifestaciones dermatologicas y la
magnitud de las alteraciones intestinales.

3. Evaluar si existe asociacion entre el nivel de Vitamina B12 en sangre y la intensidad de las lesiones
intestinales.

Como puede observarse en el ejemplo 3, y se ha comentado anteriormente, no siempre es
absolutamente necesario definir objetivos generales y especificos. Con frecuencia la redaccion del
objetivo general se convierte en un ejercicio de sintaxis gramatical (lo que subvierte su finalidad), y
no en la expresion de un posible resultado.

Obviamente, podriamos encontrar un objetivo general para este ejemplo: "Describir la
frecuencia de alteraciones intestinales en pacientes psoridticos y su relacion con la intensidad de las
manifestaciones dermatoldgicas" pero éste no seria mas que una expresion mas corta de lo
expresado antes como objetivos, una muestra de capacidad de sintesis del autor y no una expresion
general menos detallada de lo que pretende alcanzarse. El ejemplo 2 es un caso similar donde podria
también prescindirse del objetivo general.

Por otra parte, la practica general en Cuba es la de escribir objetivos en forma de oraciones que
indican una intencion precisa y que siempre comienzan por la forma infinitiva del verbo escogido.
No en todos los paises se sigue esta practica. Como se argumentaba en un acépite anterior de este
capitulo el problema cientifico se representa en forma de preguntas e hipotesis e igualmente pueden
escribirse los objetivos en esta forma. Observemos el ejemplo siguiente:”

Objetivos

El objetivo del estudio es evaluar si se logra una razén riesgo/beneficio favorable a la
Estreptoquinasa o la Aspirina en pacientes con trombosis cerebral aguda.. Para alcanzar este
objetivo responderemos las preguntas siguientes:

* Tomado de: MAST —I Multicentre acute stroke trial, Italy. Study protocol. Clinica Neurologica-Unuversita de gli
studi di Milano I Instituto de Ricerche Farmacologiche “Mario Negri”, Milan, abril, 1991.
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- ¢Se reducen la mortalidad y la incapacidad fisica a los seis meses por la infusiéon endovenosa de
Estreptoquinasa?

- (Sereducen la mortalidad y la incapacidad fisica a los seis meses por la utilizacion de aspirina?

- (Cual de ambos tratamientos resulta mas eficaz para reducir la mortalidad y/o la incapacidad?

SELECCION DE LOS METODOS Y LAS TECNICAS A EMPLEAR

Una vez formulados los objetivos de la investigacion, es necesario determinar qué métodos,
técnicas y procedimientos se utilizaran para alcanzarlos. La relacion es obvia: se trata de escoger y
precisar los procedimientos Optimos para alcanzar los objetivos propuestos. Se necesita de una labor
incisiva, creativa y experta del investigador pues de la idoneidad e los métodos escogidos de-
pendera la calidad y la fidelidad de los resultados.

En este contexto citamos textualmente a Carlevaro': "Si el disefio o procedimiento de ejecucion
no se ha establecido correctamente, no se recogeran los datos que permitan discutir las hipotesis o, lo
que quizas sea peor, los datos obtenidos seran cuestionables.... En el mejor de los casos, los datos
podran  servir, pero la inversion en trabajo humano y costos de la investigacion sera in-
necesariamente mayor".

Estableceremos dos grupos principales de métodos o procedimientos:

1. Los relacionados directamente con el tema en cuestion,
2. Los de caracter general, necesarios para realizar casi cualquier tipo de investigacion en
nuestro campo.

Meétodos relacionados directamente con el tema en cuestion

Se trata de los procedimientos o técnicas particulares de la investigacion. Por ejemplo: las
técnicas de laboratorio que se emplearan para dosificar una sustancia en sangre, los procedimientos
para obtener informacion del paciente, el procedimiento quirtrgico cuyos resultados se evaltan, etc.

En cuanto a estos tipos de procedimientos, la orientacién metodologica principal estriba en que
el investigador debe precisar todos los detalles con el fin de asegurar la mayor uniformidad en la
recoleccion de los datos. En general se aconseja tomar precauciones especificas. Por ejemplo, si uno
de los datos que se recoge es la cifra de tension arterial, el investigador debe asegurar que en todos
los casos se emplee el mismo procedimiento (sentado o acostado, en el brazo izquierdo o en el
derecho, etc.) y un esfigmomanometro debidamente calibrado. Muchas veces se procura que se
emplee el mismo instrumento y en ocasiones el mismo ejecutor técnico o ejecutores uniformemente
entrenados.

El investigador médico debe saber distinguir entre la precision que requiere un dato para el
trabajo asistencial (diagnéstico de un enfermedad en un paciente, por ejemplo) de la que requiere un
dato que ha de servir para verificar una hipdtesis cientifica y, por tanto para hacer generalizaciones.
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En general los cuidados que deben observarse con este tipo de procedimientos responden a la
observacion de un principio conocido en investigacion: deben evitarse al maximo errores o
diferencias de manipulacién que no sean objeto de estudio y que puedan invalidar o hacer
cuestionables los resultados.

Métodos de caracter general

Se incluyen en esta categoria los elementos del método de caracter mas general y comunes a la
mayoria de las investigaciones que nos ocupan (abordaremos particularmente tres procedimientos de
ejecucion utilizados en estudios que implican recoleccion de datos en personas):

- Delimitacion de la poblacion y la muestra.

- Delimitacion y operacionalizacion de las variables.

- Establecimiento del disefio o estrategia general.

- Confeccion de los formularios para recoger la informacion.

Delimitacion de la poblacion y la muestra

Este aspecto que aqui consideramos una técnica o procedimiento general, cobra particular
importancia en las investigaciones que, con mayor frecuencia, se realizan en nuestro centro. Como
ya se ha comentado, se trata de estudios realizados en base a observaciones en personas
(generalmente pacientes). Pero el investigador no centra su interés en los sujetos que observa, ya que
eso no tendria sentido. Ellos solo constituyen la via de que se vale para extraer conclusiones de
orden general. O sea, que siempre el investigador concibe un problema en su forma general, un
problema que afecta a determinada poblacion, y lo aborda observando una parte de esa poblacion o
actuando sobre esa parte y observando las consecuencias de esa actuacion.

La poblacion objeto de estudio es aquélla sobre la cual se pretende que recaigan los resultados
o conclusiones de la investigacion; y la muestra es la parte de esta poblacion que se observa direc-
tamente. Estos conceptos de poblacion y muestra estan relacionados con aspectos propios de la
estadistica. Precisamente si, con una muestra se pretenden obtener conclusiones validas para una
poblacién entonces es obviamente necesario que la muestra sea representativa de dicha poblacion,
pero, ;qué se entiende por representatividad? En otras palabras, se trata de que la muestra que se
estudia refleje o replique las caracteristicas de la poblacion sobre las que se quieren inferir los
resultados de la investigacion.

Si esto no se cumple, el trabajo de investigacion, que siempre pretende conclusiones
generales, se pierde. ;Qué importancia puede tener llegar a la conclusion de que cierto
tratamiento es mejor que otro si la muestra en la cual ha sido evaluado el tratamiento en cuestion
no refleja las caracteristicas de la poblacién de pacientes sobre la cual ha de aplicarse esta
conclusion? Sin embargo, la seguridad sobre la representatividad de la muestra no es
estrictamente posible pues, paraddjicamente, habria que conocer la poblacion.

En la practica, lo que hace el investigador es tomar precauciones en el disefio, que
contribuyan a lograr muestras representativas. La sistematizacion de estas precauciones o
elementos del disefio muestral dependen del tipo de poblacion de que se trate.
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Tipos de poblacion

Se definen en general dos tipos de poblaciones o universos:
1. Poblaciones finitas.
2. Poblaciones infinitas.

Las poblaciones finitas son las que estan claramente delimitadas en tiempo y espacio. En Salud
Publica son frecuentes estas poblaciones en las investigaciones o estudios en los que se quiere
conocer la prevalencia de determinada enfermedad en un area geografica dada en un momento del
tiempo dados.

Como las areas geograficas suelen ser grandes (pais provincia, municipios) y las poblaciones de
estas areas organizadas de alguna manera (familias, viviendas, escuelas, etc.) se han establecido una
serie de procedimientos que combinan la busqueda de la mayor representatividad con la de
facilidades en la obtencion de resultados. Estos métodos conforman el contenido de una rama
particular la estadistica: el muestreo.

En el contexto hospitalario este tipo de poblaciones son propias de estudios donde se quiere
conocer la frecuencia de alguna caracteristica de la atencion médica y resulta caro o dificil obtener
informacion de todo el hospital. Por ejemplo, si se quieren conocer algunas caracteristicas de la
calidad de la atencion médica puede planificarse la obtencion de informacién de una muestra de
pacientes que represente a los que han sido atendidos en el hospital en un periodo dado.

Las poblaciones mas frecuentes en el area de la investigacion clinica son las infinitas. Las
preguntas propias del 4rea de la clinica no se refieren a poblaciones que pueden enmarcarse en areas
geograficas y periodos de tiempo delimitados. Como en los ejemplos que se han mencionado en
capitulos anteriores se trata siempre de responder preguntas validas para ciertos tipos de pacientes.
La investigacion se realiza sobre una muestra de una poblacion caracterizada por cualidades y no por
su situacion geografica o temporal.

En el caso de preguntas e hipotesis sobre la bondad de una medida terapéutica (por ejemplo: el
Dinitroclorobenceno sobre la alopecia) la poblacion basica esta constituida por pacientes con la
enfermedad de cuestion. Desde luego, si el tratamiento es efectivo en la muestra la conclusion
practica es que debera ser aplicado en todos los pacientes con la enfermedad que aparezcan en lo
adelante, o sea, la inferencia se hace para una poblacion de hecho infinita en el tiempo y de limites
geograficos, cuando mas, borrosos. En general estas poblaciones de pacientes suelen ser restringidas
ya que las preguntas van dirigidas mas bien a ciertos tipos de pacientes.

En el ejemplo sobre los factores que influyen en la supervivencia del trasplante renal la pregunta
podria ser dirigida al trasplante renal autdlogo; la poblacion seria la de pacientes con IRC, sometidos
a un trasplante y, probablemente (en aras de simplificar el disefio y evitar la conjuncion de factores
extrafios al problema) de cierta edad, con determinado tiempo de evolucion, etc.

Esta serie de caracteristicas que delimitan la poblacion infinita sobre la cual desean hacerse las
inferencias, constituyen los conocidos criterios de inclusion y exclusion de pacientes. Con estos el
investigador estd definitivamente delimitando su poblacion. La definicién de las caracteristicas que
debe tener un paciente (o sujeto) para ser incluido, es exactamente la determinacion de la poblacion
bajo estudio. Solo es de interés inferir (o aplicar conclusiones) a los sujetos que tengan las mismas
caracteristicas de los que se observaran.
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Las técnicas para la obtencién de muestras representativas son estudiadas y establecidas por la
Estadistica. Cuando se trata de poblaciones finitas se utilizan técnicas propias del Muestreo (rama de
la estadistica). Cuando las poblaciones son infinitas las técnicas apropiadas para obtener
conclusiones acerca de la poblacion son abordadas por lo que se conoce como Inferencia Estadistica.
No nos extenderemos sobre este aspecto, basta con enfatizar que para la seleccion de las muestras es,
muchas veces, necesaria la concurrencia del bioestadistico. Pero el investigador debe tener claro,
cémo método desde el principio, cudl es la poblacion -seglin el concepto enunciado antes- de su
estudio.

Delimitacion y operacionalizacion de las variables

En el tipo de investigacion que nos ocupa es imprescindible tener en cuenta este aspecto. Se ha
mencionado ya que en estos estudios se observan sujetos; pero, ;qué significa "observar"? En este
caso, observar un sujeto es una manera de decir que éste estd sirviendo como fuente de datos.
Entonces es logico preguntarse: ;qué datos se necesita obtener de los sujetos que se incluyan en la
investigacion?

El investigador debe responder esta pregunta con todo rigor en base a los objetivos que se ha
trazado y a las hipotesis e interrogantes planteadas. Es imprescindible que se obtengan sélo los datos
verdaderamente necesarios. Un defecto en el nlimero de variables puede originar el incumplimiento
de un objetivo y un exceso implica pérdida de tiempo y recursos y, lo que es casi peor, atenta contra
la importancia que debe darsele a las variables verdaderamente necesarias.

Hasta aqui empleamos las palabras variable y dato al parecer indistintamente; es valido apuntar
que existe una diferencia entre ambos conceptos. Por ejemplo, la medida obtenida de la frecuencia
cardiaca (FC) en un sujeto es un dato mientras que la FC en si es una variable (cada sujeto tiene una
medida de FC). Por eso se dice obtener datos pero delimitar variables. Ahora bien, es necesario
especificar las variables que se observaran, pero esto no es suficiente como método. También hay
que operacionalizarlas o determinar como se van a observar. A continuacion observemos algunos
ejemplos:

Si se quiere delimitar factores de riesgo en los Accidentes Vasculares Encefalicos puede ser
necesario determinar en cada sujeto el valor de las variables siguientes:

- Habito de fumar.

- Hipertension.

- Diabetes.

- Obesidad.

- Nivel de colesterol en sangre.
- Edad.

Pero para poder llevar a cabo la investigacion no bastaria con identificar (0 nombrar) estas
variables. Habria que establecer, por ejemplo, si del habito de fumar se quiere conocer solo su
existencia o si se debe conocer la cantidad de cigarrillos diarios que consume el sujeto; también
deberia establecerse si basta con conocer si el sujeto es hipertenso o si hay que tener elementos
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sobre la gravedad o tipo de la hipertension, etc. Entonces, en este ejemplo la identificacion y
operacionalizacion de las variables podria concretarse de la forma siguiente:

Habito de fumar: en los fumadores se consignara el nimero de cigarrillos diarios y la fecha
en que comenzo a fumar.

En los exfumadores se consignara la fecha en que dej6 el habito, el tiempo que se mantuvo
fumando y el numero de cigarrillos diarios que fumaba.Con estos datos se conformara una
escala que debe reflejar la intensidad del habito de cada persona. (ver anexo).

Hipertension arterial: si el paciente es hipertenso conocido (de cualquier grado) o no.
Diabetes: debe sefialarse si es diabético conocido y el tipo (I 6 II).

Obesidad: debe sefalarse el porcentaje de sobrepeso con respecto al peso ideal. Como peso
ideal se tomara el de las tablas actuales de peso para la talla para Cuba.

Nivel de colesterol en sangre: debe sefialarse solamente si es elevado o no (con respecto a las
cifras normales establecidas por el laboratorio del hospital).

Edad: deben sefialarse afios cumplidos segiin fecha de nacimiento.

Si no se definen y operacionalizan todas las variables se corre el riesgo de que éstas no se
evaluen uniformemente y por tanto se pierda total o parcialmente la informacion.

En el area de la investigacion clinica suelen haber conceptos variados sobre un mismo aspecto,
pensemos por un momento en las diferencias que puede haber en la interpretacion de lo que es un
fumador entre diferentes personas.

La operacionalizacion de las variables puede resultar en ocasiones muy compleja. Muchos
conceptos no tienen una manera uniforme de medirse y pueden por ejemplo conllevar la integracion
de diversos aspectos. Un ejemplo elocuente de este tipo de situaciones en el area clinica se tiene
cuando se desea evaluar el grado de gravedad de una enfermedad en un paciente. Varios autores han
intentado encontrar una forma de medir este hecho y se han propuesto diversos indices que resultan
distintos enfoques para evaluar un concepto relativamente claro pero dificil de concretar en
particular cuando se estd conduciendo una investigacion.

Casi todos los autores concuerdan en que la gravedad de la enfermedad de un paciente es algo
que viene integrado por muchos aspectos. En casos como éste la operacionalizacion de la variable
grado de gravedad implica la operacionalizacion de otros aspectos (también variables) que en
ultima instancia conformardn la primera. Se habla entonces de la existencia de variables
componentes.

Frecuentemente en nuestra area de trabajo se suelen construir indices o escalas que
intentan medir la magnitud de determinado fenoémeno. Ejemplos de casos como éste son el
Indice de Karnofsky para medir grado de compromiso neurolégico en algunas enfermedades o el
Puntaje APACHE para medir la gravedad de un paciente en una sala de cuidados intensivos. En
muchas ocasiones el investigador necesita construir este tipo de escalas para su propia
investigacion.
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La decision sobre como especificamente van a estudiarse las variables debe basarse en factores
diversos, pero éstos estan relacionados principalmente con la experiencia y conocimiento sobre el
problema que se estudia y con la factibilidad o posibilidades reales para obtener determinados datos
con confiabilidad aceptable.

Tipos de variables en los estudios explicativos
Hay otro aspecto importante con respecto a la delimitacion de las variables. En muchos estudios,
principalmente de carécter explicativo, se pueden distinguir tres tipos basicos de variables:
1. Variables dependientes o de respuesta.
2. Variables independientes o explicativas.
3. Variables de control.

En los estudios explicativos, como se sefialaba en el acépite correspondiente, se estudian
relaciones causales (o causa-efecto), o sea, se estudia la explicacion de una respuesta. Estos estudios
se hacen a partir de hipotesis, es decir, se construyen hipdtesis sobre posibles explicaciones de la
respuesta y se intenta demostrar la veracidad o falsedad de las mismas.

Las variables explicativas o independientes son aquellas que caracterizan las hipdtesis sobre
las causas y las variables de respuesta las que caracterizan el efecto.

En un ejemplo visto antes, se trataba de determinar si ciertos factores podian considerarse como
de riesgo para el Accidente Vascular Encefélico (AVE) y por tanto se trata de variables explicativas
o independientes. En este estudio la variable de respuesta, que media el efecto era la aparicién de
AVE (con 2 posibilidades: si 0 no). También podrian estudiarse en este ejemplo como variables de
respuesta la “intensidad del AVE” (segun regiones cerebrales afectadas, por ejemplo).

Las variables llamadas de control son aquellas cuya influencia sobre la aparicion del efecto es
ya conocida y no es objeto de estudio, pero debido a ese mismo conocimiento, deben ser contro-
ladas. Se trata de variables también asociadas con alguna de las variables independientes de modo
que pueden confundir la relacion entre éstas y el efecto, por lo que a veces se les llama variables
confusoras. En ese mismo ejemplo, la edad se considerd una variable de control, ya que se conoce
la influencia de la edad sobre la aparicion de AVE.

Otro tipo de estudios donde suelen identificarse los 3 tipos de variables son aquellos donde se
comparan medidas terapéuticas (ensayos clinicos). Por ejemplo supongamos que se esta comparando
un nuevo trombolitico, con la forma convencional de tratamiento en pacientes con Infarto Agudo del
Miocardio (IMA). La variable independiente o explicativa fundamental es el tratamiento con sus dos
variantes: 1) trombolitico nuevo y 2) trombolitico convencional.

Las variables de respuesta, (las que miden el efecto y permiten comparar sus acciones) pueden
ser varias, por ejemplo: muerte intrahospitalaria y reduccion del tamaifio del area de infarto,
pero resulta ya conocido que la localizacion del infarto y el tiempo que transcurre entre el comienzo
de los sintomas y el inicio del tratamiento, influyen sobre la accion que tiene el trombolitico. Por lo
tanto, si los grupos no son homogéneos con respecto a estas variables los resultados de la
comparacion pueden resultar falaces (ver capitulo 7 para mas detalles).
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Si el investigador se percata de esta situacion puede tomar alguna medida para evitarla lo que
convierte a las dos variables de marras en variables de control.

Las formas de control de variables son variadas y se pueden ejercer en el disefio, en el analisis o
en ambos momentos pero es de extrema importancia que el investigador conozca este concepto y se
percate de su importancia. Varios procedimientos estadisticos se ocupan particularmente de estos
tipos de variables asi como de la forma de estudiarlas y analizarlas. Sin embargo, el investigador
debe conocer y manejar los conceptos basicos aqui enunciados.

Disefio o estrategia general del estudio

Otro aspecto importante de la etapa de planificacion es el disefio general del estudio
propiamente dicho. El investigador debe delimitar, en primer lugar, si su estudio es descriptivo o
explicativo y si se trata de este ultimo, si es experimental u observacional (ver capitulo 2). En
todos los casos el investigador debe realizar un trabajo de disefio. En los estudios descriptivos, un
aspecto importante a determinar es si se hara uso o no de las técnicas de muestreo para precisar
forma y tamafio necesarios de la muestra.

En los estudios explicativos el disefio es mas complejo pues, tanto en los experimentales como
en los observacionales deben seguirse algunas reglas o normas cuya violacion puede provocar el
fracaso de la investigacion porque los resultados son cuestionables. Existe una variedad importante
de disenos y la utilizacion de uno u otro depende del tipo de estudio, del conocimiento sobre el tema
y de las posibilidades concretas de realizarlo. Hay ademas una relacion estrecha entre el disefio del
estudio y los métodos de andlisis de la informacion. Esto ha determinado que la Estadistica se ocupe
de ambos aspectos. Por tanto el consejo mas util aqui es: "consulte al Bioestadistico", pero el
investigador debe tomar conciencia de la necesidad del disefio y su seleccion.

En este punto del disefio, hay un tema que, sin embargo, le compete basicamente al investigador,
se trata de lo que puede llamarse la estrategia de la recoleccion de la informacion. En la mayoria de
los casos se necesita trazar todo un sistema (o estrategia) para obtener la informacion. Por ejemplo,
los pacientes deben observarse cada cierto tiempo para evaluar su evolucion, o deben realizarse una
serie de pruebas complementarias o deben llenar determinados formularios. En cualquier caso, el
investigador debe dejar bien explicada la manera en que se obtiene informacién de cada sujeto
(desde que entra en la investigacion hasta que sale de ésta).

Confeccion de modelos o formularios para la recogida de la informacion

Generalmente en cada estudio se planifica recoger una cantidad apreciable de datos. Si se trata
de sujetos o pacientes, de cada uno habra que determinar, por ejemplo: informacion sobre su estado
actual, informacion sobre su evolucion, etc. y probablemente cada aspecto implique la observacion
de varias variables. Es virtualmente imprescindible decidir donde anotar y guardar toda la
informacion que se recoja.
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La informacion requerida para la atencion médica a los pacientes, se recoge generalmente en
documentos especialmente disefiados para eso, como son las historias clinicas de cualquier tipo. No
obstante, la informacion que se desea recoger para una investigacion es generalmente mayor que la
que se recoge rutinariamente en una historia clinica o, por lo menos, necesita ser recogida con mayor
rigor o exactitud. Esto nos obliga a recomendar la preparacion de modelos especiales para recoger la
informacion de una investigacion, o a por lo menos tener en cuenta la posibilidad y la oportunidad
de prepararlos. En términos generales, se recomienda: 1) confeccionar modelos sencillos que no
recojan ni mas ni menos que la informacidon necesaria; 2) tener un modelo o formulario para cada
sujeto.

Cuando la informacién a recoger, es de caracter complejo por su naturaleza o por su cantidad, es
muy recomendable consultar especialistas en la materia. Por ejemplo, si se trata de informacion
recogida a base de preguntas que demandan un gran ejercicio de la memoria o si éstas tienen
caracter intimo o penoso para el paciente, es necesario evaluar y buscar la mejor manera de recoger
la informacion para que sea lo mas fidedigna posible.

Muchas veces la cantidad de informacion que se requiere o la muestra que se incluye es grande y
debe planearse de antemano el procesamiento automatizado. Este hecho debe tenerse en cuenta al
confeccionar el formulario de recogida de informacion. Los formularios que van a ser utilizados para
procesamiento automatizado pueden necesitar de algunas caracteristicas particulares y esto debe ser
también motivo de consulta con el Bioestadistico o con personal especializado en computacion.

Es util volver a hacer hincapi¢ en la necesidad de observar una regla conocida, pero muchas
veces olvidada: la informacion que debe recogerse en una investigacion ha de ser estrictamente la
necesaria para cumplir los objetivos.

DETERMINACION DE FORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA
ELABORACION Y ANALISIS DE RESULTADOS

Este punto es virtualmente el ultimo de la etapa de planificacion y a veces puede parecer inutil.
Si todo se ha planificado rigurosamente, la forma de andlisis de los resultados sera la que co-
rresponda al disefio previamente escogido. Esto puede ser cierto pero sélo en ciertos casos.

En algunas investigaciones el disefo y el analisis de resultados tienen una relacion estrecha y
casi univoca. Por ejemplo, un estudio de casos y controles para determinar factores de riesgo debe
disenarse de una manera establecida y que conlleva la forma y los métodos estadisticos con los que
se analizard la informacion. Lo mismo puede decirse para los ensayos terapéuticos o los estudios que
pretenden evaluar la eficacia de procedimientos diagnosticos. Si éstos han sido disefiados evaluando
todas sus caracteristicas y conjugando lo necesario con lo factible, implicitamente se ha determinado
también la forma en que deben elaborarse y analizarse los datos ya recogidos.
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No obstante, en algunos estudios, particularmente los de tipo descriptivo, debera planificarse de
manera especifica como se elaborard y analizard la informacién. Se incluye la descripcion de las
tablas que se quieren construir con los datos, las medidas de resumen que se calcularan para poder
analizar la informacion recogida o las relaciones entre variables que pretenden determinarse. Esta
tarea compete basicamente a la Estadistica y el investigador debe procurar consultar a un
Bioestadistico sobre estos aspectos desde la etapa de planificacion. El desarrollo alcanzado en
cuanto a métodos estadisticos para el disefio y andlisis de una investigacion es de tal complejidad
que resulta virtualmente imposible para los investigadores conocer profundamente tales métodos.
Hoy en dia el Bioestadistico forma parte importante de los grupos de trabajo de investigacion.

A pesar de que, como se ha dicho anteriormente, algunos disefios llevan implicitos la manera en
que se analizardn los resultados; resulta de extrema utilidad estructurar las tablas de salida y las
pruebas de hipoétesis estadisticas que se aplicardn a los datos. Esto permitira tener una idea de la
informacion que se tendra al finalizar el procesamiento de resultados lo que le permitira al
investigador conocer como cumplird los objetivos y le proporcionara ademds un medio para
organizar sus propias ideas. Igualmente constituye un elemento que valorara también el consejo
cientifico o la instancia que debera aprobar el proyecto.
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CAPITULO 5

EL PROYECTO O PROTOCOLO DE INVESTIGACION

FUNCIONES DEL PROTOCOLO

El llamado protocolo o proyecto de investigacion, no es mas que el documento donde se
plasman o reflejan por escrito los aspectos de la planificacion de la investigacion. Como documento,
el protocolo cumple tres funciones principales: la primera funcion esta dada por su utilidad para el
propio investigador. El investigador necesita del protocolo en primer lugar porque la investigacion
requiere de acciones sistematicas, conscientes, uniformes, que no deben quedar sujetas a la memoria
o al libre albedrio del que las realiza, y en segundo lugar porque existe una relacion indisoluble entre
pensamiento y lenguaje que obliga al investigador a auxiliarse de la escritura en la expresion y
conformacion de sus ideas.

La segunda funcion del protocolo tiene relacion con el caracter eminentemente social de la
investigacion. La realizacion de una tarea investigativa responde siempre a necesidades sociales, por
tanto seria inadmisible que dicha tarea no se llevara a cabo si por cualquier motivo antes de terminar
la investigacion el investigador (o grupo de investigadores) responsable no pudiera continuar
haciéndose cargo de la misma. Para tal situacion es necesario contar con un documento detallado
sobre qué se investiga, por qué y sobre todo como.

La tercera funcién de este documento tiene un cardcter en esencia organizativo o
administrativo. Toda actividad de investigacion, particularmente en nuestro pais, se realiza en un
marco institucional. Las autoridades dirigentes de la Institucion tienen el deber de controlar y
evaluar esta actividad como lo hacen con cualquier otra de las que realizan. En Cuba esta
reglamentado que los Centros como el nuestro realicen conjugadamente tres tipos de tareas:
asistenciales, docentes e investigativas.

Para la coordinacion y regulacion de las actividades cientificas en el hospital existe un grupo de
trabajo subordinado al director y denominado consejo cientifico (o comision cientifica). El trabajo
de este grupo estd dirigido a fomentar y desarrollar la calidad de los 3 tipos de actividad que debe
realizar el centro y entre sus funciones se encuentra la de evaluar los protocolos de las
investigaciones y recomendando su aprobacion o modificacion.
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Con la evaluacion de la calidad y la pertinencia de una investigacion a través de su protocolo, la
institucion evita posibles derroches de recursos que podrian derivarse de investigaciones mal
concebidas, mal disenadas o, simplemente, no necesarias. En el Capitulo 4 quedaron expuestos con
detalle los pasos y elementos de la planificacion que son en general los que se plasman en el
proyecto.

En el presente capitulo nos limitaremos a ciertos aspectos de la forma que debe darsele al
contenido del documento.

PARTES DEL PROTOCOLO

En términos generales, se reconoce que un proyecto de investigacion debe contener tres
elementos o partes fundamentales:

- Introduccion.

- Objetivos.

- Método.

Introduccion

En la introduccidon debe quedar reflejada con claridad la naturaleza y la importancia del
problema objeto de la investigacion. En otras palabras, en la introduccion deben quedar
respondidas las siguientes preguntas

- Cudles son las hipotesis y las preguntas en juego?

- Qué elementos tedricos y practicos fundamentan la existencia de ese problema?

- Cual es el limite entre lo conocido y lo desconocido?

-¢;Dentro de qué problema de la practica se inserta el problema cientifico que se investiga?
-, Coémo pretende la investigacion contribuir a resolver el problema practico?

Muchas veces el investigador clinico prefiere comenzar por exponer el problema de la practica,
matizandolo con su experiencia personal, para luego extenderse en la delimitacion del problema
cientifico propiamente dicho, o sea, suele utilizarse un esquema como la del ejemplo siguiente:

Importancia del problema practico

En la medida que aumenta el nimero relativo de personas de edades avanzadas también
aumenta el numero de éstas que necesitardn intervenciones quirurgicas (urgentes o
electivas) y ,por tanto, la demanda de servicios y recursos para estas edades.

Problema practico concreto

Los anestesidlogos, que cuidan y manejan estos pacientes querran seleccionar una técnica
anestésica que produzca morbilidad y mortalidad minimas. Cualquier déficit que no pueda
resolverse en el hospital tendra seguramente consecuencias sociales y econdmicas.
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Problema cientifico especifico
Existe la creencia de que los pacientes ancianos no se recuperan nunca de una estancia
en el hospital. De hecho, la repercusion a largo plazo de la hospitalizacion, la cirugia y la
anestesia permanecen sin aclarar.

Antecedentes del problema cientifico

Las investigaciones anteriores sobre la influencia de la anestesia sobre el deterioro
postoperatorio de las funciones mentales son poco concluyentes y contradictorias. Hay
alguna evidencia de que la hiperventilaciéon puede causar cierto deterioro mental en
pacientes ancianos. Aun en pacientes protegidos de la hipoxia y la hipotension se han
detectado alteraciones no explicadas.

Los estudios acerca del efecto (a largo plazo) de la anestesia sobre la funcidon mental en
pacientes ancianos han presentado deficiencias metodoldgicas importantes.

Preguntas o hipotesis especificas
Con el presente estudio pretendemos dar respuesta la interrogante sobre el verdadero
efecto a largo plazo de la anestesia general y la regional sobre las funciones mentales.

Es necesario destacar aqui que en la introduccion, al exponer la importancia del problema y sus
antecedentes, el investigador debe acotar la bibliografia que respalda sus afirmaciones. No se jus-
tifica de ninguna manera un problema que no tenga antecedentes de algun tipo y, por lo tanto, no se
refiera bibliografia alguna.

El desarrollo actual de la ciencia hace virtualmente imposible abordar un problema cientifico
que no se haya reportado de alguna manera en la literatura. De modo que todo problema cientifico,
por muy novedosa que sea su formulacion, tiene antecedentes que deben quedar claramente ex-
puestos y respaldados con la literatura cientifica mas reciente.

Objetivos

Los objetivos deben exponerse con toda claridad a continuaciéon de la introduccion y deben
guardar estrecha relacion con ésta. Cuando se ha escrito correctamente la introduccion, los objetivos
deben desprenderse directamente de la misma. Es decir, todos los objetivos deben haberse
fundamentado en la introduccion. Hay que recordar que los objetivos no son mas que la expresion
concreta de los conocimientos que se pretenden alcanzar con la investigacion a partir de las
preguntas e hipotesis expuestas en la introduccion.

Cuando se tienen objetivos generales y objetivos especificos debe cuidarse que los segundos
sean efectivamente sucedaneos de los primeros, de lo contrario ;qué significado tiene separar estos 2
tipos de objetivos?
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Método

El método (o material y método como también se denomina) debe describir con detalle todos los
procedimientos que se pretenden utilizar para alcanzar los objetivos. En las investigaciones del tipo
que nos ocupa la secuencia de los aspectos a tratar en esta parte del protocolo que parece ser mas
conveniente es la siguiente:

- Universo y muestra: comprende los criterios de inclusion, la procedencia de la muestra
(;como llegan los pacientes que van a ser observados en la muestra?) y el tamafio
aproximado de la muestra (cuando se limita el tiempo en que debe realizarse la inves-
tigacion el investigador debe tener una idea de la cantidad de individuos que encuestara y
debe plasmarlo en este acépite).

- Disefio general de la investigacion: ;cudl es el recorrido de cada paciente desde que
entra en el estudio hasta que sale del mismo? Si se trata de un disefio especifico (ensayo
clinico, estudio de casos y controles, etc.) éste debe quedar descrito en este acapite.

- Descripcion y operacionalizacion de todas las variables: segun se explicd en el
capitulo anterior. Debe identificarse cada variable y describir con detalle cobmo, cada una
de sus categorias.

- Descripcion de las técnicas y procedimientos mas importantes: si se trata de
procedimientos conocidos éstos pueden sustituirse por una referencia a la fuente
bibliografica donde se explique. En ocasiones puede ser muy util describir el método por
cada uno de los objetivos que se plantearon. La recomendacion es concentrarse en los
métodos de caracter general y separar claramente los métodos particulares. Por ejemplo,
si se estan evaluando los resultados de cierta técnica quirargica, esta debe quedar descrita
pero no debe mezclarse con el disefio y sus elementos, o sea, es muy recomendable que
la técnica se describa en un acdpite aparte o en un anexo al proyecto.

Un error frecuente en nuestro medio es hacer hincapi¢ en los detalles de las técnicas, sin tener en
cuenta que mucho mas importante en el protocolo es el disefio de la investigacion que se emplea
para llegar a conclusiones y responder a los objetivos.

El investigador debe tener en cuenta que en todo caso, la investigacion no se hace para aplicar
una técnica, sino para evaluar sus resultados.

OTRAS CONSIDERACIONES SOBRE EL PROTOCOLO

En lo referente al contenido de los 3 aspectos principales del protocolo se profundizé en el
capitulo dedicado a la planificacion (que debe consultarse también para la redaccion de un protocolo
de investigacion). No obstante, debe ser aqui objeto de énfasis el hecho de que la caracteristica
fundamental que debe tener un protocolo o proyecto de investigacion es la claridad en la exposicion
de lo que se desea estudiar y como se pretende hacerlo.
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Particular importancia alcanza entonces el uso correcto de las reglas sintacticas y gramaticales del
idioma.

Algunos autores de proyectos de investigacion suponen que, al tratar temas técnicos especificos,
la redaccion puede relegarse a un segundo plano. En tal caso olvidan que el contenido del protocolo
debe ser aprobado por una instancia (frecuentemente no especializada en el tema) que debe
comprenderlo integramente, y que esto se logra solamente con un manejo adecuado de las reglas del
idioma y del lenguaje propio de la metodologia cientifica.

Se adjunta ademas como Anexo, una guia para la confeccion de protocolo que contiene ocho
acapites o aspectos fundamentales del protocolo y subacdpites que contribuyen a evitar olvidos en el
enunciado de los distintos puntos que deben tratarse dentro de cada acapite. Cada subacapite viene
acompanado de una breve explicacion de lo que debe ser su contenido.
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CAPITULO 6

EL INFORME FINAL DE INVESTIGACION
Y EL ARTICULO CIENTIFICO

INTRODUCCION

En capitulos anteriores se ha mencionado repetidamente el caracter de actividad social que tiene
la investigacion. El resultado de una investigacion debe tener al menos alguna repercusion en el
ambito cientifico y en muchos casos, repercusion directa en la practica. Si los resultados de una
investigacion no son de alguna manera publicados, el efecto es igual que si no se hubiera realizado.
En nuestro caso la Comision Cientifica y en general la institucion, solicitan que se confeccione un
informe final con esos resultados.

Los resultados de una investigacion deben publicarse en revistas cientificas que permitan que
éstos sean conocidos por la comunidad cientifica contemporanea. Sin embargo habitualmente, el
informe final de investigacion no es equivalente a un articulo cientifico. La diferencia fundamental
entre articulo e informe radica en que en el primero el leit motiv de la exposicion es la brevedad
mientras que en el segundo las instancias correspondientes piden al investigador detalles sobre los
resultados.

La cantidad de resultados cientificos que se producen hoy en dia y la necesidad de que éstos se
divulguen lo mas rapidamente posible obligan a las revistas y otros drganos cientificos a hacer
hincapié en la exposicion breve de los resultados. Por otra parte muchas investigaciones producen
varios resultados relativamente independientes que pueden dar origen a mas de un articulo cientifico.

El investigador contempordneo suele redactar un informe final que recoja todos los resultados
segun los objetivos (plasmados en el proyecto) dirigido a la institucion, que controla y evalua la
investigacion y uno o mas articulos cientificos dirigidos a la divulgacion de sus resultados entre la
comunidad cientifica interesada.
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En el &mbito de la investigacion, ademas de informes finales y articulos cientificos se producen
otros tipos de informes: especificamente y por ejemplo las, las tesis de grado y los trabajos de
diploma, tan conocidos en nuestro medio. Se suelen confeccionar normas particulares para este tipo
de trabajos como las que existen para los trabajos de terminacion de residencia (TTR) y para los
trabajos para obtener el titulo de Doctor en Ciencias Médicas.

Amén de las consideraciones anteriores, el articulo cientifico sigue siendo el paradigma del
documento que escribe el investigador para dar a conocer sus resultados. Debido a esto, y a que, el
principio general de redaccidon y contenido de un articulo cientifico se adapta basicamente a otros
tipos de informes de resultados mencionados antes, es que en este capitulo se trata especialmente
sobre la metodologia de confeccion de un articulo cientifico.

EL ARTICULO CIENTIFICO. CONCEPTO Y ELEMENTOS
GENERALES

Robert Day", en el prefacio de su libro, sefiala que el cientifico no sélo tiene que hacer ciencia,
sino también escribirla, lo que corrobora la afirmacion hecha antes: un trabajo de investigacion no se
ha terminado si sus resultados no han sido publicados y divulgados. La definicion de Day sobre
articulo cientifico es la siguiente: "...informe escrito ya publicado que describe resultados origi-
nales de investigacion."

Con esta definicion deberia bastar para que un cientifico, consciente y conocedor de sus
investigaciones, con todos los elementos a mano y, eventualmente, con el proyecto de la
investigacion delante, redacte un buen articulo cientifico para exponer sus resultados. Pero no basta
conque el cientifico quiera, deba y pueda expresar sus resultados en forma de articulo, hay que tener
en cuenta qué quiere, debe y puede leer el receptor del articulo: el lector.

Un articulo cientifico no se trata de un articulo literario donde ciertos estilos pueden agradar a
determinados lectores o donde el articulo puede solo agradar a lo que llama "su publico". Tampoco
se trata de un articulo periodistico donde se persigue llamar la atencion de lectores del publico en
general.

El articulo cientifico es mas bien un deber del investigador, si el estilo gusta mejor, pero es la
comunidad cientifica la que dicta las reglas de qué y cémo quiere leer resultados. Este concepto se
refleja claramente en la definicion que brinda el Consejo de Editores de Biologia (Council of
Biology Editors, [CBE]) sobre lo que llaman "publicacion cientifica primaria" (sinénimo de articulo
cientifico). Dice la definicion:

"Una publicacion cientifica aceptable debe ser la primera divulgacion y contener informacion
suficiente para que los colegas del autor puedan: 1)- evaluar las observaciones, 2)- repetir los
experimentos y 3)- evaluar los procesos intelectuales; ademas, debe ser susceptible de percepcion
sensorial esencialmente permanente, estar a la disposicion de la comunidad cientifica sin
restricciones, y estar disponible también para su examen periddico por uno o mas de los principales
servicios secundarios reconocidos..."
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En esta definicion del CBE se reflejan ademés 2 aspectos generales ya comentados sobre el
espiritu y el significado de los articulos cientificos.
1. Un articulo cientifico no es "una obra literaria", el arte tiene otras reglas.
2. Un articulo cientifico no es una publicacion periodistica aunque brinde informacidn sobre
resultados cientificos novedosos.

Existen otros tipos de publicaciones que también se consideran cientificas y que se publican en
soportes de informacion para divulgar ciencia. Por ejemplo, los articulos de revision donde un autor
expone los resultados de su revision de lo que han hecho y escrito otros autores sobre el tema, las
cartas al editor, donde brevemente un lector comunica al editor preocupaciones sobre lo que han
editado en esa revista o incluso algun resultado interesante obtenido por ¢l; las conferencias o clases
que se publican en algunas revistas, probablemente provenientes de una grabacion editada; las
publicaciones de casos, donde se publican datos sobre pacientes interesantes en general por su
rareza.

Ninguno de estos tipos de publicaciones se consideran articulos cientificos o publicaciones
cientificas primarias, ya que estos ultimos, con arreglo a ciertas normas aceptadas, deben constituir
la forma basica de divulgacion de resultados originales producto de un trabajo de investigacion.

PARTES DE UN ARTICULO CIENTIFICO

A pesar de lo dicho antes sobre la necesidad de que el articulo aparezca escrito en la forma que
lo quiere el lector (y no el autor) hasta el momento, ni los cientificos ni los editores de publicaciones
cientificas estan totalmente de acuerdo sobre como exactamente y en qué orden deben aparecer en el
articulo los distintos aspectos de su contenido (evidentemente poner de acuerdo a todos los
cientificos es dificil, y mucho mas complicado, hacer coincidir a cientificos con editores). No
obstante algunos organismos internacionales ya han mostrado su preocupacion por la falta de
uniformidad en materia de publicaciones cientificas.

En 1962 la UNESCO publicé las "Normas que deben aplicarse en materia de publicaciones
cientificas" preparada por un Comité, conformado por representantes de varias organizaciones
involucradas. De este documento se produjeron versiones en 8§ idiomas.

En 1978 se reunieron en Vancouver, Canada, un grupo de editores de las revistas biomédicas
mas importantes publicadas en Inglés, y decidieron sobre los requisitos generales que deberian
cumplir los originales presentados a sus respectivas revistas. En 1981 este ultimo grupo reviso
ligeramente el proyecto original y hoy en dia mas de 150 revistas médicas han aceptado las ya co-
nocidas como "Normas de Vancouver".

El presente acapite y el subsiguiente se basara fundamentalmente en lo establecido en estas
normas. Se mencionara cada parte del articulo con una explicacion de su contenido evitando
aspectos puramente formales porque éstos suelen depender de la revista u otra publicacion cientifica
donde se publique el trabajo.
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La estructura del articulo cientifico se concreta en partes que se resumen en el esquema
siguiente:
Partes preliminares:
Titulo.
Autor(es).
Institucion(es).
Resumen.
Palabras clave.

Al

Partes del cuerpo o texto:
Introduccion.

Método.

Resultados.

Discusion.

0. Conclusiones.

= 0 0o

Partes finales:
11. Agradecimientos.
12. Referencias.
13. Apéndices.

Partes preliminares

Las partes preliminares de un articulo cientifico son las que estan disefiadas especialmente para
su divulgacion. Se trata de las partes que usualmente utilizan las entidades o instituciones dedicadas
al procesamiento o divulgacion de la literatura cientifica.

Los articulos son clasificados principalmente seglin el titulo, los autores y las palabras clave, y
muchas veces se publican de esta manera los resimenes, como por ejemplo hacen MEDLINE,
EXCERPTA MEDICA y BIOLOGICAL ABSTRACTS.

El titulo
El titulo es la presentacion del articulo. Un titulo mal confeccionado implicara una mala o, por lo

menos, insuficiente clasificacion y divulgacion, de modo que el titulo debe reflejar, en pocas
palabras, el contenido principal del articulo. Esta brevedad imprescindible e inevitable del titulo ha
conducido a que se hayan elaborado ciertas reglas cuya observacion ayude a confeccionar esta parte
del articulo: Asi tenemos:
1. Reservar el uso de subtitulos a casos excepcionales.
2. Evitar la sobre explicacion, por ejemplo:

- Anadlisis de los resultados de un estudio ...

- Investigacion acerca de ...

- Informe de ...
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- Estudio sobre ...
Si se trata de un articulo cientifico original sobran estas palabras.
3. Evitar el exceso de preposiciones y articulos.
4. Se proscribe ademas el uso de abreviaturas o siglas en el titulo.

Autores e instituciones.

Se trata de expresar el nombre de los autores y las instituciones que contribuyeron a que se
realizara el trabajo. Las instituciones son en general aquellas de donde provienen los autores, y
muchas veces la revista pide o brinda informacién sobre esa relacion.

Se recomienda ademds que los autores sean nombrados por su orden de importancia en la
realizacion de la investigacion y del articulo, aunque esto es a menudo dificil de establecer. Se dan
casos de articulos donde el orden de los autores ha sido escogido al
azar.

En este contexto se considera que el autor de un trabajo cientifico es solo aquél que haya
contribuido intelectualmente a su realizacion y esté comprometido con la planificacion, los re-
sultados y su discusion.

Se rechaza ampliamente la costumbre de poner en un articulo los nombres de todos los
profesionales o técnicos que trabajan en un departamento a veces porque se considera que de una
forma u otra todos contribuyeron a realizar una investigacion que se realizo alli. De hecho, con esta
préctica se estd de hecho considerando que un articulo es algo para "engordar el curriculum" y no
una forma vital de plasmar y dar a conocer resultados de un trabajo cientifico: "engordar a la
ciencia".

Los que participan en la investigacion ayudando a recoger datos o a estandarizar técnicas o a
aplicar una técnica estadistica, pueden y tal vez deben ser objeto de agradecimiento pero no de
autoria. Igualmente los que no son autores de una investigacion no debe- rian permitir que su
nombre apareciera como tal. jAcaso se esta cobrando o pagando un favor? ;No pareceria
sospechoso que alguien decida engordar el curriculum de otro?

Otro aspecto en relacion con este punto tiene que ver con la decisién de poner el autor con sus
cargos. Muchas revistas de prestigio prohiben esta practica. Se aceptan nombres de autores y
nombres de instituciones, quizas titulos cientificos, pero no cargos administrativos.

Todas estas aristas sobre la autoria de un articulo se inscriben en el campo de la ética de la
ciencia y de las publicaciones cientificas al cual los autores de articulos cientificos deberian de vez
en cuando.

El resumen

Si bien se sabe que un lector interesado lo primero que lee es el titulo de un articulo, también se
dice que lo mas frecuente es que después del titulo (si no lo deja) lea al resumen. Por tanto, hoy en
dia, se preconiza que el resumen brinde eso, una vision resumida y simplificada de todo el contenido
del articulo. Ademas, el resumen debe ademas escribirse en el mismo orden que el articulo:

— Antecedentes, problema cientifico.

— Meétodos.

— Resultados.

— Conclusiones.
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Veamos un ejemplo:

(Antecedentes y problemas)

Se conoce que la valvuloplastia mitral por balon percutaneo produce una  mejoria
hemodindmica y sintomdtica de corta duracion en muchos pacientes con *estenosis mitral. La
identificacion de la utilidad clinica real de este procedimiento requiere una evaluacion de los
resultados a mas largo plazo.

(Método)

Se realizo valvuloplastia mitral por balon en 146 pacientes entre Octubre de 1985 y Octubre de
1991. Se evaluaron los niveles basales de variables demograficas, clinicas, ecocardiograficas y
hemodindmicas con el fin de identificar factores que favorezcan la supervivencia libre de
enfermedad a largo plazo.

(Resultados)

Se operaron con éxito 136 (93 %) pacientes fueron operados con éxito. Se logrd en estos
casos un aumento en la media el area de la valvula mitral de 1.0 (+/- 0.4 DS) a 2.1 (+/- 0.9
DS) cm2 y una disminucién en la media del gradiente de presion trasnmitral de 14(+/- 5 DS)
a 6(+/- 3 DS). La diferencia fue significativa en ambos casos (p < 0.001). El estimado de la
supervivencia global a los 5 afos *fue de 76 (+/- 5%) y el del tiempo libre de enfermedad fue
de 51 (+/- 6%). De acuerdo al analisis multivariado con el método de Cox, los predictores
independientes de mayor tiempo libre de enfermedad fueron: un bajo puntaje
ecocardiografico para deformidad de la valvula mitral (p < 0.001), baja presién del VI al
final del diastole (p=0.001) y una clase funcional baja (Clasificacion de la New York Heart
Association) (p=0.004).

(Conclusiones)

Consideramos que la valvuloplastia mitral con balén como tratamiento para pacientes
seleccionados con estenosis mitral tiene buenos resultados a largo plazo. Igualmente parece
que pueden hacerse predicciones sobre la supervivencia a base de ciertas caracteristicas del
paciente y su enfermedad.

Muy recientemente algunas revistas han adoptado la practica de pedir los llamados resiimenes
estructurados en los cuales el contenido se divide explicitamente en acépites; algo asi como elimi-
nar los paréntesis al acépite anterior. Ain no se ha determinado en general cuantos y cuales deberan
ser los distintos acapites y el asunto depende de la revista.

Con respecto al resumen cabe afiadir que hay acuerdo en relacion a que éste no debe contener
abreviaturas, ni siglas, ni referencias bibliograficas y debe estar redactado de forma impersonal.
Por otro lado se recomienda que se incluyan los resultados mas relevantes con precision numérica y
no se admite que el resumen contenga informacioén que no aparezca en el texto.
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Las palabras clave

Algunas revistas solicitan que los autores brinden, junto con su articulo, algunas palabras o
frases cortas mediante las cuales se pueda contribuir a clasificar el articulo en los sistemas de in-
formacion bibliografica. Estas palabras se conocen como "palabras clave" y, efectivamente resultan
utiles para clasificar el articulo. Suelen escogerse como tales palabras relacionadas con el contenido
basico del articulo, el tema dentro del cual este se enmarca. También se escogen como palabras
clave algunas frases que hablen de los métodos empleados en la realizacion del trabajo original.

A continuacion tomemos el ejemplo siguiente: en un articulo titulado "La historia del paciente en
la estimacion del riesgo de enfermedad coronaria. Comparacion entre usos en la atencion primaria y
en la secundaria", seguramente se escogera como palabra clave enfermedad coronaria pero también
pueden ponerse como tales riesgos de enfermedad o regresion logistica (si este ultimo ha sido el
método estadistico principal empleado para estimar el riesgo de enfermedad coronaria).

En cuanto al uso y seleccion de palabras clave es aconsejable consultar a los especialistas en
informacion cientifica. Muchas revistas solo aceptan palabras clave ya definidas en alguno de los
indices bibliograficos conocidos.

Partes del texto o partes principales del articulo

Las partes principales del articulo son aquellas donde se expone su contenido bésico. En general
se expone el problema cientifico, su importancia y sus antecedentes, como se abordo el mismo en el
trabajo, qué resultados se obtuvieron y qué consideraciones y conclusiones extrae el investigador de
estos resultados.

Introduccion

En esta primera parte el autor debe exponer claramente el problema cientifico, su importancia y
sus antecedentes. Los tres aspectos principales necesarios para que se realice una investigacion (ver
capitulo 4).

Parece ser que lo mas coherente y habitual es comenzar exponiendo el problema practico o el
problema general donde se define el problema de investigacion y que, como tal justifica la realiza-
cion de la investigacion; se pasa a especificar el problema cientifico (pregunta o hipotesis), se
mencionan los antecedentes mas recientes e importantes y se cierra exponiendo los objetivos
especificos del trabajo. (ver detalles en capitulo 4)

Todo lo anterior, (como todo el articulo) debe ser expuesto de la manera mas breve. Al lector le
interesa enterarse rapidamente de qué, por qué y para qué se investiga algo. Generalmente los
antecedentes se acompanan de referencias bibliograficas donde el lector podra enterarse, con detalle
de lo que hicieron otros antes.

Otro principio importante es que, al contar con citas o referencias bibliograficas, el autor debe
intentar dar continuidad l6gica a lo que €l alcanza en esta investigacion en relacion a lo que han
alcanzado otros. El autor debera escoger entre toda la bibliografia, que seguramente reviso, aquella
que mdas se acerca al objetivo que se ha perseguido con el trabajo que esta publicando.
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En ninglin caso se trata de aturdir al lector con referencias bibliograficas solo indirectamente
relacionadas con lo que se expone. Un ejemplo de introduccién completa y breve es la siguiente”:
Problema general. Problema practico. Importancia
Se cree cominmente que un exceso en el consumo de alimentos es la causa principal de la
obesidad. El tejido adiposo se acumula cuando el consumo energético en forma de calorias
excede al gasto.
Problemas cientificos y antecedentes: reflejan dudas sobre conocimientos anteriores
Estudios publicados sobre consumo de calorias en obesos y no obesos no corroboran la
nocién popular de que los gordos comen menos que los flacos. Varios estudios recientes'™
y revisiones de estudios anteriores™ concuerdan en que el consumo energético de los
obesos no es mayor, y a veces es menor, que el de las personas normales. Sin embargo, los
resultados de estos estudios no son aceptados completamente por los médicos asistenciales
quizas por las dificultades metodologicas en la estimacion del consumo de alimentos y la
pequefia cantidad de pacientes incluidos.
Esbozo de objetivos perseguidos
En el presente estudio se describe y analiza la relacion entre ingestion de calorias y
obesidad en una muestra grande de la poblacion normal utilizada en la encuesta sobre salud
y nutricion (HANE 1) realizada en los afios 1971-1975.

En relacion a la tltima parte de la introduccion donde habitualmente se exponen los objetivos,
cabe aclarar dos cosas:

1. Los objetivos se refieren a los resultados y conclusiones concretas que se han alcanzado, o sea,
resultados susceptibles de ser medidos (Por ejemplo: se describe y analiza la relacion entre X y
Y..")

2. En ocasiones, (en particular recientemente en algunas revistas) se *acostumbra a mencionar aqui
algunas partes importantes del método empleado, que contribuyan a la comprension del objetivo
alcanzado. En el ejemplo antes expuesto se dice: " ... en una muestra grande de la poblacion
normal utilizada en la encuesta..."

Esto es, sin duda, una parte del método pero contribuye a esclarecerle al lector los objetivos ya
que, ademas, en los antecedentes del problema se menciona que hasta ese momento los estudios se
han hecho en muestras pequenas.

Método

En esta parte del articulo el investigador expone como (qué hizo para) alcanz6 los objetivos. Es
la parte del articulo cuyo nombre ha sido objeto de mas sindnimos: materiales y técnicas, pacientes,
disefio, método, etc. También es frecuente que se divida en acapites con correspondientes subtitulos
por ejemplo: poblacion y muestra, disefio general, procesamiento estadistico.

Tomado de: Obesity and caloric intake: the national health and nutrition examination survey of 1971-1975 (HANES
I). Braitman LE, Adlin EV, Stanton JL. J Chron Dis, 1985; 38(9):727-732.
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De cualquier forma, el autor explica en esta seccion todo lo referente a como obtuvo, proceso y
analizd la informacién que le permitio alcanzar sus objetivos. Existe, no obstante un orden légico y
generalmente aceptado para esta exposicion. Este orden concuerda aproximadamente con el orden
descrito en los capitulos referidos a la planificacion de la investigacion y el protocolo. Se suele
comenzar definiendo el universo y la muestra. (ya tratados en el capitulo correspondiente).

En nuestro ambito clinico, generalmente el autor describe el tipo de sujetos incluidos, el
numero de estos y su procedencia. Al mencionar los criterios de inclusion el autor estd dando cuen-
ta del universo de estudio. Muchas veces es necesario o conveniente aclarar criterios de exclusion, si
no se ponen el lector tendra que remitirse solo a los de inclusion. El asunto es que suele ser dificil
expresar las caracteristicas de la poblacion de base (a la que podran extrapolarse los resultados) solo
con criterios de inclusion. Veamos el ejemplo siguiente:

Se incluyeron pacientes con edades entre 20 y 40 afios y sobrepeso mayor del 20% del peso
ideal, que no hubieran tenido un cambio de dieta reciente, que no estuvieran bajo un régimen
dietético especial o que no padecieran alguna enfermedad que demandara dieta especial.

Comparemos este ejemplo con el que sigue a continuacion:

Se incluyeron pacientes con edad entre 20 y 40 afios y sobrepeso mayor del 20% del peso
ideal. Se excluyeron pacientes que hubieran tenido un cambio de dieta reciente (menos de 2 meses)
o estuvieran bajo un régimen dietético especial o padecieran alguna enfermedad que demandara
dieta especial.

Otros subacapites o partes del Material y Método son los siguientes:

- Muestra.

- Forma de recoleccion de los datos.

- Variables.

- Técnicas especificas para recoger datos.

- M¢étodos estadisticos para el analisis.

La muestra y su tamafio se describen generalmente al exponer la procedencia, en lugar y tiempo,
de los sujetos bajo investigacion. Por ejemplo:

Se seleccionaron para el estudio los 50 pacientes que acudieron a la consulta X en el periodo A
y que cumplian con los criterios de inclusién mencionados antes.

Generalmente es 1til, en estos casos, la union de universo y muestra pues se menciona el tamafio
de la muestra y su procedencia a la vez que se describen los criterios de inclusion. En
investigaciones con disefios muestrales complejos, en grandes poblaciones geograficas el universo
constituye la delimitacion en tiempo de una poblacion geograficamente delimitada y la muestra
incluye la descripcion clara del tamafio y el disefio muestral empleados. Pero este no es el caso mas
frecuente en el area clinica.
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La forma de recoleccion de los datos y las variables pueden ir juntos o separados pero el lector
debe tener claro qué dato se recogi6é y cémo. Para datos producto de mediciones con instrumentos
corrientes como el peso, la talla, o el nivel de colesterol en sangre deben especificarse detalles de los
instrumentos como pueden ser: informacion sobre calibracion o especificaciones de las técnicas de
laboratorio. Sin embargo, las variables cuyas categorias son el producto de respuestas a preguntas o
a la aplicacion de determinada escala de medicioén resultan mas dificiles de exponer. Hay que
explicar como se recogi6 cada dato y como se confecciond la escala. Por ejemplo:

A cada paciente se le hacian las siguientes preguntas de forma escalonada:

1. (Fumo6 UD alguna vez?

Si responde si
2. ;Fuma actualmente?
Si responde si
3. (Cuantos cigarrillos fuma diariamente?

Para confeccionar la escala se aplico el siguiente esquema de criterios:

No fumador: Si nunca habia fumado o habia dejado de fumar por lo menos 5 afos antes.
Fumador ligero: El que fuma actualmente menos de 10 cigarrillos o dejé de fumar hace
menos de 5 afios.

Si la explicacion sobre la confeccion de la escala es complicada y es construida ad hoc
probablemente sera conveniente referirla con detalle en un anexo. Si se trata de la aplicacion de una
escala conocida y explicada en la literatura es suficiente remitir al lector a la fuente original para los
detalles. Algo similar ocurre con los procedimientos que corresponde describir en este acapite. El
autor debe hacer un balance entre lo que describe directamente y lo que deja para buscar en una
referencia. En este balance debera tener en cuenta que solo es aceptable un articulo si todo lo que
hizo el autor queda perfectamente claro para el lector.

Una parte importante del método, a menudo olvidada, estd relacionada con la validez y
confiabilidad de los instrumentos, las técnicas y los procedimientos para recoger datos. Esta
informacion es casi imprescindible cuando se utilizan escalas de medicion. Si son escalas
establecidas es importante remitir al lector a la referencia bibliografica donde se hizo la validacion.
Si son escalas hechas ad hoc el autor debera brindar algun dato que permita al lector tener idea de su
validez y confiabilidad (si es que no se ha hecho un estudio especifico para esto).

Los métodos y técnicas estadisticas que se utilizaron para elaborar, procesar y analizar la
informacion suelen ser la ultima parte del método. Es coherente que el autor describa cémo recogiod
la informacion y luego como la procesd, resumid y analizd, para extraer sus conclusiones. En este
punto hay que tener en cuenta que los procedimientos estadisticos solo tienen sentido cuando se
emplean para resolver un problema especifico. Es decir que, resulta totalmente incorrecto limitarse a
hacer una lista de procedimientos estadisticos utilizados. Por ejemplo:

En lugar de: "... se empled la t de Student y se calculd el coeficiente de correlacion de

Pearson..." cabria decir:
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"Para la comparacion de los promedios de niveles séricos de Inmunoglobulina E entre ambos
grupos se utilizd la prueba t de Student. La evaluacion de la asociacion entre nivel de IgE y
de IgM se realizo mediante el calculo del Coeficiente de Correlacion de Pearson."

La inclusion de listados de todas las pruebas estadisticas utilizadas (como si el hecho de hacer
mas pruebas de nombres mas abigarrados le otorgase rigor al trabajo) es un vicio frecuente. Otro
vicio bastante extendido actualmente es el de mencionar el nombre de un programa o paquete de
programas estadistico utilizado para hacer las pruebas. El sistema de computacion empleado para
hacer las pruebas estadisticas es irrelevante puesto que los paquetes comerciales solo tienen
programas de los algoritmos conocidos para calcular los estadigrafos. Cada paquete es mas o menos
sofisticado y brinda més o menos informacion de acuerdo a su fabricante.

El estadistico utilizara el que obtenga lo que €l necesita y eso no depende del paquete estadistico.
Tampoco seria elegante ni correcto suponer que el lector serd condescendiente y pensard que si el
autor empled el paquete A (porque es el que tiene a mano) se justifica que no aplique determinado
procedimiento necesario porque el paquete A no lo contiene. Concluyo que, a mi juicio, incluir en el
articulo el nombre del Software que se utilizo para hacer los calculos estadisticos es innecesario y
puede inclinar al revisor a pensar que el autor subordina las pruebas estadisticas que debe emplear a
los que contiene el paquete que usa (;a menudo no pasa esto también?).

La exposicion de los procedimientos estadisticos se ha discutido mucho. Actualmente muchas
revistas estan pidiendo normas especificas para escribir esta parte que el autor debera leer con
cuidado. Algunas de las normas probablemente solo seran comprendidas cabalmente por el
especialista en estadistica que frecuentemente tendra que escribir completamente o, al menos, revisar
esta parte del articulo. El principio que rige hoy en dia se resume en las palabras siguientes: " Los
procedimientos estadisticos no son un fin sino un medio util para analizar los resultados; no son
arbitro sino instrumento."

Resultados

Una vez expuesto "como" se obtuvieron los resultados se pasara a exponer "qué" se obtuvo. En
este momento el lector debera saber coémo se obtuvieron los datos, como se procesaron y como se
analizaron, y le serd facil entender lo que se obtuvo.

La exposicion de los resultados resulta, la parte mas facil de escribir. El autor puede (y debe
muchas veces) auxiliarse de tablas y graficos que ayuden a exponer la informacion que se repite. En
la mayoria de los textos sobre Estadistica se brindan las reglas y elementos para confeccionar
adecuadamente tablas y graficos, en este capitulo nos limitaremos a escribir sobre su uso en la
exposicion de los resultados. Regularmente es aconsejable el siguiente procedimiento: exponga sus
resultados en texto y utilice tablas o graficos cuando sienta que para escribir un texto tendra que
repetir muchas palabras. Por ejemplo: para las edades mas jovenes (menores de 20 afios) la
Hemoglobina (Hb) se mantuvo entre a y b. Para las edades comprendidas entre 20 y 35 afos la Hb
mostré cifras que oscilaban entre ¢ y d. Para los individuos en el grupo de edad de 36 a 60 afios...

El lector se aburriria con un texto como éste y es mucho mas sencillo algo asi: “en la tabla 4
se observa el rango de valores de Hb por grupos de edad. Es evidente que el grupo de menor edad
mostraba cifras mas altas y que...”
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O sea, las tablas constituyen un auxilio para el lector y para el autor. El autor deberd ademas
hacer un comentario que oriente al lector hacia los resultados mas relevantes.

Algo similar ocurre con el uso de graficos pues, aunque tablas y graficos deben ser, hasta cierto
punto, auto explicativos; el autor debe indicar al lector en el texto lo que, fundamentalmente, debe
mirar. En el contexto del uso de tablas y graficos en el acapite de resultados son frecuentes también
algunos "vicios".

Algunos autores creen que han de ponerlo todo en tablas y en graficos. De modo que muchas
veces necesitan hacer acopio de todas sus habilidades en disefio grafico para que toda la informacion
pueda llevarse a tablas y graficos. Hay quien opina que cada tabla debe acompafiarse de un grafico,
lo que origina una repeticion continua de los resultados con la consiguiente pérdida de espacio y de
tiempo para el lector. Un procedimiento sencillo que puede aconsejarse es el siguiente:

- Intente escribir todos sus resultados en el texto.

- Utilice tablas cuando encuentre informacion repetitiva y larga.

- Utilice graficos cuando quiera sefialar algin patron especial en los resultados que a través de

tablas es complicado de notar.

Otros principios que debe tener en cuenta el autor al confeccionar esta parte son los siguientes:

- Tablas y graficos deben ser auto explicativos, es decir, el autor no debe tener que
forzosamente acudir al texto para saber de que se trata una tabla o grafico.

- Todos los resultados (en texto, tabla o grafico) deben ser numéricos y brindar el maximo de
detalles posible. Por ejemplo no es aceptable poner: "La talla de los nifios nacidos de madres
con hipocalcemia fue menor en promedio que con la de los hijos de madres con niveles
normales de calcio en sangre. Deben darse detalles sobre ambas distribuciones (promedio y
desviacion estandar por ejemplo)

- El acéapite de resultados es para destacar hechos y no debe contener ninguna informacion
sobre la opinion del autor.

La discusion

Si bien consideramos que, siguiendo ciertas reglas, el acapite de resultados es sencillo de
escribir, la discusion es la parte mas dificil del articulo. Aqui el autor debe hacer acopio de toda su
capacidad cientifica y creativa para: dar su opinion acerca de los resultados y sus implicaciones,
contrastarla con la de otros autores, formular nuevas hipétesis y recomendar nuevas lineas de
investigacion en el tema en cuestion.

Una buena discusion de resultados es el reto mas importante para el autor de un articulo
cientifico. La discusion suele empezar por un breve parrafo que sitie al lector de nuevo en el
problema que se estd abordando. Esto resulta generalmente comodo porque permite al autor entrar
en las valoraciones sobre la relacion entre el problema y los resultados. O sea, en qué sentido los
resultados sirven para corroborar las hipotesis y contestar las preguntas, hasta qué punto han sido
corroboradas las hipotesis.
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Si la hipdtesis no ha sido demostrada entonces el autor debe decirlo claramente y exponer, si es
posible, las razones por las que supone que éstas no se han corroborado. Por ejemplo:

No pudimos demostrar la existencia de correlacion entre consumo de energia y aumento de
peso. Las posibles razones de este hecho son las variaciones en los niveles de absorcion de energia
o de incremento metabodlico o quizas se trata de que el aumento de peso no representa acumulacion
de energia”.

Igualmente en la contrastacion de sus resultados con los de otros investigadores, el autor debe
intentar una explicacion de las diferencias. La discusion, como su nombre indica, es una valoracion
critica de los resultados y debe brindar al lector una vision comprensible sobre lo que estos
representan dentro de la situacion actual del problema: qué se aporta de nuevo y qué relacion tiene
con lo aportado por otros.

Como ya se ha sefialado, la discusion también debe conducir a la formulacion de nuevas
preguntas. Recordemos que no existen "temas agotados", toda investigacion abre o perfila nuevos
caminos donde deben realizarse nuevos estudios. Veamos un ejemplo:

Aunque se encontré un promedio de un aumento de peso de alrededor de 120 gr/semana, hay
circunstancias excepcionales; se vieron algunos aumentos de 240 gr/semana. Cualquier estudio
de crecimiento en nifios de muy bajo peso estd amenazado por problemas médicos agudos que
interrumpen la lactancia por uno o dos dias o pueden tener un efecto mas leve sobre la
absorcion de nutrientes. ;Sera que estos grandes aumentos representaron el crecimiento 6ptimo
que ocurre cuando la salud y el ambiente del nifio son los mas favorables?

Un aumento de esta magnitud, si es sostenido, facilmente lograra sobrepasar las tasas conocidas

de crecimiento intrauterino y los nifios terminaran mas grandes que los nifios a término. Esto

origina mas preguntas: ;Deberiamos tener el objetivo de sostener esta alta tasa de crecimiento,

a través de leches maternas seleccionadas o nuestro objetivo sera de algo menor? ;Sera que el

crecimiento Optimo es menor que el realmente posible con la leche materna? Si es asi ;por

cudles criterios deberiamos juzgar nuestros regimenes de alimentacion?

Como se observa en el ejemplo, se plantean preguntas cuya respuesta sugiere la necesidad de
realizar nuevos estudios y de reflexionar acerca de nuevas consideraciones en la aplicacion de los
resultados a la practica.

Una parte importante de la discusion debe dedicarse al sefialamiento del alcance y las
limitaciones de los resultados. Bunge® en sus pasos (ver Capitulo 3) o serie ordenada de
operaciones sefiala que en el ultimo paso el investigador deberd "... determinar los dominios en los
que valen las hipotesis..." Esta expresion de Bunge se traduce en lo que llamamos alcance y
limitaciones de los resultados.

Muchos autores identifican las limitaciones del trabajo con equivocaciones. No se trata de
errores cometidos por el autor en el disefio ni en el andlisis sino de aspectos que no pudieron delimi-
tarse bien por problemas de factibilidad o de caracteristicas de la muestra seleccionada. Observemos
el ejemplo siguiente:

Aunque se excluyeron del estudio pacientes con diabetes severa u otros trastornos metabolicos
serios con efecto conocido sobre los niveles de lipidos séricos, es posible que algunos pacientes con

" Fragmento traducido de la discusion del articulo "Consumo energético y aumento de peso en nifios de muy bajo peso al
nacer alimentados con leche cruda de la madre." Br.Med.J. 285 (6346): 924-926, 1982.
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hipercolesterolemia familiar u otra forma de hiperlipidemia fueran incluidos por error. No parece
posible que la presencia de esos pocos casos pudiera alterar los resultados pera esta posibilidad
debe considerarse.”

Como apuntabamos anteriormente, la discusion es un acépite del articulo dificil de escribir.
Entre los errores que se cometen con mayor frecuencia estan los siguientes:

— Repetir los resultado: el autor debe lograr discutir los resultados pero no repetirlos: tarea
dificil que solo se logra mediante la perseverancia. Puede ser aconsejable escribir una
primera version con repeticion de los resultados y luego eliminarlos despacio cuidando de no
perder el sentido.

— Especular sin advertirlo y con insuficiente base empirica: seguramente mucha parte de la
discusion es especulacion, pero una cosa es especular basandose en los resultados y su
relacion con la teoria y otra cosa es permitir que la intuicion, las ideas aprioristicas o los
deseos del investigador se reflejen en la discusion. El lector, sino el revisor, sabra reconocer
este error y conformar su propia opinion sobre el autor, la revista y las instituciones que lo
auspician.

Las conclusiones

Es de suponer que la realizacion de un estudio investigativo y la posterior divulgacion de los
resultados a través de un articulo cientifico obligue al investigador a obtener conclusiones y a
plasmarlas también en el articulo. Si el autor ha planteado bien un problema en la introduccion, el
método que utiliz6 para resolverlo y los resultados que obtuvo, ;jno debera brindar también al lector
sus propias conclusiones?

La conclusion o las conclusiones de un articulo cientifico son la integracion del problema, los
resultados y la discusion en pocas palabras. No se trata de que el autor pretenda dar por acabado un
problema cientifico al terminar su investigacion (esto es imposible) sino de que brinde al lector su
version sobre lo que se ha aportado en pocas palabras. Sin embargo hay algunos aspectos de las
conclusiones que deben mencionarse porque son fuente de errores frecuentes.

- Suelen escribirse como parte de la discusion, muy pocas revistas piden un acépite aparte para

las conclusiones.

- Nunca deben constituir una lista de los resultados mas importantes. Los resultados nunca
seran equivalentes a las conclusiones. Este es un vicio muy arraigado entre nosotros, en
particular en los trabajos de terminacion de residencia.

- Las conclusiones deben estar intimamente ligadas a los resultados y su discusion, es decir,
no deben formularse conclusiones en las que se introduzca un resultado o un aspecto de
éstos, no discutido anteriormente.

Tomado de: Serum Cholesterol Levels in myocardial and cerebral infarction caused by Atherosclerosis. Nefzger MD et al.
J. Chron. as 20:593 - 602, 1967.
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Algunos ejemplos de formas en que se introducen conclusiones al final de la discusion son los
siguientes.
Concluimos que en pacientes con linfoma difuso avanzado de células grandes o mixto no hay
diferencias entre el tratamiento CHOP y el M-BACOD con respecto a tasas de remision completa,
tiempo libre de enfermedad o supervivencia global.”

Algunos de los efectos adversos sobre la salud que ocurren en la adultez se asocian a un
sobrepeso en la adolescencia. Aun mas, excepto para la diabetes, los riesgos parecen ser
independientes del sobrepeso posterior. Debido a que el indice de masa corporal parece ser
programado en edades tempranas de la vida, la prevencion del sobrepeso en la nifiez y la
adolescencia pueden ser el medio mas efectivo de disminuir la morbilidad y la mortalidad
asociadas en los adultos.™

Partes finales

Los agradecimientos.

Muchas revistas admiten y muchos autores escriben un pequefio acapite al final del articulo
donde agradecen a personas o instituciones que colaboraron de alguna manera sin compromiso con
el disefio o resultados y por tanto no considerados autores. Ejemplos de colaboracion que suelen y
deben figurar en los agradecimientos son:

- Los que cooperan revisando o mecanografiando el manuscrito.

- Los que ayudaron a la redaccion correcta del articulo.

- Los que ayudaron a recoger u obtener datos de forma mecanica.

- Los que dieron su consentimiento para reproducir tablas o ane xos de trabajos publicados

antes.

Las referencias bibliograficas
Las referencias bibliograficas son parte vital y obligada del articulo cientifico pues a través de ellas
el lector podra:

- Conocer con detalle los estudios precedentes.

- Conocer detalles de algunas técnicas empleadas en la recoleccion de los datos.

Hay muchas maneras de confeccionar la lista de referencias, el autor deberd confeccionar su
listado de acuerdo a las exigencias de la revista a donde piensa remitir el manuscrito.

Tomado de: Comparison of a second-generation combination chemotherapeutic regimen (M-BACOD) with a standard
(CHOP) for advanced diffuse non-Hodgkin's lymphoma. Gordon LI et al. New Eng J Med. 1992; 327:1342-9.
Tomado de: Long term morbidity and mortality of overweight adolescents. A follow-up of the Harvard Growth Study of
1922 to 1935. Must A et al. New Eng. J Med. 1992; 327: 1350-5.
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Las normas de Vancouver indican las siguientes normas para escribir las referencias
bibliograficas en el texto:

Bibliografia
Se presentard segun el orden de acotacion en el texto. No debera incluir mas de 30 citas
bibliograficas. El ordenamiento de las citas sera el siguiente:
Articulos de revistas:
a) Autores individuales
- Hasta 3 autores: Epstein, M. G. Pérez; J.R. Oster: Management of renal complications of
liver disease. J Intensive Care Med, 1988; 3:71.
- Mas de 3 autores: Alllender, J., et al.: Stages of psyco- logical adjustment associated with
heart transplantation. J Heart Transplant, 1983; 2:228.

b) Autores corporativos:
- The Royal Marsden Hospital Bone-Marrow Transplantation Team:Failure of syngeneic
bone-marrow graft without precon- ditioning in post hepatitis marrow aplasia. Lancet,
1977; 2:242.

Libros:
a) Capitulo o parte de una obra:
- Grumbach, M.M.; F.A. Conte: Disorders of sexual differentiation. En: Williams, R.H.
Textbook of endocrinology. 7 ed. Philadelphia: Saunders, 1985. p. 312-401.

b) Obra consultada integramente
Roitt, L., J.Brostoff; D. Male: Inmunology, 1987; St. Louis:Mosby.

Tesis:

- Pereira Riverén, R.: Traumatismos del sistema nervioso central. Ciudad de la
Habana:Hospital Docente Clinico Quirtrgico "Gral. Calixto Garcia", 1983. (Tesis de
Grado)

Los apéndices
Los apéndices constituyen la parte del articulo donde el autor expone algunos procedimientos o
aspectos especificos no imprescindibles pero si convenientes para la comprension del articulo.
Suelen incluirse como apéndices informacion como la siguiente:
- Procedimientos matematicos, estadisticos o de laboratorio especificos que se han empleado
para obtener formulas o resultados.
- Modelos de encuestas con alguna peculiaridad interesante o novedosa.
- Listado de instituciones participantes en el proyecto de la investigacion que da origen al
articulo.
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CAPITULO 7

INTRODUCCION AL DISENO DE ESTUDIOS PROPIOS
DE LA INVESTIGACION CLINICA

A pesar de que el presente libro no pretende ser exhaustivo en la descripcion de los elementos de
disefio de investigaciones del drea que nos ocupa dentro de la investigacion en Salud, hay algunos
aspectos que no pueden soslayarse si, como hemos afirmado, queremos abordar los elementos
basicos de la investigacion clinica.

La investigacion clinica es sobre todo una investigacion de caracter epidemiologico. Me refiero
al concepto mas amplio de este término (del cual se han escrito no pocas definiciones) al que
prefiero referirme con palabras sencillas. A lo epidemiologico como el estudio de los fendémenos en
su aspecto mas relacionado con la practica asistencial de la medicina, al estudio de la ocurrencia de
los fendmenos en grupos de individuos, a la obtencion de conclusiones a partir de la vision repetida
de lo que ocurre.

La investigacion clinica es una labor eminentemente aplicada, ligada directamente a la practica
de la medicina, a la atencion de personas que, de uno u otro modo, estan enfermas. Las conclusiones
de la investigacion clinica se obtienen de la evaluacion sistematica de lo que acontece a los enfermos
y de las relaciones entre las variaciones que se observan entre ellos y las de otras variables que
presumiblemente influyen en tales variaciones.

La Epidemiologia Clinica, es una disciplina relativamente reciente que surge de la comprension
de que el llamado "método epidemioldgico"”, que hasta el momento habia sido la base de la inves-
tigacion en el area de la Epidemiologia Poblacional (o tradicional, como prefieren llamarle algunos),
debia aplicarse al 4rea de la investigacion clinica aplicada con propdsitos similares. Buena parte de
los conceptos que se abordan en este capitulo se derivan del estudio de textos que explicitamente se
dedican a la Epidemiologia Clinica'*".

Los métodos de la investigacion clinica pueden y suelen abordarse a partir del reconocimiento de
la separacion de la labor del médico clinico en tres grandes areas o facetas: el diagnéstico, el
tratamiento y el prondstico, a pesar de que, obviamente, ni en la practica clinica, ni en la
investigacion clinica exista una separacion irreconciliable entre las tres esferas.
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En este capitulo se intenta brevemente brindar un esbozo de los conceptos fundamentales
relacionados con el disefio de investigaciones en cada una de las facetas de la labor clinica que
hemos mencionado.

EL DIAGNOSTICO

Las interrogantes motivo de investigacion en esta area de la medicina son basicamente tres:

(Cudl es la eficacia absoluta y relativa de un medio diagndstico?

. (Cudl es el camino que conduce mas eficientemente al diagnostico de cierta enfermedad?

3. (Qué efectividad o impacto tiene la introduccion de cierto medio diagndstico en el manejo de
pacientes en los que se sospecha determinada enfermedad?

s

Eficacia diagnostica. Sensibilidad, especificidad y valores predictivos.

La eficacia de un Medio Diagnoéstico (MD) viene dada fundamentalmente por dos conceptos de

caracter cuantitativo:

1. Siuna persona esta enferma: ;Cual es la probabilidad de que este MD lo detecte?: Sensibilidad
del MD.

2. Siuna persona no padece la enfermedad que se busca ;Cual es la probabilidad de que el MD
lo declare sano o negativo? : Especificidad del MD.

A estos dos conceptos basicos se afiaden otros dos también elementales que evaltan la otra

cara de la moneda:

1. Siun paciente tiene un resultado de un MD que lo declara "positivo", ;cual es la probabilidad de
que esté enfermo? valor predictivo positivo, y su complemento;

2. Si un individuo tiene un resultado negativo de cierto MD ;Cual es la probabilidad de que esté
realmente no enfermo? valor predictivo negativo.

Estos 4 conceptos son los que expresan cuantitativamente la eficacia absoluta de determinado
MD. La eficacia relativa tiene que ver con la comparacion que se haga, en base a estos conceptos,
entre distintos medios diagnosticos para la misma enfermedad.

Para estimar las probabilidades de las que hemos hablado se necesita de disefios de estudios
basicamente investigativos. Se quieren estimar estas probabilidades con la mayor precision y
exactitud posibles, dadas ciertas circunstancias. Ademas se necesita evitar los sesgos™ que pueden
presentarse en la labor de estimacion de estos conceptos si no se siguen ciertas pautas rigurosas de
disefio.

" El concepto de sesgo es fundamental en la investigacién epidemiolégica porque se deriva del hecho de que la
observacion de determinado fendomeno puede ser engafiosa con relacion a inferencias sobre las causas que lo
motivan si no se toman determinadas precauciones. Reconocer la fuente de los sesgos y los métodos para
contribuir a evitarlos es parte central de este tipo de investigacion.
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Otro elemento de la eficacia de un MD esta dado por la llamada curva ROC”. Esta herramienta
permite extender los conceptos de Sensibilidad y Especificidad a Medios Diagnosticos que no tienen
un resultado dicotomico (presencia o ausencia de determinada caracteristica). Ejemplos claros de
este tipo de tests diagnosticos son las dosificaciones de diferentes sustancias en sangre, orina o
liquido cefalorraquideo; el laboratorio brinda una medida de la concentracion de la sustancia
generalmente en unidades de peso por unidad de volumen. Parte de la evaluacion consiste en
determinar cuéles valores pueden (con alta sensibilidad y especificidad) considerarse patologicos.

La teoria y los procedimientos relacionados con la Curva ROC, su construccion y anlisis, estdn
fuera de los limites de este libro. Explicaciones mas detalladas de la Curva ROC (herramienta
metodologica frecuentemente utilizada en la literatura cientifica contemporanea) pueden encontrarse
en los libros sobre Epidemiologia Clinica mencionados antes™'*"”.

Seleccion de la estrategia diagndstica optima

Este aspecto de la investigacion sobre el diagndstico estd menos trillado y estudiado que el
anterior pues se trata de un drea mas complicada de estudiar con las formulas clasicas.

Es de suponer que cuando el médico atiende por primera vez a un paciente, que acude a él con
cierta dolencia, debe trazarse una ruta o estrategia que lo conduzcan a un diagndstico definitivo, o
mas bien a obtener el conocimiento necesario, sobre la dolencia del paciente en cuestion, que le
permita adoptar entonces una estrategia terapéutica.

Conocido es que no siempre se emplea la estrategia mas adecuada y se pierde tiempo en llegar al
diagnostico definitivo lo que implica riesgos para el paciente y recursos para el sistema de salud. Sin
embargo, la definicion de la estrategia Optima, no puede encararse como una accion rutinaria. Cada
enfermedad y, mas correctamente, cada paciente necesitara de una estrategia particular. El problema
es complicado y en general se deja a la sabiduria y experiencia del médico la direccion que debe
llevar en el proceso diagnostico.

En épocas recientes se han comenzado a aplicar métodos y técnicas, tomadas de otras ramas de
la ciencia, que intentan contribuir a seleccionar la estrategia diagnostica mas adecuada.

El analisis de decision y otros procedimientos

Entre estos procedimientos de relativa novedad se encuentra el Andlisis de Decision. Este
método, basado en la teoria de Probabilidades y en buena manera, haciendo uso de los conceptos de
sensibilidad, especificidad y valor predictivo, esbozados antes, conduce a seleccionar, entre dos o
mas alternativas de manejo del paciente, la mas adecuada. Se define para este fin como la mas
adecuada aquella que, a largo plazo, conducira al mayor beneficio, dicho en otras palabras,
selecciona la estrategia que tiene la mayor probabilidad del mayor beneficio.

Uno de los aspectos mas débiles, por complicado, de este procedimiento es precisamente la
cuantificacion de los beneficios que pueden esperarse en las distintas alternativas. En ocasiones es
preferible pensar en términos de dafio y lo que debe medirse es el dafio inherente a cada
procedimiento.

* Las siglas de ROC vienen del inglés: "Receiving Operator Characteristic Curve", que se puede traducir como: Curva de
Operacion Caracteristica del Receptor. La literatura la recoge casi siempre en inglés.
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Cuando en lugar de beneficio o dafio se incluyen medidas de costos en término monetarios, las
técnicas reciben el nombre de andlisis de costo-beneficio o de costo-efectividad.

El Analisis de Decision es aplicable también al area de la evaluacion terapéutica. El tema se ha
desarrollado mucho en las tltimas décadas y no son pocos los articulos médicos que publican los
resultados de la aplicacion de estas técnicas a las decisiones médicas.

Efectividad y eficiencia de los medios diagnésticos

Aunque las palabras eficacia, efectividad y eficiencia se utilizan muchas veces como sindnimos
en el idioma espafiol” el significado que se les da actualmente en Salud Publica no es el mismo.
Mientras que la eficacia de un procedimiento dado intenta medir si éste logra realmente aquello que
se espera de ¢l, la efectividad esta relacionada con la repercusion que tiene la aplicacion de la técnica
a la practica social.

La eficiencia, por otra parte, incluye una valoracion del gasto en que se incurre con determinada
accion. La eficacia se mide en términos del logro de lo que se desea en la aplicacion directa de la
técnica, la efectividad, en términos del aporte social o practico que, a la larga, pretende alcanzarse
con su aplicacion pero la eficiencia debe evaluarse en términos de beneficio por unidad de gasto o
costo en que se incurre.

Los MD son procedimientos (desde los mas simples que se basan en elementos de la anamnesis
o del examen fisico habitual, hasta muy complejos que emplean dispositivos o instrumentos de alta
complejidad) utilizados como ayuda en el proceso que comienza con una persona que expresa una
queja de salud (a una persona cuyo trabajo es atender a personas enfermas) hasta que se decide qué
medida ayudara a esta persona a recuperar su salud o a mejorar su estado actual. De modo que, a
largo plazo, el medio diagnostico no es mas que un eslabon en una cadena de acontecimientos.

En términos de la salud publica, cuando se utiliza un medio diagnostico lo que se estd es
ayudando a que la cadena sea lo mas corta y lo menos riesgosa posible para el paciente. Al introducir
o cambiar cierta herramienta tecnologica, que actua en el proceso diagndstico, lo que, se pretende es
que la cadena actual o convencional se haga mas efectiva. La efectividad de un MD se evaltia
entonces por su aporte a la mejoria de esta cadena. Y no se mide en términos individuales, sino en
términos colectivos.

" Eficacia y eficiencia semanticamente lo son. El término efectividad tiene un significado més parecido a su verdadero uso en
este contexto: "que logra efecto" pero tiene muchas acepciones. Las tres palabras pueden considerarse virtualmente
sindnimos.
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Cuando se expresa que muchas de las técnicas imagenoldgicas actuales son efectivas se estd
diciendo que su introduccion en la practica médica diagnostica ha logrado, por ejemplo, disminuir la
mortalidad por cierta enfermedad o alargado el tiempo de supervivencia promedio de las personas
que tienen la dolencia en cuyo diagndstico interviene la técnica. Al inicio de este acépite, se
esbozaron los conceptos de medidas de eficacia de un medio o procedimiento diagnostico.

La evaluacion de la efectividad y la eficiencia tiene aristas complejas: por ejemplo, como
podemos medirla (vidas salvadas, tiempo de vida ganado) y a qué precio se logran las ventajas. Este
ultimo aspecto es muy discutido, la tecnologia se desarrolla a pasos agigantados, el desarrollo
tecnologico toma vida propia pero al mismo tiempo se encarecen los servicios de salud. Tal
contradiccion conlleva a que continuamente deba hacerse un balance entre la efectividad y el costo
de las herramientas tecnoldgicas que aparecen en el mercado, o sea, evaluar su eficiencia.

Tanto eficacia como efectividad y eficiencia son términos que suelen medirse de forma relativa,
en comparacion con la técnica habitual, o sea, lo que se haria de no haber aparecido la nueva técnica
en cuestion. La razon nos dice que la eficacia debe evaluarse primero que la efectividad, si un MD
no es eficaz, tampoco puede ser efectivo y, ain mas, si no es efectivo tampoco puede ser eficiente.

EVALUACION TERAPEUTICA

La segunda parte de la actividad del médico clinico es la aplicacién de medidas encaminadas a
curar, mejorar o paliar los efectos de las enfermedades: las medidas terapéuticas.

Debido al interés que despierta la terapéutica por estar llamada especialmente a la busqueda de
modalidades que contribuyan a mejorar, el prondstico de las enfermedades, es que la evaluacion del
proceso terapéutico, es y debe ser objeto de investigacion clinica. En esta area también son aplica-
bles los conceptos de eficacia, efectividad y eficiencia pero nos circunscribiremos aqui a la
evaluacion de la eficacia terapéutica que es lo mas extendido y lo primero que debe evaluarse.

La investigacion para evaluar eficacia terapéutica estd enmarcada dentro de la investigacion
explicativa (Capitulo 2). De hecho lo que se evalua es si cierta medida terapéutica es capaz de
provocar la mejoria de una enfermedad (efecto que se espera de ella) y son por ende aqui aplicables
los conceptos basicos de este tipo de investigacion, pero la evaluacion de un tratamiento debe
encarar también tres problemas inherentes a la especie humana: 1) muchas dolencias pueden ser
combatidas y vencidas por el propio organismo (o sea, "se curan solas"); 2) existen variaciones
individuales entre las personas (la llamada variabilidad biologica) que impiden esperar que dos
personas se comporten exactamente igual ante los mismos estimulos terapéuticos y 3) la esfera
subjetiva de pacientes y médicos puede distorsionar la realidad a tal punto que parezcan verdaderas
conclusiones totalmente erroneas.

79



METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION. ELEMENTOSBASICOSPARA LA INVESTIGACION CLINICA

Por este motivo es que la investigacion destinada a evaluar la eficacia de una medida terapéutica
supone el seguimiento de una serie de reglas o pautas de disefio que contribuyan a evitar los sesgos
que pueden producir, basicamente, los tres aspectos mencionados antes.

Ensayo clinico aleatorizado y controlado

El centro de la evaluacion de la eficacia terapéutica lo constituye lo que se conoce hoy en dia
como Ensayo Clinico (EC) o Ensayo Terapéutico. Este tipo de investigacion clinica es de natu-
raleza experimental y se ha desarrollado mucho en la evaluacion de las medidas terapéuticas por an-
tonomasia: los medicamentos. Sin embargo, las definiciones, que abundan, sobre lo que es un Ensa-
yo Clinico no se circunscriben a describir un procedimiento que evalta eficacia de un medicamento
sino que incluyen la evaluacion de cualquier tipo de medida que se realiza con fines terapéuticos.

Segiin Pocock'® un EC es: cualquier forma de experimento planificado que involucra
pacientes y se disefia con el fin de determinar el tratamiento mas apropiado para futuros
pacientes con una condicién patologica dada. Como toda definicidn, intenta resumir las
caracteristicas mas relevantes del concepto: su caracter experimental, la exclusividad que le otorga el
hecho de incluir personas (pacientes) y su cardcter de investigacion aplicada (contribuye a ganar
conocimientos que seran utiles en la practica futura).

Meinert'” presenta la siguiente definicion: experimento planificado para evaluar la eficacia
de un tratamiento en el hombre a través de la comparacion de resultados en un grupo de
pacientes tratados con el tratamiento que se prueba y los resultados observados en un grupo
comparable de pacientes que reciben tratamiento de control.

De ambas definiciones se puede colegir que un Ensayo Clinico no es un experimento con
animales, no es una investigacion con personas que no estan enfermas, no es un estudio
retrospectivo y no es un reporte de lo que ocurri6é con un paciente. Algunas definiciones contemplan
la posibilidad de incluir en los ensayos clinicos estudios para evaluar medidas preventivas pero la
mayoria de las definiciones no aceptan que la evaluacion de medidas profilacticas se incluya en lo
que se considera un EC tipico.

Disefio de un ensayo clinico

Como ya se menciono, el EC es un tipo de investigacion eminentemente expe-rimental, con ello
se esta expresando que la realidad es objeto de manipulacion por parte del investigador. Esta
manipulacién conlleva una maniobra experimental que, en el caso de los ensayos clinicos, esta
dada fundamentalmente por la medida terapéutica cuyo efecto se quiere evaluar, pero si hay algo que
caracteriza a los Ensayos Clinicos es el rigor conque deben disefiarse. Son tres los aspectos claves
del disefio de un buen ensayo que, por su importancia, se les conoce como las reglas de oro de un
EC:

1. Asignacion aleatoria.
2. Comparacion concurrente.
3. Evaluacion objetiva.
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Si se comprende el fundamento de estas tres reglas y los elementos metodologicos basicos que
las conforman, se ha entendido la esencia de un Ensayo Clinico y se estd en condiciones de disefiar
uno de ellos.

Asignacion aleatoria

El EC tipo, el basico, aquel que se disefia con el proposito claro de evaluar la eficacia de una
medida terapéutica concreta, implica, como reza en la definicion de Meinert, la existencia de un
grupo de control. De ahi que, al nombre que se le da al Ensayo Clinico se afiadan con mucha
frecuencia dos palabras: aleatorizado y controlado (ECAC).

Feinstein® explica con detalle la necesidad de una maniobra comparativa en los estudios de
causalidad. En la evaluacion terapéutica esta necesidad es clara: conocer con exactitud qué se gana
con la medida y el qué se gana implica conocer qué beneficio reporta con respecto a la estrategia
terapéutica que existe antes de que surgiera este nuevo tratamiento, de modo que el grupo que sirve
de control, con el cual se va a comparar el nuevo procedimiento, no es un grupo sin tratamiento,
como a veces se cree, sino un grupo que va a ser tratado de la forma tradicional, como hasta ese
momento se trata la dolencia en cuestion.

Ya dentro del ensayo, la determinacion de qué sujeto debe recibir cudl tratamiento (basicamente
entre dos: el estudio y el control) obviamente no debe dejarse a la espontaneidad, al gusto del
investigador o del paciente, sino a algo que no tiene nada que ver con el Ensayo, a alguien que no
estd comprometido con el estudio ni ha planteado hipoétesis al respecto. Que esta decision debe ser
aleatoria, determinada por el azar, evita que intereses ajenos al ensayo mismo (del médico o del
paciente) influyan en la decision y por tanto en la composicion de los grupos que van a ser com-
parados. Esto dltimo es lo mas importante, cualquier estudio que evalua relaciones causales
(recordemos que los Ensayos Clinicos se enmarcan dentro de los estudios explicativos) necesita de
la comparacion (el grupo con la posible causa se compara con el grupo sin la posible causa). Los
grupos comparados deben ser iguales en todo (i.e. comparables) menos en el elemento cuyo valor
causal se esta evaluando.

Son innumerables (realmente infinitos o incontables) los factores que determinan el curso
individual de las enfermedades de modo que, si la composicion de los grupos es desigual con
respecto a alguno de esos factores la conclusion que se obtenga, sobre la contribucion de la medida
terapéutica evaluada a la respuesta, puede ser erronea, sesgada. La asignacion aleatoria esta
llamada a impedir el desbalance de los grupos comparados.

La descripcion de las técnicas de aleatorizacion estd fuera de los limites de este libro pero puede
encontrarse con facilidad en los varios textos que tratan sobre la Metodologia de los Ensayos
Clinicos (Meinert'” por ejemplo) o de disefio de experimentos (Cochran y Cox'® por ejemplo).

La aleatorizacién es ademds una caracteristica distintiva, y casi exclusiva de los Ensayos
Clinicos, una de las que le confiere el mayor valor como paradigma de la investigacion experimental
con seres humanos.
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Comparacion concurrente

La necesidad de un grupo de control y de la asignacion aleatoria fue explicada en sus aspectos
basicos en el acapite precedente. Se menciono la necesidad de la comparabilidad de los grupos de
suerte que las diferencias que se observen en las respuestas sean atribuibles al tratamiento y no
exista confusion entre el efecto que se desea medir: el del tratamiento, y el efecto de otra variable o
factor, que también pueda influir sobre la respuesta, y no es objeto de estudio.

En los EC aparece un elemento que puede causar diferencias no deseadas entre los grupos y que
no suele considerarse una variable confusora. Me refiero a la atencion que recibe el paciente y que
no estd directamente relacionada con el tratamiento” cuya eficacia se prueba. Se incluyen aqui
cuestiones como la atencion del personal de enfermeria, la calidad de la gestion hospitalaria en
general (si se trata de pacientes hospitalizados), o la atencion que recibe en la realizacion de
exdamenes complementarios. Si toda esta atencion complementaria que debe recibir el paciente no es
igual en los grupos comparados puede aparecer un sesgo importante en la evaluacion de la respuesta,
originado por la influencia que esta atencion puede tener sobre los resultados del tratamiento.

La profilaxis mas razonable para este tipo de sesgo es la llamada observacion concurrente, es
decir, la realizacion simultdnea del ensayo en los dos grupos de modo que ambos grupos estén
siendo tratados y evaluados en el mismo periodo de tiempo. Esto, si bien no garantiza que todos los
pacientes sean tratados igualmente (como debia y podia esperarse) por lo menos contribuye a que los
grupos sean similares también con respecto a esta fuente de variabilidad.

La comparacion concurrente y la asignacion aleatoria son los procedimientos llamados a lograr
la comparabilidad entre los grupos.

Evaluacion objetiva y procedimientos a ciegas

La historia de los ensayos clinicos esta ligada al "entusiasmo investigativo". El EC surge como
una manera de llegar a conclusiones certeras sobre la eficacia de un tratamiento. Cuando -después
de la aparicion de los antibidticos y las vacunas- se terminaron (podriamos decirlo asi) los grandes
descubrimientos terapéuticos, que cambiaban el pronostico de una enfermedad radicalmente y de un
plumazo (el primer ensayo clinico reconocido y aplaudido en todo el mundo estaba probando el
efecto de la Isoniazida sobre la TB en 1948'), el desarrollo de la terapéutica se hizo mas lento,
surgio la necesidad de buscar un método, aceptado por la comunidad cientifica internacional, que
probara con alto rigor cientifico, los avances (ahora modestos) que, en materia terapéutica, se iban
logrando.

En este avance a pequefios pasos los Ensayos Clinicos han jugado un papel importante porque
han permitido demostrar con eficiencia los logros que se obtienen en la terapéutica y puede decirse
que el Ensayo Clinico esta constituyendo la piedra angular de su desarrollo.

Lo antes formulado nos conduce a entender el entusiasmo que puede generar en los
investigadores la realizacion de un ensayo que puede conducir a un cambio terapéutico, y por tanto

" En inglés este elemento se conoce como ancillary treatment que se traduce como: tratamiento auxiliar.
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pronoéstico, en una enfermedad. Este entusiasmo puede, sin dudas, trasmitirse a los pacientes objeto
de estudio.

Resulta conocida la tendencia humana a observar lo que quiere observar o a sentir lo que quiere
sentir. Si bien las diferencias (entre lo que se siente y lo que realmente estd ocurriendo en el
organismo) pueden ser desde muy sutiles hasta muy evidentes, nadie niega que con frecuencia
existen. La tercera premisa de un buen ensayo clinico: la observacion objetiva, surge como
necesidad de liberar a la evaluacion de la respuesta de todo elemento subjetivo, algo que distorsiona
la realidad (a menos que eso precisamente sea lo que quiere medirse).

Lo primero que se considera es la posible tendencia de los pacientes evaluados a dar respuestas
acordes con lo que ellos esperan (o con lo que de ellos se espera) y no con lo que realmente esta
sucediéndoles. El hecho se atribuye a que el paciente tratado con el "nuevo procedimiento" puede
sentirse mds inclinado a mejorar que el que esté siendo tratado como siempre o a que el entusiasmo
del médico repercute sobre el paciente y logra, de diversas maneras, que el paciente "sienta" lo que
se espera de ¢l.

Si los aspectos que se evalian son muy objetivos, como la dosificacion en sangre de alguna
sustancia, este peligro es menor que si se trata de sensaciones o sentimientos. Pero aiin no se conoce
hasta donde puede llegar el efecto de la esfera psiquica sobre la esfera somatica por lo que este
peligro no se conjura por muy objetivas que sean las evaluaciones. El remedio consiste en
enmascarar los tratamientos, es decir, enmascarar las diferencias externas entre el tratamiento en
estudio y el control y evitar que el paciente conozca en qué grupo estd siendo atendido: lo que se
conoce como estudio a ciegas. Si este procedimiento se extiende al médico, para evitar que el
evaluador sepa a qué grupo pertenece el paciente que esta evaluando, el estudio se califica como a
doble ciegas.

Las técnicas de enmascaramiento se han desarrollado mucho en los tltimos afios. El hecho de
que buena parte de los nuevos procedimientos terapéuticos incluye medicamentos ha conducido a
que se fabriquen medicamentos placebo que son sustancias elaboradas con las mismas
caracteristicas organolépticas que los verdaderos medicamentos pero que solo contienen sustancias
presumiblemente inocuas.

La mayoria de los ensayos que se conducen a ciegas hacen uso de placebos. Se han utilizado
también como placebos dispositivos que emiten algin tipo de rayo (Vg. rayos laser) que no puede
advertirse a simple vista, apagados.

Otros elementos del disefio de los ensayos clinicos

El ECAC esta reconocido con el paradigma de la investigacion con seres humanos. Su caracter
experimental y el rigor metodoldgico conque se conducen los coloca en el nivel mas alto de la inves-
tigacion clinica contemporanea.

Los 3 elementos mencionados antes, conocidos como las reglas de oro de los EC son los
elementos metodoldgicos principales a tener en cuenta cuando se planifica un EC. Pero existen otros
detalles del disefio que deben tenerse en cuenta.

Pocock'® sefiala 14 elementos a tener en cuenta en la confeccion de un protocolo de ensayo
clinico. Entre los elementos que deben destacarse de este protocolo que recomienda Pocock, y que
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no forman parte directa de las reglas de oro, se encuentran los que se describen brevemente a
continuacion.

La fundamentacion del EC. Si bien toda actividad investigativa debe estar debidamente
fundamentada, i.e. un fundamento teérico y empirico que sustente la necesidad de realizarla (ver
Capitulo 4), en el EC este fundamento adquiere un significado especial que se explica por el hecho
de que se esta experimentando con seres humanos. ;Como justificar un experimento con personas,
que no esté suficientemente fundamento?

Los criterios para la seleccion de pacientes. El médico clinico conoce con creces el viejo
aforismo de la medicina: "no existen enfermedades sino enfermos". El tratamiento debe dirigirse
entonces (sin eliminar el papel que pueden jugar las caracteristicas que definen a las enfermedades),
a cada paciente casi individualmente. Con este sustrato es que se invoca que para realizar un EC se
definan perfectamente las caracteristicas de los pacientes que podran ser incluidos. No se trata
solamente de definir la condicion patologica (entidad nosoldgica) sobre cuyo tratamiento se
investiga sino todas las caracteristicas de los pacientes que en el futuro podran ser considerados
como tributarios del tratamiento en cuestion.

Se utilizan aqui los términos: "criterios de inclusion y de exclusion" abordados en el capitulo 4.
Se incluye también en este punto los criterios y las formas de arribar al diagnéstico de la enfermedad
en cuestion, ya que ni la definicion de todas las enfermedades, ni la forma en que se arriba al
diagnostico suele ser tnica.

Esquemas de tratamiento. Es casi obvio que el tratamiento de un paciente incluye, ademas de
la maniobra principal (medicamento, dieta, ejercicio, etc.) una serie de elementos aledafios que
deben ser también considerados en el protocolo. La referencia es a cuestiones como: dosis y via de
administracion, periodicidad y frecuencia y todo el tratamiento auxiliar (que ya se menciond en un
acapite anterior).

Métodos para la evaluacion de la respuesta. Parte importante del protocolo de un EC lo ocupa
la manera en que va a ser evaluada la respuesta del paciente al tratamiento. La tonica es lograr la
menor cantidad de desviaciones del eje central: conocer el efecto debido a la terapéutica y no el
resultado de otros factores. Se recomienda entonces, uniformar cuestiones como: la hora de la
evaluacion, el propio evaluador, el instrumento conque se van a hacer las mediciones, la frecuencia
conque se haran y otros. Debido al rigor que debe lograrse en estas evaluaciones, que demanda un
esfuerzo a veces muy intenso, por parte de los investigadores (y que no es ni remotamente el
necesario para la asistencia), es que se recomienda la seleccion de variables de respuesta principales
y variables secundarias.

Si la evaluacion incluye preguntas entonces deben emplearse técnicas especiales de encuestas
disefiadas con el fin de obtener respuestas veraces. Atencion especial merecen aqui la medicion de
aspectos enteramente subjetivos como los sentimientos y las sensaciones para los que se elaboran
técnicas de encuesta y de medicion especiales.

El tamafo del ensayo. Una pregunta obligada y que debe ser respondida en un EC es la
cantidad de pacientes que deben incluirse. La intuicién quizés indique que debe incluirse la mayor
cantidad de sujetos posibles en un lapso aceptable para llegar a conclusiones. Pero este
razonamiento intuitivo y razonable puede ser equivoco: por un lado, la ética elemental nos dice que
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el EC debe conducirse por el tiempo minimo que permita arribar a conclusiones, (no es cuestion de
experimentar con seres humanos desordenadamente, cualquier atisbo de desorden atenta contra los
preceptos de la ética médica); por otro lado, la cantidad de recursos conque se cuenta no es ilimitada.

La estadistica inferencial se vale de métodos, que son capaces de determinar el tamafio minimo
que debe tener un EC para que: cualquiera sea la decision a que se arribe, la probabilidad de
cometer un error sea minima. Sin embargo, el empleo de métodos estadisticos implica la suposi-
cion de modelos tedricos que no siempre se cumplen en la realidad y la razon no debe ser
abandonada en pos de la estadistica ni nunca. Ademas los tamafios que indica la estadistica suelen
chocar contra la montafia de la realidad y no siempre por eso se abandona la idea de realizar un EC.

La profusién de EC pequefios que muestra la literatura (aunque realizar un ensayo "pequefio"”
puede ser, y es, criticable desde muchos puntos de vista); ha dado lugar al surgimiento de un grupo
de procedimientos, basicamente estadisticos, que constituyen técnicas para reunir la informacién
proveniente de varios EC conducidos con el mismo proposito y que hoy se conocen como
metaanalisis”.

La ética en los ensayos clinicos. La ética estd en contradiccion con el Ensayo Clinico, casi
podria decirse que, por principio. La experimentacion con seres humanos contradice los preceptos
mas elementales de los fundamentos de la ética clasica. Sin embargo, el EC se ha impuesto a la
humanidad como un elemento de progreso necesario para el avance de una de las disciplinas mas
cercanas al hombre: la Medicina.

El hecho de que el EC sea una herramienta metodologica que contribuye e evaluar y a
desarrollar la terapéutica es lo que lo coloca en posicion ventajosa con respecto a sus contradicciones
con las ética médica.

En el EC entran en contradiccion la relacion individual entre el médico y el paciente, que
aconseja al primero a buscar el tratamiento mejor para el paciente, con la responsabilidad que tiene
el médico, como cientifico que es, a contribuir al progreso de las Ciencias Médicas y en especial,
como protagonista, del mejoramiento de las ciencias clinicas.

Al desarrollo de la medicina moderna contribuyen los avances cientificos y tecnologicos que
caracterizan al mundo de hoy. No hay dudas pues de que el avance de la Medicina necesita de la
investigacion cientifica y de su eficiencia. El EC tiene el lugar cimero en este proceso.

La légica sin embargo nos indica que el hombre debe ser el usufructuario del avance tecnoldgico
y no su victima. Por lo tanto los preceptos €ticos no solo no pueden abandonarse del todo en el EC,
en aras del "progreso", sino que deben jugar aqui un papel central. Un acépite obligado del proyecto
de un EC es el de los Aspectos Eticos. Este acépite se ha desarrollado mucho desde el mismo
advenimiento de los EC. En 1964 se promulg6 la Declaracion de Helsinky que fue enmendada en
1975.

*

El metaanalisis o revision cuantitativa se extiende ya a casi todos las investigaciones que respondan a una pregunta
concreta y que pueda resumirse en términos cuantitativos.
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En 1982 el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas y la Or-
ganizacion Mundial de la Salud propusieron las "Pautas internacionales para la Investigacion con
Seres humanos". Estas pautas deben guiar los aspectos éticos que deben considerarse en un EC y su
instrumentacion y se resumen en tres: 1) el principio de respeto por las personas, 2) el principio de
beneficencia y 3) el principio de justicia. Basados en estos principios se pueden esbozar las pautas
principales de la ética de los EC.

1. Un EC debe tener una justificacion clara basada en elementos tedricos y practicos concretos.

2. Ladireccion y organizacion de un EC debe estar en manos expertas.

3. El paciente debe estar enteramente conforme con participar en el ensayo y esta conformidad
debe ser el fruto de una eleccion libre e informada. De ninguna manera el paciente puede dar su
consentimiento sin conocer, con el mayor detalle, a qué riesgos puede verse sometido y cudles
de estos riesgos son inherentes al EC en si mismo y no al tratamiento que se le ofreceria de no
existir la investigacion.

4. El paciente debe tener entera libertad para retirarse del ensayo cuando lo desee sin verse
necesitado de dar explicaciones.

5. El médico estd en la obligacion de prever qué medidas tomara en caso de que ocurra algin
evento indeseable durante la realizacion del EC y de tomar las medidas en caso necesario.

6. Al finalizar el EC (si es posible) todos los pacientes deben recibir el tratamiento que resulte
favorecido.

Alternativas al ensayo clinico en la evaluacion terapéutica

Cuando se hace referencia a un EC se infiere en general que se trata de un ECAC, un verdadero
estudio para elucidar la eficacia de una medida (o un conjunto de ellas, una estrategia) terapéutica.
Sin embargo, el EC no es la unica forma empleada para evaluar medidas terapéuticas. No hay dudas,
segin se explico anteriormente, de que la concurrencia, la aleatorizacion y su complemento, el
enmascaramiento, bien empleados, constituyen los ejes de la evaluacion terapéutica por su verdadero
ensafiamiento contra los sesgos.

La comparacion es inherente a la evaluacion de relaciones causales, en particular por dos
razones: 1) la existencia de la llamada variabilidad biolégica que impide que dos sujetos tengan
respuestas idénticas a la misma causa y 2) el hecho de que lo mas importante de la evaluacion
terapéutica es el terreno ganado a la terapéutica anterior, que siempre existe, de modo que no es la
comparacion lo que se omite cuando se piensa en alternativas a los EC, sino el grupo de
comparacion, i.e. el grupo control.

Se pueden distinguir varios tipos de grupos de comparacion que no cumplen los requisitos para
un ECAC. Entre ellos se encuentran los siguiente:

Controles historicos. Son los controles mas utilizados dentro de los estudios que evaltian
terapéutica y que no cumplen los requisitos de ECAC. Se trata de grupos de pacientes tratados con el
otro tratamiento en un periodo anterior al que se esta probando. Son cémodos pues no tienen las
implicaciones €ticas (que a veces atormentan a los investigadores clinicos poco acostumbrados a la
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¢tica de la investigacion) y constituyen una manera de "probar" con rapidez una hipotesis que, de
conducir a un ECAC tomaria un tiempo mucho mayor.

Se han descrito algunos requisitos para que un estudio con controles histéricos tenga un minimo
de validez. Entre ellos se destacan; la necesidad de conocer la comparabilidad de los grupos lo més
exactamente posible, lo que implica una evaluacion de la igualdad de los grupos con respecto a
factores de confusion o un analisis estadistico que contemple las posibles diferencias entre grupos
debido a tales factores; la exigencia de que el grupo de control histérico haya sido tratado lo mas
cercanamente en el tiempo que el grupo estudio, lo que minimiza diferencias con respecto al
tratamiento auxiliar o a los medios diagndsticos (que puede originar diferencias en el estadio en que
se hace el diagndstico) y la igualdad de ambos grupos en cuanto a forma de evaluacion de resultados
o seguimiento de los pacientes.

Comparacion con estudios similares. Constituye una forma también utilizada para evaluar
directa o indirectamente procedimientos terapéuticos. Un uso frecuente de este tipo de controles se
observa en las llamadas series de casos, muy utilizadas para evaluar procedimientos quirtrgicos,
donde al autor reporta los resultados de una serie de pacientes con determinada dolencia que han
sido tratados de una cierta manera. Las series suelen ser grandes, quizas para suplir la falta de rigor
metodologico que las caracteriza, y se comparan con estudios de otros grupos (probablemente otra
serie) que utilizo el otro tratamiento.

Los procedimientos quirtrgicos, terapéuticos casi por antonomasia, son dificiles de evaluar con
un ECAC tipico ya que son poco adaptables a las exigencias de estos estudios, y es frecuente que se
reporten largas series de pacientes tratados quirargicamente y los resultados obtenidos en términos
de éxitos, supervivencia o complicaciones, la comparacion es casi siempre con otros estudios
reportados en la literatura.

El problema de los estudios donde el grupo control no es aleatorizado y concurrente es que la
evidencia que brindan sobre la bondad de determinado tratamiento suele ser débil y, por tanto
resultan dificiles de creer. A menudo los estudios sin controles internos se han utilizado como
primeros intentos o pasos para demostrar una hipdtesis terapéutica. La evidencia reunida en estudios
de este tipo es siempre incompleta y esta destinada a completarse con un ECAC que disipe las dudas
que invariablemente surgen. Muchas de éstas se originan en la sospecha de que no existe una
hipotesis previa de la bondad sobre un tratamiento sino que, solo después de obtener resultados que
se consideran relevantes, los autores deciden cu publicacion.

Bailar et al” hacen una revision minuciosa de lo que llaman "estudios sin controles internos”,
sus aciertos y limitaciones. Terminan con una lista de cinco preguntas que debe hacerse el lector ante
el reporte de un estudio que no pretende ser un ECAC. 1);Se aplicé el tratamiento con la intencion
de evaluar los resultados observados? 2) ;Esta claro que la intencion de los autores de analizar y
reportar sus resultados precedié al andlisis de los datos? 3) ;Muestran los autores que tenian una
explicacion racional y plausible de los resultados antes de analizarlos? 4) ;Serian interesantes los
resultados aunque hubieran sido contrarios a los encontrados? 5) ;/Se presentan bases razonables
para generalizar los resultados?.
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EVALUACION DE FACTORES PRONOSTICO, CAUSALIDAD
Y FACTORES DE RIESGO

El prondstico es la tercera tarea del médico clinico, cuyos tres deberes principales son:
diagnosticar, tratar y emitir un pronéstico, pero es quiza una de las mas dificiles. En primer lugar
porque debe hacer un juicio sobre el futuro de un paciente (que espera por él como su tabla de
salvacion) con la carga emocional que esto significa para médicos y enfermos; y en segundo lugar
porque sabe que, como en toda adivinanza, puede equivocarse. El deseo principal entonces, de todo
médico clinico en relacion al pronostico, es emitir el mas acertado aunque solo el tiempo se encargue
de evaluar el grado de su acierto.

Probabilidad y causalidad en los estudios epidemiologicos

La premonicidon que entrafia el pronodstico puede encararse en términos menos lugubres y sin
dejar lugar alguno para planteamientos magicos o pseudo cientificos. El pronostico puede hacerse
con certeza pero solo en términos de probabilidades. Si bien nadie tiene la capacidad de ser un
perfecto profeta, el calculo de probabilidades puede ser tan exacto como se desee o, mas bien, se
pueda.

El estudio de los hechos en el transcurso del tiempo y de las circunstancias en que éstos se dan
permite conocer’, no si determinado hecho ocurrird o no, sino cudl es la probabilidad de que
ocurra”. Estudiar los hechos significa en este caso evaluar los elementos que intervienen en su
aparicion, es decir, sus causas.

El método epidemioldgico, como hemos esbozado antes, aborda la ocurrencia de los hechos (en
Salud por supuesto) en su aspecto fenoménico. Es decir, estudia los fenémenos” y sus determinantes
a partir de la busqueda de las relaciones entre las posibles causas (en términos de hipdtesis) y la
aparicion de los hechos mismos.

Debido a la etiologia multifactorial (y a la variabilidad biologica que se menciona en el acapite
anterior) de la mayoria de los fenomenos que interesa conocer en Salud (enfermedades principal-
mente) el estudio de estas relaciones se hace a base de probabilidades y la comparacion de éstas en
diferentes grupos de individuos. Por ejemplo™ buena parte de lo que se sabe sobre la etiologia del
cancer se ha desprendido de la observacion de que la aparicion de la enfermedad era mas frecuente
en determinados grupos de individuos caracterizados por un elemento comtn (habito, grupo étnico,
residencia, etc.), sin embargo, el estudio de la causalidad no es sencillo a partir de su aspecto
exterior (fenoménico como se explicoé anteriormente), son arriesgadas, porque la observacion de

En Estadistica se prefiere decir estimar ya que lo que se tendra no sera un conocimiento del niimero exacto sino una
idea aproximada de lo que sera.

El concepto de probabilidad puede encontrarse en los libros técnicos sobre estadistica (rama de la matematica basada
en la teoria de Probabilidades), aqui haremos uso de la nocion comtn que de la palabra se tiene.

En la Epidemiologia tradicional los hechos son, en general, la aparicion de las enfermedades.

Los ejemplos son aqui imprescindibles, pues la explicacion tedrica de la causalidad y sus formas queda fuera de los
limites de este libro.

ok
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determinadas relaciones no es sindbnimo de relaciéon casual (si se entiende como tal la relacion que

aparece entre 2 fendmenos, porque uno es causa de otro directa o indirectamente).

Innumerables ejemplos se pueden mencionar de relaciones observadas que han sido falaces. El
hecho de que en la aparicion de un fendmeno dado intervenga mas de una causa, explica la
confusion que puede originarse si no se toman determinadas precauciones que, en investigacion, se
traducen en disefio o analisis estadistico o ambas cosas.

Bradford Hill, en 1965%' en un articulo antologico para el estudio de relaciones causales a base
de estudios epidemioldgicos, enumerd 10 condiciones que debian encontrarse antes de declarar una
causa hipotética como definitiva en un estudio de causalidad. De las condiciones enumeradas por
Hill, resultan mas relevantes tres:

1. La fuerza de la relacion estadistica encontrada (el estudio de relaciones, asociaciones o
correlaciones es un capitulo amplio de la Estadistica, que, entre sus técnicas, cuenta con varias
formas de medir la fuerza de las asociaciones) sin cuyo concurso no es posible pensar en la
relacion causal (causalidad implica asociacion aunque no viceversa).

2. La precedencia temporal; es absolutamente necesario que la causa preceda al efecto, (en
ocasiones la demostracion de esta premisa es dificil en estudios observacionales).

3. El fundamento tedrico de la hipotesis de causalidad también es una condicidn indispensable, en
la ciencia no existen premoniciones ni intuiciones surgidas de la nada, las hipotesis causales han
de tener una explicacion tedrica y practica tangibles.

El experimento es el instrumento metodologico Optimo para estudiar la causalidad: se aisla
causa hipotética de otras posibles y se observa la variacion de la respuesta con la variacion de la
causa, en condiciones ideales, es decir, controlando el resto de posibles causas. Esta es la razon
principal por la que se coloca al Ensayo Clinico (expuesto brevemente en el acapite anterior) en el
escalon superior de los estudios de causalidad en Medicina. Sin embargo, cuando se trata de
fendmenos indeseables (como la aparicion de enfermedades) la demostracion de causas hipotéticas
no permite experimentacion alguna. No es posible experimentar con el hébito de fumar, el
alcoholismo o la polucion, en personas. La Epidemiologia tiene que conformarse entonces con
observar la realidad y sus variaciones espontaneas.

Los factores de riesgo y su estudio
Un factor de riesgo es, ante todo, una variable (habitualmente dicotomica: presente o no) cuya
relacion con una enfermedad (también dicotomica: aparece o no) ha sido probada. Al ser ambos,

causa y efecto, variables dicotdmicas, esta definicion es equivalente a lo siguiente: la probabilidad de
enfermar es mayor para los que tienen el factor presente que para los que no lo tienen.
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La identificacion de los factores de riesgo de la aparicion de enfermedades sobre la base de la
observacion en lo que se conoce como estudios explicativos observacionales, se ha desarrollado
mucho en las ultimas décadas. Desde el punto de vista metodologico el reto para estos estudios es
obtener, sobre la base de la observacion, respuestas tan fidedignas como las que se obtendrian en un
estudio experimental.

El disefio de la forma en que se haran las observaciones y el control de las variables confusoras
son los protagonistas de tal empefio. Se describen dos formas principales de estudio o dos disefios
basicos de investigacion para la elucidacion del caracter de riesgo de determinado factor: los
estudios de cohorte o prospectivos y los estudios de casos y controles o retrospectivos.

El estudio de cohorte

En los estudios de cohorte, la observacion se hace de la causa al efecto en el tiempo. Basica-
mente se observan dos grupos: uno con el factor y uno sin el factor, un tiempo aceptable para que el
efecto tenga la posibilidad de aparecer. Transcurrido ese tiempo, en algunos sujetos de ambos gru-
pos habra aparecido el efecto y en otros no. Si la frecuencia relativa de aparicion del efecto es ma-
yor en el grupo con el factor, se habra encontrado la relacion™ que se espera a partir de la hipotesis
de causalidad evaluada. Si esto no se observa, la hipotesis no ha sido corroborada. Esta idea condu-
ce al concepto de Riesgo Relativo (tan extendido hoy en la investigacion clinico-epidemiologica)
que no es mas que el cociente entre la probabilidad de enfermar con el factor y la probabilidad de
enfermar sin el factor que mide también la fuerza de a asociacién (no es lo mismo que la
enfermedad sea 2 veces mas frecuente entre los que tienen el factor, con respecto a los que no lo
tienen, a que sea 10 veces mas frecuente).

El diseno del estudio implica sobre todo el control de factores confusores: todos aquellos
relacionados con la enfermedad (por lo menos tedricamente) y que no son el factor cuyo efecto se
estudia. Este control (imprescindible cuando de relaciones causales se habla) puede involucrar el
diseno, el analisis estadistico o ambos.

Los estudios prospectivos de cohorte implican el seguimiento de pacientes durante cierto
tiempo, lo que los hace caros y dificiles sobre todo si ese tiempo de espera entre la accion de una
causa y la manifestacion de su efecto es muy largo (condicion frecuente en Medicina). Su caracter
prospectivo los coloca en el nivel superior, en cuanto a rigor cientifico se refiere, de la investigacion
epidemiolégica observacional.

Estudios de casos y controles

Estos estudios, cuyo nombre se presta a todo tipo de confusidén, son investigaciones de
caracter retrospectivo que vienen a suplir a los estudios de cohorte, anteriormente mencionados,
cuando ¢€stos se tornan imposibles de realizar en un tiempo razonable. Se dice que van del efecto
a la causa pues se toma un grupo de casos, o personas que han desarrollado determinada dolencia
cuyas causas son el objetivo del estudio, y un grupo de controles, o personas que, habiendo tenido la

ok

La palabra relacion, sinénimo de asociacion y de correlacion, se refiere a la tendencia de dos variables de manifestarse conjuntamente. La Estadistica
le da un significado mas concreto a la palabra al permitir la evaluacion de la existencia de la misma y la medicion de su fuerza o importancia.
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oportunidad, no desarrollaron la enfermedad en estudio. El estudio se basa en demostrar que el,
hipotético por el momento, factor de riesgo esta presente con mayor frecuencia en el grupo de casos
que en el de controles.

Debido al hecho de que lo que se busca es si el riesgo de enfermar es mayor entre los que
tienen el factor que entre los que no lo tienen y no viceversa, que es lo que responde el disefio de
casos y controles, estos estudios no estiman el Riesgo Relativo (desideratum principal de los
investigadores) sino un sucedaneo de éste: la Razon de Posibilidades (mas conocida por su nombre
en inglés: Odds Ratio) que, en ciertas circunstancias puede considerarse una buena aproximacion al
Riesgo Relativo y que, en cualquier caso, puede interpretarse de forma similar. Pero la desventaja
principal de los estudios de casos y controles consiste en la necesidad de hurgar en el pasado ya
que la causa, la mayor parte de las veces esta lejos del efecto (por ejemplo, el cancer de pulmoén es la
consecuencia de haber fumado por un largo tiempo) con el peligro que representa para la verdad, la
memoria de las personas.

Estos estudios sin embargo, son tan baratos y simples (en comparacion con los estudios de
cohorte, sobre todo para algunas enfermedades) que constituyen el soporte de la mayor parte de las
hipdtesis y teorias que maneja la epidemiologia contemporanea.

La cohorte retrospectiva

Existe y es frecuente un tipo de estudio basicamente de cohorte, porque se basa en datos de la
causa y el efecto recogidos en el orden cronologico adecuado que se realiza con datos retrospectivos
Es decir, se realiza con datos que han sido recogidos anteriormente en registros existentes. Por
ejemplo, si el estudio de los factores de riesgo de bajo peso al nacer se hace a partir de los datos de
las consultas prenatales de nifios de cierta region, la investigacion puede clasificarse en esta
categoria.

La critica a estos estudios se centra en su caracter retrospectivo que origina dudas con respecto a
la exactitud y precision de datos no recogidos con fines investigativos.

El estudio de factores pronostico propiamente dicho

Asi como es conocido que no todos las personas desarrollan una enfermedad y que existen
factores (ligados en general a las caracteristicas biologicas y ambientales de una persona) que
favorecen (o entorpecen) la aparicion de las enfermedades, una vez que ésta se presenta, se conoce
que determinados factores determinan el pronostico o evolucion futura.

El estudio de los factores pronostico puede abordarse como un caso particular del estudio de
factores de riesgo. Se conoce como factor prondstico una variable que esta asociada al prondstico
de una enfermedad, en otras palabras, un factor de riesgo de mal prondstico.
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Si bien, como es obvio, una variable se relaciona con el prondstico de una enfermedad es porque
toma valores para los cuales se ha observado alta probabilidad de mal pronéstico y valores para los
cuales sucede lo contrario: alta probabilidad de buen prondstico” o baja probabilidad de mal
pronostico, de modo que el estudio de los factores pronostico se rige también por los patrones del
estudio de factores de riesgo que hemos abordado anteriormente, sin embargo, resultan mucho mas
frecuentes aqui los estudios de cohorte que los estudios de casos y controles (en principio
retrospectivos) pues el tiempo que transcurre entre la aparicion de una enfermedad y la aparicion del
desenlace que designa al pronostico (muerte, complicaciones, incapacidad, tiempo de vida, etc.)
suele ser relativamente corto’, lo. Este hecho permite realizar con una frecuencia mucho mayor
estudios prospectivos basados en cohortes de personas enfermas.

En particular, la cohorte retrospectiva (disefio intrinsecamente prospectivo, que se describe en el
acapite anterior) es muy utilizada en el estudio de factores prondstico pues las historias clinicas son
un registro universal de datos y los pacientes suelen ser objeto de una serie de examenes que se
guardan en registros especificos a veces durante largo tiempo.

A continuacidn se mencionan algunas precauciones que deben tomarse en todo disefio de estudio
prospectivo y en particular en un estudio de factores pronostico:

1. Procurar el seguimiento completo de todos los pacientes que se incluyen, los perdidos pueden
originar sesgos porque la causa de la pérdida puede estar relacionada con los factores que se
estudian.

2. El resultado final o desenlace que marca el prondstico debe ser definido con precision,
particularmente cuando se trata de una complicacion o recaida cuyo diagnostico se torna
impreciso en el tiempo.

3. La valoracion del resultado final debe ser, dentro de lo posible, "a ciegas" con respecto a la
categoria inicial del paciente. Es natural que el evaluador tienda a "encontrar" una complicacién
dada si conoce que el paciente presenta una de las caracteristicas que determinan (aunque sea
hipotéticamente) cierto prondstico.

El tratamiento y los factores pronostico

Un aspecto que se torna clave en la evaluacion del pronostico es la presencia, casi inevitable, del
tratamiento. Cuando se evalia una medida terapéutica en si misma, se consideran como variables de
control (ver capitulo 4) los factores prondstico, pues es obvio que la respuesta al tratamiento estara
influida por esos factores, sin embargo, cuando se estudian los factores pronostico no se suele
mencionar al tratamiento, el cual debe ser el principal marcador pronostico de una enfermedad pero
el problema ahora no es evaluar el tratamiento sino quizds mas bien conocer los factores que
influyen sobre el prondstico independientemente del tratamiento. No se rata de un objetivo facil de

Si la presencia de células malignas en los ganglios de la region axilar esta asociado a un corto tiempo de vida, en el cancer
de mama, es porque la ausencia de tales células se asocia a una supervivencia més larga.

Ejemplo fehaciente de la brevedad de este tiempo en el area de la Medicina Clinica lo brindan los estudios que evaltan
factores pronostico de pacientes que ingresan en Unidades de Cuidados Intensivos (UCI). El prondstico se limita al egreso
(vivo o fallecido) y el tiempo de seguimiento de cada paciente suele ser de dias.
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lograr pues el tratamiento suele estar indisolublemente ligado al prondstico y al conocimiento que
tenga el médico de éste.

Si, como es habitual, los pacientes del estudio se toman de la practica asistencial, es dificil que
dos pacientes hayan sido tratados de igual manera, como seria lo ideal si quisiera controlarse el
tratamiento en su papel de variable confusora.

El tratamiento suele estar definido por las caracteristicas del paciente que, muchas veces son
factores prondstico cuya influencia se evalua. El problema es casi insoluble y constituye el principal
escollo de los estudios que evaluan factores pronostico a menos que se tenga un nimero grande de
pacientes que permita controlar el tratamiento como variable confusora.

La supervivencia como parte del estudio de factores pronostico

La distribucion de las enfermedades del mundo de hoy se caracteriza por un predominio franco
de las enfermedades cronicas. Si a principios de siglo las infecciones y otras enfermedades agudas
podian considerarse las mas importantes, hoy en dia las tasas de morbilidad y mortalidad de casi
todos los paises sefialan en los primeros lugares enfermedades que, por su comienzo insidioso y
larga evolucion, pueden considerarse entre las llamadas cronicas. Su caracter cronico esta dado
sobre todo por su larga duracion y porque, en términos generales, estas enfermedades no son
curables, en el sentido estricto de la palabra, entre otras cosas porque no se han aclarado atn todos
los aspectos que definen su origen, de modo que, buena parte de la investigacion alrededor de ellas
esta dirigido a buscar formas que contribuyan a la prolongacion del tiempo que transcurre entre el
diagnostico de la enfermedad y la muerte. El tiempo de vida es pues, en muchos casos, la variable
que define el pronostico de una enfermedad.

El estudio de los factores que influyen sobre el pronostico implica la valoracion de qué
caracteristicas del paciente estan asociadas a un tiempo mayor o menor de supervivencia. En el
disefno de estos estudios se presenta una caracteristica especial que los distingue de otros estudios
sobre factores pronodstico e incluso de estudios donde se analizan variables de respuesta de caracter
cuantitativo como es el tiempo. Teoricamente los pacientes deben seguirse en el tiempo a partir del
diagnostico (o de otro evento que se considere como inicial) hasta que acontezca el evento final: la
muerte, pero en la practica esto casi nunca es posible ya que tendria que estudiarse una cohorte de
individuos hasta su extincion.

En la realidad las cohortes no se siguen hasta su extincion sino hasta que el tiempo disponible
para el estudio lo permita y sea razonable. Aparece el concepto de dato censurado que no es mas
que el dato que no pudo completarse porque el paciente se perdio (a partir de cierto momento no se
supo mas de ¢€l) o el estudio terminé y el paciente no ha fallecido (afortunadamente) y junto a este
concepto aparecen los métodos para analizar y evaluar datos censurados.
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Los métodos de andlisis de datos censurados se caracterizan por incorporar y utilizar la
informacion de cada paciente hasta que se supo de él. De estos métodos surgen las llamadas Curvas
de Supervivencia, tan conocidas en el area de estudios sobre pronéstico de enfermedades cancerosas,
que nos permiten, principalmente, estimar la probabilidad de sobrevivir un tiempo dado.

Los estudios de supervivencia, nombre genérico por el cual se conocen, se refieren no solo al
tiempo de vida o tiempo transcurrido hasta la muerte sino, en general al tiempo transcurrido entre
dos eventos: uno inicial y uno final y se caracterizan por la incorporacion de datos censurados. Un
ejemplo que se ha sumado al 1éxico médico actual es el llamado tiempo libre de enfermedad que
no es mas que el tiempo que transcurre entre el momento en que un paciente con determinada
enfermedad (cronica por supuesto) remite de una fase aguda (en general por obra del tratamiento) y
el momento en que (inexorablemente) recae.

El analisis multivariado en los estudios que evaliian factores de riesgo o factores pronostico.
La etiologia multicausal

Como es ya muy conocido y repetido, a la mayor parte de las enfermedades se les atribuye un
origen multicausal. Con esta palabra se hace alusion al hecho de que la aparicion de una dolencia,
no se le puede atribuir a una sola causa. Este aforismo que se deriva del viejo conocimiento de la
medicina de que no siempre aparece la enfermedad aunque la causa este presente, se hace
verdaderamente patente en las enfermedades cronicas de hoy, en muchas de las cuales ni siquiera se
ha podido descubrir una causa necesaria. De modo que es aqui donde el concepto de factor de
riesgo se hace casi imprescindible pero a su vez genera la preocupacion obvia de la epidemiologia
(que debe actuar en consecuencia): ;jcual de los factores de riesgo es el més importante?

El asunto se torna complicado si se tiene en cuenta, ademads, que los famosos factores de riesgo
suelen (es lo mas natural) estar relacionados entre si. La confusion es inevitable si al estudiar el
efecto de determinado factor no se controlan otros”. Pero el problema se tornaria mayusculo si para
comprobar el efecto de determinado factor tuviéramos que incluir en el estudio personas libres de
cualquier otro factor relacionado con el primero y también posible factor de riesgo de la enfermedad
que se estudia.

El analisis multivariado viene a resolver (dicho someramente) este gran problema. Se trata de
un conjunto de procedimientos estadisticos en general llamados a manejar un conjunto de variables
de modo que sus efectos individuales puedan aislarse sin tener que recurrir a disefios donde el
control de variables confusoras se torna imposible por la gran cantidad de sujetos que demandarian.

" Pensemos por un momento en la confusion que puede originarse si tuviéramos (y quisiéramos probar) la hipétesis de que
tomar café es un factor de riesgo de cancer de pulmon. (Coémo aislarlo del hébito de fumar cuando es conocido que la
mayoria de los fumadores toman café?
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Me refiero en particular a las 3 técnicas multivariadas mas conocidas en este &mbito: la regresion
logistica, la regresion lineal multiple y el modelo de riesgos proporcionales o regresion de Cox”.

CONSIDERACIONES FINALES

La medicina clinica ha sido repetidamente atacada por su falta de cientificismo. Los Consejos de
Esculapio no estaban precisamente dirigidos a exaltar la capacidad potencialmente investigativa del
médico clinico sino a la caracteristica que debe distinguirlo de otros profesionales: su disposicion
permanente a ayudar al enfermo en cualquier circunstancia. Sin embargo la préactica de la medicina
moderna estd cambiando este precepto para los médicos y para los pacientes. El alud informativo y
tecnologico que invade al mundo de hoy estd conduciendo a los médicos a conocer y emplear los
métodos de la investigacion cientifica para estar al dia en la rama del saber que manejan y también
(no debe haber unos que investiguen y otros que utilicen los resultados de los primeros) para evaluar
y mejorar sus propias conductas.

Los pacientes de hoy (si no son todos cada vez son mas) tampoco esperan, como antafio, el
veredicto del dueiio del saber para seguir sus consejos al pie de la letra sino, muy por el contrario,
piensan, discuten, comparan y exigen que se les atienda con los conocimientos y los métodos mas
recientemente descubiertos.

Soriguer™ en el libro titulado sEs la clinica una ciencia? diseca el problema y responde a su
titulo con un rotundo si que fundamenta en las 120 paginas que tiene el libro y que basa en la
necesidad de un nuevo paradigma que le permita al médico clinico comprender mejor su propia
disciplina y encarar las demandas del mundo moderno sin romper con el sentido humanista del
médico que atiende pacientes.

* El término empleado al inicio de este parrafo es solo una referencia al tema, en realidad las técnicas que se engloban dentro
de lo que pudiera llamarse asi (andlisis multivariado) son muchas y de muy disimiles usos.
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ANEXO

EJEMPLO DE GUIiA PARA LA CONFECCION

DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION
HOSPITAL CLINICOQUIRURGICO "HERMANOS
AMEIJEIRAS"

GUIA PARA LA CONFECCION DE PROTOCOLO
DE TAREA DE INVESTIGACION

I. Identificacion:
1.1. Titulo:
Debe reflejar el contenido esencial de la tarea con la mayor brevedad posible.
1.2. Participantes:

a) Responsable (autor principal): profesional o técnico que se responsabiliza en la realizacion de la investi- gacion. No
debe ser residente.

b) Residente: médico residente que hace su TTR con esta investigacion (en caso de que lo hubiera).

c) Coautores: otro personal que trabaja activamente y tiene responsabilidad en la investigacion desde su concepcion
hasta el analisis de resultados. Incluye los asesores a los TTR.

d) Colaboradores: persona; que realiza alguna actividad dentro de la investigacion sin compromiso con los resultados
finales.

1.3. Servicio Principal:
Aquél al cual pertenece el autor principal.
1.4. Servicios Colaboradores:

Aquéllos que participan con personal o recursos materiales en la investigacion; siempre que esto conlleve un trabajo
adicional por parte del servicio. La colaboracion debe ser aprobada por el jefe del servicio colaborador.

1.5. Linea de desarrollo del Centro o del Servicio en la cual se inscribe la Investigacion.
1.6. Clasificacion de la Tarea de Investigacion.

a) Segun profundidad y alcance: exploratoria, descriptiva o explicativa.

b) Segun aplicabilidad: fundamental orientada, aplicada o trabajo de desarrollo.

1.7. Otros centros que participen en la Investigacion (cuando proceda).
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I1. Introduccion

Antecedentes:

Breve resefia de los conocimientos acumulados acerca del problema cientifico que se pretende abordar con la investigacion.
Planteamiento del problema:

Formulacion clara del problema cientifico que se pretende resolver o contribuir a resolver con la investigacion. Suele hacerse
en forma de preguntas o hipotesis.

Justificacion:

Razones cientificas, econdomicas o sociales de proyeccion institucional, nacional o mundial que mueven a proponer la
investigacion.

Constituye el problema practico cuya solucion a corto o largo plazo descansa en el esclarecimiento del problema cientifico.

Beneficios Esperados:
Expresion de posibles aportes tedricos y utilidad practica o beneficios que se derivan de la investigacion.

I11. Objetivos: Resultados cognoscitivos concretos que pretenden alcanzarse con la investigacion

3.1. Generales:
Conocimientos que se obtendran planteados en forma su mas amplia.Responden a: ;para qué se investiga?

3.2. Especificos:
Sintesis de los conocimientos parciales que deben obtenerse para alcanzar los objetivos generales. Permiten delinear
los métodos o técnicas que se emplearan. Responden a: ;como se pretenden alcanzar los objetivos generales?

3.3. Colaterales: (cuando proceda)
Se obtienen en ocasiones como subproducto del proceso investigativo. No incluyen objetivos docentes.

IV. Material y Método

Universo:
Delimitacion del Universo o marco donde se espera sean validas las conclusiones del trabajo. Debe contener necesariamente
los criterios de inclusion y exclusion en el caso de pacientes.

Muestra:
Numero de observaciones y procedencia de éstas (si se trata de pacientes de consulta, ingresos, historias clinicas, muestras de
sangre, etc). Incluye disefio muestral si lo habra.

Métodos:

a) Disefio General de la Investigacion:
Disefio del trabajo experimental o de observacion y la estrategia que se seguird para la obtencion de la informacion.
Incluye la delimitacion y la operacionalizacion de las variables que se manejan en el estudio.

b) Técnicas:

Procedimientos y técnicas especificas del estudio (ejemplo: técnicas de laboratorio o procedimientos de medicion). Si son
conocidas basta su referencia bibliografica o su descripcion en un anexo.
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Procedimientos para la recoleccion de datos:
Descripcion de la forma en que se recogera la informacion. Incluye formularios o modelos especiales si los hubiera.

Técnicas para procedimiento y analisis de resultados:

Incluye descripcion breve de las formas de procesamiento (computacion, etc.) y de los métodos estadisticos si los hubiera.
No se trata de una lista indiscriminada de técnicas estadisticas sino del recuento de como se procesaran y analizaran los datos
para cumplir los objetivos.

V. Recursos necesarios

5.1. Materiales:
Los que se necesitan especialmente para la investigacion. Incluye todos los examenes complementarios que se le
realizaran a los pacientes con motivo de la investigacion.

5.2. Humanos:
Descripcion del nimero y profesion.

5.3. Costos:
Valor de los recursos que se emplearan en la investigacion. En el caso de investigaciones relacionadas con el trabajo
asistencial, s6lo debe consignarse el costo del trabajo por encima del trabajo normal.

VI. Cronograma (por etapas)
Especificacion del tiempo que se le dara a cada etapa:

- Ejecucion.
- Andlisis e interpretacion de resultados.
- Confeccién del Informe Final.

VII. Bibliografia
Acotada en orden de aparicion principalmente en la introduccion. Interesa sobre todo la bibliografia mas reciente.

VIII. Anexos
8.1. Analisis de Factibilidad e Importancia:
Documento firmado por el jefe de servicio o jefe de grupo investigativo donde se avala la factibilidad de la
investigacion.

8.2. Valoracion Etica (cuando proceda):
Descripcion de posibles problemas éticos de la investigacion y la forma en que éstos se encaran por parte del
investigador. Generalmente incluye la descripcion de la manera que se utiliza para obtener el consentimiento del
paciente para ser incluido en la investigacion.

Imprescindible en estudios explicativos experimentales donde se observan personas (ensayos clinicos en particular).
8.3. Modelos de Recogida de Informacion (si los hubiera)
Notas:
Debe procurarse que el documento refleje todos los aspectos antes mencionados con la mayor brevedad. No es imprescindible la

separacion en acapites, sino que aparezca el contenido de cada uno necesario.
La guia no sustituye la lectura del libro donde se explica con detalle cada aspecto.
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