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SOBRE EL LIBRO

El propdsito del libro es guiar de forma sistémica a los
estudiantes para que desarrollen investigacion cientifica, por
ello la propuesta de su contenido es muy didactico, permite
ser comprendido por estudiantes y profesores que se inician
y por estudiantes y profesores adiestrados en el tema de la
investigacion cientifica.

El libro se encuentra diseiiado para orientar, guiar y conducir,
al estudiante y al profesor en el proceso de elaboracion del
proyecto de investigacion, con la finalidad de desarrollar
competencias investigativas que les permita conocer,
comprender y transformar la realidad en que se desarrollan,
se establece una serie de enfoques y criterios que permiten el
trabajo sistematico en el quehacer investigativo en los
diferentes campos del conocimiento; desde la perspectiva
que todo ser humano puede y debe realizar investigacion
cientifica para generar nuevos conocimientos y estos a la vez
generan nuevas ideas y preguntas para investigar,
generandose un continuum en el avance de la cienciay la
tecnologia.
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PRESENTACION

El conocimiento es, sin duda, uno de los mds eficaces instrumentos de
transformacion y progreso, las nuevas tendencias cada vez mds
globalizadas exigen del ser humano el desarrollo de una serie de
capacidades, para comprender y explicar la realidad en la que les toca vivir.

Estas capacidades estdn relacionadas fundamentalmente a la tarea
investigativa que deben desarrollar con la finalidad de conocer, comprender
y transformar la realidad en la que interactdan. El objetivo de esta obra es
servir de base documental para los estudiantes de pregrado y post grado,
para tal efecto se ha procurado estructurar el contenido, desde la
perspectiva que la investigacion cientifica es un proceso, porque sigue una
secuencia y sucesién de pasos y operaciones, seguir un orden racional,
reflexivo y critico; que se presenta en un formato muy bien articulado con
la metodologia de la investigacion cientifica.

El propdsito del libro es guiar de forma sistémica a los estudiantes para
que desarrollen investigacion cientifica, por ello la propuesta nuestra de su
contenido es muy diddctico, permite ser comprendido por estudiantes que
se inician y por estudiantes adiestrados sobre el fema de la investigacion
cientifica.

Por ello, el presente libro se estructura en cinco capitulos, que pretenden
orientar, guiar y conducir, al estudiante en el proceso de elaboracién del
proyecto de investigacidn, con la finalidad de desarrollar competencias
investigativas que les permita conocer, comprender y transformar la
realidad en que se desempefian, se establece una serie de enfoques y
criterios que permiten el tfrabajo sistemdtico en el quehacer investigativo
en los diferentes campos del conocimiento, y especificamente en el que se
va a desempefiar profesionalmente.

Los autores
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CIENCIA Y METODO CIENTIFICO

Es el proceso intelectual por el cual se establece una relacion entre quien conoce
(actor) y el objeto conocido (realidad).

Conocer es el puente entre la realidad y la percepcion de la misma.

Conocer es la habilidad humana en la que se relacionan el sujeto y el objeto por
conocer.

Proceso por medio del cual el mundo circundante se refleja en la conciencia del
hombre.

ﬂ CONOCIMIENTO

Son hechos o informacién adquirida por una persona a través de la experiencia o
la educacién, la comprension tedrica o prdctica de un asunto referente a la
realidad.

Elementos del conocimiento

1. Sujeto. Es la persona que conoce.

2. Objeto. Es lo que se va a conocer.

3. Operacion. Es el acto de conocer. Proceso psicolégico necesario para ponerse
en contacto con el objeto.

4. Representacién. Trata de reproducir en la mente del sujeto lo que pasa en el
exterior.
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El conocer entrafia tener o haber tenido una experiencia personal y directa, haber
estado en contacto o estar familiarizado con aquello que se pretende conocer. El
conocer no implica tfrasmitirlo. Nadie puede conocer por otro.

Los saberes son creencias que se justifican por razones. Tener razones
suficientes implica que éstas lo sean independientemente de cualquier juicio u
opinion particular, que sean objetivas. Las razones objetivamente suficientes son
las que garantizan que la creencia esté determinada por la realidad y no por
motivos subjetivos. El saber es directamente trasmisible.

La creencia es la disposicién de un sujeto considerada en cuanto tiene relacién
con la realidad. Creer algo implica tener una serie de expectativas, de
disposiciones que regalan nuestras relaciones con el mundo. El concepto de
creencia no responde a un interés psicoldgico; responde mds bien a la necesidad
de saber si el objeto de la actitud forma parte o no del mundo real. La creencia
se acompafia de elementos subjetivos y afectivos como los deseos e intenciones.
Hay creencias que de hecho aceptamos de manera espontdnea, sin acompafiarlas
de razones que las justifiquen.

Convicciones son aquellas creencias vitales que dan sentido a nuestra existencia.

3 ‘ PROBLEMAS DEL CONOCIMIENTO

1. La posibilidad del conocimiento humano {puede realmente el
sujeto aprehender el objeto?

2. El origen del conocimiento ¢es la razén o la experiencia la fuente
del conocimiento humano?

3. La esencia del conocimiento humano ¢es el objeto quien
determina al sujeto o es al revés?

4, Las formas del conocimiento humano el conocimiento es
racional o puede ser intuitivo?

5. El criterio de verdad ¢como sabemos que nuestro conocimiento

es verdadero?
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3.1. LA POSIBILIDAD DEL CONOCIMIENTO

a. El Dogmatismo: el conocimiento no es un problema, los objetos son
captados directamente, es posible alcanzar la verdad.
b. El Escepticismo: el conocimiento no es posible, el sujeto no puede

aprehender al objeto. Existe un escepticismo mitigado cuando se
niega la certezay se acepta la probabilidad, no es posible alcanzar
la verdad.

C. El Subjetivismo y el Relativismo: el primero considera que algo
puede ser verdadero para una persona pero no para otras vy el
segundo piensa que el conocimiento es relativo al contexto
cultural, existen varias verdades.

d. El Pragmatismo: el conocimiento humano tiene sentido solamente
en el campo prdctico; la verdad consiste en la congruencia entre
los fines prdcticosy los pensamientos, lo que sirve para solucionar
problemas prdcticos es verdad.

e. El Criticismo: propone la confianza en cuanto al conocimiento
humano en general y al mismo tiempo la desconfianza hacia todo
conocimiento determinado, es verdad el conocimiento humano
aceptado como tal por todos.

3.2. EL ORIGEN DEL CONOCIMIENTO

a. El Racionalismo: es la postura epistemoldgica que sostiene que es
el pensamiento, la razén, la fuente principal del conocimiento
humano.

b. El Empirismo: sostiene que el conocimiento procede de la
experiencia, del contacto directo con la realidad.

C. El Intelectualismo: es una postura que trata de mediar entre el

racionalismo y el empirismo. Concibe el elemento racional como
derivado del empirico.
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d. El Apriorismo: Es un segundo intento de mediaciéon entre
racionalismo y empirismo. Considera que el elemento a priori no
deviene de la experiencia, sino del pensamiento.

3.3. LA ESENCIA DEL CONOCIMIENTO

El conocimiento representa la relacion entre un sujeto y un objeto. Asi que
el verdadero problema del conocimiento consiste en discernir la relacion
entre el sujeto y el objeto.

SOLUCIONES PREMETAFISICAS

El Objetivismo.- El objeto determina al sujeto; el sujeto asume de cierta
manera las propiedades del objeto, reproduciéndolas en si mismo.

El Subjetivismo.- No existe objetos independientes de la conciencia, sino
que todos los objetos son engendros de ésta, productos del pensamiento.

SOLUCIONES METAFISICAS
El Realismo.- Existen cosas reales, independientes de la conciencia.

El Idealismo.- No existen cosas reales, independientes de la conciencia, el
ser de las cosas equivale a “ser percibidas”, la Gnica fuente del conocimiento
es la sensacion.

El Fenomenalismo.- Es una mediacion entre el realismo y el idealismo, no
conocemos las cosas como realmente son, en si mismas, sino como se hos
aparecen; el mundo se nos presenta en razén a una organizacion a priori de
la conciencia y no por las cosas en si mismas ("conceptos supremos” o
categorias).
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3.4. LAS FORMAS DEL CONOCIMIENTO

El conocimiento intuitivo.- Como una forma inmediata de aprehender; el
conocimiento intuitivo es lo que la mente presiente, de modo inmediato, que
es correcto pensar acerca de algo, sin que otras ideas influyan este
pensamiento. La mente percibe algo como verdadero y no ve la necesidad
de probarlo o examinarlo.

El conocimiento racional.- Es el conocimiento de la naturaleza a partir de la
reflexion y reflejo del hombre que la observa. Enmarca el conocimiento
humano de los objetos existentes y la relacion entre ellos. La razon puede
reducir a esta naturaleza o realidad en esquemas y categorias del
entendimiento. Este tipo de conocimiento no puede ser perturbado por
emociones, sensaciones, intuiciones. La légica es un componente del
conocimiento racional.

3.5. EL CRITERIO DE LA VERDAD

Para los Idealistas, la verdad viene a ser la concordancia del pensamiento
consigo mismo y es coincidente con la correccion légica, el considerar la
ausencia de contradicciones en el pensamiento, nos conduce a encontrar un
criterio de verdad.

Para los Redlistas, la verdad es la concordancia del pensamiento con los
objetos, el criterio de verdad proviene de la evidencia.

10
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4 ‘ TIPOS DE CONOCIMIENTO

Conocimiento espontdneo. Se adquiere de manera cotidiana, sin una
planeacién y sin utilizar instrumentos especialmente disefiados. En él
coexisten elementos racionales e irracionales. La finalidad del sujeto en la
relacién del conocimiento no es conocer al objeto sino sélo satisfacer
necesidades. Aunque esta relacion ya incluye cierto nivel de conocimiento,
éste es superficial y acritico.

Conocimiento popular o cotidiano. Toda informacion recibida o trasmitida
sin referencia ni critica expresa de las fuentes de donde se tomé o de las
razones que le dan validez. También se le llama conocimiento vulgar o comdn.

Conocimiento empirico. Es el que surge de la experiencia. No sigue un
método, es asistemdtico. Se puede obtener al azar.

Conocimiento cientifico. Exige mayor rigor, trata de encontrar las
regularidades en los acontecimientos para explicarlos, conocerlos vy
predecirlos. Se genera mediante la aplicacion del método cientifico en los
disefios de investigacidn. Es especifico y preciso.

Conocimiento filosofico. Es general y comprehensivo. Habla de todo sin
limites precisos. El filésofo reflexiona sobre los productos de la ciencia, su
trascendencia, su valoracion en general. Busca la integracién racional del
conocimiento humano en general.

11
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5 \ PROBLEMAS DEL CONOCIMIENTO

51. LA CIENCIA

Denominamos ciencia al conjunto del conocimiento cierto de las cosas por
sus principios y causas; por consiguiente, sélo es cientifico, en principio, el
conocimiento verdadero. Sin embargo, en algunas ciencias, este puede ser
modificado a posteriori a medida que se profundiza y expansiona el
conocimiento, de tal modo que la «verdad» es parcial, inciertay corregible.
En cualquier caso, el objetivo de la ciencia es la bisqueda de la verdad.
También puede considerarse la ciencia como un cuerpo de doctrina
metodicamente formado y ordenado, que constituye una rama particular del
saber humano.

5.2. EL CONOCIMIENTO CIENTIFICO ES FACTICO

Presupone que existe un mundo exterior al sujeto que conoce y, es en gran
medida, independiente de este. Si no existiese ho seria tema de
investigacidn.

También presupone que el mundo exterior estd compuesto de cosas
concretas y por ello estudia sus propiedades y sus cambios, intentando
describirlos tal como son, independientemente del su valor emocional o
comercial.

Los enunciados fdcticos confirmados se denominan «datos empiricos»; se
obtienen con ayuda de las teorias y a su vez son la materia prima para la
elaboracién de las mismas.

Las cosas se agrupan en sistemas de componentes que acttan entre si; asf,
existen los sistemas fisicos, quimicos, bioldgicos y sociales. Los sistemas
interactldan entre si en algunos aspectos y estdn aislados entre si en otros.

12
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5.3. EL CONOCIMIENTO CIENTIFICO TRASCIENDE LOS HECHOS

Es decir, los pone en duda, produce nuevos hechos y los explica. La
investigacidn cientifica no se limita a los hechos observados, se apoya en
los hechos conocidos y comprobados que son relevantes para ir mds alld.
Produce cosas nuevas, desde leyes, particulas elementales, nhuevos
compuestos quimicos, nuevos sistemas mecdnicos, y al menos en principio,
crea nuevas pautas de conducta individual y social. En todos los casos, estas
novedades no son aceptadas a menos que se pueda comprobar su
autenticidad.

El conocimiento cientifico racionaliza la experiencia, explicando los hechos
mediante principios bdsicos (leyes fundamentales) y sistemas de hipétesis
(teorias). El cientifico infiere lo que existe detrds de los hechos
observados y continuamente inventa conceptos (masa, dtomo, campo
electromagnético, seleccion, tendencia social, etc.), aunque no perciba su
existencia. No son los hechos por si mismos, sino su elaboracién teérica y
la comparacion de las teorias con los datos observados lo que permite el
descubrimiento de nuevos hechos.

5.4. EL CONOCIMIENTO CIENTIFICO ES LEGAL

Intenta englobar en pautas generales los hechos singulares mediante las
llamadas «leyes naturales o sociales». Las leyes son relaciones invariables
entre propiedades y son en si una propiedad de un conjunto de hechos, que
permite la explicacion, la predicciény la actuacion. Existen leyes de hechos,
tal como por ejemplo el principio de Arquimedes, y leyes que explican otras
leyes, tales como los principios de la fisica que proveen la base para explicar
leyes de las combinaciones quimicas, las leyes de la fisiologia explican
ciertos fenémenos psiquicos.

13
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5.5. EL CONOCIMIENTO CIENTIFICO ES CLARO Y PRECISO

Para ello, es necesario que:

— Los problemas a estudiar se formulen de manera clara, ya que no es
posible plantear una estrategia de solucion si el conocimiento que se desea
obtener no estq, en principio, bien definido.

— Los conceptos deben de quedar bien definidos, bien de forma explicita o
implicita, es decir, por la funcién que desempefian en el sistema tedrico. La
definicion elegida debe comprenderse y mantenerse para evitar el
confusionismo.

— La ciencia crea lenguajes artificiales inventando simbolos a los cuales se
les atribuyen determinados significados mediante reglas de designacidn.
Por ejemplo, «H» designa el elemento atémico de peso unitario.

— La precisiéon de las explicaciones y de las predicciones valida el
conocimiento cientifico.

5.6. EL CONOCIMIENTO CIENTIFICO ES SISTEMATICO

Cada campo cientifico estd formado por un conjunto de ideas conectadas
logicamente entre si de manera orgdnica, de forma que la modificacidn o
sustitucion de cualquiera de las hipdtesis bdsicas, origina un cambio
profundo en las teorias o conjunto de principios que lo sustentan.

El progreso del conocimiento cientifico no sélo se produce por acumulacion
gradual de resultados comprobados, sino también por saltos. En el primer
caso, se efectlan perfeccionamientos, bien en profundidad o en exactitud
de los conocimientos anteriores; mientras que en el segundo se sustituyen
los principios de gran alcance por otros nuevos, reemplazdndose teorias
enteras por otras nuevas. No obstante, la mds profunda de las revoluciones
cientificas no sustituye completamente la anterior, enriqueciendo el
conocimiento en vez de eliminarlo completamente. Por ofra parte, en el

14
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tiempo, la nueva teoria también puede dejar de ser la dltima, dado el
cardcter perfectible de la ciencia.

5.7. EL CONOCIMIENTO CIENTIFICO ES METODICO

Conocido el objeto concreto de la investigacidn, se planifica esta para
comprobar la hipdtesis planteada de manera metddica, teniendo en cuenta
los conocimientos anteriores y los medios disponibles para ello. La
planificacion incluye variables y métodos experimentales. Las variables
pueden modificarse una cada vez o simultdneamente, en este caso segun un
método estadistico. El planteamiento de la investigacion no excluye el azar,
sobre todo cuando el planteamiento se efectia sobre bases estadisticas,
en las cuales la toma de muestra se efectia al azar. Los métodos
experimentales deben de ser verificados para tener conocimiento de su
fiabilidad; ademds, los métodos experimentales varian con cierta rapidez,
siendo, en general, cada vez mds sofisticados para abarcar parcelas del
conocimiento cientifico mds profundas.

La metodologia cientifica exige la observacion, el registro de los resultados
y el andlisis, lo mds profundo posible, de estos, siempre teniendo en cuenta
la racionalidad y objetividad de la interpretacion.

La observacidn casual o espontdnea no tiene validez cientifica, si bien puede
suscitar ideas que puedan aprovecharse para plantear hipotesis que deben
ser comprobadas cientificamente.

5.8. EL CONOCIMIENTO CIENTIFICO ES VERIFICABLE

Para que un hecho sea aceptado como conocimiento cientifico, este debe
ser contrastable de una manera objetiva, aprobando positivamente el
examen de la experiencia. El test de las hipétesis cientificas es empirico,
esto es, observacional o experimental, siendo este Ultimo de mayor entidad
que el primero.

15
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No todas las ciencias se pueden experimentar, la ciencia fdctica es empirica
en el sentido de que la comprobacion de sus hipotesis necesita de la
experiencia, pero nho es necesariamente experimental y no se agota por las
ciencias de laboratorio, tales como la fisica o la quimica.

Las técnicas de verificacion son muy variadas y dependen de la especialidad
cientifica que se estudie y de los medios disponibles.

5.9. EL C.C. REQUIERE ANALISIS Y ESPECIALIZACION

Se plantea el conocimiento del «todo» a través del de sus partes o
componentes, intentando, una vez conocidas estas, la explicacion de su
integracion. Al principio de la investigacion, el andlisis se centra en pocos
objetivos, para descubrir el mecanismo que explique los hechos observados,
pero a medida que avanza el conocimiento, su alcance se amplia, de forma
que el andlisis constituye una herramienta para poder construir sintesis
tedricas.

Dada la complejidad, consecuencia de la profundidad alcanzada en
determinados campos del conocimiento cientifico, se requiere la
especializacién para seguir avanzando.

5.10. EL CONOCIMIENTO CIENTIFICO ES COMUNICABLE

La informacidn obtenida debe tener cardcter piblico y ser suficientemente
clara para poder ser entendida por aquellos especialistas del mismo campo
cientifico. En determinados casos y por razones extra cientificas, por
ejemplo seguridad nacional, competencia comercial, la comunicacion no se
produce, pero ello es extrafio al comportamiento normal. Ademds de clara,
la comunicacion debe ser precisa, condicion necesaria para poder ser
verificada, para su aceptacion o refutacién por otros cientificos
independientes.

16
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La comunicacién es el medio que tiene el cientifico para dar a conocer sus
hallazgos y con ello el reconocimiento nacional o internacional de su valia.
Por ello, cuando por diversas razones se priva a este de hacerlo, se le estd
infringiendo un grave dafio moral y profesional.

5.11. EL CONOCIMIENTO CIENTIFICO ES EXPLICATIVO

A través del hecho observado o experimentado tiende a explicar
cientificamente cémo o por qué se produjo aquél. La explicacién puede ser
mds o menos completa y con mayor o menor grado de aproximacion, pero
siempre pretende mejorar el conocimiento, cimentando nuevas bases para
ulteriores avances.

Los estudios antropoldgicos acerca del origen y evolucion de los humanos
pueden ser un ejemplo de lo indicado; en ofros casos, las explicaciones son
mds demostrativas y reales y estdn fundamentadas en teorias o
conocimientos con un elevado grado de certidumbre.

5.12. EL CONOCIMIENTO CIENTIFICO ES PREDICTIVO

La prediccidén es una manera eficaz de poner a prueba las hipétesis y la
clave del futuro desarrollo de los acontecimientos. Su importancia es
especialmente notoria cuando se trata de predicciones antes desconocidas,
de tal manera, que cuando estas predicciones se comprueban, constituyen
uno de los argumentos importantes en favor de la validez de una teoria.

La prediccién se diferencia de la profecia en que se funda en leyes e
informaciones fidedignas del conocimiento actual. La prediccion no es
certeza y por consiguiente es perfectible, efectudndose muchas veces
sobre conocimientos empiricos, por ejemplo la prediccién del tiempo
atmosférico, y en otros casos sobre teorias muy elaboradas, como hemos

17
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visto en los ejemplos anteriores. La prediccion ha adquirido bastante
importancia en el campo de las ciencias sociopoliticas y en la tecnologia.

5.13. EL CONOCIMIENTO CIENTIFICO TIENDE A SER GENERALISTA

En el campo cientifico, los hechos singulares se engloban en pautas de
comportamiento mds generales, de forma que al descubrir un hecho nuevo,
este es incluido en un sistema mds amplio o da origen a plantear,
conjuntamente con otros hechos singulares conocidos, un esquema de
comportamiento y conocimiento mds general. Los esquemas generales de la
ciencia encuadran una gran cantidad de casos especificos, dando origen a
leyes de amplio alcance que los incluyen. Una vez conocidos y definidos los
principios generales, el cientifico analiza, ante el hecho nuevo, si este se
encuadra o no en el principio general o lo contradice, pudiendo iniciarse, en
este caso, una nueva blsqueda de la validez general del principio.

5.14. EL CONOCIMIENTO CIENTIFICO Es UTIL

El bienestar de la humanidad se basa en el conocimiento y su dominio. Para
ello, es necesario el conocimiento cientifico, pues si bien anteriormente las
técnicas pre cientificas estaban basadas en la aplicacion de «recetas» que
la praxis habia demostrado como «mds o menos» eficaces, la tecnologia
moderna, mds compleja, eficaz y amplia que la antigua, se basa, cada dia
mds, en el conocimiento cientifico. Este, en su forma aplicada, desarrolla
las tecnologias, las cuales, a su vez, proponen nuevos retos a la ciencia.
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6 \ METODO CIENTIFICO

El objetivo de cualquier ciencia es adquirir conocimientos desde una
perspectiva que intentfa no abordar solamente acontecimientos y
situaciones aisladas, sino la comprension de fendmenos desde una éptica
mds generalizada. El problema es elegir un método adecuado que permita
conocer la realidad, entendiendo como tal la referida a un determinado
problema, evitando catalogar conocimientos erréneos como verdaderos. Es
precisamente mediante la aplicacion formal de los procedimientos
sistemdticos que componen el método cientifico cémo el investigador
pretende comprender, explicar, predecir o controlar fenémenos.

Investigar es algo mds que recoger y almacenar informacién. La
investigacion nace de la curiosidad y de las inquietudes personales, de la
observacién de hechos sin explicacion légica aparente o que contradicen las
teorias aceptadas. Pero en todos los casos requiere establecer hipdtesis y
objetivos concretos y uftilizar instrumentos de medida precisos vy
reproducibles con una metodologia que permita contrastar empiricamente
dichas hipétesis y rechazar o aumentar el grado de corroboracion de las
teorias aceptadas en ese momento.

Una investigacion es un proceso sistemdtico, organizado y objetivo,
destinado a responder a una pregunta.

Sistemadtico significa que se aplica el método cientifico, de manera que, a
partir de la identificacion de un problemay la revisién de los conocimientos
existentes, se formula una hipétesis u objetivo de trabajo, se recogen unos
datos segun un disefio preestablecido y, una vez analizados e interpretados,
se obtienen unas conclusiones cuya difusién permitird modificar o afiadir
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nuevos conocimientos a los ya existentes, iniciandose entonces de nuevo el
ciclo.

Organizado se entiende que todos los miembros de un equipo investigador
siguen un mismo protocolo de estudio y aplican las mismas definiciones y
criterios a todos los participantes, actuando de forma idéntica ante
cualquier duda.

Objetivo indica que las conclusiones que se obtienen no se basan en
impresiones subjetivas, sino en hechos que se han observado, medido y
analizado, y que se intenta evitar cualquier prejuicio en la interpretacidn
de los resultados.

El control de las condiciones de investigacién es un elemento clave del
método cientifico. Sin embargo, los problemas que interesan a los
investigadores son fenémenos complejos y dificiles de medir, que suelen
representar los efectos de multiples factores.

Si se pretende aislar las relaciones entre fenémenos, el cientifico debe
intentar controlar los factores que no estdn siendo investigados de forma
directa, lo que resulta mds dificil de conseguir en el mundo real que en un
laboratorio. Por ello, el método cientifico aplicado a la investigacion en
seres humanos presenta algunas limitaciones, ademds de las morales y
éticas, dada la dificultad de controlar los miltiples factores que pueden
influir, la complejidad del ser humano como objeto de investigacion y los
problemas de medicion de algunas de sus funciones.

El resultado de la investigacién es conocimiento, pero para que el
conocimiento generado por un estudio pase a formar parte de la ciencia, es
necesario que se presente a la comunidad cientifica en una manera que
permita juzgar su validez de una forma independiente. Asi, las ideas
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producto de la intuicidn, la inspiracién o la imaginacién tiene un alto grado
de subjetividad y suelen ser poco fiables.

Para cruzar la frontera de la ciencia, deben trasladarse a un proyecto de
investigacidn, que es evaluado por un comité independiente que se encarga
de excluir aquello que no tiene sentido o que no considera ciencia. Si la
investigacion pasa este filtro y se lleva a cabo, debe pasar otro, que es el
de su revision por expertos para decidir si tiene la calidad y el interés
suficientes para ser publicada y poderse difundir entre la comunidad
cientifica. Las publicaciones secundarias y la elaboracién de revisiones
suponen un nuevo filtro, al seleccionar los mejores estudios y permitir
contrastarlos con otras investigaciones.

El paso del tiempo y la aplicacién de los resultados de las investigaciones
seleccionan los conocimientos que pasan a constituir los libros de texto,
para quedar finalmente tan sélo aquellos que formardn parte del futuro
cuerpo de conocimientos

Por tanto, una adecuada gestion del conocimiento debe pasar por la
promocion de la investigacidn util (produccion de informacion orientada a la
resoluciéon de las incertidumbres asociadas a problemas de salud
concretos), su adecuada diseminacién (transferencia del conocimiento a la
prdctica profesional) y la formacién de los profesionales sanitarios
(capacitacién técnica para interpretar, comunicar, compartir y utilizar
dicho conocimiento). Sin un adecuado fomento de estos aspectos,
dificilmente la investigacion tendrd el impacto esperado en la prdactica de
la medicina.

6.1. PROCESO DE INVESTIGACION
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La investigacidn no es una actividad especialmente dificil, aunque requiere,
y fambién ayuda a desarrollar, la capacidad de pensar con claridad y de una
forma organizada. Al contrario de lo que muchos suelen creer, no necesita
un extenso conocimiento de técnicas experimentales ni estadisticas, ni el
dominio de un amplio vocabulario especializado.

Tabla 1.1. Principales aspectos que se plantean en relacibn con una
investigacion:

. Definir la pregunta con claridad

. Escoger el disefio idéneo

. Seleccionar la poblacién de estudio adecuada
. Calcular el niumero de individuos necesario

. Medir las variables con precision y exactitud

. Planear la estrategia de analisis

. Organizar el estudio cuidadosamente

. Ejecutar el estudio con minuciosidad

. Interpretar los resultados con precaucion

10. Comunicar los resultados con rigor

O©CoOoO~NOOUTDSWNE

La investigacidn se inicia a partir de la identificacion de un problema o la
generacién de una buena idea, definiendo la pregunta concreta a la que el
estudio pretende responder, expresada habitualmente en forma de
hipotesis de trabajo o de objetivo especifico. Es importante que el
investigador sea capaz de justificar, a partir de una revision de la situacion
del conocimiento sobre el tema y del establecimiento del marco tedrico
adecuado, la realizacion del estudio, valorando su pertinencia y su
viabilidad. El disefio de la investigacion implica, en una primera fase, la
seleccion del tipo de estudio mds adecuado para responder a la pregunta
planteada y la construccién de su estructura bdsica. Posteriormente se
concretardn los aspectos relacionados con la poblacién de estudio, como los
criterios de seleccién de los participantes, cémo se identificardn y se
seleccionardn, el nimero de sujetos necesarios, o la técnica que se utilizard
para formar los grupos de estudio. También deben identificarse las
variables importantes del estudio, decidir cudl serd la variable de respuesta
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principal, qué otras variables serd necesario medir, qué instrumentos de
medida habrd que utilizar, etc. También deberd planificarse con
detenimiento la fase de recogida de datos y la estrategia que se seguird
para su andlisis.

Dado que la utilidad de una investigacién depende en gran medida de que
sus resultados sean aplicados en la prdctica, es fundamental la correcta
difusion del trabajo realizado en el dmbito adecuado y su inclusion en las
bases de datos internacionales para que pueda ser identificado, localizado
y evaluado por los profesionales sanitarios. Por ello, los aspectos
relacionados con la comunicacidn cientifica son también importantes.
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LAS VARIABLES DE INVESTIGACION

La ciencia se interesa por la produccion de conocimiento validado, uno de cuyos

requisitos es la objetividad. Un modo de acercarse a lograr esta comunicabilidad
de las ideas y de los resultados de observaciones es definiendo de la manera mds
precisa que sea posible los elementos acerca de los que se habla.

En la expresion "esta persona es mds inteligente que aquella”. ¢Qué se
quiere decir exactamente?

Contar con una definicién de inteligencia permitird decidir cudndo aplicar
esa idea a alguien, cudndo una conducta es inteligente, cémo desarrollar la
inteligencia. Si se puede definir el concepto con el que se trabaja, se
pueden indicar ciertas operaciones a realizar para evaluarlo en cada caso
particular.

Si definimos la inteligencia como la capacidad para resolver problemas,
podremos disefiar un conjunto de problemas, cada uno mds dificil que el
anterior, y observar cudntos de esos problemas puede resolver una
persona; si ofra persona resuelve un nimero mayor de ellos, estaremos
autorizados para decir que es mds inteligente.

Por lo tanto, primero es necesario definir el concepto con el que se trabaja, luego

se requiere disefiar un instrumento que refleje esa definiciény finalmente aplicar
este instrumento a las personas que se evaluardn. Al hacer esto (ltimo se obtiene
un valor que, si se expresa de manera cuantitativa, permite hacer comparaciones
de ese concepto entre personas, entre grupos, etc.
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1 UNIDAD DE ANALISIS, VARIABLE Y CATEGORIAS

¢Podemos comparar personas? La respuesta es ho, por el contrario lo que si pueden
compararse son caracteristicas claramente definidas de las personas. Del mismo
modo ho se pueden comparar escuelas, ni hogares, ni paises si no se especifica en
qué aspecto se realiza la comparacion. O dicho de otro modo, cudl es la
caracteristica que se compara, y cémo se mide esa caracteristica.

Podemos decir que:

- una persona tiene mds escolarizacion formal que otra, indicando con eso
que ha aprobado mds afios de la escuela o de la universidad.

- un hogar es diferente a otro si uno se compone de una pareja solay el
otro incluye tres hijos.

- un pais puede tener mds habitantes, un régimen politico diferente, o
mayor libertad de expresién que otro, etc.

En todos los casos especificamos una caracteristica, un rasgo sobre la base del
cual hacemos la comparacién.

Los entes cuyos aspectos se comparan pueden ser diferentes: personas, hogares,
paises, escuelas, etc. Esas entidades se llaman unidades de andlisis. Son los
elementos entre los que se compara alguna cualidad, son los sujetos o individuos,
de manera general.

En las afirmaciones:

- “en la escuelas-urbano periféricas hay mds alumnos que repiten curso
que en las urbanas”, las unidades de andlisis son las escuelas.
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- "las personas de menores recursos acceden menos frecuentemente a la
educacion superior”, hablamos de personas, y estas son las unidades de
andlisis.

- "en los paises mds pobres, es menor la proporcion de personas que
acceden a la educacion superior”, en la que las unidades de andlisis son
los paises.

Se denomina unidades de andlisis a los entes individuales acerca de los que se
analizan sus cualidades.

Hay algo que se compara: la inteligencia, la composicién del hogar, el régimen
politico, el ndmero de habitantes. Estas son las caracteristicas de las unidades de
andlisis que se someten a comparacion, se denominan variables. Las variables son
los aspectos de los individuos que se someten a comparacién; su cualidad central
es la que le da nombre: la de variar.

Se denomina variable a una caracteristica de las unidades de andlisis que puede
asumir diferentes valores en cada una de ellas.

Cada vez que se haga referencia a una variable, debe conocerse cudl es la unidad
de andlisis a la que se refiere.

Si una cualidad es la misma para todas las unidades de andlisis, no es posible
ninguna comparacion.

Las variables asumen valores para cada unidad de andlisis, esos valores a menudo
se denominan categorias.

Se denomina categorias de una variable a los valores que esta puede asumir.

Cuando se define una variable debe indicarse también el conjunto de categorias
que le corresponden, aunque a veces esto estd implicito. Si la variable es:
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- sexo, las categorias son varén y mujer.

- nivel de escolaridad alcanzado, pueden considerarse las siguientes
categorias: hinguno, primario incompleto, primario completo, secundario
incompleto, secundario completo, terciario o universitario incompleto,
terciario o universitario completo y postgrado.

- edad, sus categorias son valores huméricos, entre cero y 100 afios.

Hay dos propiedades que debemos asegurar que cumplan las categorias que
construyamos. La primera se llama exclusion mutua, es decir que cada categoria
excluya a todas las demds. Dicho de otra manera, si a un individuo le corresponde
una categoria, entonces sabemos que no le corresponde nhinguna otra.

Las categorias de una variable son mutuamente excluyentes si a cada individuo
le corresponde no mds de una categoria.

El segundo requisito que solicitaremos a las categorias de una variable es que
agoten todas las posibilidades de variacidn, es decir, que todos los valores posibles
estén contemplados. Esta cualidad se llama exhaustividad.

Veamos qué sucede si no respetamos este requisito. Si evaluamos la variable
situacion conyugal y ofrecemos como categorias: casado, soltero, divorciado,
viudo; las personas que estén viviendo juntas sin estar casadas no encuentran un
lugar donde ubicarse, como tampoco lo encuentran quienes estdn separados sin
haberse divorciado. Para resolver esto es necesario, o bien incluir estas categorias
separadamente: casado, unido, soltero, separado, divorciado, viudo; ampliando asi
el nimero de categorias, o bien fusiondndolas con las existentes: casado o unido,
soltero, separado o divorciado, viudo.

Cuando mencionamos el ejemplo de la edad, vimos que las categorias son valores
numéricos que pueden ir del cero hasta el 100, pero ¢qué sucede con las personas
que alcanzaron una edad superior a 100 afios? Quizds sean pocas, pero ho pueden
quedar sin categoria donde incluirse. Por lo demds puede haber una de 103 afios,
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otra de 105, y no se justifica seguir extendiendo categorias. Una solucion
frecuente es la de tomar una categoria

“abierta final”, fijando como dltima categoria 100 y mds, e incluir alli a todas las
personas que declaren una edad de 100 afios o superior. Puede verse que esta
opcién conlleva una pérdida de informacidn, ya que no sabemos la edad exacta de
quienes se ubican en esa categoria.

Seguramente hemos observado en cuestionarios que, luego de un conjunto de
opciones para responder, se incluye una categoria que dice "Otro... especificar”.
Se trata de casos muy interesantes de categorizaciones en las que no se sabe de
antemano cudles son todas las respuestas posibles; son frecuentes en las
encuestas de opinidn. Por ejemplo, si alguien declara que en las préximas elecciones
va a votar en blanco y preguntamos por qué, podemos conocer de antemano algunas
de las respuestas posibles, pero debemos dejar espacio para que los encuestados
expresen razones que ho habiamos previsto. De este modo aseguramos la
exhaustividad de las categorias.

Las categorias de una variable son exhaustivas si todo individuo tiene alguna
categoria que le corresponda.

En algunas situaciones, el nimero de categorias de una variable es parte de
nuestra decisién; es nuestra eleccion y depende de cudnta informacién y cudnta
claridad decidamos que tenga nuestra clasificacién; lamentablemente, no es
posible lograr al mismo tiempo el mdximo de informacién y de claridad en la
presentacidn.

2 ‘ CLASIFICACION

Existen dos caracteristicas que se deben tfomar en cuenta:

Por su nivel de relacion, estas pueden ser variable dependiente, variable
independiente, variable interviniente, variable confusora y variable extrafia.

29



METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Por su naturaleza, pueden ser cuantitativas o cualitativas, del mismo modo por su
escala de medicidn, estas pueden ser nominales, ordinales, discretas o intervalos
y continuas o de razén.

2.1. POR SU NIVEL DE RELACION, ESTAS PUEDEN SER:

VARIABLE DEPENDIENTE

Representa el hecho o resultado que se pretende explicar o estimar en el estudio.
Es el fendmeno o situacion explicada, o sea, que estd en funcién de otra. Es el
resultado esperado. Viene representada por una Y. La variable dependiente es el
factor que el investigador observa o mide para determinar el efecto de la variable
independiente o variable causa. La variable dependiente es la variable respuesta o
variable salida u output. En términos comportamentales, esta variable es el
comportamiento resultante de un organismo que ha sido estimulado. Es el factor
que aparece, desaparece, varia, etc., como consecuencia de la manipulacién que el
investigador hace de la variable independiente. A la variable dependiente se le
considera asi porque sus valores van a depender de los valores de la variable
independiente. Ella, la variable dependiente, representa la consecuencia de los
cambios en el sujeto bajo estudio o en la situacion que se estd estudiando.

VARIABLE INDEPENDIENTE

Es la condicion bajo la cual se examina a la variable dependiente, es cuando se
presume que los cambios de valores de esta variable determinan cambios en los
valores de otra (u otras) variables, es aquella que explica, condiciona o determina
el cambio en los valores de ofra variable. Viene representada por una X. Es la
variable que el investigador mide, manipula o selecciona para determinar su
relacién con el fendmeno o fenémenos observados. Esta variable es conocida
también como variable estimulo o input. Es una variable que puede tener su origen
en el sujeto o en el entorno del sujeto. Es la variable que el investigador puede
manipular para ver los efectos que produce en otra variable. En la relacion mds
simple, un investigador estudia qué le sucederia a la variable efecto cuando cambia
los valores de la variable causa o variable independiente.

VARIABLE MODERADOR
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Es un tipo de variable independiente. Esta variable es medida, manipulada o
seleccionada para comprobar si modifica la relacion entre la variable
independiente y la variable dependiente. El investigador le da un valor secundario
en la investigacién y la incluye en el estudio para determinar cémo influye también
en la variable dependiente. Si el investigador cree que, ademds de la variable
independiente, existen otras variables independientes que pueden afectar a la
relacion entre X e Y, entonces es cuando introduce en su estudio esta o estas
otras variables independientes moderador.

VARIABLE CONTROL

Es aquella que el investigador controla con el fin de eliminar o neutralizar sus
efectos en la variable dependiente. La diferencia entre la variable moderador y la
variable control estd en que la variable moderador es incluida en el estudio para
ver sus efectos en la variable dependiente y la variable control es neutralizada
para eliminar sus posibles efectos. La razon de esta categorizacién de variables
control es que no todas las variables en un experimento pueden ser estudiadas. La
forma de eliminar sus efectos o no incluirlos en el estudio es controldndolos de
forma natural o artificial. Por ejemplo, si el investigador sospecha que el género
de los médicos (VI) puede influir en la recuperacion del paciente pedidtrico (VD),
la forma de eliminar este posible efecto es controldndolo; es decir, haciendo que
todos los médicos que participen sean de un mismo género.

VARIABLE INTERVINIENTE

Son aquellos aspectos, fenémenos, eventos, hechos o situaciones que tienen
influencia positiva o negativa entre las variables; son aquellas que tedricamente
afectan a la variable dependiente pero no pueden medirse o manipularse, son
variables que se deducen de los efectos de las variables: independiente y
moderador, sobre la variable dependiente. Este tipo de variables tienen un
cardcter a veces poco concreto, de ahi que no puedan incluirse en ninguna de las
categorizaciones hechas anteriormente. La dificultad con este tipo de variables
es que estando presentes son dificiles de identificar y medir por parte del
investigador.

VARIABLE DE CONFUSION
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Actldan como cofactores que modifican a la variable independiente. De no
considerarse adecuadamente pueden sesgar los resultados. El investigador no
pudo identificar ni controlar y dafian la validez interna del estudio.

VARIABLE EXTRANA

Son variables intervinientes, pero su caracteristica principal es que no se pueden
controlar, por lo que necesariamente se tienen que evitar en un estudio de
investigacidn. El investigador no controla directa mente, pero que pueden influir
en el resultado de su investigacién; deben ser controladas hasta donde sea posible
para asegurar de que los resultados se deban a la influencia de la variable
independiente, mds no a variables extrafias, no controladas.

En los estudios de investigacién no necesariamente tienen que estar todos los
tipos de variables, por ejemplo en estudios exploratorios y descriptivos, pueden
existir variables dependientes solas o variables dependientes e intervinientes,
mas ho independientes, en estudios analiticos y experimentales generalmente
estdn las tres o todas: dependiente, independiente e intervinientes, confusoras y
extrafias. Para la obtencién de los datos empiricos se requieren de su
operacionalizacién.

2.2. POR SU NIVEL DE MEDICION, ESTAS PUEDEN SER:

“medir es asighar ndmeros a los objetos segln cierta regla, de manera que
los ndmeros asignados en la medicion, no representan propiamente
cantidades, sino relaciones”. Desde esta definicién, evaluar una variable
para una unidad de andlisis dada, equivale a medir esa unidad de andlisis en
el aspecto que la variable expresa.

El nivel de medicion de una variable estd determinado por el significado que
tengan los simbolos numéricos que se asignan a las categorias.

NIVELES DE MEDICION

Segln la mayor o menor arbitrariedad que exista en la relacion que liga los ndmeros
a las categorias, hablaremos de niveles de medicién. Una forma diferente de
decirlo es que, seglin cudnta restriccién haya en la asignacion de los nimeros a las
categorias, serd el nivel de medicion de las variables. Si los nimeros se asignan de
manera totalmente arbitraria, el nivel de medicion se llamard nominal (como en la
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variable sexo); si los nimeros deben respetar el orden de las categorias (como en
la educacidn), el nivel de la variable se llama ordinal. Por ahora, nos detenemos en
estos dos niveles.

EL NIVEL NOMINAL

Es el nivel mds elemental de medicidn: las variables de este nivel tienen categorias
que son solo hombres (de alli que se llamen nominales). La asignacion de cddigos
numéricos cumple la funcion de designar las categorias, es decir, de distinguirlas
una de otras. Ademds del ejemplo de sexo, podemos mencionar: tipo de hogar
(Unidades de Andlisis = hogares), facultad en que estd inscripto (UA = estudiantes
universitarios), drea de especializacién preferida (UA = estudiantes de Psicologia).

Una variable esta medida a nivel nominal si los ndmeros que representan cada
categoria son asignados de manera arbitraria y solo cumplen con la funcién de
designar y distinguir categorias diferentes.

EL NIVEL ORDINAL

Aqui subimos un nivel, ya que a los nimeros que solo tienen la funcién de designar
en las variables nominales, se agrega otra funcion: la de reflejar el orden entre
las categorias. Simplemente ahora se trata de variables cuyas categorias indican
alguna cualidad de las unidades de andlisis que crece en una direccion. Eso equivale
a decir que se pueden hacer entre ellas, juicios de orden, tales como una categoria
es mayor que otra, una categoria es menor que otra. El ejemplo de los niveles de
educacion cumple con ese requisito: efectivamente, el "primario incompleto” es un
nivel de estudios superior a “ninguno”, pero inferior a “primario completo”.

Los valores numéricos que representan las categorias rescatan ahora una
propiedad adicional: el orden. Ademds de poder distinguir si dos sujetos tienen la
misma caracteristica analizada o una distinta como en el nivel nominal, ahora
también podemos saber si un individuo (una unidad de andlisis) tiene esa
caracteristica en mayor o menor grado. Asi como “ninguno” es menor que “primario
incompleto”, los ndmeros correspondientes cumplen con que 1 es menor que 2 y
resulta mds sencillo escribirlo como 1<2.

Una variable estda medida a nivel ordinal si los nimeros que representan cada
categoria son asignados de manera que respeten el orden segin aumenta la
caracteristica que la variable mide. Estos nimeros designan las categorias y son
expresion de la jerarquia que hay entre ellas.
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EL NIVEL INTERVALAR

Veamos un ejemplo antes de definir este nivel. Cuando decimos que estamos en el
afio 2015, hacemos implicitamente una afirmacion que supone una medicién del
tiempo transcurrido desde un determinado evento, cuya eleccién no es dnica. En
cierto modo decimos “han transcurrido 2015 afios desde el momento que
acordamos usar como inicio de este calendario”.

En culturas no cristianas, el origen en la medicién de los tiempos puede ubicarse
en otro momento y, en consecuencia, el afio actual es otro. En el calendario judio,
por ejemplo, el presente es el afio 5775. Hay entonces cierto grado de
arbitrariedad en la ubicacién del punto desde donde empezar a contar los afios. Lo
que llamariamos el “afio cero”, no es necesariamente el mismo. Sin embargo, el
tiempo transcurrido entre 1975 y 2005 es de treinta afios, como lo es el tiempo
transcurrido entre 5735y 5765. Es decir que la transformacion de la que estamos
hablando aqui, conserva las distancias.

Independientemente de la escala con que hayamos medido el afio, la diferencia
entre dos afios, se mantiene constante. Eso sucede porque las dos escalas (en este
ejemplo, la medicién del tiempo segin las tradiciones cristiana y judia) se
distinguen solo en la eleccién del origen (la posicién del cero) pero no en la
definicién de lo que es un afio. Para ambas escalas un afio corresponde a una vuelta
de la tierra al sol, por lo que la unidad de medicion es la misma. Ubicar el cero en
un momento (en un determinado hecho histérico) o en otro es una eleccién; ese
cero no indica la "ausencia de tiempo". En este caso, cero no quiere decir "nada”,
sino “origen elegido”.

Llevemos esto a un terreno mds cercano a la Psicologia: al principio del capitulo
dijimos que una forma de medir la inteligencia es la de observar cudntos problemas
de una serie de dificultad creciente es cada uno capaz de resolver correctamente.
Pero, {podriamos decir que quien no resuelve ninguno de ellos tiene inteligencia
cero?, esto es claramente incorrecto, porque la ubicacion del cero no implica la
ausencia de lo que estamos midiendo (ausencia de inteligencia en este caso).

Las escalas intervalares, mantienen las propiedades de las escalas ordinales y
nominales, es decir, los nimeros desighan categorias y permiten ordenarlas; pero
ademds permiten decir a qué distancia estd una de otra, porque cada categoria se
expresa también en sentido cuantitativo. La medicion intervalar implica construir
una escala en la que las categorias estdn proporcionalmente distanciadas entre si.
Esto permite especificar la distancia que separa a cada categoria de las demds.

34



METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Este nivel de medicion requiere que se establezca algin tipo de unidad de medida
que pueda ser considerado por todos como una norma comdn y que sea repetible,
esto es, que se pueda aplicar reiteradamente a los mismos individuos produciendo
los mismos resultados. En el campo de la Psicologia, especialmente en el uso de las
pruebas mentales, como la medicién de aptitudes, el uso de las escalas intervalares
es muy frecuente.

Una variable esta medida a nivel intervalar cuando las distancias entre las
categorias son proporcionales.

EL NIVEL PROPORCIONAL

Este es el dltimo nivel de medicién que trataremos y se trata de aquél que mds
intuitivo nos resulta, es el Unico nivel considerado efectivamente como medicion
por la teoria cldsica, ya que en él se integran todas las propiedades que hemos
mencionado en los niveles anteriores y ademds se agrega la proporcionalidad de
los valores numéricos y el cardcter absoluto del cero. Podriamos decir que recién
a este nivel, los ndmeros se comportan realmente como nimeros, ya que se puede
operar con ellos del modo al que estamos acostumbrados (sumarlos, multiplicarlos,
etc.). ¢Qué variables pueden medirse a este nivel? Todas aquellas para las cuales
tengan sentido las dos propiedades adicionales que esta escala incorpora:
proporcionalidad de valores y cero absoluto. La cantidad de errores ortogrdficos
cometidos en una prueba de dictado, admite el valor cero como correspondiente a
"no errores”, a la ausencia de lo que se mide, se trata de un cero absoluto. Ademads,
cometer 10 errores es el doble que cometer 5. Por eso, la variable Nimero de
errores ortogrdficos cometidos es de nivel proporcional. También es proporcional
la variable ingresos mensuales del hogar o el nimero de materias aprobadas.
Pueden ser:

Variable cuantitativa, discreta o discontinua, foma valores enteros y no puede
tomar una fraccion de valor entre dos consecutivos; por ejemplo: nimero de camas
hospitalarias, nimero de médicos por servicio hospitalario.

Variable cuantitativa continda, Toma valores que pueden ser cualquiera de los
nimeros reales, encontrando infinitos valores entre dos valores consecutivos. Por
ejemplo: edad, peso.

Una variable estdé medida a nivel proporcional cuando sus valores respetan
relaciones de proporcionalidad y, en consecuencia, el cero tiene un valor absoluto.
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3 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Es el proceso de llevar una variable del nivel abstracto a un plano concreto, es
hacerla medible, traduce los conceptos de investigacion en fendmenos medibles.

Por qué se deben de definir las variables

* Porque otro investigador le puede dar otro significado a las variables.
* Para comparar nuestra investigacién con otras similares

* Para evaluar adecuadamente los resultados de nuestra investigacion.

QUE SON LOS CONSTRUCTOS

Es una abstraccion realizada sobre alglin aspecto o rasgo que presentan las cosas
bajo observacién. Es un concepto formulado en forma deliberada con objetivos
cientificos, que tiene dos caracteristicas: a) se vincula con otros constructos
(aspecto relacional), y b) es sujeto de observacién y medicion (aspecto reductivo).
La inteligencia, rendimiento, agresion, emocién, tendencia, son ejemplos de esto.
Cuando un concepto puede ser observado y medido, y si puede relaciondrsele con
otros conceptos a través de hipdtesis, entonces puede utilizdrsele en la
investigacién cientifica y se denomina "constructo". Los constructos son aspectos
de la realidad que no se puede medir en forma directa, solo se miden a través de
sus manifestaciones externas de su existencia, son las representaciones mentales
de fendmenos inmateriales de la realidad.

SIGNIFICADO DE LAS VARIABLES

Resulta de una importancia trascendental la clarificacion del significado de las
variables que estdn incluidas dentro de un estudio concreto. Si se trabaja con

Inteligenci omnlo el investigador deberd defini e |
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que él entiende por Inteligencia, en ese trabajo concreto: Capacidad para resolver
problemas matemdticos, o cuestiones de tipo lingliistico, o bien inteligencia
espacial, o tal vez inteligencia general. Sea cual fuere su concepcion, deberd
especificarla, puesto que, en caso contrario, serd dificil para cualquier lector la
interpretacion, tanto de la idea en si, como de los resultados obtenidos.

| CONCEPTOS
CONSTRUCTOS

DEFINICIONES
OPERACIONALES

-

OBSERVACIONES

Figura 1. Niveles en los que opera el cientifico (adaprado de Kerlinger,
1981)

Se distinguen dos tipos de definiciones que resultan Utiles a los investigadores:
las definiciones factuales o conceptuales, y definiciones operacionales.

3.1. LA DEFINICION FACTUAL O CONCEPTUAL ES:

El significado de un término, como las que figuran en los diccionarios, estd definido
a través de otras palabras o conceptos, cuyo contexto pertenece a la teoria en
que estd incluida la variable definida, se le denomina también definicidn
constitutiva.
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3.2. LA DEFINICION OPERACIONAL ES:

Indica las actividades u operaciones necesarias para medir o manipular una
variable. De este modo, la variable se convierte en una magnitud objetiva que
cualquier investigador puede provocar y replicar. La definicion operacional
proporciona el significado a un constructo o a una variable, especificando las
acciones u «operaciones» necesarias para medirla. De forma alternativa, afirma
que la definiciéon operacional es una especificacion de las actividades del
investigador para medir o manipular una variable. Es decir, que dicha definicion es
como un «manual de instrucciones» para el investigador, pues le indica cémo debe
hacer determinadas cosas (y qué cosas no debe hacer). En definitiva, define o da
sentido a una variable diciendo al investigador, palabra por palabra, lo que debe
hacer para medir el constructo. La definicién operacional es un conjunto de
procedimientos que describe las actividades que un observador debe realizar para
recibir las impresiones sensoriales que indican la existencia de un concepto tedrico
en mayor o menor grado.

FUNCIONES DE LA DEFINICION OPERACIONAL

- Permite aclarar el fenémeno que se estd investigando, asi como
establecer la comunicacién cientifica en forma no ambigua.

- Establece un puente entre los conceptos y las observaciones,
comportamientos y actividades reales.

- Reduce la ambigliedad, indicando las caracteristicas tangibles que
encierra dicho término.

TIPOS DE DEFINICION OPERACIONAL

Dentro del dmbito de la investigacidn, se han establecido dos tipos de definicion
operacional: la definicién operacional experimental, mediante la cual se
especifican todos los detalles de la manipulacién de una variable independiente, y
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la definicién operacional de medida, que permite identificar y establecer cémo ha
de medirse una variable dependiente.

Las definiciones no deben referirse sélo a las variables independientes y variables
dependientes, sino debe extenderse a variables controladas, puesto que de esta
precision dependerd el que se obtengan o no resultados concluyentes en la
investigacidn.

Se puede concluir:

- Toda variable incluida en una investigacion es susceptible de ser definida, bien
constitutiva, bien operacionalmente.

- La definicidn constitutiva determina la idea general que describe el constructo
que se estd manejando.

- La definicion operacional permite especificar el significado exacto que, dentro
de la investigacion, tiene cada una de las variables que en ella se utilizan.

- La definicion operacional experimental permite especificar los detalles de la
manipulacion de una variable, asi como de qué manera va a ser aplicada a los sujetos
de la investigacién.

- La definicion operacional de medida permite concretar de qué forma va a ser
evaluada la variable dependiente y bajo qué términos, de forma que, al final, se
obtenga un nivel de cuantificacion suficiente para realizar el andlisis de datos.
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DEFINICION | FACTUAL{FUNCIONAL | CARACTERISTICAS
O CONSTITUTIVA) FUNCIONALES

—> OPERACIONAL f— CARACTERISTICAS OPERATIVAS

EXTRINSECAS INTRINSECAS
(ASIGNADAS) (PROPIAS)

' !

FUNCIONALIDAD

REAL FUNCIONALIDAD
POSIBLE
|1

FUNCIONALIDAD FUNCIONALIDAD

ACTIVADOR A RECEPTOR A

DEFINICION DEFINICION

OP ERACIONAI OPERACIONAL
EXPERIMENTAL DE MEDIDA

Figura 2. La definicion operacional (adaptado de Castro Posada, 19589)

Ejemplo:

a. VARIABLE INDEPENDIENTE: EDAD DE LOS SUJETOS.

Definicién Conceptual: Edad, expresada en afios completos, de los sujetos.

Definicién Operacional Experimental: Comprenderd a sujetos cuyas
edades, expresadas en afios completos en el momento de la realizacion de
la recogida de datos, sea de 8, 10 6 12 afios. Con los sujetos de cada edad
se formard un grupo, que comprenderd exclusivamente a aquéllos que
tengan la edad determinada; de esto resultardn tfres grupos
experimentales: Grupo 1, con sujetos de 8 afios; Grupo 2, con sujetos de 10
aios; y Grupo 3, con sujetos de 12 afios.
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p. VARIABLE DEPENDIENTE: RENDIMIENTO EN TAREAS DE FLUIDEZ
VERBAL

Definicién Conceptual: Resultados obtenidos por los sujetos en dos pruebas
de Fluidez Verbal (Primera Letray Adjetivos).

Definicién Operacional de Medida: Se medird a través de la puntuacién
total obtenida en las dos pruebas de Fluidez, que proporcionardn dos
medidas distintas de la variable dependiente. Para Primera Letra, la medida
consistird en el ndmero total, escrito durante cinco minutos, de palabras
en castellano que comiencen con la letra «M», y que figuren en el
Diccionario de la Real Academia Espafiola. Para Adjetivos, la medida
consistird en el nimero total de adjetivos, escrito durante cinco minutos,
de cualquier tipo, segln recogen las normas de la Gramdtica de la Lengua
Espafiola de H. Lépez Heredia.

v. VARIABLE CONTAMINADORA: HORA DEL DIA.

3.3.

3.1. Definicion Conceptual: Momento del dia en que se realiza la recogida
de datos.

3.2. Definicién Operacional de Control: De entre las horas disponibles para
realizar la recogida de datos (9 a 17), se elige como mds idéneo el periodo
comprendido entre las 11:00 y las 12:00 horas, por lo que la técnica de
control utilizada serd, en este caso, la eliminacion (puesto que se ha
suprimido la posible variacién de la variable contaminadora).

DIMENSIONES
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Cuando se presentan variables de estudio complejas, se hace necesario o adecuado
especificar dimensiones de estudio. Las dimensiones son definidas como los
aspectos o facetas de una variable compleja. Por ejemplo, las dimensiones de la
inteligencia podrian ser inteligencia verbal, inteligencia manual e inteligencia
social; dimensiones de memoria podrian ser memoria visual, memoria auditiva y
memoria cinética, o también memoria de corto plazo y memoria de largo plazo;
dimensiones de creatividad podrian ser creatividad pldstica y creatividad
literaria, etc. Pueden también establecerse sub-dimensiones, como por ejemplo
las subdimensiones creatividad en prosa y creatividad en poesia para la dimensidn
creatividad literaria. Cuanta mds cantidad y niveles de dimensiones y sub-
dimensiones requiere una variable, fanto mds compleja serd ésta.

La formulacion de las dimensiones depende de cémo se defina desde un inicio
conceptualmente la variable. Si por ejemplo, si se usa la teoria de Gardner acerca
de las inteligencias multiples para dar una definicion conceptual de inteligencia,
esto puede llevar a elegir como dimensiones de estudio a la inteligencia verbal,
matemadtica, artistica, intrapersonal, interpersonal, kinestésica, etc.

Las variables se pueden medir porque tienen dimensiones; son objetivas si sus
dimensiones son fisicas, y son subjetivas si sus dimensiones son ldgicas.

Las variables son propiedades, caracteristicas o atributos que se dan en las
unidades de estudio o por derivacién de ellas; su condicién indispensable es que
deben ser medibles, sino se pueden medir no son variables.

a.- DIMENSIONES FISICAS (OBJETIVAS)

No presentan ninguna dificultad para su identificacion solo requieren de la
aplicacién de instrumentos mecdnicos para conocer la magnitud fisica de su
medicidn.

Las variables individuales corresponden a las unidades de estudio individuales,
Ejm. el nivel de instruccién de las personas.

Las variables colectivas son propiedades de grupos y su medicién se basa en las
propiedades individuales que poseen sus miembros, por ejemplo el indice de
analfabetismo.
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Unidimensionales: Tienen indicadores directos (la misma variable es su propio
indicador) Ejm. Peso, Talla, Temperatura, etc.

Multidimensionales: Se obtienen a partir de la combinacion de dos o mds
indicadores fisicos, por tanto son también objetivos. Ejm: El Indice de masa
corporal (Peso /Talla?)

p.- DIMENSIONES LOGICAS (SUBJETIVAS)

Se identifican mediante instrumentos légicos (documentales), para lo cual se
requiere definir operacionalmente el concepto tedrico.

El constructo es una propiedad subyacente que se supone posee una persona
(unidad de estudio individual), es un Ejm. la inteligencia, la motivacion, la
creatividad, las actitudes, etc.

No pueden medirse de manera directa, sino a través de sus dimensiones légicas
para lo cual se requiere de indicadores.

Unidimensionales: Tienen un solo indicador que corresponde a su Unica dimension.
Ejm: el dolor (Escala visual andloga).

Multidimensionales: La calidad de la atencion: elementos tangibles, fiabilidad,
capacidad de respuesta, seguridad y empatia.

3.4. TIPO DE VARIABLE

Es la clasificacion bdsica que presenta una variable para ser operacionalizada.
Segln esta denominacion las variables son de dos tipos: cudlitativas y
cuantitativas.

Cualitativa.- Representa una propiedad que hace referencia a cualidades
del objeto de estudio, que no pueden ser cuantificadas directamente en la
prdctica, como es el caso del sexo y la ocupacién. Son denominadas también
categoricas, son aquellas que se refieren a propiedades de los objetos en
estudio sean estos animados o inanimados. Lo que determinan que una
variable sea de tipo cualitativa es que no puede ser medida en términos de
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cantidad de la propiedad presente, sino solamente se determina la
presencia o no de ella.

Cuantitativa.- Representa a una caracteristica o propiedad del objeto de
estudio que se refiere a cantidades, por lo que puede ser medida
directamente en la prdctica. Las variables numéricas expresan con nimero
la magnitud de una propiedad; es decir, los valores de la variable son
expresiones numéricas y por tanto se pueden comparar los valores y de
esta manera es posible conocer que tanto difieren uno de otro.

3.5. ESCALA DE MEDICION

Medir es asignar numerales y se realiza acorde a los niveles de medicion indicados
anteriormente.

3.6. INDICADOR

Son las sefiales que permiten identificar las caracteristicas o propiedades de las
variables, ddndose con respecto a un punto de referencia. Dentro de este marco,
son sefiales comparativas con respecto a contextos o a si mismas. Tienen
expresiones matemadticas que se respaldan con la estadistica. Se pueden presentar
como razones, proporciones, tasas e indices. Permiten hacer mediciones a las
variables.

Algunas de las definiciones mds claras de indicadores:

a) Un indicador es una propiedad manifiesta u observable.

b) Son las caracteristicas empiricas observables de las variables tedricas.

¢) Un indicador de una variable es otra variable que traduce la primera al plano
empirico.
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EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

1 \ SELECCION DEL TEMA DE INVESTIGACION

La mayoria de las veces seleccionar el tema de investigacién es un verdadero

desafio. Se suelen seleccionar temas que estdn sobredimensionados y escapan de
las posibilidades, o se selecciona uno que es irrealizable (es dificil acceder a la
informacién necesaria o el tema tiene variables imposibles de medir, cuantificar o
analizar). O se selecciona un tema que conducird a una investigacién espuria.

Seleccionar el tema de investigacién se hace simple y sencillo si siguen los
siguientes pasos.

1.1

Buscar un problema de investigacion que resulte de real interés para el
investigador.

Escoger una temdtica conocida.

Buscar dreas de trabajo en las que pueda contarse con una ayuda efectiva.
Seleccionar un tfema concreto y accesible.

BUSCAR UN PROBLEMA DE INVESTIGACION DE REAL INTERES

Una tesis implica un esfuerzo considerable, pues normalmente se exige un
nivel de calidad al que no se estd acostumbrado.

Se deberd de apelar a todas las capacidades para lograr superar los
escollos e imprevistos que se irdn presentando.

Su realizacién toma un tiempo nada breve, que puede oscilar entre algunos
meses y un par de afios.

Todas estas dificultades se simplifican si: se posee un sincero y auténtico
interés hacia el tema sobre el cual investigaremos y existe una real
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1.2.

1.3.

curiosidad intelectual porque se asume con toda sinceridad las materias
que nos interesan o nos desagradan.

ESCOGER UNA TEMATICA CONOCIDA

Una tesis se propone, entre otros fines, aportar nuevos conocimientos a
alguna disciplina del saber humano.

Se requerird de un esfuerzo de creacién intelectual relativamente amplio,
que supone conocer bien lo ya existente en la materia a investigar.

Es preciso conocer de un modo acabado el dmbito en que se habrd de
desarrollar la investigacion: no se puede pretender aportar "nuevos"
conocimientos si ho se tiene una idea bien definida acerca de cudles son los
ya existentes.

No es fdcil llegar a producir aportes al desarrollo de una disciplina, porque
esto significa haber alcanzado la frontera en cuanto al saber existente en
el ferreno que se estudia.

Si no tenemos la menor idea de qué son los QUASARS, por ejemplo, o
poseemos acerca de tales objetos conocimientos que apenas superan el
nivel de la divulgacion cientifica, serd imposible que se plantee mds que
interrogantes generales, poco interesantes en definitiva, que ya
seguramente han resuelto los especialistas o que no se pueden esclarecer
todavia porque falta la indispensable acumulacién de conocimientos al
respecto.

El investigador tiene a veces la impresion de que domina un cierto tema, o
que puede hacer sobre el mismo interesantes reflexiones. Pero, una vez
que lo aborda seriamente, comprende que tiene sobre ello apenas algunas
prenociones, vagas e inconexas, que conforman mds una posicién ideoldgica
que una sélida teoria. Esto es frecuente en temas relacionados a las
ciencias sociales, donde todos parecemos fener ya una posicién tomada, es
conveniente que se haga una prudente consulta bibliogrdfica.

BUSCAR AREAS EN LAS QUE PUEDA CONTARSE CON AYUDA EFECTIVA

Asumir una posicion realista: conviene dejar para otra oportunidad las
ambiciosas metas y encaminar nuestros esfuerzos hacia problemdticas tal
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14.

vez algo menos trascendentes, pero factibles de explorar dentro de las
condiciones existentes.

Tratar de contar con alguien capaz de orientarnos desinteresadamente y
que, respetando nuestros puntos de vista, nos apoye de modo constructivo.
Es mejor hacer ciertas concesiones en materia de eleccién temdtica que
intentar trabajar sin las orientaciones de una persona mds experimentada.
Un asesor que trabaja con desgano, sélo como en respuesta a una
designacién administrativa, o uno que busca en el tesista un dacil
continuador de sus puntos de vista, se convierte en un lastre, que hace mds
dificil las tareas de toda investigacion.

SELECCIONAR UN TEMA CONCRETO Y ACCESIBLE

La ciencia ha progresado por medio de la acumulacién de aportes
individualmente reducidos, no a través de bruscos saltos en que se
replantean todos los conocimientos anteriores o se construye desde sus
raices una nueva teoria. De alli que el pensamiento cientifico se ocupe de
resolver problemas concretos de conocimiento, es decir, especificos y bien
delimitados.

Es necesario que el investigador haga un esfuerzo para ir acotando el drea
dentro de la cual habrd de plantear su pesquisa, porque de ese modo podra
formular un problema de investigacion que sea efectivamente capaz de
resolver.

Tenemos que plantearnos un problema accesible, que pueda ser resuelto
mediante nuestros propios esfuerzos intelectuales.

2  FUENTES DE PROBLEMAS DE INVESTIGACION

La experiencia cotidiana (siempre se observan incidentes o situaciones
desconcertantes o problemdticas, y nos preguntamos: ¢Porque se hacen las
cosas de esa manera?, ¢Qué ocurrird si.? ¢Qué método serd mejor
emplear?, etc.).

La literatura especializada (los informes publicados sugieren dreas
problema, especifican los campos que requieren ulterior exploracion o
estimulan la imaginacion del lector).

Los sistemas tedricos (siempre nos preguntamos de su utilidad prdctica).
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- Ideas provenientes de fuentes externas (pueden haber sugerencias
externas, hay instancias que patrocinan, existen prioridades establecidas
en una disciplina profesional).

ﬂ CARACTERISTICAS DE UNA PREGUNTA DE INVESTIGACION

Las caracteristicas principales de una pregunta de investigacion reflejan las
propiedades que debe cumplir una investigacion en su etapa de planeacion: que sea
factible (posible o viable), interesante, novedosa, ética y relevante. Las iniciales
de estas cinco caracteristicas constituyen el acrénimo o regla nemotécnica
FINER.

3.1. FACTIBLE

Es posible conocer los limites y problemas prdcticos del estudio, desde que se
formula la pregunta de investigacion, y antes de proponerlo. El investigador debe
estar seguro de que dispone de los recursos materiales, humanos y del tiempo para
concretar el trabajo. Se deben revisar los siguientes aspectos:

NUMERO DE PARTICIPANTES

Un proyecto factible es aquel con un nimero adecuado y realista de sujetos de
estudio. Por lo tanto, es indispensable estimar el famafio necesario de la muestra,
después de tener en cuenta los que podrian ser excluidos, los que rechazardn su
participacién y aquellos que se perderdn durante el seguimiento. Existen métodos
estadisticos para determinar matemdticamente el nilmero necesario de
participantes.

EXPERIENCIA TECNICA

Es necesario que el investigador tenga el conocimiento técnico o la asesoria
adecuada, el equipo y la experiencia metodoldgica apropiada para la ejecucién del
estudio; por ejemplo, para tareas tales como el reclutamiento de los participantes,
la medicion y manejo de las variables, y el andlisis de los datos.
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TIEMPO, COSTO MONETARIO Y LIMITACIONES.

Un estudio factible debe ser accesible en términos de tiempo de realizacién,
dinero y alcances (¢hasta dénde se quiere llegar?).

Hay que llevar a cabo un cdlculo inicial del presupuesto econémico y de duracion
durante la planificacién del proyecto, asi como conocer las diferentes fuentes de
obtencidn de recursos. Se debe tomar en cuenta que, por lo general, no son
adecuadas las investigaciones que pretenden conseguir demasiado, al plantearse
demasiadas preguntas.

3.2. INTERESANTE

El investigador puede tener varias motivaciones y beneficios para llevar a cabo el
estudio que planea realizar: lograr apoyo financiero, desarrollar su carrera o
porque el tfema resulta ser muy interesante para él mismo. Estas hacen que el
investigador adquiera la voluntad, dedicacion y esfuerzo necesarios para superar
los diversos obstdculos y frustraciones que con seguridad se presentardn durante
el curso del estudio.

3.3. NOVEDOSA

Una investigacion puede confirmar, refutar o extender resultados de trabajos
previos. No es correcto ni vale la pena realizar estudios que repitan lo ya
establecido. Sin embargo, no es necesario que una pregunta de investigacion sea
por completo original; por ejemplo, se puede establecer si un hallazgo previo puede
reproducirse con otras poblaciones de estudio (p. ej., un grupo de edad diferente),
o si la modificacion de una técnica puede mejorar el manejo de los datos, o bien
confirmar los resultados reportados por ofros y evitar las debilidades o
limitaciones de esos estudios.

3.4. ETICA
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Una buena propuesta de investigacion debe respetar las normas éticas
internacionales.

Si la pregunta planteada no tiene suficiente solidez podrd ser cuestionada o
considerada incorrecta de manera ética. Un estudio puede parecer muy
interesante desde el punto de vista cientifico, pero presentar al mismo tiempo
riesgos fisicos inaceptables para los sujetos participantes o permitir la invasion
de su intimidad. Los comités éticos de investigacién clinica, presentes en
universidades, hospitales y otras instituciones de salud, son los organismos
encargados de determinar si los estudios propuestos son aceptables desde esta
perspectiva ética.

3.5. RELEVANTE

La pregunta de investigacién tiene que contribuir en forma importante para
resolver situaciones o problemas sanitarios de las personas o de la comunidad. El
investigador debe considerar como los resultados de su estudio influirdn en el
conocimiento cientifico, y en los aspectos de la foma de decisiones clinicas del
quehacer profesional, las politicas de salud y como propuesta para investigaciones
futuras.

4 ‘ PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Un problema debe entenderse como una incertidumbre sobre alglin hecho o
fendmeno que el investigador desea resolver realizando mediciones en los sujetos
del estudio. Su identificacion es fruto habitualmente de la capacidad del propio
profesional para generar ideas y formular interrogantes, y rara vez se produce
por pura intuicion.

La buena investigacién depende, en gran medida, de las buenas ideas. Un
investigador debe poseer no sélo talento, sino fambién capacidad de observacién
cuidadosa de lo que acontece en su prdctica, honestidad y una buena dosis de
tenacidad y perseverancia
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La observacion cuidadosa de los pacientes puede detectar sucesos, situaciones o
respuestas a tratamientos que parezcan contradecir los conocimientos aceptados,
sugiriendo posibles hipdtesis de trabajo.

Muchas veces, las preguntas surgen del andlisis de estudios previos, propios o de
otros autores. El investigador ha de mantener un estado de alerta, realizando una
lectura critica de la literatura, asistiendo a reuniones cientificas y congresos, y
colaborando con otros investigadores en un intercambio de ideas y resultados. De
esta forma, pueden detectarse lagunas en el conocimiento y generarse
intferrogantes.

El estado de alerta se complementa con imaginacion y creatividad, proponiendo
nuevas respuestas a viejas preguntas y manteniendo una actitud escéptica frente
a los conocimientos, las creencias y las opiniones que prevalecen en la comunidad
cientifica. La incorporacion de nuevas techologias diagnésticas o de algunos
tratamientos a la prdctica clinica se realiza en muchas ocasiones sin haber
demostrado previamente su eficacia. Incluso, aunque su uso esté ampliamente
difundido, puede considerarse conveniente realizar un estudio que evalie si un
tratamiento es mds eficaz o mds Util que otras alternativas.

- Consiste bdsicamente en reconocer hechos clasificados y delimitados
preliminarmente segln algln criterio vdlido, en esa labor se ha debido
encontrar lagunas, incoherencias o cualquier otro detalle, es decir se hace
un hallazgo o descubrimiento de un problema.

- Es demostrar que el problema existe en la realidad.

- Existen diversos estilos para poder establecer. Se le llama también
descripcion del problema o descripcion de la situacion problemadtica.

4.1. ELEMENTOS A CONSIDERAR EN EL PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Establecer la existencia racional del problema, plantear de forma ldgica que existe
un vacio en el conocimiento.
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- Definicion de las variables y sus relaciones.

Se debe definir de forma concreta las variables a ser estudiadas asi
como establecer como se relacionan, o como una le afecta a la otra, para
esto se requiere tener plena comprension de las variables y sus
relaciones. Es posible que ya se conozca la relacién entre las variables
pero probamente se estén presentando situaciones en donde la relacion
Idgica o ya establecida no se cumpla, destacar las situaciones y los
hechos no previstos en la relacién de las variables, constituird la esencia
del estudio a realizar. El estudio empieza aqui, porque destaca los
sucesos que han incitado el interés del investigador.

- Grupo poblacional afectado y forma en la que es afectado.

Esta correspondencia inadvertida entre variables siempre ocurrird
dentro de alguna poblacién especifica y origina algin disturbio que
expresa su importancia.

Establecer la existencia real del problema, apoyarse en la experiencia de otros
investigadores que también han notado este vacio en el conocimiento y han
intentado resolverlo.

- Evidencias macro (¢Quién?, ¢Cudndo?, (Ddnde?, cQué?)

Estudios realizados en otras partes del mundo, en realidades
diferentes, en otros continentes; en referencia a las variables y sus
relaciones planteadas.

- Evidencias meso (¢Quién?, ¢Cudndo?, ¢Dénde?, cQué?)
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Estudios realizados en otros paises, en realidades parecidas a la
nuestra, en otras sociedades; en referencia a las variables y sus
relaciones planteadas.

- EBvidencias micro (¢Quién?, ¢Cudndo?, ¢Dénde?, cQué?)

Estudios realizados en otras localidades del pais, en realidades
similares a la nuestra; en referencia a las variables y sus relaciones
planteadas.

- Qué ha observado el investigador

En el espacio elegido por el investigador, habrdn acontecido
determinados fenémenos que han captado su interés; deberd de
destacar estos hechos.

- Vinculacién con el quehacer profesional

Es posible que estos hechos se vinculen de forma directa con las
actividades profesionales del investigador.

Se concluird que al quedar demostrada la existencia del problema, el investigador
se propone realizar el estudio en busca de respuestas, por ftanto deben de
formularse la preguntas de investigacion.
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OBJETIVOS DE INVESTIGACION

Los objetivos son las guias que orientan el estudio, son los enunciados de los
propdsitos que se persiguen, expresan lo que se desea conocer, explorar,
determinar y demostrar.

Una vez planteado el problema, es necesario formular los objetivos de la
investigacién, porque: orientan las demds fases del proceso, determinan los limites
y la amplitud, permiten definir las etapas que requiere el estudio y sitdan el
estudio dentro de un contexto general.

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

Las cualidades de un buen objetivo son:

- Tener claridad y precision.

- Estar dirigidos a los elementos bdsicos del problema.
- Ser mensurables y observables.

- Seguir un orden légico o metodoldgico.

- Estar expresados en verbos en infinitivo.

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

1 LOS OBJETIVOS DESDE LA PREGUNTA DE INVESTIGACION
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El método cientifico es considerado como la manera razonada de conducir los
procesos del pensamiento con objeto de llegar a un resultado determinado y de
preferencia al descubrimiento de la verdad.

De forma habitual se dedica una gran parte del tiempo a la recoleccion y andlisis
de datos, pero, si no estdn bien dirigidos, serdn de poca utilidad.

En términos generales el objetivo general es la pregunta principal que se quiere
contestar, acorde con la hipotesis conceptual que se tiene con antelacién sobre un
problema.

La importancia del objetivo principal en investigacion, radica en que en él se
estructura la planeacién total del estudio, es el eje en torno al cual se disefia y
adapta la metodologia.

Los objetivos especificos son parte del principal y su funcién es clarificar la forma
en la que va a ser respondido éste. Estos abarcan las hipotesis operativas, por lo
que contienen de manera puntual las variables de estudio, permite tomar
decisiones sobre el tipo de estudio mds apropiado.

El planteamiento adecuado de los objetivos permite identificar no sélo el propédsito
de estudio, sino que ademds sirven de guia para definir la metodologia que llevara
a contestar la pregunta de investigacion. Por lo anterior, es necesario, por un lado,
escribirlos en forma explicita, sin ambigiiedades y lo mds especifico posible
(propdsito) y por otro, deben ser enunciados en términos susceptibles de medicién
en la prdctica (variables y métodos de medicidn).

Esta forma de plantear el propésito como una accion determinada debe ser
expresada en el objetivo a través de un verbo en infinitivo, el cual también debe
ser especifico, en cuanto a que su significado debe dar idea lo mds fielmente
posible de dicha accion. Los verbos utilizados deben permitirnos identificar, con
fines de un objetivo particular, si existe dentro del método la intencién de
comparacion entre grupos (estudios experimentales y observacionales analiticos),
o la descripcidn de las caracteristicas de un grupo Unico (estudios observacionales
descriptivos).
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2 \ OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVOS ESPECIFICOS

OBJETIVO GENERAL

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

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Propdsitos especificos por los cuales se puede lograr el objetivo general. Los
objetivos especificos representan las acciones que se han de realizar para
alcanzar el objetivo general, facilitan el cumplimiento del objetivo general
mediante la determinacién y ayudan a alcanzar etapas o a resolver aspectos
relacionados con el proceso. Inciden directamente en los logros que se desean
obtener; deben formularse en términos operativos, e incluir las variables o los
indicadores que se desea medir.

Consideraciones en su planteamiento:

1. Su formulacién debe comprender resultados concretos en el desarrollo de la
investigacién.

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

3. Los objetivos deben ajustarse a la consecucién de resultados por la accién del
investigador, que pueden referirse a la observacion, la descripcion o la
explicacién de situaciones concretas observables en el desarrollo de la
investigacion.

4. La presentacién formal de los objetivos puede plantearse mediante verbos en
infinitivo que sefialen la accién que ejecuta el investigador frente a los
resultados de la actividad investigadora. Verbos como identificar, plantear,
encontrar, analizar, comprobar, demostrar, conocer, describir, sefialar,
someter, redactar o contestar, son algunos de los muchos que pueden
emplearse.
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5. Pueden presentarse objetivos generales y objetivos especificos. Los primeros
deben ofrecer resultados amplios, y los segundos se refieren a situaciones
particulares que inciden o forman parte de situaciones propias de los objetivos
generales.

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

- Analizar + Hacer + Determinar * Presupuestar

- Calcular « Indicar + Disefiar * Producir

- Compilar « Iniciar  Especificar * Programar

- Completar * Inventariar « Establecer  Propiciar

- Comprobar * Motivar * Estandarizar * Proporcionar
- Consolidar * Pensar * Evaluar * Proveer

- Consultar * Planear « Examinar * Verificar

- Conftribuir  Plantear « Formular

- Cuestionar * Describir « Presentar

7. No se puede hablar de un nimero determinado de objetivos, ya que esto
depende del alcance y los propésitos del estudio, asi como del criterio del
investigador. Pueden presentarse uno o varios objetivos generales. Para el(los)
objetivo(s) general(es) siempre deben plantearse uno o mds objetivos
especificos, pues los resultados de estos Ultimos permiten, en dltima instancia,
alcanzar el objetivo general.

3 ‘ CLASIFICACION DE LOS OBJETIVOS

A continuacion se expone una clasificacion de los verbos que por lo regular son
utilizados para la redaccién de los objetivos de investigacion cientifica y después
se enuncian las caracteristicas generales para su adecuada redaccién

Esta clasificacién se fundamenta en el significado de los verbos enunciado en el
diccionario de la Real Academia Espafiola y se ubican en forma independiente en
alguna de las dos categorias propuestas (descriptivas y comparativas).
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3.1. ESTUDIOS DESCRIPTIVOS

Los verbos que se utilizan en los estudios descriptivos tienen la connotacion de
informacién sobre un tema o caracteristicas de una materia o sujetos. Su
significado no incluye comparacién o contraste entre grupos.

1. Describir: delinear, dibujar, figurar una cosa, representarla de modo que
proporcione cabal idea de ella. No comprende la acciéon de medir, sdlo la de
enumerar las caracteristicas o propiedades de un todo. Por ejemplo: describir los
hallazgos clinicos, de laboratorio e histopatolégicos de tres pacientes con
infeccién por VHB y enfermedad glomerular.

Sindnimos: enumerar. Expresion sucesiva y ordenada de las partes de un todo.
Definir: fijar con claridad exactitud y precision la naturaleza de una cosa.

2. Disefiar: Proyectar o planear en forma original alguna cosa. Implica desarrollo
tecnolégico, por lo que es el mds adecuado cuando el propésito es elaborar un
cuestionario, entrevista o cuando se refiere una nueva técnica biomédica. Por
ejemplo: disefiar un marco tedrico-conceptual en relacién con los accidentes de
trabajo. Sinénimos: construir: fabricar o edificar cualquier obra. Idear: trazar,
planear o inventar de manera mental una cosa. Intencion de hacer una cosa.
Formular: medio prdctico propuesto para resolver un asunto controvertido.

3. Identificar: reconocer si una persona o cosa es la misma que se busca. Por
ejemplo: identificar los factores familiares e individuales presentes en el
estudiante de medicina que se asocian a alcanzar el éxito en la prdctica de la
medicina. Sinénimo: seleccionar: accién y efecto de elegir a una o varias personas
o cosas al separarlas de ellas y preferirlas.

4. Determinar: fijar los términos de una cosa. A diferencia de medir, comprende
variables de cualquier escala, incluso a las categéricas o no dimensionales e implica
ademds la descripcion de la variable. Por ejemplo: determinar las manifestaciones
clinicas asociadas a infeccion con Mycobacterium tuberculosis resistente y la
resistencia antimicrobiana en aislados de pacientes mexicanos.
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3.2. ESTUDIOS OBSERVACIONALES ANALITICOS Y EXPERIMENTALES

Los verbos utilizados en este rubro abarcan los de evaluacion e implican la idea de
contraste entre grupos.

1. Evaluar: sefialar el valor de una cosa con respecto a otra. Involucra dos o mds
grupos de estudio, a los cuales se les midié la caracteristica de interés. Por
ejemplo: evaluar si las concentraciones de la somatomedina C (IGF-1) en el suero
de mujeres preecldmpticas son menores a las encontradas en mujeres
embarazadas normotensas.

Sindnimos: estimar: evaluar las cosas. Valorar: reconocer, estimar o apreciar el
valor de una persona o cosa. Todos éstos conllevan en su significado una
apreciacion subjetiva, por lo que es preferible utilizar evaluar.

2. Comparar: fijar la atencion en dos o mds objetos para descubrir sus relaciones
o estimar sus semejanzas. Por ejemplo: comparar la eficacia y seguridad de la
transferencia de insulina bovina a insulina humana biosintética en pacientes de
seis paises latinoamericanos. Sinénimos: relacionar: poner en relacién personas o
cosas. Conectar una cosa con otra. Contrastar: mostrar notable diferencia o
condiciones opuestas de dos cosas, cuando se comparan una con otro. No lleva
implicito la accién de medir, se puede considerar subjetivo.

3. Correlacionar: existencia de mayor o menor dependencia, relacién o
correspondencia reciproca entre dos variables. Verbo que se podria utilizar sélo
en estudios que involucren la correlacion entre dos variables, adn en un mismo
grupo. Por ejemplo: correlacionar los hallazgos con diversos pardmetros clinicos.

3.3. VERBOS NO RECOMENDABLES

1. Crear: producir, establecer o introducir por primera vez una cosa. Se emplea de
preferencia en el arte, en donde es posible introducir conceptos por completo
originales. En ciencia la invencién se basa en un cuerpo de conocimientos previos
por lo que la innovacion es relativa; incluso los hallazgos fortuitos no son
creaciones, sino descubrimientos.

2. Medir: comparar una cantidad con su respectiva unidad, con el fin de conocer
cudntas veces la primera estd contenida en la segunda. No aplicable a los conteos

59



METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

de las variables nominales y ordinales. La medicion es un paso obligado e
indispensable en la actividad cientifica mds que un objetivo propio de una
investigacidn; es un medio no un fin.

3. Reportar: producir una cosa alglin beneficio o ventaja. Informar un suceso,
noticia o novedad. Util en las series de casos o notificacién de un caso; sin embargo
por si sélo, al igual que registrar (mirar, examinar una cosa con cuidado y diligencia,
anotar, sefalar), e informar (enterar, dar noticia de una cosa) no constituyen un
objetivo cientifico primario, aun cuando cumplen con uno de los objetivos de la
ciencia que es la divulgacién de la informacion.

4. Concluir: determinar y resolver sobre lo que se ha tratado. Inferir, deducir una
verdad de otras que se admiten, demuestran o presuponen. No se recomienda su
uso dado el sentido determinista del verbo; asume que, de manera independiente
de los resultados que se obtengan, éstos serdn en conclusion verdaderos.

5. Conocer: averiguar por el ejercicio de las facultades intelectuales, la
naturaleza, cualidades y relaciones de las cosas. Se fundamenta en la ldgica
deductiva por lo que no es aplicable a la investigacion cientifica, en la que es
necesaria la posibilidad de la comprobacién basada en la observacion o
experimentacion.

6. Examinar: inquirir, investigar, escudrifiar una cosa. Es ambiguo y poco preciso.
Cuando se utiliza en un objetivo general, necesita de objetivos mds especificos
que den idea de cémo se realizard la accién de examinar.

7. Revisar: ver con atencién y cuidado. Someter una cosa a un huevo examen para
corregirla, enmendarla o repararla. La observacion cientifica debe superar la
atencién y cuidado en aras de la consistencia y validez de las mediciones, sin que
por otro lado sea su fin corregir o enmendar lo encontrado.

8. Demostrar: probar por medio de cualquier género de demostracion. Por
definicién asume en forma determinante que la hipétesis del estudio es cierta ain
antes de iniciarlo.

9. Diferenciar: hacer distincidn, conocer la diversidad de las cosas, dar a cada una
su correspondiente y legitimo valor. Por definicién asume con anticipacion que
existird una diferencia.

10. Investigar: hacer diferencias para descubrir una cosa. Cuando se usa en forma
aislada, su significado es ambiguo e impreciso, ya que abarca a cualquiera de los
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verbos analiticos o descriptivos mencionados, por lo que ho se requeriria de ningtn
otro verbo para redactar objetivos cientificos. Las mismas consideraciones se
aplican a su sinénimo: indagar (intentar averiguar, inquirir una cosa mediante la
reflexion o con preguntas).

11. Analizar: distinguir y separar de las partes de un fodo hasta llegar a conocer
sus caracteristicas intrinsecas.

12. Explicar: dar a conocer la causa o motivo de una cosa. Llegar a comprender la
razon de algunas cosas. Al utilizar este verbo existe un compromiso con la
causalidad, por lo que su uso debe ser cuidadoso, y solo emplearse si el estudio
abarca de manera cabal este concepto.

4 ‘ ¢COMO REDACTAR LOS OBJETIVOS EN EL PROTOCOLO?

Bases para la adecuada redaccion de los objetivos de investigacion clinica.

1. Los objetivos deben ser redactados en forma explicita sin dejar duda del
propdsito del estudio, el cual deberd estar comprendido en dicho objetivo. Un
ejemplo de poca claridad y precision en la redaccion de un objetivo seria: evaluar
la correlacion entre la medicion A y la medicion B; el cual no aclara si se desea
evaluar una correlacidn conocida o bien se desea establecer ésta entre Ay B. Una
forma mds adecuada podria ser: evaluar si existe correlacion entre Ay B o
correlacionar las mediciones A y B.

2. El propésito general de un estudio, debe corresponder con un objetivo también
general o principal, el cual debe ser desglosado en otros especificos que permitan
la identificacion de los propdsitos intermedios o preguntas concretas a contestar,
necesarios para la consecucién del objetivo general. En particular, los estudios
comparativos necesitan en un inicio de propdsitos intermedios de tipo
comparativo, pero que pueden o no (segln el investigador) llegar a precisarse o
reducirse hasta objetivos sélo descriptivos que permitan alcanzar el propésito
general. Por ejemplo, para poder comparar la eficacia de dos tratamientos,
primero es necesario determinar la tasa de curacion que se obtiene de cada uno,
para después efectuar dicha comparacion.

Por esta razén el objetivo general de los estudios comparativos deberia plantearse

bo de 1 o v después desal bietives md
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especificos; en un inicio de tipo comparativo y mds tarde descriptivo, con el fin de
obtener mayor claridad. Por ejemplo: Objetivo general.- Evaluar la frecuencia de
pérdida de piezas dentarias en pacientes con diabetes mellitus tipo 1y sujetos sin
la enfermedad.

Objetivos especificos (comparativos): comparar la pérdida de piezas dentarias
por subgrupos de acuerdo a sexo, edad, higiene dental, entre otros, entre los
pacientes con Diabetes Mellitus y sujetos sin la enfermedad. Objetivos
descriptivos: determinar la frecuencia de pérdida de piezas dentarias en
pacientes de sexo masculino y de sexo femenino; establecer la frecuencia de
pérdida de piezas dentarias en nifios, en ancianos, entre otros.

3. En la redaccion del objetivo se deben incluir el verbo, variable(s) de estudio y
medicién(es) que se realizardn. Por ejemplo: determinar la capacidad de activacién
de los eosindfilos periféricos in vitro obtenidos de pacientes con
neurocisticercosis benigna, maligna y sujetos sin la enfermedad.

4. Los objetivos, aun los generales, deben contener sélo un verbo, ya que al utilizar
dos o mds es indicativo de que se trata en realidad de mds de un objetivo con la
consiguiente pérdida de claridad y especificidad.

5. El verbo que define la accion a realizar deberd iniciar la oracion, escribirse en
infinitivo y corresponder al tipo de estudio segin su disefio, en descriptivo o
comparativo.

6. Dado que la pregunta de investigacidn, si es de tipo cientifico, debe de contener
la posibilidad de ser confirmada o refutada, el verbo utilizado en el objetivo debe
implicar cualquiera de estas dos posibilidades. Deben evitarse verbos como
demostrar o concluir.

7. Los objetivos no deben contener implicaciones hipotéticas y deben ser
redactados de forma mds especifica que las hipétesis. Una prdctica comin la
constituye el redactar los objetivos con los mismos elementos que la hipétesis. Por
ejemplo, si la hipdtesis fuese: el tratamiento A es Gtil en la reduccién de los niveles
de glucemia; seria incorrecto redactar el objetivo general de la siguiente forma:
demostrar que el tratamiento A es Gtil como hipoglucemiante; ya que incluye la
hipétesis del trabajo y utiliza un verbo no recomendable. Una redaccién adecuada
del objetivo general seria, por ejemplo: comparar la eficacia de los tratamientos
Ay B en la reduccion de los niveles de glucemia en pacientes con DM tipo 2.
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Los objetivos especificos de este estudio, que son las preguntas factibles de ser
respondidas con el mismo, podrian ser redactados de la siguiente manera:

Evaluar si los pacientes que reciben el tratamiento A requieren menos dias de
hospitalizacién en comparacion con los pacientes que reciben el tratamiento B.
Comparar la incidencia de efectos indeseables de los tratamientos A y B en los
pacientes de estudio.
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JUSTIFICACION

Justificar un tema o un problema es demostrar que es digno de ser investigado,
es responder a las preguntas: ¢por qué debe investigarse?, {para qué el estudio?

La mayoria de las investigaciones se efectlan con un propésito definido, pues no
se hacen por simple capricho de una persona, y ese propésito debe ser lo
suficientemente significativo como para que se justifique su realizacién. Ademds,
en muchos casos tiene que explicarse por qué es conveniente llevar a cabo esa
investigacion y cudles son los beneficios que se derivardn de ésta. Por ello,
mediante su escrito, el investigador deberd explicar a un comité o a un grupo de
personas encargadas de evaluar y aprobar los proyectos de investigacion en su
institucion, o bien, a instituciones externas que otorgan la financiacién, o incluso
a sus colegas, los beneficios que se obtendrdn de un estudio determinado, es decir,
deberd dar razones de la utilidad de la investigacion.

La justificacion de un proyecto de investigacién es esta argumentacion y
representa una parte esencial del mismo en la mayoria de las ocasiones; por lo
tanto, se convierte en el punto clave para su autorizacién y cuando sea el caso, la
adquisicién de fondos de apoyo.

¢Qué es la argumentaciéon? Es una accién comunicativa que involucra la
presentacién de una propuesta con el propésito de convencer a una comunidad que
exige el empleo del razonamiento légico, basado en informacion teérica, pruebas,
datos y casos.

Con frecuencia se confunde el proceso de argumentar con opinar, la diferencia
entre uno y otro radica en que en el primero es necesario tener bases, datos
concretos (estadisticas, historicos, entre otros) que sean vdlidos, mientras que al
opinar no es necesario incluirlos y mucho menos exigir que los datos provengan de
fuentes confiables.

Aprender a argumentar es una habilidad basada en el deseo de convencer a alguien
de algo mediante la fuerza de los argumentos y el empleo de la légica del
razonamiento, de la capacidad para negociar y el interés de cumplir con la meta de
establecer un campo de beneficio en comin. Una buena argumentacién no es motivo
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para agredir a otros proyectos o autores y es una herramienta dtil para organizar
las ideas.

1 | CARACTERISTICAS DE UNA BUENA JUSTIFICACION

1. Se debe mostrar dominio de los términos empleados, asi como del drea de
investigacién donde se desarrollara el proyecto.

2. Laclaridad es un elemento vital, la escritura debe ser accesible, explicar con
pocas palabras, y saber ilustrar los conceptos dificiles de comprender
mediante ejemplos u otras formas. La sintaxis debe ser correcta y el
vocabulario al alcance de los lectores, no se deben usar palabras ambiguas,
vagas, jerga hi abreviaturas.

3. No se debe abusar de las siglas. Cuando sea necesario su uso, es aconsejable
decir, por ejemplo: Atencion Primaria de Salud (en adelante APS). En ocasiones
se considera que el uso generalizado de determinada sigla la hace conocida de
manera suficiente. De todos modos debe especificarse, puesto que los
resultados pueden ser publicados y para otro lector de otra situacion
geogrdfica serd de dificil comprensidn.

4. La sintesis es la brevedad en el modo de expresar los conceptos, o sea el
efecto de expresarlos de forma atinada y condensada.

5. Una imprecision en el vocabulario puede provenir de una negligencia estilistica,
de la propia imprecisién mental del autor.

6. Se debe escribir en un estilo sobrio y mesurado, nunca en términos técnicos
complejos.

7. No se deben usar expresiones peyorativas ni elogios desmedidos. No se deben
exagerar los conceptos ni los términos.

8. Cuando se empleen sinénimos para aumentar la riqueza del léxico, debe
cuidarse que la palabra afin tenga el significado que se busca y armonice en el
texto.

9. Debe especificarse la region, el pais donde se realiza el estudio o ambos. En
no pocas ocasiones pueden verse frabajos que dicen: en nuestra provincia, en
nuestro pais, lo que hace que el lector tenga que buscar otras pdginas para
localizar el drea de estudio.

2 CRITERIOS A CONSIDERAR EN LA JUSTIFICACION
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- Conveniencia. ¢Qué tan conveniente es la investigacion? Esto es, ¢para qué
sirve?

- Relevancia social. ¢Cudl es su trascendencia para la sociedad? ¢Quiénes se
beneficiardan con los resultados de la investigacion? ¢De qué modo? ¢Qué
alcance o proyeccion social tiene?

- Implicaciones prdcticas. ¢Ayudard a resolver algin problema real? ¢Tiene
implicaciones trascendentales para una amplia gama de problemas prdcticos?

- Valor tedrico. Con la investigacion, ¢se llenard algin vacio de conocimiento?
¢Se podrdn generalizar los resultados a principios mds amplios? La informacion
que se obtenga ¢servird para revisar, desarrollar o apoyar una teoria? ¢(Se
podrd conocer en mayor medida el comportamiento de una o diversas variables
o la relacion entre ellas? ¢Se ofrece la posibilidad de una exploracién
fructifera de algin fendmeno o ambiente? ¢Qué se espera saber con los
resultados que no se hayan conocido antes?

- Utilidad metodoldgica. ¢Permitird la investigacién crear un nuevo instrumento
para recolectar o analizar datos? ¢Contribuye a la definicion de un concepto,
variable o relacién entre variables? ¢Podrdn lograrse con ella mejoras en la
forma de experimentar con una o mds variables? ¢Sugiere estudiar de forma
mds adecuada una poblacién?

Por supuesto que es muy dificil que una investigacién pueda responder a todas
estas preguntas, y quizd solo pueda hacerlo a alguna de ellas. Otro elemento
importante que debe considerarse es la viabilidad de la investigacion. Debe
tomarse en cuenta la disponibilidad de recursos financieros, humanos y materiales
que en cierta medida hardn factible el desarrollo de la investigacién. Cuando de
antemano se sabe que se dispone de pocos recursos para llevar a cabo el estudio,
es necesario cuestionarse algunos elementos, considerar el contexto donde se
llevard a cabo dicha investigacion y preguntarse de manera realista: ¢Es posible
llevar a cabo la investigacién planteada? ¢Cudnto tiempo llevard realizarla? Por
otro lado, el factor del tiempo varia en cada investigacidn, y a veces se requieren
los datos en corto plazo, mientras que en otras ocasiones el tiempo no es relevante,
o bien, se requiere saber qué pasa a lo largo de cierto tiempo con esas variables.

También hay estudios que pueden durar muchos afios por tratarse de estudios de
seguimiento de comportamiento de ciertas variables.
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2.1. ASPECTOS QUE DEBEN VALORARSE EN LA JUSTIFICACION

PERTINENCIA

- No se ha contestado a la pregunta planteada, se ha hecho pero de manera
contradictoria, o es necesario adecuarla a la propia prdctica.
- Importancia del problema:
o Frecuencia, gravedad, interés social, etcétera.
0 Beneficios que pueden derivarse del estudio.
o0 Aplicaciones prdcticas que pueden derivarse de los resultados.
o Importancia por su valor tedrico.
- La pregunta y el diseiio del estudio se ajustan a los principios éticos de
investigacion.
- Los resultados esperados compensan los recursos que se utilizardn.

VIABILIDAD

- Factibilidad de la mediciéon de las variables.

- Tiempo hasta la obtencién de resultados.

- Disponibilidad de sujetos (tanto en nimero como en el tiempo necesario para
su inclusidn).

- Colaboracidn con otros profesionales, servicios, centros o instituciones.

- Instalaciones y equipamiento.

- Recursos economicos (financieros).

- Experiencia del equipo investigador.

- Consideraciones éticas.

- Interés del propio equipo investigador.

3 | COMO JUSTIFICAR LA INVESTIGACION
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Una vez definidos los objetivos de la investigacion, debe responderse a la pregunta
sobre qué se investiga. A esta interrogante se puede dar respuesta desde la
perspectiva teérica, metodoldgica o prdctica.

1) Para realizar la justificacién tedrica es importante que se planteen las
intferrogantes siguientes:

¢Quiere ampliarse un modelo tedrico? ¢Quieren contrastarse las formas como se
presenta un modelo tedrico en una realidad? ¢Quiere refutarse o reafirmarse la
validez de un modelo tedrico en una realidad? ¢Se espera que los resultados del
trabajo sean un complemento tedrico de aquél en el cual se fundamenta la
investigacién?

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

3) Para responder a la justificacion metodoldgica deben responderse las
siguientes interrogantes: El resultado de la investigacion, ¢es un modelo
matemdtico, un instrumento (cuestionario) o un software que podria emplearse
para otras investigaciones posteriores? El resultado de la investigacién, {permite
explicar la validez de un modelo matemdtico o instrumentos (cuestionarios) o un
software a través de su aplicacion?
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ANTECEDENTES DEL ESTUDIO

Los antecedentes constituyen el marco de referencia que permite ubicar el
estudio en el drea del conocimiento en que se inscribe el tema tratado. De ellos se
deben desprender ldgicamente los objetivos y la justificacién de la Investigacion.
Los antecedentes tienen que incluir una buena revisién actualizada de la
bibliografia existente sobre el problema de investigacién planteado, por lo que
deberdn contener resultados o hallazgos de estudios preliminares, nacionales y/o
extranjeros. Asi, el planteamiento del marco tedrico debe ser congruente con los
conocimientos comprobados por estudios previos.

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

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

En primer lugar, se citan las referencias de importancia general y luego se va
particularizando con las que directamente muestran resultados relacionados con
la esencia del estudio, en una articulacién coherente, desde un corte histérico
determinado hasta la actualidad, ya que sélo deben poseer las bases hecesarias y,
por supuesto, lo mds reciente que dé cuenta del estado actual del asunto por
estudiar.

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

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

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

El otro, es el estilo de la Asociacién Psicolégica Americana (APA), cuya cita
requiere paréntesis dentro del fexto mds que en notas a pie de pdgina o finales.
Provee informacion breve, como el hombre del autor y la fecha de publicacidn, que
lleva al lector a la entrada bibliogrdfica correspondiente.

En ambos casos, deben concordar con la informacion que se les atribuye y de la
blusqueda y recuperacidn, preferentemente deben ser trabajos de publicaciones
periodicas y, por excepcion, de libros de texto —fuentes secundarias—; apoyardn
el problema planteado, objetivos, hipétesis, y demds aspectos metodoldgicos del
proyecto.

Los antecedentes del estudio, es la seleccidn, lectura y critica de trabajos de
investigacion realizados sobre las mismas variables que estamos estudiando.

Debe de contener:

Autor, titulo, afio, lugar, objetivo, tipo de estudio, poblacion, muestra,
instrumentos, extracto de interés para la investigacion.
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BASE TEORICA

El desarrollo de la perspectiva tedrica es un proceso y un producto.

Un proceso de inmersion en el conocimiento existente y disponible que puede estar
vinculado con nuestro planteamiento del problema.

Un producto (marco tedrico) que a su vez es parte de un producto mayor: el
reporte de investigacion.

Una vez planteado el problema de estudio —es decir, cuando ya se poseen
objetivos y preguntas de investigacién— y cuando ademds se ha evaluado su
relevancia y factibilidad, el siguiente paso consiste en sustentar tedricamente el
estudio.

Implica exponer y analizar las teorias, las conceptualizaciones, las investigaciones
previas y los antecedentes en general que se consideren vdlidos para el correcto
encuadre del estudio, importante aclarar que marco tedrico no es igual a teoria;
por tanto, no todos los incluyen un marco tedrico tienen que fundamentarse en una
teoria. Es encajar la investigacidn en el panorama de lo que se conoce sobre un
tema o tépico estudiado. Asimismo, nos puede proporcionar ideas nuevas y nos es
datil para compartir los descubrimientos recientes de otros investigadores.

ﬂ FUNCIONES DE LA PERSPECTIVA TEORICA

La perspectiva teédrica cumple diversas funciones dentro de una investigacion;
entre las principales se destacan las siguientes siete:

1. Ayuda a prevenir errores que se han cometido en otras investigaciones.

2. Orienta sobre cémo habrd de realizarse el estudio. En efecto, al acudir a los
antecedentes nos podemos dar cuenta de como se ha tratado un problema
especifico de investigacién:

-  Qué clases de estudios se han efectuado.
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- Con qué tipo de participantes.

- Cdémo se han recolectado los datos.
- En qué lugares se han llevado a cabo.
- Qué disefios se han utilizado.

Aun en el caso de que desechemos los estudios previos, éstos nos orientardn sobre
lo que queremos y lo que no queremos para nuestra investigacion.

3. Amplia el horizonte del estudio o guia al investigador para que se centre en su
problema y evite desviaciones del planteamiento original.

4 Documenta la necesidad de realizar el estudio.

5. Conduce al establecimiento de hipdtesis o afirmaciones que mds tarde habrdn
de someterse a prueba en la realidad, o nos ayuda a no establecerlas por razones
bien fundamentadas.

6. Inspira nuevas lineas y dreas de investigacion.

7. Provee de un marco de referencia para interpretar los resultados del estudio.
Aunque podemos no estar de acuerdo con dicho marco o no utilizarlo para explicar
nuestros resultados, es un punto de referencia.

2 | REVISION DE LA LITERATURA

La revisién de la literatura implica detectar, consultar y obtener la bibliografia
(referencias) y otros materiales que sean (tiles para los propésitos del estudio,
de donde se tiene que extraer y recopilar la informacion relevante y necesaria
para enmarcar nuestro problema de investigacion. Esta revision debe ser
selectiva, puesto que cada afio en diversas partes del mundo se publican miles de
articulos en revistas académicas, periédicos, libros y otras clases de materiales
en las diferentes dreas del conocimiento.

Se distinguen tres tipos de fuentes de informacién para llevar acabo la revisién
de la bibliografia; fuentes primarias u originales, fuentes secundarias y fuentes
terciarias.

Las fuentes primarias u originales, proporciona datos directos de primera
mano, son los informes de investigacidn o tesis.
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Las fuentes secundarias, son las revistas especializadas o textos especializados
cuyas aseveraciones se basan en fuentes primarias.

Las fuentes terciaras, son los textos, boletines y otras publicaciones que se
basan en fuentes secundarias.

2.1. RESULTADOS DE LA REVISION DE LA LITERATURA

Uno de los propdsitos de la revisién de la literatura es analizar y discernir si la
teoria existente y la investigacién anterior sugieren una respuesta (aunque sea
parcial) a la pregunta o las preguntas de investigacion; o bien, provee una direccién
a seguir dentro del planteamiento de nuestro estudio.

La literatura revisada puede revelar diferentes grados en el desarrollo del
conocimiento:

- Que existe una teoria completamente desarrollada, con abundante evidencia
empirica y que se aplica a nuestro problema de investigacion.

- Que hay varias teorias que se aplican a nuestro problema de investigacion.

- Que hay "piezas y trozos" de teoria con cierto respaldo empirico, que sugieren
variables potencialmente importantes y que se aplican a nuestro problema de
investigacién (pueden ser generalizaciones empiricas e hipdtesis con apoyo de
algunos estudios).

- Que hay descubrimientos interesantes, pero parciales, sin llegar a ajustarse a
una teoria.

- Que sdlo existen guias aun no estudiadas e ideas vagamente relacionadas con
el problema de investigacion.

Asimismo, nos podemos encontrar que los estudios antecedentes presentan falta
de consistencia o claridad, debilidades en el método (en sus disefios, muestras,
instrumentos para recolectar datos, etc.), aplicaciones que no han podido
implementarse correctamente o que han mostrado problemas.

En cada caso varia la estrategia que habremos de utilizar para construir y
organizar nuestro marco tedrico.

EXISTENCIA DE UNA TEORIA COMPLETAMENTE DESARROLLADA
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Cuando la revisién de la literatura revela que hay una teoria capaz de describir,
explicar y predecir el planteamiento o fendmeno bajo estudio de manera ldgica,
completa, profunda y coherente, la mejor estrategia para construir el marco
tedrico es tomar esa teoria como la estructura misma de éste.

Cabe sefialar que, en términos generales, una teoria es un conjunto de
proposiciones interrelacionadas, capaces de explicar por qué y cémo ocurre un
fendmeno. La teoria constituye un conjunto de constructos (conceptos) vinculados,
definiciones y proposiciones que presentan una vision sistemdtica de los
fendmenos al especificar las relaciones entre variables, con el propdsito de
explicar y predecir los fenémenos.

Las teorias pueden estar mds o menos desarrolladas y tener mayor o menor valor.
Bien, si se descubre una teoria que explica muy bien el problema de investigacion
que se debe tener cuidado de no investigar algo ya estudiado muy a fondo.

Cuando encontramos una teoria sélida que explique el planteamiento de interés,
debemos darle un nuevo enfoque a huestro estudio: a partir de lo que ya estd
comprobado, plantear otras interrogantes de investigacién, obviamente aquellas
que no ha podido resolver la teoria; o bien, para profundizar y ampliar elementos
de la teoria y visualizar nuevos horizontes. También puede haber una buena teoria,
pero aln no comprobada o aplicada a todo contexto. De ser asi, resultaria de
interés someterla a prueba empirica en otras condiciones.

EXISTENCIA DE VARIAS TEORIAS APLICABLES A NUESTRO PROBLEMA
DE INVESTIGACION

Cuando al revisar la literatura se descubren varias teorias y/o modelos aplicables
al problema de investigacidn, podemos elegir una(o) y basarnos en ésta (e) para
edificar el marco tedrico (desglosando la teoria o de manera cronoldgica); o bien,
tomar partes de algunas o todas las teorias.

Antes de edificar el marco tedrico, conviene hacer un bosquejo de éste, analizarlo,
decidir qué se va a incluir de cada teoria, procurando no caer en contradicciones
Iégicas (en ocasiones diversas teorias rivalizan en uno o mds aspectos de manera
total; si aceptamos lo que dice una teoria debemos desechar lo que postulan las
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demds). Cuando las proposiciones mds importantes de las teorias se excluyen unas
a otras se debe elegir una sola. Pero si Unicamente difieren en aspectos
secundarios, se foman las proposiciones centrales que son mds o menos comunes a
todas ellas, y se eligen las partes de cada teoria que sean de interés y se acoplen
entre si.

Lo mds comun para construir el marco tedrico es fomar una teoria como base y
extraer elementos de otras teorias dtiles.

EXISTENCIA DE “"PIEZAS Y TROZOS" DE TEORIAS (GENERALIZACIONES
EMPIRICAS)

En ciertos campos del conocimiento no se dispone de muchas teorias que expliquen
los fendmenos que estudian; a veces sélo se tienen generalizaciones empiricas, es
decir, proposiciones que han sido comprobadas en la mayor parte de las
investigaciones realizadas. Al revisar la literatura es muy probable encontrar una
situacidn asi. Lo que se hace entonces es construir la perspectiva teérica, mds que
adoptar o adaptar una o varias teorias.

Cuando al revisar la literatura se encuentra una proposicion (nica o en el
planteamiento se piensa limitar la investigacion a una generalizacién empirica
(hipétesis), el marco tedrico se genera incluyendo los resultados y las conclusiones
a que han llegado los estudios antecedentes, de acuerdo con algln esquema ldgico
(de manera cronoldgica, por variable o concepto de la proposicién, o por las
implicaciones de las investigaciones anteriores). Pero recordemos que nuestro
estudio debe innovar.

DESCUBRIMIENTOS INTERESANTES PERO PARCIALES QUE NO SE
AJUSTAN A UNA TEORIA

En la literatura podemos encontrar que no hay teorias ni generalizaciones
empiricas, sino sélo algunos estudios previos vinculados —relativamente— con
nuestro planteamiento. Podemos organizarlos como antecedentes de forma ldgica
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y coherente, destacando lo mds relevante en cada caso y citdndolos como puntos
de referencia. Se debe ahondar en lo que cada antecedente aporta.

EXISTENCIA DE 6ULIAS AUN NO INVESTIGADAS E IDEAS VAGAMENTE
RELACIONADAS CON EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

En ocasiones se descubre que se han efectuado pocos estudios dentro del campo
de conocimiento en cuestion. En dichos casos el investigador tiene que buscar
literatura que, aunque no se refiera al problema especifico de la investigacion, lo
ayude a orientarse dentro de él.

Las quejas de que "no hay nada”, “"nadie lo ha estudiado”, "no sé en qué
antecedentes puedo basarme”, por lo general se deben a una deficiente revisién
de la literatura.

ﬂ PAPEL DEL MARCO TEORICO DURANTE LA INVESTIGACION

3.1. ANTES DE RECOLECTAR LOS DATOS, NOS AYUDA A...

- Aprender mds acerca de la historia, origen y alcance del problema de
investigacion.

- Conocer qué métodos se han aplicado exitosa o erréneamente para estudiar el
problema especifico o problemas relacionados.

- Saber qué respuestas existen actualmente para las preguntas de investigacion.

- TIdentificar variables que requieren ser medidas y observadas, ademds de cémo
han sido medidas y observadas.

- Decidir cudl es la mejor manera de recolectar los datos que necesitamos y
dénde obtenerlos.

- Resolver como pueden analizarse los datos.

- Refinar el planteamiento y sugerir hipotesis.

- Justificar la importancia del estudio.

3.2. DESPUES DE RECOLECTAR LOS DATOS, NOS AYUDA A. ..
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- Explicar diferencias y similitudes entre nuestros resultados y el conocimiento
existente.

- Analizar formas de cémo podemos interpretar los datos.

- Ubicar nuestros resultados y conclusiones dentro del conocimiento existente.

- Construir teoria y explicaciones.

- Desarrollar nuevas preguntas de investigacion e hipétesis.

ﬂ METODO PARA CONSTRUIR EL MARCO TEORICO

Una vez extraida y recopilada la informacion que nos interesa de las referencias
pertinentes para nuestro problema de investigacién, podremos empezar a elaborar
el marco tedrico, el cual se basard en la integracién de la informacion recopilada.

Un paso previo consiste en ordenar la informacion recopilada de acuerdo con uno
o varios criterios légicos y adecuados al tema de la investigacion. Algunas veces
se ordena cronoldgicamente; otras, por subtemas o por teorias, etc. Por ejemplo,
si se utilizaron fichas o documentos en archivos y carpetas (en la computadora)
para recopilar la informacion, se ordenan de acuerdo con el criterio que se haya
definido. De hecho, hay quien trabaja siguiendo un método propio de organizacion.
En definitiva, lo que importa es que éste resulte eficaz.

Existe el método de mapeo —elaborar primero un mapa— para organizary edificar
el marco tedrico.

Otro método es por indices (se vertebra todo a partir de un indice general).

41. METODO DE MAPEO PARA CONSTRUIR EL MARCO TEORICO

Este método implica elaborar un mapa conceptual y, con base en éste, profundizar
en la revision de la literatura y el desarrollo del marco tedrico.

Como todo mapa conceptual, su claridad y estructura dependen de que
seleccionemos los términos adecuados, lo que a su vez se relaciona con un
planteamiento enfocado.
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42. METODO POR INDICES PARA CONSTRUIR EL MARCO TEORICO

La experiencia demuestra que otra manera rdpida y eficaz de construir un marco
tedrico consiste en desarrollar, en primer lugar, un indice tentativo de éste, global
o general, e irlo afinando hasta que sea sumamente especifico, para
posteriormente colocar la informacion (referencias) en el lugar correspondiente
dentro del esquema. A esta operacion puede denomindrsele “vertebrar” el marco
o perspectiva tedrica (generar la columna vertebral de ésta).

Por otra parte, es importante insistir en que el marco tedrico no es un tratado de
todo aquello que tenga relacién con el tema global o general de la investigacion,
sino que se debe limitar a los antecedentes del planteamiento especifico del
estudio. Si éste se refiere a los efectos secundarios de un tipo de medicamento
concreto en adultos de un cierto perfil, la literatura que se revise y se incluya
deberd tener relacién con el tema en particular; no seria prdctico incluir apartados
como: “la historia de los medicamentos”, “los efectos de los medicamentos en
general”, “las reacciones secundarias de los medicamentos en bebés"”, etcétera

ﬂ ¢CUANTAS REFERENCIAS DEBEN USARSE?

Esto depende del planteamiento del problema, el tipo de reporte que estemos
elaborando y el drea en que nos situemos, ademds del presupuesto. Por lo tanto,
no hay una respuesta exacta.

Sin embargo, algunos autores sugieren que entre alrededor de 30 referencias, del
andlisis de varias tesis y disertaciones, asi como articulos de revistas académicas
se sugiere:

una investigacién en licenciatura para una materia o asignatura el nimero puede
variar entre 15 y 25, en una tesina entre 20 y 30, en una tesis de licenciatura
entre 25 y 35, en una tesis de maestria entre 30 y 40, en un articulo para una
revista cientifica, entre 50 y 70. En una disertacion doctoral el nimero se
incrementa entre 65 y 120 (ho son de ninguna manera estandares, pero resultan
en la mayoria de los casos). Sin embargo, deben ser referencias directamente

nculad Lol . el orobl eci luven las f
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primarias que mencionan indirectamente o de forma periférica el planteamiento,
aquellas que no recolectan datos o no se fundamentan en éstos (que son simples
opiniones de un individuo) y también las que resultan de trabajos escolares no
publicados o no avalados por una institucion.

6 \ MARCO FILOSOFICO-ANTROPOLOGICO

El marco filoséfico consiste en exponer la concepcion filoséfico-antropoldgica o
concepto de ser humano que tienen el autor o los autores de la investigacién. Ese
concepto se reflejard en el desarrollo del estudio, enfatizando algunos aspectos
y relegando otros. Al referirse a la importancia de las suposiciones, Drucker
afirma: "Las suposiciones bdsicas que una disciplina mantiene acerca de la realidad
determinan el punto de concentracién de la disciplina, decidiendo qué va a recibir
atencion y qué va a desconocer o pasar por alto”. En el campo especifico de las
ciencias econémicas y administrativas, las suposiciones o concepciones respecto
del ser humano son fundamentales debido a que éstas han determinado la actitud
que los gobernantes y directivos empresariales han asumido respecto del ser
humano, ya sea para mejorar su calidad de vida y promover su desarrollo integral,
o para contribuir a la deshumanizacién, cosificacion o marginacién de la persona.

En ese sentido, conscientes de que la investigacién debe, ante todo, orientarse en
pro del ser humano, es importante que en un proceso de investigacion se explicite
la concepcion del ser humano que fundamenta el estudio respectivo, generdndose
compromiso del investigador de asumir lo humano como lo fundamental.

éComo elaborar el marco filoséfico-antropolégico de una investigacion a
realizar?

Para la elaboracion del marco filoséfico-antropoldgico de una investigacidn es
necesario revisar bibliografia especifica relacionada con la concepcion de hombre,
ser humano o persona, que tenga directa relacién con el tema y el problema de
investigacién, pero donde se resalte lo humano en sentido positivo como lo
fundamental. Para ello es necesario e imprescindible consultar a expertos en
temas antropoldgico-filoséficos o en humanidades, quienes nos guiaran en cuanto
a referencias bibliogrdficas y nos orientaran en la construccion de un marco
antropoldgico sobre el tema objeto de la investigacion.
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En la elaboracién de este marco, se revisa la informacién encontrada sobre
aspectos relacionados con el concepto antropoldgico y filoséfico del ser humano,
luego se redacta una argumentacién sobre la concepcion de persona que
fundamentard el estudio.

v ‘ MARCO CONCEPTUAL

En un mundo cada vez mds especializado es necesario precisar los distintos
conceptos utilizados en cada campo del saber. En el caso de la investigacidn, esto
es mds perentorio, por lo que toda investigacién necesita precisar sus conceptos
bdsicos. La definicion precisa de conceptos relevantes se conoce como marco
conceptual.

Elaborar un marco conceptual no es hacer una lista de términos relacionados con
un tema, sino definir los que por su significado particular necesitan precisarse en
su definicién. En otras palabras, se entiende aqui el marco conceptual como el
glosario de términos clave utilizados en la investigacion.
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HIPOTESIS

La hipotesis es el eslabdn necesario entre la teoria y la investigacion. Representa
un elemento fundamental en el proceso de investigacion. Después de formular un
problema, el investigador enuncia la hipdtesis, que orientarad el proceso y permitird
llegar a conclusiones concretas del proyecto que comienza. Tamayo (1989) sefiala
que éstas constituyen un eslabén imprescindible entre la teoria y la investigacion,
que llevan al descubrimiento de un hecho. Esto hace suponer que la hipdtesis ocupa
un lugar primordial en la investigacion, al proporcionar los elementos necesarios
para obtener los datos necesarios que permitirdn llegar a resolver el problema
planteado.

La hipétesis tiene gran importancia para el método cientifico, porque ayuda a
proponer posibles soluciones a un problema determinado. La importancia de una
hipotesis radica en que orienta la investigacion; al establecer vinculos entre la
teoria y la realidad de los hechos, sefiala caminos para buscar los datos que se
necesitan para su confirmacion.

¢QUE ES UNA HIPOTESIS?

Hipétesis (del griego hypo, debajo, inferior; y thesis, posicién o situacién) es
sinénimo de postulado, suposicién de una cosa para sacar una consecuencia,
exploracién de datos vagos, inadecuados e indemostrables en forma objetiva.

Se trata de la propuesta de algo que se puede someter a prueba para determinar
si es correcto o no. Significa un intento de explicacién o una respuesta
"provisional” a un fendmeno. Su funcion consiste en delimitar el problema que se
va a investigar de acuerdo con algunos elementos como el tiempo, el lugar y las
caracteristicas de los sujetos.
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Es una explicacién preliminar en forma de propuestas reales, I6gicas y razonables,
que ayudan a ordenar, sistematizar y estructurar el conocimiento que ya se tiene.
Por lo general, se busca o trata de probar y serd sometida a pruebas para saber
si es verdadera o no.

Es una propuesta tentativa o una relacion asumida para obtener su consecuencia
I6gica o empirica, que se busca probar mds adelante mediante la experimentacién
o la recoleccion de datos factuales. Es una respuesta provisional, sujeta a
comprobacion. Puede tratarse de una idea del investigador acerca de la naturaleza
de los fenémenos que estd estudiando.

Representa una suposicion acerca de las causas que explican, describen o dan
cuenta por via de la inferencia o la deduccidn, de un hecho o una relacién entre
ellos. A la vez, una suposicién representa una idea que da por sentado lo que se
afirma acerca de algo.

Se trata de propuestas tentativas acerca de las relaciones entre dos o mds
variables, que se apoyan en conocimientos organizados y sistematizados.

Es una manera de expresar una conjetura sobre la relacion entre dos o mds
variables.

Representa una anticipacién, en el sentido de que propone ciertos hechos o
relaciones que pueden existir, pero que todavia ho se conocen'y mucho menos estdn
comprobados.

Las hipdtesis son importantes porque se derivan del anexo entre la teoria y la
realidad, entre el sistema formalizado y la investigacién. Es un instrumento de
trabajo (orienta la eleccion de los datos). Las hipétesis indican lo que se estd
buscando o tratando de probar y se definen como explicaciones tentativas del
fendmeno investigado, formuladas a manera de proposiciones. Las hipétesis ho son
necesariamente verdaderas; pueden serlo o no, pueden comprobarse con hechos o
no. Son explicaciones tentativas, no hechos en si. Al formularlas, el investigador
no puede asegurar que vayan a comprobarse.

2 | CCUAL ES EL OBJETIVO DE UNA HIPOTESIS?
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El principal objetivo es proporcionar una respuesta tentativa a la formulacién
central del problema de la investigacion. Consiste en establecer la base para las
pruebas de significacion estadistica.

ﬂ ¢ENUNCIADOS DESCRITOS AL PLANTEAR UNA HIPOTESIS?

Una hipdtesis debe ser siempre un enunciado sintético. Cualquier afirmacion que
se realice entraria dentro de tres categorias, que se diferencian por su valor real
(verdadero o falso):

a) Enunciados analiticos. Son los que, por la forma en que estdn planteados,
siempre tfienen el valor real de verdadero, porque agota todas las posibilidades
Iégicas y, por tanto, una de sus partes debe de ser verdadera (p. ej., el efecto del
captopril es mayor o menor que el del placebo).

b) Enunciados contradictorios. Son los que, por la forma en que estdn planteados,
tienen el valor real de falso. Suele ser un enunciado falso analitico. Incluye todas
las posibilidades légicas pero indica que todas son falsas (p. ej., el efecto del
captopril no es mayor o menor que el del placebo).

¢) Enunciados sintéticos. Son los que pueden tener el valor real de verdadero o de
falso (p. ej., el efecto de captopril es mayor que el del placebo). Los enunciados
sintéticos son comprobables, se refieren al mundo empirico y nos van a dar
informacion sobre la naturaleza.

ﬂ ¢COMO SE DEBEN ENUNCIAR LAS HIPOTESIS?

Para expresar las hipétesis se debe utilizar la forma ldgica de implicacion general:
si existen ciertas condiciones, enfonces deben existir otras condiciones. Por
ejemplo, los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina disminuyen la
presion arterial; el captopril es un inhibidor de la enzima convertidora de la
angiotensina; por tanto, el captopril disminuye la presién arterial.
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El enunciado "inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina” es conocido
como condicion antecedente de la hipétesis, mientras que “captopril” serd la
condicion consecuente.

¢COMO SE FORMULA UNA BUENA HIPOTESIS?

Cuando se plantea una hipétesis, se debe determinar si es buena o no. Por eso, se
debe probar la hipdtesis para determinar si los datos la confirman. Para valorar
ésta, hay ciertos criterios que se deben tener en cuenta para la formulacion.

- Debe ser comprobable. Se prefiere una hipdtesis comprobable en el presente
a una que tal vez sea comprobable.

- Debe estar en armonia con otras hipdotesis del campo de investigacién. Las
hipétesis no armoniosas tienen menos probabilidad de ser verdaderas.

- Debe ser parsimoniosa. Se prefieren las hipétesis simples a las complejas,
siempre que tengan el mismo alcance explicativo.

- Debe responder o ser aplicable al problema.

- Debe tener simplicidad légica. Si una hipétesis explica por si misma un
problema, y otra también lo explica pero necesita otra hipétesis que la
sustente o suposiciones ad hoc, se debe preferir la primera debido a su
simplicidad légica.

- Debe ser susceptible de cuantificacion.

- Debe tener una gran cantidad de consecuencias. De esta forma explica mds
hechos de los ya establecidos y debe hacer mds predicciones acerca de
fendmenos nuevos (no estudiados o establecidos).

6 ‘ ¢CUALES SON LAS CARACTERISTICAS DE UNA HIPOTESIS?

- Debe hacer referencia a una situacién social real. Debe ser racional y, sobre
todo, existir; si no, se estaria hablando de un mundo imaginario.

- Debe ser ldgica y estar acorde con fendmenos conocidos y ho entrar en
conflicto con leyes o principios ya establecidos. Se refiere al principio de
economicidad de la ciencia, que indica que hay que retomar lo que ya estd
aceptado para no tener que empezar desde cero, y a su vez aportar algo nuevo.
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- La relacion entre variables propuesta por una hipétesis debe ser clara y
verosimil (I6gica). La hipétesis debe ser clara y creible.

- Los términos (variables) de la hipétesis tienen que ser comprensibles. Debe
haber concordancia entre la gente a la que se dirige y el lenguaje utilizado en
la proposicién.

- Debe ser la transformacién directa de las preguntas de la investigacién. Estas
ayudan a saber qué es lo que se buscay cémo se busca.

- Debe ser medible. Este punto es uno de los mds importantes; como ya se ha
dejado en claro, las hipétesis deben ser comprobadas para llegar a un
conocimiento, y la tnica forma de comprobarlas, es que tengan la capacidad de
ser medibles.

- Sus expresiones deben estar libres de los valores propios del investigador.
Esto habla mds que nada de que no debe haber subjetividad ni manipulacién por
parte de quien formula la hipdtesis; por el contrario, ésta debe ser objetiva.

7 | ¢CUAL ES LA ESTRUCTURA DE LA HIPOTESIS?

Las hipdtesis contienen tres elementos estructurales:

- Las unidades de andlisis o de observacién: individuos, instituciones,
conglomerados.

- Las variables son los atributos, caracteristicas, o las propiedades cualitativas
o cuantitativas que se manifiestan en las unidades de observacidn.

- El enlace Iégico o término de relacion. Describe la relacion entre las unidades
de andlisis y las variables, y de éstas entre si.

- La formulacion de hipétesis va acompafiada de las definiciones conceptuales y
operacionales de las variables contenidas en ella.

Hay investigaciones que no pueden formular hipétesis, porque el fendmeno que se
estudia resulta desconocido o se carece de informacion para establecerla (por
ello, sélo ocurre en los estudios exploratorios y algunos estudios descriptivos).
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8 <¢CUAL ES LA UTILIDAD DE LAS HIPOTESIS?

El uso y formulacion correcta de las hipdtesis le permiten al investigador poner a
prueba aspectos de la realidad, disminuyendo la distorsion que pudieran producir
sus propios deseos o gustos. Pueden ser sometidas a prueba y demostrarse como
probablemente correctas o incorrectas sin que interfieran los valores o creencias
del individuo.

10 <¢COMO SE CLASIFICAN LAS HIPOTESIS?

10.1. HIPOTESIS DE INVESTIGACION

Son “proposiciones tentativas acerca de las posibles relaciones entre dos o mds
variables y que cumplen con los cinco requisitos mencionados”. Se les suele
simbolizar como Hi o H1, H2, H3, etc. (si son varios casos); también se les denomina
hipotesis de trabajo. Pueden ser hipétesis descriptivas del valor de las variables
que se va a observar en un contexto o en la manifestacién de otra variable.

HIPOTESIS CORRELACIONALES

Especifican las relaciones entre dos o mds variables. Corresponden a los estudios
correlacionales y pueden establecer la relacion entre dos variables. Las hipdtesis
correlacionales no sélo pueden establecer que dos o mds variables se encuentran
asociadas, sino cémo es dicha asociacién. Estas son las que alcanzan el nivel
predictivo y parcialmente explicativo.

- Hipdtesis que establecen simplemente asociacién entre las variables: a)
bivariadas, b) multivariadas.

- Hipdtesis que establecen cémo es la asociacién entre las variables (hipétesis
correlacionales): a) bivariadas, b) multivariadas.

87



METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

HIPOTESIS DE LA DIFERENCIA DE GRUPOS

Estas hipétesis se formulan en investigaciones dirigidas a comparar grupos.

- Hipdtesis que sélo establecen diferencia entre los grupos que se comparan.
- Hipétesis que especifican a favor de cudl grupo (de los que se comparan) es la
diferencia.

HIPOTESIS CAUSALES

Este tipo de hipétesis no sélo afirma las asociaciones entre dos o mds variables y
la manera en que se dan dichas asociaciones; ademds proponen “un sentido de
entendimiento”. Este sentido puede ser mds o menos completo, dependiendo del
ndmero de variables que se incluyan, pero todas estas hipétesis establecen
asociaciones causa-efecto. Correlacién y causalidad son conceptos relacionados
pero distintos. Dos variables pueden estar correlacionadas y no necesariamente
implica que una serd causa de la otra. Para establecer causalidad es necesario que
antes se haya demostrado correlacién; ademds, la causa debe ocurrir antes que el
efecto.

Asimismo, cambios en la causa deben provocar cambios en el efecto.

- Bivariadas

- Multivariadas

- Hipétesis con varias variables independientes y una dependiente
- Hipétesis con una variable independiente y varias dependientes
- Hipdtesis con presencia de variables intervinientes

- Hipdtesis muy complejas
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10.2. HIPOTESIS NULA (Ho)

Enun sentido, son el reverso de las hipdtesis de investigacion; también constituyen
proposiciones acerca de la asociacidn entre variables, sélo que sirven para refutar
o0 hegar lo que afirma la hipotesis de investigacion. Se trata de la hipotesis de que
no existe diferencia (es decir, que la diferencia es "nula” entre los valores a
comparar). Esta hipétesis se denotara por Ho. El rechazo de ésta siempre conduce
a la aceptacion de la hipétesis alternativa. Por lo general, la hipdtesis nula se
plantea de tal modo que especifica un valor exacto del pardmetro.

10.3. HIPOTESIS ALTERNATIVA (Ha)

Se trata de posibilidades "alternativas” ante las hipétesis de investigacion y nula.
Las hipotesis “alternativas” se simbolizan como Ha y sélo pueden formularse
cuando hay posibilidades adicionales a las hipétesis de investigacion y nula. De no
ser asi, no pueden existir. Esta hipétesis puede ser simple o compuesta.

10.4. HIPOTESIS ESTADISTICAS

Son la transformacion de las hipétesis de investigacion, nulas y alternativas en
simbolos estadisticos. Sélo se pueden formular cuando se van a recolectar y
analizar los datos del estudio para probar o no las hipdtesis cuantitativas
(nimeros, porcentajes, promedios). Es decir, el investigador traduce su hipétesis
de investigacidn y su hipétesis nula (y cuando se formulan hipétesis alternativas,
también éstas) en términos estadisticos. En esencia, hay tres tipos de hipétesis
estadisticas, que corresponden a clasificaciones de las hipétesis de investigacion
y nula: de estimacién, de correlacién y de diferencias de medias.
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Son las hipétesis descriptivas de una variable que se va a observar en un contexto.
Estdn disefiadas para evaluar la suposicién de un investigador sobre el valor de
alguna caracteristica de una muestra de individuos u objetos, o de una poblacion;
se basan en informacién previa.

Por ejemplo, con base en una muestra no aleatoria, un investigador propone que la
media de escolaridad en México es mayor de nivel medio superior; al traducirlo, la
hipotesis queda asi: Hi: p > nivel medio superior. La hipdtesis nula seria la negacion
de la hipotesis anterior:

HO: p = nivel medio superior. Por (ltimo, la hipdtesis alternativa seria Ha: p < nivel
medio superior.

HIPOTESIS ESTADISTICA DE CORRELACION

El sentido de estas hipdtesis es el de traducir una correlacion entre dos o mds
variables en términos estadisticos. El simbolo de una correlacién entre dos
variables es r (mindscula) y entre mds de dos variables R (mayuscula). La hipétesis
a mayor déficit fiscal (D), mayor tasa real de interés (I), puede traducirse asi:

H:rDI=0
Ho:r DI 20

HIPOTESIS ESTADISTICA DE LA DIFERENCIA DE GRUPOS

En estas hipotesis se compara una estadistica entre dos o mds grupos. Por ejemplo,
el promedio de ingresos familiares entre dos comunidades campesinas es
diferente.

Hi: *X1="X2
Hoi \X]. 2 X2
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11 <QUE ES LA PRUEBA DE HIPOTESIS?

Una prueba de hipotesis estadistica es una conjetura de una o mds poblaciones.

Nunca se sabe con absoluta certeza la verdad o falsedad de una hipdtesis
estadistica, a menos que se examine a la poblacién entera. En su lugar, se toma una
muestra aleatoria de la poblacién y se utilizan los datos de esa muestra para
proporcionar evidencia que confirme o no la hipétesis.

Las hipdtesis se someten a prueba en la realidad mediante la aplicacion de un
disefio de investigacion, recolectando datos con uno o varios instrumentos de
medicidn y analizando e interpretando esos datos. Una prueba o contraste de una
hipotesis estadistica es una regla o procedimiento que conduce a la decision de
aceptar o rechazar cierta hipétesis con base en los resultados de una muestra.
Los procedimientos de prueba de hipétesis dependen del empleo de la informacién
contenida en una muestra aleatoria de la poblacion de interés.

La mayor parte de los andlisis estadisticos incluyen una comparacién; la mds obvia
es entre tfratamientos o procedimientos, o entre grupos de sujetos. Por lo general,
al valor numérico correspondiente a la comparacion de interés se le denomina
efecto. Es posible establecer que en la hipotesis nula el efecto de interés es cero
(p. ej., el colesterol sérico es el mismo en promedio para mujeres y hombres, o dos
medicamentos para el tratamiento de la cefalea tienen la misma efectividad). Esta
hipotesis nula suele ser la negacion de la hipétesis de investigacion que generd los
datos. También se tiene la hipétesis alternativa, que seria que el efecto de interés
no es cero.

La distribucion apropiada de la prueba estadistica se divide en dos regiones: de
rechazo y de no rechazo. Si la prueba estadistica cae en esta dltima region, no se
puede rechazar la hipétesis nula y se llega a la conclusién de que el proceso
funciona correctamente.

A partir de la hipotesis nula se evalla la probabilidad que se tendria de haber
obtenido los datos observados (o los datos mds extremos) si la hipdtesis nula fuera
verdadera. Por lo general, a esta probabilidad se le llama valor de p; el mds pequefio
es la hipdtesis nula. Al método se le denomina prueba porque permite decidir si es
o no posible rechazar la hipétesis nula. Por ejemplo, se debe encontrar que, en un
estudio de comparacidn de los niveles de colesterol de mujeres y hombres, hubo
una tendencia a nhiveles mds altos en los hombres, y el valor de p fue 0.10; debe
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tomarse en cuenta que no hay referencia directa en este método a la magnitud del
efecto de interés: el andlisis estd resumido por un valor de probabilidad. Por ésta
y otras razones, el abordaje basado en la estimacién y el intervalo de confianza
es considerado superior, pero la prueba de hipétesis sigue siendo un método
estadistico importante.

La forma general de la prueba estadistica se expresa en relacién con el valor
observado de la cantidad de interés y el valor esperado, si la hipétesis nula fuera
verdadera. El valor observado es el estimado de interés, como la diferencia en
promedio de colesterol sérico entre hombres y mujeres. Esta situacion descrita
por la prueba estadistica estd dada por:

Valor Observado — Valor Hipotetizado

Prueba Estadistica =
rueba bstadistica Error Estandar del Valor Observado

En muchos casos, el valor hipotetizado es cero, asi que la prueba estadistica llega
a ser la proporcion entre la cantidad observada de interés y su error estdndar. La
idea de que la magnitud de la cantidad de interés es evaluada como un mdltiplo de
su error estdndar es comun en el método principal de andlisis estadistico.

Cuando la hipétesis nula es verdadera, es posible considerar que la prueba
estadistica tiene una distribucién normal. En otros casos, sobre todo cuando se
estudian promedios, es necesario usar una distribucion ligeramente diferente
(pero el principio es el mismo).

Una prueba estadistica se evalla por el cdlculo de probabilidad que podria haber
arrojado el valor, o uno que es mds extremo (p. ej., mds poco probable), si la
hipétesis nula es verdadera. La probabilidad de interés, o valor p, es ademds el
drea de la cola de la distribucién. Como ejemplo, se debe considerar el caso en que
la prueba estadistica tiene una distribucion normal cuando la hipotesis nula es
verdadera.
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12 NIVEL DE SIGNIFICANCIA

Al contrastar cierta hipétesis, la mdxima probabilidad con la que se esta dispuesto
a correr el riesgo de cometer un error de tipo I se le denomina nivel de
significancia. Esta probabilidad se denota por q, se suele especificar antes de la
muestra, de manera que los resultados ho influyan en la eleccién.

En la prdctica es frecuente un nivel de significancia de 0.05 o 0.01, aunque se usan
otros valores. Por ejemplo, si se escoge un nivel de significancia de 5% o 0.05 al
disefiar una regla de decision, entonces hay unas cinco oportunidades entre cien
de rechazar la hipétesis cuando debiera haberse aceptado; es decir, se tiene 95%
de confianza de que se ha adoptado la decisién correcta. En ese caso se dice que
la hipétesis ha sido rechazada en el nivel de significancia 0.05, lo que quiere decir
que la hipétesis tiene una probabilidad de 5% de ser falsa.

Con este amplio tratamiento de hipdtesis y prueba de hipétesis se puede plantear
una adecuada hipétesis de investigacion, plantear a su vez las hipdtesis
estadisticas, la nulay la alterna, llegando a realizar en forma adecuada una prueba
de hipétesis.
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TIPOS DE ESTUDIO

Las caracteristicas mds importantes de la arquitectura de un estudio se pueden
clasificar segln cuatro ejes principales:

- Finalidad del estudio: analitica o descriptiva.
- Secuencia temporal: transversal o longitudinal.
- Control de la asignacidn de los factores de estudio: experimental u observacional.

- Inicio del estudio en relacion a la cronologia de los hechos: prospectivo o
retrospectivo.

1 FINALIDAD: DESCRIPTIVA O ANALITICA

Un estudio se considera analitico cuando su finalidad es evaluar una presunta
relacion causal entre un factor (p. ej., un agente que se sospecha que puede causar
una enfermedad o un fratamiento que puede prevenir o mejorar una situacién
clinica) y un efecto, respuesta o resultado. Un estudio se considera descriptivo
cuando ho busca evaluar una presunta relacion causa-efecto, sino que sus datos
son utilizados con finalidades puramente descriptivas. Suele ser Gtil para generar
hipétesis etioldgicas que deberdn contrastarse posteriormente con estudios
analiticos.

2 SECUENCIA TEMPORAL: TRANSVERSAL O LONGITUDINAL

Se consideran transversales los estudios en los que los datos de cada sujeto
representan esencialmente un momento del tiempo. Estos datos pueden
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corresponder a la presencia, ausencia o diferentes grados de una caracteristica o
enfermedad (como ocurre, por ejemplo, en los estudios de prevalencia de un
problema de salud en una comunidad determinada), o bien examinar la relacién
entre diferentes variables en una poblacién definida en un momento de tiempo
determinado. Dado que las variables se han medido de forma simultdnea, no puede
establecerse la existencia de una secuencia temporal entre ellas y, por tanto,
estos disefios no permiten abordar el estudio de una presunta relacién causa-
efecto. Asi pues, los estudios transversales son por definicién descriptivos.

Se consideran longitudinales los estudios en los que existe un lapso de tiempo
entre las distintas variables que se evallan, de forma que puede establecerse una
secuencia temporal entre ellas. Pueden ser tanto descriptivos como analiticos. En
estos Ultimos debe tenerse en cuenta ademds la direccion temporal, que puede ir
de la causa hacia el desenlace (estudios experimentales y estudios de cohortes) o
bien desde el desenlace hacia la causa (estudios de casos y controles).

Algunos autores consideran longitudinales sdlo los estudios en los que los sujetos
se siguen en el tiempo desde una linea basal hasta un desenlace, haciendo sindnimo
este concepto del de cohorte.

Sin embargo, segln la definicién dada en el parrafo anterior, se considera que un
estudio es longitudinal si las observaciones se refieren a dos momentos en el
tiempo, aun cuando la recogida de in formacién se haya realizado de forma
simultdnea. Si las distintas observaciones se han recogido en un mismo momento
en el tiempo, para que el estudio pueda considerarse longitudinal se debe asumir
una secuencia temporal entre ellas.

3 ASIGNACION DE LOS FACTORES DE ESTUDIO:

EXPERIMENTAL U OBSERVACIONAL

Se consideran experimentales los estudios en los que el equipo investigador asigna
el factor de estudio y lo controla de forma deliberada para la realizacién de la
investigacidn, segln un plan preestablecido. Estos estudios se centran en una
relacién causa-efecto (analiticos), y en general evallian el efecto de una o mds
intervenciones preventivas o terapéuticas.
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Se definen como observacionales los estudios en los que el factor de estudio no
es controlado por los investigadores, sino que éstos se limitan a observar, medir y
analizar determinadas variables en los sujetos. La exposicién puede venir impuesta
(p. ej., el sexo o la raza), haber sido «escogida» por los propios sujetos (p. ej., el
consumo de tabaco), o decidida por el profesional sanitario dentro del proceso
habitual de atencién sanitaria (p. ej., los actos terapéuticos ordinarios), pero no
de forma deliberada en el marco de una investigacién.

ﬂ INICIO DEL ESTUDIO:

EN RELACION CON LA CRONOLOGIA DE LOS HECHOS: PROSPECTIVO O
RETROSPECTIVO

Los términos prospectivo y retrospectivo pueden conducir a confusién, ya que
suelen aplicarse también a la direccién temporal de las observaciones, de forma
que algunos autores consideran el término prospectivo como sindnimo de cohorte
o incluso de longitudinal.

Se consideran prospectivos aquellos estudios cuyo inicio es anterior a los hechos
estudiados, de forma que los datos se recogen a medida que van sucediendo. Se
consideran retrospectivos los estudios cuyo disefio es posterior a los hechos
estudiados, de forma que los datos se obtienen de archivos o registros, o de lo
que los sujetos o los médicos refieren.

Cuando existe una combinacion de ambas situaciones los estudios se clasifican
como ambispectivos.
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ESTUDIOS EXPERIMENTALES: EL ENSAYO
CLINICO ALEATORIO

Los estudios experimentales son aquellos en los que el equipo investigador controla
el factor de estudio, es decir, decide qué sujetos recibirdn la intervencidn que se
desea evaluar, asi como la forma en que lo hardn (dosis, pauta, duracidn, etc.), de
acuerdo con un protocolo de investigacion preestablecido. Por tanto, por
definicion, los estudios experimentales son prospectivos.

El objetivo bdsico de los estudios experimentales es evaluar los efectos de una
intervencidn, intentando establecer una relacion causa-efecto con los resultados
observados (son, pues, estudios analiticos). Esta intervencién suele ser un
tratamiento farmacoldgico, aunque puede ser cualquier otro tipo de terapéutica,
un consejo sanitario, una actividad preventiva, una estrategia diagnéstica o un
modelo organizativo, por ejemplo. Légicamente, dado que la intervencion se
administra a los sujetos con la finalidad de ser estudiada, son especialmente
importantes los requisitos éticos de la investigacion en seres humanos y sélo deben
evaluarse infervenciones potencialmente beneficiosas para los sujetos, de las que
exista suficiente informaciéon previa para justificar la realizacién del
experimento, y disefiando los estudios de acuerdo con los estdndares cientificos
aceptados tanto éticos como metodoldgicos.

La gran ventaja de los estudios experimentales sobre los observacionales es que,
al controlar el factor de estudio y las condiciones en que se realiza la investigacion,
disminuye la posibilidad de que otros factores puedan influir sobre los resultados,
de manera que proporcionan una mayor confianza en la conclusién obtenida (mayor
calidad de la evidencia).
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| \ ENSAYO CLINICO ALEATORIO

El ensayo clinico aleatorio (ECA) en su forma mds sencilla es un estudio de disefio
paralelo con dos grupos, que consiste en la seleccién de una muestra de pacientes
y su asignacién de forma aleatoria a uno de los dos grupos. Uno de ellos recibe la
intervencion de estudio y el otro la de control que se utiliza como referencia o
comparacion. Ambos grupos se siguen de forma concurrente durante un periodo
determinado, cuantificando y comparando las respuestas observadas en ambos.

El ECA se considera el mejor disefio disponible para evaluar la eficacia de una
intervencion sanitaria, ya que es el que proporciona la evidencia de mayor calidad
acerca de la existencia de una relacién causa efecto entre dicha intervenciony la
respuesta observada. Por este motivo, cada vez con mds frecuencia, las
recomendaciones terapéuticas y las guias de prdctica clinica se basan en las
pruebas proporcionadas por este tipo de estudios. Ello ha conducido a que el
ndmero de ECA esté aumentando rdpidamente y a que cada vez se exija un mayor
rigor metodoldgico en su disefio, ejecucién y andlisis. Ademds, ha llevado al
desarrollo de instrumentos para la valoracion de su calidad metodoldgica, guias
para su lectura rdpida y recomendaciones sobre su publicacién.

Las autoridades sanitarias obligan a la realizacién de un ECA para demostrar la
eficacia y seguridad de un nuevo fdrmaco antes de su comercializacion, o bien de
una nueva forma terapéutica, una nueva indicacién o su eficacia en condiciones
diferentes de las autorizadas. Pero el ECA es también el disefio preferible para
comparar en la prdctica diferentes pautas terapéuticas autorizadas, o incluso
intervenciones sanitarias de cualquier tipo, como tratamientos no farmacoldgicos,
consejos sanitarios, recomendaciones dietéticas, deteccién precoz de
enfermedades, estrategias de formacién médica continuada, o incluso modelos
organizativos de las consultas o los centros sanitarios.
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1.1, VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS ENSAYOS CLINICOS ALEATORIOS

VENTAJAS

Proporcionan la mejor evidencia de una relacion causa-efecto entre la
intervencion que se evalda y la respuesta observada.

* Proporcionan un mayor control del factor de estudio.

* La asignacion aleatoria tiende a producir una distribucion equilibrada de los
factores prondstico que pueden influir en el resultado (potenciales factores de
confusidon), formando grupos comparables; de este modo, permite aislar el efecto
de la intervencion del resto de factores.

DESVENTAJAS

* Las restricciones éticas impiden que muchas preguntas puedan ser abordadas
mediante un ensayo clinico aleatorio.

* Habitualmente se llevan a cabo con participantes muy seleccionados, lo que
dificulta la generalizacion y extrapolacién de los resultados.

+ A menudo, las intervenciones se administran con pautas rigidas, diferentes de
las que se realizan en la prdctica habitual, lo que dificulta la generalizacion y
extrapolacion de los resultados.

* En general, sélo permiten evaluar el efecto de una Unica intervencion.

» Suelen tener un coste elevado, aunque ello depende de la duracién del estudio y
la complejidad del protocolo.

2 \ INTERVENCIONES QUE SE COMPARAN

Uno de los aspectos clave del disefio de un ECA es la seleccién de la intervencion
que se va a utilizar como referencia en la comparacién. Debe respetarse el
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denominado principio de incertidumbre (equipoise) segtn el cual un ECA solamente
debe realizarse si existe una verdadera in certidumbre acerca de cudl de las
intervenciones que se comparan beneficia mds a los pacientes. La comparacién
frente a intervenciones que se sabe que son inferiores, ademds de ser éticamente
inaceptable, conduce a la obtencién de resultados favorables a la intervencién de
estudio, cuya publicacion introduce un sesgo en las evidencias disponibles sobre la
eficacia de los tratamientos, con las repercusiones que este hecho puede tener
sobre las decisiones y las recomendaciones terapéuticas.

En términos generales, para seleccionar la intervencién de referencia, existen
tres opciones: placebo, tratamiento activo o ninguna intervencion.

Por placebo entendemos un preparado que carece de actividad farmacoldgica, pero
cuya apariencia y caracteristicas organolépticas son idénticas a las del preparado
de estudio. La finalidad de su uso en investigacion es controlar el efecto placebo,
que se refiere al efecto psicoldgico o fisioldgico de cualquier medicacion,
independientemente de su actividad farmacoldgica, y que depende de la propia
personalidad del paciente, las convicciones y el entusiasmo del equipo investigador,
las condiciones de administracion y caracteristicas de la intervencion, etc.

Desde el punto de vista de la hipétesis que se pone a prueba, la comparacion con
un placebo tiene por objetivo cuantificar el efecto terapéutico del farmaco que
se evalla, ya que la principal ventaja del placebo como alternativa de comparacion
es la de controlar los efectos derivados de cualquier caracteristica del
tratamiento que no sea el efecto que se estd estudiando, incluso los efectos
secundarios. Asi, si se compara un antihipertensivo con un placebo, se estd
evaluando si el tratamiento consigue disminuir las cifras de presién arterial mads
alld de lo que lo haria una sustancia no activa farmacolégicamente.

Ademds, el uso de un placebo permite enmascarar las intervenciones, de forma
que los participantes (e incluso los investigadores) desconozcan si reciben
tratamiento activo o no. Cuando existe una opcion terapéutica aceptada como
eficaz en la situacién clinica de interés, ésta deberia ser la alternativa de
comparacion en el ECA.
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La comparacién con placebo en esta situacion presenta limitaciones éticas, aunque
se ha abusado de ella, dado que es mds fdcil encontrar diferencias
estadisticamente significativas frente a un placebo que frente a otro tratamiento
activo. Sin embargo, aunque existe acuerdo universal en que su uso no es apropiado
en situaciones que supongan una amenaza vital y se disponga de alguna intervencion
eficaz, existe cierta controversia acerca de si puede utilizarse en situaciones en
que un retraso en la administracién de una intervencion eficaz dificilmente
suponga un dafio permanente en los sujetos.

El uso de otro tratamiento o intervencion activos como comparacién tiene por
objetivo estimar la relacion beneficio/riesgo del nuevo tratamiento en una
situacion clinica concreta. En estos casos, la mejor comparacion es el «mejor
tratamiento disponible» para dicha situacidn. Esta no siempre es una eleccion
fdcil, ya que en la mayoria de las veces existe un amplio arsenal terapéutico que
hace dificil elegir cudl es la mejor alternativa. Sin embargo, a menudo existen
guias o recomendaciones sobre el farmaco mds adecuado para ser utilizado como
referencia.

Ademds, cuando se emplea un tratamiento activo como referencia, debe prestarse
especial atencién a la dosis, la pauta y la duracion de su administracion, para
mantener el principio de incertidumbre y no favorecer al nuevo tratamiento, al
compararlo con ofro en inferioridad de condiciones. Se frata de comparar
alternativas terapéuticas que, seguin los conocimientos actuales, podrian estar
igualmente indicadas en la situacion clinica de estudio (principio de
incertidumbre).

Cuando se comparan dos tratamientos activos, suele ser conveniente
enmascararlos para prevenir posibles sesgos. En muchas ocasiones, para lograrlo
es necesario administrar a los sujetos de cada grupo un placebo de la intervencién
que recibe el otro grupo (double dummy). En este caso, el placebo no se utiliza
como alternativa de referencia, sino tan sélo como una técnica para lograr el
enmascaramiento.
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Por otro lado, con frecuencia la finalidad del ECA no es evaluar si un nuevo
tratamiento es mds eficaz que el de referencia (estudios de superioridad), sino
demostrar que no es peor (estudios de no-inferioridad) o que ambos son iguales
(estudios de equivalencia), ya que la nueva intervencién presenta alguna ventaja
adicional sobre la estdndar, como una mayor facilidad de administracién o una
mayor seguridad.

Algunas veces, por la propia pregunta de investigacion, la intervencién de
referencia mds adecuada no es un placebo ni otra intervencion especifica, sino los
cuidados habituales que reciben los pacientes en la consulta (usual care). Aunque
en teoria es posible comparar el grupo que recibe la intervencion de estudio con
otro que no recibe ninguna intervencién especifica, generalmente puede
considerarse que, en realidad, el grupo control estd recibiendo los cuidados que
se prestan normalmente para su problema de salud (de otra manera podrian
plantearse problemas éticos), por lo que, realmente, se estd comparando la
intervencion de estudio con la atencién habitual.

3 \ DEFINICION DE LA VARIABLE DE RESPUESTA

La eleccion de la variable que se utilizard para evaluar la eficacia del tratamiento,
cuantificar sus efectos y compararlos con los del grupo de referencia es clave
para establecer la relevancia clinica de los resultados que se obtendrdn. Aunque a
menudo se selecciona la variable por la facilidad de su medicién o porque se espera
que pueda mostrar cambios o diferencias en un corto periodo, es importante
utilizar la mds adecuada, es decir, la que mida los verdaderos resultados de
importancia e interés para los pacientes. En general, puede considerarse que
existen tres categorias de variables: subrogadas, clinicas y relevantes para los
pacientes.

3.1. VARIABLES SUBROGADAS
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Las variables subrogadas son medidas de laboratorio o signos fisicos, como la
colesterolemia o las cifras de presion arterial, que se utilizan como sustitutos de
un resultado clinicamente relevante. En principio, se espera que los cambios
producidos en la variable subrogada reflejen cambios en dicho resultado. Por
tanto, para que una variable subrogada sea (til debe ser altamente predictiva del
resultado de interés clinico, y no es suficiente con que exista una asociacién
estadistica. Existe una importante discusion sobre la adecuacién del uso de este
tipo de variables, ya que muchos de los resultados clinicos de interés tienen una
etiologia multifactorial y pueden existir diversos factores de confusion que
interfieran sobre su relacidn con dichas variables, de manera que existen mdltiples
situaciones en las que los efectos sobre una variable subrogada pueden no reflejar
los efectos sobre el resultado clinico de interés.

3.2. VARIABLES CLINICAS

Las variables clinicas se definen sobre la base de la enfermedad en estudio, como
la supervivencia en el cdncer o las fracturas vertebrales en la osteoporosis, por
ejemplo. A veces se habla de variables intermedias para referirse a resultados
clinicos, habitualmente sinfomas o medidas funcionales, como la frecuencia de la
angina o la tolerancia al ejercicio, que no son los resultados finales de interés,
como la supervivencia o la aparicién de sucesos graves e irreversibles, como el
infarto agudo de miocardio o el accidente vascular cerebral, pero que se utilizan
como medidas de los mismos.

3.3. VARIABLES RELEVANTES PARA LOS PACIENTES

Las variables relevantes para los pacientes miden resultados que son importantes
para los sujetos, como la calidad de vida o la recuperacién de una capacidad
funcional determinada. A veces también pueden considerarse en esta categoria
variables clinicas o incluso subrogadas, pero que sean buenas predictoras en un
sentido causal de estos resultados.

Muchos de los ECA que se realizan se centran en una variable principal y un nimero
limitado de resultados secundarios para mostrar los beneficios potenciales de un
tratamiento, pero a menudo no miden sus efectos sobre otras variables
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importantes o incluso algunos efectos secundarios y adversos. La medicién de
variables que incluyan la perspectiva del paciente serd importante para establecer
un adecuado balance entre beneficios y riesgos. Los aspectos relacionados con la
eleccion y medida de la variable de respuesta se abordan con mds detalle en el
capitulo dedicado a la definicion del objetivo del estudio.

ﬂ SELECCION DE LA POBLACION

La definicidn del objetivo del ensayo hace referencia a la poblacion diana a la que
se desea poder extrapolar los resultados. Sin embargo, el estudio se lleva a cabo
sobre una poblacién definida por unos criterios de seleccién especificados a priori
(poblacién experimental), de la que se obtendrdn los sujetos que finalmente
participardn en el ensayo.

Los criterios de inclusion identifican una poblacion en la que, a la luz de los
conocimientos actuales, las intervenciones que se comparan podrian estar
igualmente indicadas y, por tanto, potencialmente puede beneficiarse de ellas.
Esto implica que deben excluirse los sujetos en los que una de las alternativas sea
preferible a la otra, y aquellos en los que cualquiera de las intervenciones esté
contraindicada o podria presentar interacciones. Ademds de estos criterios
generales, pueden establecerse otros criterios de seleccion para definir una
poblacion experimental mds adecuada a los objetivos del estudio. La utilizacidn de
criterios de inclusion y exclusién estrictos conduce a la obtencion de una muestra
homogénea, lo que aumenta la validez interna del estudio, pero que, al alejar la
poblacién de estudio de la diana, limita su capacidad de generalizacién o
extrapolacion Por otro lado, si se definen criterios muy amplios, la poblacién de
estudio serd mds representativa de la diana y las posibilidades de generalizar los
resultados serdn mayores, pero, al ser mds heterogénea, serd mds dificil detectar
una respuesta al tratamiento y se requerird un mayor nimero de individuos.

4.1. CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Una vez que se ha comprobado que un sujeto cumple todos los criterios de inclusién
y ninguno de los de exclusién, antes de incluirlo en el estudio debe dar su
consentimiento informado para participar en él. Previamente a otorgar su
consentimiento, un candidato debe recibir informacion, tanto oral como escrita,
sobre lo que supone la experiencia y las posibles consecuencias que pueden
derivarse de su participacion.

Esta informacion deberia cubrir como minimo los siguientes puntos: a) el objetivo
del estudio; b) las caracteristicas bdsicas del disefio (asignacién aleatoria,
técnicas de enmascaramiento, uso de tratamiento placebo, etc.; c) los posibles
efectos secundarios; d) los posibles beneficios; e) que el paciente tiene el derecho
de abandonar el estudio en cualquier momento, y f) que tiene el derecho de
formular cuantas preguntas desee relacionadas con la investigacidn.

Todos estos puntos deben explicarse en términos comprensibles para el paciente,
evitando el lenguaje académico o cientifico. Es muy probable que los sujetos que
dan su consentimiento informado difieran en miltiples aspectos de los que no lo
hacen, incluyendo la motivacién y actitudes hacia la salud y los factores de riesgo
de la enfermedad. Aunque este hecho dificulta la generalizacion de los resultados,
es un imperativo ético que la participacion en un ECA debe ser voluntaria y basada
en el consentimiento informado.

4.2, PERIODO DE PREINCLUSION

Algunos ECA utilizan un periodo de preinclusién (run-in phase) previo a la inclusién
de los sujetos y a su asignacién a los grupos de estudio, durante el cual los
pacientes se siguen con alguna finalidad, como la seleccién de los que cumplen con
el tratamiento y las pautas prescritas, la exclusion de los que presentan efectos
secundarios, la seleccién de los que responden o ho a una determinada intervencion
(como requisito previo para su inclusién), o la obtencion de una observacién basal
mds vdlida y consistente antes de la asignacién aleatoria.
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Después de identificar a los sujetos de la poblacidon de estudio y de obtener su
consentimiento, todos los individuos reciben un placebo (0o una de las
intervenciones, si se desea excluir a los sujetos que presenten efectos
secundarios) durante un periodo especificado (por lo comdn, unas semanas), tras
el cual los sujetos seleccionados se asignhan al azar a los grupos para iniciar el
estudio.

La exclusion de los individuos incumplidores o de los que presentan efectos
secundarios aumenta la potencia del estudio y permite una mejor estimacion de
los efectos globales de la intervencion. Sin embargo, aunque aumenta la validez
interna del estudio, esta estrategia tiene el inconveniente de que limita la
capacidad de extrapolacién de los resultados.

A veces, se utiliza un farmaco activo en el periodo de preinclusién con la finalidad
de usar una respuesta intermedia al tratamiento como criterio de aleatorizacion;
por ejemplo, para seleccionar los sujetos controlados por dicho tratamiento o bien
para incluir en el estudio a los que no han respondido al mismo.

Para poder interpretar correctamente los hallazgos de los estudios con periodo
de preinclusidn, es importante sefialar las diferencias entre las caracteristicas
iniciales de los sujetos que han sido excluidos durante dicho periodo y los que son
asignados a los grupos de estudio.

5 ‘ ASIGNACION ALEATORIA

En un ECA, los sujetos incluidos en el estudio se asignan a los grupos siguiendo un
método aleatorio. Los beneficios de la asignacién aleatoria, que se comentan
detalladamente en el capitulo correspondiente, pueden resumirse en dos
principales.
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En primer lugar, tiende a asegurar la comparabilidad de los grupos, de manera que
la comparacién entre las intervenciones o tratamientos sea lo mds imparcial
posible. La asignacién aleatoria tiende a producir una distribucién equilibrada de
las variables entre los grupos, tanto de las conocidas como de las que no lo son.
Esta tendencia es tanto mayor cuanto mds elevado es el tamafio de la muestra.
Cuando se estudian pocos pacientes pueden producirse diferencias entre los
grupos, a pesar de que los sujetos se hayan asignado de forma aleatoria. El ejemplo
mds extremo seria cuando sélo se estudian dos sujetos; en este caso, asignarlos
de forma aleatoria no aporta ningin beneficio, ya que las posibles diferencias
entre ambos siguen existiendo. Asi pues, es importante tener presente que la
asignacién aleatoria no garantiza que los grupos sean similares, sino que aumenta
la probabilidad de que lo sean. Existen algunas técnicas, como la asignacién
estratificada o por bloques, que pueden ayudar a garantizar la distribucién
equilibrada de las variables principales.

En segundo lugar, la asignacién aleatoria permite la utilizacién de técnicas de
enmascaramiento, que son muy Utiles para obtener una estimacién no sesgada de
la variable de respuesta. Dado que la asignacion aleatoria es la clave de un ECA,
debe realizarse correctamente, de modo que ni las preferencias del médico ni las
del paciente influyan en la decisién del grupo al que éste es asignado.

Por ello, es esencial que se produzca después de que el paciente haya sido incluido
en el estudio y que la secuencia de asignacién esté oculta para el investigador, de
manera que el conocimiento de los grupos no influya en su decisién de incluirlo en
uno u otro. Generalmente, la asignacién se realiza tras completar una serie de
pruebas (cuestionarios, examen fisico, exploraciones complementarias, etc.) para
decidir si los pacientes cumplen o no los criterios de seleccién.

En caso afirmativo, el paciente deberd dar su consentimiento antes de ser incluido.
Una vez cumplidos estos dos requisitos se procederad a asignar aleatoriamente a
los pacientes, pero no antes. De este modo, la decision de incluir o no a un sujeto
no estard influida por el conocimiento del tfratamiento que recibird.
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6 ‘ TECNICAS DE ENMASCARAMIENTO

Las expectativas tanto de los pacientes como de los investigadores pueden influir
en la evaluacién de la respuesta observada. Este problema se evita utilizando las
llamadas técnicas de ciego o de enmascaramiento. Se definen como aquellos
procedimientos realizados con el fin de que algunos de los sujetos relacionados
con el estudio (equipo investigador, participantes, efc.) no conozcan algunos

hechos u observaciones (bdsicamente el tratamiento que recibe cada sujeto) que
pudieran ejercer un cambio en sus acciones o decisiones y sesgar los resultados.
Un estudio que no utiliza técnicas de enmascaramiento se denomina ensayo
abierto.

6.1. TIPOS DE ENMASCARAMIENTO

La técnica del simple ciego consiste en que los investigadores, o mds
frecuentemente los propios participantes, desconozcan qué intervencién recibe
cada individuo.

Si los investigadores conocen quién recibe cada intervencidn, o los participantes
saben qué tratamiento reciben, existe la posibilidad de que se examine con mayor
minuciosidad cualquier respuesta (aunque sea de modo no intencionado), o se
pregunte con mds detalle por los posibles efectos secundarios de alguno de los
tratamientos. Estas preferencias se evitan con la técnica del doble ciego, donde
tanto los pacientes como los investigadores desconocen el tratamiento
administrado. Cuando ambos grupos reciben un fratamiento activo, suele implicar
un doble enmascaramiento de las intervenciones, recibiendo cada grupo uno de los
tratamientos y un placebo del tfratamiento del otro grupo.

Por dltimo, existe fambién la técnica del triple ciego, en la que, ademds, hay otras
personas que fambién desconocen el fratamiento que recibe cada sujeto, ya sea el
profesional estadistico que analizard los resultados, o la persona responsable de
decidir si se suspende un tratamiento por la aparicion de reacciones adversas o si
debe interrumpirse prematuramente el ensayo.
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Cuando estos métodos ho pueden llevarse a cabo, puede utilizarse la técnica de la
evaluacion enmascarada de la respuesta, o del evaluador ciego. Consiste en que la
persona que ha de medir la variable de respuesta desconozca el grupo al que
pertenece cada uno de los sujetos, con la finalidad de que la medicidn se realice e
interprete de la misma forma para cada grupo. Esta técnica es muy importante
cuando la variable de respuesta es blanda e incluye algin elemento de subjetividad
(p. ej., una medida de la intensidad del dolor, un cuestionario sobre sintomas, la
percepcién de mejoria en relacién a una situacion previa o la interpretacion de una
radiografia). En cambio, cuando la variable de respuesta es objetiva (dura), como
una medida de laboratorio, esta técnica no es imprescindible.

6.2. VENTAJAS DEL ENMASCARAMIENTO

Un investigador puede no ser completamente imparcial en la evaluacién de dos
intervenciones o mds. Siempre existe un cierto grado de escepticismo o prejuicio
hacia una de ellas. Incluso si es completamente imparcial, los primeros resultados
pueden influir sobre sus expectativas y crear un cierto entusiasmo o desilusion,
que serd dificil de ignorar. Aunque sea de modo inconsciente, cuando en el estudio
no se aplica ninguna técnica de enmascaramiento, los errores en la medida de la
respuesta siempre favorecen a la intervencion preferida, lo que introduce un sesgo
en la interpretacion de los resultados.

Estas preferencias también se dan en los pacientes.

El investigador contagiard su entusiasmo o su pesimismo sobre la nueva
intervencion a los participantes en el estudio, lo que influird sobre la respuesta.
Si el paciente estd convencido de la eficacia de un nuevo tratamiento, juzgard de
forma mds benévola sus efectos secundarios y tenderd a sentirse mejor, aunque
sea como resultado de la autosugestion. Por ello, siempre que sea posible, y
especialmente cuando en la medicién de la respuesta pueda influir el investigador
o el paciente, es importante el uso de técnicas de enmascaramiento.

6.3. LIMITACIONES DEL ENMASCARAMIENTO
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En los estudios farmacoldgicos, el enmascaramiento se consigue presentando
ambos fdrmacos con un formato idéntico. Sin embargo, el ciego se puede romper
fdcilmente si tienen una toxicidad o unos efectos secundarios distintos y bien
conocidos, o bien por determinada informacién que se va recogiendo a lo largo del
estudio. En la prdctica, el enmascaramiento completo puede ser muy dificil si se
utilizan, por ejemplo, medicamentos como la aspirina, ya que los investigadores, y
muy probablemente los propios pacientes, podrdn identificar con frecuencia las
reacciones adversas que les causa.

El método de doble ciego puede perfeccionarse mediante la ocultacion de datos
no relevantes para el cuidado del paciente. En el ejemplo anterior, los valores de
microalbuminuria podian haberse comunicado al equipo investigador cuando el
estudio hubiese finalizado. El doble ciego también puede perfeccionarse con la
participacién de dos observadores en la evaluacion y desarrollo del estudio, de
forma que uno de ellos no pueda tener acceso a informacion reveladora del
fdrmaco administrado antes de conocer el cédigo de asignacion aleatoria. La
aplicacién de técnicas de ciego puede ser inviable cuando se evaldan intervenciones
no farmacolégicas.

El conocimiento, por parte de los individuos, del grupo al que han sido asignados
puede conducir a una comparacién que no sea imparcial, lo cual es evidente cuando
se compara una pauta frente a los cuidados habituales, como en el ejemplo
anterior. Aquellos que se encuentran en el primer grupo saben que estdn
recibiendo «algo especial», que puede dar lugar a un evidente y no controlado
efecto placebo. Sin embargo, esto es algo inherente a la propia intervencién.

Un efecto de signo contrario puede aparecer en el caso de que los individuos sepan
que han sido asignados al grupo de no intervencién, e intenten compensarlo
cambiando su comportamiento y sus actitudes. Este fenémeno recibe el hombre
de contaminacion y suele ocurrir en los estudios sobre hdbitos de vida.
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Situaciones en las que no es posible o no es conveniente la utilizacién del doble
ciego

- Cuando implica riesgos innecesarios para el paciente (p. ej., en el caso de
administrar un placebo por via parenteral repetidamente y durante un
tiempo prolongado)

- Cuando no es posible disponer de una formulacién galénica adecuada

- Cuando los efectos farmacoldgicos permiten identificar fdcilmente al
menos uno de los fdrmacos estudiados

- Cuando, por cualquier circunstancia, se considera que el disefio de doble
ciego puede perjudicar la relacion entre el médico y el paciente

7 \ SEGUIMIENTO DE LOS SUJETOS

La comparabilidad conseguida con la asignacion de los sujetos debe mantenerse a
lo largo de todo el estudio. Por ello, la pauta de visitas y exploraciones ha de ser
idéntica para todos los participantes.

El seguimiento debe adecuarse a cada problema concreto y ser lo suficientemente
prolongado como para permitir que se presente la respuesta esperada.

En algunos casos, serd de pocas semanas, como sucede con las infecciones
urinarias. En otros, se alargard durante afios, en especial cuando se evaldan
medidas de prevencion primaria. Cuanto menor sea el tiempo de seguimiento, mds
fdcil serd mantener el contacto con los participantes, asi como el interés y la
motivacién de los investigadores por el estudio, y, por consiguiente, la probabilidad
de pérdidas serd menor.

Las fuentes de pérdidas durante el tiempo de observacién son diversas. Algunas
personas cambiardn de opinién una vez hayan dado su consentimiento y hayan sido
asignadas a uno de los grupos, mientras que otras dejardn el estudio a causa de
los efectos secundarios de la medicacion, por cambios de lugar de residencia o de
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médico, o por la pérdida de la motivacién. El nimero de pérdidas dependerd de la
duracion del estudio y la complejidad del protocolo, por lo que es importante que
el seguimiento se haya previsto de forma que evite estos problemas en lo posible.
Sin embargo, la posibilidad de que se produzca un sesgo no depende de las
pérdidas, sino de los motivos y del hecho de que su respuesta a la intervencién sea
distinta de la observada en los individuos que finalizan el estudio.

ﬂ ESTRATEGIA DE ANALISIS

La estrategia de andlisis de un ECA es muy similar a la de cualquier estudio
analitico que compara dos o mds grupos, y serd comentada ampliamente en el
capitulo correspondiente. Sin embargo, hay que tener en cuenta algunos aspectos
especificos que se esbozan a continuacion. En un ECA pueden presentarse ciertas
situaciones que obliguen a considerar si determinados sujetos u observaciones
deben ser excluidos del andlisis. Segln la actitud que se adopte ante estas
situaciones, las conclusiones del estudio pueden ser diferentes.

Por un lado, la exclusién de sujetos u observaciones del andlisis disminuye la
potencia estadistica, ya que el nimero de individuos que se tiene en cuenta es
inferior al previsto en el inicio, por lo que existird una menor capacidad para
detectar la diferencia o asociacién de interés. Pero lo mds importante es que, si
el porcentaje de pérdidas o abandonos, o los motivos por los que determinados
sujetos no son considerados en el andlisis, son diferentes entre los grupos, estas
situaciones especiales pueden alterar la comparabilidad.

En general, las pérdidas y las violaciones del protocolo, o por lo menos algunas de
ellas, no se producen al azar, sino que pueden depender de los tratamientos
administrados. Por tanto, la decisién de excluir determinados sujetos del andlisis
puede introducir un sesgo y comprometer la validez interna del estudio. Una opcién
de andlisis es considerar exclusivamente los sujetos de cada uno de los grupos que
han cumplido el protocolo del ensayo, han recibido el tratamiento asignado y han
finalizado el seguimiento del estudio. Esta estrategia se denomina andlisis de
casos vdlidos o por protocolo.
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Si se quiere mantener intacta la comparabilidad conseguida con la asignacién
aleatoria, la mejor alternativa es evaluar a todos los pacientes segtn el principio
conocido como andlisis por intencién de tratar o segin la asignacién aleatoria, es
decir, manteniendo cada sujeto en el grupo al que ha sido asignado,
independientemente de si ha cumplido o no con la intervencidn asignada o de si ha
recibido otro tratamiento diferente al asignado. Esta estrategia de andlisis se
considera la dnica vdlida en un ensayo clinico, ya que, ademds de mantener la
comparabilidad de los grupos, es la mds conservadora, en el sentido de que es la
opcidn con la que resulta mds dificil obtener resultados positivos favorables a la
nueva intervencion.

Las exclusiones que se producen antes de la asignacién aleatoria no producen
ningin sesgo en la comparacién de los datos, es decir, no afectan a la validez
interna. Sin embargo, es importante conocer su nimero y sus caracteristicas para
poder valorar su impacto sobre la generalizacién de los resultados.

9 FINALIZACION ANTICIPADA

A veces, es (til incluir una regla para finalizar el estudio antes de lo previsto,
cuando el resultado ya es claro en la direccion esperada o en otra. En estas
situaciones, no es ético mantener un grupo de sujetos recibiendo el tratamiento
que se ha mostrado menos eficaz o mds dafiino. Este tipo de reglas se suelen
incorporar en la mayoria de estudios con un elevado nimero de pacientes y que
comportan un seguimiento de varios afios.

Para conseguirlo, los resultados del estudio han de ser monitorizados y se realizan
andlisis intermedios en momentos prefijados para considerar si es probable que la
continuacién del estudio produzca respuestas mds concluyentes o amplias. El
hecho de que es posible que se realicen mdltiples comparaciones debe tenerse en
cuenta en el disefio, tanto al determinar el ndmero de sujetos necesarios como al
fijar el grado de significacion estadistica.

114



METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Se recomienda que la decision de finalizar anticipadamente un ensayo recaiga
sobre un grupo de expertos que no esté implicado en el disefio nhi en el seguimiento
del estudio. Tomar esta decisién como consecuencia de la demostracion de efectos
beneficiosos debe exigir una evidencia muy convincente. Interrumpir un ensayo
cuando esta evidencia convincente estaba disponible precozmente podria
considerarse poco ético, sobre todo cuando un fdrmaco estd probdndose contra
un placebo. La decisién de finalizar un ensayo clinico a causa de unos resultados
negativos es todavia mds compleja y se acepta que pueda exigirse disponer de
evidencias menos concluyentes.

Motivos de interrupcién prematura de un ensayo clinico

Por datos generados por el ensayo clinico
+ Evidencia inequivoca de beneficio o perjuicio del tratamiento
* Ndmero muy alto e inaceptable de efectos secundarios o colaterales

* Ausencia de tendencias y de probabilidad razonable de que se demuestren
beneficios

Por cuestiones relativas al propio desarrollo del ensayo
* Insuficiente reclutamiento de pacientes en el plazo previsto
* Mal cumplimiento del fratamiento en un porcentaje elevado de casos

- Insuficientes recursos financieros

Por datos provenientes de fuentes externas al ensayo

- Datos de otros ensayos que proporcionen una evidencia inequivoca de
beneficio o perjuicio del fratamiento

* Nuevos desarrollos que dejen obsoleto el seguimiento terapéutico objeto
del ensayo
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10 ENSAYOS PRAGMATICOS Y ENSAYOS EXPLICATIVOS

Al disefiar un ECA deben tomarse midltiples decisiones, como cudl es el
comparador, qué criterios de seleccién deben utilizarse, cudl es la pauta de

seguimiento mds adecuada, efc. En general, en el disefio pueden adoptarse dos
posturas contrapuestas: explicativa y pragmadtica.

La actitud explicativa consiste en establecer criterios de seleccién muy estrictos,
que definan una poblacién muy homogénea, con escasa variabilidad, buena
cumplidora, en la que sea mds fdcil obtener datos de calidad y en la que exista una
mayor probabilidad de encontrar un efecto o asociacién si existe. Esta actitud
tiene algunos inconvenientes, ya que, si los criterios son muy estrictos, puede no
encontrarse un nimero suficiente de sujetos, o no detectarse un efecto en un
determinado subgrupo, al no haberse considerado antes. Ademds, se trata de una
poblacién altamente seleccionada, lo que dificulta la generalizacién o extrapolacién
de los resultados. Precisamente ésta es una de las principales limitaciones de los
ECA, tal como se realizan habitualmente, como base para la elaboracion de
recomendaciones terapéuticas.

La actitud pragmadtica consiste en establecer unos criterios de seleccién amplios,
que definan una poblacion heterogénea, mds representativa de la poblacién
general. Su inconveniente es que se pierde cierto grado de control sobre la
situacion y puede diluir o enmascarar una asociacién o un efecto existentes, por
lo que se complica la interpretacién de los resultados. No hay un acuerdo sobre
cudl de ambas actitudes es la mds aconsejable. La eleccién de una u otra dependerd
de la propia actitud del investigador y del objetivo concreto que se desee alcanzar.
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Tabla. Actitud explicativa y actitud pragmdtica en el disefio de un ensayo clinico

aleatorio
Actitud explicativa Actitud pragmatica
Finalidad Aumentar el conocimiento  Ayudar en las decisiones
cientifico
Objetivo Eficacia Efectividad

Condiciones de realizacién

«De laboratorio»

«De consulta»

Intervencién de referencia

Habitualmente placebo

A menudo «cuidados
habituales» u otra
intervencidn activa

Dosis del tratamiento

Fija

A menudo variable

Tratamientos
concomitantes

Se evitan

A menudo se permiten

Variable de respuesta

Accién farmacoldgica

Efecto terapéutico

Técnicas de
enmascaramiento

Habitualmente el doble
ciego es obligatorio

A menudo no, dependiendo
de la naturaleza de la
intervencién. Suele ser
recomendable la evaluacién
ciega de la respuesta

Muestra de sujetos Homogénea Heterogénea

Cumplidora Representativa
Criterios de seleccidn Restrictivos Amplios
Periodo de preinclusién En ocasiones No
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OTROS ESTUDIOS EXPERIMENTALES

ﬂ DESARROLLO CLINICO DE MEDICAMENTOS

El desarrollo de un fdrmaco es una actividad compleja que requiere gran cantidad
de recursos y tiempo (unos 12 afios). Antes de comercializar un nuevo fdrmaco, se
debe realizar un extenso proceso de experimentacién que ha de presentarse para
su aprobacion a las agencias reguladoras de los paises en los que se desea
comercializar. Aproximadamente, de cada 5.000 compuestos que entran en fase
preclinica, tan sélo cinco pasan a la fase clinica y solamente uno llega a obtener la
autorizacidn para su comercializacion.

La primera etapa del proceso es la investigacion preclinica, durante la cual se
realizan estudios de laboratorio y en animales para demostrar la actividad
bioldgica del compuesto en una determinada enfermedad y evaluar su seguridad.
Estos estudios duran aproximadamente tres afios y medio. Sélo si el farmaco se
muestra seguro para administrarlo a los seres humanos, se pasa a la etapa de
desarrollo clinico, que consiste generalmente en cuatro fases, comenzando por
estudios a pequefia escala para determinar su seguridad (tabla 6.1).
Posteriormente se amplia a ensayos mds grandes para probar su eficacia. Antes
de iniciar la fase clinica es preciso solicitar la autorizacién para estudiar el
producto en humanos a las autoridades sanitarias. En Espaiia se denomina Producto
en

Fase de Investigacién (PFI)y se solicita a la Agencia Espafiola del Medicamento.

Los ensayos de la fase I suelen durar aproximadamente un afio. Incluyen entre 20
y 80 voluntarios sanos normales y estudian el perfil de seguridad del farmaco, los
rangos de seguridad de la dosificacién, los datos farmacolégicos, la absorcion, la
distribucién, la metabolizacion, la excrecion y la duracion de su accién. Sélo si se
demuestra que su administracién a seres humanos es razonablemente segura
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(algunos efectos adversos pueden ser aceptables, dependiendo de la gravedad de
la enfermedad), puede seguirse adelante. En esta fase también se realiza la
prueba de concepto, con la que se determina si existen indicios razonables de que
el farmaco puede ser eficaz en la indicacién seleccionada.

En la fase II se disefian estudios de aproximadamente 100 a 300 pacientes
voluntarios para confirmar la seguridad, determinar la eficacia en seres humanos
a corto plazo y ayudar a determinar algunos pardmetros como la dosificacion para
los ensayos posteriores. Tipicamente se realizan ensayos controlados con placebo
y doble ciego. Estos ensayos suelen durar alrededor de dos afios. El uso adecuado
de la informacién obtenida en los ensayos de las fases preclinica y I permite
optimizar los disefios de los ensayos de la fase II, pudiéndose demostrar
claramente la eficacia (o ineficacia) de un farmaco antes de realizar los costosos
ensayos de la fase ITI.

Los ensayos clinicos de fase III se disefian para probar la eficacia y la seguridad
de un fdrmaco a largo plazo. Son generalmente estudios a doble ciego, controlados
con placebo, e incluyen habitualmente de 1.000 a 3.000 pacientes en un periodo
de cerca de tres afios. Aunque el nimero de pacientes incluidos puede ser elevado,
los riesgos son relativamente minimos, debido a que las pruebas anteriores
establecen su seguridad.

El gran alcance de estos ensayos da a los investigadores la oportunidad de
demostrar la eficacia y la seguridad del medicamento, asi como identificar algunos
efectos secundarios raros del tratamiento, si los hubiera.

Toda la informacion obtenida se recopila en un dossier de registro, que se
presenta a las autoridades sanitarias para solicitar la aprobacion de la
comercializacion del fdrmaco.

Tras la comercializacidn, se debe continuar remitiendo informes periédicos a las
autoridades reguladoras, incluyendo todos los casos de reacciones adversas y los
registros de control de calidad apropiados. También pueden realizarse estudios
posteriores a la comercializacién del medicamento (fase IV), que suelen ser de
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gran tamafio, a menudo con disefios observacionales, dirigidos a conocer mejor su
perfil de seguridad, sus efectos a largo plazo y otros aspectos relacionados con
su utilizacién.

Tabla. Clasificacién de los estudios en funcién del momento del desarrollo de un
fdrmaco

Fases Caracteristicas
Preclinica - Duracién: 3,5 afios
- Objetivo principal: determinar la seguridad y la actividad
bioldgica
- Disefio: estudios de laboratorio y animales
Fase I - Primer estadio de la prueba de un nuevo fdrmaco en la especie
humana

- Duracion: 1 afio

- Objetivo principal: evaluar la seguridad y la dosificacion del
fdrmaco en humanos.

- A veces también se obtienen datos farmacocinéticos vy
farmacodindmicos

- Sujetos: voluntarios sanos (de 20 a 80 individuos)

- Disefio: habitualmente son estudios no controlados

Duracién: 2 afios

- Objetivo principal: conocer la farmacocinética y la
farmacodinamia (blsqueda de dosis, mecanismo de accidn
farmacoldgica, relaciones dosis/respuesta) y los efectos
adversos

- Sujetos: pacientes potenciales (de 100 a 300 individuos), aunque
inicialmente también puede llevarse a cabo en voluntarios sanos

- Disefio: estudios no controlados y ensayos clinicos aleatorios

controlados con placebo, bajo criterios de seleccion muy

estrictos

Ultima fase de la evaluacién de un medicamento antes de su

comercializacion

- Objetivo principal: evaluar la eficacia y relacion
beneficio/riesgo en comparacién con otras alternativas
terapéuticas disponibles, o con un placebo si no hay tratamiento
disponible. Permite establecer la eficacia del nuevo fdarmaco e

Fase IT

Fase ITT
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identificar y cuantificar los efectos indeseables mds
frecuentes

- Sujetos: pacientes (de 1.000 a 3.000 individuos)

- Disefio: ensayos clinicos aleatorios

Estudios realizados después de la comercializacion del farmaco

- Objetivo principal: evaluar mejor el perfil de seguridad, las
posibles nuevas indicaciones o nuevas vias de administracion, la
eficacia en las condiciones habituales de uso (efectividad) o en
grupos especiales

- Sujetos: pacientes

- Disefio: ensayos clinicos aleatorios y estudios observacionales

ﬂ EVALUACION DE LA EFICACIA DE MEDIDAS PREVENTIVAS

Los ensayos clinicos que evallian la eficacia de una medida preventiva presentan
algunas diferencias respecto de los ensayos que estudian la eficacia de un
tratamiento. La primera es que habitualmente se estudian individuos
presuntamente sanos. Ello implica que el ndmero de personas que desarrollardn la
enfermedad es muy bajo, y quizad tras un largo espacio de tiempo, mientras que las
complicaciones de una enfermedad se pueden detectar en una alta proporcion de
individuos enfermos en un fiempo relativamente corto. En consecuencia, los
ensayos que evallan una medida preventiva suelen requerir un mayor nimero de
individuos y un seguimiento mds largo, lo que comporta importantes problemas
organizativos.

Fase IV

En muchas ocasiones, los estudios que evalian medidas de prevencién secundaria,
como la deteccion precoz de una enfermedad, se limitan a valorar las
caracteristicas de la prueba de identificacion de los sujetos con el factor de
riesgo o la enfermedad, considerando que la deteccién precoz mejora el prondstico
de estos sujetos. En estos estudios se asume que existe una intervencién eficaz,
y que esta eficacia es tanto mayor cuanto antes se aplique, lo que no siempre es
cierto. Ademds, en muchas ocasiones se ha demostrado que la intervencién es
eficaz para controlar el factor de riesgo, pero no que ello redunde en un mejor
pronéstico de los sujetos.
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Figura. Evaluacién de la eficacia de una actividad preventiva.

Deteccion Intervencion
l Identificacion l Abandono o o
Sujetos ) 00/ fACION UE ey  CONtrol del factor Pronostico
asintomaticos riesgo de riesgo

A

B

C
D
E

A. Evaluacion de la utilidad de la prueba de deteccion precoz para la identificacion de los sujetos con el factor
de riesgo.

B. Evaluacion de la eficacia de la intervencién sobre el abandono o el control del factor de riesgo.
C. Evaluacion de la relacion entre el abandono o el control del factor de riesgo y el pronéstico de los sujetos.

D. Evaluacion de la eficacia de la intervencion sobre el pronéstico de los sujetos.

Por tanto, la evaluacién de la eficacia de una medida de deteccién precoz deberia
incluir estudios que comprobaran si su aplicacion seguida de la intervencién mejora
el pronéstico, lo que deberia realizarse mediante un ECA.

Si la eficacia de esta prueba de deteccién precoz no se evalia mediante un ECA,
se puede concluir que la nueva prueba mejora el prondstico incluso cuando el
tratamiento que se deriva de haber detectado un caso es ineficaz. La simple
observacion puede llevar a engafio en multitud de ocasiones porque, ademds de las
limitaciones inherentes a los estudios observacionales, cuando se evalian
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actividades preventivas hay que tener en cuenta la posibilidad de tres sesgos
especificos.

En primer lugar, el llamado sesgo de participacion. Dado que, en general, las
personas que aceptany reciben una medida preventiva suelen gozar de mejor salud
que aquellas que la rechazan o no tienen acceso a ella, si se realizara un estudio
observacional que comparara los sujetos que han recibido la medida preventiva con
los que la han rechazado, podria obtenerse una conclusién errénea favorable a la
medida preventiva. De hecho, este beneficio aparente puede deberse a otros
muchos factores que no han podido controlarse en un estudio observacional, entre
los que uno de los mds importantes es la autoseleccion de los sujetos que forman
el grupo de estudio. El mejor modo de tener una cierta garantia de que no se
produce este sesgo de participacién es la asignacion al azar de los individuos a los
grupos de estudio.

En segundo lugar, el sesgo por adelanto en el diagnéstico (lead time bias). El
periodo de latencia de una enfermedad se define como el tiempo transcurrido
entre su inicio bioldgico y la aparicién de los signos o los sinfomas que permitirian
su diagndstico. Durante este periodo, el problema de salud puede ser detectado a
través de la realizacién de una actividad preventiva antes del momento en que lo
habria sido dejado a su evolucién natural. Cuando se evalda la eficacia de una
prueba de deteccion precoz, debe tenerse en cuenta este tiempo de adelanto del
diagndstico (lead time) para evitar sobrestimar los beneficios obtenidos.

El tercer problema potencial es el sesgo de duracién de la enfermedad (length
time bias). Puede producirse porque el cribado tiene mayor probabilidad de
detectar los casos de progresion mds lenta, que quizd sean menos graves y tengan
mejor pronéstico, ya que su periodo presintomdtico es mds largo.

Figura. Sesgo por adelanto del diagnéstico (lead time bias).
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Deteccion precoz Diagnéstico clinico

Supervivencia tras

Falso aumento de

tras el diagnostico

Adelanto del diaanéstico

Verdadero |
aumento de la
supervivencia tras )
el diaanéstico Aumento de la

supervivencia

3 | EVALUACION DE LA EFICACIA DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS

La evaluacién de la eficacia de una prueba diagnéstica puede abordarse bajo
diferentes enfoques. Por un lado, puede disefiarse un estudio con la finalidad de
determinar la capacidad de la prueba para distinguir entre los sujetos que padecen
un problema de salud y los que no lo padecen. Este disefio corresponde a un estudio
descriptivo de las caracteristicas de la prueba, compardndola con un estdndar de
referencia.

El segundo enfoque es el de evaluar los beneficios y riesgos asociados al uso de la
prueba. Para ello, debe considerarse la prueba diagndstica como una intervencién
sanitaria, y disefiar un ECA en que los sujetos sean asignados aleatoriamente a dos
grupos, a uno de los cuales se aplica una estrategia diagnéstica que incluye la
prueba en estudio, mientras que al otro grupo se le aplica una estrategia
alternativa (grupo de comparacion). Todos los sujetos se siguen para determinar
la frecuencia de aparicion de los resultados de interés clinico en ambos grupos y
compararla, tal como se ha comentado en el caso de la evaluacion de la eficacia de
una actividad preventiva.
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4 \ ESTUDIOS DE EQUIVALENCIA

Un estudio de equivalencia no busca detectar posibles diferencias de eficacia, sino
mostrar que dos tratamientos son igualmente efectivos dentro de unos mdrgenes
determinados prefijados. Al hablar de equivalencia, deben considerarse dos
contextos diferentes.

En primer lugar, los llamados estudios de bioequivalencia, que corresponden a
ensayos de fase I, realizados por la industria farmacéutica para comparar dos
formulaciones o métodos de administracion de un fdrmaco, con la intencion de
demostrar que son intercambiables. Las variables de respuesta que se utilizan son
medidas farmacocinéticas. Suelen realizarse con un nimero reducido de sujetosy
utilizando disefios cruzados.

El segundo contexto es el de la comparacién de la eficacia de dos intervenciones.
El ECA no se disefia con el objetivo de establecer la superioridad de una
intervencion en relacion con otra, sino de comprobar si ambas son iguales, ya que
la nueva intervencion presenta ventajas por su seguridad, comodidad de
administracion o coste, por ejemplo, o simplemente puede representar una nueva
alternativa terapéutica.

En este tipo de estudios, el disefio debe ser especialmente riguroso. Debe
asegurarse la imparcialidad de la comparacion, es decir, que las condiciones del
ensayo no favorecen a ninguna de las intervenciones por encima de la otra (dosis
y pautas optimas para ambas, evitar subgrupos de pacientes que podrian
manifestar de forma distinta los efectos de los tratamientos, variables y tiempo
de valoracién adecuados), lo que habitualmente implica utilizar criterios similares
a los de los estudios en los que la intervencion de comparacién demostré su
eficacia.

La equivalencia absoluta no puede demostrarse completamente. Cuando un estudio
comparativo no detecta ninguna diferencia entre dos fratamientos, puede ser
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debido tanto a que ambos tengan una eficacia similar como a la incapacidad del
estudio para detectar una diferencia entre ellos. Por ello, es fundamental que los
estudios de equivalencia se disefien de manera que tengan la sensibilidad
suficiente para detectar alguna diferencia entre los tratamientos que se
comparan.

Uno de los aspectos clave de este tipo de estudios es, precisamente, establecer
el margen de equivalencia, que corresponde a la mdxima diferencia entre ambos
tratamientos que se considera clinicamente aceptable por su escasa relevancia
clinica. Este valor se conoce como delta, y la finalidad del estudio es descartar
estadisticamente su existencia. Se trata de demostrar que la nueva intervencion
es lo suficienfemente similar a la de referencia como para considerarlas
equivalentes desde el punto de vista clinico.

El andlisis se basa en el cdlculo del intervalo de confianza de la diferencia en la
respuesta observada con ambas intervenciones. Si todo el intervalo cae dentro del
rango de equivalencia definido por el valor delta prefijado, puede concluirse que
las intervenciones son equivalentes con una escasa probabilidad de error. Si cae
fuera de dicho rango, se concluye que no son equivalentes. En el resto de
situaciones, los resultados del estudio no son concluyentes.

La estrategia de andlisis de los estudios de equivalencia tiene algunos aspectos
diferentes de la de los estudios de superioridad, en los que dicha estrategia por
intencién de tratar es la mds conservadora, ya que la inclusion en el andlisis de los
sujetos que nho han cumplido el protocolo tiende a hacer mds similares los
resultados de ambos grupos. Sin embargo, en un estudio de equivalencia, de lo que
se frata es precisamente de evitar cualquier influencia que pueda hacer que los
grupos parezcan mds similares de lo que son en realidad. La estrategia de andlisis
por protocolo tiende precisamente a resaltar cualquier diferencia entre los grupos
mds que a disminuirla. Sin embargo, en algunas ocasiones, dependiendo de los
motivos por los que se han producido las violaciones del protocolo, esta dltima
estrategia puede distorsionar los resultados hacia la conclusion de no diferencia.
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Por ello, en los estudios de equivalencia es preferible realizar ambas estrategias
de andlisis y esperar que ambas muestren equivalencia, asi como recoger
informacién detallada de todos los sujetos incluidos, lo que permitird una mayor
flexibilidad en el andlisis y proporcionard una base mds fuerte para la conclusion
del estudio.

En otras ocasiones, el objetivo del estudio no es comprobar si la hueva intervencién
es equivalente a la de referencia, sino que basta con demostrar que no es inferior
(estudios de no-inferioridad). El enfoque de estos estudios es similar a los de
equivalencia, pero el valor delta que se ha establecido se refiere tan sélo a uno de
los sentidos de la comparacién (limite de no-inferioridad).

5 \ ECA CON ASIGNACION POR GRUPOS

Habitualmente, en un ECA cada sujeto se asigna de forma individual a uno de los
grupos que se comparan, recibe directamente la intervencion asignada y es él
sobre quien se mide la respuesta observada. Sin embargo, en ocasiones, esta
asignacién individual no es posible o no es adecuada, por lo que se recurre a una
asignacion por grupos (clusters), como ocurre, por ejemplo, cuando se asignan
zonas geogrdficas para desarrollar un programa de cribado de cdncer de mama, o
escuelas para recibir un determinado programa educativo de promocién de la
salud, o cuando se evallian los efectos de una guia de prdctica clinica o una
intervencion de educacion médica, de manera que los profesionales sanitarios y no
los pacientes son la unidad de asignacién.

Este disefio también es Gtil cuando se pretende evitar la posible contaminacién
que puede producirse entre las inftervenciones al realizarse en un mismo
emplazamiento. Por ejemplo, si se desea comparar el efecto del consejo
individualizado para la modificacion de los hdbitos de vida de los pacientes,
formando y entrenando a los profesionales sanitarios para proporcionarlo. Si se
asignara a los pacientes de forma individual, un mismo profesional tendria
pacientes de ambos grupos, pero, dado que ha sido formado y entrenado para
proporcionar consejo, dificilmente podria proporcionar la atencion habitual (como
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si no hubiera recibido la formacién especifica) a los sujetos del grupo control.
Este fendmeno podria evitarse realizando una asignacion por profesionales (o por
centros de salud).

El principal problema de estos estudios es que no puede asumirse que el resultado
de cada paciente es independiente del de cualquier otro (p. ej., el manejo de dos
sujetos por un mismo profesional es probable que sea mds similar que si fueran
atendidos por dos profesionales diferentes), por lo que su potencia estadistica es
menor que la de un ECA habitual con un nimero de pacientes parecido. Este hecho
debe tenerse en cuenta al determinar el tamafio necesario de la muestra, que
puede llegar a ser muy superior al de un ECA habitual si existe una gran
variabilidad entre las unidades de asignacién y poca variabilidad en el interior de
cada una de ellas.

Por otro lado, este mismo hecho tiene repercusiones importantes en el andlisis de
los resultados, que deberd realizarse de forma agregada, ya que la unidad de
andlisis debe corresponder a la unidad de asignacion (zona geogrdfica, escuela,
centro de salud, profesional, etc.), ya que, si se ignora el hecho de que la asignacién
se ha realizado por grupos, y se analizan los pacientes como un ECA habitual, se
produce una disminucion de los valores de significacion estadistica y un
estrechamiento de los intervalos de confianza, aumentando la probabilidad de
detectar diferencias significativas y obtener conclusiones erréneas. Una forma
sencilla de analizar estos estudios es construir un estadistico sintético para cada
una de las unidades de asignacidn, y analizarlos, preferiblemente realizando alguna
ponderacién segln su tamafio. Sin embargo, las técnicas de andlisis habituales
suelen ser ineficientes y es preferible recurrir a téchnicas mds especificas.

6 \ ENSAYO CLINICO SECUENCIAL

En el disefio habitual de un ECA, se determina el nimero de sujetos necesario para
tener la suficiente potencia estadistica para detectar una diferencia determinada
con un nivel de significacion fijado, asumiendo que el andlisis se realizard una vez
que se hayan recogido los datos de todos los sujetos.
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En ocasiones, por motivos éticos y econémicos, puede ser importante realizar
alguna monitorizacion de los datos del estudio, con la intencion de finalizarlo tan
pronto como exista la suficiente evidencia de que uno de los tratamientos es
superior al otro, o bien de que ambas alternativas que se comparan son iguales. Sin
embargo, la repeticién de andlisis estadisticos a medida que se van acumulando
datos tiene ciertos problemas. Por un lado, la probabilidad de cometer un error
tipo I, es decir, de concluir erréneamente que el tratamiento de estudio es
diferente del de comparacién, aumenta con el ndmero de andlisis intermedios que
se realicen (p. ej., si se realizan cuatro andlisis intermedios, la probabilidad de
cometer un error tipo I se sitda alrededor del 14%). Por otro lado, el andlisis final
del estudio también debe realizarse teniendo en cuenta la realizacién previa de
los andlisis intermedios.

En estas situaciones, se utilizan disefios especificos que se engloban bajo la
denominacion de métodos secuenciales. Se trata de ensayos en los que el tamafio
de la muestra no estad predeterminado, sino que depende de las observaciones que
se realizan. Su caracteristica principal es la definicion de una regla de finalizacion
explicita (stopping rule) en la que se establece la forma en que la decision de
finalizar el estudio depende de los resultados obtenidos hasta ese momento.

El disefio de estos estudios requiere la monitorizacién de un criterio estadistico
que sintetice la diferencia entre los tratamientos a lo largo del estudio. Si el valor
de este estadistico excede un valor critico prefijado, el ensayo se finaliza y se
rechaza la hipétesis nula de ausencia de diferencia. Si el valor del estadistico no
sobrepasa dicho valor critico, no existe todavia la suficiente evidencia para
alcanzar una conclusion y el estudio continda. Sin embargo, la decisién de finalizar
el estudio debe tomar en consideracion otros aspectos adicionales, como los
efectos secundarios, la facilidad de administracién, el coste, las evidencias
procedentes de otras fuentes, etc., de manera que el criterio estadistico no sea
el Unico determinante de dicha decision.

Los andlisis intermedios pueden realizarse después de conocer el resultado de
cada uno de los pacientes incluidos o bien de grupos de sujetos. Légicamente, si
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solamente se realizan uno o dos andlisis intermedios, se reduce la posibilidad de
detectar precozmente una diferencia y se retrasa la posible finalizacién del
estudio.

Sin embargo, dado que la realizacién de estos andlisis complica el estudio, en la
prdctica se recomienda realizar entre cuatro y ocho andlisis intermedios. Una vez
finalizado el estudio, debe efectuarse un andlisis final que tenga en cuenta el
cardcter secuencial del ensayo, ya que la utilizacién de los métodos tradicionales
conduce a valores de p demasiado pequefios, estimaciones puntuales
excesivamente grandes e intervalos de confianza muy estrechos.

Asi, por ejemplo, en los disefios secuenciales de preferencias por parejas, los
pacientes se incluyen de dos en dos, recibiendo cada uno de ellos uno de los
tratamientos de forma aleatoria, y se determina cudl de los dos responde mejor.
A medida que progresa el estudio, se van acumulando preferencias a favor de uno
u otro tratamiento. El ensayo finaliza tan pronto como los resultados alcanzan uno
de los limites prefijados por la regla de finalizacién: si se alcanza el limite
superior, se concluye que A es mejor; si se alcanza el limite inferior, se concluye
que B es mejor; y si se alcanza el limite central, se concluye que no se tiene
evidencia de que existan diferencias entre los fratamientos.

Tabla. Elementos clave para la realizacion de un disefnio secuencial

1. Parametro que exprese la ventaja del tratamiento experimental
sobre el control.

Se trata de una caracteristica desconocida de la poblacion sobre la
que pueden realizarse hipotesis y de la que pueden obtenerse
estimaciones.

2. Criterio estadistico que exprese la ventaja del tratamiento
experimental sobre el control, a partir de la muestra de datos
disponibles en un analisis intermedio, y un segundo criterio
estadistico que exprese la cantidad de informacién sobre la
diferencia entre los tratamientos contenida en dicha muestra.
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v \ ENSAYO CLENICO FACTORIAL

El disefio factorial permite al investigador evaluar dos intervenciones o mds en un
Unico estudio. En su forma mds sencilla para evaluar dos tratamientos (A y B), cada
sujeto se asigha aleatoriamente a uno de cuatro grupos: un grupo recibe ambos
tratamientos, dos grupos reciben solamente uno de los tratamientos cada uno, y
el cuarto grupo ho recibe ningln tratamiento. Si existe enmascaramiento, cada
uno de los tres dltimos grupos debe recibir un placebo del tratamiento o de los
tratamientos que no se administran.

Este disefio es muy Util para evaluar a la vez varios tratamientos con mecanismos
de accién y efectos independientes (A tiene la misma eficacia tanto en el grupo
que recibe fambién B como en el que no lo recibe, y viceversa) con el mismo nimero
de individuos que hubiera sido necesario para evaluar un solo tratamiento. En este
caso, el andlisis consiste en comparar todos los sujetos que han recibido cada uno
de los tratamientos con los que no lo han recibido (marginales de la tabla 2 x 2).

El disefio factorial es muy eficiente ya que es capaz de dar respuesta a dos o mds
hipotesis en un solo estudio. Permite explorar una hipétesis poco madura (como es
el caso del efecto del beta-caroteno en la prevencién del cancer), junto con otra
que posee una mayor evidencia empirica. Sin embargo, es importante que la
evaluacién de la segunda hipétesis no altere los criterios de inclusion y exclusién
de la principal, ya que, de otro modo, se perdera eficiencia y se complicard mucho
la ejecucién del estudio.

No es conveniente evaluar mds de una hipétesis de forma simultdnea cuando se
sospecha que una de las intervenciones tiene muchos efectos secundarios o es muy
mal tolerada, ya que ello condicionardé un mal cumplimiento de todas las
intervenciones. Por otro lado, es imprescindible que ambas intervenciones no
interaccionen entre si.
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Cuando existe interaccion entre los tratamientos, tfanto si es sinérgica (A es mds
eficaz si se administra conjuntamente con B, o viceversa) como antagonica (A es
menos eficaz cuando se administra conjuntamente con B, o viceversa), la
estrategia de andlisis es diferente, y obliga a comparar los resultados de cada una
de las celdas. Por ejemplo, la eficacia de A se determina comparando el grupo que
ha recibido solamente A con el que no ha recibido ningln tratamiento.

De forma similar se calcularia la eficacia de B. La evaluacién de la interaccién
supone comparar los efectos de cada uno de los tratamientos cuando se administra
solo o conjuntamente con el otro. De ello se deduce que, cuando se utiliza este
disefio para evaluar interacciones, el tamafio muestral debe incrementarse de
forma importante.

Tabla. Disefio factorial que evalia dos tratamientos

Tratamiento A Total
Si No
Tratamiento B Si AB B0 B
No AO 00 No B
Total A No A

Andlisis de los marginales (ausencia de interaccion):

- Eficacia de A: A (celdas AB y AO) frente a No A (celdas BO y 00).
- Eficacia de B: B (celdas AB y BO) frente a No B (celdas AO y 00).
Existencia de interaccidn:

» Eficacia de A: celda AO frente a celda 0O.

» Eficacia de B: celda BO frente a celda 00.

) \ ENSAYO CLINICO CRUZADO

132



METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

En un ECA paralelo, cada paciente se asigna a un grupo y recibe sélo una de las
intervenciones que se comparan. Sin embargo, parece légico pensar que, si se
compararan dos tratamientos, seria preferible administrar ambos a los mismos
sujetos, de manera que cada paciente actuara como su propio control.

Dado que la variabilidad intra sujetos es menor que la entre sujetos, la
comparacion seria mds potente y la estimacién de la diferencia mds precisa. Este
tipo de estudios se denominan ensayos cruzados (cross-over).

En el caso mds sencillo de comparacién de dos tratamientos, cada individuo es
asignado aleatoriamente a un grupo, que recibe, en un primer periodo, una de las
dos intervenciones y, en un segundo periodo, la otra. Ambos periodos suelen estar
separados por una fase de lavado o blanqueo para permitir que el paciente vuelva
a su estadio inicial. Este periodo intermedio debe ser lo suficientemente largo
para asegurar que el efecto del tratamiento administrado en el primer periodo ha
desaparecido.

Las caracteristicas diferenciales entre un estudio en paralelo y uno cruzado se
recogen en la tabla.

Figura. Esquema de un ensayo clinico cruzado.
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Muestra

Asignacion aleatoria

Grupo A Grupo B
Secuencia AB Secuencia BA
Grupo A Grupo A
PERIODO 1 Tratamiento A Tratamiento B
Respuesta Al Respuesta B1
PERIODO DE
LAVADO
Grupo B Grupo A
PERIODO 2 Tratamiento A Tratamiento B

Respuesta A2 Respuesta B2

Efecto tratamiento (columnas): (Al + A2) frente a (B1 + B2).

Efecto periodo (filas): (Al + B1) frente a (A2 + B2).

Tabla. Principales caracteristicas diferenciales entre un estudio paralelo y uno
cruzado
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Estudio paralelo Estudio cruzado
+ Los grupos de estudio y de | Cada sujeto actia como su propio
comparacién estdn formados por | control

sujetos diferentes * Los sujetos se asighan a la secuencia
* Los pacientes se asignan para recibir | en que recibirdn ambos tratamientos
uno de los tratamientos * Periodo de blanqueo imprescindible

* Periodo de blanqueo no necesario

Sin embargo, en la mayoria de las ocasiones este disefio no es factible, ya que
habitualmente los tratamientos producen cambios irreversibles en el estado de
salud de los pacientes, o a veces deben administrarse durante largos periodos. El
disefio cruzado es adecuado cuando se evallan intervenciones que producen
rdpidas mejorias en los sinfomas de enfermedades crénicas, relativamente
estables, y cuyos resultados también desaparecen de forma rdpida. No es
adecuado en el caso de que la secuencia en que se administran las intervenciones
pueda alterar el resultado, o cuando ho es posible realizar un periodo de blanqueo
que asegure la total desaparicion del efecto de la intervencion recibida en primer
lugar-.

La estructura bdsica de un disefio cruzado se presenta en la figura. Los pacientes
asignados al grupo A reciben el tratamiento A en el periodo 1,y el B en el periodo
2. Los pacientes del grupo B los reciben en el orden inverso. El efecto del
tratamiento se obtiene comparando los resultados obtenidos por la intervencion
A en ambos periodos (Al + A2) con los obtenidos por la intervencion B (Bl + B2).
Sin embargo, esta comparacion no tiene en cuenta que los tratamientos se han
administrado en periodos y secuencias diferentes. Ademds del efecto propio de
la intervencidn, el andlisis de los resultados de un ensayo cruzado debe tomar en
consideracion la posible existencia de los efectos periodo y secuencia.

8.1. EFECTO PERIODO
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Dado que cada paciente se observa en dos periodos distintos, es importante
determinar si ha existido algin cambio entre el primero y el segundo. La
enfermedad o sinfoma puede progresar, regresar o fluctuar en su gravedad, por
lo que es posible encontrar cambios entre los diferentes periodos, con
independencia del fratamiento administrado. Una manera de minimizar este
efecto es que cada paciente cambie de tratamiento varias veces, recibiéndolos
durante varios intervalos de tiempo, de forma que si existe un efecto periodo,
éste quede contrarrestado. Sin embargo, ello dificulta mucho la ejecucién del
estudio y también el que los pacientes acepten participar.

La evaluacion de la existencia de un efecto periodo requiere comprobar si existen
diferencias entre los resultados obtenidos en el primer periodo (Al + Bl) y en el
segundo (A2 + B2).

8.2. EFECTO SECUENCIA

Los pacientes ho se asignan a un Unico ftratamiento, sino a una secuencia de
intervenciones. Si todos los sujetos recibieran las distintas intervenciones
siguiendo una misma secuencia, primero A y después B, se asumiria que los efectos
del segundo tratamiento B después de A no se diferenciarian de los obtenidos si
B se hubiera administrado en primer lugar.

El dnico modo de evaluar si la secuencia en que se reciben las intervenciones afecta
los resultados es que unos pacientes reciban la secuencia AB y otros la BA. El
mejor método es asighar los pacientes de forma aleatoria a cada una de estas
secuencias.

Un efecto secuencia puede darse siempre que un individuo se observa mds de una
vez en periodos distintos. De modo intuitivo, se puede entender como una
interaccién entre el propio tratamiento y el efecto periodo que se presenta en las
siguientes situaciones:
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Cuando la respuesta en el segundo periodo estd afectada por el tratamiento
recibido durante el primero. Es el llamado efecto residual. La forma de prevenirlo
es la aplicacidn de una fase de blanqueo entre ambos periodos, en la que el paciente
no recibe ningln tratamiento o, a lo sumo, un placebo. Sin embargo, si el periodo
de blanqueo no es lo bastante largo como para permitir que el efecto del primer
tratamiento se haya extinguido, puede existir cierto efecto residual.

- El efecto residual puede estar presente, aunque el periodo de blanqueo sea lo
bastante largo, en el caso de que persistan sus efectos psicoldgicos durante el
segundo periodo.

- El efecto residual también aparece cuando los individuos no pueden volver a su
estado basal después del primer tratamiento. En algunos casos, retirar un
medicamento que parece efectivo y esperar a que el paciente vuelva a los valores
iniciales puede dar lugar a problemas éticos. En otros, si la intervencion aplicada
en el primer periodo cura la enfermedad, no existe la posibilidad de que el paciente
retorne a su linea de partida.

- Si existe un fuerte efecto periodo, el efecto del tratamiento puede verse
afectado simplemente porque la enfermedad o el sintoma hayan mejorado o
empeorado de un periodo a otro (la eficacia del tratamiento puede variar segtn la
gravedad de la enfermedad o el valor de la variable de medida).

En cualquier situacion, si es probable que después de la administracién de los
tratamientos en el primer periodo los pacientes no puedan volver a su estado basal,
debe evitarse utilizar un disefio cruzado. Si existe un efecto secuencia, no es
adecuado comparar los tratamientos utilizando todos los datos del estudio. Los
resultados del primer periodo son los dnicos que proporcionan una comparacion
vdlida, ya que los sujetos han sido asignados aleatoriamente a ambos tratamientos.
En cambio, los resultados del segundo periodo tienen un valor dudoso, ya que los
sujetos, aunque habian sido asignados aleatoriamente al inicio, han tenido
experiencias diferentes antes de iniciar este periodo.

Por ello, se recomienda desglosar el andlisis de un ensayo cruzado en dos fases.
En la primera se evalda un posible efecto secuencia. Si éste no es significativo
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(utilizando un criterio poco restrictivo, como, por ejemplo, p = 0,10), en una
segunda fase se analiza el efecto del fratamiento con todos los datos del estudio.

Si por el contrario, el efecto secuencia es significativo, se comparan Unicamente
los resultados del primer periodo, aunque ello suponga no utilizar buena parte de
la informacidn recogida y desperdiciar las tedricas ventajas del disefio cruzado,
incluida la economizacion en el nimero de sujetos estudiados. Por este motivo, no
debe utilizarse este disefio si ho se estd razonablemente seguro, a partir de
estudios previos y de consideraciones farmacocinéticas, de que no existe ninguna
interaccion entre el tratamiento y el periodo, o de que, si existe, es prdacticamente
despreciable.

Tabla. Ventajas y desventajas de un estudio cruzado

Ventajas

menor de participantes

técnicas estadisticas para datos apareados, que son mas potentes

Desventajas

* Es mas eficiente que un estudio en paralelo, ya que requiere un nimero

* Cada participante es su propio control, por lo que se pueden utilizar
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) \ ENSAYOS COMUNITARIOS

El ensayo comunitario es el disefio apropiado para la evaluacién de intervenciones
de base comunitaria. Por lo tanto, conceptualmente se diferencia de un ensayo
clinico en que la intervencién no se lleva a cabo separadamente para cada individuo,
sino sobre la comunidad en su conjunto (p. ej., la fluoracion de las aguas de
abastecimiento de una comunidad o las recomendaciones sobre estilos de vida
realizadas a través de los medios de comunicacidn).

No se realiza una asighacion aleatoria, dado el reducido ndmero de comunidades
de estudio. De hecho, cuando solamente existen dos comunidades, no es
importante si la intervencion se asigna aleatoriamente o no, ya que las diferencias
en la linea basal serdn de la misma magnitud (en todo caso, Unicamente la direccion
de las diferencias se veria afectada). Idealmente, deberia incluirse un nimero de
unidades (comunidades) suficiente para que la asignacién aleatoria resultara
eficaz y tendiera a la distribucion equilibrada de las caracteristicas basales de
ambos grupos.

La principal ventaja de los ensayos comunitarios es la elevada capacidad de
generalizacién de sus resultados (validez externa). El fundamento de estos
estudios es desarrollar métodos de reduccién de riesgos que sean aplicables en
las condiciones reales en las que vive la poblacion y evaluar su eficacia en un
contexto que los hace mds generalizables que si se llevaran a cabo en un contexto
clinico. Otras ventajas se relacionan con el tipo de intervencion que evaldan, dada
la buena relacién coste-eficiencia que presentan, al permitir el uso de los medios
de comunicacién de masas, la posibilidad de aumentar la eficacia mediante la
difusién de la informacion y el aumento de la comunicacion interpersonal, asi como
la produccién de cambios en las estructuras sociales e institucionales que puedan
ayudar al mantenimiento de los cambios de conducta.

Sus limitaciones mds importantes se relacionan con la dificultad de realizar una
inferencia causal, dado que habitualmente existe un reducido nimero de unidades
de intervencion, las diferencias en la linea basal de las comunidades que se
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comparan (en especial, si la asighacion no es aleatoria) y la existencia de
tendencias temporales en la evolucion de la exposicién y del resultado, que pueden
interferir con la estimacion del efecto de la intervencion.

En cualquier ensayo de intervencién comunitaria con una duracidn prevista de
varios afios hay que estimar la tendencia en el tiempo que es probable que se
observe en la variable de respuesta en el grupo control. Si la tendencia secular de
la variable de respuesta en el grupo control va en la misma direccion que la del
grupo de intervencidn, y es superior a la esperada, serd dificil observar un efecto
de magnitud suficiente para que el resultado sea estadisticamente significativo.
Por esta razdn, hay que tener presente esta informacion en el disefio, para no
llevar a cabo un estudio que puede ser muy costoso, y con pocas probabilidades de
encontrar el resultado esperado. Otra desventaja de estos estudios es que su
disefio (en especial la estimacién del tamafio de la muestra) y el andlisis son muy
complicados.

) \ OTROS DISENOS EXPERIMENTALES

Ademds del ECA, existen otros disefios experimentales que se utilizan en
investigacion clinica.

Figura. Estudios experimentales.
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Disefios experimentales

Grupo control

/

Si No

Asignacion aleatoria

\

Ensayo no

Si No controlado
Ensayo clinico Ensayo clinico
aleatorio no aleatorio

La asignacion de los participantes a los grupos del estudio puede realizarse individualmente
0 por grupos (clusters).

Cuando la intervencidn que se evalla se realiza sobre una comunidad, se prefiere la
denominacioén de ensayo comunitario.

9.1. ENSAYOS CONTROLADOS NO ALEATORIOS

Los ensayos controlados no aleatorios corresponden a estudios experimentales
con un grupo control concurrente, muy similares a los ECA, con la diferencia de
que los sujetos se asignan a los grupos de estudio por un mecanismo no aleatorio;
por ejemplo, de forma alternativa, por fecha de nacimiento, por nidmero de
historia clinica par o impar, etc.

Dado que la asignacién no es aleatoria, existe un mayor riesgo de que la
distribucién de los factores prondstico no sea equilibrada entre ambos grupos, de
manera que los grupos formados no sean totalmente comparables. Por este motivo,
se considera que estos estudios tienen menor calidad metodoldgica que los ECA.

9.2. ENSAYOS NO CONTROLADOS
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Un estudio de intervencidn sin grupo control es aquel en el que se administra a
todos los sujetos que componen la muestra el fdrmaco en estudio (o la intervencién
de interés), sin que exista un grupo de comparacién concurrente que reciba un
placebo u ofro tratamiento de referencia. Dado que comparan la respuesta al
tratamiento con la situacion basal al inicio del estudio, también se denominan
estudios antes-después.

Al leer un articulo, puede ser dificil diferenciar estos estudios de las series de
casos descriptivas, en las que se presentan los resultados observados en un grupo
de pacientes que han recibido una intervencién que ha sido administrada en el
contexto de la prdctica clinica habitual, a veces siguiendo un protocolo de
tratamiento, pero no en el marco de un proyecto de investigacién. Es frecuente
que la redaccion del articulo no deje suficientemente claro si los investigadores
controlaron la intervencién de acuerdo con un protocolo de investigacion o si se
han limitado a describir la experiencia observada en un grupo de sujetos.

El mayor inconveniente de los estudios no controlados radica en la ausencia de un
grupo control, por lo que no permiten asegurar que la respuesta observada (cambio
en relacién con la situacion basal) se deba exclusivamente a la intervencion de
estudio, ya que pueden haber influido otras intervenciones que se hayan producido
y otros factores no controlados, como los efectos placebo, Hawthorne o la propia
evolucién natural de la enfermedad. Por este motivo, no son disefios adecuados
para evaluar la eficacia de una intervencion, sino que su utilidad es
fundamentalmente descriptiva.

En la prdctica, existen algunas situaciones en las que los ensayos no controlados
son los mds adecuados por razones éticas y circunstanciales. Por ejemplo, en un
estudio en fase I, en el que en vez de voluntarios sanos se estudian pacientes,
puede ser éticamente incorrecto incluir controles tratados con un placebo. Este
es el caso cuando se desarrollan farmacos muy téxicos, destinados al tfratamiento
de enfermedades especialmente graves. La seguridad de los enfermos, junto al
beneficio potencial, pesan mds que las consideraciones metodoldgicas. Las fases
tempranas del desarrollo de un fdrmaco tienen por objetivo principal definir las
dosis maximas toleradas con pruebas de laboratorio objetivas. Por tanto, en estos
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casos, la inclusion de un grupo control concurrente no se considera imprescindible.
Sin embargo, a medida que progresa el desarrollo de un nuevo fdrmaco, el empleo
de un grupo control concurrente y aleatorizado se hace imprescindible.

Figura. Esquema de un estudio de intervencidn no controlado (antes-después).

Muestra

|

Situacion basal (pre
intervencion)

INTERVENCION  |—

OTROS EFECTOS: Seguimiento Analisis:
comparacion antes-
Hawthorne después
—
Placebo

Respuesta (post
intervencion)
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ESTUDIOS DE COHORTES

Cohorte se refiere a un grupo de sujetos que tienen una caracteristica o un
conjunto de caracteristicas en comin (generalmente la exposicién al factor de
estudio).

Son seguidos en el transcurso del tiempo. Puede tratarse de una generacidn
(definida por una misma fecha de nacimiento), un grupo profesional (p. ej., médicos
de un pais), personas que presentan una determinada exposicion (p. ej., mujeres
tratadas por cdncer de mama) o caracteristica genética (p. ej., trisomia 21), o una
comunidad definida geogrdficamente (p. ej., los habitantes de la poblacidn del
distrito de San Juan de Lurigancho).

Un estudio de cohortes es un diseio observacional analitico longitudinal en el que
se comparan dos cohortes, o dos grupos dentro de una misma cohorte, que difieren
por su exposicién al factor de estudio, con el objetivo de evaluar una posible
relacién causa-efecto. Cuando solamente existe una cohorte que es seguida en el
tiempo con la Unica finalidad de estimar la incidencia con que aparece un
determinado problema de salud (desenlace o efecto) o describir su evolucion, se
trata de un disefio descriptivo longitudinal.

En un estudio de cohortes los individuos, inicialmente sin la enfermedad o efecto
de interés, forman los grupos en funcion de su exposicién o ho al o los factores de
estudio, y son seguidos durante un periodo de tiempo comparando la frecuencia
con que aparece el efecto o respuesta en los expuestos y no expuestos.

1 TIPOS DE ESTUDIOS DE COHORTES
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Segln la relacién cronoldgica entre el inicio del estudio y el desarrollo de la
enfermedad de interés, los estudios de cohortes se pueden clasificar en
prospectivos o retrospectivos.

En un estudio prospectivo de cohortes el investigador parte de la formacidn de
los grupos de sujetos ex puestos y no expuestos a un posible factor de riesgo, y
los sigue durante un tiempo para determinar las tasas de incidencia del desenlace
de interés o de mortalidad en ambos grupos. El cardcter prospectivo significa que
el investigador recoge la informacion sobre la exposicién cuando se inicia el
estudio, e identifica los nuevos casos de la enfermedad o las de funciones que se
producen a partir de ese momento, es decir, el inicio del estudio es anterior al
desarrollo de los hechos.

En un estudio retrospectivo de cohortes tanto la exposicién como la enfermedad
ya han ocurrido cuando se lleva a cabo el estudio. La identificacion de las cohortes
expuesta y no expuesta se basa en su situacion en una fecha previa bien definida
(p. ej., la fecha de inicio de una exposicién laboral), suficientemente lejos en el
tiempo para que la enfermedad en estudio haya tenido tiempo de desarrollarse, y
se determina en cudntos sujetos se ha pre sentado el efecto de interés.

En algunas circunstancias, los estudios pueden ser ambispectivos, en los que se
recogen datos retrospectiva y prospectivamente en una misma cohorte.

Figura. Estructura bdsica de un estudio de cohortes.

Perdidas de Muertos por
seguimientos otras causas Enfermos
Expuestos
No enfermos
Enfermos
No expuestos
Perdidas de Muertos por No enfermos
seguimientos otras causas

Aunque los estudios retrospectivos se pueden llevar a cabo mds rdpida y
econdmicamente, ya que tanto la exposicién como la enfermedad ya han ocurrido
cuando se inicia el estudio, sélo pueden realizarse si existe un mecanismo adecuado
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para identificar las cohortesy registros completos de estas personas. Si los datos
son incompletos o no son comparables para todos los sujetos, el estudio carece de
validez. Ademds, en muchas ocasiones la informacién sobre factores de confusién
no estd disponible.

Los estudios de cohortes también pueden clasificarse segin si utilizan un grupo
de comparacién interno o externo. Cuando se estudia una sola cohorte general (p.
ej., los residentes en un drea geogrdfica determinada, como es el caso del estudio
de Framingham), pueden distinguirse dos cohortes internas como consecuencia de
la clasificacién de los sujetos de la cohorte general en expuestos y no expuestos.

2 ESTIMACIONES EN LOS ESTUDIOS DE COHORTES

Los estudios de cohortes son longitudinales. Al existir seguimiento de sujetos
permiten realizar las siguientes estimaciones:

- La incidencia de la enfermedad en los sujetos expuestos y en los no
expuestos Ademds, en los individuos expuestos permite estimar la
incidencia segln diferentes caracteristicas de la exposicion: intensidad,
diferentes periodos de tiempo, diversas combinaciones de los factores de
riesgo, etc. También permite evaluar si los cambios en los valores de
exposicion se relacionan con la incidencia de la enfermedad.

- El riesgo relativo como medida de la magnitud de la asociacién entre el
factor de riesgo y la variable de respuesta. Estima el riesgo de los sujetos
expuestos de presentar la respuesta en relacion a los no expuestos.
También permite estimar el riesgo relativo seglin diferentes
caracteristicas de la exposicion, y se puede evaluar, por ejemplo, la
existencia de un gradiente dosis-respuesta entre la exposicién y la
aparicién del efecto.

- La fraccién o proporcién atribuible o proporcién de casos de una
enfermedad que resulta de la exposicién a un factor determinado o a una
combinacién de ellos.

- Ladiferencia de incidencias como medida del impacto potencial que tendria
la eliminacion de la exposicién.

3 \ IDENTIFICACION DE LAS COHORTES
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Para que la duracion del estudio, el coste y el tamaio de la muestra sean minimos
hay que seleccionar a individuos que tengan una alta probabilidad de presentar la
enfermedad o desenlace de interés, y excluir a aquellos que ya la presentan o que
no puedan desarrollarla. Con frecuencia la identificacion de sujetos con
antecedentes de la enfermedad o que la padecen de forma asintomdtica o
subclinica puede resultar dificil. Las pruebas y exploraciones complementarias que
se utilicen para tratar de identificarlos deben ser sencillas, seguras y baratas, si
han de aplicarse a toda la cohorte.

Dado que son estudios analiticos (estudian una presunta relacién causa-efecto), la
consideracién mds importante es la comparabilidad de las cohortes expuestay no
expuesta, asi como asegurar que se dispone del nimero suficiente de sujetos con
las caracteristicas predictoras mds importantes y de desenlaces observados
durante el estudio, a fin de permitir un andlisis vdlido. Cuando se utiliza una
cohorte interna, dado que la cohorte no expuesta procede de la misma poblacién
que la expuesta, la comparabilidad es fdcil de asegurar. En cambio, cuando la
cohorte de comparacién es externa es mds dificil asumir que ambas cohortes
proceden de la misma poblacidn.

3.1. IDENTIFICACION DE LA COHORTE EXPUESTA

La cohorte expuesta puede proceder de la poblacién general o de grupos
especiales en los que la exposicién es frecuente o en los que es fdcil efectuar un
seguimiento completo.

POBLACION GENERAL

En ocasiones se desea que la cohorte sea representativa de la poblacién general
de un drea geogrdfica bien definida, como ocurre en el Framingham Heart Study.
A partir de esta cohorte general los individuos se clasifican en expuestos y no
expuestos.

Este tipo de disefio es Util para investigar la relacién entre uno o varios factores
de riesgo y una o varias enfermedades frecuentes en la poblacidn. Es conveniente
seleccionar un drea geogrdfica en la que la poblacién sea estable, con pocos
fendmenos migratorios, y en la que se puedan identificar claramente hospitales y
centros de salud de referencia donde con toda probabilidad acudird la mayoria de
la poblacién cuando enferme, de forma que se facilite el seguimiento de la cohorte.
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Este tipo de estudios es deseable por su capacidad de generalizacion, pero suelen
ser muy caros y presentan una elevada proporcion de pérdidas de seguimiento.
Ademds, a no ser que el estudio se limite a sujetos con un alto riesgo de padecer
la enfermedad o desenlace de interés, el tamaiio de la muestra necesario para que
aparezca el ndmero suficiente de casos puede ser muy elevado.

GRUPOS ESPECIALES EN LOS QUE LA EXPOSICION ES FRECUENTE

Cuando la exposicién es rara las dificultades y el coste que representa estudiar
una muestra de la poblacion general son importantes. Por ello es preferible
seleccionar un grupo especifico de individuos expuestos al factor de estudio y
compararlo con una muestra de no expuestos. Con frecuencia, se seleccionan
sujetos que trabajan en una determinada industria u ocupacidn, ya que en ellos la
exposicion de interés es mds frecuente, existe una menor probabilidad de
pérdidas de seguimiento, suele disponerse de informacion relevante en sus
registros médicos y laborales, y en muchas circunstancias son sometidos a
exdmenes médicos periodicos. Estos grupos son fdciles de seguir y permiten
obtener un nimero suficiente de personas expuestas en un periodo de tiempo
razonable. Ademds, dado que suelen haber estado expuestos a una elevada
intensidad del factor de estudio, si existe una relacién causa-efecto se
necesitardn menos individuos para demostrarla que si se hubiera estudiado una
muestra de la poblacién general.

GRUPOS ESPECIALES QUE FACILITAN EL SEGUIMIENTO

En otras situaciones los grupos se seleccionan porque permiten recoger la
informacién que se desea de forma mds sencilla y menos costosa, y facilitan el
seguimiento (p. ej., médicos, profesionales de enfermeria, alumnos universitarios,
etc.). Estas ventajas también las presentan las mujeres embarazadas, ya que
acuden con frecuencia a los centros sanitarios para el control de su embarazo.
Dado que ademds el periodo de seguimiento necesario es corto, los estudios de
cohortes han sido muy utilizados para evaluar el riesgo teratogénico de farmacos
u otras exposiciones.

Aunque las ventajas de utilizar cohortes seleccionadas hacen que esta estrategia
sea la preferida en muchas ocasiones, siempre que se utilizan cohortes no
representativas de la poblacion general se debe ser cauto a la hora de aplicar los
resultados a la poblacién como conjunto.
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3.2. IDENTIFICACION DE LA COHORTE NO EXPUESTA

La funcién de la cohorte de referencia es estimar la frecuencia que tendria la
enfermedad en la poblacion de donde provienen los individuos que componen la
cohorte expuesta si no existiera exposicidn.

Si la frecuencia es similar en ambos grupos, sugiere que el factor de riesgo no
aumenta la probabilidad de desarrollar la enfermedad. Para poder efectuar esta
afirmacidn, la cohorte no expuesta debe ser comparable a la expuesta respecto a
las variables que se consideran prondsticas de la enfermedad, a excepcién del
factor que se estd estudiando.

La eleccion del grupo de comparacién deriva directamente de la eleccién del grupo
de expuestos. Si se selecciona una cohorte general, en la que los sujetos son
clasificados segln su exposicidn, la referencia natural es el grupo formado por los
sujetos que no presentan la exposicién. A este grupo control o de referencia se le
denomina cohorte interna ya que proviene de la misma cohorte general que se
estudia. La utilizacién de una cohorte interna no sélo aumenta la probabilidad de
que tanto ex puestos como no expuestos procedan de un mismo subgrupo de
poblacion, sino que habitualmente implica que también estardn sujetos a los
mismos procedimientos de seguimiento y tendrdn, por tanto, la misma probabilidad
de que se les detecte la enfermedad.

La seleccién de una cohorte externa suele ser la mejor eleccion para estudiar
exposiciones raras o exposiciones a posibles factores de riesgo laboral o
ambiental, aunque serd mds dificil asegurar que las dos cohortes proceden de la
misma poblacidn.

Por esta razon el problema que pueden plantear los posibles factores de confusién
se acentla en estos estudios. Las cohortes pueden ser diferentes en otros
aspectos importantes, ademds de la exposicion a la variable de interés, capaces
de influir sobre la enfermedad. Algunas de estas diferencias potencialmente
generadoras de confusion pueden medirse y llegar a controlarse, pero otras son
desconocidas o imposibles de determinar.
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Si la cohorte expuesta la componen grupos seleccionados por su alta frecuencia
de exposicion, como trabajadores de determinadas industrias, se puede elegir
como referencia a un grupo de individuos que trabajan en otras industrias y que
no estén expuestos al factor de estudio, o bien trabajadores de la misma empresa
cuyo puesto de trabajo no implique la exposicién al factor de estudio. Los
individuos de esta cohorte externa deben ser semejantes a los de la cohorte
expuesta en cuanto a caracteristicas demogrdficas y socioeconémicas y otros
factores relevantes que puedan influir sobre la enfermedad.

Una alternativa es comparar la frecuencia de desenlaces observada en la cohorte
expuesta con los datos procedentes de la poblacion general obtenidos a partir de
registros. Para efectuar dicha comparacion se ha de disponer de informacion
sobre el desenlace o la enfermedad en estudio referida a toda la poblacidn (p. ej.,
estadisticas de mortalidad, registros de cdncer poblacionales). Se asume que la
proporcion de expuestos al factor entre la poblacion general es pequefia (o se
tiene informacion sobre su frecuencia) ya que, de otro modo, se infraestimaria la
verdadera asociacién.

La poblacién general puede diferir de la cohorte expuesta por diferentes factores
(p. ej., en los estilos de vida), cuya informacién no suele estar disponible en los
registros de mortalidad, por lo que no puede controlarse su posible efecto de
confusion.

Si la cohorte expuesta estd formada por individuos que trabajan en una industria,
debe tenerse en cuenta que las personas que tienen y mantienen un empleo gozan,
en general, de mejor salud que los que no trabajan (efecto del frabajador sano).

Los sujetos que trabajan suelen tener mayores ingresos econdmicos y mejor
acceso a la atencién médica, y pueden tener estilos de vida que redunden en una
mejor salud. Dado que la poblacion general incluye a individuos que no trabajan
debido a enfermedad o incapacidad, las tasas de mortalidad son casi siempre
mayores en la poblacidn general.

La consecuencia de este fenémeno de seleccidn es que cualquier exceso de riesgo
asociado a una ocupacion especifica se infraestimard al compararla con la poblacién
general.

La consideracion de que las personas seleccionadas por su exposicion pueden estar
mds o menos sanas que la poblacién general se refiere no sélo a la exposicién de
interés sino también a otros factores etioldgicos. Por ejemplo, si la exposicién de
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interés es el uso de anticonceptivos orales, el problema es decidir si el grupo de
comparacion deben ser mujeres que no los utilizan o limitarse a mujeres que
utilizan otros métodos de anticoncepcidn, ya que las que no utilizan ningiin método
pueden ser diferentes de las que si los toman en relacién con sus prdcticas
sexuales, deseos de quedar embarazadas o situacion fértil.

En ocasiones puede considerarse de interés la utilizacién de mds de un grupo de
comparacion. Si se observan resultados diferentes al comparar con cada uno de
ellos, debe preguntarse el porqué. Por otro lado, estas inconsistencias producen
una mayor incertidumbre en los resultados.

3.3. COHORTE FIJA O COHORTE DINAMICA

Se habla de cohorte fija cuando sélo se incluyen los individuos que cumplen los
criterios de inclusién en la fecha de inicio del estudio. Por tanto, la fecha de
inclusion es la misma para todos los sujetos y coincide con la del inicio del estudio.
Se habla de cohorte dindmica cuando los individuos se van incluyendo a medida que
progresa el estudio, es decir, a medida que se van identificando. Por tanto, en una
cohorte dindmica la fecha de inclusién es diferente para cada sujeto.

Es mds probable que exista un sesgo de seleccion en una cohorte fija, ya que los
individuos con un mayor grado de exposicién pueden haber desarrollado la
enfermedad y, por tanto, quedarian excluidos de la cohorte inicial. En cambio, en
una cohorte dindmica pueden incluirse los sujetos en un mismo momento de su
historia de exposicion.

4 MEDICION DE LA EXPOSICION

Uno de los puntos fuertes de los estudios de cohortes prospectivos es que
permiten obtener una informacion detallada, precisa y objetiva de la exposicién
en estudio. Asi, por ejemplo, si se desea estudiar el efecto de determinados
hdbitos alimentarios sobre la incidencia de enfermedades cardiovasculares o
diferentes tipos de cdncer, el grado de detalle necesario sobre la alimentacién
hace que la recogida retrospectiva de esta informacion sea poco fiable.

La medicién detallada de la exposicién permite estudiar el efecto en un subgrupo
de sujetos sometidos a determinado grado o subtipo de exposicidn, o incluso
clasificar la exposicién en diferentes grados para evaluar una posible relacién
dosis-respuesta.
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La duracién de la exposicién puede utilizarse, en ocasiones, como un sustituto de
la dosis acumulada de exposicién, siempre que la intensidad de la exposicion sea
poco variable en el tiempo.

Por otro lado, el grado de exposicion puede sufrir cambios durante el seguimiento,
por lo que es importante anotar tanto los cambios como sus motivos.

ﬂ MEDICION DEL DESENLACE

Los procedimientos para determinar qué sujetos de las cohortes desarrollan el
desenlace de interés varian en funcion de la respuesta que se estudia y los
recursos disponibles. Esta medicién debe ser lo mds objetiva posible. Cuando se
trata de sintfomas o sindromes para los que no existe ninglin examen objetivo, debe
recurrirse a definiciones sobre las que exista un amplio consenso.

Es importante que esta determinacién se realice de la misma forma en los
expuestos y los no expuestos, mediante criterios establecidos explicitamente
antes del inicio del estudio. Ademds, en la medida de lo posible, esta medicion
deberia ser realizada por personas que no conozcan si los sujetos estdn expuestos
0 no, para prevenir sesgos de informacién. En muchos estudios el resultado de
interés es si la persona fallece y, en caso afirmativo, cudles han sido las causas
especificas. La utilizacion de la mortalidad como variable de respuesta sélo es
razonable si la enfermedad de interés es frecuentemente letal. A pesar de sus
limitaciones, en general, se acepta como causa de muerte la que aparece en el
certificado de defuncidn, pero en otros casos se recoge informacion adicional
procedente de registros médicos, autopsias, etc., con la finalidad de aumentar su
calidad.

Cuando las personas que presentan la respuesta suelen requerir hospitalizacion,
pueden monitorizarse los registros de los hospitales de referencia para
establecer su aparicién. A menudo se utilizan los informes de alta por la rapidez y
bajo coste de su uso. Sin embargo, dado que no puede asumirse su exactitud ni su
exhaustividad, suele ser necesario recurrir a la historia clinica para complementar
la informacion. Los procedimientos para combinar informacién procedente de
diferentes fuentes deban establecerse claramente a priori.

Cuando la informacién procede de registros ya existentes, pueden presentarse
problemas relacionados con la ausencia de estandarizacién de la informacion, la
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variabilidad de los criterios diagndsticos utilizados o la exhaustividad de la
informacién contenida en los registros. Ademds, los sujetos pueden solicitar
atencion a centros o médicos diferentes de los monitorizados, por lo que puede
sobre o infraestimarse la incidencia de la enfermedad.

También pueden utilizarse registros poblacionales, si existen. Por estas razones
es conveniente examinar de forma periédica a los miembros de la cohorte, aunque
ello suponga un coste importante.

Cuando el diagnéstico requiere la realizacion de examen fisico y exploraciones
complementarias, es preferible utilizar criterios estdndares reconocidos, lo que
permitird comparar los resultados con los de otros estudios. En algunos casos
puede resultar Gtil subdividir el diagnéstico segin su grado de certeza o su
etiologia. La combinacién de todos los subtipos como un solo grupo dificulta la
identificacion de los factores de riesgo.

También debe tenerse en cuenta que la enfermedad puede ser indetectable
clinicamente, tanto si es infecciosa (hepatitis, poliomielitis, etc.) como si no lo es
(arteriosclerosis coronaria, cdncer, etc.). Los factores de riesgo pueden tener una
influencia diferente en los casos clinicos y en los subclinicos, posibilidad que
deberd tenerse en cuenta en el andlisis. No debe olvidarse que la existencia de
resultados falsos positivos y falsos negativos puede sesgar los resultados.

5 \ SEGUIMIENTO

El mayor desafio de un estudio de cohortes es el seguimiento de un elevado nimero
de sujetos durante un periodo prolongado de tiempo, por lo que la mayoria de los
esfuerzos se dedican a asegurarlo. Los investigadores deben recoger informacion
sobre los cambios que se presentan en los factores de riesgo y las variables
pronésticas, asi como registrar si alguno de los participantes ha desarrollado el
desenlace de interés. Algunos individuos modificardn su exposicion durante el
seguimiento. Por ejemplo, si el factor en estudio es el hdbito tabdquico algunos
sujetos empezardn a fumar durante el estudio y otros que fumaban al inicio
dejardn de hacerlo.

El seguimiento debe ser el mismo en todos los grupos, con idéntica pauta de visitas
y exploraciones. Asi se intentan evitar los efectos derivados de un mayor control
en uno de los grupos, lo que podria influir tanto en el sujeto que se sabe estudiado
como en el investigador y su capacidad, u oportunidad, de detectar sucesos que,
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de otra manera, pasarian inadvertidos. Este control se facilita con las técnicas de
enmascaramiento, en el caso de que sea posible aplicarlas.

Deben preverse los sucesos o situaciones que obligardn a la exclusion de un sujeto
y las causas de posibles pérdidas durante el seguimiento, sobre todo en estudios
de larga duracién. Hay que preparar estrategias para minimizarlas y, si se
producen, recaptarlas o, como minimo, anotar los motivos por las que se han
producido.

El tiempo de seguimiento debe ser lo suficientemente largo para permitir que
aparezca el nimero suficiente de casos para consequir la potencia estadistica
deseada, pero lo suficientemente corto como para no crear graves problemas
logisticos y de organizacidn. Si el objetivo es, por ejemplo, conocer si el tabaco es
causa de cardiopatia isquémica, 3 meses de seguimiento seria, sin lugar a dudas,
un tiempo demasiado corto para observar algin efecto, pero, por otro lado, un
seguimiento de varias décadas puede ser demasiado largo como para que los
investigadores puedan mantener el control de la cohorte de manera eficaz.

El intervalo entre las distintas visitas de seguimiento depende de la enfermedad
y debe ser lo suficientemente corto como para detectar su aparicién. Las visitas
muy poco espaciadas en el tiempo pueden ser una molestia para los sujetos y
provocar cansancio y falta de interés, que pueden traducirse en pérdidas de
seguimiento. Por otro lado, si entre visita y visita transcurre mucho tiempo el
resultado puede ser idéntico.

5.1. ESTRATEGIAS PARA REDUCIR LAS PERDIDAS

Para reducir el ndmero de pérdidas de seguimiento suele ser (til, al establecer los
criterios de seleccion, excluir a los individuos que es probable que se pierdan por
presentar determinados problemas de salud, porque piensan cambiar de domicilio
o por cualquier otfra razén. Ademds, al comenzar el estudio debe recogerse
informacién que permita localizar a los individuos en caso de que éstos cambien de
domicilio o fallezcan.

Los contactos periddicos con los individuos ayudan a mantener el seguimiento,
pudiendo también ser (tiles para determinar con mayor exactitud el momento en
que aparecen los desenlaces de interés. Estos contactos pueden realizarse tanto
telefonicamente (mediante intentos repetidos, con llamadas por la noche y
durante los fines de semana, si es hecesario) como por correo (p. ej., envios
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repetidos en los que se adjuntardn tarjetas o sobres con el franqueo pagado y la
direccion impresa).

Para los sujetos que no puedan ser contactados por teléfono o por correo, deben
utilizarse otros procedimientos, como contactar con amigos, familiares o su
médico de cabecera, y determinar su situacion mediante registros como el de
mortalidad o altas hospitalarias, realizar visitas personales, efc.

La busqueda de los individuos para realizar valoraciones de seguimiento requiere,
en ocasiones, perseverancia y repetidos esfuerzos por miltiples mecanismos.

6 VENTAJAS Y LIMITACIONES

VENTAJAS

* Permiten el cdlculo directo de las tasas de incidencia en las cohortes expuestay
no expuesta, y del riesgo relativo de los expuestos en relacion con los no expuestos
+ Aseguran una adecuada secuencia temporal (la exposicidn al factor de estudio
precede a la aparicién del desenlace)

* En los disefios prospectivos se minimizan los errores en la medicion de la
exposicion

* Permiten evaluar los efectos del factor de riesgo sobre varias enfermedades

DESVENTAJAS

* No son eficientes para el estudio de enfermedades poco frecuentes

* No son eficientes para el estudio de enfermedades con un largo periodo de
latencia

* Los estudios prospectivos suelen ser de larga duracién

* Requieren un nimero elevado de participantes

* Los estudios prospectivos tienen un coste elevado

6 ESTUDIOS RETROSPECTIVOS DE COHORTES

En los estudios retrospectivos de cohortes, también llamados estudios de
cohortes histéricas, el investigador identifica una cohorte de sujetos segtn sus
caracteristicas en el pasado, y reconstruye su experiencia de enfermedad hasta
un momento definido de tiempo en el pasado mds reciente o en el momento actual.
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La estructura de un estudio retrospectivo de cohortes es similar a la de un estudio
prospectivo: se efectda un seguimiento de un grupo de individuos a lo largo del
tiempo, en los que se miden las posibles variables predictoras al inicio y después
se determinan los desenlaces que se producen. Por tanto, ambos disefios permiten
asegurar que la exposicién (factor de riesgo) precede a la enfermedad o efecto.
La diferencia es que la identificacion de la cohorte, las mediciones basales, el
seguimiento y los desenlaces ya se han producido cuando se inicia el estudio.

Un uso frecuente de este tipo de estudios es la evaluacion de riesgos laborales,
aunque se han utilizado con mdltiples finalidades.

En relacion con los estudios prospectivos, presentan algunas ventajas relacionadas
con el menor tiempo necesario para su realizacion, y su consiguiente menor coste.
En relacion con los estudios de casos y controles, comparten la ventaja de no
necesitar un largo periodo de tiempo para identificar un nimero suficiente de
casos, pero se diferencian en que los sujetos son seleccionados por su exposicion.

Por tanto, si se estudian exposiciones muy poco frecuentes, este disefio puede ser
una forma prdctica de asegurar que el nimero de sujetos expuestos es suficiente,
aunque requiere que esté disponible la informacién sobre la exposicion previa. La
ausencia de este tipo de informacién limita el nimero de situaciones en que este
disefio es factible. La principal limitacién de estos estudios es que los
investigadores carecen de control sobre la calidad de la informacion.

Cuando la exposicion ha tenido lugar muchos afios antes del inicio del estudio, su
medicidn puede ser muy dificil y sélo puede realizarse una clasificacion en grandes
grupos (sin poder diferenciar los grados de exposicidn), por lo que es probable que
aparezcan errores de medicion que sesguen la aparente magnitud de la asociacién.

Ademds, al no poder utilizar una clasificacién por diferentes grados de exposicion,
no puede evaluarse la existencia de una relacion dosis-respuesta, que es un
importante criterio para inferir causalidad.

La naturaleza retrospectiva de la recogida de datos también dificulta la medida
de la aparicién de la enfermedad. Dado que el investigador debe utilizar
informacién recogida con otras finalidades, su calidad puede no ser suficiente, lo
que limita la realizacién de este tipo de estudios.

Ademds, pueden existir problemas adicionales en la recogida de informacién sobre
importantes variables de confusion. Por tanto, los resultados de muchos estudios
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retrospectivos dificilmente pueden considerarse definitivos al abordar relaciones
causales.

ESTUDIOS DE CASOS Y
CONTROLES

En los estudios de casos y controles se elige un grupo de individuos que tienen un
efecto o una enfermedad determinada (casos), y otro en el que estd ausente
(controles). Ambos grupos se comparan respecto a la frecuencia de exposicién
previa a un factor de riesgo (factor de estudio) que se sospecha que estd
relacionado con dicho efecto o enfermedad.

Las estimaciones que se obtienen son la proporcion de casos y controles expuestos
a un posible factor de riesgo. También son de interés la intensidad y la duracién
de la exposicién en cada uno de los grupos. La medida de asociacién o del riesgo
de padecer un determinado problema de salud asociado a la presencia de una
exposicion es la odds ratio (OR).

Figura. Estructura bdsica de un estudio de casos y controles.

Expuestos

Enfermos (casos)

No expuestos

Expuestos

No enfermos
(controles)

No expuestos
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ﬂ SELECCION DE LOS CASOS

Para identificar los casos deben establecerse, de forma clara y explicita, la
definicién de la enfermedad y los criterios que deben cumplir aquellos que la
presenten para ser incluidos en el estudio. Por otro lado, los criterios de seleccién
deben dirigirse a que sélo se incluyan sujetos que potencialmente han podido estar
expuestos al presunto factor de riesgo. Estos criterios deben aplicarse por igual
a casos y a controles.

Lo ideal seria que los casos seleccionados fueran una muestra aleatoria de todos
los individuos de la poblacion de estudio que presentan la enfermedad. En los
estudios de cohortes la enfermedad se busca de forma sistemdtica en todos los
participantes, pero en los estudios de casos y controles los casos se obtienen de
una serie de pacientes en quienes la enfermedad ya ha sido diagnosticada y estdn
disponibles para el estudio, por lo que pueden no ser representativos de la
poblacién de estudio.

1.1. DEFINICION DE CASO

Los investigadores pueden estudiar formas leves y/o graves de la enfermedad. Si
se incluyen casos con todo el espectro de gravedad, existe el riesgo de clasificar
mal a individuos sin la enfermedad como casos leves y viceversa, dado que en
muchas enfermedades es muy dificil conseguir un diagnéstico de certeza. Si se
incluyen sdlo formas graves, el riesgo de clasificar mal disminuye, aunque obtener
el ndmero de individuos necesario puede ser dificil y, ademds, se limita la
generalizacion de los resultados.

En algunos casos existe desacuerdo entre distintos investigadores en la definicidn
de una enfermedad, lo que puede introducir variabilidad en la estimacién del
efecto y reducir la posibilidad de reproducir los resultados. Siempre que exista
una definicién estdndar y ésta sea adecuada para el propdsito del estudio, debe
usarse con el fin de disminuir la variabilidad y de que los hallazgos sean
comparables con los de otros investigadores.
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La eleccién de unos criterios mds o menos estrictos para definir la enfermedad
tiene implicaciones en los resultados del estudio. Si se aplican criterios
diagndsticos poco sensibles y especificos, se hallardn muchos falsos positivos y
negativos, lo que tiende a diluir el efecto que se estd estudiando. En el caso de
que no sea posible aplicar en todos los casos las mejores técnicas para el
diagndstico, es conveniente clasificarlos en categorias como «probable» o
«definitivo». Es de esperar que en el grupo con diagnéstico «definitivo» se
encuentren menos falsos positivos que en el de «probable», lo que permitird
analizar con mds detenimiento los posibles errores de una mala clasificacion.

1.2. IDENTIFICACION DE LOS CASOS

Una vez se ha elaborado una definicién conceptual del caso, el siguiente paso es
desarrollar una definicién operativa para identificarlos. El objetivo es con seguir
una identificacion en la que todos los casos tengan la misma probabilidad de ser
incluidos en el estudio y vdlida, es decir, que no se incluya ningln individuo que no
pertenezca al caso.

Otro aspecto importante es el momento en la historia de la enfermedad en que se
diagnostican los casos. Siempre que sea posible, es preferible incluir sélo casos
recién diagnosticados (casos incidentes). Los casos prevalentes pueden ser los
supervivientes, y la supervivencia puede estar relacionada con la exposiciéon. En
este caso, se hallaria un riesgo menor que al analizar casos incidentes. En el otro
extremo, si la variable en estudio es un factor de buen prondstico, la inclusion de
casos prevalentes llevaria a la sobrestimacion de la asociacion.

Si no es viable seleccionar Unicamente casos incidentes, pueden incluirse casos
prevalentes que hayan sido diagnosticados poco tiempo antes de haber iniciado el
estudio. Para evaluar si se ha introducido un sesgo, se pueden estratificar los
casos segln la fecha del diagndstico y analizar las frecuencias de exposicidn en
cada estrato y observar si existen diferencias entre ellas.

ﬂ SELECCION DE LOS CONTROLES

La eleccidn del grupo control es la clave de este tipo de estudios ya que debe ser
comparable al de casos (los controles deben tener la misma probabilidad de haber
estado expuestos que los casos). En realidad, lo importante es que los controles
sean representativos de la poblacion de donde provienen los casos.
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Conceptualmente esta poblacion la forman los miembros de una cohorte
subyacente determinada por unos criterios de inclusion y exclusion definidos por
el investigador, que serd la fuente de los casos. Idealmente, los controles deberian
proceder de esta misma poblacién. Un tipo de estudio paradigmdtico en este
sentido es el de casos y controles anidado en una cohorte (que se comenta mads
adelante), en el que se puede identificar claramente la cohorte subyacente, de la
que proceden tanto los casos como los controles.

En algunos casos, la poblacion de referencia estd bien definida temporal y
geogrdficamente. Un ejemplo serian los estudios de casos y controles
poblacionales, en los que se seleccionan todos los casos que se desarrollan en una
zona determinada durante un tiempo preestablecido. Esto es factible cuando se
trata de enfermedades que requieren atencién médica y se dispone de registros
exhaustivos.

Dado que los casos obtenidos a partir de los registros de enfermedad suelen ser
representativos de la poblacion general de pacientes con la enfermedad que
habitan en el drea, el grupo control debe ser una muestra representativa de la
poblacién que reside en el drea cubierta por el registro.

En estas circunstancias, la seleccién del grupo control se simplifica, ya que puede
extraerse una muestra aleatoria de la poblacién mediante técnicas probabilisticas.
Cuando la deteccion de todos los casos de una poblacidn no es posible, no puede
definirse temporal y geogrdficamente la cohorte subyacente de donde proceden.
Esto sucede con frecuencia cuando se trata de enfermedades con sintomas leves
que no llevan al individuo a solicitar atencién médica, como, por ejemplo, en un
estudio sobre las causas de la infertilidad en los hombres, ya que ésta sélo se
habria detectado en aquellos que hubieran tratado de tener descendencia y
buscado atencién médica.

En esta situacion los controles deberian ser representativos de aquellos individuos
que, en el supuesto de desarrollar la enfermedad, hubieran sido detectados como
casos. Si no se restringe la poblacion de acuerdo con estos supuestos, se podria
cometer un sesgo de seleccion relacionado con alguna variable ligada al hecho de
buscar atencion médica.

Para asegurar la comparabilidad de los grupos, debe conseguirse que los controles
sean representativos de la poblacién de referencia de donde proceden los casos,
obtenerse informacion vdlida tanto de los casos como de los controles, y
controlarse los posibles factores de confusion.
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2.1. CRITERIOS DE SELECCION DE LOS CONTROLES

Los controles deben ser comparables a los casos en el sentido de haber tenido la
misma probabilidad de exposicion. En la practica, hay que excluir del grupo control
a los pacientes que tengan enfermedades relacionadas positiva o negativamente
con la exposicién en estudio. Si se quisiera estudiar el posible papel protector de
la aspirina en la enfermedad coronaria, se deberia excluir como controles, por
ejemplo, a los pacientes con enfermedades reumdticas (pueden tomar aspirina
como parte de su tratamiento) o aquellos con enfermedades gdstricas (que
probablemente evitardn su uso).

Igualmente, con el fin de evitar que los controles puedan concentrarse en alguna
enfermedad relacionada con la exposicién, conviene escoger controles con
distintas enfermedades con el fin de minimizar un posible sesgo debido al
muestreo.

También suele excluirse a los sujetos a los que es muy dificil localizar, de los que
se sospecha que no participardn en el estudio, asi como los que producen una falta
de variabilidad en la exposicién (p. ej., en un estudio sobre los efectos de los
anticonceptivos se puede excluir a mujeres que, por su edad, muy probablemente
no los habrdn usado). Si existen evidencias de que un efecto se da principalmente
en un subgrupo determinado de la poblacion, la exclusién de otros subgrupos sera
la mejor estrategia para demostrar su existencia. Si la magnitud del efecto en
este subgrupo es importante, la potencia estadistica del estudio puede ser mayor
si el estudio se restringe a él que si se escoge una poblacién mds amplia, a pesar
de que el tamaiio de la muestra sea mds reducido.

2.2. PROCEDENCIA DE LOS CONTROLES

Los controles pueden seleccionarse entre los sujetos que acuden a los centros
sanitarios, directamente de la comunidad o, en algunos casos, se puede recurrir a
grupos especiales como vecinos, amigos o familiares de los casos. La decision de
elegir una u otra fuente depende de la poblacién de donde procedan los casos y de
las ventajas, y desventajas, de cada una de las fuentes.

La seleccion de controles a partir de centros de salud u hospitales tiene diversas
ventajas: su identificacién es mucho mds sencilla, el hecho de que los controles
tengan alguna enfermedad por la que estdn siendo visitados hace que puedan
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recordar con mds detalle sus antecedentes personales y la historia de su posible
exposicion, y tienden a cooperar mds que los individuos sanos, reduciendo de esta
forma las no respuestas. Su principal desventaja es que, al padecer algin tipo de
enfermedad, es probable que difieran de los individuos sanos en una serie de
factores que tienen relacion con el proceso de enfermar en general, como el
consumo de tabaco o alcohol o la dieta, y que pueden estar relacionados directa o
indirectamente con la exposicion.

Por esto, cuando se utilizan este tipo de controles es conveniente incluir a
pacientes con distintos diagndsticos con la finalidad de diluir este riesgo. La
utilizacién como controles de individuos de la poblacion general evita este dltimo
problema. Sin embargo, su eleccién entrafia dificultades de orden prdctico y
metodoldgico. En primer lugar, entrevistar a individuos sanos es mucho mds
costoso en tiempo y dinero. En segundo lugar, al ser muchos de ellos individuos que
trabajan y que tienen su tiempo libre ocupado, no serdn tan cooperativos como los
pacientes hospitalizados o que acuden a los centros de salud.

Las no respuestas constituirdn un problema en la medida en que los individuos que
aceptan participar y los que no, difieren por alguna caracteristica relevante para
el estudio. Por ejemplo, entre los que aceptan puede haber una proporcién mds
elevada de individuos sin empleo, o de baja laboral, con mds tiempo libre para
dedicarlo a contestar unas preguntas que entre los que no aceptan. Si el hecho de
no trabajar estad relacionado directa o indirectamente con algln factor de estudio,
un alto porcentaje de no respuestas puede sesgar los resultados. En tercer lugar,
los controles poblacionales, al estar en general menos motivados por el estudio,
tenderdn a recordar con menos precisién su historia pasada. Ello puede dar lugar
a que la calidad de la informacion que se recoge sea diferente para los casos y los
controles.

Una tercera fuente de controles la proporcionan personas relacionadas con los
casos, como parientes, amigos o vecinos. Este grupo presenta la ventaja de reducir
los costes de realizacién de la entrevista, en particular en tiempo de
desplazamiento, y ofrece mds garantias de comparabilidad, al tener mds
probabilidad de que provengan de la misma base poblacional que los casos. Ademds,
tenderdn a ser mucho mds colaboradores que la poblacién general por el interés
que despierta la cercania del caso. El inconveniente es el potencial riesgo de
sobreemparejamiento que conlleva, dado que algunos hdbitos de vida son
compartidos por familiares, amigos, e incluso tienden a concentrarse en los mismos
barrios.
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2.3. NUMERO DE CONTROLES POR CASO

Cuando existe un nimero de casos suficiente se suele seleccionar un control por
cada uno. Cuando el nimero de casos es limitado se puede aumentar la potencia
estadistica del estudio para detectar un efecto determinado y seleccionar mds de
un control por cada caso. Esta dltima alternativa es muy dtil cuando el coste de
seleccionar a un control es relativamente bajo.

Como norma general, cuando la razdn de controles por caso exceda el valor de 4:1
la ganancia en términos de potencia estadistica es muy pequeiia comparada con el
coste de seleccionar a los controles.

2.4. NUMERO DE GRUPOS CONTROL

Para valorar la posibilidad de que se haya cometido un sesgo en la seleccién de los
controles, algunos autores recomiendan, si es posible, utilizar dos grupos control.
Si se obtiene la misma estimacién al comparar con cada uno de ellos, se podria
asumir que no ha existido un sesgo de seleccidn. A pesar de todo, siempre existe
la posibilidad remota de que las dos estimaciones tengan el mismo grado de sesgo.

La recomendacion de usar dos grupos control es dificil de llevar a la prdactica por
su coste en tiempo y dinero. Ademds, algunos autores argumentan que los
investigadores no suelen depositar igual confianza en la validez de las
comparaciones basadas en dos o mds grupos diferentes, y que con grupos de
comparacion distintos hay que esperar a que se observen resultados distintos.

¢Qué sucede si en un estudio largo y costoso se observan resultados discrepantes
con distintos grupos de comparacién? Si los investigadores depositan mayor
confianza en uno de ellos, los resultados del otro restarian credibilidad a sus
hallazgos. En consecuencia, algunos epidemidlogos recomiendan escoger sélo un
grupo de comparacién, en general en el que se tenga mayor confianza.

Tabla. Ventajas y desventajas de controles de la poblacién general o la poblacién
demandante.

Poblacion demandante Poblacién general
= Mas faciles de identificar e Mas tiempo y dinero para su
= Tienden a recordar mejor su historia de | identificacion
exposicion _ ) - Mas probabilidad de que se produzca
= Mas cooperativos, por lo que el niumero de un sesgo de memoria
no respuestas es menor = Tienden a ser menos cooperativos
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= Al estar enfermos es mas facil que tengan | « Probabilidad muy remota
algin factor de riesgo relacionado con la | « Dificil de mantener el ciego
enfermedad de estudio

e Mas facil de mantener al entrevistador
ciego al grupo al que pertenece cada
individuo

. 3 | SESGOS EN LA SELECCION DE CASOS Y CONTROLES

Un sesgo de seleccién aparece cuando los casos o los controles son incluidos o
excluidos de un estudio debido a alguna caracteristica relacionada con la
exposicion. Aunque los sesgos se explican con detalle en el capitulo
correspondiente, a continuacién se mencionan los mds importantes.

El grupo de casos debe incluir todos los casos, o una muestra representativa, que
aparecen en una poblacién definida. Si se dispone de un registro de enfermedad
de base poblacional, como los que suelen existir para cdncer o enfermedades
congénitas, ésta serd la fuente de eleccidn, ya que se tendrd una lista exhaustiva
de todos (o casi todos) los casos. Si no se dispone de este tipo de registros, debe
recurrirse a ofras fuentes, en general servicios hospitalarios u otros centros
sanitarios. En esta situacién la inclusion de los casos estd relacionada con la
probabilidad de que hayan sido diagnosticados y admitidos en dichos servicios o
cenfros. Si esta probabilidad depende de factores como el grado de
especializacidn o el prestigio del servicio, o bien de caracteristicas del paciente
(lugar de residencia, clase socioeconémica, etc.), y estos factores estdn
relacionados con el hecho de haber sido expuestos, la muestra de casos no serd
representativa y se obtendrd una estimacién sesgada del efecto.

Otro sesgo de seleccién que puede presentarse en los estudios de casos y
controles es el sesgo de Berkson. Suele ocurrir cuando la combinacién de la
exposicion y la enfermedad en estudio aumenta la probabilidad de ingreso en un
hospital, lo cual conduce a una frecuencia de exposicion sistemdticamente mds
elevada en los casos que en los controles hospitalarios. El resultado es una
estimacion sesgada de la OR.

El uso de casos prevalentes en lugar de incidentes puede dar lugar a un error
sistemadtico que se conoce con el nombre de sesgo de Neyman o de supervivencia
selectiva. La prevalencia depende tanto de la duracion de la enfermedad, que se
verd afectada por el tratamiento y la atencién sanitaria recibida, como de la
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letalidad de la enfermedad. Por estas razones, los casos prevalentes pueden no
ser representativos de todos los casos.

El llamado sesgo de deteccidén aparece como consecuencia de la existencia de una
diferente probabilidad de diagnosticar a los casos y a los controles. Este sesgo
merecid la atencion de muchos investigadores a raiz de la controversia surgida
con el uso de estrdgenos y el riesgo de padecer cdncer de endometrio. Se
argumenté que la exposicion (uso de estrdgenos) estaba asociada a una mayor
probabilidad de que los médicos detectaran la enfermedad, ya que las mujeres que
utilizaban estrdgenos eran visitadas con mayor frecuencia y de forma mds
cuidadosa que las que no los consumian. Sin embargo, la asociacion entre el uso de
estrdgenos y el cdncer de endometrio permanecié después de considerar el posible
efecto de un sesgo de deteccién.

4 EMPAREJAMIENTO (MATCHING)

El emparejamiento (matching) se refiere al proceso de seleccionar uno o mds
controles que se asemejen a un caso en los valores de determinadas variables, con
la finalidad de controlar potenciales factores de confusién (p. ej., seleccionar para
cada caso un control del mismo sexo y de edad similar).

El emparejamiento indirecto se utiliza cuando los potenciales factores de
confusion son identificables pero dificilmente medibles. Si se quieren controlar
determinadas variables socioeconémicas o ambientales se puede decidir equiparar
a los casos y controles por el barrio de residencia, asumiendo que es una buena
aproximacion de aquellas variables.

Para que el emparejamiento sea Util, debe realizarse por una variable que sea un
potencial factor de confusidn, es decir, relacionada tanto con el factor de estudio
(exposicion) como con la variable de respuesta (enfermedad). En caso de que ho
sea asi, se pierde eficiencia y se disminuye la validez de la comparacién entre los
casos y los controles, fendmeno que se conoce como sobreemparejamiento
(overmatching). Este fenémeno también se produce cuando el emparejamiento no
se acompaiia de una técnica de andlisis para datos apareados.

Aunque es una técnica que se ha usado ampliamente, sus miltiples inconvenientes,
junto con el desarrollo de las técnicas de andlisis multivariante y su disponibilidad
en los paquetes estadisticos informdticos, han disminuido su atractivo.
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Existen algunas situaciones en las que el emparejamiento puede ser (til e incluso
deseable. Para de terminadas variables, si durante el disefio del estudio no se
emplea el emparejamiento, el control de su posible efecto de confusion se hace
muy dificil. Por ejemplo, cuando se selecciona un caso segln el barrio de
residencia, que estd correlacionado con multitud de variables (p. ej., estado
socioecondmico, hdbitos dietéticos, utilizacién de los servicios sanitarios, etc.), es
atil emparejarlo a un control que viva en el mismo lugar. Si los controles fueran
seleccionados al azar de la poblacién general y posteriormente se estudiara la
asociacion entre el barrio de residencia y la enfermedad, es muy probable que muy
pocos controles procedieran del mismo barrio que los casos, por lo que el efecto
de esta posible variable de confusién no quedaria controlado, por la imposibilidad
de realizar un andlisis estratificado o multivariante.

Tabla. Ventajas y desventajas del emparejamiento

Ventajas

- Esun proceso facil de comprender

- Equilibra el numero de casos y controles en cada categoria de la variable por la
gue se empareja

- Facilita la deteccion de una interaccion entre la exposicion y el factor por el que se
aparea siempre que éste tenga un gran efecto sobre el riesgo de padecer la
enfermedad y sea poco frecuente en la poblacién

- Si el emparejamiento es perfecto, como sucede con las variables dicotémicas o las
cuantitativas cuando se aparea exactamente por el mismo valor de la variable, el
efecto de confusion se controlara completamente

Desventajas

- No se podra estudiar el efecto de la variable por la que se empareja sobre la
enfermedad

- Soélo se previene el posible efecto de confusidon de las variables por las que se ha
empareado

- e, indirectamente, por aquellos factores que estan muy relacionados con ellas

- Permite evaluar la existencia de interaccion, pero no su estudio detallado

- Esun proceso laborioso que requiere mucho tiempo y puede alargar la duracion
del estudio

- Reduce la flexibilidad del analisis, al ser necesario utilizar técnicas para datos
apareados

- Sise empareja por una variable que no es un factor de confusion se obtendra una
estimacion poco precisa

- Aumenta la complejidad del estudio, a menudo con escaso beneficio, en términos
de precisidon y exactitud del estimador

También es Gtil cuando el nimero de casos es muy pequefio, ya que en esta situacién
es muy posible que las caracteristicas basales entre casos y controles difieran
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sustancialmente debido a variabilidad en el muestreo. Ademds, al ser la muestra
pequefia no permitird un andlisis de subgrupos, en el que ademds se tenga en cuenta
el efecto de los posibles factores de confusion. El emparejamiento de varios
controles por caso permitird solucionar, al menos parcialmente, este problema.

También es (til cuando se desea controlar el efecto de un factor de confusién que
se distribuye de forma muy desigual entre los casos y los controles.

INFORMACION SOBRE LA EXPOSICION

La secuencia temporal causa-efecto de los estudios de casos y controles obliga a
la obtencién de informacion sobre la historia de exposiciones pasadas, es decir,
de forma retrospectiva. Por esta razén, las encuestas, ya sean personales,
telefdnicas o mediante cuestionarios autoadministrados, son el método mds
utilizado para recoger dicha informacion. También pueden emplearse medidas
bioldgicas asumiendo su estabilidad a lo largo del tiempo.

En ocasiones, se recoge la informacién a partir de personas préximas (familiares,
amigos, etc.) a los sujetos incluidos en el estudio cuando éstos no son capaces de
proporcionarla. El uso de informadores indirectos es muy Uutil cuando la
enfermedad tiene una elevada letalidad y en los que la serie de casos es muy
pequefia, ya que la falta de informacién de los individuos que han muerto puede
causar un sesgo importante. Deben emplearse ftanto en los casos como en los
controles y, siempre que sea posible, validar la informacion sobre la exposicion,
comparando la dada por una muestra de sujetos participantes en el estudio con la
ofrecida por su correspondiente informador indirecto.

La eleccién de la fuente de informacion depende de la exposicion que se quiere
medir. Si, por ejemplo, el interés estd en determinar el nimero de cigarrillos y el
tiempo que hace que fuma, lo mejor serad preguntdrselo directamente al individuo,
ya que esta informacion no suele constar en las historias clinicas. Ademds, si el
consumo de cigarrillos estd relacionado con la enfermedad en estudio,
probablemente se registre mucho mejor esta variable en los casos que en los
controles.

5.1. SESGO DE MEMORIA

Los estudios de casos y controles se han criticado muy a menudo a causa de que la
informacidn sobre la exposicidn se recoge retrospectivamente y, de este modo, se
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facilita la posibilidad de incurrir en un sesgo de memoria. Este sesgo suele ocurrir
en enfermedades graves y/o cuando suponen un fuerte trauma psicoldgico, como
las malformaciones congénitas. En estas circunstancias es muy posible que los
casos recuerden sus antecedentes personales con mucho mds detalle que los
controles, al estar mds sensibilizados por la enfermedad y porque sus médicos les
habrdn preguntado con insistencia por ellos. La presencia y la magnitud de este
sesgo varian segun la exposicion.

La probabilidad de que se produzca este sesgo aumenta cuando se recoge
informacién sobre varios factores de forma simultdnea. Puede intentarse prevenir
seleccionando como controles pacientes con enfermedades similares a la de
estudio. Por ejemplo, en el caso de estudiar un determinado tipo de cdncer, el
grupo control estaria formado por pacientes con otros cdnceres, o, si la
enfermedad de interés es una malformacion determinada, estaria constituido por
madres de nifios con otras malformaciones. Si se adopta esta estrategia hay que
tener la seguridad de que la exposicion en estudio no estd relacionada con las
enfermedades que componen el grupo control, porque de otro modo se incurriria
en un sesgo de seleccion.

5.2. SESGO DEL ENTREVISTADOR

Puede aparecer siempre que el encuestador (u observador, en general) tenga
conocimiento del grupo al que pertenece el sujeto al que estd entrevistando y del
objetivo del estudio. A la mayoria de los investigadores les gusta obtener
resultados positivos y, de forma involuntaria, pueden preguntar con mds detalle e
insistencia a los casos que a los controles.

Por ello, cuando la informacidn se recoge a través de un cuestionario y siempre
que los recursos lo permitan, es preferible que el encuestador sea alguien ajeno
al equipo que ha disefiado el protocolo.

La forma de evitar este problema es que el encuestador no sepa si entrevista a un
caso o a un control. Sin embargo, esto puede ser dificil de conseguir cuando los
controles son personas sanas. Ademds, es muy posible que los casos antes o
durante la entrevista digan alguna frase o comentario que haga sospechar al
encuestador. De todos modos, siempre que sea posible se intentard que los
entrevistadores permanezcan «ciegos» al grupo al que pertenece cada persona, e
igualmente que no conozcan la hipdtesis que se esta evaluando.
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6 CASOS Y CONTROLES Y MEDIDAS PREVENTIVAS

Existen medidas preventivas muy utilizadas y aceptadas tanto por la poblacidn
como por los profesionales sanitarios que nunca se han evaluado mediante un
ensayo clinico. Por ejemplo, aunque se han publicado multitud de estudios que
sugieren la efectividad del cribado para reducir la mortalidad por cdncer de cuello
uterino, la mayoria de los resultados se sostienen en la comparacién de las tasas
entre poblaciones con diferente intensidad en sus programas de cribado o de una
misma poblacién durante distintos periodos de tiempo. Dada la probabilidad de
sesgo en los resultados de estos estudios, se podria dudar de que la relacién entre
la aplicacién de un programa de despistaje y la reduccion de la mortalidad por
cdncer de cuello fuera causal. Aunque la evidencia deberia proporcionarla un
ensayo clinico, la realizacion de este estudio es dificil ya que el cribado estd
considerado, tanto por el publico general como por los profesionales sanitarios,
como una prueba Ufil.

Cuando la prdctica de un método de cribado es muy frecuente, se puede utilizar
el disefio de casos y controles para evaluar su eficacia. Si la medida es eficaz para
prevenir una enfermedad y se ha aplicado en una poblacién concreta, los individuos
que la componen y que mueran a causa de esta enfermedad deberian haberse
sometido a cribado con menos frecuencia que el resto de la poblacidn. Asi pues, la
comparacion entre la historia de cribado de los casos que mueren por la
enfermedad y la de los controles da una estimacion del efecto protector del
cribado.

Los estudios de casos y controles que evallan la eficacia de un método de cribado
tienen caracteristicas propias. En primer lugar, el cribado estd implicado
directamente en el propio proceso, ya que conduce al diagndstico precoz con
independencia de que el tratamiento aplicado tempranamente sea o no eficaz. En
consecuencia, la poblacion sometida con regularidad a algin tipo de técnica de
deteccion precoz tendrd una alta frecuencia de casos descubiertos durante el
intervalo de deteccion (periodo de tiempo transcurrido entre la deteccion de la
enfermedad por cribado y el momento en que habria sido diagnosticada por los
cuidados médicos habituales en ausencia del cribado). Si una persona se considera
caso en funcién de una caracteristica de la enfermedad que se manifiesta durante
ese intervalo, habrd un exceso de casos detectados por cribado y, por
consiguiente, se enmascarard su posible efecto beneficioso.
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Es necesario que los casos se elijan en funcion de las manifestaciones que
desarrollen después del intervalo de deteccion. Una variable de respuesta que
cumple esta condicién es la mortalidad. El grupo de casos lo formarian aquellos
individuos que murieron de la enfermedad y que se diagnosticaron como resultado
del despistaje, asi como los que murieron y la enfermedad se descubrié cuando ya
habia dado sintomas. En el grupo control se incluirian todos los miembros vivos
(personas que ho han padecido nunca la enfermedad mds aquellos que si la padecen)
de la poblacién de donde proceden los casos. A simple vista puede parecer extrafio
incluir a individuos con la enfermedad en el grupo control, pero si el diagndstico
temprano es eficaz lo mds probable es que las personas que sepan que padecen la
enfermedad hayan sido sometidas a cribado. Si estos individuos se excluyeran de
forma sistemdtica se tenderia a reducir la estimacion del efecto protector del
cribado.

En ocasiones no es sencillo recoger la historia de exposicion de los registros de
los casos que han muerto. En esta situacion se pueden elegir como casos a los
individuos que se encuentran en estadios avanzados de la enfermedad. El grupo
control estard formado por todas aquellas personas de la poblacién de donde
procedan los casos pero que no tengan la caracteristica que los define, es decir,
que no padezcan la enfermedad en estadios avanzados. Ello significa que entre los
individuos potencialmente elegibles habrd personas sin la enfermedad, con
independencia de si se les han aplicado o no medidas preventivas, y otras en las
que la enfermedad estard menos avanzada, se haya o no descubierto después de
un cribado.

Sin embargo, un error frecuente es elegir como grupo control sélo a pacientes con
manifestaciones poco avanzadas de la enfermedad y comparar su historia de
exposicion con la del grupo de casos. Esta comparacion no es apropiada, ya que con
toda probabilidad su historia de cribado no serd representativa de la poblacién de
donde provienen los casos. En la mayoria de las ocasiones la enfermedad se habrd
detectado gracias al cribado, por lo que su exposicion serd superior, en promedio,
a la de la poblacién.

VENTAJAS Y LIMITACIONES

VENTAJAS

- Utiles para estudiar enfermedades poco frecuentes
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- Son un buen disefio para estudiar enfermedades con largos periodos de
latencia

- Permiten estudiar exposiciones poco frecuentes siempre que estén asociadas
a la enfermedad

- Pueden evaluar mdltiples factores de riesgo para una sola enfermedad

- Su duracién es relativamente corta

DESVENTAJAS

- Es fdcil que se introduzcan errores sistemdticos tanto en la seleccion de los
grupos como al recoger la informacion

- En ocasiones es dificil establecer la secuencia temporal entre la exposicion y
la enfermedad

- No son un buen disefio para estudiar mds de una enfermedad de forma
simultdnea

- No permiten calcular la incidencia o prevalencia de la enfermedad

. 8 DISENOS HIBRIDOS

Los disefios hibridos tienen caracteristicas tanto de los estudios de cohortes
como de los de casos y controles, pero obvian algunas de sus desventajas. Se
caracterizan por analizar todos los casos aparecidos en una cohorte estable
seguida en el tiempo y utilizar como controles sélo una muestra de los sujetos de
esa misma cohorte. Segln el plan de muestreo que se utilice para constituir los
grupos a partir de los componentes de la cohorte, pueden diferenciarse dos tipos
generales de disefios: estudios de casos y controles anidados dentro de una
cohorte y estudios de cohorte y casos.

Dado que la incidencia de la mayor parte de las enfermedades que se estudian es
relativamente baja, inferesa seleccionar todos los casos que aparecen en la
cohorte, aunque podria utilizarse cualquier otra fraccién de muestreo. Por el
contrario, los controles serdn una muestra de sujetos procedentes de la cohorte
inicial, con lo que se pierde precision estadistica; sin embargo, este hecho se
compensa por la considerable reduccion en el nimero de sujetos estudiados y del
coste en la recogida de datos y el tiempo de seguimiento, y por un mayor control
de calidad de la recogida y procesamiento de los datos.

8.1. CASOS Y CONTROLES ANIDADOS EN UNA COHORTE
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A partir de un estudio de cohortes ya realizado o que se estd llevando a cabo se
identifican todos los sujetos que han desarrollado la enfermedad, que constituirdn
el grupo de casos. En el momento en que aparece un caso se selecciona
aleatoriamente uno o varios controles entre los sujetos de riesgo en ese momento
(plan de muestreo por densidad de incidencia). Los controles pueden emparejarse
con los casos, y es conveniente hacerlo por alguna variable dependiente del tiempo,
como los afios de permanencia en la cohorte. Ademds, un mismo sujeto podria
seleccionarse como control en mds de una ocasién para casos diferentes, o podria
seleccionarse como control en un momento determinado y considerarse como caso
posteriormente si desarrolla la enfermedad.

Este disefio estd indicado cuando es necesario realizar mediciones muy costosas.
Comparten con los estudios de cohortes el hecho de utilizar como estudio a un
grupo definido de personas (cohorte) que son seguidas durante un periodo de
tiempo, y el hecho de que la informacidn sobre los factores de riesgo de interés
y las variables principales se han recogido al inicio del seguimiento, de forma
prospectiva y antes de que se desarrolle la enfermedad, lo que elimina algunos
sesgos de informacion que hubieran podido aparecer si se hubiera utilizado un
disefio cldsico de casos y controles. Ademds, comparten con los de casos y
controles el plan de muestreo: se recogen todos los casos de la enfermedad y una
muestra de controles representativa de la poblacién de la que proceden los casos
con riesgo de enfermedad, pero que en el momento en que se seleccionaron como
controles adn no la habian desarrollado.

8.2. ESTUDIOS DE COHORTE Y CASOS

En estos estudios se selecciona aleatoriamente una muestra (subcohorte) de la
cohorte inicial, que servird como grupo de comparacion para todos los casos que
aparezcan durante el seguimiento, con independencia de si ya pertenecian o ho a
la subcohorte.

En resumen, se eligen todos los casos de la cohorte inicial aparecidos durante el
seguimiento, y su informacion se compara con la procedente de una muestra de la
cohorte inicial. Lo que se persigue es obtener una nueva cohorte, con menos
sujetos que la inicial, en la que los casos estdn sobrerrepresentados. Esta
sobrerrepresentacién de los casos debe tenerse en cuenta en el andlisis, ya que
no podrad analizarse como si se tratara de un estudio de cohorte tradicional.

La misma subcohorte puede servir de grupo de comparacion para el estudio de
diversas enfermedades. Si se deseara estudiar la relacién entre determinados
factores de riesgo y la aparicién de dos enfermedades bastaria con comparar los
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casos de cada enfermedad con la misma subcohorte seleccionada. Este disefio
permite determinar las tasas de incidencia de la enfermedad y no sdlo el riesgo
relativo.

La eleccién de una u otra alternativa de disefio depende sobre todo del tipo de
datos que el investigador necesita procesar. Si el procesamiento o ciertas
caracteristicas de los datos cambian con el tiempo, son mds ventajosos los disefios
anidados.

Por el contrario, si se puede asumir la estabilidad de la informacion en el tiempo,
la posibilidad de estudiar mdltiples enfermedades con el mismo grupo de
comparacion hace que los disefios de cohorte y casos sean de eleccién.
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ESTUDIOS DESCRIPTIVOS

Las principales finalidades de los estudios descriptivos son describir la frecuencia
y las caracteristicas de un problema de salud en una poblacién, describir la
asociacién entre dos o mds variables sin asumir una relacion causal entre ellas y
generar hipétesis razonables que deberdn contrastarse posteriormente mediante
estudios analiticos.

Los estudios descriptivos son observacionales, transversales o longitudinales, y
pueden clasificarse segln su objetivo. A continuacion se presentan las
caracteristicas principales de los mds habituales.

1 ESTUDIOS DE PREVALENCIA Y DE ASOCIACION CRUZADA

Los estudios de prevalencia y de asociacién cruzada son disefios transversales que
tienen como finalidad principal la estimacién de la prevalencia de una enfermedad
0 una caracteristica en una poblacion.

Se basan en la definicién precisa de una poblacién de estudio y la obtencién de una
muestra representativa de ella, en la que se determina la frecuencia de individuos
que presentan la caracteristica o enfermedad de estudio. La validez de los
resultados dependerd de la representatividad de la muestra, de la calidad de los
datos obtenidos y de que el nimero de no respuestas sea pequefio y sus motivos
no estén relacionados con la enfermedad.

En ocasiones, los disefios transversales se utilizan para estudiar la relacién entre
dos o mds variables en una poblacién en un momento del tiempo (estudios de
asociacion cruzada). Dado que las variables se miden de forma simultdnea o en un
corto periodo, existe una ambigiiedad temporal que dificulta en muchas ocasiones
la interpretacién de una posible relacion causa-efecto. Ademds, el valor de una
variable en un individuo en el momento en que se realiza el estudio puede ser muy
diferente del que tenia un tiempo atrds. Esta limitacion es menos importante
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cuando se estudian caracteristicas invariables, como el grupo sanguineo o el sexo,
o factores en los que existe una buena correlacién entre los valores actuales y los
previos, como las preferencias dietéticas.

Cuando una de las variables es la presencia de una enfermedad, hay que fener en
cuenta que se estudian casos prevalentes y que, por tanto, existe una mayor
proporcion de casos con enfermedad de larga duracion. Si las caracteristicas de
los individuos cuya enfermedad es de corta duracién o rdpidamente mortal son
diferentes de aquellas en que la enfermedad es de larga duracién, puede existir
un sesgo de supervivencia que conduzca a estimaciones sesgadas de la relacién
entre algunas variables y la enfermedad.

1.1. CARACTERISTICAS DE LA ENFERMEDAD

La enfermedad estudiada debe ser de inicio lento y de larga duracion, ya que, en
caso contrario, existirdn pocos individuos que la padezcan en un momento
determinado. Estos estudios no son (tiles en el caso de enfermedades poco
frecuentes, ya que para encontrar un nimero suficiente de casos deberia
recogerse informacién de una gran cantidad de personas.

Las variables estudiadas deben ser fdcilmente medibles a través de cuestionarios
o exdmenes médicos simples y seguros, ya que se estudia una muestra de la
poblacion que en su mayoria ho tendrd la enfermedad, por lo que no pueden usarse
métodos que supongan algln riesgo para los participantes. Las pruebas deben ser
lo mds sensibles y especificas posible para evitar la clasificacién incorrecta de
sujetos en situacion de remisién o en tratamiento.

1.2. VENTAJAS Y DESVENTAJAS
VENTAJAS

- Suelen estudiar muestras representativas de la poblacion de estudio, lo que
facilita la extrapolacion de resultados

- Se pueden estudiar varias enfermedades o factores de riesgo en un solo
estudio

- Se realizan en un corto periodo de tiempo

- Permiten estimar la prevalencia y ayudan a la planificacion de los servicios
sanitarios

- Sonun primer paso en la realizacion de muchos estudios prospectivos
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DESVENTAJAS

- Falta de una secuencia temporal (dificultades para evaluar relaciones causa-
efecto)

- No son dtiles para enfermedades poco frecuentes

- Posibilidad de que exista un sesgo de supervivencia en los estudios de
asociacion cruzada

- Posibilidad de sesgo debido a las no respuestas

1.3. NO RESPUESTAS

Si la prevalencia entre los que no participan difiere de la de los que si lo hacen, se
producird un sesgo en la estimacién del resultado. No existe un porcentaje minimo
de no respuestas a partir del cual un estudio pueda considerarse no vdlido. La
posibilidad de obtener resultados sesgados depende de la diferencia en la
prevalencia entre los participantes y los no participantes, aunque, légicamente, es
mayor cuanto mayor es el porcentaje de no respuestas.

Deben utilizarse ftodas las estrategias posibles para reducir el porcentaje de no
respuestas. Ademds, si se producen, es conveniente estudiar una muestra con el
fin de averiguar si los sujetos que no han respondido tienen caracteristicas
distintas de los que si lo han hecho y recoger la mdxima informacién de los no
participantes con el propdsito de poder juzgar si los datos del estudio son vdlidos,
e interpretarlos de forma correcta.

2 | SERIES DE CASOS

Las series de casos transversales consisten en la enumeracién descriptiva de unas
caracteristicas seleccionadas, observadas en un momento del tiempo, en un grupo
de pacientes con una enfermedad determinada o en un grupo de sujetos que tienen
una determinada condicion en comdn. Por ejemplo, describir las cifras actuales de
presién arterial, colesterol y otros factores de riesgo cardiovascular en los
diabéticos del centro de salud.

En las series de casos longitudinales o seguimiento de una cohorte se describe la
evolucion temporal de determinadas caracteristicas observadas en un grupo de
pacientfes con una enfermedad o en un grupo de sujetos que tfienen una
determinada condicién en comun. Existe una secuencia temporal definida, pero el
estudio no evalla hinguna relacién causa-efecto entre las variables.
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2.1. SEGUIMIENTO DE UNA COHORTE

Se trata de estudios descriptivos longitudinales que tienen como objetivo estudiar
la evolucién natural de una enfermedad para conocer la estabilidad o el cambio de
ciertas caracteristicas, describir los resultados observados en un grupo de
pacientes que han recibido un tratamiento o intervencién dentro del proceso
habitual de atencién y que no ha sido administrado de forma deliberada para la
realizacion del estudio, o estimar la incidencia de una enfermedad en un grupo de
sujetos.

Estos estudios tienen dos caracteristicas comunes. La primera es que la
informacién sobre la enfermedad o la aparicién de cualquier fenomeno se recoge
con el tiempo, por lo que se puede relacionar, por ejemplo, con la duracién del
trastorno, los cambios en la gravedad, los fratamientos previos o las
enfermedades concomitantes. La segunda es que describen la evolucién de una
muestra de sujetos que tienen una caracteristica en comin (p. ej., padecen la
misma enfermedad). Es importante definir la cohorte e indicar qué sujetos se
incluyen, de dénde proceden y el tiempo empleado para reclutarlos. A menudo, se
utilizan datos retrospectivos procedentes de registros clinicos, con las
limitaciones que ello comporta.

Ademds de las no respuestas, en los estudios longitudinales se presenta el
problema de las pérdidas y los abandonos durante el seguimiento. Si los motivos
por los que se producen estdn relacionados con el problema estudiado, es decir, si
la incidencia o el pronéstico es distinto entre los que abandonan y los que no lo
hacen, se obtendrd una estimacién sesgada del resultado.

3 |ESTUDIOS QUE EVALUAN UNA PRUEBA DIAGNOSTICA

El objetivo de estos estudios es estimar la capacidad de una medida (prueba
diagnéstica) para discriminar entre las personas que padecen una enfermedad y
aquellas que no la padecen, pero presentan unos sintomas similares. Se asume que
el problema de salud puede medirse de forma vdlida y fiable mediante un
procedimiento de referencia o gold standard (estdndar de oro) y se desea evaluar
la utilidad de una nueva prueba.
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La estrategia de investigacion consiste en aplicar en una muestra de individuos
tanto el criterio de referencia como la prueba en estudio. El primero permitird
diferenciar los sujetos que padecen la enfermedad de los que no la padecen, de
forma que se podrd evaluar la capacidad de la nueva prueba diagndstica para
discriminar entre ambos grupos. Los resultados permiten clasificar a los sujetos
estudiados en cuatro grupos en una tabla 2 x 2, a partir de la que se calculan la
sensibilidad, la especificidad y otros indices de utilidad.

Previamente al inicio del estudio, debe evaluarse la reproducibilidad de la prueba,
es decir, si produce los mismos resultados cuando se aplica en mds de una ocasién
a pacientes estables. Una pobre reproducibilidad puede deberse a la propia
naturaleza de la prueba, o a que se requiere habilidad en su realizacién o en la
interpretacion clinica de los resultados, sobre todo en aquellas pruebas cuyos
resultados dependen de la subjetividad del observador. Una prueba poco
reproducible puede afectar de forma grave la validez de los resultados.

3.1. SELECCION DE LOS SUJETOS

Los pacientes en los que se evalia una nueva prueba no han de diferir
sustancialmente de la poblacion a la que se aplicard en la prdctica clinica. Si se
estudiaran sélo aquellos que presentasen un proceso mds grave, o mds extenso, la
nueva prueba daria mds resultados positivos que si el grupo lo compusieran
pacientes menos graves. Por esta razdn, en el grupo de estudio se han de incluir
pacientes con diferentes estados clinicos y patoldgicos de la enfermedad. Asi
mismo, es importante que no se excluyan aquellos sujetos que se encuentren en el
limite diagnéstico.

El grupo de no enfermos permite determinar los falsos positivos. En este grupo se
deben incluir individuos que tengan enfermedades que planteen problemas de
diagndstico diferencial con los pacientes del otro grupo. Si se incluyen sélo
individuos sanos, existe el peligro de encontrar un nimero menor de falsos
positivos, lo que se traduce en una especificidad de la prueba mds elevada. Existen
diferentes estrategias para seleccionar la muestra o las muestras de individuos
que se incluirdn en el estudio.

SELECCION DE UNA SOLA MUESTRA

Consiste en seleccionar una Unica muestra representativa de los sujetos a los que
en la prdctica se les aplicaria la prueba para realizar el diagndstico de la
enfermedad, y aplicar a todos ellos el criterio de referencia y la nueva prueba
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simultdneamente. Esta estrategia utiliza un disefio transversal muy similar al de
los estudios de asociacién cruzada.

Esta estrategia tiene ventajas de validez porque, una vez definidos los criterios
de seleccion de la poblacién de estudio, es de esperar que se encuentren individuos
con un espectro amplio de la enfermedad, asi como sujetos con signos y sintomas
que impliquen un diagndstico diferencial. Sin embargo, al tener que administrar a
todos los pacientes la nueva prueba y el criterio de referencia, el estudio puede
resultar muy caro si el famafio muestral requerido es muy amplio.

Ademds, en determinadas ocasiones, la aplicacién del criterio de referencia puede
suponer riesgos excesivos, lo que puede plantear problemas si debe aplicarse a un
ndmero elevado de sujetos.

SELECCION DE DOS MUESTRAS A PARTIR DEL DIAGNOSTICO

Se parte de dos grupos, uno formado por pacientes con la enfermedad
diagnosticada a partir del criterio de referenciay otro formado por individuos sin
ella. A todos ellos se les aplica la prueba en estudio y se comparan los resultados
obtenidos. Este disefio es similar al de los estudios de casos y controles, en el
sentido de que la enfermedad clasifica a los sujetos y la prueba se explora a
continuacion.

Como se ha comentado, es importante que en el grupo control se incluyan pacientes
con situaciones que planteen problemas de diagndstico diferencial con la
enfermedad en estudio. Por ejemplo, si se desea evaluar una prueba diagndstica
del cdancer de colon, el grupo control deberia incluir pacientes con enfermedades
como la colitis ulcerosa o la enfermedad de Crohn que pueden plantear problemas
diagnésticos con el cdancer de colon, asi como pacientes con otros tipos de cdncer.

Con esta estrategia, la prevalencia de la enfermedad en la poblacion de estudio (la
relacion entre el grupo de enfermos y el de no enfermos) puede ser muy diferente
de la que existe en la prdctica. Asi, por ejemplo, si se incluye el mismo nimero de
enfermos que de no enfermos, la prevalencia en los sujetos estudiados es del 50%.
Si bien permite la determinacién de la sensibilidad, de la especificidad de forma
eficiente, de los cocientes de probabilidad y de las curvas ROC, dificulta la
estimacion de los valores predictivos, ya que éstos dependen de la prevalencia de
la enfermedad, y ésta depende del nimero de sujetos incluidos en cada grupo.
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Respecto a la anterior, esta estrategia tiene una mejor relaciéon coste-
efectividad, si el coste de las pruebas es elevado. Por tanto, es el disefio a
considerar cuando se trata de evaluar exploraciones de alta tecnologia.

SELECCION DE DOS MUESTRAS A PARTIR DEL RESULTADO DE LA PRUEBA

Se parte de un grupo de individuos a los que se aplica la hueva prueba, y se obtienen
dos subgrupos de sujetos: uno con resultado positivo y otro con resultado negativo.
A continuacion se aplica a cada subgrupo el criterio de referencia para comprobar
la existencia de enfermedad. Esta estrategia se asemeja mds a un estudio de
cohortes. Tiene la ventaja de que los valores predictivos pueden calcularse
directamente, pero dificulta la estimacién de la sensibilidad y la especificidad.

3.2. SELECCION DEL CRITERIO DE REFERENCIA

El criterio de referencia se utiliza para diferenciar entre enfermos y no enfermos
y, por tanto, corresponde a la «verdad» contra la que se va a comparar la nueva
prueba diagnéstica. Por ello, es muy importante definir con claridad la enfermedad
o problema de salud que se desea estudiar y elegir el criterio de referencia
adecuado.

Un criterio de referencia ideal es aquel que da siempre positivo en los pacientes
que padecen la enfermedad y negativo en los que no la presentan, pero
habitualmente hay que conformarse con el «mejor» disponible. Si se utiliza un mal
criterio y se evalla una nueva prueba diagnéstica que es mejor que él, podria
llegarse a la conclusién de que la nueva prueba no es Gtil (sesgo del criterio de
referencia imperfecto).

Si la nueva prueba es mds sensible que la usada como estdndar, una parte de los
pacientes en los que el resultado de la nueva prueba sea positivo serdn clasificados
como falsos positivos. Andlogamente, si la nueva prueba es mds especifica que la
estdndar, una parte de los pacientes que realmente no presentan la enfermedad
serdn clasificados como falsos negativos.

Si no se dispone de un criterio de referencia adecuado, puede utilizarse un
conjunto de pruebas para determinar la presencia o ausencia de la enfermedad.
En esta situacién, debe evitarse que la nueva prueba que se evalla sea una de las
que forman parte de dicho criterio compuesto, ya que su validez podria aparecer
artificialmente aumentada (sesgo de incorporacion).
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En el caso de no disponer de un criterio de referencia adecuado, ya sea Unico o un
indice compuesto, debe replantearse el estudio y evaluar la concordancia entre
dos métodos diagndsticos, y no la validez de uno respecto a otro.

3.3. APLICACION DE LAS PRUEBAS A LOS SUJETOS

Ambas pruebas deben aplicarse a todos los sujetos. En algunos estudios, puede
observarse que no se ha hecho asi. Cuando se utiliza la estrategia de muestreo, en
funcion de los resultados de la prueba, puede ocurrir que no se aplique el estandar
de referencia a todos los sujetos porque la decisién de hacerlo estd condicionada
por los resultados de la prueba que se estudia, bien porque sea tan invasivo que se
aplique sélo en los casos mds graves o bien porque ho sea bien tolerado por los
pacientes. En esta situacion se produce el llamado sesgo de verificacién o de
confirmacién (work-up bias) debido a que no se obtiene la confirmacién diagndstica
en todos los casos, lo que conduce a una inadecuada valoracién de las
caracteristicas operacionales de la nueva prueba.

Este problema puede evitarse, al menos de forma parcial, con un seguimiento de
todos los sujetos a los que no se ha podido aplicar el estdndar de referencia, o una
muestra de ellos, con la finalidad de observar si aparece la enfermedad en estudio,
y detectar asi errores de clasificacion.

El criterio de referencia debe aplicarse de forma ciega para que el evaluador no
tenga conocimiento del resultado de la prueba que se estd evaluando y evitar asi
sesgos de informacién. Del mismo modo, la aplicacién de la prueba y la
interpretacion de los resultados deben ser ciegos e independientes del criterio
de referencia. Los resultados obtenidos no deben conducir a verificaciones en
caso de discordancia con el criterio de referencia, ya que se produciria un sesgo
aumentando la sensibilidad y la especificidad de la prueba. Las técnicas de
enmascaramiento impiden que se produzca un sesgo de sospecha diagnéstica.

Otra posibilidad de error aparece cuando los resultados de la prueba son dudosos
o estdn en el limite de la normalidad. Al calcular la sensibilidad y la especificidad,
si no se incluyen estos resultados indeterminados en el denominador, pueden
obtenerse estimaciones sesgadas de estos indices.
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. 4 |[ESTUDIOS DE CONCORDANCIA

Estos estudios se realizan con la finalidad de evaluar si un aparato de medida o un
cuestionario, por ejemplo, son fiables, o si dos observadores concuerdan en la
medicién de una variable. La medicién de un fendmeno estd sujeta a diferentes
fuentes de variacién, a menudo dificiles de diferenciar en la prdctica: individual,
del instrumento y del observador. Cuando se evalla la fiabilidad de una medida,
deben estudiarse diferentes aspectos:

- Repetibilidad de la medida. Su evaluacién requiere aplicar el método de medida
de la misma manera y a los mismos sujetos en dos o mds momentos del tiempo
(fiabilidad test-retest).

- Concordancia intraobservador. Su evaluacién requiere que un mismo
observador valore en dos o mds ocasiones a los mismos sujetos.

- Concordancia interobservador. Su evaluacién requiere que dos o mds
observadores valoren una misma prueba en una muestra de sujetos.

Una medida ha de ser reproducible, es decir, debe producir el mismo resultado
antes de poderla comparar con otro método. Igualmente, hay que evaluar si un
observador es consistente consigo mismo antes de evaluar la concordancia entre
observadores. En un estudio que evalua la fiabilidad, no siempre se estudian todas
las posibles fuentes de variacion. Por ejemplo, al evaluar la fiabilidad de un método
de medicion automdtica de la presion arterial, en el que el propio aparato
proporciona la cifra de presién arterial, no tiene sentido evaluar la concordancia
intra e interobservador. De la misma forma, en un estudio que evalde la fiabilidad
de una prueba cruenta con riesgos potenciales para el paciente, no podria
evaluarse la repetibilidad, ya que no seria ético realizar la prueba en mds de una
ocasion.

Los sujetos incluidos en el estudio deben ser una muestra representativa de la
poblacién a la que se piensa aplicar la medida y cubrir un amplio rango de valores
de la variable que se desea medir, para poder evaluar la fiabilidad durante todo su
recorrido.

4.1. REPETIBILIDAD

La evaluacion de la repetibilidad tiene por objetivo determinar si una prueba da
los mismos resultados o similares, cuando se aplica a una misma persona en mds de
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una ocasion. Requiere que las condiciones de aplicacion sean iguales en todas las
ocasiones.

El hecho de aplicar la misma prueba en mds de una ocasion en la misma muestra de
individuos conlleva algunos problemas. En primer lugar, algunas de las
caracteristicas pueden variar con el tiempo. Es el caso de la medida del estado
fisico o de la salud de una persona; cuanto mds tiempo transcurra entre ambas
pruebas mayor es la probabilidad de que hayan ocurrido cambios reales en su
estado de salud, o de que su opinion o actitud hacia un problema de salud haya
cambiado. En esta situacion, la fiabilidad de la prueba serd infravalorada. Esta
dificultad se puede subsanar, al menos parcialmente, efectuando la segunda
medicién poco tiempo después de la primera. Sin embargo, si el intervalo de tiempo
entre la aplicacién de las dos pruebas es corto, es posible que el resultado
obtenido en la segunda ocasion esté influido por el aprendizaje adquirido la
primera vez, en cuyo caso ambas mediciones no serdn independientes y el
coeficiente de fiabilidad estard artificialmente elevado.

Cabe la posibilidad de que los participantes no accedan a que se les efectie una
prueba en mds de una ocasién en poco tiempo, sobre todo cuando sea dolorosa o
molesta.

4.2. CONCORDANCIA INTRA E INTEROBSERVADOR

La concordancia intraobservador se refiere al grado de consistencia de un
observador consigo mismo al leer o interpretar los resultados de dos medidas
independientes de un mismo fenémeno. Esto puede ser fdcil de conseguir cuando
se interpreta una radiografia o un electrocardiograma, por ejemplo, pero es mds
dificil cuando se trata de un hallazgo fisico que requiere la presencia directa del
paciente, ya que el recuerdo de la primera exploracion puede condicionar el
resultado de la segunda.

Por concordancia interobservador se entiende la consistencia entre dos
observadores independientes sobre una medida practicada en el mismo individuo.
Para asegurar la independencia de las medidas entre ambos observadores, ninguno
de ellos debe conocer el resultado proporcionado por el otro.

Con frecuencia, la concordancia intra e interobservador se evaltda en un mismo
estudio. En este caso, hay que asegurar la independencia de todas las medidas,
para lo que puede ser muy Util usar téchicas como la aleatoriedad en la secuencia
de la aplicacidn de las medidas y las técnicas de enmascaramiento.
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4.3. CONCORDANCIA ENTRE METODOS

La concordancia entre métodos se refiere a la capacidad de dos procedimientos
diferentes que miden la misma variable de dar resultados similares cuando se
aplican a los mismos sujetos.

Hay que evaluar o conocer previamente la repetibilidad de cada uno de los
métodos, ya que, si en uno de ellos es baja, el grado de concordancia entre ambos
serd probablemente bajo, aunque uno de ellos sea mucho mejor que el otro. Si
ambos tienen escasa repetibilidad, el problema es alin mds grave.

. 5 |ESTUDIOS ECOLOGICOS

En los estudios ecoldgicos, las unidades de andlisis son agregaciones de individuos,
a menudo, basadas en criterios geograficos o temporales. Son estudios rdpidos,
econdmicos y fdciles de realizar, especialmente si la informacién que se pretende
recoger estad disponible en anuarios estadisticos, o grabada en soporte magnético.

Se pueden distinguir diferentes tipos de estudios ecoldgicos. En primer lugar, los
estudios que comparan una medida de la frecuencia de un determinado problema
(incidencia, prevalencia, mortalidad, utilizacién de servicios, etc.) en varias dreas,
buscando la deteccion de alglin patrén de tipo geogrdfico. Por ejemplo, la
comparacion de la mortalidad por enfermedades cardiovasculares en las comarcas
de una comunidad auténoma o el atlas de mortalidad por cdncer en Espafia. La
observacién de algunas diferencias segtn un patrén geografico puede dar lugar a
la generacion de hipétesis sobre factores sociales, culturales, econémicos, de
hdbitos de vida, medioambientales e incluso genéticos.

En segundo lugar, los estudios de series temporales, que describen las variaciones
de la frecuencia de un problema de salud a lo largo del tiempo, buscando patrones
estacionales o tendencias (p. ej., el andlisis de las tendencias de mortalidad
cardiovascular en Espafia en los Ultimos 40 afos). Pueden ser (tiles para generar
hipétesis predictivas sobre la evolucion de la frecuencia de un problema de salud
y, por tanto, de necesidades de atencidn sanitaria en el futuro, o para evaluar las
intervenciones sanitarias y los programas de salud.

Los cambios en las tendencias pueden deberse a factores distintos de la
intervencion, como los siguientes:
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- Cambios en las técnicas diagnésticas, lo que conduce a una mayor sospecha y
un mayor registro.

- Cambios en la estructura demogrdfica, que alterarian las tasas brutas o
crudas, pero no las tasas especificas por edad y/o sexo.

- Si se comparan prevalencias, hay que tener en cuenta posibles cambios en el
tratamiento que disminuyan la mortalidad, con lo que la proporcion de personas
con la enfermedad iria en aumento, aunque la incidencia fuera la misma.

- Cambios en la situacion socioecondémica, caracteristicas demogrdficas o en los
estilos de vida de las poblaciones, que pueden contribuir a la disminucién de las
tasas.

En los estudios de correlacién ecoldgica se obtiene, de cada una de las unidades
de andlisis, una medida sintética de la frecuencia de la enfermedad (p. ej., la
incidencia, la prevalencia o la mortalidad) y una medida sintética de la frecuencia
de la exposicion a uno o varios factores. Las unidades de estudio pueden ser, por
ejemplo, diferentes paises, regiones dentro de un mismo pais o comarcas de una
region. El andlisis se centra en determinar si las unidades ecoldgicas con alta
frecuencia de la enfermedad también tienen tendencia a un mayor grado de
exposicion. Estos estudios son Utiles cuando no se dispone de informacion
individual.

Esta correlacién puede realizarse sobre datos referidos a un mismo momento del
tiempo (p. ej., relacionar la mortalidad por infarto agudo de miocardio y el consumo
de cigarrillos per cdpita en los paises europeos en un afio determinado), o bien
sobre tendencias temporales y comparar la ftendencia en el tiempo de una
enfermedad y una exposicion, analizando la evolucién conjunta de ambas variables
(p. ej., la mortalidad por infarto agudo de miocardio y el consumo de cigarrillos en
Espafia en los dltimos 30 afios).

La caracteristica fundamental de los estudios ecoldgicos es que no se dispone de
informacion sobre la exposicion y la enfermedad individual. Por ello, el solo hecho
de que exista una asociacion ecolégica no garantiza que también exista de forma
individual. La elaboracién de conclusiones individuales inadecuadas, basada en
datos ecoldgicos, se denomina falacia ecoldgica. Las ventajas de rapidez, facilidad
y economia de esfuerzos pueden convertirse en una amenaza. El uso de datos ya
existentes hace posible que se comparen mdltiples variables con la frecuencia de
una enfermedad, hasta encontrar alguna que sea significativa, pero sin poder
explicar un mecanismo plausible del resultado.
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A pesar de sus limitaciones, los estudios ecoldgicos pueden ser Utiles para generar
hipotesis que deben ser evaluadas posteriormente con estudios analiticos.
Ademds, en algunas situaciones el enfoque ecoldgico puede ser el mds razonable.
Si la hipdtesis de trabajo que existe es poco firme o estd poco madura, puede no
ser conveniente realizar un estudio analitico individual y sea mds razonable llevar
a cabo uno ecoldgico.

También, si el interés se centra en fenémenos sociales o culturales, los estudios
ecoldgicos pueden ser los mds adecuados, ya que se pretende obtener inferencias
sobre comunidades completas mds que sobre individuos.
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POBLACION Y MUESTRA

Una poblacién de estudio es el conjunto de elementos, finito o infinito, definido
por una o mds caracteristicas que comparten todos los elementos que lo componen.
Es la totalidad del universo que interesa considerar y es necesario que esté bien
definido para que se sepa en todo momento cudles elementos lo integran. Una
muestra es un subconjunto de esa poblacion.

Una eleccién adecuada de sujetos en la muestra, asegura que los hallazgos en el
estudio representen con precisién lo que sucede en la poblacién y que se podra
efectuar extrapolaciones vdlidas que permitan generalizar los hallazgos.

Las caracteristicas que definen a una poblacion pueden ser geogrdficas, clinicas,
demogrdficas y temporales. Las primeras definen el espacio donde se encuentran
las unidades de estudio, las segundas y terceras definen las caracteristicas
generales de la poblacion objetivo de la investigacion y las ultimas definen a los
sujetos que estardn disponibles en el lapso o periodo de tiempo durante el cual se
va a llevar a cabo el estudio.

Los resultados del estudio se aplicardn en un inicio al grupo de sujetos estudiados,
si éstos representan a un ndmero mayor de individuos con las mismas
caracteristicas, las conclusiones también serdn aplicables a ellos. Se pueden
distinguir diferentes tipos de poblaciones de interés al planear un protocolo:

POBLACION BLANCO

Las caracteristicas clinicas y demogrdficas la definen. Se refiere a la poblacién
objetivo. Es el gran conjunto de todos los pacientes para los cuales los resultados
serdn generalizados. Es la poblacién de donde se extrae la muestray a la cual se
aplicardn las conclusiones que se obtengan de estudiar esa muestra.
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POBLACION ACCESIBLE

Es el subconjunto de la poblacidn blanco que esta disponible para el estudio, es la
susceptible de ser encuestada porque se le puede localizar, acepta la encuesta y
tiene las caracteristicas que se investigan. Si una parte de la poblacidn accesible
se selecciona para participar en un estudio con base en la probabilidad, se
denomina muestra representativa.

POBLACION DISPONIBLE

Muestreada, reclutada o estudiada: es el subgrupo que una vez que ha sido
seleccionado, es encontrado y entrevistado. Es una parte de la poblacion accesible
que permite recolectar la informacion. Se reconoce que los sujetos que ho
responden y no aceptan participar en estudios clinicos, son a menudo menos sanos
que el promedio de la poblacién y en forma inversa, los que si contestan o
voluntarios, son con frecuencia mds sanos, por lo que en estas condiciones, se corre
el riesgo de que la poblacion estudiada no sea una muestra representativa.

| \ SELECCION DE LA POBLACION

Consideraciones generales para definir los criterios al seleccionar a la poblacion a
estudiar:

- Optimizar las posibilidades de encontrar una diferencia o asociacion si es que
ésta existe.

- Poblacién homogénea en relacion a las caracteristicas de mayor relevancia en
cuanto al fenomeno en estudio.

- Esta deberia de semejarse a la poblacion diana a la cual quisiéramos
generalizar los resultados.

- Criterios apegados a la realidad que permitan incluir al ndmero adecuado de
sujetos en el tiempo previsto.

- Aspectos éticos.

Para asegurar que la eleccion de los sujetos en estudio es correcta, es necesario
definir los criterios de inclusién y exclusién.
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Los primeros determinan las principales caracteristicas demogrdficas,
geogrdficas y temporales que deben reunir los sujetos o elementos de la poblacién
blanco y la accesible para ser incluidos en la muestra y considerarlos como parte
del estudio. Los principales requerimientos de los criterios de inclusién son la
conveniencia de elegir a las personas apropiadas para el estudio y la consistencia,
es decir, la capacidad de describir de una manera bastante clara las
caracteristicas de los sujetos que se buscan, que permita entender por completo
al lector y ser reproducido por otros investigadores.

Los criterios de no inclusién, también llamados de exclusién, son aquellas
caracteristicas presentes en un subgrupo de sujetos que cumplen con los criterios
de elegibilidad pero que hacen tomar la decisién de no seleccionarlos; porque, de
ser incluidos, modificarian la informacion que se pretende recolectar, interfieren
con la calidad de los datos o la interpretacion de los hallazgos. Los criterios de
exclusion pueden mejorar la viabilidad del estudio, pero sacrifican la
generalizacion, por lo que se deben usar con cautela. Algunas exclusiones son
inevitables, ocurren porque muchos de los participantes en potencia elegibles
estdn en dreas geogrdficas inaccesibles o tienen poca disponibilidad a participar
en el estudio.

Muchas otras exclusiones son impuestas de manera deliberada por los
investigadores por razones de exigencias terapéuticas, susceptibilidad
prondstica, vulnerabilidad terapéutica, maniobras de contaminaciéon o por ser
fuente de sesgos. Por ejemplo, en un estudio de osteoporosis se decide excluir
alcohdlicos para evitar puedan perderse del estudio, pero limita la posibilidad de
aumentar la generalizacién de los resultados del mismo y elimina la posibilidad de
estudiar el impacto del consumo de alcohol sobre la desmineralizacién. Si el
investigador decide que es mejor evitar los costos de mayores pérdidas del
seguimiento y excluye a los alcohdlicos, debe entonces enfrentar el problema de
desarrollar los criterios especificos para definir y saber reconocer si un individuo
es o no alcohdlico. Algunas razones de omision son fambién de cardcter ético o la
negativa del paciente para participar.

Los criterios de eliminacion son aquellas razones que ocasionan que un sujeto
incluido en un estudio, sobre todo de seguimiento, sea descartado durante el
tiempo de estudio, tales como pérdida en el seguimiento, abandono voluntario,
cambio de residencia, entre otros. El sujeto eliminado en estas condiciones,
deberd ser fomado en cuenta para el andlisis final. Bajo el procedimiento intencién
a tratar, los sujetos eliminados en el grupo experimental se incluirdn en el andlisis
como si hubieran fracasado y los del grupo control como si hubieran tenido éxito.
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La pérdida de una muestra de laboratorio o la imposibilidad de interpretacién de
una prueba también pueden constituir criterios de eliminacion y su inclusién en el
andlisis final deberd ser considerada.

ﬂ SELECION DE LA MUESTRA

2.1. TIPOS DE MUESTREO

El marco muestral es el conjunto de personas que tienen oportunidad de ser
elegidas, dada la estrategia seleccionada. Si se habla en forma estadistica, una
muestra sélo puede ser representativa si toda la poblacion estd incluida en el
marco de muestreo. Es importante que el marco muestral corresponda a la
poblacion que el investigador quiere describir.

Se necesitan utilizar procedimientos probabilisticos para designar a los individuos
a incluir en la muestra. Cada persona necesita tener una oportunidad de seleccién
conocida que es determinada por el procedimiento de muestreo utilizado. Cuando
la discrecion del investigador o las caracteristicas del sujeto de estudio, tales
como disponibilidad o iniciativa afectan la oportunidad de seleccion, se acepta que
no existe una base estadistica para evaluar cémo la muestra representa a la
poblacion y los métodos utilizados con mayor frecuencia para calcular los
intervalos de confianza de las estimaciones muestrales no son aplicables a su
totalidad.

La mayoria de técnicas de muestreo se pueden clasificar en tres clases generales,
de las cuales, las dos primeras son consideradas como métodos probabilisticos y
la tercera como muestreo no probabilistico.

1. El muestreo es efectuado a partir de una lista completa de los individuos de la
poblacién a estudiar.

2. El muestreo es efectuado en dos o mds etapas. La primera involucra la
seleccion de conjuntos que contengan a los individuos, que al final serdn
seleccionados. En una o mds etapas posteriores, estas unidades primarias son
seleccionadas de forma aleatoria y por (ltimo, se elabora una lista de
individuos (u otras unidades de muestreo) a incluir en la muestra. Uno de los
esquemas mds comunes es seleccionar unidades de vivienda (housing units,
HUs), sin informacion anterior sobre quién vive en ellos, como una primera
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etapa de seleccidn de una muestra de las personas que viven en esas viviendas,
una segunda etapa seleccionard viviendas y una tercera etapa a los individuos
que constituirdn la muestra.

3. El muestreo es efectuado, de un conjunto de personas, las cuales van a un lugar
o hacen algo que les permiten ser muestreados (por ejemplo, pacientes que
reciben atencién de un médico o personas que asisten a una reunién). En estos
casos, no existe una lista anterior de la cual procede la muestra; la creacién
de la lista y el proceso de muestreo suceden de manera simultdnea.

Las cinco técnicas bdsicas para seleccionar muestras probabilisticas son:

Muestreo aleatorio simple.
Muestreo sistemdtico.
Muestreo estratificado.
Muestreo por conglomerados.
Muestreo multietapa.

oOrwp=

2.2. MUESTREO ALEATORIO SIMPLE

Las muestras de este tipo son seleccionadas de tal manera que cada elemento de
la poblacién estudiada tiene la misma probabilidad de seleccion. Todos los
elementos de la poblacidon de estudio, estén presentes de manera fisica o sdlo
listados, serdn seleccionados de forma aleatoria hasta que con antelacién se haya
incluido un ndmero especificado de elementos. Las muestras aleatorias simples
tienen la propiedad de que cada subconjunto de n unidades es de igual manera
probable de ser seleccionado de las N unidades de la poblacién total.

Se supone que el muestreo aleatorio simple serd aplicado sin reemplazamiento.
Esto quiere decir que una vez que una unidad es seleccionada, serd removida del
fondo elegible para futuras selecciones. Esto contrasta con la seleccion con
reemplazamiento donde la unidad seleccionada es regresada al fondo elegible para
futuras selecciones.

2.3. MUESTREO SISTEMATICO

Elige a los elementos a incluir en el estudio a partir del listado completo de la
poblacion, al seleccionar un principio aleatorio que es repetitivo o sistemdtico; por
ejemplo, cada tercer paciente, entonces selecciona cada unidad. El principio
aleatorio es un componente esencial del proceso.
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Algunas veces se califica a las muestras sistemdticas como muestras
seudoaleatorias simples porque tienen propiedades similares a éstas; sin embargo,
un problema puede ocurrir con esta técnica si la lista de la poblacion estd
arreglada de una forma ciclica y el ciclo coincide con el intervalo de seleccién. Por
lo tanto, deben evitarse los listados ciclicos, o rearreglar de nuevo las unidades
cuando se utilice este muestreo. Este método es de uso frecuente por ser de fdcil
aplicacién en situaciones de trabajo de campo.

2.4. MUESTREO ESTRATIFICADO

Requiere que los elementos de la poblacion de la encuesta sean divididos en grupos,
llamados estratos, antes de empezar el proceso de muestreo. Cada unidad estd
asignada a uno y sélo un estrato basado en el conocimiento anterior de la unidad.
Entonces, las muestras aleatorias independientes son seleccionadas de cada
estrato mediante un procedimiento andlogo a uno de los dos descritos para el
muestreo aleatorio simple o el sistemdtico.

Se puede efectuar un muestreo estratificado de tal manera que la misma fraccién
de muestreo, sea utilizada en cada estrato; esto es conocido como muestreo con
estratificacién proporcional y es un método de seleccion de probabilidades iguales.
De manera alternativa, las fracciones de muestreo pueden ser fijadas a
diferentes fasas o proporciones para cada estrato. Al utilizar diferentes
fracciones de muestreo, se obtienen distintas probabilidades de seleccidn, esto
es llamado muestreo estratificado no proporcional. El muestreo estratificado no
proporcional requiere trabajo adicional por el investigador, pero los incrementos
en precisién en la busqueda de representacion de poblaciones con diferentes
proporciones en una poblacién mayor pueden justificarlo.

La estratificacion proporcional esta efectuada para asegurar la representacién de
grupos que tienen importancia en la investigacién o por razones de politica. Es
comun utilizar la estratificacion no proporcional para asegurar el andlisis de
algunos elementos de un estrato o para incrementar la precision global de las
estimaciones muestrales.

Estos tres tipos de muestreo requieren que el marco de muestreo esté definido
antes de empezar la recoleccion de datos de la muestra.

2.5. MUESTREO POR CONGLOMERADOS
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En la ausencia de una fuente directa de muestreo, una estrategia es ligar
elementos de la poblacién a algin tipo de agrupamiento que se pueda demostrar
(por ejemplo alumnos de escuelas publicas y privadas, pacientes en hospitales del
MINSA, ESSALUD o diferentes ciudades). Estos agrupamientos pueden ser
tomados como una primera etapa. Entonces las listas se elaboran con los elementos
individuales de los grupos seleccionados, con una posible seleccién de listas
creadas en una segunda (o posterior) etapa de muestreo. En la terminologia de
muestreo, es usual nombrar a los agrupamientos en la dltima etapa de un disefio de
muestreo como conglomerados o clusters; el cual tiene una similitud superficial
con el muestreo estratificado en que los elementos de la poblacién estdn divididos
en grupos Unicos sin traslape antes de la aplicacion del muestreo. Muchas veces
los conglomerados ocurren de manera natural en agrupaciones como escuelas,
viviendas o unidades geogrdficas como manzanas de una ciudad y son seleccionados
de forma aleatoria, donde cada elemento estd incluido en la muestra.

El conglomerado es la unidad de muestreo, en este caso, no el elemento individual
de la poblacién. En contraste con el muestreo estratificado, el muestreo por
conglomerados involucra la seleccién de algunos pocos grupos y los datos
coleccionados incluyen a todos los elementos, mientras que el muestreo
estratificado abarca la seleccién de pocos elementos de cada grupo o estrato. La
seleccion de los conglomerados cumple con el criterio de aleatoriedad y por esto
es considerada una téchica de muestreo probabilistico. Es importante mencionar
que el uso de estratificacion en el muestreo, por lo general mejora la precision del
manejo estadistico y el uso de conglomerados es usual que tenga el efecto opuesto.

Los conglomerados con frecuencia disminuyen la precision de las estadisticas. El
uso de un muestreo por conglomerados por lo general se justifica por razones
prdcticas. Se pueden obtener sin tener las listas de las poblaciones y ademds,
permiten una reduccién sustancial en la transportacién y los costos de
entrenamiento cuando se utilizan entrevistas personales para obtener los datos.

2.6. MUESTREO MULTIETAPA

El concepto bdsico del muestreo por conglomerados es utilizado y extendido en el
muestreo multietapa. El mds sencillo es el muestreo en dos etapas. En la primera,
los agrupamientos de elementos de la poblacidn, conocido como unidades primarias
de muestreo (Primary Sampling Units, PSUs), que son andlogos a conglomerados,
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son seleccionados. En la segunda etapa, elementos de las poblaciones son
seleccionados de las unidades primarias de muestreo.

El enfoque multietapa requiere intercambios entre la mayor precision de los
estimados muestrales, menor costos de coleccion de los datos y mayor
complejidad. Cuando el nimero de etapas aumenta, por lo general la precisién
disminuye. Se puede afiadir estratificacién en cualquiera o en todas las etapas, lo
cual con frecuencia mejora la precision, pero incrementa el costo y la complejidad.

Los métodos que utilizan las organizaciones federales para seleccionar personas
que serdn incluidas en la muestra son complejos. Primero, se selecciona una
muestra aleatoria de municipios y ciudades, entonces se realiza una muestra
aleatoria de vecindades, después una muestra aleatoria de viviendas y al final una
persona adulta es seleccionada de manera aleatoria dentro de cada casa.

En EUA, cada hogar tiene la misma probabilidad de estar incluido en la encuesta.
Sin embargo, dado que el nimero de adultos en cada una de éstas varia, la
probabilidad de que un adulto particular sea seleccionado no es la misma para
personas que viven en viviendas de diferentes tamaiios y habitantes.

El muestreo por conglomerados o el multietapa no requieren un marco de
muestreo. Una lista de los elementos sélo es requerida para la etapa final y para
los elementos de la poblacién en las unidades seleccionadas en la etapa de
inmediato anterior. Cuando no existe una lista adecuada de los individuos en una
poblacion y no hay ninguna manera para conseguir una lista de manera directa, el
muestreo multietapa proporciona una manera (til de efectuar el muestreo.

2.7. MUESTREO DE AREAS DE PROBABILIDAD

El muestreo de dreas de probabilidad (drea probability sampling), es una de las
estrategias multietapa mds Utiles porque tiene una amplia aplicabilidad. Este
método de muestreo, puede utilizarse para tomar muestras de cualquier poblacién
que se pueda definir de forma geogrdfica; por ejemplo, las personas que viven en
una vecindad, una ciudad, un estado o un pais. El método bdsico es dividir el drea
total del marco en subdreas que son exhaustivas y exclusivas con linderos
identificables. Estas conforman los conglomerados y una muestra de las unidades
listados puede ser efectuada. En la etapa final, todas las personas en las viviendas
pueden ser incluidas en la muestra o pueden ser listadas y efectuar otra de ellos
también. Este método funciona para junglas, desiertos, dreas rurales con escasa
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poblacion, el centro de grandes ciudades, entre otros. Las etapas especificas para
extraer tal muestra pueden ser muy complicadas.

2.8. MUESTREO NO PROBABILISTICO

Los métodos de este tipo de muestra seleccionan a los sujetos mediante
determinados criterios que procuran que ésta sea representativa. No sirven para
realizar generalizaciones, ya que no se tiene certeza de que la muestra extraida
sea representativa, dado que no todos los sujetos de la poblacién tienen la misma
probabilidad de ser elegidos. No establecen una manera formal de calcular y
seleccionar a quienes integrardn la muestra, se realizan sobre todo, por criterios
de conveniencia.

2.9. MUESTREO CASUAL, INCIDENTAL O POR CONVENIENCIA

El investigador selecciona de forma directa e intencionada a los individuos de la
poblacién. Utiliza como muestra a aquéllos a los que se tiene fdcil acceso. Es el
mds utilizado en investigacién clinica a través de los pacientes que son captados
en un servicio.

Los métodos de muestreo probabilistico llegan a ser muy costosos y la alternativa
son los no probabilisticos que pueden ser Utiles para estudios exploratorios. El
reclutamiento de los sujetos idéneos para un estudio tiene dos objetivos
principales: reunir suficientes sujetos que cumplan los requerimientos del tamaio
de la muestray conformar una muestra que no tenga sesgo (error sistemdtico).
El primero se cumple al reunir a un nimero mayor de sujetos de los necesarios,
segln el tamafio de la muestra estimado y elaborar planes de contingencia para
evitar pérdidas de sujetos durante el estudio. La solucién a una muestra con sesgo
es elegir poblaciones y métodos de muestreo apropiados para minimizar el error
técnico o la no respuesta; cuando el porcentaje de esta lltima es de 25% o mayor
puede distorsionar la prevalencia de una enfermedad. El problema del fracaso para
hacer contacto con sujetos elegidos para la muestra se puede reducir si se disefian
una serie de intentos de contacto repetidos mediante métodos alternativos como
el correo, la Internet, el teléfono, la visita al domicilio.

Una vez contactado el sujeto que es invitado a participar, se puede disminuir el
rechazo al mejorar la eficiencia y el atractivo del encuentro inicial a través del
uso de folletos y la discusién individual para eliminar la ansiedad y la molestia u
ofrecer incentivos como reembolsar los costos de transportacion, entregar los
resultados de las pruebas, entre otros.
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Es importante apoyarse con personal bilinglie o cuestionarios traducidos si el
problema fuese el lenguaje.

La ventaja del muestreo es la eficiencia, permite al investigador elaborar
inferencias acerca de una poblacién grande a un costo pequefio en tiempo y
esfuerzo. La desventaja es la fuente de error que introduce, que lo llevan a
conclusiones errdneas acerca de la poblacién que estudia; los cuales comprometen
la validez de aplicar las conclusiones del estudio a la poblacion blanco y pueden
ocurrir desde el disefio en la eleccidn de ésta, de la que es accesible y del disefio
del muestreo. Un ejemplo de sesgo en la seleccién de la poblacion es el de Berkson,
que es un tipo de sesgo de seleccion en el que por el hecho de estar enfermo y
haber estado expuesto al factor de riesgo en estudio, aumenta la probabilidad de
ser ingresado en un hospital y de ser elegido para el estudio.

Un ejemplo de sesgo de la poblacidn accesible es el de memoria que es un error
sistemdtico debido a diferencias en el recuerdo de hechos o experiencias previas.
El sesgo por sensibilizacién de memoria es una de sus variantes y se explica por la
posibilidad de que los casos recuerden mds que los controles algunas experiencias
previas.

ﬂ CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Si no se calcula adecuadamente el tamafio de la muestra se tendria las siguientes
dificultades:

- ser precisos al estimar los pardmetros y ademds no encontraremos diferencias
significativas cuando en la realidad si existen.

- estudiar un ndmero innecesario de pacientes, lo que lleva a la pérdida de tiempo
y recursos también afecta la calidad del estudio.

Para determinar el tamafio muestral de un estudio, debemos considerar las
diferentes situaciones:
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3.1. CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA DE UNA MEDIA

El intervalo de confianza para estimar la media poblacional a partir de una muestra
es el siguiente: IC = y + §, donde ¥ es la media estimada a partir de la muestra.

El tamafio de la muestra responde a la siguiente férmula matemdtica:

Zozc/z * S
52

En muestras finitas donde la poblacién es inferior a un millén, la formula para el
cdlculo del tamafio de la muestra se suele multiplicar por el factor de correccién
por finitud (1 - %).

El error de estimacidn o error absoluto (3) se obtiene de una muestra piloto o de
estudios de investigacidn previos.

3.2. CALCULO DEL TAMANO DE MUESTRA DE UNA PROPORCION

El intervalo de confianza para una proporcion queda definido de la siguiente
manera: IC = p + 3, donde p es la proporcién estimada a partir de la muestra.

El tamafio de la muestra responde a la siguiente férmula matemdtica:

Z3, % p(1—p)
_ =

En muestras finitas donde la poblacion es inferior a un millén, la férmula para el
cdlculo del tamafio de la muestra se suele multiplicar por el factor de correccién
por finitud (1 - %).

El error de estimacidn o error absoluto (3) se obtiene de una muestra piloto o de
estudios de investigacion previos. En caso de que no se pueda determinar esta
proporcion, se debe tomar p = 0.5, porque este valor garantizard el mayor tamafio
de muestra.

197



METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

METODOS E INSTRUMENTOS DE
RECOLECCION DE DATOS

Método de observacidn, registro visual de lo que ocurre, permitiendo obtener
datos cualitativos como cuantitativos de las caracteristicas y condiciones de la
persona, conductas, actividades o factores ambientales.

Método de encuesta, consiste en obtener informacion de los sujetos de estudio
proporcionado por ellos mismos, sobre opiniones, conocimientos, actitudes o
sugerencias. Sus variantes son la entrevista y el cuestionario.

1 REQUISITOS DE UN INSTRUMENTO DE MEDICION

1.1. LA CONFIABILIDAD

Se refiere al grado en que su aplicacién repetida al mismo individuo u objeto
produce resultados iguales. Por ejemplo, si se midiera en este momento la
temperatura ambiental usando un terméometro y éste indicara que hay 22°C, y un
minuto mds tarde se consultara otra vez y sefialara 5°C, tres minutos después se
observara nuevamente y éste indicara 40°C, dicho termémetro no seria confiable,
ya que su aplicacion repetida produce resultados distintos. Asimismo, si una
prueba de inteligencia (Infelligence Quotient, IQ) se aplica hoy a un grupo de
personas y da ciertos valores de inteligencia, se aplica un mes después y
proporciona valores diferentes, al igual que en subsecuentes mediciones, tal
prueba no seria confiable. Los resultados nho son coherentes, pues no se puede
“confiar” en ellos.
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2.2. LA VALIDEZ

Se refiere al grado en que un instrumento realmente mide la variable que pretende
medir. Por ejemplo, un instrumento vdlido para medir la inteligencia debe medir la
inteligencia y no la memoria. Un método para medir el rendimiento bursdtil tiene
que medir precisamente esto y no la imagen de una empresa. En apariencia es
sencillo lograr la validez. Después de todo, como dijo un estudiante: "Pensamos en
la variable y vemos como hacer preguntas sobre esa variable”. Esto seria factible
en unos cuantos casos (como lo seria el género al que pertenece una persona). Sin
embargo, la situacion no es tan simple cuando se trata de variables como la
motivacidn, la calidad del servicio a los clientes, la actitud hacia un candidato
politico, y menos aln con sentimientos y emociones, asi como de otras variables
con las que trabajamos en todas las ciencias. La validez es una cuestién mds
compleja que debe alcanzarse en todo instrumento de medicion que se aplica.
Kerlinger plantea la siguiente pregunta respecto de la validez: ¢estd midiendo lo
que cree que estd midiendo? Si es asi, su medida es vdlida; si no, evidentemente
carece de validez.

La validez es un concepto del cual pueden tenerse diferentes tipos de evidencia:

1) evidencia relacionada con el contenido
2) evidencia relacionada con el criterio
3) evidencia relacionada con el constructo

VALIDEZ DE CONTENIDO

La validez de contenido se refiere al grado en que un instrumento refleja un
dominio especifico de contenido de lo que se mide. Es el grado en el que la medicién
representa al concepto o variable medida. Por ejemplo, una prueba de operaciones
aritméticas no tendrd validez de contenido si incluyera sélo problemas de restay
excluyera problemas de suma, multiplicacién o divisién.

Un instrumento de medicion requiere tener representados prdcticamente a todos
o la mayoria de los componentes del dominio de contenido de las variables a medir.

El dominio de contenido de una variable normalmente estd definido o establecido
por la literatura (teoria y estudios antecedentes). En estudios exploratorios
donde las fuentes previas son escasas, el investigador comienza a adentrarse en
el problema de investigacidn y a sugerir como puede estar constituido tal dominio.
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De cualquier manera en cada estudio uno debe probar que el instrumento utilizado
es vdlido.

VALIDEZ DE CRITERIO

La validez de criterio establece la validez de un instrumento de medicién al
comparar sus resultados con los de algln criterio externo que pretende medir lo
mismo. Supongamos que Fernando trata de "medir” el grado en que es aceptado
por Laura. Entonces decide que va a tomarla de la mano y observard su reaccion.
Supuestamente, si ella no retira la mano, esto indicaria cierta aceptacién. Pero
para asegurarse que su medicién es vdlida, decide utilizar otra forma de medicién
adicional, por ejemplo, mirarla fijamente sin apartar la vista de sus ojos. En
apariencia, si Laura le sostiene la mirada, esto seria otro indicador de aceptacién.
Asi, su medicion de aceptacién se valida mediante dos métodos al comparar dos
criterios.

Este criterio es un estdndar con el que se juzga la validez del instrumento. Cuanto
mds se relacionen los resultados del instrumento de medicidn con el criterio, la
validez de criterio serd mayor. Por ejemplo, un investigador valida un examen
sobre manejo de aviones al mostrar la exactitud con la que el examen predice qué
tan bien un grupo de pilotos es capaz de operar un aeroplano.

Si el criterio se fija en el presente de manera paralela, se habla de validez
concurrente (los resultados del instrumento se correlacionan con el criterio en el
mismo momento o punto de tiempo). Por ejemplo, una herramienta para medir el
"Sentido de Vida"; se comparé con otro instrumento que mide conceptos parecidos,
tal como la "Prueba de Propdsito Vital".

Si el criterio se fija en el futuro, se habla de validez predictiva. Por ejemplo, una
prueba para determinar la capacidad gerencial de candidatos a ocupar altos
puestos ejecutivos se validaria comparando sus resultados con el desempefio
posterior de los ejecutivos en su trabajo regular. Un cuestionario para detectar
las preferencias del electorado por los distintos partidos contendientes y por sus
candidatos en la época de las campafias, puede validarse comparando sus
resultados con los resultados finales y definitivos de la eleccidn.

El principio de la validez de criterio es sencillo: si diferentes instrumentos o
criterios miden el mismo concepto o variable, deben arrojar resultados similares.
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Si hay validez de criterio, las puntuaciones obtenidas por ciertos individuos en un
instrumento deben estar correlacionadas y predecir las puntuaciones de estas
mismas personas logradas en otro criterio.

La pregunta que se responde con la validez de criterio es: ¢en qué grado el
instrumento comparado con otros criterios externos mide lo mismo?, o {qué tan
cercanamente las puntuaciones del instrumento se relacionan con otro(s)
resultado(s) sobre el mismo concepto?

VALIDEZ DE CONSTRUCTO

Es probablemente la mds importante, sobre todo desde una perspectiva cientifica,
y se refiere a qué tan exitosamente un instrumento representay mide un concepto
tedrico. A esta validez le concierne en particular el significado del instrumento,
esto es, qué estd midiendo y cémo opera para medirlo. Integra la evidencia que
soporta la interpretacion del sentido que poseen las puntuaciones del instrumento.

Parte del grado en el que las mediciones del concepto proporcionadas por el
instrumento se relacionan de manera consistente con otras mediciones de otros
conceptos, de acuerdo con modelos e hipétesis derivadas tedricamente (que
conciernen a los conceptos que se estdn midiendo).

A tales conceptos se les denomina constructos. Un constructo es una variable
medida y que tiene lugar dentro de una hipdtesis, teoria o un esquema teérico. Es
un atributo que no existe aislado sino en relacion con otros. No se puede ver,
sentir, tocar o escuchar; pero debe ser inferido de la evidencia que tenemos en
nuestras manos y que proviene de las puntuaciones del instrumento que se utiliza.

La validez de constructo incluye tres etapas:

1. Se establece y especifica la relacion tedrica entre los conceptos (sobre la base
de la revision de la literatura).

2. Se correlacionan los conceptos y se analiza cuidadosamente la correlacidn.

3. Se interpreta la evidencia empirica de acuerdo con el nivel en el que clarifica la
validez de constructo de una medicién en particular.

El proceso de validacion de un constructo estd vinculado con la teoria. No es
conveniente llevar a cabo tal validacién, a menos que exista un marco tedrico que
soporte la variable en relacion con otras variables. Desde luego, no es necesaria
una teoria muy desarrollada, pero si investigaciones que hayan demostrado que los
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conceptos se relacionan. Cuanto mds elaborada y comprobada se encuentre la
teoria que apoya la hipétesis, la validacién del constructo arrojard mayor luz sobre
la validez general de un instrumento de medicién. Tenemos mayor confianza en la
validez de constructo de una medicion cuando sus resultados se correlacionan
significativamente con un mayor nimero de mediciones de variables que, en teoria
y de acuerdo con estudios antecedentes, estdn relacionadas.

Las preguntas que se responden con la validez de constructo son: ¢el concepto
tedrico estd realmente reflejado en el instrumento?, ¢qué significan las
puntuaciones del instrumento?, cel instrumento mide el constructo y sus
dimensiones?, ¢por qué si o por qué ho?, ¢como opera el instrumento?

VALIDEZ DE EXPERTOS

Otro tipo de validez que algunos autores consideran es la validez de expertos o
face validity, la cual se refiere al grado en que aparentemente un instrumento de
medicién mide la variable en cuestién, de acuerdo con “voces calificadas". Se
encuentra vinculada a la validez de contenido y, de hecho, se consideré por muchos
afios como parte de ésta.

VALIDEZ TOTAL

La validez de un instrumento de medicion se evalla sobre la base de todos los tipos
de evidencia. Cuanta mayor evidencia de validez de contenido, de validez de
criterio y de validez de constructo tenga un instrumento de medicion, éste se
acercard mds a representar la(s) variable(s) que pretende medir.

2.3. LA RELACION ENTRE LA CONFIABILIDAD Y LA VALIDEZ

Un instrumento de medicién puede ser confiable, pero no necesariamente vdlido
(un aparato, por ejemplo, quizd sea consistente en los resultados que produce,
pero puede no medir lo que pretende). Por ello es requisito que el instrumento de
medicién demuestre ser confiable y vdlido. De no ser asi, los resultados de la
investigacidn no deben tomarse en serio.

Para ampliar este comentario, recurriremos a una analogia.

. Supongamos que vamos a probar un arma con tres tiradores. Cada uno debe
realizar cinco disparos, entonces:
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Tirador 1 Sus disparos no impactan en el centro del blanco y se encuentran
diseminados por todo el blanco.

Tirador 2 Tampoco impacta en el centro del blanco, aunque sus disparos se
encuentran cercanos entre si, fue consistente, mantuvo un patrén.

Tirador 3 Los disparos se encuentran cercanos entre si e impactaron en el centro
del blanco.

Tirador 1 Tirador 2 Tirador 3

Ni confiabilidad ni validez Confiabilidad, pero no validez Confiabilidad y validez

Representacion de la confiabilidad y la validez.

2.4. FACTORES QUE AFECTAN LA CONFIABILIDAD Y LA VALIDEZ

Hay diversos factores que llegan a afectar la confiabilidad y la validez de los
instrumentos de medicion e introducen errores en la medicion, a continuacién
mencionaremos los mds comunes.

El primero de ellos es la improvisacion. Algunas personas creen que elegir un
instrumento de medicién o desarrollar uno es algo que puede tomarse a la ligera.
Incluso, algunos profesores piden a los alumnos que construyan instrumentos de
medicidn de un dia para otro o, lo que es casi lo mismo, de una semana a otra, lo
cual habla del poco o nulo conocimiento del proceso de elaboracion de instrumentos
de medicidn. Esta improvisacion genera casi siempre instrumentos poco vdlidos o
confiables, que no debieran existir en la investigacion.

También a las y los investigadores experimentados les toma cierto tiempo
desarrollar un instrumento de medicién. Ademds, para construir un instrumento
de medicidn se requiere conocer muy bien la variable que se pretende medir, asi
como la teoria que la sustenta.
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El segundo factor es que a veces se utilizan instrumentos desarrollados en el
extranjero que no han sido validados en nuestro contexto: cultura y tiempo.
Traducir un instrumento, aun cuando adaptemos los términos a nuestro lenguaje y
los contextualicemos, no es ni remotamente una validacién. Es un primer y
necesario paso, aunque sélo es el principio. En el caso de traducciones, es
importante verificar que los términos centrales tengan referentes con el mismo
significado —o alguno muy parecido— en la cultura en la que se va a utilizar dicho
instrumento (vincular términos entre la cultura de origen y la cultura
destinataria). A veces se traduce, se obtiene una versidny ésta, a su vez, se vuelve
a traducir de nuevo al idioma original.

Por otra parte, existen instrumentos que fueron validados en nuestro contexto,
pero hace mucho tiempo. Hay instrumentos en los que hasta el lenguaje nos suena
"anticuado”. Las culturas, los grupos y las personas cambian; y esto debemos
tomarlo en cuenta al elegir o desarrollar un instrumento de medicién.

Un tercer factor es que en ocasiones el instrumento resulta inadecuado para las
personas a quienes se les aplica: no es empdtico. Utilizar un lenguaje muy elevado
para el sujeto participante, no fomar en cuenta diferencias en cuanto a género,
edad, conocimientos, memoria, nivel ocupacional y educativo, motivacién para
contestar, capacidades de conceptualizacién y otras diferencias en los
participantes, son errores que llegan a afectar la validez y confiabilidad del
instrumento de medicion. Este error ocurre a menudo cuando los instrumentos
deben aplicarse a nifios. Asimismo, hay grupos de la poblacion que requieren
instrumentos apropiados para ellos, tal es el caso de las personas con capacidades
distintas. En la actualidad se han desarrollado diversas pruebas que las toman en
cuenta (por ejemplo, pruebas en sistema Braille para personas con discapacidades
visuales o pruebas orales para individuos que no pueden escribir). Otro ejemplo lo
son los indigenas o inmigrantes de otras culturas, en ocasiones se les administran
instrumentos que no foman en cuenta su lenguaje y contexto.

Quien realiza una investigacion debe siempre adaptarse a los participantes y no
éstos a él o ella, ya que es necesario brindarles todo tipo de facilidades.

El cuarto factor agrupa diversas cuestiones vinculadas con los estilos personales
de los participantes tales como: deseabilidad social (tratar de dar una impresién
muy favorable a través de las respuestas), tendencia a asentir con respecto a todo
lo que se pregunta, dar respuestas inusuales o contestar siempre negativamente.
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Un quinto factor que puede influir estd constituido por las condiciones en las que
se aplica el instrumento de medicidn. El ruido, la iluminacién, el frio (por ejemplo,
en una encuesta de casa en casa), un instrumento demasiado largo o tedioso, una
encuesta telefénica después de que algunas compafiiias han utilizado el mercadeo
telefonico en exceso y a destiempo (promocionar servicios a las 7 a.m. de un
domingo o después de las 11 p.m. entre semana) son cuestiones que llegan a afectar
negativamente la validez y la confiabilidad, al igual que si el tiempo que se brinda
para responder al instrumento es inapropiado. Por lo comdn en los experimentos
se cuenta con instrumentos de medicién mds largos y complejos que en los disefios
no experimentales. Por ejemplo, en una encuesta publica seria muy dificil aplicar
una prueba larga o compleja.

El sexto elemento es la falta de estandarizacion. Por ejemplo, que las
instrucciones no sean las mismas para todos los participantes, que el orden de las
preguntas sea distinto para algunos individuos, que los instrumentos de
observacion no sean equivalentes, etc. Este elemento también se vincula con la
objetividad.

Aspectos mecdnicos tales como que si el instrumento es escrito, que no sean
legibles las instrucciones, falten pdginas, no haya espacio adecuado para contestar
o0 ho se comprendan las instrucciones, también influyen de manera desfavorable.

Con respecto a la validez de constructo dos factores pueden afectarla
significativamente: a) la estrechez del contenido, es decir que se excluyan
dimensiones importantes de la variable o las variables medidas y b) la amplitud
exagerada, donde el riesgo es que el instrumento contenga excesiva intrusion de
ofros constructos.

Muchos de los errores se pueden evitar mediante una adecuada revision de la
literatura, que nos permite seleccionar las dimensiones apropiadas de las variables
del estudio, criterios para comparar los resultados de nuestro instrumento,
teorias de respaldo, instrumentos de déonde elegir, etcétera.

2.5. LA OBJETIVIDAD

Se trata de un concepto dificil de lograr, particularmente en el caso de las ciencias
sociales. En ciertas ocasiones se alcanza mediante el consenso. Al tratarse de
cuestiones fisicas las percepciones suelen compartirse (por ejemplo, la mayoria de
las personas estarian de acuerdo en que el agua de mar contiene sal o los rayos
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del Sol queman), pero en temas que tienen que ver con la conducta humana como
los valores, las atribuciones y las emociones, el consenso es mds complejo.

Imaginemos que 10 observadores deben ver una pelicula y calificarla como “muy
violenta", “violenta”, “neutral”, "poco violenta” y "nada violenta“. Tres personas
indican que es muy violenta, tres que es violenta y cuatro la evaltan como neutral;
qué tan violenta es la pelicula resulta un cuestionamiento dificil. O bien, ¢quién fue
mejor compositor: Mozart, Beethoven o Bach? Todo es relativo. Sin embargo, la
objetividad aumenta al reducirse la incertidumbre.

Desde luego, la certidumbre total no existe ni en las ciencias fisicas; el
conocimiento es aceptado como verdadero, hasta que nueva evidencia demuestra
lo contrario. En un instrumento de medicion, la objetividad se refiere al grado en
que éste es permeable a la influencia de los sesgos y tendencias del investigador
o investigadores que lo administran, califican e interpretan.

2 ‘ CUESTIONARIOS

Los cuestionarios son una de las férmulas de recopilacion de informacién mds
utilizadas y de mayor utilidad para el investigador. El cuestionario consiste en
recopilar datos mediante la aplicacién de cédulas (formularios) con preguntas
impresas; en ellos, el encuestado responde de acuerdo a su criterio y brinda
informacién dtil para el investigador. Esto permite clasificar sus respuestas y
hacer su tabulacién e interpretacion para llegar a datos significativos.

Formalmente, el cuestionario se define como una técnica estructurada para
recopilar datos, que consiste en una serie de preguntas, escritas y orales, que
debe responder un entrevistado. Por lo regular, el cuestionario es sélo un elemento
de un paquete de recopilacion de datos que también puede incluir los
procedimientos del trabajo de campo, como las instrucciones para seleccionar,
acercarse e interrogar a los enfrevistados.

Dicho de otra forma, el cuestionario es un documento formal y estructurado
mediante el cual se recopila informacidn, datos y opiniones a través de preguntas
especificas que se aplican dentro de un universo o una muestra de individuos, con
la finalidad de interpretar posteriormente esa informacion.

El cuestionario tiene la gran ventaja de que permite recopilar informacion en gran
escala, ya que se basa en preguntas sencillas que no implican dificultad para emitir
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la respuesta; ademds, su aplicacion es de cardcter impersonal y estd libre de
influencias y compromisos del entrevistado. También ofrece la facilidad de
seleccionar los tipos de preguntas que se deben realizar.

En esencia, los cuestionarios utilizan dos tipos de preguntas: abiertas y cerradas.
3.1. PREGUNTAS ABIERTAS

Son aquellas en las que el encuestado es libre de emitir un juicio o una opinién de
acuerdo con su criterio acerca de lo que se le interroga; de esta forma, no existe
ninguna limitacién para la expresién de las ideas y opiniones, ni en profundidad hi
en temdticas.

La ventaja de este tipo de preguntas es que permiten obtener informacién
abundante y mds alld de la esperada, lo que deja abiertas las posibilidades de
encontrarse con temas inesperados, que enriquecen las repuestas. Sin embargo,
las preguntas abiertas también tienen la desventaja de que permiten respuestas
muy extensas, lo que provoca mayor dificultad para la tabulacién de los datos:
incluso es posible que las respuestas se desvien hacia temas ajenos a la intencién
de la pregunta.

En la investigacién de cardcter social estas preguntas son de gran utilidad, sobre
todo para iniciar la recopilacion de informacién, ya que ayudan a obtener
antecedentes, fundamentos, estado del arte, aportaciones y mucha informacién
sobre los aspectos que se desea investigar.

Para este tipo de preguntas abiertas, en el cuestionario se carece de un formato
especifico, ya que el investigador, de acuerdo con sus necesidades de informacidn,
puede emplear libremente la forma de preguntas abiertas que le sea mds Gtil.

3.2. PREGUNTAS CERRADAS

Son las interrogantes donde el encuestado tiene la oportunidad de elegir, entre
las opciones presentadas, aquella respuesta que esté de acuerdo con su opinién.
Existen varias modalidades de respuestas cerradas; entre las mds comunes
tenemos las siguientes:

a) Preguntas dicotomicas, las cuales sélo permiten dos posibles respuestas, por lo
general opuestas entre si, por ejemplo:

() Si () No; Masculino () Femenino ()
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b) Preguntas tricotomicas. Son aquellas en que las opciones de respuestas son tres
posibilidades, por ejemplo: Si () No () No sabe ()

c) Preguntas de alternativas miltiples. También conocidas como preguntas peine o
items, nos presentan varias alternativas entre las que el encuestado elige alguna;
por lo general, estas opciones incluyen una gama de respuestas que varian de un
extremo a otro, por ejemplo:

Elija la respuesta marcando con una "x"

O bien,
() Soltero ¢Cémo calificaria el servicio?
() Divorciado Excelente ()
() Viudo Bueno ()
() Unidn libre Regular ()
() Casado Malo ()
Pésimo ()

d) Preguntas de alternativas de rangos o grupos. En estas preguntas las posibles
respuestas se encuentran comprendidas entre ciertos rangos o grupos dentro de
los cuales el encuestado elige alguna. He aqui un ejemplo:

Indique su edad entre los siguientes rangos:

Menor de 20 afios ()
De 20 a 30 afios ()
De 31 a 40 afios ()
De 41 a 50 afios ()
Mas de 51 afios ()

e) Preguntas de gradacidn de Likert. En estas respuestas se indican en forma
gradual las opiniones, intereses o actitudes de cada respuesta; por lo general se
utilizan cinco grados o tipos de respuestas:

Totalmente de acuerdo ()
Generalmente de acuerdo ()
No sé ()

Generalmente en desacuerdo ()
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Totalmente en desacuerdo ()

f) Preguntas testigo. Son aquel tipo de preguntas que se hacen para corroborar la
veracidad de las respuestas a ofras interrogantes; en realidad, son las mismas
preguntas que ya se hicieron en alguna parte del cuestionario, pero planteadas de
otra forma. Su utilizacion es opcional y son muy Gtiles para tener certeza de las
respuestas que emiten los encuestados.

Ademds, estas preguntas testigo pueden formularse bajo cualquiera de los
formatos antes analizados.

g) Preguntas matriz. Este tipo de preguntas cerradas tienen la peculiaridad de
elaborarse en un cuadernillo, en grupo, hojas sueltas u otro medio, pero las
respuestas se anotan en una hoja en forma de matriz. Con esto se logra mayor
congruencia en las respuestas, una rdpida tabulacién de las contestaciones y mayor
veracidad en el andlisis de la informacién.

Ademds, tienen la gran ventaja de poder agrupar preguntas, aparentemente
distintas y desconectadas entre si, pero que pueden ser de gran utilidad para el
analista para conocer aspectos especiales que desea examinar. Por ejemplo,
tenemos:

Antigiiedad Nivel de Funciones que realiza:
Posicion en la empresa Edad )
Puesto Area Ingreso Direccion Asesoria Supervisor Operacion

En esta técnica de preguntas, el propio investigador puede recopilar las
respuestas y estar en condiciones de validarlas en el momento en que se reciben.
También pueden elaborarse en forma grupal o de manera individual, pero siempre
es el analista quien debe anotar las contestaciones que recibe de los encuestados
por medio del cuestionario.
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3.3. VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS CUESTIONARIOS

Los cuestionarios son ampliamente utilizados para recopilar informacién
relacionada con investigaciones de cardcter social, aunque también se utilizan en
otras disciplinas. Sus ventajas y desventajas son las siguientes:

VENTAJAS

Facilitan la recopilacién de informacion y no requieren de muchas explicaciones
ni de gran preparacion para aplicarlos.

Permiten la rdpida tabulacién e interpretacion de los datos.

Evitan la dispersién de la informacidn, pues se concentran sélo en preguntas
de eleccidn forzosa.

Por su disefio, son muy rdpidas de aplicar y asi captan mucha informacion en
poco tiempo.

En la actualidad, los sistemas de computo facilitan la captura de la informacion
de los cuestionarios. Incluso es posible proyectar los datos y hacer grdficas
representativas.

DESVENTAJAS

Falta de profundidad en relacion con las respuestas y no se puede ir mds alla
del cuestionario.

Se requiere de una buena eleccién del universo y de las muestras utilizadas.
Provocan falsa validez si las preguntas estdn mal formuladas, tienen sesgos,
errores en su aplicacién, o términos ilegibles, poco usados o estereotipados.
Simpleza en la interpretacién y en el andlisis si el cuestionario no estd bien
estructurado o no contempla todos los puntos requeridos.

Limitan la participacién del entrevistado, haciéndole que se escude o evada
respuestas importantes tras el anonimato que ofrece el cuestionario.

Si las preguntas no estdn bien planteadas o estructuradas, crean rechazo hacia
el investigador que las aplica.

3.4. METODO PARA DISENAR Y APLICAR LOS CUESTIONARIOS

Para aplicar correctamente esta téchica de recopilacién de informacién se
requiere de un procedimiento especifico que consta de los siguientes pasos:

a. Planeacién de la recopilacién de informacion
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Determinacion del objetivo del cuestionario
Elaboracién del borrador del cuestionario
Aplicacién de la prueba piloto

Elaboracion del cuestionario final
Determinacion del universo y de la muestra
Aplicacion del cuestionario

Tabulacién de informacién del cuestionario
Elaboracion de grdficas y cuadros
Interpretacion de resultados

Presentacién de resultados y conclusiones

SO e oo o

x e

Para el mejor entendimiento de estos puntos a continuacién se analizan
brevemente cada uno de éstos.

Planeacion de la recopilacion de informacion. El primer paso para la captura de
informacién de una investigacion cientifica es definir los propédsitos de la
recopilacion, los instrumentos para realizarla, el universo y la muestra a utilizar,
asi como la forma de efectuar la concentracién y el andlisis de la informacion
obtenida y el disefio de los reportes.

Determinacion del objetivo del cuestionario. En particular debe especificarse la
finalidad que se persigue; para ello, hay que preguntarse: ¢qué informacion se
pretende obtener con la aplicaciéon del cuestionario?, ¢para qué?, ¢qué informacion
se obtendrd?, ¢cémo se utilizard?, ¢su aplicacién satisface las necesidades de
obtencion de informacion?

Elaboracion del borrador del cuestionario. Ya perfectamente definido el
objetivo y los resultados que se esperan de este instrumento, se procede a
elaborar el primer borrador del cuestionario, enunciando todas las preguntas que
se incluirdn y procurando que éstas permitan obtener las mejores respuestas.

En esta etapa pueden elaborarse tantos borradores del cuestionario como sea
necesario; lo importante es llegar a definir, de la mejor manera, el instrumento de
recopilacion de informacion para la investigacion que se estd desarrollando.

Aplicacion de la prueba piloto. Después de haberse elaborado el borrador de los
cuestionarios, el siguiente paso es que el investigador pruebe el cuestionario antes
de aplicarlo de manera definitiva. Para ello se emplea una recopilacién inicial de
informacién en forma experimental, es decir, se aplica el cuestionario a cierto
ndmero de personas que responderdn las preguntas; asi, se observa la manera como
estdn contestando el cuestionario y se evalla si éste cumple con los objetivos
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planteados. El resultado que se obtiene de esta prueba piloto sirve para corregir,
modificar o ratificar la forma como estdn planteadas las preguntas. Esta prueba
piloto se puede utilizar de muchas maneras y tantas veces como sea necesario; lo
fundamental es que se aplique a manera de prueba y con sus resultados se
perfeccione el cuestionario final.

Elaboracion del cuestionario final. Con los resultados obtenidos a partir de la
prueba piloto se corrigen los posibles errores y se perfeccionan todos los detalles
para elaborar el cuestionario final que se aplicard en forma definitiva.

Determinacion del universo y de la muestra. Este es uno de los principales
aspectos que se deben determinar antes de aplicar el cuestionario y cualquier otro
instrumento de recopilacién de informacidn, ya que, a partir de ahi se obtendra la
validez estadistica necesaria para la recopilacion de datos de una investigacion
cientifica. De acuerdo con las necesidades especificas de recopilacion de
informacidn y de la aplicacién del cuestionario, el investigador determinard cudl
serd el universo en el que aplicard este instrumento y, si es necesario, también
deberd calcular la muestra representativa que utilizard en la aplicacién de los
cuestionarios de acuerdo con las formulas estadisticas correspondientes y las
necesidades especificas de su recopilacién de informacién.

En virtud de la importancia del tema, se sugiere profundizar sobre la
determinacion estadistica de las muestras. La bibliografia sobre el tema es vasta
y en cualquier texto general sobre estadistica se podrd consultar el asunto.

Aplicacion del cuestionario. La siguiente fase es la aplicacion del cuestionario a
la muestra seleccionada. Para ello se utiliza la técnica especifica de aplicacién que
se haya elegido: en forma directa, por correo, mediante encuestadores, en forma
grupal o individual, o cualquier otro método de aplicacion del cuestionario.

Tabulacion de informacion del cuestionario. Es la concentracién de los datos
recabados, los cuales se agrupan por alglin método previamente determinado. Esta
tabulacién puede realizarse de forma manual, mecdnicamente o por medio de
sistemas de computo.

Elaboracion de graficas y cuadros. Una vez que se aplicaron todos los
cuestionarios, el siguiente paso es la captura de los datos de cada uno y su
concentracion en cuadros estadisticos y grdficas, de acuerdo con el método
estadistico o programa de computo que se utilizard para la tabulacion de
informacién.
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Interpretacion de resultados. El siguiente paso, y quizd el mds importante para
el investigador, es el andlisis de la informacién recopilada, la cual se concentra en
cuadros y grdficas estadisticos. La finalidad es interpretar la informacion vy, a
partir de su estudio y comprensién, identificar antecedentes, conductas,
resultados esperados, asi como posibles desviaciones respecto al objetivo de la
investigacién. Después de la elaboracion del cuestionario, la interpretacién de la
informacién recopilada en este instrumento es la funcién mds importante y
también de mayor responsabilidad, ya que, de acuerdo con ello, se podrad efectuar
una adecuada explicacién del comportamiento del fendmeno en estudio.

Presentacion de resultados y conclusiones. Una vez interpretada la informacion,
con base en ella es posible determinar los resultados (ya sea parciales o
definitivos) y, algo ain mds importante, enunciar las conclusiones sobre el
fenédmeno en estudio. Para finalizar, cabe sefialar que el cuestionario puede
aplicarse en forma individual o grupal, segin el diseiio del estudio; también se
puede aplicar a cualquier tipo de investigacién social de acuerdo con las
necesidades especificas de la problemdtica en estudio.

3.5. ENTREVISTAS

Una de las técnicas de investigacion de mayor uso en la recopilacién de informacion
en las dreas de ciencias sociales y en otras muchas disciplinas es la entrevista, la
cual podria definirse como la recopilacion de informacién en forma directa, cara a
cara, donde el entrevistador interroga y obtiene informacién directamente del
entrevistado, siguiendo una serie de preguntas preconcebidas (incluidas en una
guia de entrevista) y adaptdndose de acuerdo a las circunstancias que las
respuestas del entrevistado le presentan.

La entrevista es una de las herramientas que aportan mds informacion al
investigador, ya que permite obtener datos de primera mano y, en muchos casos,
facilita la comprobacién de fenémenos ya contemplados con anterioridad. Ademds,
la entrevista también es muy Util cuando se trata de obtener informacidn de
segunda mano, esto es, cuando va acompafiada de la interpretacién que otros
investigadores hacen del mismo fendmeno que se estad investigando.

Existen diversos tipos de entrevista, de acuerdo con el uso que se da a ésta; asi,
tenemos entrevistas periodisticas, entrevistas de trabajo, entrevistas de
evaluacion, entrevistas personales y entrevistas de investigacién, entre otras
muchas modalidades. Como el caso que nos interesa es la entrevista para la
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recopilacion de una investigacién cientifica, nos referiremos a ésta siempre que
mencionemos este concepto.

La recopilacién de datos por medio de entrevistas es una de las téchicas de mayor
uso entre los investigadores en ciencias sociales, pues por su sencillez favorece la
obtencion de informacién relacionada con el tema a investigar; ademds, permite
obtener mayores conocimientos cuando se dialoga con los especialistas de cierta
drea de estudios. Si esta técnica se aplica adecuadamente, permite ponerse al
corriente en cuanto a orientaciones, nuevos caminos y otros enfoques que serdn
importantes para el trabajo de investigacién. Por otra parte, al entrevistar a
cientificos, académicos e investigadores se pueden obtener valiosos consejos,
sugerencias y comentarios que ayudardn a conocer mds sobre los aspectos a
investigar y que dardn informacién Gtil para el buen desarrollo de la investigacion.

3.6. CICLO DE APLICACION DE UNA ENTREVISTA

Para realizar una entrevista es indispensable entender y seguir un procedimiento
bien estructurado, con una secuencia especifica, que se apoye en una serie de
preguntas previamente establecidas y claramente enfocadas hacia el objetivo que
se pretende con la entrevista. Con este ciclo de entrevista se busca captar una
mayor informacion sobre lo que se desea investigar.

Para una adecuada utilizacion de la entrevista se propone la siguiente secuencia
de pasos:

- TInicio

- Apertura
- Climax

- Cierre

A continuacion se analiza la aplicacion de cada una de estas etapas en la
investigacidn cientifica.

Inicio. Propiamente es aqui donde se inicia la entrevista, a tfravés de una breve
presentaciény exposicion de los objetivos de la misma. Con esta apertura se busca
"romper el hielo", mediante una sucinta explicacion del objetivo de la entrevista.
Si es hecesario, aqui es donde se hace una breve explicacién del propésito general
de la investigacidn, y si fuere necesario, del planteamiento del problema. Se
requiere de la cooperacién por parte del entrevistado (investigadores, maestros,
personal clave para la investigacion) para que brinde la informacién requerida por
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el investigador. En un ambiente netamente prdctico, ésta es quizd la misién mds
dificil del investigador, ya que tratar de obtener informacién es una labor que
implica cierto rechazo por parte del entrevistado. Por eso, algunas veces es
importante iniciar con una breve pldtica informal o algin tema de interés mutuo.

Apertura. Esta es la parte donde el investigador inicia formalmente su
interrogatorio, con preguntas breves, simples y de sondeo, sin comprometer ni
profundizar sobre alglin tema en especial; el propdsito bdsico de este paso es
obtener posibles respuestas que inicien la conversacién, tratando de centrar la
pldtica sobre un tema de interés comin entre entrevistado e investigador; de
preferencia, desde el principio hay que apegarse al guion de lo que se busca
investigar con la entrevista. La apertura de la entrevista es de suma importancia
para el buen trabajo del entrevistador, ya que es donde propiamente se inicia la
conversacion con el entrevistado; en ese momento se debe vencer cualquier
posible rechazo o resistencia por parte del entrevistado.

Climax o cima. Esta es la parte de la entrevista donde se obtiene la informacion
medular para la investigacidn, la cual se va incrementando conforme se avanza en
el interés hacia el tema propuesto y hacia las respuestas que se reciben del
entrevistado. Generalmente, aqui se obtiene la mejor y mds sustantiva informacién
que requiere el investigador. La habilidad y experiencia del investigador en mucho
ayudardn a obtener aquella informacion que es (til, valiosa e importante para
fundamentar su investigacién. Con una buena aplicacion de una entrevista, se
obtiene toda aquella informacion necesaria en forma de opiniones, comentarios y
datos que posteriormente habrdn de analizarse e interpretarse para llegar a
conclusiones (tiles.

Cierre. Estaes la parte final de la entrevista, donde se deja una absoluta libertad
al entrevistado para que agregue algo mds, si asi lo desea, que permita
complementar los datos antes recopilados. En muchas ocasiones y mds en la
aplicacion de entrevistas de exploracidn, ésta es una parte fundamental, ya que el
entrevistado supone que ya termind la entrevista; es entonces cuando se siente
libre de presién para dar mds informacién al investigador. Esto muchas veces viene
a confirmar, avalar o rectificar lo captado anteriormente. Ademds, mediante una
hdbil conduccidn de este cierre se consiguen consejos, comentarios vy
orientaciones que serdn de gran utilidad para el desarrollo de la investigacidn.

En muchos casos, esta parte sirve para corroborar y confirmar muchos de los
datos antes determinados. Desde luego, en esta etapa se debe agradecer la
participacién del entrevistado.
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La entrevista, a diferencia de otras técnicas y métodos de recopilacién, requiere
de una amplia capacitacién, conocimientos y experiencia por parte del
entrevistador, asi como de un juicio sereno y libre de cualquier influencia para
poder captar las verdaderas opiniones del entrevistado. Es importante respetar
la informacion expresada durante la entrevista. También hay que considerar que,
en muchas ocasiones, serd dificil que el entrevistado proporcione informacion
suficiente sobre algin tema relacionado con su trabajo o sobre un asunto
especialmente delicado.

Ademds, en contraposicién a lo que sucede con el cuestionario, la observacion, el
muestreo y otras técnicas y métodos de recopilacion, con la entrevista no es muy
fdcil obtener datos cuantitativos y medibles, ni tfampoco es posible tabular sus
resultados; ademds, después de su concentracién e interpretacion, se requiere de
un profundo andlisis de los resultados obtenidos. Sin embargo, en muchos casos,
esta informacion verbal es mds valiosa que la captada con otras herramientas.

3.7. ENCUESTAS

Otra de las técnhicas mds utilizadas en el desarrollo de una investigacion,
principalmente en las ciencias sociales, es el levantamiento de informacién
mediante encuestas, ya sea de opinién, de comportamiento, de actuacién o de
cualquier otro factor digno de evaluar. Las encuestas se definen como la
recopilacion de datos dentro de un tema de opinidn especifico, mediante el uso de
formularios aplicados sobre una muestra de unidades de poblacién, disefiados con
preguntas precisas para solicitar las opiniones de los encuestados y asi obtener
respuestas confiables. La informacion de las encuestas se tabula, se analiza e
interpreta. La encuesta constituye asi la base del sistema de informacion
estadistica, permitiendo obtener datos completos y confiables.

Las encuestas son un complemento de los cuestionarios, las entrevistas y otros
instrumentos de recoleccion de informacién. La aplicacién de encuestas de opinion
para una investigacion cientifica busca que la forma de recopilar las opiniones sea
dgil, sencilla y poco complicada para los encuestados; esto se logra mediante
preguntas claras, sencillas y de fdcil comprensién que permitan concentrarse en
el tema de estudio. Con ello fambién se hace mds sencilla la tabulacién de la
informacién obtenida y, por consiguiente, serd mds confiable la concentracién de
esas opiniones. Esto, ademds, permite hacer mds fdcilmente el andlisis y la
interpretacion de los resultados, y fundamentar las opiniones del investigador.
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Esta herramienta no es de uso exclusivo para la investigacion en ciencias sociales,
sino que también se aplica con mucho éxito en otras disciplinas y, principalmente,
en los sondeos de opinion.

3.8. OBSERVACION

Una de las téchicas mds importantes que se utiliza en cualquiera de los métodos
de investigacion cientifica es la observacion, la cual se puede definir como el
examen detenido de los diferentes aspectos de un fendmeno, con la finalidad de
estudiar sus caracteristicas, rasgos y comportamiento dentro del ambiente donde
se desarrolla el propio fenémeno.

La importancia de dicha técnica de investigacién radica en que, ademds de facilitar
el conocimiento del fenémeno en su ambiente, ayuda a examinar el adecuado
planteamiento de la problemdtica a estudiar, asi como a determinar las técnicas y
herramientas que resultan mds adecuadas. Definiremos la observacion como la
accién de observar, de mirar detenidamente [...]. La observacion puede estudiarse
desde el investigador que observa, que mira detenidamente, [pero también] desde
lo observado, lo que se mira detenidamente [...] [Observacién] significa también el
conjunto de cosas observadas, el conjunto de datos y el conjunto de fenémenos.

OBSERVACION DIRECTA

Es la inspeccidn que se hace directamente dentro del ambiente donde se presenta
el hecho o fenémeno observado, con la intencion de contemplar todos los aspectos
inherentes al comportamiento, conductas y caracteristicas dentro de ese
ambiente. En este caso, el observador entra en contacto directo con el fenémeno
observado, analizando su comportamiento de dos maneras: por un lado, permanece
aislado al observar el comportamiento del hecho o fendmeno que le interesa; de
otra manera, al observar el fenémeno en estudio, también participa dentro de
éste. Lo importante es analizar en forma directa lo que acontece en el fenémeno
en estudio.

OBSERVACION INDIRECTA

Es la inspeccidn que se hace del hecho o fendémeno bajo estudio, pero sin que el
observador entre en contacto directo con el aspecto observado, sino que lo
examina por medios indirectos, es decir, por referencias o comparaciones. Por
ejemplo, compara lo observado con otro fenémeno similar o con las caracteristicas
que deberia tener, fomando como referencia otra manifestacion similar. Para
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lograrlo, el investigador se vale de observaciones ajenas al hecho, sin entrar en
contacto directo con éste ni participar en él. En estos casos, la funcidn del
observador estd encaminada sélo a observar las repercusiones del fenémeno
contemplado, y no el propio fenémeno.

OBSERVACION OCULTA

En ocasiones, por las necesidades de la investigacion y de la propia observacién,
se requiere que el observador permanezca oculto y observe el fenémeno sin que
se note su presencia. Esto brinda la absoluta libertad de analizar el fenémeno, sin
interferir en su comportamiento, operacién y desarrollo. Con este tipo de
observacion se pretende estudiar el comportamiento y las caracteristicas del
fendmeno en su ambiente natural, sin que éste sufra ninguna alteracion ni
influencia exterior. La presencia del observador siempre interfiere, aunque éste
no participe en el fenémeno observado. Estas observaciones a veces son muy Utiles
en las investigaciones de cardcter social y en las ciencias de la conducta, ya que el
investigador puede captar con absoluta libertad el comportamiento del hecho o
fendmeno que estudia sin que se advierta su presencia, logrando asi identificar el
verdadero comportamiento de los elementos bajo estudio.

OBSERVACION PARTICIPATIVA

Es cuando el observador tiene la oportunidad de formar parte del fendmeno
observado, participando en él como si fuera un integrante y componente del mismo.
Con frecuencia esta participacion del observador le permite llegar a conocer mads
de cerca las caracteristicas, costumbres, comportamiento, desarrollo y actuacién
del fenémeno observado en su ambiente. Incluso es posible llegar a comprobar
cémo influyen en éste ciertas modificaciones y variaciones anteriormente
determinadas.

Este tipo de observacién es muy Util cuando se pretende hacer pruebas sobre el
comportamiento de los elementos en estudio, ya que el investigador puede disefiar
algunos experimentos que le permitirdn conocer el comportamiento del fenémeno
en diferentes condiciones.

OBSERVACION NO PARTICIPATIVA

Es aquel tipo de observacion en la que el investigador evita participar en el
fendmeno, para no influir con su presencia en la conducta, caracteristicas y
desarrollo normal del fendmeno observado. Esto permite recopilar la informacién
observada de una manera mds confiable y con la mayor veracidad posible. Este
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tipo de observacion no se debe confundir con la observacién indirecta, ni con la
oculta, pues en este caso el investigador sélo recopila la informacion que observa

y toma nota de las alteraciones y el comportamiento del fenémeno, pero no
participa en éste.
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ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

La investigacion como todo proceso humano debe planificarse, es fundamental
considerar las actividades y los recursos necesarios para la ejecucion de la
investigacidn, de esto dependerdn la factibilidad y viabilidad del estudio.

Los recursos escasos en toda investigacion son: el tiempo, los materiales, la mano
de obra y el financiamiento, por lo que se deberd de hacer una prevision muy
minuciosa de estos elementos.

1 \ CONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Es la distribucion secuencial y racional de las actividades de gabinete y de
campo que se llevaran a cabo en el proceso de investigacién. En la
distribucién del tiempo para cada actividad es recomendable ponderar el
cardcter, complejidad y duracién de los mismos. El cronograma puede
detallarse de diversas formas, pero lo recomendable es emplear un cuadro
de doble entrada como el diagrama de Gantt.

12  DIAGRAMA DE GANTT

Es la herramienta grdafica mds utilizada para programar las actividades de un
proyecto a través de la "calendarizacién” de las mismas. Distribuye las actividades
conforme a un calendario, de manera tal que se pudiese visualizar el periodo de
duracién de cada actividad, sus fechas de iniciacion y terminacion e igualmente el
tiempo total requerido para la ejecucién de un trabajo. El instrumento permite
también que se siga el curso de cada actividad, al proporcionar informacién del
porcentaje ejecutado de cada una de ellas, asi como el grado de adelanto o atraso
con respecto al plazo previsto
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Este grdfico consiste simplemente en un sistema de coordenadas en que se indica:

En el eje Horizontal: un calendario, o escala de tiempo definido en términos de la
unidad mds adecuada al trabajo que se va a ejecutar: hora, dia, semana, mes, etfc.

En el eje Vertical: Las actividades que constituyen el trabajo a ejecutar. A cada
actividad se hace corresponder una linea horizontal cuya longitud es proporcional
a su duracion en la cual la medicién efectia con relacién a la escala definida en el
eje horizontal conforme se ilustra.

La ventaja principal del grdfico de Gantt radica en que su trazado requiere un
nivel minimo de planificacion. Los grdficos de Gantt se revelan muy eficaces en las
etapas iniciales de la planificacién. Sin embargo, después de iniciada la ejecucién
de la actividad y cuando comienza a efectuarse modificaciones, el grdfico tiende
a volverse confuso. Por eso se utiliza mucho la representacion grafica del plan, en
tanto que los ajustes (replanificacién) requieren por lo general de la formulacién
de un nuevo grdfico.

Adn en términos de planificacion, existe todavia una limitacion bastante grande en
lo que se refiere a la representacién de planes de cierta complejidad. El Grafico
de Gantt no ofrece condiciones para el andlisis de opciones, hi toma en cuenta
factores como el costo. Es fundamentalmente una técnica de pruebas y errores.
No permite, tampoco, la visualizacion de la relacién entre las actividades cuando
el ndmero de éstas es grande.

En resumen, para la planificacién de actividades relativamente simples, el grafico
de Gantt representa un instrumento de bajo costo y extrema simplicidad en su
utilizacion pero tiene limitaciones en proyectos complejos.

¢COMO SE CONSTRUYE?

— Identificar y listar todas las acciones que se deben realizar para cumplir con
un proyecto.

— Determinar la secuencia de ejecucion de las acciones.

— Definir los responsables de ejecutar cada accion.

— Escoger la unidad de tiempo adecuada para establecer el diagrama.

— Estimar el tiempo de inicio y término que se requiere para ejecutar cada
accion.
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— Se puede agregar y graficar una columna mds al final incluyendo indicadores o
puntos de control.

EJE VERTICAL:
ACTIVIDADES Barras, corchetes horizontales o XXX, se utilizan para indicar el
periodo de tiempo para cada actividad.

2014 2015
Ene. Febr. Marz... Ene. Febr. Ma..
I m owv i ... | Il 1} AV I I 1 S
Actividad 1
Actividad 2
Actividad 3
Actividad 4
Actividad 5 hh
Actividad 6
Tiempo EJE HORIZONTAL: TIEMPO

Esquema de diagrama de Gantt

2 \ RECURSOS

En esta parte de la propuesta se detalla los recursos humanos, materiales y
financieros que se requerirdn para ejecutar la investigacion.

21 HUMANOS

Cada propuesta requiere la integracion de un equipo ad hoc para su naturaleza,
objetivos y plan de trabajo. Sin embargo, las propuestas de investigacion, para su
ejecucion, tienen en comin ciertos requerimientos minimos de organizacion.
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Ademds de éstos, cada propuesta tendrd otros, especificos, para poderla realizar.
La determinacion del organigrama exacto que se requiere para la ejecucién es una
tarea importante. El diagrama siguiente muestra una organizacién minima
adecuada para las condiciones locales y regionales en que suelen efectuarse las
propuestas de investigacién:

Representante de Director general de Representante del
patrocinadores la investigacién apoyo institucional

Junta consultiva

1
Asistente Investigadores Experto en cémputo
administrativo principiantes
Coordinador Auxiliares de Digitodores
logistico campo
| |
Encuestadores Conductores de Entrevistadores
grupos focales

ORGANIZACION MINIMA SUGERIDA

BREVE DESCRIPCION DE FUNCIONES

Usualmente, y en forma breve, se agregan algunas funciones principales de cada
cargo (excepto de los representantes de la agencia patrocinadora y de la
institucién que apoya a la investigacion). Por ejemplo:

— El director general serd responsable de la ejecucién del estudio ante la agencia
patrocinadora y ante la institucion que lo apoya; planificard las actividades y
coordinard su realizacién (y etc., etc.);

— La Junta Consultiva (si fuere necesaria o conveniente), estard integrada por
representantes (invitados) de... (indicar aqui las instituciones, programas y

—sectores relacionados con el problema _cuyos representantes serdn invitadas
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a formar parte de la Junta; no menos de tres ni mds de ocho, a fin de mantener
manejable la situacion). Se celebrard una reunién con ellos cada... (x semanas)
para informarles sobre el avance del estudio y recabar sus sugerencias y
recomendaciones para lograr mejores resultados;

— El asistente administrativo relevara al director en la realizacion de todas las
tareas administrativas propias del estudio, incluyendo la coordinacién con la
agencia patrocinadora y la institucién que lo apoya;

— El experto en computo serad responsable del disefio y operacion del software
necesario para la captacion, procesamiento y andlisis de los datos que el
estudio genere o recolecte; supervisard la digitacién de los datos y la
elaboracién de tablas y cuadros de salida, en coordinacién con los
investigadores principales.

— El coordinador logistico serd responsable de todo lo relacionado con
transporte, materiales, equipo, instalaciones, etfc.;

— Los investigadores principales, junto con el director, serdn responsables de la
elaboraciéon de la matriz de variables e indicadores, asi como de los
instructivos técnicos y el instrumental de recoleccion de datos. Disefiardn y
dirigirdn el procesamiento y andlisis de datos; y elaborardn los informes de
avance y el informe final de resultados del estudio.

— Los auxiliares de campo, dirigidos por los investigadores principales, y
conjuntamente con ellos, realizardn las diferentes tareas de recoleccion de
informacidn, aplicando las técnicas e instrumentos pre-establecidos.

- Los digitadores serdn responsables, bajo la direccion de los investigadores
principales y del experto en cémputo, del llenado de las bases de datos, el
procesamiento de la informacion y la elaboracion de tablas y cuadros de salida.

2.2 LOCALES, INSTALACIONES, EQUIPO Y OTROS RECURSOS

El proyecto debe indicar la ubicacién y direccién de la sede fisica principal de la
investigacidn y, si las hubiere, de sus subsedes. También debe describir las
instalaciones y el equipo con que se cuenta, mostrando que son adecuados para la
ejecucion de los trabajos que requiere el estudio. En particular, debe describir:

— Equipo electrénico:

+  Computadores de escritorio y portdtiles, capacidad de éstos,

*  Paquetes procesadores y software de procesamiento y andlisis de datos,
*  Impresoras,

+  Scanner,

- Cdmaras fotogrdficas o videocdmaras digitales,
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*  Grabadoras magnetofénicas,
- Cafoneras, retroproyectores,
+  Sistemas de sonido,

+  Fotocopiadora, otros.

— Equipos de comunicacién:

- Teléfonos méviles y estacionarios,
+  Radio-teléfonos,

+  Faxes,

+  E-Mail,

- Localizadores, otros.

— Medios de transporte:

* Vehiculos (traccion doble y simple),
*  Motocicletas y bicicletas, otros.

— Amueblado y equipo de oficina.
— Materiales de oficina y de campo.

ﬂ PRESUPUESTO

Un presupuesto es un documento que fraduce los planes en dinero: dinero que
necesita gastarse para conseguir tus actividades planificadas (gasto). Consiste en
una estimacién o en conjeturas hechas con fundamento sobre las necesidades en
términos monetarios para realizar la investigacion.

Un presupuesto no es:

— Inamovible: cuando sea necesario, un presupuesto puede cambiarse, siempre
que se tome medidas para tratar las consecuencias del cambio.

— Sélo un requerimiento administrativo y financiero de los donantes: el
presupuesto no deberia formar parte de una propuesta financiera y luego
desestimada y olvidada a la hora de realizar un informe financiero para los
donantes; es una herramienta viviente que se debe consultar en el trabajo
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diario, comprobar mensualmente, controlar constantemente y usar con
creatividad.

— Un cuadro optimista e irreal del coste real de las cosas: no subestimes el coste
real de las cosas con la esperanza de que te ayudard a recaudar el dinero que
necesitas; es mejor devolver a los donantes el dinero que no se ha empleado,
que pedir un «poco mds» para poder acabar el trabajo.

3.1 ¢POR QUE ES NECESARIO UN PRESUPUESTO?

— El presupuesto es una herramienta administrativa esencial. Sin un presupuesto,
eres como un barco sin timén.

— El presupuesto te indica cudnto dinero necesitas para llevar a cabo tus
actividades.

— El presupuesto te obliga a pensar rigurosamente sobre las consecuencias de tu
planificacion de actividades. Hay momentos en los que la realidad del proceso
presupuestario te obliga a replantearte tus planes de accion.

— Si se utiliza de manera correcta, el presupuesto te indica cudndo necesitards
ciertas cantidades de dinero para llevar a cabo fus actividades.

— El presupuesto te permite controlar fus ingresos y gastos e identificar
cualquier tipo de problemas.

— El presupuesto constituye una buena base para la contabilidad y transparencia
financiera. Cuando todos pueden ver cudnto deberia haberse gastado y
recibido, pueden plantear preguntas bien fundadas sobre discrepancias.

— No puedes recaudar dinero de donantes a menos que tengas un presupuesto.
Los donantes utilizan el presupuesto como base para decidir si lo que solicitas
es razonable y estd bien planificado.

3.2 CALCULO DE COSTES: CATEGORIAS

El cdlculo de costes te ayudard a determinar de manera realista lo que te costard
poner en prdctica el proyecto.

Cuando se lleven a cabo los planes, se necesitan utilizar una amplia serie de
aportaciones. Estas aportaciones incluyen a personas, informacién, equipamiento
y destrezas. La mayoria de ellas implicardn un coste afiadido, que es el que ha de
ser calculado para desarrollar un presupuesto. Un cdlculo meticuloso de estos
costes ayuda de la siguiente manera:
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Los costes estdn clasificados del siguiente modo:

Costes operacionales: costes directos resultantes de la realizacién del proyecto.
Por ejemplo: el coste del alquiler de instalaciones para exponer los propésitos del
estudio ante los involucrados, la impresién de una publicacidn, los viajes en donde
se van a llevar a cabo los trabajos de campo; tfambién se podrian incluir materiales,
equipamiento, transporte y servicios.

Costes organizativos (también llamados costes bdsicos): incluyen a los gastos
incurridos al realizar las diversas coordinaciones para la ejecucién del proyecto.
Por ejemplo pagar derechos de trdmites, reunirse con autoridades, ofrecer un
refrigerio a las personas que colaborardn en la realizacién del estudio, etc.

Costes de empleo de personal: costes por el trabajo fisico o intelectual de las
personas como horas de asesoria metodoldgica, andlisis estadistico, tiempo
dedicado a la aplicacion de encuestas, etc.

3.3 MARCO PARA CALCULAR COSTES

Nota: Segln los esquemas de las universidades o instituciones que financian, los
encabezamientos pueden variar ligeramente. Esto deberia ofrecerte algunas
directrices.

Coste total de la

Rubro: Coste de unidad Cantidad
mano de obra

Recursos Humanos El coste por hora de Es el nimero de horas

trabajo. de trabajo que se

O Investigador necesitard para la
O Asesor Ej. Coste por hora realizacién del MU|ﬁp|iCCI el nimero
metodolégico de asesoria. estudio. total de unidades
O  Asesor por el coste de

Ei. 20 horas de unidad.
asesoria
metodolégica.

estadistico
[0 Encuestadores

Etc.

Coste total La suma de todos los
por actividad costes individuales
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.. . t . te total |
Actividad: Unidad Cos.e de Cantidad Coste total de la
unidad mano de obra
Insumos . i El coste por Es el nimero de
Forma mds comin | ;nidad de articulos que se
O Hojas en la que es | cada articulo. necesitard para
O Lapiceros comercializado un la  realizacién Multiplica el
O Félderes producto. Ej. Coste de del estudio. nomero total de
[0 Plumones R . un lapicero, unidades por el
Ei. Unidad, millar, | o0 ge un Ej. 10 millares de coste de unidad.
Etc. docena, ciento, | millar de papel.
caja pequeiia, hojas.
litro, frasco, etc.
L m t
Coste total por a suma de todos
. . los costes
actividad I
individuales
Actividad: Coste de unidad Cantidad Coste total de la
mano de obra
Equipos El coste por tiempo Es el ndmero de

de uso del equipo. horas, dias, etc.

O Impresora HP Deskjet 9300

[J Scanner HP Scan jet 4070 Ej.

O Microscopio Olympus CX31

Coste de una
hora de uso de una

que se tendrd
que usar el
equipo para la

Multiplica el
numero total de

[ Electrocardiégrafo ar600view computadora. reqliz'qcién del unidades por el
Etc. estudio. coste de unidad.
Ej. 20 horas de
uso de una
filmadora.
La suma de todos
Coste total por actividad los costes
individuales
Actividad: Unidad Coste de Cantidad Coste total de la
unidad mano de obra
Servicios . . El coste por Cantidad de
Forma més comin | cqdq servicio servicios que se
O Movilidad en la que es prestado. necesitard para
[ Vidticos comercializado un la  realizacion Multiplica el
O Llamadas servicio. Ej. Coste de del estudio. nimero total de
telefénicas i . . | servicio de unidades por el
O Internet Ej. Servicio de taxi taxi urbano, Ei. 100 minutos coste de unidad.
urbano, Una | coste por un de llamadas
Etc. llamada, un mend, | minuto de telefénicas.
etc. llamada
telefénica.

Coste total por
actividad

La suma de todos
los costes
individuales
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Actividad: Unidad Coste de Cantidad Coste total de la
unidad mano de obra
Actividades

administrativas Diversa Diversa Diversa
Multiplica el
O Alquiler de nimero total de
local unidades por el
O Pago de coste de unidad.

derechos de tramite

Etc.

La suma de todos
los costes
individuales

Coste total por
actividad

RESUMEN Coste por cada rubro

Equipos

Recursos Humanos El coste total por rubro
Insumos

Equipos

Servicios

Actividades administrativas
Otros

Ooooodd

Coste total por actividad La suma de todos los rubros

ﬂ FINANCIAMIENTO

Una propuesta de investigacion es un documento escrito con la finalidad de
obtener financiamiento para un proyecto de investigacion. Los investigadores
deberdn familiarizarse con las posibles fuentes de financiamiento, y con sus
requisitos y mecanismos especificos. Deberdn saber cémo presentar una
propuesta que tenga buenas perspectivas de conseguir financiamiento. La
capacidad para asegurarse becas o subvenciones para financiar los proyectos de
investigacién podria denominarse cardcter subvencionable.
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La propuesta de investigacién comprende todos los componentes del protocolo de
investigacion. Ademds, la propuesta tiene que incluir otra informacién, para
convencer al organismo de financiamiento de que el proyecto es digno de apoyo y
de que puede ponerse en marcha satisfactoriamente.

4.1 FUENTES DE FINANCIAMIENTO

El financiamiento de la investigacion en salud procede fundamentalmente de
fuentes publicas o privadas. Entre las primeras se cuentan los gobiernos y las
organizaciones intfergubernamentales; entre las privadas, se cuentan, por un lado,
el sector sin fines de lucro, por ejemplo: las fundaciones filantrdpicas y las
organizaciones no gubernamentales; por otro lado, la industria privada con fines
de lucro. Ademds de estas fuentes primarias, existen organismos y organizaciones
intermediarios, que cumplen una funcién en la canalizacién del financiamiento
desde las fuentes primarias hasta los participantes en la investigacion.

El financiamiento del gobierno se obtiene mediante las organizaciones de
investigacidn nacionales con financiamiento publico, como los consejos nacionales
de investigacion, los institutos de salud y las universidades. Algunos ministerios
de salud perciben el valor de la investigacién en salud para su labor y asignan un
presupuesto para ello.

Los gobiernos de los paises desarrollados pueden asignar fondos para la
investigacién mediante su asistencia oficial y bilateral para el progreso de los
paises en desarrollo. Dos paises (Suecia y Canadad) proporcionan financiamiento
para la investigacién por medio de organismos semiauténomos que reciben
financiamiento publico. El Organismo Sueco para la Investigacién en los Paises en
Desarrollo (SAREC) y el Centro Internacional de Investigaciones para el
Desarrollo (CIID) en Canadad proporcionan un mecanismo especial para financiar la
investigacion con la finalidad de resolver los problemas de los paises en desarrollo.

Las organizaciones intergubernamentales, como la Organizacién Mundial de la
Salud, apoyan la investigacion por medio de la provisién de financiamiento, asi como
apoyo técnico. El apoyo se presta mediante los programas de la sede y también
por medio de las oficinas regionales. Los programas especiales de investigacién de
la OMS abarcan las dreas de investigacion en salud reproductiva y de investigacion
en enfermedades tropicales.

En el sector privado sin fines de lucro hay varias fundaciones, grandes y pequefias.
Algunos ejemplos son el Wellcome Trust en el Reino Unido, y las fundaciones
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Rockefeller, Ford y Bill y Melinda Gates en EUA, entre otros. En el sector privado
con fines de lucro, las empresas farmacéuticas, en su mayoria con sede en los
paises industrializados, invierten sumas de dinero cada vez mayores en
investigacién y desarrollo.

Una capa de apoyo intermediario sirve a menudo de puente entre los financiadores
y los que realizan la investigacién. Un nimero cada vez mayor de programas
internacionales de investigacién ha estado activo y se centra en dreas especificas
de la investigacién en salud. Entre algunos ejemplos se cuentan el Consejo de
Poblacion (Population Council), con sede en Nueva York y con varias oficinas
regionales, Salud Familiar Internacional (Family Health International, FHI), con
sede en Chapel Hill (Carolina del Norte), y el Programa para Tecnologia Sanitaria
Apropiada (Program for Appropriate Technology in Health, PATH), con sede en
Seattle (EVA).

42 ¢EL PROYECTO SERA FINANCIADO?

Las organizaciones de financiamiento reciben muchas mds propuestas de las que
pueden financiar. El proceso de seleccion es muy competitivo. En general, se tienen
en consideracidn los siguientes factores para decidir si la propuesta serd
financiada:

— La importancia y la pertinencia de la pregunta de investigacion con los
intereses declarados del organismo; el éxito en la obtencién de una subvencion
o beca depende de la coincidencia de la propuesta con los intereses de un
organismo donante.

— La calidad del disefio de investigacion.

— La capacidad de los investigadores para llevar a cabo el proyecto.

— La capacidad del centro de investigacion para llevar a cabo el proyecto.

— La capacidad de la institucion para gestionar los procedimientos
administrativos y financieros.

- Unos planteamientos éticos satisfactorias.

— Un presupuesto realista y justificable, dentro de los limites fijados por el
organismo y normalmente sin expectativas para el financiamiento continuo
después de la finalizacion del proyecto.

— Un plazo razonable para finalizar el proyecto.

— El conocimiento de los problemas previstos.

— Laclaridad y el estilo de la propuesta escrita.

Escribir con entusiasmo es una buena idea, pero las exageraciones deben evitarse.
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El solicitante debe ser realista acerca de las limitaciones del estudio.
43 COMO PRESENTAR UNA PROPUESTA DE INVESTIGACION

Las organizaciones de financiamiento emplean uno o varios de los siguientes
mecanismos para seleccionar y financiar los proyectos de investigacion: solicitar
propuestas; anunciar y convocar propuestas, o tener una politica de puertas
abiertas.

Solicitud de propuestas. En este caso, se aborda a una o varias instituciones de
investigacién y se solicita su interés en la presentacion de una propuesta de
investigacién en un determinado campo de importancia para el organismo de
financiamiento. Generalmente, la institucién destinataria es un centro de
excelencia.

Anuncio de la convocatoria para presentar propuestas en determinados campos
de interés. En este caso, el proceso es competitivo y normalmente hay un plazo
para presentar las propuestas. Una parte del cardcter subvencionable debe estar
preparada con buenas ideas, y debe ser capaz de recopilar rdpidamente una
propuesta atractiva. A continuacién, las propuestas se examinan y se califican
independientemente, y un nimero pequefio se selecciona para su financiamiento.
Algunos organismos de financiamiento pedirdn primero un breve esquema
conceptual de la propuesta y, luego, hardn una lista breve de las solicitudes y
pedirdn propuestas completas mediante ésta.

Politica de puertas abiertas para cualquier propuesta buena. Sin embargo, la
mayoria de los organismos de financiamiento tienen dreas de interés y dreas en
las que no estdn interesados. Un buen consejo en este método consiste en enviar
una propuesta completa. Una breve explicacion del proyecto, con el nivel de
financiamiento solicitado, es suficiente para conseguir una respuesta acerca del
posible interés del organismo u organizacion en tenerlo en consideracién. Si la
respuesta es positiva, puede enviarse la propuesta completa.

Las organizaciones de financiamiento tienen sus propios sitios web. Puede
accederse fdcilmente a la informacién acerca de sus intereses y sus mecanismos.

44 RESPUESTA A LOS COMENTARIOS DE LOS REVISORES
Las propuestas de investigacion se someten habitualmente a arbitraje. Los

revisores pueden sugerir que la propuesta se haga mds aceptable mediante las
revisiones. Los investigadores no tienen que hacer automdticamente todos los
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cambios sugeridos; deberdn adoptar las revisiones que satisfagan en lo posible las
criticas del revisor y justificardn cualquier decision de no adoptarlas. Es bueno
indicar, en otra pdgina, las criticas hechas y cémo la propuesta revisada respondié
a ellas.

45 PRESUPUESTO DE LA PROPUESTA
La solicitud de fondos debe detallarse y cada partida deberd estar justificada.
Divisién del presupuesto en partidas

— Personal (nombres, cargos, porcentaje de tiempo empleado en el proyecto,
sueldos, prestaciones complementarias).

- Equipamiento.

- Suministros.

— Costes de la atencién de los pacientes.

- Viajes.

— Procesamiento de los datos.

— Comunicaciones.

— Gastos de secretaria.

— Publicacion y diseminacion de la informacion acerca de los resultados del
proyecto.

46 JUSTIFICACION DEL PRESUPUESTO

Todas las partidas del presupuesto deben estar justificadas y se escrutan
meticulosamente de la siguiente manera:

— ¢Se necesita a todo el personal durante el tiempo declarado?

— ¢Dedica el personal esencial el tiempo suficiente al proyecto?

— Las unidades principales de equipamiento son dificiles de justificar en un
proyecto pequefio; puede hacerse una excepcion en el caso de una institucién
de un pais en desarrollo como parte del fortalecimiento de la capacidad de
investigacion.

— El presupuesto no deberd incluir ningdn incentivo indebido para que las
personas participen.

Si la duracién del proyecto es superior a un afio, se precisa un presupuesto
detallado durante al menos el primer afio. Debera explicarse la solicitud de fondos
de los afios posteriores. Los organismos aprobarian normalmente el presupuesto
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por la duracién completa del proyecto; sin embargo, los fondos se liberan
anualmente, sujetos a la presentacion de informes aceptables de avance y
financieros.

Normalmente, los organismos permitirdn cierta flexibilidad en el uso del
presupuesto, a condicion de que no se exceda el presupuesto total. Sin embargo,
en cuanto a las desviaciones de los rubros presupuestarios, se espera que se
solicite previamente la aprobacién del organismo.

Es probable que un presupuesto poco realista sea la causa de la denegacion del
proyecto, y puede serlo de una de dos maneras posibles. Puede pedir mds de lo que
se necesita para poner en marcha el proyecto o puede pedir mucho menos de lo
que auténticamente se necesita para emprender el proyecto con éxito. Es posible
que los investigadores quieran limitar el presupuesto al limite mdximo de
financiamiento del organismo, pero manteniendo el proyecto importante tal como
estd. En cambio, deberdn limitar los objetivos del proyecto a lo que pueda lograrse
de manera realista con los fondos solicitados.

47 CURRICULUM VITAE DE LOS INVESTIGADORES

La capacidad de los investigadores para llevar a cabo el proyecto es un aspecto
importante que debe tenerse en cuenta. Deben adjuntarse los resiimenes
biogrdficos de los investigadores o sus curriculos. Los antecedentes de los
investigadores son importantes. Deberdn incluirse los estudios preliminares u
otros trabajos realizados por los investigadores sobre el tema.
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ASPECTOS ETICOS

La investigacién proporciona las pruebas sobre las que basa la prdctica clinica,
contribuyendo asi a mejorar la calidad de la atencién que se presta a los pacientes,
obteniendo informacion sobre la utilidad y eficacia de los procedimientos
diagnésticos, terapéuticos y preventivos, asi como sobre la etiologia, fisiopatologia
y factores de riesgo de las enfermedades y problemas de salud. Dados los
importantes beneficios que todo ello supone para la sociedad, resulta obvio que la
investigacidn debe considerarse una obligacion moral de las profesiones sanitarias.
Por lo tanto, aunque suelen discutirse frecuentemente los aspectos éticos
relacionados con la realizacién de investigaciones sanitarias, también habria que
preguntarse si es ético no investigar para intentar resolver las lagunas de
conocimiento, dudas e incertidumbres que se plantean en el quehacer diario del
profesional.

La ética de la investigacion tiene dos componentes esenciales: la seleccién y el
logro de fines moralmente aceptables, y la utilizacién de medios moralmente
aceptables para alcanzar esos fines.

La primera premisa que se debe tener en cuenta es que lo que no es
cientificamente correcto es éticamente inaceptable. Pero el rigor cientifico,
aunque es condicién necesaria, ho es suficiente, ya que no todo lo cientificamente
correcto es aceptable desde el punto de vista ético.

Se han elaborado diferentes cédigos éticos y normativas legales para guiar la
realizacién de investigaciones con seres humanos. Los dos pilares fundamentales
son el Cédigo de Nuremberg, elaborado en 1947, tras la Segunda Guerra Mundial
y la Declaracién de Helsinki, elaborada por la Asociacion Médica Mundial en 1964
y revisada en diferentes ocasiones, que se considera la principal referencia
mundial de investigacién biomédica.

La Declaracion de Helsinki presenta los principios éticos bdsicos de toda
investigacion médica en seres humanos, incluida la investigacion de material
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humano. Esta declaraciéon se ha revisado en diversas ocasiones: Tokio (1975),
Venecia (1983), Hong Kong (1989), Somerset West (1996), Edimburgo (2000) y
Seldl (2008). En la dltima revisién se han incorporado aspectos como la inclusién,
entre los deberes del médico en una investigacion, ademds de la proteccién de la
vida, la salud, la dignidad, la integridad y la intimidad de los participantes, la
confidencialidad de la informacién personal o el registro de todo ensayo clinico en
una base de datos de acceso publico antes del reclutamiento del primer sujeto.

Dado que estos cddigos eran dificiles de interpretar y aplicar en ocasiones, el
congreso de EE.UU. creé en 1974 la Comision Nacional para la Proteccion de
Sujetos Humanos en la Investigacién Biomédica y Conductual, para que elaborara
un documento que enunciara los principios éticos bdsicos para formular, criticar e
interpretar reglas o normas especificas de aplicacion prdactica en la investigacion
clinica en seres humanos. En 1978 esta comision presenté el documento sobre
principios éticos y pautas para la proteccion de sujetos humanos de la
investigacién conocido como Informe Belmont, origen de la moderna teoria ética
de la investigacion clinica, en el que se definen los tres «principios éticos bdsicos»:
el respeto por las personas, la beneficenciay la justicia.

Una de las principales aportaciones del Informe Belmont, fue el reconocimiento
de que la investigacién clinica es una actividad primariamente coghoscitiva, y no
beneficente como la prdctica clinica, y por lo tanto se requeria una justificacién
diferente de la que se habia dado hasta ese momento. La legitimacién éticay social
de la investigacién biomédica en seres humanos deberia venir dada por el hecho
de que la prdctica clinica, para poder considerarse correcta, debe estar basada
en pruebas objetivas y no, o al menos no tanto o primariamente, en opiniones y
experiencias personales. La existencia de pruebas cientificas distingue las
prdcticas validadas de las no validadas o simplemente empiricas, y el
procedimiento de validacion es precisamente la investigacion clinica, por lo que
ésta se justificaba en la medida en que era una condicion de posibilidad de una
prdctica clinica correctay, por tanto, ética.

Posteriormente, la investigacion debe tener su propia validacién ética, cumpliendo
con los principios y normas adecuados, pero antes de la justificacion clinica la debe
tener ldgica.

237



METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

1 INVESTIGACION Y PRACTICA CLINICA

Dada la especial importancia de las consideraciones éticas en la investigacién con
seres humanos, es importante diferenciarla claramente de lo que es prdctica
clinica. De hecho, podemos considerar que cada vez que, por ejemplo, un médico
administra un fdrmaco a un paciente estd, de algin modo, realizando un
experimento. Sin embargo, el término investigacion se utiliza para referirse al
proceso sistemdtico y objetivo que utiliza el método cientifico para desarrollar o
contribuir al conocimiento generalizable, mientras que el de prdctica clinica se
reserva para las actividades dirigidas exclusivamente a mejorar el estado de salud
de un paciente o sujeto. Si bien es cierto que la prdctica clinica se basa en una
expectativa razonable de éxito, asumiendo cierto grado de incertidumbre, el
hecho de que esta expectativa no esté validada no implica que se trate de una
investigacidn, ya que para ser considerada como tal deberia realizarse de acuerdo
con los estdndares cientificos aceptados.

Existe una creciente interrelacién entre la prdctica asistencial y la investigacion
clinica. Los roles de un profesional como clinico y como investigador son muy
diferentes: como clinico, su interés primario es la salud del paciente concreto al
que estd atendiendo, mientras que como investigador es la validez de la
investigacién para proporcionar un conocimiento generalizable. Estos intereses,
que coexisten en el investigador clinico, pueden entrar en conflicto en
determinadas ocasiones.

Cuando, como ocurre en la mayoria de los ensayos clinicos, la investigacion tiene
un potencial efecto terapéutico sobre los participantes, éstos tienden a creer que
el estudio ha sido disefiado para su beneficio, a pesar de que el formulario de
consentimiento informado explicite que la finalidad es el interés cientifico. Este
«equivoco» es aln mayor cuando el profesional que les ofrece participar en la
investigacion es el mismo que les trata habitualmente y la invitacién se realiza en
el entorno asistencial habitual.
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2 (PRINCIPIOS ETICOS BAsrcos\

El Informe Belmont identifica tres principios éticos bdsicos: respeto por las
personas o autonomia, beneficencia y justicia. Algunos autores prefieren separar
el de beneficencia propiamente dicha del de no maleficencia, de manera que puede
considerarse que existen dos niveles jerdrquicos en estos principios: en el primer
nivel se encuentran los de justicia y no maleficencia, mientras que en el segundo
nivel estdn los de beneficencia y autonomia.

11  JUSTICIA

Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son iguales y deben
tratarse con la misma consideracion y respeto, sin establecer otras diferencias
entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en especial de los menos
favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios y las cargas de la
investigacion de forma equitativa.

Para cumplir este principio, la seleccion y el reclutamiento de los participantes
deben realizarse de forma no discriminativa, asegurando que los sujetos no son
seleccionados simplemente por su fdcil disponibilidad, manipulabilidad o situacién
de dependencia que pueda hacer que se sientan obligados a participar, sino que lo
son por razones directamente relacionadas con el problema de estudio. Se trata
de evitar poner en situacion de riesgo a determinados grupos de personas, como
nifios, pobres o sujetos recluidos en prisiones o instituciones cerradas, para el
beneficio exclusivo de grupos mds privilegiados. De hecho, la Declaracién de
Helsinki establece que la investigacién médica en una poblacién o comunidad con
desventajas o vulnerable sélo se justifica si responde a las necesidades y
prioridades de salud de esta poblaciéon o comunidad y si existen posibilidades
razonables de que la poblacién o comunidad sobre la que se realiza la investigacion
podrd beneficiarse de sus resultados.

Ademds, deben contemplarse las medidas dirigidas a indemnizar a los sujetos de
los posibles riesgos y perjuicios. De hecho, la normativa vigente obliga a concertar
un seguro que cubra los dafios y perjuicios que pudieran resultar para los sujetos
como consecuencia de su participacion en un ensayo clinico con un producto en fase
de investigacién clinica, para una nueva indicacioh de un medicamento ya
autorizado o cuando ho exista interés terapéutico para el individuo.
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1.2 NO MALEFICENCIA

El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafio a los participantes en el
estudio, ya que su proteccién es mds importante que la blisqueda de nuevo
conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio. Por lo tanto, deben
asegurarse la proteccidn, la seguridad y el bienestar de los participantes, lo que
implica, entre otras cosas, que los investigadores deben tener la formacion y las
calificaciones cientificas apropiadas y que los centros donde se realiza el estudio
deben ser adecuados. Significa también que los riesgos para los participantes
deben ser aceptables y que, si no lo son, no deben incluirse aunque los sujetos
estén de acuerdo en participar.

1.3 BENEFICENCIA

Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la investigacién, no
exponiéndolos a dafios y asegurando su bienestar. Los riesgos e incomodidades
para las personas participantes deben compararse con los posibles beneficios y la
importancia del conocimiento que se espera obtener, de manera que la relacion sea
favorable.

Implica también que la pregunta que se desea responder debe ser cientificamente
vdlida y, por lo tanto, que existe una justificacién adecuada para realizar el
estudio, que el disefio es correcto desde el punto de vista metodoldgico, ya que si
no lo es, cualquier riesgo para los sujetos es innecesario, y que el nimero de
sujetos es el adecuado, es decir, que no sea excesivo ni insuficiente.

1.4 AUTONOMIA

El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona con la
capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta capacidad
puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de ignorancia,
inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, o por restricciones
a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables deben ser
especialmente protegidos.

Este principio también implica garantizar la confidencialidad de la informacion que
se recoge, asegurando la proteccion de los datos.

El procedimiento formal para aplicar este principio es el consentimiento
informado, que es el otorgado por una persona que relne los siguientes requisitos:
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— Es competente o capaz legalmente para otorgar el consentimiento (la
competencia legal plantea la necesidad de obtener el consentimiento a través
de un representante legal en los casos de sujetos menores de edad e
incapaces).

— Ha recibido la informacién necesaria.

— Ha comprendido adecuadamente dicha informacidn.

— Después de considerar la informacién, ha tomado voluntariamente una
decision, libre de coaccidn, intimidacién, persuasién, manipulacién, influencia o
incentivo excesivo.

Asi pues, el consentimiento informado es el procedimiento que garantiza que el
sujeto ha expresado voluntariamente su intencion de participar en el estudio,
después de haber comprendido la informacion que se le ha dado sobre el mismo.
Desde el punto de vista ético, lo mds importante no es la obtencién del
consentimiento, sino el proceso por el que se obtiene. Debe quedar claro que no se
le pide que participe, sino que se le invita a hacerlo, y se le debe permitir
reflexionar, responder a sus dudas y preguntas, y ofrecer la posibilidad de
consultar con otros profesionales. Dado que la voluntariedad puede verse afectada
fdcilmente por la posicién de autoridad e influencia del profesional y que puede
existir cierta persuasién dificil de evitar en la relacion médico-paciente, algunos
autores sugieren que seria preferible que el consentimiento lo obtuviera una
persona diferente al médico que atiende habitualmente al sujeto, para evitar el
conflicto de roles entre clinico e investigador.

En los ensayos clinicos, la hoja de informacion para solicitar el consentimiento de
un posible participante debe contener informacion sobre el objetivo del estudio,
su metodologia, los tratamientos que pueden serle administrados (incluyendo
placebo si procede), los beneficios esperados para él o la sociedad, las molestias,
incomodidades y riesgos derivados del estudio (visitas, pruebas, etc.), los posibles
acontecimientos adversos, otras alternativas terapéuticas disponibles, el
cardcter voluntario de su participacién, la garantia de que puede retirarse en
cualquier momento sin prejuicios ni alteraciones de la relacién médico-enfermo,
los aspectos relacionados con la confidencialidad de los datos, las compensaciones
econdmicas y los tratamientos en caso de dafio o lesién, y el nombre del
investigador responsable del ensayo y de resolver sus dudas, y cémo contactar con
él en caso de urgencia.
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ELEMENTOS DE INFORMACION QUE DEBERIAN COMUNICARSE AL POTENCIAL
CANDIDATO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO

ju—

Invitacién a participar en el estudio.

Objetivos del estudio.

3. Fundamentos de la seleccién: por qué son considerados candidatos para el estudio.
Cuidado especial con la realizacién de pruebas destinadas exclusivamente a
determinar su elegibilidad.

4. Explicacion de los procedimientos del estudio: duracion de la participacion,
procedimientos que se seguirdn, lugar y duracién de los mismos, etc. Cuidado especial
en identificar los que se derivarian exclusivamente de su participaciéon en el estudio.

5. Descripciéon de las incomodidades y riesgos razonablemente esperables.

6. Medicacién de rescate y compensaciones previstas en caso de lesion.

7. Descripciéon de los beneficios para los sujetos y para otros que pueden esperarse
razonablemente.

8. Discusién de otras alternativas terapéuticas disponibles que podrian ser beneficiosas
para el sujeto.

Garantia de confidencialidad de la informacién.

10. Consideraciones econémicas: compensaciones econémicas para los voluntarios sanos,
costes adicionales para el sujeto, ventajas de su participacién, etc.

11. Contacto para responder preguntas y resolver dudas que puedan aparecer
relacionadas con la investigacién.

12. Posibilidad de consultar con otros profesionales.

13. La renuncia a participar o continuar en el estudio no comporta castigos ni pérdidas de
beneficios.

14. Otros elementos, como la informacién a los participantes de nuevos hallazgos que

puedan afectar a su participacion.

N

3 | REQUISITOS ETICOS EN INVESTIGACION

Las normas éticas son declaraciones sobre la forma en que determinadas acciones
deberian (o no) realizarse en el marco de la investigacion, y su finalidad es indicar
como deben cumplirse los requisitos derivados de los principios éticos
fundamentales. Los requisitos éticos de una investigacién son:

Valor de la pregunta de investigacion

Validez cientifica (buen disefio de la investigacion)
Competencia de los investigadores

Seleccidn de los sujetos con justicia

Balance favorable entre beneficios y riesgos
Evaluacién independiente del protocolo
Consentimiento informado

NSOk wnN =
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8. Respeto por los sujetos incluidos

9. Compensacion por las lesiones relacionadas con la investigacién
10. Ejecucién honesta del estudio

11. Comunicacion puntual y precisa de los resultados

ﬂ LOS COMITES ETICOS DE INVESTIGACION CLINICA

Uno de los componentes esenciales de la realizacion responsable de la
investigacidn es su supervisién. La mayoria de los reglamentos actuales requieren
la revision y aprobacién por parte de comités de ética independientes para
garantizar la proteccion de los seres humanos.

Su funcion principal es ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales del
protocolo propuesto, asi como establecer el balance de riesgos y beneficios. Para
ello debe evaluar la idoneidad del protocolo y del equipo investigador, la
informacion escrita que se proporcionard a los posibles sujetos de investigacion y
el tipo de consentimiento que va a obtenerse, la prevision de la compensacion y el
tratamiento que se ofrecerd a los sujetos en caso de lesién o muerte, asi como el
seguro o la indemnizacion para cubrir las responsabilidades, el alcance de las
compensaciones que se ofrecerdn a los investigadores y a los sujetos de
investigacidn, y también debe realizar el seguimiento del ensayo clinico.

ﬂ CONFLICTOS DE INTERESES EN INVESTIGACION CLINICA

El conflicto de interés se origina cuando el juicio del profesional en relacién con
suinterés primario (la validez del estudio en el caso del investigador) se ve influida
indebidamente por un interés secundario, como el provecho econémico o el afdn
de notoriedad. La presencia de un potencial conflicto de interés no supone por si
misma que se producird un desenlace éticamente incorrecto, pero es evidente que
incrementa su posibilidad. Ademds, la constatacién de su existencia puede minar
la confianza de las personas y de la sociedad tanto en la asistencia como en la
investigacidn.

La investigacién actual se desarrolla en un ambiente de grandes expectativas y
presiones, tanto por parte de las instituciones (necesidad de produccion cientifica
para el prestigio y la obtencion de fondos econémicos), los promotores o
patrocinadores de la investigacion (presion para la obtencién de resultados
favorables a sus intereses), como por los propios investigadores (obtener un grado
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o un titulo, obtener un certificado de investigador, prestigio personal, respeto de
los colegas o beneficios econémicos).

ﬂ ETICA Y PUBLICACION CIENTIFICA

El resultado de la investigacidn es conocimiento, pero para que pase a formar parte
de la ciencia, este conocimiento individual debe presentarse de modo que su
validez pueda juzgarse de forma independiente. No puede considerarse que una
investigacién ha finalizado hasta que no se ha difundido a la comunidad cientifica,
lo que habitualmente significa su publicacién en una revista y su inclusién en las
bases de datos bibliogrdficas.

Por consiguiente, tanto los autores como los editores de las revistas médicas
tienen obligaciones éticas con respecto a la publicacion de los resultados de su
investigacién. La Declaracién de Helsinki establece que los autores tienen el deber
de tener a la disposicion del publico los resultados de su investigacién en seres
humanos y que son responsables de la integridad y exactitud de sus informes, y
recuerda que se deben publicar tanto los resultados negativos e inconclusos como
los positivos o, en caso contrario, deben estar a la disposicion del publico.

Asi pues, los aspectos éticos de la investigacion no se limitan a los relacionados
con el disefio, la ejecucion, el andlisis y la interpretacién de los resultados, sino
que también incluyen la comunicacién que se hace de los mismos y la forma en que
se difunden a los profesionales que deben aplicarlos. Por lo tanto, la publicacion
cientifica, la realizacion de revisiones sistemdticas y la elaboracion de guias de
prdctica clinica, asi como la influencia que pueden tener sobre la prdctica clinica,
también son aspectos importantes que se deben tener en cuenta.

En el proceso de comunicacidn cientifica son cuatro los principales actores
implicados:

1. Los investigadores o autores de los manuscritos, que no solamente deben haber
llevado a cabo el estudio con el rigor adecuado y respetando los principios
éticos, sino también haber redactado el manuscrito con claridad y honestidad.
Dada la presién que existe para publicar, por motivos académicos,
profesionales o econdémicos, pueden existir conflictos y conductas
inapropiadas relacionadas con aspectos como el concepto de autoria, la
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decision de publicar o no un estudio, la publicacién mdltiple o fragmentada, la
fabricacion o falsificacién de datos o el plagio, por ejemplo.

Los editores de las revistas, que deben establecer los mecanismos que
garanticen la calidad de las publicaciones, y dado que son los responsables de
tomar la decision de publicar o no un trabajo, deben evitar cometer abusos
desde su posicion de privilegio.

Los asesores externos (consultores o revisores), que participan en el proceso
de revision de los manuscritos y aconsejan al comité editorial sobre la
pertinencia de la publicacién de los trabajos y redactan unos comentarios para
los autores con la finalidad de mejorar la calidad y la presentacién de los
articulos. Su funcién es evaluar los manuscritos escrupulosamente y con
imparcialidad, respetando la confidencialidad y manteniendo en todo momento
el «juego limpio».

Los lectores, que deben ser capaces de leer criticamente los articulos que se
publican, interpretarlos correctamente y valorar la aplicabilidad de los
resultados a su propia prdctica. En todas las fases de la comunicacién cientifica
son multiples los conflictos de intereses que pueden presentarse. Dado que la
literatura cientifica es la principal fuente de evidencias que se utiliza en la
toma de decisiones y en la elaboracion de las guias de prdctica clinica y las
recomendaciones para la atencion de los pacientes, el impacto que estos
conflictos pueden tener sobre la prdctica es muy importante.
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REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

(Normas Vancouver)

El sistema de Vancouver toma su hombre de una reunién celebrada en Vancouver
(Canada) en 1978, que llevé a la creacién del Comité Internacional de Editores de
Revistas Médicas (ICMJE).

Las citas en estilo Vancouver por lo general utilizan un sistema de secuencia
numérica. Las citas son numeradas consecutivamente en el orden de aparicién en
el texto. La cita se identifica con nimeros ardbigos entre (1), [1] é superindice’.
Cita directa: La que se transcribe textualmente.

“La cita textual breve, de menos de cinco renglones, se inserta dentro del
texto entre comillas, y el nimero correspondiente se coloca al final, después
de las comillas y antes del signo de puntuacion” [3]

Cita Indirecta: Mencién de las ideas de un autor con palabras de quien escribe.

Se escribe dentro del texto sin comillas, el nimero de la referencia se escribe
después de citar su idea.

1 ARTICULOS DE REVISTAS

11 ARTICULO ESTANDAR

Autor/es. Titulo del articulo. Abreviatura internacional de la revista. Afio; volumen
(ndmero): pdgina inicial y final del articulo.

Diez Jiménez JA, Cienfuegos Mdrquez M, Sudrez Ferndndez E. Ruidos adventicios
respiratorios: factores de confusion. Med Clin (Barc) 1997; 109 (16): 632-634.
Se mencionan seis primeros autores seguidos de la abreviatura et al.
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Mds de seis autores
Martin Cantera C, Cérdoba Garcia R, Jane Julio C, Nebot Adell M, Galdn Herrera S,
Aliaga M eft. al. Med Clin (Barc) 1997; 109 (19): 744-748.

1.2 ARTICULO NO ESTANDAR

Autor Corporativo

Grupo de Trabajo de la SEPAR. Normativa sobre el manejo de la hepmotisis
amenazante. Arch Bronconeumol 1997; 33: 31-40.

No se indica nombre del autor
Cancer in South Africa [editorial]. S Afr Med J. 1994; 84: 15

13 ARTICULO DE SUPLEMENTOS, PARTE DE NUMERO O VOLUMEN
Suplemento de un volumen

Bonfill X. La medicina basada en la evidencia. La Colaboracién Cochrane. Arch
Bronconeumol 1997; 33 Supl 1: 117.

Suplemento de un ndmero

Leyha SS. The role of Interferon Alfa in the treatment of metastatic melanoma.
Semin Oncol 1997; 24 (1 Supl 4): 524-531.

Parte de un volumen

Ozben T Nacitarhan S, Tuncer N. Plasmaand urine sialic acid in non-insulin
dependent diabetes mellitus. Ann Clin Biochen 1995; 32(Pt3): 303-6.

Parte de un nimero

Peter JB, Greening AP, Crompton GK. Glucocorticoid Resistance in Asthma. Am J
Respir Crit Care Med 1995; 152 (6 pt 2): S12-5142.
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Ndmero sin volumen

Pastor Durdn. X. Informdtica médica y su implantacién hospitalaria. Todo Hosp
1997; (131): 7-14.

Sin ndmero ni volumen

Browell DA, Lennard TW. Inmunologic status of the cancer patient and the effects
of blood transfusion on antitumor responses. Curr Opin Gen Surg 1993; 325-33.

2 LIBROS Y OTRAS MONOGRAFIAS

2.1 AUTORES INDIVIDUALES

Autor/es. Titulo del libro. Edicién. Lugar de publicacién: Editorial; afio.
Jiménez C, Riafio D, Moreno E, Jabbour N. Avances en trasplante de drganos
abdominales. Madrid: Cuadecon; 1997.

2.2 ORGANIZACION COMO AUTOR Y EDITOR

Ministerio de Sanidad y Consumo. Plan de Salud 1995. Madrid: Ministerio de Sanidad
y Consumo; 1995.

2.3 CAPITULO DE LIBRO

Autor/es del capitulo. Titulo del capitulo. En: Director / Recopilador del libro. Titulo
del libro. Edicién. Lugar de publicacién: Editorial; afio. p. pdgina inicial-final del
capitulo.

Buti Ferret M. Hepatitis virica aguda. En: Rodés Teixidor J, Guardia Massé J dir.
Medicina Interna. Barcelona: Masson; 1997. p. 1520-1535.

2.4 ACTAS DE CONFERENCIAS
Kimura J, Shibasaki H, editors. Recent advances in clinical neurophisiology.

Proceedings of the 10th International Congress of EMG and Clinical
anr'n'nhkinlngy' 1998 Oct 17-19: Kyato Tnpén Amsterdam: Elsevier: 19964
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2.5 PONENCIA PRESENTADA A UNA CONFERENCIA

Autor/es de la comunicacién / ponencia. Titulo de la comunicacién / ponencia. En:
Titulo oficial del Congreso. Lugar de Publicacién: Editorial; afio. pdgina inicial-final
de la comunicacion / ponencia.

Peiré S. Evaluacion comparativa de la eficiencia sanitaria y calidad hospitalaria
mediante perfiles de prdctica médica. En: Menen R, Ortun V editores. Politica y
gestion sanitaria: la agenda explicita. Seminario Elementos para una agenda en
politica y gestién sanitaria; Valencia 25-26 de abril de 1996. Barcelona: SG
editores; 1996. p. 63-78.

3 INFORME CIENTIFICO, TESIS, PATENTE

3.1 INFORME CIENTIFICO O TECNICO

Autor/es. Titulo del informe. Lugar de publicacion: Organismos / Agencia editora;
afio. Nimero o serie identificativa del informe.

Organizacion Mundial de la Salud. Factores de riesgo de enfermedades
cardiovasculares: nuevas esferas de investigacién. Informe de un Grupo Cientifico
de la OMS. Ginebra: OMS; 1994. Serie de Informes Técnicos: 841.

3.2 TESIS DOCTORAL

Autor. Titulo de la tesis. [Tesis Doctoral]. Lugar de edicién: Editorial; afio.

Muiiiz Garcia J. Estudio transversal de los factores de riesgo cardiovascular en
poblacién infantil del medio rural gallego. [Tesis doctoral]. Santiago: Servicio de
Publicaciones e Intercambio Cientifico, Universidad de Santiago; 1996.

3.3 PATENTE

Qlarsen CE, Trip R, Johnson CR, inventors; Novoste Corporation, asignee. Méthods
for procedures related to the electrophisiology of the heart. US patente
5,529,067.1995 Jun 25.
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4 OTROS TRABAJOS PUBLICADOS

41 ARTICULO DE PERIODICO

Autor del articulo. Titulo del articulo. Nombre del periddico. Afio mes dia. Seccidn.
Pdgina (columna).

Lee G. Hospitalizations tied to ozone pollution: study estimates 50,000 admissions
annually. The Washington Post 1996 Jun 21;Sect. A:3 (col. 5).
4.2 MATERIAL AUDIOVISUAL

Autor/es. Titulo del video [video]. Lugar de edicién: Editorial; afo.
Aplicable a todos los soportes audiovisuales.

Borrel F. La entrevista clinica. Escuchar y preguntar. [video] Barcelona: Doyma;
1997.

4.3 DOCUMENTOS OFICIALES

Leyes:

Titulo de la ley. (Nombre del Boletin Oficial, fecha, afio de publicacién).
Ley aprobada

Ley 31/1995 de 8 de Noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales. (Boletin
Oficial del Estado, nimero 269, de 10-11-95).
Mapa

Nombre del mapa [tipo de mapa] . Lugar de publicacién: Editorial; afio.

Sada 21-IV (1 a 8) [mapa topogrdfico]. Madrid: Ministerio de Obras Publicas y
Urbanismo, Direccion General del Instituto Geogrdfico Nacional; 1991.

Diccionarios y obras de consulta

Dorland Diccionario Enciclopédico Ilustrado de Medicina. 28 ed. Madrid: McGraw-
Hill, Interamericana; 1997. Difteria; p. 537.
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5 PUBLICACIONES EN FORMATO ELECTRONICO

51 ARTICULO DE REVISTA EN FORMATO ELECTRONICO

Autor. Titulo. Nombre de la revista abreviado [tipo de soporte] afio [fecha de
acceso]; volumen (nimero): pdginas o indicador de extension. Disponible en:

Borrel F. Transmission of Hepatitis C Virus infection associated infusion therapy
for hemophilia. MMWR [en linea] 1997 July 4 [fecha de acceso 11 de enero de 2001];
46 (26). URL disponible en:
http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/00048303.htm

5.2 MONOGRAFIA EN FORMATO ELECTRONICO
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Duane’ s Ophthalmology en CD-ROM User Guide. [monografia en CD-ROM]. Tasman
W, Jaeger E editor. version 2.0. Hagenstown: Lippincolt-Raven; 1997.

5.3 ARCHIVO INFORMATICO
Autor. Titulo.[Tipo de soporte]. Versién. Lugar: Editorial; afio.

Morse SS. Hemodyndmics ITII: the ups and downs of hemodyndmics [programa de
ordenador]. Versién 2.2. Orlando (FL): Computerized Educational Systems; 1993.
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