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Prélogo

La funcién fundamental de la investigacion en salud en el megjoramiento de la
salud y el estimulo del crecimiento econdmico naciona esta bien establecida en la
actualidad. Este tipo de investigacién apoya alos sistemas de salud en la prestacion de
una atencion mejor, més justa y mas equitativa a las personas. Lo hace mediante la
identificacion de los retos y la aportacion de mejores soluciones, la vigilancia del de-
sempefio de los sistemas sanitarios y la generacion de nuevos conocimientos para
obtener mejores tecnologias y métodos para la salud publica. La Organizacién Mun-
dial dela Salud (OMS) ha afirmado, unay otra vez, que todas las politicas sanitarias
nacionales e internacional es deberian basarse en pruebas cientificas vaidas, que tales
pruebas requieren investigacion, y que la aplicacion de los conocimientos, lainforma
cion y latecnologia que emanan de la investigacion en salud tiene gran potencial en
la promocién de la salud.

Las cambiantes tendencias epidemiol dgicas de las enfermedades, €l rapido creci-
miento de las poblaciones, los problemas de salud nuevos y emergentes, el aumento
de los intereses comerciaes del sector salud privado y la continua reduccion de los
recursos financieros contribuyen a generar inequidades mundiales en materia de aten-
cion de salud. Por consiguiente, es sumamente importante que lainvestigacion aborde
las prioridades y centre su atencion en los problemas, las condiciones y |os factores
determinantes mas importantes. La investigacion debe ser |a fuerza impulsora de las
normasy los procedimientos en el campo de la salud. Para que ello ocurra, l0s siste-
mas de investigacion no solo tienen que ser plenamente responsables de la rendicién
de cuentas; también deben ser capaces de brindar €l producto deseado, a fin de justi-
ficar la asignacion de recursos, escasos para lainvestigacion y € desarrollo.

La insuficiente capacidad de investigacion y desarrollo sigue siendo un impedi-
mento importante para el mundo en desarrollo. A pesar de més de tres decenios de
esfuerzos para crear la capacidad correspondiente, durante los cuales se han formado
miles de cientificos de los paises en desarrollo, la mayoria de los grandes adelantos
esperados no se ha materializado. Muchos cientificos capacitados no trabajan en sus
paises de origen. Por consiguiente, la creacion de la capacitacion local paralainvesti-
gacion en salud debe pasar a ocupar un primer plano, dado que esimprescindible para
el desarrollo sostenible. La Organizacién Mundial de la Salud reconoce esta acuciante
necesidad. El apoyo a la investigacion sanitaria con €l objeto de mejorar la salud y
crear la capacidad regiona para mejorar la calidad de la investigacién es una priori-
dad importante.
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Labibliografia sobre metodol ogia de la investigacion es enorme. En laactualidad,
losinvestigadores 'y los cientificos de todo el mundo tienen acceso arecursos de infor-
macion vastos'y en aumento, que proporcionan conocimientos, formacion y educacion
exhaustivos a fin de potenciar y mejorar la investigacion. Sin embargo, esta Guia
préctica de investigacion en salud es Unica. Es diferente en el sentido de que no es un
libro de texto clasico sobre metodologia de investigacion, sino que se centra directa
mente en las personas que llevan a cabo la investigacion sanitaria o que aspiran a
hacerlo en el futuro. Incorpora la seriedad, la sinceridad y la pasion que los autores
despliegan a guiar y orientar al lector en el desempefio de lainvestigacion para adqui-
rir nuevos conocimientos, reconocer los problemas y obtener respuestas. Haciendo
gala de un gran talento, los autores han enunciado y mostrado e camino a seguir a
quien busgue el valor de la investigacion, desee emprender proyectos de calidad y
aspire a extraer beneficios de la misma.

El libro comienza con un mensaje muy convincente: lainvestigacion en salud no
es un lujo, sino una necesidad esencial que ningln pais puede permitirse hacer a un
lado. En primer lugar, los autores analizan por qué es tan importante investigar, espe-
cialmente paralos paises en desarrollo, y explican las consecuencias que acarrea pasar
por ato lainvestigacién como un instrumento para la obtencion de datos fidedignos
sobre los que deberan basarse la planificacion, la practicay las acciones. Al describir
el proceso de investigacion, comienzan con la seleccion de un tema, la definicién de
los objetivos especificos y la megjor manera de alcanzarlos. Explican que las caracte-
risticas de una buena propuesta de investigacion son la posibilidad de obtener el finan-
ciamiento necesario, ser factible y proporcionar informacion vaiday conocimientos
gue, en Ultima instancia, tendrén repercusiones sobre la salud. Se tratan las distintas
opciones con respecto alos métodos y las estrategias de lainvestigacion, y se propor-
ciona una orientacion inestimabl e sobre la recopilacion de los datos y su andlisis.

Este libro tiene otros aspectos Unicos. Cuando describe los diferentes enfoques y
métodos de investigacion, subrayalos méritos (y también las carencias) de los métodos
tanto cuantitativos como cuditativos, y recuerda al lector como y en qué situaciones
una u otra estrategia (o0 ambas) puede ser Util para responder la pregunta de investiga-
cion que se tiene en mente. Otro punto fuerte es que los autores hacen hincapié en la
ética de lainvestigacién sobre temas de salud. En toda la obra, se recuerdan constante-
mente al lector |os principios éticos que rigen lainvestigacién sanitaria, y la necesidad
de mantener y defender los valores morales 'y éticos de tales précticas. Para beneficio
del lector, se mencionan y reproducen algunas normas internacional es fundamental es.

La obra brinda al investigador sanitario consegjos Utiles que habituamente estén
ausentes en los libros de texto clésicos sobre la metodol ogia de investigacién en salud.
Menciona cémo encontrar informacion pertinente para los estudios y cdmo conseguir
fondos paralos mismos. Asimismo, trata sobre las diversas maneras de comunicar |os
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resultados a distintos publicos, y también sobre |a preparacion de los manuscritos para
revistas y presentaciones médicas, con un recordatorio general de que la culminacién
de los esfuerzos de investigacion debera radicar en su aplicacion, afin de producir los
cambios necesarios en las normas, las accionesy las précticas.

El punto mas fuerte de este libro radica en que reflgja la experiencia de primera
mano de |os autores, especialmente del Prof. Mahmoud Fathalla. Es alentador observar
gue haya elegido esta manera de compartir sus conocimientosy lariqueza de su expe-
riencia en lainvestigacion. El libro es fécil y sencillo de leer y es una obra que todo
investigador en salud valorarg, y una referencia inmediata que deseard tener a mano.

Hussein A. Gezairy MD, FRCS
Director de la Regién del Mediterrédneo Oriental,
Organizacion Mundial de la Salud






Prefacio

Este libro esta dirigido a los investigadores en salud, quienes no se limitan a los
cientificos que siguen una carrera en investigacion. Lainvestigacion puedey deberia ser
gjercida por una gran variedad de personas. La investigacion en salud puede definirse
de manera sencilla como el proceso para la recopilacion, descripcion, andlisis e inter-
pretacidn sistematicos de los datos que pueden usarse para mejorar la salud de los indi-
viduos o grupos de personas. Los profesionalesy administradores sanitarios, las instan-
cias hormativas y las organizaciones no gubernamentales, entre otros, pueden y deben
usar el método cientifico como guia de trabajo para megjorar la salud de los individuos
y las comunidades. Aungue no realicen mucha investigacion, necesitan comprender los
principios del método cientifico para entender € valor y las limitaciones de la ciencia,
y para poder estimar y evaluar 10s resultados de la investigacion antes de aplicarl os.

La mayoria de los libros de texto sobre la investigacion en salud estan escritos
en un lenguaje muy técnico y estén dirigidos a un pablico con formacion cientifica.
Es imprescindible desmitificar el proceso de investigacion para una comunidad mas
amplia de investigadores. El proceso de investigacion consiste, en gran parte, en tener
un buen criterio y saber razonar. Hemos tratado de que este libro sea sencillo para e
lector, pero sin sacrificar la precision cientifica.

En esta guia hemos intentado abarcar el amplio abanico del proceso de investiga-
cidn, que no consiste simplemente en la metodol ogia de disefio. Antes de plantearse €l
disefio, los investigadores necesitan saber como definir y perfeccionar la pregunta de
investigacion. Después de resolver el disefio, deben ser capaces de redactar un proto-
colo de investigacion; presentar una propuesta para su financiamiento; realizar ade-
cuadamente la investigacion; describir, analizar e interpretar cuidadosamente los
resultados de la investigacién y, por ultimo, comunicar os resultados a todos los que
puedan beneficiarse de lainvestigacion, mediante laredaccion y la publicacion de arti-
culos, y la redizacion de presentaciones cientificas. Asimismo, los investigadores
necesitan las aptitudes para poder valorar y evaluar las investigaciones realizadas por
otros. L os principiantes tienen que consultar diferentes fuentes para poder comprender
cabalmente todo el espectro del proceso de investigacion en salud. El objetivo que nos
hemos trazado es proporcionar una guia practica 'y concisa para abarcar estas esferas
y no un manual exhaustivo. Para obtener més detalles técnicos e informacién sobrelos
temas tratados, hemos proporcionado una lista de las fuentes Utiles en cada capitulo,
asi como varios anexos.

Esperamos que estaguia ayude aampliar lacomunidad deinvestigadores més alla
de los grupos tradicionales de cientificos con formacién. Esperamos que ayude a los
investigadores en salud a planificar, redizar y difundir una buena investigacion.

Mahmoud F. Fathalla
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Capitulo 1
Introduccion

En e Ultimo siglo, los beneficios obtenidos en materia de salud no han tenido
precedentes y los adelantos logrados mediante la investigacion representan una parte
significativa de estos beneficios. Las fronteras cientificas que actualmente se estén
abriendo prometen transformar el g ercicio de la medicina de manera nunca antes ima-
ginada, y contribuir a lograr mayores mejoras en la salud. Sin embargo, la investiga-
cion en salud no solo se ocupa del desarrollo de nuevos instrumentos y del progreso
de nuestros conocimientos acerca de la salud y la enfermedad, sino que es importante
para aportar los fundamentos solidos en que deben basarse la formulacion de politicas
y latoma de decisiones.

Lainvestigacién en salud no es un lujo que solo 10s paises con recursos sobrantes
pueden permitirse. Cuando la India se independizd, €l pais hizo frente al problema de
cOMO asignar Sus escasos recursos a las zonas més necesitadas. En este contexto,
Jawahar La Nehru hizo la siguiente afirmacion: “Dado que somos un pais pobre, no
podemos darnos el 1ujo de no realizar investigacion”. La participacion de los paises en
desarrollo en lainvestigacion cientifica, asi como su contribucion a esta, ha sido bien
expresada por Abdul Salam, premio Nobel pakistani, en los siguientes términos: “La
cienciay latecnologia son un patrimonio compartido por toda la humanidad; Oriente
y Occidente, Sur y Norte han participado por igual en su creacién en el pasado y, espe-
ramos, continuaran haciéndolo en el futuro para que lamision cientificacomun se con-
vierta en una de las fuerzas unificadoras de los diversos pueblos del planeta’ (Salam,
1989).

La investigacion en salud puede g ercerse como profesién en un centro de investi-
gacion publico o privado. Puede readlizarse en busca de prestigio o bgjo la presiéon de
“publicar 0 perecer” para avanzar con €xito en una carrera académica. Sin embargo,
puede plantearse € argumento sdlido de que todos los profesionaes de la salud debe-
rian realizar investigacion en alguna medida o, al menos, deberian adquirir 10s conoci-
mientos suficientes en esta materia, aungue deseen pasar € resto de sus vidas ocupan-
dose de los pacientes o de la administracién sanitaria. Un enfoque cientifico es esencial
paralos profesionales delasalud. Como € gercicio de lamedicina avanza répidamente,
se hace més necesaria la val oracion critica de 1os nuevos avances. El pasado de lamedi-
cina estalleno de g emplos de progresos aparentes muy importantes que, con el tiempo,
resultaron carecer de valor o que incluso resultaron nocivos. La investigacion ayuda a
crear una actitud cientifica critica, por lo que las aptitudes desarrolladas mediante la
investigacidn son las que mas se requieren para el diagndstico clinico.
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Es posible que las instancias normativas sanitarias, especialmente en los paises
en desarrollo, no aprecien las aportaciones de la investigacion. Prevalece aln € este-
reotipo del investigador en su torre de marfil y existe todavia una linea divisoria entre
e universo de lainvestigacion y e de la formulacion de politicas. De hecho, puede
gue los administradoresy los formuladores de politicas de salud realicen investigacion
sin darse cuenta. La investigacion puede definirse como la recopilacion, descripcion,
andlisis e interpretacion sistematicos de datos, con €l fin de responder a una determi-
nada pregunta o de resolver un problema. La investigacion en salud también puede
definirse como €l proceso de recopilacion, descripcion, andlisis e interpretacion siste-
maéticos de datos que pueden usarse para mejorar la salud de individuos o de grupos
de personas. El proceso deinvestigacion transformala“informacion” en “conocimien-
tos” mediante la vaoracion criticay e establecimiento de su relacidn con otros cono-
cimientos humanos existentes. A medida que llevan a cabo este gjercicio de investiga-
cion, los responsables de la administracién y la formulacion de politicas sanitarias
necesitan conocer mas acerca de este proceso.

Es necesario desmitificar € proceso cientifico. Lainvestigacion cientifica es basi-
camente una potenciacion del sentido comuin, que es probablemente uno de los dones
humanos distribuidos més equitativamente. Einstein afirmo: “El conjunto de la cien-
cia no es otra cosa que un perfeccionamiento del pensamiento cotidiano”. En cierto
sentido, puede ser que la mayoria de nosotros realicemos algo de investigacion en
nuestra vida diaria. Por gemplo, cuando queremos comprar un automovil de una
manera apropiada, recopilamos informacion sobre los modelos y los distribuidores,
laanalizamosy, luego, tratamos de Ilegar auna conclusion “cientifica’ sobre qué auto-
movil vamos a adquirir. El uso de instrumental complejo no es un requisito necesario
para una buena investigacion. Los atributos fundamentales de la buena investigacion
son una planificacion adecuada, la exactitud en larecopilacion de los datos y unainter-
pretacion imparcial apropiada.

Solo existe un tipo de investigacion: labuenainvestigacién. Si es mala, no merece
tal nombre. La investigacién ma hecha solo es una pérdida de tiempo, dinero y
esfuerzo. Puede considerarse poco ética si expone a las personas que son sujetos de
investigacion alos riesgos inherentes de la experimentacion sin ningun beneficio para
ellas, para terceros o para sus comunidades. Este libro trata sobre cémo readlizar la
investigacion en salud y como hacerla bien.

El proceso de investigacion comienza con la seleccion de un campo y un tema de
investigacion; a continuacion, se planifica esta, se redacta el plan en forma de proto-
colo de investigacion y, si procede, se presenta como una propuesta de investigacion
para su financiamiento. Luego de la puesta en marcha del proyecto sellevan acabo la
descripciony € andlisis de los resultados obtenidos, |os cual es deben interpretarse des-
pués de manera meticulosay objetiva. Lainvestigacion no esta completa hasta que se
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comunica, lo que puede realizarse mediante la redaccion y la publicacion de un arti-
culo cientifico o la realizacion de una presentacion cientifica, entre otros medios. El
proceso de investigacion no solo supone su realizacion, sino también su evaluacion
posterior realizada por terceros. Durante todo €l proceso deben cumplirse las normas
de conducta ética, en particular si son seres humanos sujetos de estudio. Todos estos
pasos del proceso de investigacion se tratan en detalle en los distintos capitulos del
libro.

Debido a su importancia, en el siguiente capitulo del libro se explican las inquie-
tudes acercade laéticaen lainvestigacion en salud, los principios generales de la ética,
laresponsabilidad por el mantenimiento de las pautas éticas y |as responsabilidades de
los comités de ética que revisan y aprueban |os proyectos de investigacion. Después de
esta introduccion a tema, en los capitulos sobre las diferentes etapas del proceso de
investigacion se tratan con més detalle las cuestiones éticas. Ademés, los anexos | y 11
proporcionan documentacion al respecto: la Declaracion de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial, en su més reciente version, y las Normas Eticas | nternacionales para
las Investigaciones con Seres humanaos, preparadas por €l Consegjo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), con la colaboracién de la Organi-
zacién Mundia de la Salud (OMYS).

La primera decision que un investigador debe tomar es qué es lo que va ainves-
tigar, tema que se trata en el capitulo 3. Existen diferentes campos de investigacion
sanitaria, todos los cuales pueden contribuir al mejoramiento de la salud, y todos son
necesarios. En estos tiempos de especializaciones y subespecializaciones, es posible
que €l investigador ya se haya establecido en una de las disciplinas; aun asi, esimpor-
tante que sea consciente de las otras disciplinas y de cué puede ser su aportacién, ya
gue la colaboracion interdisciplinaria es uno de los mecanismos mas eficaces para
impulsar lainvestigacion en salud. Por otra parte, lainvestigacion béasica proporciona
un banco de conocimientos desde el cual pueden recogerse iniciativas para lainvesti-
gacion aplicada. Ademés, el gran interés en la investigacion cuantitativa no debe lle-
varnos apasar por ato las posibles aportaciones de lainvestigacion cualitativa, la cual
puede proporcionar elementos de comprension que no seran evidentes a partir de los
métodos cuantitativos.

La seleccion de un tema de investigacion esté influida por o que la motiva, como
la curiosidad, las necesidades sanitarias, |os beneficios o las oportunidades. Los cienti-
ficos, por un lado, quieren seguir sus propias lineas de interés, gozar de libertad acadé-
micay dejarse llevar por su curiosidad cientifica. Pueden decir, con razén, que muchos
descubrimientos significativos en e campo de la salud se lograron gracias a descubri-
mientos fortuitos (serendipity) y no mediante la investigacion planificada. Por otra
parte, quienes formulan las politicas y financian lainvestigacién quisieran que estares-
ponda a las necesidades de salud prioritarias. El sector privado, que en la actualidad
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participa en gran medida en la investigacion en salud, esta motivado por las ganancias
y sus lineas de investigacion se enfocan en la obtencién de productos lucrativos.
Muchas veces, |0s gobiernos de |os paises desarrollados promueven y apoyan lainves-
tigacion para la generacion de riquezay no solo para mejorar la salud. La seleccién de
los temas de investigacion también puede estar motivada por la oportunidad de finan-
ciamiento. Hoy en dia, un motivo de preocupacion principal en la investigacion en
salud es lallamada brecha del 10/90; es decir, se ha calculado que, de los fondos tota-
les que se gastan cada afio en todo & mundo en lainvestigacion en salud, tanto del sec-
tor privado como del publico, aproximadamente solo 10% se dedica alos problemas de
salud de 90% de la poblacion mundial. Asimismo, pueden surgir oportunidades parala
investigacion mediante la participacion en estudios internacionales de colaboracion.
Paralosinvestigadores de |os paises en desarrollo, esta es una buena oportunidad, aun-
gue no esta exenta de riesgos tales como la distorsién de las prioridades del pais en la
investigacion, la fugainterna de cerebros —en la que los investigadores del pais traba-
jan para solucionar los problemas de otros paises—, y algunas cuestiones éticas que
deben plantearse. Otra oportunidad es la participacion en las investigaciones de las
empresas farmacéuticas. La colaboracion entre la comunidad académicay laindustria
debe fomentarse, pero es preciso abordar ciertas inquietudes, ya sea que la investiga-
cion esté en la etapa de descubrimiento, durante las pruebas clinicas o después de la
comercializacion del producto.

Las ideas para los temas de investigacion proceden de diferentes fuentes que
los investigadores deben buscar. Es importante familiarizarse con la bibliografia de
investigacion, no solo paralocalizar |as brechas de conocimiento, sino también durante
la planificacion, gjecucion y redaccion de lainvestigacion. En el anexo 3 se presentan
algunas notas sobre la blsqueda bibliografica, con €l empleo de distintas fuentes en la
nueva era de lainformacién. Como se explicaraen el capitulo 3, cualquiera que sea €l
tema seleccionado para la investigacion, este debe cumplir los criterios de ser factible,
interesante, novedoso, ético y pertinente.

Después de decidir €l tema, el capitulo 4 trata sobre la planificacién de la investi-
gacion. El tiempo empleado en una planificacion adecuada nunca es tiempo perdido.
Existen diferentes tipos de disefio de investigacion, sea para |os estudios de interven-
cion, de observacion o experimentales. El investigador tiene que seleccionar €l tipo de
disefio que proporcione |a respuesta més definitiva ala pregunta de investigacion y, a
mismo tiempo, que seafactible. En la mayoria de |os casos serd posible aplicar varios
disefios, pero debe alcanzarse un equilibrio entre lo idea y lo posible. En este con-
texto, como en otros, o mejor no debe convertirse en enemigo de lo bueno. Al plani-
ficar lainvestigacion, el tematiene que limitarse a una pregunta bien definida. Cuanto
mas se refine la pregunta, tanto mejor sera el plan. Los investigadores deben resistir a
latentacion de ampliar €l alcance de lainvestigacion mas alade lo que esta puedares-
ponder de una manera redlista.
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Con una pregunta de investigacion bien definiday perfeccionada, puede generarse
una hipdtesis de investigacion. En lametodol ogia cientifica propiamente dicha, no for-
mulamos una hipétesis de investigacion con € fin de demostrarla sino para ponerlaa
prueba. Los cientificos que se dedican a la investigacion adoptan una actitud escép-
tica. Parten de la premisa de que la hipétesis de investigacion no es cierta; esto se
conoce como “la hip6tesis de nulidad” o “hip6tesis nula’. Si los resultados no apoyan
la“hipétesis nuld’, la hipdtesis de investigacion tiene una mayor probabilidad de ser
cierta. La probabilidad es otra caracteristica de la metodol ogia cientifica. Por lo gene-
ral, no existe certidumbre acerca de la validez de los resultados cientificos. Se busca
Unicamente un elevado grado de probabilidad, el cual depende de la magnitud del
resultado, asi como del tamafio del estudio. Los métodos estadisticos analiticos ayu-
dan aevaluar €l grado de probabilidad.

Al planificar lainvestigacion, una cuestion crucial se refiere a tipo y tamafio de
la muestra que se va a estudiar. No podemos estudiar a toda la poblacion, por lo que
necesitamos definir una poblacion destinataria, asi como una poblacién accesible. El
término poblacion no se refiere necesariamente a personas en la metodologia cienti-
fica: serefiere al material paralainvestigacion, ya sean personas, animales u objetos.
Existen diferentes métodos de muestreo. Debe definirse el tamafio adecuado de la
muestra para obtener la respuesta a la pregunta de investigacion: un tamafio mas
grande que el necesario constituye un uso inadecuado de |os recursos de investigacion,
mientras que uno més pequefio es un desperdicio de esfuerzo y de dinero en un estu-
dio que no dara respuestas definitivas. En la etapa de planificacion de lainvestigacion
debe determinarse minuciosamente el tipo de mediciones que se utilizaran, con € fin
de garantizar lavalidez y lafiabilidad. Los investigadores deben apreciar y aplicar los
métodos para la investigacion cualitativa, si procede. Un tema de investigacion puede
ser abordado mejor mediante la investigacion cuantitativa, la cualitativa o por ambas.

La fase de planificacion es también e momento para pensar cuidadosamente
en las consideraciones éticas. Las distintas categorias de investigacion en salud tienen
susimplicaciones éticas. Existen importantes aspectos atener en cuenta en los disefios
de investigacion que incluyen experimentacion en seres humanos, 10s estudios epide-
miolbgicos, de campo y cualitativos, y lainvestigacion en la que se hace experimen-
tacion en animales.

El capitulo 5 trata sobre la redaccion del protocolo de investigacion. Unavez que
se tiene e plan para la investigacion, debe redactarse como un protocolo. Esto es
importante tanto s €l estudio es realizado por un equipo de investigadores, como si
solo hay un investigador, ya que ayuda a aclarar las ideas sobre el plan y es necesario
para conseguir la aprobacion del comité de éica Existe un formato tradicional para
redactar 10s protocolos de investigacion: comienza con €l titulo y un resumen; a con-
tinuacion se presenta la descripcion del proyecto, que comprende la justificacion del
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estudio, su objetivo y lametodol ogia empleada, incluidos |os métodos estadisticos uti-
lizados para el calculo del tamafio de la muestra, y paralagestiony el andlisis de los
datos. Si corresponde, deben especificarse las consideraciones éticas, con el empleo de
unalista de verificacion. Si es pertinente, también deben abordarse las cuestiones rela-
tivas a las diferencias por razén de género. El protocolo deberd incluir un nimero
peguefio de referencias bibliograficas recientes y pertinentes de |os trabajos anteriores
sobre el tema.

El capitulo 6 se refiere a como conseguir € financiamiento para el proyecto de
investigacion. Los investigadores deben familiarizarse con posibles fuentes de finan-
ciamiento, sus temas de interés y sus procedimientos. Debe prepararse y presentarse
una propuesta de investigacion que, ademas del protocolo, debera contener informar
cion para convencer a organismo financiador sobre la importancia del proyecto, la
pertinenciadelainvestigacion paralas prioridades del organismoy la capacidad de los
investigadores para emprenderla. Debera incluir un cronogramay cualquier problema
previsto. Debera presentarse un presupuesto, detallado y justificado adecuadamente.
Se presentara la informacion acerca de la institucion responsable de la investigacion,
é curriculum vitae de los investigadores y su trabajo anterior sobre € tema, afin de
demostrar la capacidad parallevar a cabo lainvestigacion.

En € capitulo 7 setratael temadel rigor cientifico con el que el proyecto debelle-
varse a cabo. Puede ser necesario probar previamente el protocolo. Se deben incluir
actividades para vigilar € estudio durante su gjecucion, incluidos el registro y €l
manejo de los datos; la garantiay el control de calidad; lastabulacionesy losinformes
periodicos; € control de los procedimientos de laboratorio, y la comprobacion de
la exactitud de los datos. En los ensayos clinicos, deben observarse los principios
de las buenas practicas clinicas (BPC), y € estudio puede someterse ainspeccion. La
investigacion sobre nuevos productos farmacéuticos debera proceder en fases conse-
cutivas, a medida que se vayan estableciendo lainocuidad y la eficacia del producto.
En caso de que se demuestre que el producto no es inocuo ni eficaz, el estudio debe
darse por terminado y no debera permitirse su continuacion. En la puesta en marcha
de cualquier estudio, € protocolo no debe modificarse, unavez aprobado. En los estu-
dios multicéntricos en particular, no pueden tolerarse las infracciones del protocolo,
gue afectaran alavalidez del estudio.

L as consideraciones éticas son importantes en la gjecucion del estudio, ya sea que
en este participen seres humanos o se haga experimentacion con animales. Debe vigi-
larse que €l estudio cumpla los principios éticos, entre ellos la honradez, tanto cienti-
fica, en €l registro de los resultados, como fiscal, en los gastos de investigacion.

El capitulo 8 se refiere aladescripcion y €l andlisis de los resultados de investiga
cion. Laestadistica descriptivaes Util pararesumir y presentar los datos de manera que
se pueda redlizar €l andlisis posterior; entre sus herramientas se cuentan la tabulacion,
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el célculo, la representacion gréficay la correlacion de datos. La tabulacion de datos
consiste en cuadros de distribucion de frecuencias y tabulaciones maltiples. Mediante
los calculos se obtiene la tendencia central de los datos numéricos (media, mediana y
moda), la variabilidad (los limites o intervalo, la desviacion estandar y los percentiles),
y las razones y las tasas. Existen distintas maneras de mostrar |os datos mediante gr&
ficas: la curva de distribucion de frecuencias es especialmente importante paraindicar
como se distribuyen los datos, con las implicaciones para €l andlisis estadistico poste-
rior, mientras que un diagrama de dispersion mostrara s las variables estan correlacio-
nadas, paralo cua pueden calcularse un coeficiente de correlacion y una ecuacion de
regresion.

Laestadisticainferencial trata de la probabilidad de que los resultados de la mues-
trade un estudio puedan generalizarse méas alla de la poblacion estudiaday si las dife-
rencias o las asociaciones encontradas pueden explicarse por €l azar. La estadistica se
basa, méas que en las mateméticas, en algunos principios de sentido comin, que deben
conocerse bien. Es posible que el investigador no tenga que realizar cal culos matema-
ticos complejos, pero debe comprender cabal mente los conceptos fundamentales del
método estadistico, y debe tomar decisiones sobre las preguntas que deben respon-
derse mediante el andlisis estadistico, asi como € grado de incertidumbre que puede
ser aceptable. El capitulo contiene una descripcion del concepto de “error estédndar”,
las pruebas de significacion estadistica, el uso de los “intervalos de confianza” vy e
concepto del “poder estadistico”, ademés de una nota sobre algunos métodos estadis-
ticos habituales.

Ladescripciony el andlisis delos resultados de investigacién son mucho més sen-
cillos y menos dificiles que su interpretacion. El capitulo 9 trata sobre los muchos
escollos, deficiencias y concepciones errdneas en lainterpretacion de los resultados, y
describe las dificultades parala interpretacion de la estadistica descriptiva, ya sea que
trate con la media, los gréaficos o las correlaciones. El término “significacion estadis-
tica’ no quiere decir necesariamente que el resultado sea importante, por lo que solo
debe interpretarse en cuanto alo que representa: que el resultado (o ladiferencia) tiene
poca probabilidad de deberse al azar. Antes de sacar una conclusion, deben excluirse
el sesgo, ya sea en la seleccion o en la medicion, y los factores de confusion. No
deberéa darse por sentado que la asociacién entre dos variables significa una relacion
de causalidad; para poder concluir que existe causalidad deben cumplirse los criterios
cientificos. Debe tenerse cuidado al tratar de extrapolar los resultados valiéndose de
otros criterios de valoracién, como sustitutos para el resultado en cuestion.

Los estudios especiales requieren una interpretacion meticulosa, a fin de evitar
conceptos equivocados acerca de los resultados. Al interpretar los estudios de los fac-
tores de riesgo, hay que comprender los conceptos de riesgo béasico, riesgo relativo,
interval os de confianzay riesgo atribuible, asi como lanecesidad de equilibrar losries-
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gosy los beneficios. Al informar sobre |os estudios de pruebas diagndésticas, losinves-
tigadores deben informar sobre la sensibilidad, 1a especificidad, e valor predictivo y
la eficacia; puede ser necesario lograr un equilibrio entre la sensibilidad y |a especifi-
cidad. L os estudios que presentan |os resultados de intervenciones necesitan unainter-
pretacion cuidadosa, en especia las consideraciones sobre los costos. El concepto del
“numero necesario atratar” afin de lograr la ventaja de laintervencién es un recurso
util que no siempre se tiene en cuenta

Lainvestigacion no esta completa hasta que se comunican sus resultados; este tema
setrataen e capitulo 10. La mayoria de las comunicaciones se dirigen a colegas cienti-
ficos, pero los beneficiarios de la investigacion en salud son un grupo mucho mas
amplio que la comunidad cientifica y tienen derecho a la informacién. Habitualmente,
las comunicaciones alos cientificos se hacen en forma de publicaciones en revistas cien-
tificas sometidas a arbitrgje. La disponibilidad de revistas cientificas costosas es limi-
tada, sobre todo en los paises en desarrollo; sin embargo, gracias ala Internet, estan en
marchanuevas iniciativas que permiten alos investigadores comunicar |os resultados de
sus estudios a un publico mucho mas amplio, con la esperanza de que la informacion
cientifica sea gratuita para todos. La era de los articulos en formato e ectronico acelera
el proceso de presentacion, revision y publicacion, 1o que hace que lainformacion cien-
tifica sea mas actualizada (aparte de salvar muchos arboles en € proceso). La presenta-
cion de los resultados de investigacion cientifica en las reuniones cientificas es otra
manera de intercambiar lainformacion cientifica, con ventgjas e inconvenientesen rela
cion con la publicacion. Los resultados de los estudios también deben comunicarse
periodicamente a organismo financiador; por lo generd, la entrega del financiamiento
depende de la obtencion de informes de avance y de informes financieros satisfactorios.

Para que lainvestigacién en salud influya en el gjercicio de los profesionales de la
salud, deberd comunicarse de manera precisay accesible; ademas, puede que sea hece-
sario sintetizar los resultados de investigacion en revisiones sisteméticas. También
puede ser muy (til elaborar normas préacticas, después del examen riguroso de diver-
sos estudios. En otras ocasiones puede ser mas importante comunicar |os resultados a
las instancias normativas, en cuyo caso la presentacion de un informe no es suficiente,
generalmente. En este libro se proporcionan las normas sobre como hacer una presen-
tacion a los formuladores de politicas. Si la investigaciéon se ha basado en un estudio
de comunidad, |a poblacion participante tiene derecho no solo a saber, sino también a
exponer sus puntos de vista sobre los resultados del estudio.

El milenio de la cibermedicina promete unarevolucién en la oferta de informacion
sanitaria, no solo paralos profesionales de la salud, sino también para los pacientes y
para e publico en general. Los cientificos deben aprender a comunicarse con €l
publico, que a menudo paga €l costo de lainvestigacion. Cada vez es méas importante
un didlogo constructivo entre los investigadoresy el publico. Para que laciencia pros-
pere, es fundamental un ambiente publico y cientifico favorable. Recientemente, ha
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habido signos crecientes de desconfianza del pablico en la ciencia. Esto se tiene que
superar mediante una mejor comunicacion entre los cientificos y el publico, €l cual
debe estar suficientemente informado para tomar las decisiones correctas.

Debido alaimportancia del articulo cientifico como una forma de comunicacion
delaciencia, en € capitulo 11 se presentan normas detalladas sobre su redaccion. Las
normas tratan sobre la eleccién del titulo, laredaccién del resumen y la estructura clgd
sicadelos articulos: introduccion, métodos, resultados (incluido el empleo de cuadros
e ilustraciones) y discusion. El anexo 4 contiene instrucciones detallada sobre como
deben citarse las referencias bibliogréficas, de distintas fuentes, en el documento. Los
pasos para escribir €l articulo cientifico deberan comenzar antes de que la investiga-
cion se ponga en marcha. El proceso debera continuar durante el estudio y debe con-
cluirse a finalizar este. Después de laredaccion, debe revisarse el contenido cientifico
del manuscrito con ayuda de unalista de verificacion. Después de estarevision, deberd
comprobarse el estilo en cada parrafo, frase y palabra. Larevision del etilo esimpor-
tante, sobre todo para quienes escriben en un idioma que no es € materno, pero no
deben pasarla por alto los que escriben en su idioma materno. La redaccion de infor-
mes de casos y de articul os cientificos secundarios (revision narrativa, revision siste-
méticay metandlisis) requieren formatos distintos. Asimismo, paralaredaccion de una
monografia sobre investigacion cualitativa 'y de unatesis de licenciatura o de docto-
rado hay que tener en consideracion sus caracteristicas especificas.

Después de redactar el documento cientifico, viene latareade publicarlo. En e capi-
tulo 12 se ofrece asesoramiento sobre cdmo conseguir que un articulo se publique, con
base en la definicion del mensgje, la congruencia del tema con el campo de estudio de
la revista, la comprobacion de la validez cientifica de los resultados y la calidad del
manuscrito. EI Comité Internacional de Directores de Revistas Médicas hallegado aun
acuerdo sobre los requisitos de uniformidad para la presentacion de manuscritos envia-
dos arevistas biomédicas. Se presenta un resumen de |os requisitos técnicos, y también
orientacion sobre como enviar e manuscrito y qué hacer cuando se reciben las observa
ciones de los revisores. Dicho comité también ha recomendado normas sobre la autoria
y recalcaque laaportacion intelectual en el estudio esun requisito para ser autor. Cuando
proceda, deben abordarse las cuestiones planteadas por los resultados potencia mente
patentables, preferentemente por una oficina especia de la institucién, antes de presen-
tar los resultados para su publicacion a objeto de que sean de dominio piblico. Las con-
sideraciones éticas que se aplican ala comunicacion de lainvestigacion serefieren alos
créditos, los conflictos de intereses, la publicacion redundante o duplicada, laproteccion
del derecho de los pacientes a la privacidad, la difusion de lainformacién alos medios
de comunicacidn antes de su publicacion y las graves acusaciones de fraude cientifico.

En € capitulo 13 se presentan normas detalladas sobre como hacer una presenta-
cidn en una reunién cientifica mediante buena planificacion y preparacion (incluidala
del texto y del material audiovisual, asi como un ensayo de préctica) y €l estilo de la
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exposicion (hablar bien, mangjar las ayudas visuales, cefiirse al tiempo y responder las
preguntas).

Es necesario que losinvestigadores adquieran |a capacidad de valorar y evaluar los
descubrimientos cientificos, y que desarrollen una actitud critica: la ciencia no debe
solo ser admirada, sino que debe de ser cuestionada. En el capitulo 14 se formula una
orientacion sobre como leer y examinar un articulo cientifico, como valorar las prue-
bas cientificas, los examenes cientificos y los metandlisis, como aplicar las pruebas
cientificas en la practicay como determinar la idoneidad de las tecnologias de salud.
Al evaluar lainversion en investigacion debe tenerse en cuenta no solo las repercusio-
nes en el progreso de lacienciay en la creacion de riqueza, sino sobre todo el efecto
en lapromocién de lasalud. La calidad cientifica de lainvestigacién, tal como laeva-
[Gan los cientificos, no necesariamente repercute en la promocion de la salud.

Asimismo, debe reconocerse que la salud es riqueza y que la investigacion en
salud es importante para € desarrollo general. En el anexo 5 se presenta la Declara-
cion de Bangkok sobre las Investigaciones Sanitarias para € Desarrollo.

No todos los aspectos de la investigacion en salud pueden abarcarse detallada-
mente en esta guia breve, por 1o que € libro concluye con una lista de las fuentes
correspondientes a cada capitulo, para los que deseen conseguir més informacion
sobre un tema en concreto.

Referencias y otras fuentes de informacion
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Capitulo 2
La ética en la investigacion en salud

2.1 Introduccién

Nadie ser& sometido a torturas, ni a penas o tratos crueles, inhumanos o degra-
dantes. En particular, nadie ser4 sometido sin su libre consentimiento a experi-
mentos médicos o cientificos.

Pacto Internacional de Derechos Civilesy Politicos, articulo 7, 1966

Varios progresos cientificos han puesto el tema de la ética en investigacion médica
como una de las principales inquietudes de la profesion sanitaria'y de la sociedad en
general. Entre esos progresos estén una considerable expansion de lainvestigacion en
salud, laimportante inversion publica en investigacion, la creciente necesidad de expe-
rimentacion en los seres humanos, |os casos divulgados de violacién ética, la interna-
cionalizacion de la investigacién y la participacion creciente de la industria privada.
Este siglo ha coincidido con un crecimiento importante de lainvestigacion en salud. La
investigacion médica ha abierto nuevos campos para la investigacion, para los cuaes
la sociedad no ha estado todavia preparada moral, legal ni sociamente. Entre estos
campos se cuentan e trasplante de 6rganos, la concepcion asistida, los adelantos en la
regulacion de lafecundidad y la nueva era de lagendmica. Las sociedades realizan una
importante inversién en la investigacion en salud. Se han convertido en accionistas y,
por lo tanto, tienen una opinidn en la manera como se hace su inversion.

El progreso del conocimiento médico depende, en gran medida, del avance de la
investigacion experimental con seres humanos. Sin embargo, con la creciente acepta-
cion y apreciacion de los derechos humanos individuales, y con la necesidad de respe-
tarlos y protegerlos, no es aceptable que e bienestar y el respeto de los individuos
resulten afectados en la blsqueda de beneficios para la cienciay la sociedad. Se han
presentado casos de violacion de los principios éticos en aras del progreso de la cien-
cia. En los juicios de Nuremberg, después de la Segunda Guerra Mundial, se revela-
ron los casos més extremos, 1o cual dio lugar alaelaboracion, en 1947, del Codigo de
Nuremberg para reglamentar la experimentacion con seres humanos. Luego, la profe-
sién médica se hizo cargo y, a partir de 1964, la Asociacion Médica Mundial formul6,
adoptd y actualizo la Declaracion de Helsinki, que hoy en dia constituye una orienta-
cién parala comunidad de investigacion médica (anexo 1).
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Lainternacionalizacion ha sido un fendmeno reciente en la investigacion médica
En la actualidad, |la investigacién no conoce fronteras internacionales. Existe una
necesidad de consenso sobre los valores basicos gque rigen la investigacion médica,
para que las mismas normas se apliquen a las personas que participan en € mismo
estudio en distintos paises. Se teme, a veces con razon, que se pueda abusar de los pai-
ses gue nho tienen o no hacen cumplir normas éticas estrictas, a fin de progresar en los
conocimientos médicos, sobre todo si se beneficiara principalmente a poblaciones
diferentes de las estudiadas.

Actualmente, la investigacion médica es una inversién importante para la indus-
tria privada porque se prevén ganancias econdmicas. El fuerte impulso para convertir
la investigacion en salud en un motor de desarrollo econémico corre € riesgo de
empujar lainvestigacion mas alla de los principios éticos aceptables.

Este capitulo proporciona solo una breve introduccion general a tema de la éica
en lainvestigacion en salud; |as consideraciones éticas se tratan con mas detalle en los
capitulos posteriores, que se ocupan del tipo de investigacién, la planificacion, la
redaccion del protocolo, la presentacion de una propuesta, la puesta en marcha de la
investigacion y la ética en la publicacion.

2.2 Principios éticos generales

L a éticaconsiste en los principios de la conducta correcta. En general, no hay desa-
cuerdo sobre los principios éticos en si mismos, ya que representan valores humanos
basicos. Sin embargo, puede haber diferencias sobre como seinterpretan y se gjecutan
en casos especificos. Entre los principios bésicos se cuentan la beneficencia, la no
maleficencia, €l respeto y lajusticia

Si lainvestigacion supone la experimentacion con seres humanos, debera hacerse
todo lo posible por aumentar al méximo los beneficios paralas personas que son suje-
tos de estudio (beneficencia) y estos no deberén sufrir ningdn dafio (no maleficencia).
El principio de respeto implica que la participacion en lainvestigacion deberd ser com-
pletamente voluntaria y debera basarse en e consentimiento fundamentado. Si la
investigacion supone la recopilacion de datos sobre individuos, debera protegerse la
privacidad garantizando la confidencialidad. El respeto a la comunidad significa res-
petar sus valoresy tener su aprobacion para la investigacion. El principio de justicia
(justicia distributiva) implica que la participacién en la investigacion debera correla
cionarse con | os beneficios esperados. Ningun grupo de poblacion debera soportar una
carga indebida de investigacion para beneficio de otro grupo.

Aparte de los principios bésicos de beneficencia (no maleficencia), respeto y jus-
ticia distributiva, también se aplican otros principios. Si la investigacion incluye la
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experimentacion con animales, lacompasion es un imperativo ético. Paralainvestiga-
cién en general, médica o no médica, la honradez es un vaor imprescindible. Las nor-
mas éticas internacional es para las investigaciones con seres humanos han sido expe-
didas por e Consgjo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS), en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud. La dltima edi-
cion se publicd en 2000 (anexo 2).

2.3 Responsabilidad ética en la investigacion en salud

La responsabilidad de garantizar que se cumplan las normas éticas en la investi-
gacion recae conjuntamente en los investigadores, |as ingtituciones de investigacion,
los organismos nacionales de reglamentacion farmacéutica, los directores de revistas
meédicasy los organismos y organi zaciones de financiamiento. La aprobacion ética por
una de las partes no exime alas otras de la responsabilidad.

* Investigadores. La responsabilidad principal y méxima corresponde a los inves-
tigadores, que deben, como parte de su formacion, concientizarse de |os imperati-
VOs éticos en lainvestigacion y ser sensibles a ellos. Ninguin protocolo de investi-
gacion esta completo ni es aceptable si no trata los aspectos éticos de un estudio
con seres humanos o con animales de laboratorio.

e Centro deinvestigacién. El centro de investigacién es responsable de la calidad
éticade lainvestigacion realizada por su personal y en sus establecimientos. Cual-
guier centro que realiza investigacion con seres humanos debe tener un comité de
ética. El comité acttia por medio de investigadoresy otros profesional es para pres-
tar asesoramiento sobre |os aspectos éticos del estudio y para aprobarlo o recha-
zarlo en nombre de lainstitucion. Los miembros pueden ser otros profesionales de
lasalud y legos capacitados para representar los valores culturalesy morales de la
comunidad. El comité debe ser completamente independiente de |os investigado-
res. Cualquier miembro con un interés directo en una propuesta no debe participar
en su evaluacion previa o posterior. En el siguiente capitulo se ofrece més infor-
macion sobre |os comités de ética.

¢ Organismo nacional de reglamentacion farmacéutica. Los medicamentos o los
productos sanitarios nuevos que no se han aprobado todavia en el pais no deberén
emplearse en seres humanos sin la aprobacion previa para su uso en las condicio-
nes del estudio.

« Directores de revistas médicas. Los informes de estudios que no cumplan las
normas éticas no deberén aceptarse para su publicacion.

* Organismos y organizaciones financiadores. Ninguna propuesta de investiga-
cién debera ser financiada por un organismo nacional o internacional, amenos que
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se indiquen claramente las implicaciones éticas del estudio y se proporcionen
garantias de que se cumpliran los principios éticos, incluida, si procede, la apro-
bacion por un comité de revision ingtitucional.

2.4 Comités de ética

Los paises y los centros deberdn establecer sistemas de revision ética, a fin de
velar por la proteccion de los posibles participantes en la investigacion potencial, y
deberan contribuir a que los aspectos cientificos y éticos de la investigacion en salud
sean de lamaxima calidad posible. Si procede, deberan establecerse comités de ética
en los &mbitos nacional, regional e ingtitucional.

La Organizacion Mundial de la Salud ha publicado las normas operativas paralos
comités de ética que revisan las investigaciones biomeédicas, proponiendo su funcion
y constitucién, € procedimiento para presentar una solicitud, los elementos para la
revision, latoma de decisiones, € seguimiento, y la documentacién y archivo (WHO,
2000). Entre los elementos de revision ética se cuentan el disefio cientifico y la rea
lizacion del estudio; la captacion, atencion y proteccion de los participantes en la
investigacion; la garantia de la confidencialidad de los participantes; el proceso del
consentimiento fundamentado, y |as reflexiones concernientes ala comunidad. Deben
destacarse algunos aspectos del trabajo de los comités de ética.

» Los comités de ética deberan constituirse de modo que puedan hacer larevisiony
valoracion competentes de todos | os aspectos éticos de |os proyectos de investiga-
Ccion gque reciben, y que procuren que su tarea pueda g ecutarse exenta de cual quier
sesgo e influencia que pudiera afectar su independencia.

» Loscomités de ética deberan ser multidisciplinarios y multisectoriales en su com-
posicion: con una pericia cientifica significativa; una distribucion equilibrada de
edades y sexos, y personas que representen los intereses y las inquietudes de la
comunidad.

* Los comités de ética deberdn establecerse de conformidad con las leyes y los
reglamentos aplicables del pais, y de conformidad con los valoresy los principios
de las comunidades a las que sirven.

» Los comités de ética deberan establecer procedimientos operativos normalizados
disponibles para el publico y que declaran la autoridad bajo la cual se establece el
comité; funcionesy responsabilidades del comité; requisitos, términosy condicio-
nes de los nombramientos; oficinas; estructura de la secretaria; procedimientos
internos, y requisitos de quérum. Deberan actuar de conformidad con sus proce-
dimientos operativos escritos.
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Puede ser de utilidad resumir las actividades de |los comités de ética en un informe
periddico (anual).

2.5 Consideraciones éticas en todo el proceso de
investigaciéon

El proceso de investigacion consiste en la eleccion del tema, la seleccion de un
disefio apropiado, laelaboracion del protocolo, laredaccién y presentacion de unapro-
puesta para conseguir financiamiento, la puesta en marcha del estudio, la descripcion
y € andlisis delos resultados, lainterpretacion de estosy, por ultimo, la comunicacion
de la investigacion, incluida su publicacion. Las consideraciones éticas se aplican
desde el principio hasta €l final del proceso y se trataran en los capitul os pertinentes.
El objetivo de este enfoque es demostrar que las consideraciones éticas son compo-
nentes integrales del proceso de investigacion y no un tema separado. De hecho, la
evaluacion cientifica de la investigacion en su etapa de planificacién es una parte
importante del proceso de revision ética, ya que es poco €ético exponer alas personas
aunainvestigacion que no esta fundamentada cientificamente, que no es realizada por
investigadores calificados en centros acreditados y que probablemente no proporcione
respuestas cientificas validas.
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Capitulo 3
¢ Qué investigar?

3.1 Introduccién

No solo los investigadores se enfrentan a la pregunta de qué investigacion debe
hacerse. Las instancias normativas y financiadoras también tienen que tomar decisio-
nes sobre cudles son las investigaciones que deben fomentar y financiar.

Lainvestigacion en salud puede realizarse en diferentes campos, incluidos el bio-
médico, el de lapoblaciény el de las politicas sanitarias. Debe fomentarse la colabo-
racién entre los investigadores en estos campos relevantes para el mejoramiento de la
salud. La investigacion multidisciplinaria esta convirtiéndose en una necesidad. Asi-
mismo, existe una necesidad de investigacién tanto aplicada como bésica, y también
de investigacion tanto cuantitativa como cualitativa.

¢Quéimpulsalainvestigacion en salud? Puede ser que esté motivada por la curio-
sidad, las necesidades, las ganancias o las oportunidades. Los cientificos prefieren
investigar en sus propias lineas de interés, segiin latradicién de la libertad académica.
Sin embargo, lainvestigacion esta convirtiéndose en unatarea cada vez mas costosay
las entidades que controlan los presupuestos desearian dictar el tipo de investigacion
gue van afinanciar. Los gobiernos son receptivos a las inquietudes de sus ciudadanos
y quisieran apoyar lainvestigacion que promoveralasalud de sus pueblos o que gene-
rarariqueza. En cuanto al financiamiento de lainvestigacion en salud, laindustria pri-
vada esta convirtiéndose en el actor principal. Al ser responsables ante sus accionis-
tas, las compafiias realizan investigacion con fines de lucro. Este hecho real eslacausa
de una brecha entre las necesidades de investigacién en los paises en desarrollo y la
magnitud del financiamiento destinado a atender estas necesidades.

De manera individual, la investigacion también puede estar impulsada por las
oportunidades de recibir financiamiento de fuentes nacionales o internacionales; de
participar en estudios internacionales y multicéntricos, o en la investigacién patroci-
nada por la industria. Estas oportunidades pueden plantear interrogantes que deben
tenerse en cuenta antes de emprender la investigacion.

Las buenas ideas para lainvestigacion proceden del conocimiento, €l trabagjoy las
actitudes de los investigadores. También requieren una capacidad para abrirse camino
por lajungla en expansion de la informacién cientifica existente. Cualquiera que sea
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el tema de investigacion seleccionado, debe ser factible, interesante, nuevo, ético y
pertinente, como se explicara més adelante en este capitulo.

3.2 Seleccion de un campo de investigacion
3.2.1 Tipos de investigacion en salud

Lainvestigacion en salud se ha definido, a grandes rasgos, como la generacion de
conocimientos nuevos, mediante la aplicacién del método cientifico, a fin de identifi-
car y hacer frente a los problemas de salud (Commission on Health Research for
Development, 1991). Por lo tanto, lainvestigacion en salud no se limita al campo bio-
médico. Otros campos de la ciencia pueden contribuir considerablemente al mejora-
miento de nuestros conocimientos sobre |os asuntos sanitarios. En términos generales,
participan en lainvestigacién en salud |as sigui entes categorias de laciencia, delas cua
les depende un nimero creciente de especialidades y subespecialidades.

» Ciencias biomédicas. comprenden toda la investigacion biologica, médicay cli-
nica, y el desarrollo y la valoracion de los productos biomédicos.

» Ciencias de la poblacién: abarcan la epidemiologia, la demografiay las ciencias
socioconductuales.

» Ciencias de politicas de la salud: comprenden la investigacion en politica sanita-
riay sistemasy servicios de salud. En la actualidad, |os estudios de andlisis eco-
nomico son una subcategoria importante de este tipo de investigacion.

Se promueve la colaboracion de los investigadores en los distintos campos de la
ciencia que son relevantes para e meoramiento de la salud.

Asimismo, debe reconocerse que el progreso de la ciencia en otros campos podria
tener unarepercusion significativaen lasalud de las personas. Las ciencias agropecua-
rias y medioambientales son solo dos ejempl os.

3.2.2 Investigacion multidisciplinaria

Con la expansion de la ciencia ha habido una tendencia inevitable ala especializa-
ciony alasubespecializaciéon, lo cua tiene méritos, pero también inconvenientes, por-
gue lafecundacion cruzada entre las distintas disciplinas puede beneficiar € avance de
laciencia. Existe una tendencia creciente a realizar investigacion multidisciplinaria.

Un estudio realizado por el Wellcome Trust revel6 que, en el Reino Unido, la pro-
porcion de los articulos de investigacién biomédica con un solo autor disminuy6 de
16,6% de los articul os publicados en 1988 a 12,9% en 1995 (Dawson et al., 1998). El
nimero promedio de autores por articulo subi6 de 3,2 a 3,8, lo que es indicativo del
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grado creciente de colaboracion en la investigacion biomédica y de que se ha vuelto
méas multidisciplinaria. EI promedio de direcciones por articulo subié de 1,7 a2. Exis-
ten indicios de que tanto € numero de autores como e nimero de organizaciones
financiadoras en un articul o se asociaron aun mayor impacto, tal y como se manifiesta
por e nimero de citas posteriores del articulo en otras publicaciones.

3.2.3 Investigacion bésica frente a investigacion aplicada

En €l siglo XVII, Francis Bacon hizo la distincion entre los experimentos cienti-
ficos paralailustracion (es decir, conocimiento) y los experimentos paralograr frutos
(es decir, resultados) (Medawar, 1979). Podemos afiadir a esta afirmacion que necesi-
tamos tener “ilustracion” para poder buscar los “frutos’. Sin embargo, en el campo de
la investigacion en salud y de la ciencia en general, € debate de la ciencia “pura’
(basica) frente ala“aplicada’ ha sido violento durante decenios y ho muestra ningdn
signo de remision.

La creacion de conocimiento se ha contemplado como un fin en si mismo porgue
mejora nuestra comprension del mundo natural. Con los crecientes costos de lainves-
tigacion y lagran competenciapor €l financiamiento, se ha producido un cambio hacia
el énfasis y la promocién de la investigacion que tenga la posibilidad de mejorar la
salud o la calidad de la vida, es decir, la investigacién aplicada.

No obstante, debe reconocerse que necesitamos un gran banco de investigacion
bésica, pues sin é no tendremos pistas que seguir para nuestra investigacion aplicada.
Por consiguiente, puede declararse con justicia que solo hay dos tipos de ciencia: la
ciencia“aplicada’ y la“adin no aplicada’.

3.2.4 Investigacion cuantitativa frente a investigacion cualitativa

A los médicos clinicos se les inculca un razonamiento mecanicistay, por lo tanto,
conocen mejor la investigacion cuantitativa. Sin embargo, la medicina no es Unica-
mente una ciencia mecanicista 'y cuantitativa. Los pacientes no son maguinas averia-
das o sistemas biol 6gicos que funcionen mal. Los médicos no tratan las enfermedades;
tratan alos pacientes. La salud esta més en las manos de | as personas gque en |las manos
de los profesionales de la salud. Se precisa una investigacion cualitativa para arrojar
luz sobre el modo de vida de las personas; sus conocimientos, sentimientos y actitu-
des; sus opinionesy valores, y sus experiencias.

Una buena estructura del sistema de salud no alcanza para lograr una asistencia
sanitariade buena calidad. Ladiferencia puede hallarse en lamanera en que €l sistema
funcionay en las actitudes de los prestadores de servicios. La investigacion cuantita-
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tiva proporciona resultados adecuados acerca de la anatomia del sistema, mientras que
la cualitativa arroja luz sobre la fisiologia. Una buena anatomia no siempre significa
una buena fisiologia.

Lainvestigacién cualitativay la cuantitativa no son alternativas. En lugar de pen-
sar que las estrategias cualitativas y cuantitativas son incompatibles, deberian consi-
derarse complementarias, ya que pueden ayudar a responder a las mismas preguntas.
Los investigadores pueden comenzar con la investigacion cualitativa, que luego pre-
parard las condiciones para €l disefio de un estudio cuantitativo. Un estudio cuantita-
tivo puede complementarse con un estudio cualitativo para arrojar méas luz sobre los
resultados. Por gemplo, un estudio cuantitativo puede dar resultados acerca de la pre-
valencia del tabaguismo en diferentes sectores de la poblacién. A continuacién, un
estudio cualitativo complementario puede explorar, afondo y en pequefios grupos de
personas, por qué fuman, qué conocimientos tienen sobre |os riesgos de fumar y cudl
fue su experiencia al tratar de abandonar el habito. Un estudio sobre la prevencion de
lainfeccion por € VIH (virus de lainmunodeficiencia humana) puede revelar que las
personas conocen los métodos de prevencion, pero gue muchas no los practican. Un
estudio cualitativo exhaustivo puede explorar os motivos de esta actitud. Aunque las
investigaciones cualitativa y cuantitativa pueden investigar el mismo tema, cada una
abordara un tipo distinto de pregunta. Por ggemplo, el cumplimiento de la farmacote-
rapia puede examinarse en un estudio cuantitativo y también en uno cualitativo.

Lainvestigacién cualitativa puede ayudar a cerrar la brecha entre lacienciade los
descubrimientos y aplicacion marcha de los resultados. Muchas veces, se precisa una
investigacion cualitativa para determinar por qué los resultados de los estudios no se
trasladan alapréctica. Laincorporacion de los métodos de investigacion cudlitativaen
la filosofia de la investigacion garantiza que se tomen en consideracion los métodos
adecuados para la pregunta correcta.

3.2.5 Investigacion-accion

Lainvestigacion-accion es un estilo de investigacion y no un método especifico.
En ella, los investigadores trabajan con las personas y para las personas, en lugar de
realizar una investigacion sobre ellas. Este tipo de investigacion se centra en generar
soluciones paralos problemas sel eccionados por |as personas que van a usar 10s resul-
tados de investigacion. Aunque no es sindénimo de investigacion cualitativa, se carac-
teriza por utilizar métodos cualitativos, como las entrevistas y las observaciones.

3.2.6 Investigacion en economia de la salud

Apenas hace poco |os economistas empezaron a aplicar la teoria econdémica cl&
sica con respecto a uso de los recursos de atencién de salud. No obstante lo rica que
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se vuelvaunanacion, la cantidad de recursos que dedique alasalud es, y siempre serd,
limitada, y competira con otros usos posibles. Dado que |0s recursos son escasos, cada
decision de usarlos de una u otra manera supone el sacrificio de otra oportunidad de
aprovecharlos. En la evaluacion econdmica, 10s costos se consideran costos de opor-
tunidad. Una concepcidén errGnea frecuente consiste en creer que la economia de la
salud trata sobre la reduccion de los costos. La economia de la salud es un marco
|6gico que permite llegar a conclusiones sobre lamejor manera en la que pueden asig-
narse | 0s recursos.

3.2.7 Lagran ciencia (Big science)

La naturaleza de la investigacion en salud ha ido evolucionando. Los proyectos
relativamente pequefios, iniciados por investigadoresindividuales o por pequefios gru-
pos de investigadores, tradicionalmente han sido, y lo contintian siendo, un pilar dela
ciencia. Los adelantos tecnol 6gicos recientes permiten la exploracion de grandes pre-
guntas que no pueden responderse mediante la investigacién en pequefia escala.
El proyecto del genoma humano es e proyecto de investigacion biomédica en gran
escala més grande y mejor conocido que se ha emprendido hasta la fecha. Las im-
plicaciones futuras dela“gran ciencia’ paralainvestigacién en salud se exploraron en
un informe del Ingtituto de Medicinay del Consgjo Naciona de Investigacion de los
Estados Unidos, con €l titulo Large-scale biomedical science—exploring strategies for
future research (La ciencia biomédica en gran escala, exploracion de estrategias para
lainvestigacion futura) (Nassy Stilman, 2003).

3.3 Estimulos de la investigacion en salud
3.3.1 Investigacion motivada por la curiosidad

Los cientificos disfrutan investigar y les atrae la diversién de la blusgueda. En
muchos tipos de investigacion biomédica, €l descubrimiento en si es el premio, pero
lainvestigacion no es una tarea directa.

Es cierto que muchos descubrimientos importantes en la ciencia no se lograron
porgue se buscaran activamente, sino porque fue posible encontrarlos. La ciencia es
impredecible. No hay ninguna garantia de que la investigacién, realizada activa y
metodol gicamente, conduzca a descubrimiento de lo que, en un principio, se pro-
puso descubrir; puede lograrse, pero también puede encontrarse algo completamente
diferente. Muchos de |os medicamentos que usamos hoy en dia se han descubierto en
investigaciones ideadas con otros fines. EI minoxidilo (medicamento contralacalvicie
masculingd) se obtuvo y se probd originalmente para tratar la hipertension arterial. El
sildenafilo (Viagra), usado para el tratamiento de la disfuncion eréctil, se descubrié en
un programa de investigacion cardiovascular.
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De hecho, el hallazgo fortuito —la facultad de lograr descubrimientos providen-
ciales de manera accidental— desempefiaun papel importante en el proceso cientifico.
En inglés, € término empleado para referirse a esto es serendipity, que se deriva del
titulo del cuento de hadas “Los tres principes de Serendip” (antiguo nombre de Sri
Lanka), cuyos héroes siempre estaban haciendo ese tipo de descubrimientos. Existen
innumerables ejemplos en los que el azar ha desempefiado un papel importante en los
descubrimientos. Sin embargo, hay tres aspectos importantes. En primer lugar, estas
oportunidades se presentan con mayor frecuencia en los trabajadores de laboratorio
activos 'y en los que participan en lainvestigacion. En segundo lugar, el azar presenta
solo un indicio débil de que existe una posible oportunidad, pero todos pasaran por
ato la oportunidad, salvo agquella persona con la curiosidad cientificay el talento para
apreciar su importancia. En tercer lugar, el descubrimiento fortuito debera proseguirse
rigurosamente hasta llegar a un fina provechoso.

Un eminente cientifico aconse 6: “ Sigan andando y |o més prababl e es que encuen-
tren ago, quizas cuando menos lo esperen. Nunca he sabido de nadie que haya encon-
trando algo cuando estaba sentado” (Heath, 1985.)

Pasteur dijo: “En los campos de la observacion, el azar favorece solo a la mente
preparada’ (Roberts, 1989). Se ha dicho que las semillas de los grandes descubrimien-
tos flotan constantemente alrededor de nosotros, pero que solo se arraigan en las men-
tes bien preparadas pararecibirlas. En el verano de 1928, Alexander Fleming trabajaba
en el St. Mary Hospital de Londresy no buscaba un antibacteriano en el momento en
gue una espora flotd hacia su placa de Petri. Sin embargo, é eramuy instruido y tenia
una formacién notable en microbiologia, de modo que pudo reconocer facilmente €l
significado de la zona clara del cultivo de bacterias, producida por la implantacion
accidental del moho. Es posible que muchos bacteriélogos se hayan encontrado con
incidentes similares y que simplemente hayan desechado los cultivos contaminados.
De hecho, € uso de los mohos contra las infecciones no era completamente nuevo.
Hay documentos de que en el antiguo Egipto se usaba el moho del pan. Fleming hizo
e descubrimiento en 1928, pero no fue hasta finales de los afios treinta cuando
Howard Florey, de Oxford, logr6 concentrar y purificar la penicilina (Roberts, 1989).

En 1889, en Estrasburgo, mientras estudiaban la funcién del pancreas en ladiges-
tion, Joseph von Mering y Oscar Minkowski extrgjeron el pancreas de un perro. Un
dia después, un auxiliar del laboratorio les Ilamo la atencion sobre un enjambre de
moscas que volaban alrededor de la orinadel perro. Curiosos sobre larazén por laque
las moscas estaban atraidas por la orina, analizaron estay observaron que estaba car-
gada de azlcar, un signo habitual de la diabetes. Sin embargo, no fue hasta 1921
cuando los investigadores canadienses Fredrick Banting, joven médico; Charles Best,
estudiante de medicina, y John Macleod, profesor, pudieron extraer la secrecion del
pancreas de los perros, inyectarla en otros que se habian convertido en diabéticos y
probar su eficacia (Roberts, 1989).
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3.3.2 Investigacion motivada por necesidades

Lasinstancias normativas sanitarias, tanto nacionales como internacionales, quisie-
ran ver unainvestigacion impulsada por las necesidades sanitarias, con un rendimiento
de lainversion que pueda reducir la carga de morbilidad en sus pueblos. La magnitud
relativa de un problema de salud esta determinada por su prevalenciay su gravedad. Un
problema de salud puede ser prevalente pero no grave, o bien puede ser grave pero no
demasiado prevaente. En € pasado, lo tradiciona ha sido considerar la mortalidad
como lamedida de la gravedad de un problema de salud, lo cual tiene dos inconvenien-
tes. En primer lugar, lamortalidad a una edad temprana no puede equipararse ala mor-
talidad en lavejez. Lo que cuenta es el nimero de afios de vida perdidos, y no latasa
de mortalidad. En segundo lugar, no se puede pasar por ato la morbilidad. La discapa-
cidad a consecuencia del problema de salud deber& sopesarse y tenerse en cuenta en su
integridad. Lamortalidad no siempre va aparejada ala morbilidad. Algunas enfermeda-
des dgjan a paciente gravemente enfermo pero no lo matan; por € contrario, algunas
enfermedades o0 matan o0 no dejan ninguna deficiencia alargo plazo en lasalud. Actual-
mente, en el campo de la salud internacional, la carga de morbilidad resultante de cual-
quier problema de salud se expresa normalmente como |os afios de vida gjustados en
funcion de la discapacidad (AVAD) perdidos. Esta medida expresa tanto €l tiempo per-
dido por la muerte prematura como el tiempo vivido con una discapacidad.

El hecho de que un problema de salud sea de una magnitud alta no significa nece-
sariamente gque deba ser una prioridad para la investigacion. Es posible que ya exista
latecnologia para abordar €l problema, pero que no se aplique. Puede que sea preciso
tomar medidas y no investigar. La investigacion no deberd ser una excusa para retra-
sar estas medidas.

Un problema de salud también puede ser de magnitud altay puede existir la nece-
sidad de que lainvestigacion lo aborde. Sin embargo, antes de que pueda ser priorita-
rio para la investigacion, deben formularse otras preguntas. ¢Se sabe lo suficiente en
estos momentos acerca del problema para plantear |a blsqueda de posibles interven-
ciones? ¢Permiten los Ultimos adelantos técnicos un paso adelante para desarrollar
nuevas intervenciones? ¢Serdn econémicas estas intervenciones? ¢Pueden obtenerse
pronto y con un desembol so razonable? Es posible que no siempre sea asi. Por Ultimo,
¢Jainvestigacion actualmente en curso satisface ya esta necesidad de investigacion,
por 1o que no hay mucho que afadir?

3.3.3 Investigacion motivada por las ganancias

Laindustria se ha convertido en protagonista de lainvestigacion en salud. La pro-
porcion de investigacion y desarrollo de los ingresos por ventas varia entre las empre-
sas farmacéuticas, pero se calcula que por término medio es de 13%. En los afios
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noventa, siete paises: Estados Unidos, Japdén, Reino Unido, Alemania, Suiza, Francia
e Italia (en orden decreciente), realizaron 97% de lainvestigacion y e desarrollo far-
macéuticos mundiales (Murray et al. 1994). Las inversiones de las industrias farma-
Céuticas en investigacion y desarrollo sobrepasaron las inversiones publicas en cuatro
de los paises (Francia, Japon, Suizay Reino Unido).

La direccion que toman la investigacion y € desarrollo en la industria es impul-
sada por 1os nuevos acontecimientos en latecnologia, que proporcionan nuevas pistas
para obtener medicamentos nuevos. Sin embargo, la traccion que gjerce e mercado
repercute en el empuje que imprime latecnologiay, por |o tanto, en las oportunidades
paralainvestigacion. Por giemplo, en los paises industrializados, |as personas mayo-
res de 65 afios son las que més gastan en medicamentos. Esta poblacién de edad avan-
zada impulsa los mercados nuevos y en expansion. Los medicamentos nuevos estén
dirigidos alos trastornos relacionados con la edad y al mejoramiento de la calidad de
vida de los ancianos (Burrill, 1998). Los recientes medicamentos de mayor venta se
situaron principa mente en esta categoria; por gjemplo: Evista, el medicamento de Eli
Lilly contrala osteoporosis; Propecia, de Merck, contrala calvicie masculing; Viagra,
el comprimido de Pfizer contrala disfuncién eréctil (con ventas cal culadas de dos mil
millones de délares en 2000), y Celebra, de Monasto, contra el dolor artritico.

Solo una proporcién muy pequefia de la gran inversion en investigacion de la
industria esta dirigida a los problemas de salud de | os paises en desarrollo.

3.3.4 Investigacién motivada por las oportunidades

Laseleccion de un tema paralainvestigacion puede estar promovida por las opor-
tunidades, que surgen de la disponibilidad de financiamiento, por las perspectivas de
participar en estudios internacionales de colaboracién y por el trabajo junto alaindus-
tria farmacéutica. Estas oportunidades le proporcionan ventajas al investigador, pero
también plantean ciertas inquietudes.

Disponibilidad de financiamiento

A menudo, lainvestigacion estaimpul sada por la disponibilidad de financiamiento,
gue puede o no adaptarse a las necesidades prioritarias locales 0 ala curiosidad de los
cientificos. Lainvestigacion moderna es cada vez més costosa, y requiere de un finan-
ciamiento externo para realizar una buena investigacion. Latendencia en lainvestiga-
cion se algja cadavez mas de la autonomiay € pluralismo locales, y se desplaza hacia
una especie de centralismo y dirigismo. Un estudio realizado por e Wellcome Trust
revel6 que, en el Reino Unido, entre 1988 y 1995, hubo una reduccion de 40% a 33%
en el nimero de articulos de investigacién y desarrollo, sin que hubiera una respuesta
por parte del financiamiento (Dawson et al., 1998).
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El financiamiento de lainvestigacion en salud procede fundamental mente de fuen-
tes pablicas, entre las que se cuentan los gobiernos y las organizaciones interguberna
mental es de las Naciones Unidas, o de fuentes privadas, entre otras, laindustria farma-
céutica con fines de lucro, y los organismos sin fines de lucro, como las fundaciones
filantrépicas y las organizaciones no gubernamentales. En 1998, la inversion mundial
en investigacion y desarrollo sanitarios fue de unos 73 500 millones de délares en total,,
o cercade 3,4% de | os gastos sanitarios mundiales (Global Forum for Health Research,
2001): 34 500 millones de dolares 0 47%, de los gobiernos de paises desarrollados;
30 500 millones de dolares 0 42%, de laindustriafarmacéutica; 6 000 millones de déla-
res 0 8%, del sector privado con fines no lucrativos; 2 700 millones de ddlares o 3%,
de los gobiernos de paises en desarrollo.

El financiamiento nunca antes habia estado més adisposicién de lainvestigacion en
saud que en la actualidad. Sin embargo, existe un gran desgjuste en la manera en que
se dirige. Es probable que tanto €l sector publico como la industria farmacéutica sean
sumamente receptivos ala carga de morbilidad en los paises desarrollados. Lainversion
gue hacen los gobiernos de los paises ricos en investigacion se rige por las urnas: tienen
que ser receptivos alas necesidades de sus propios electorados. En cambio, lainversion
paralainvestigacion que hace laindustria se rige por las fuerzas del mercado.

3.4 Participacién en estudios internacionales
de colaboracion

3.4.1 Modelos para la participacion en investigaciéon en salud
internacional

La investigacion es una actividad internacional; los conocimientos se crean y se
acumulan gradualmente gracias a la labor de los cientificos de distintos paises. En la
ciencia, la autosuficiencia no existe; es un esfuerzo de colaboracion, que abarca a los
cientificos del pasado, del presentey del futuro. La ciencia esinternacional. No existe
ninguna ciencia nacional; o que hay es una aportacion nacional a banco de la ciencia.

Hay distintos modelos para la participacion en la investigacion en salud interna-
cional, por ejemplo: la participacion en ensayos clinicos multicéntricos, el método de
lared y e método del acoplamiento.

Participacion en ensayos clinicos multicéntricos

L os ensayos clinicos multicéntricos permiten la participacion, en un tiempo razo-
nable, de lagran cantidad de personas necesarias como sujetos de investigacion en un
estudio. También permiten que se tengan en cuenta las perspectivas de diversos pai-
ses. Enlaactualidad, el envio delosformularios de investigacidn puede acelerarse alin
mas mediante la comunicacion electronica.
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Esimportante que | os centros que intervienen en |os ensayos clinicos aporten inte-
lectualmente al estudio y no se limiten a actuar como recopiladores de datos. La par-
ticipacion de los investigadores solo en la obtencién de datos no los convierte en los
autores de los resultados publicados.

El estudio tiene que seguir un protocolo que no debe infringirse en ninguno de los
centros. Sin embargo, en muchaos ensayos clinicos se permite que algunos centros afia-
dan algunos elementos, a condicién de que sean pertinentes para el contexto local, que
no ateren el resultado del estudio y que sean consensuados.

Habitualmente, el andlisis de los datos se centraliza en un centro coordinador. Sin
embargo, después de finalizado € estudio, un centro puede hacer un andlisis posterior
de sus propios datos.

Enfoque de las redes

En e método de lared, varios centros colaboran en un proyecto de investigacion
y cada uno de ellos se ocupa de una parte del proyecto. Uno de los gjemplos mejor
conocidos es el delaextensared de centros en varios paises que participaron en el pro-
yecto del genoma humano. El proyecto fue demasiado extenso como para que se plan-
teara su realizacion por un solo pais, pero se logrd con éxito con este método. Muchas
empresas cientificas son factibles Unicamente en una escala multinacional. En la
actualidad hay varias redes, tanto en paises desarrollados como en desarrollo, que
colaboran en diferentes programas de investigacion.

Enfoque del acoplamiento

Debe animarse alos cientificos y alos centros de investigacion de los paises desa-
rrollados a que realicen asociaciones provechosas con centros de paises en desarrollo.
De estaforma, no solo contribuiran aresolver |os problemas en la parte no desarrollada
de nuestra “adea sanitaria mundial”, sino que también aprenderan las ensefianzas que
pueden aplicarse en sus propios paises. También debe animarse y apoyarse a los cien-
tificos de los paises en desarrollo paraque participen y efectien unaaportacién alaini-
ciativa mundial de investigacion. Los cientificos de los paises en desarrollo pueden
vivir con sus sueldos bajos (en paises en los que los sueldos bajos son lanormay no la
excepcion), pero temen, como cientificos, por encima de muchas cosas, a una sensa-
cion de aislamiento.

3.4.2 Inquietudes en los paises en desarrollo por la investigacion
en salud internacional

La investigacion en salud internacional brinda buenas oportunidades para los
investigadores de los paises en desarrollo. Sin embargo, existen ciertas inquietudes



¢Qué investigar? 27

que deben tenerse en cuenta. No deberan distorsionarse las prioridades de los paises
en cuanto alainvestigacion. Existe la posibilidad de fuga interna de cerebros. Existen
también inquietudes éticas validas.

La disponibilidad de financiamiento externo puede distorsionar las prioridades
nacionales parala investigacion en salud. Cada pais en desarrollo debera establecer y
fortalecer una base apropiada de investigacion en salud para comprender sus propios
problemas; mejorar la politicay la gestion sanitarias, mejorar |a eficacia de los recur-
sos limitados; promover la innovacion y la experimentacion, y sentar las bases para
una voz més potente de los paises en desarrollo en el establecimiento de las priorida-
desinternacionales. A esto se le ha dado €l nombre de investigacion en salud nacional
esencial (Commission on Health Research for Development, 1990).

Otrainquietud es el problema de lafugainterna de cerebros. La fuga de cerebros
no es sencillamente geografica; puede tener lugar mientras los cientificos estan en sus
propios paises, si sus intereses y sus aspiraciones cientificas no son nada pertinentes a
los problemas de su pais.

Las mismas normas éticas que se aplican alainvestigacion en los paises desarro-
[lados deberian aplicarse a la que se hace en los paises en desarrollo. No deberia
sacarse provecho de los centros de |os paises en desarrollo para que realicen estudios
gue no se considerarian éticos en otros paises. Lainvestigacion no deberia redlizarse
en un pais en beneficio de otro.

L as personas que son sujetos de estudios, o sus comunidades, deberan beneficiarse
de lainvestigacion realizada con ellos.

La denominada “investigacion de safari”, en la que cientificos extranjeros llegan,
realizan la investigacion en la que estan interesados y se marchan, mientras la comu-
nidad local se queda preguntandose qué ha pasado, simplemente no deberia exigtir.
Puede que sea mas barato y rdpido de esta manera, pero deja poco en € terreno; no
puede justificarse éticamente.

3.5 Participacion de las empresas farmacéuticas en la
investigaciéon
3.5.1 Colaboracion entre la industriay la comunidad académica

Tradicionalmente, las empresas farmacéuticas realizaban internamente la mayor
parte de sus investigaciones. En la actualidad, un nimero creciente de estas empresas
encarga sus estudios de investigacion a centros universitarios acreditados. Actual-
mente, muchas empresas externalizan més de 30% de sus presupuestos de investiga-
ciény desarrallo, y laintegridad o una parte de su investigacion y desarrollo clinicos
(Burrill, 1998).
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Debe sefidarse que lainvestigacion con fines de lucro yano es del dominio exclu-
sivo de laindustria. EI mito acerca de lalinea divisoria entre la comunidad académica
y laindustria se esta desmoronando. El estereotipo tradicional de los cientificos que,
desde sustorres de marfil, trabajan pararesolver problemas desconocidos, se havuelto
obsoleto. Aunque es posible que algunas tengan todavia la idea estereotipada de que
la explotacion comercia es gena a la investigacion académica, las universidades y
otras organizaciones de investigacion del sector publico trabajan actualmente en rela-
cion estrecha con la industria, explorando oportunidades de desarrollo en las carteras
de investigacion.

Debe promoverse la colaboracion con laindustria, debido al importante papel que
esta desempefiaen €l proceso deinnovacion. Laventgjade la participacion en lainves-
tigacién patrocinada por laindustria radica en que, generalmente, esta bien financiada
y esmas probable que se realice para aplicaciones clinicas. Sin embargo, hay que tener
en cuenta algunas inquietudes importantes.

3.5.2 Inquietudes sobre la participacién en la investigacion
patrocinada por la industria

Hay algunos temas importantes que € investigador independiente debe tener en
cuenta cuando participa en unainvestigacion financiada por laindustria. En general, la
participacion en lainvestigacion patrocinada por |as empresas farmacéuticas tiene lugar
en una u otra de las diferentes etapas de desarrollo del medicamento: investigacion de
descubrimiento, pruebas clinicas e investigacion posterior ala comercializacion.

* Investigacion por descubrimiento. En la etapa de descubrimiento de la investi-
gacion, debe llegarse a un acuerdo entre el centro de investigaciéon y laindustria
sobre |os derechos de patentes y de concesidn de licencias, en caso de que durante
la investigacion se realice algin descubrimiento que pueda ser patentado. La
mayoria de los centros avanzados tienen asesores juridicos que aconsejan sobre la
redaccion del lenguaje de estos acuerdos.

* Pruebas clinicas. En las etapas de ensayo clinico de los estudios, la investigacion
deberd realizarse segin las normas establecidas en las buenas précticas clinicas
(BPC), como se sefiala més adelante, en el capitulo sobre la puesta en marcha de la
investigacién. Los cientificos deberan mantener su objetividad cuando colaboren
con laindustria. Como personas directamente responsables de su trabajo, los inves-
tigadores no deberan firmar convenios que interfieran con su acceso a los datos ni
con su capacidad para analizarl os independientemente, para preparar manuscritos y
para publicarlos (International Committee of Medical Journa Editors, 2003). Las
revistas prestigiosas exigen a los investigadores que presentan articulos para su
publicacién que declaren quién ha patrocinado € estudio, y s tuvieron algin inte-
rés no cientifico, por ggemplo, comercia, en el resultado del estudio. Si lainvestiga-
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cion clinica esta financiada parcialmente por una organizacion de investigacion del
sector publico, debera llegarse a un acuerdo con la industria sobre € beneficio
devuelto al mismo en los paises en desarrallo, si lainvestigacion tiene éxito. Por o
general, esto significa unos precios de compromiso para el producto.

* Investigacion posterior a la comercializacion. Generamente, la investigacion
posterior ala comercializacion, patrocinada por las empresas farmacéuticas, tiene
un objetivo promacional. Procura familiarizar mas a los clinicos con el medica-
mento. Los clinicos que participan en este tipo investigacion deben hacerlo con
rigor cientifico. En concreto, € medicamento en cuestion debe compararse, segiin
un método de asignacién aeatoria, con el mejor tratamiento aternativo del que se
disponga en ese momento. También deben tener en cuenta otros aspectos aparte de
lasimple eficacia. Uno de estos aspectos es la consideracion de los costos.

3.6 ¢De donde vienen las ideas de investigacion?
3.6.1 Busqueda de bibliografia médica

Para que un investigador pueda idear buenos temas de investigacién, se le acon-
seja que:

» Lealabibliografia médica, incluidas las revisiones que explican las lagunas en la
investigacion.

» Asistaareuniones cientificas.

« Practique la docencia: muchas veces, las preguntas de los estudiantes dan ideas
paralainvestigacion.

« Forme parte de un equipo: las ideas pueden proceder de colegas o de mentores, en
lamismadisciplina o en otras.

» Sefamiliarice con las lineas de interés de las organizaciones de investigacion que
proporcionan financiamiento.

» Elabore areas especificas de interés cientifico: es una buenaidea volverse experto
en un campo pequefio; es meor ser un pez grande en una pequefia charca que un
pez pequefio en un gran lago.

¢ Obtenga nuevas ideas de sus estudios anteriores.
e Seaun buen observador.
e Tengaimaginacion.

» Asumaunaactitud especial cuando |ea resultados cientificos: la cienciano debera
admirarse; debera cuestionarse.
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Antes de decidir s vale la pena redlizar una investigacion, es esencia hacer una
busgueda bibliogréfica y dilucidar cudles son las lagunas que deben abordarse. La bi-
bliografia médica actual es una jungla en la que no es facil moverse. Es dificil hacer
frente ala explosion de informacidn que existe en la bibliografia. Cada afio se publican
més de dos millones de articulos, en méas de 20.000 revistas biomédicas. Esto se hatra-
ducido en laaparicién de servicios de indizacion y de suministro de reslimenes. Es pro-
bable que el nimero de revistas que existen en la actualidad exclusivamente para re-
sumir articulos sea superior a 200. Aunque normalmente no se considera que la
bibliografia efimera (la que se considera que tiene un periodo corto de utilidad y solo
sirve para un publico pequefio) merezcaindizarse o catal ogarse, es posible que tengasu
importancia. Comprende informes, actas de conferenciasy otrostipos de publicaciones.

El inglés se ha convertido en el idioma comun de las comunicaciones cientificas
y todos los investigadores que trabajan en el ambito internacional necesitan tener al
menos conocimientos de lectura de este idioma. Las nociones informéticas se han con-
vertido ahora en otro requisito, a medida que la busqueda manual es desplazada por la
blsqueda en Internet.

Lafuncion delas bibliotecas ha evolucionado. L as bibliotecas modernas yano son
depdsitos Unicamente de material impreso. Normalmente han informatizado |os caté-
logos de sus colecciones, archivados por tema, autor vy titulo. Muchas bibliotecas uni-
versitarias y publicas forman parte de una red de bibliotecas, que amplia las coleccio-
nes de cadaunade€llas, gracias a préstamo mutuo de libros, por medio de un sistema
de préstamo interbibliotecario. Pueden solicitarse fotocopias de los articulos no exis-
tentes en una biblioteca y enviarse por fax desde otra. Una biblioteca moderna tam-
bién proporcionara acceso por computadora a los recursos en Internet, si es necesario,
con ayuda de los bibliotecarios disponibles.

En e anexo 3 se presenta una nota técnica sobre la busgueda bibliogréfica, con
ayuda de los recursos de |la Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos
(NLM), y lainformacion acerca de la salud que puede consultarse en Internet.

3.6.2 Nuevas iniciativas para ampliar el acceso a la bibliografia
cientifica

Acceso abierto

El acceso abierto a la informacion cientifica ocupd un lugar destacado en € pro-
grama de la Cumbre Mundia sobre la Sociedad de la Informacion, celebrada en Gine-
bra, en diciembre de 2003. L os delegados de 176 paises respal daron una Declaracion de
Principios que comprendiael compromiso de*“ esforzarse parapromover € acceso gene-
ralizado y con las mismas oportunidades para todos a conocimiento cientifico, y la
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creacion y ladifusion de lainformacion cientificay técnica, incluidas las iniciativas de
acceso abierto para las publicaciones cientificas’ (http:/www.biomedcentral.com/open
access, con acceso € 24 de febrero de 2004). En € anexo 3 también se proporciona
informacion sobre |as organi zaciones que dan acceso gratuito alas revistas cientificas.

InterRed-Salud. Iniciativa de Acceso a la Investigacion (HINARI)

Lo més probable es que los problemas de salud de los paises en desarrollo los
resuelvan sus propios investigadores, pues saben mejor cuaes son las preguntas que
hay que hacer y quién puede buscar |as soluciones factibles. Para ello, necesitan acceso
al banco mundia del conocimiento cientifico. Hasta hace muy poco, la mayoria de las
instituciones sanitarias de los paises en desarrollo tenian poco o ningln acceso a las
revistas cientificas internacionaes. Las pocas que estaban disponibles eran a menudo
anticuadas y las instituciones no podian pagar € costo de las suscripciones.

La Organizacion Mundia de la Salud (OMS) asigna una alta prioridad a mejora-
miento del acceso a la informacién cientifica. HINARI empezé como una alianza
voluntaria entre la OM Sy cinco editoriales importantes. Blackwell, Elsevier (incluso
Harcourt), Springer Verlag, John Wiley y Wolters Klumer, con €l fin de proporcionar a
las instituciones de los paises en desarrollo acceso gratuito a las revistas. La primera
fase se lanzo e 31 de enero de 2001, y proveia a 68 paises €l acceso gratuito a 1440
revistas por medio de internet. Un total de 438 instituciones de 56 paises se han regis-
trado, y mas de 100 de €llas tienen acceso a las revistas con regularidad. El nimero
de ingtituciones esta creciendo, y € nimero de revistas ha aumentado a mas de 2000,
ya que otras 18 editoriaes se han asociado a HINARI. En enero de 2003, € acceso se
extendio a otros 42 paises con ingresos medianos. En estos paises, las ingtituciones
deben pagar 1.000 ddlares por €l acceso a aproximadamente 2000 revistas electronicas
(este dinero serviria solo para aproximadamente tres revistas a precios normales) y las
editoriales donan los ingresos ala OMS, para formar a los bibliotecarios en el uso de
HINARI.

Una mejor funcionalidad ha proporcionado un enlace directo a las revistas de
HINARI desde PubMed (la base de datos de la Biblioteca Nacional de Medicina de
Estados Unidos). En e anexo 4 se proporciona informacion sobre cémo buscar la
bibliografia por medio de HINARI. Se puede obtener més informacion sobre HINARI
en e sitio web http://www.heal thinternetwork.net.

Biblioteca Virtual de Ciencias de la Salud de la Region
del Mediterraneo Oriental

LaOficina Regional delaOMS parael Mediterraneo Oriental comenzd unainicia-
tiva para enlazar las bibliotecas de laregion en unared virtual. El objetivo de lared es
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poner a disposicion o hacer accesible, de una manera econdémica, la gama més amplia
posible de bibliografia sanitaria y biomédica a los usuarios potenciales de la region.
Internet, ala que ahora se puede acceder desde la mayoria de los estados miembros de
laregion, permite un funcionamiento virtual de lared. Un grupo central de bibliotecas
ya ha expresado su interés por participar en esta red. Los investigadores pueden obte-
ner acceso alos servicios en http://www.emro.who.int/HI SVHSL/Index. htm.

PubMed Central

Esta iniciativa de la Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos
(NLM) proporciona acceso gratuito y por la Web a texto integro de los articulos de
investigacion en ciencias bioldgicas (http://pubmedcentral.nih.gov). Como archivo
publico basado en laWeb, ofrece un acceso sin barreras ainformes arbitrados deinves-
tigacion primaria en las ciencias de la vida, y proporciona a la comunidad cientifica
mundia y alos usuarios de laWeb en general |a oportunidad para buscar bibliografia
de ciencias bioldgicas y recuperar no solo los titulos y los resiimenes de los articul os,
sino también todos | os informes de investigacion gratis.

PubMed Central puede considerarse una extension 16gicade MEDLINE, que ofrece
los detalles bibliograficos de los articulos y sus resimenes. Depende de las editoriales y
de las sociedades cientificas que trasladan | os articul os arbitrados a PubMed Central, €
cual, como MEDLINE, esfinanciado por los Ingtitutos Nacionales de Salud de los Esta-
dos Unidos. Su prestacion LinkOut permite una navegacion sencilla por € contenido
integro del texto existente mediante hipervinculos a contenido que muchas editoriales
de temas cientificos, tecnol 6gicos y médicos tienen en sus computadoras centrales.

Index Medicus de la Region del Mediterraneo Oriental

El proyecto Index Medicus de la Region del Mediterraneo Oriental comenzd, en
1987, con laindizacion de las revistas de salud y biomédicas publicadas, a partir de
1984, en los paises de la region del Mediterrdneo Oriental de la OMS. En este
momento, la base de datos esta tan actualizada como las propias revistas y puede pro-
porcionar un servicio de concientizacion actual sobre 1o que se ha publicado en la
region. El Index se distribuye en tres formas: en una version impresa trimestral de los
contenidos actuales; en linea, por medio del sitio web de la Oficina Regional, en Inter-
net (http://www.emro.who.int./library) y en una actualizacién semestral por medio de
un CD-ROM.

3.7 Criterios para un buen tema de investigacion

Un buen tema de investigacion debe ser factible (que pueda realizarse), intere-
sante, novedoso, ético y pertinente (que tenga una repercusion). Estos criterios han
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recibido el nombre conjunto de formula FINER (Hulley et al., 2001). El investigador
puede probar, por medio de estos cinco criterios, si la pregunta de investigacion pro-
puesta es correcta.

Factibilidad

Antes de decidir sobre un tema de investigacion, el investigador debe tener la
seguridad de que el estudio puede realizarse y finalizarse. Los siguientes son ejemplos
de factores por considerar, segun €l tipo de investigacion.

» Debera ser posible reclutar al nimero necesario de personas, en el plazo de la
investigacion planificada, para obtener la respuesta a la pregunta de investigacion.

e El centro de investigacién a disposicion de los investigadores debera contar con el
equipo, los suministros y cualquier otro requisito para emprender lainvestigacion.

» Losinvestigadores deben tener la pericia necesaria.

» El costo pararealizar la investigacion debe ser asequible y debe contarse con los
recursos financieros.

« Losobjetivos de lainvestigacidn no deben ser excesivos ni demasiado ambiciosos.
Siempre es aconsejabl e determinar un Unico objetivo primario, en € cual debe con-
centrarse la elaboracion del plan de estudio. Esto puede complementarse con obje-
tivos secundarios que también pueden producir conclusiones vélidas.

Sir Peter Medawar, premio Nobel britanico, solia describir la investigacion cienti-
ficacomo “el arte delo soluble’, en una analogiaaladescripcion de Otto von Bismarck
de la politicacomo “el arte de lo posible” (Medawar, 1979). Tuvo cuidado en declarar
gue no preconizabael estudio de problemas sencillos que tengan soluciones rapidas. Lo
gue queria decir era que e arte de la investigacion trata sobre la manera de hacer que
un problema tenga solucion mediante la blsqueda de medios para llegar a esta y
mediante la definicidn de preguntas de investigacion que puedan responderse.

Interés

El tema de investigacion debe ser de interés para los investigadores y para la
comunidad cientifica. Si los investigadores no estan animados por el tema o no pue-
den conseguir que sus colegas se interesen en el mismo, probablemente no vale la pena
emprender € proyecto.

Novedad

Es esencial que el investigador conozca la bibliografia actualizada sobre € tema
planificado para la investigacion. Debe esperarse que el estudio aporte informacion



34 Guia préctica de investigacién en salud

nueva. Nuevo no necesariamente significa que lainvestigacion no se haya hecho ante-
riormente. Una buenainvestigacién debe implicar una nueva blisqueda. La mayoria de
los buenos estudios no son originales ni son una simple repeticion de otros. El pro-
greso de la ciencia es gradual; el conocimiento se acumula gradualmente a partir de
distintos estudios. La pregunta no debera ser si e estudio se ha hecho anteriormente,
sino s afadira algo a los conocimientos existentes. Es posible que los nuevos conoci-
mientos afadidos a los estudios anteriores sean confirmatorios (especialmente si las
comunicaciones originales tenian puntos débiles), contradictorios o que amplien los
resultados anteriores.

Etica
L as cuestiones éticas deben abordarse en lafaseinicia delaseleccion del temade
investigacion. Otras cuestiones éticas deberan abordarse a planificar lainvestigacion.

Algunos problemas éticos pueden indicar que no deberd plantearse la investigacion
desde un comienzo.

Si el tema de investigacion incluye la experimentacion con seres humanos, deben
tenerse en cuenta las siguientes cuestiones.

* S e temahacereferenciaalapuestaa prueba de un nuevo tratamiento o interven-
cion, debe haber indicios que sugieran que puede ser superior a las opciones
actualmente existentes.

»  Debe haber suficientes datos de estudios en animales y de estudios con un nimero
pequefio de seres humanos para confirmar lainocuidad y para suponer la eficacia,
antes de someter alos pacientes a un medicamento o0 a unaintervencién nueva. La
préctica éticamente aceptable consiste en acelerar los ensayos clinicos en fases
sucesivas, comenzando primero con un nimero peguefio de pacientes y pasando
solo ala préxima fase después de finalizar satisfactoriamente la anterior.

* No hay justificacién para realizar ensayos clinicos sobre tratamientos que tengan
poca probabilidad de ser accesibles alas personas del pais o de la comunidad. Por
gjempl o, los medicamentos que probablemente no sean asequibles o comerciaiza-
bles no deben probarse en una poblacion determinada. Esto se aplica sobre todo a
lainvestigacion de las empresas farmacéuticas y a la investigacion internacional.

» Lainvestigaciéon no debe entrar en conflicto con los valores culturales, morales,
religiosos ni legales de la sociedad.

Si la investigacion incluye la experimentacion con seres humanos voluntarios,
paralos que € estudio no tiene ningun beneficio inmediato, solo debe llevarse a cabo
s es probable que la informacion necesaria produzca un progreso del conocimiento
cientifico y del gercicio de lamedicina, y que lainformacion no pueda obtenerse de
otro modo, por ejemplo, por medio de la experimentacion con animales.
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Los estudios que incluyen la experimentacion con animales deben estar justifica
dos. En lo posible, deberan plantearse sistemas biol 6gicosin vitro o modelos de simu-
lacién por computadora, en lugar de la investigacion con animales. Los experimentos
con animales deben ser pertinentes para el progreso del conocimiento, o constituir un
paso esencia antes de la experimentacion con seres humanos.

Relevancia

Este criterio puede llamarse la prueba“ ¢y qué?’. Para que lainvestigacion se con-
sidere pertinente, debe existir la posibilidad de que signifique un progreso del conoci-
miento cientifico, que influya en & cuidado clinico, que afecte ala politica sanitaria o
gue sirva de guia para estudios futuros.
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Capitulo 4
Planificacion de la investigacion

4.1 Introduccién

Después de decidir sobre el tema de investigacion, los investigadores tienen que
pensar meticulosamente en € plan. En este proceso, se contemplan las opciones sobre
las distintas maneras en que se pueden estudiar €l tema de investigacion, es decir, un
disefio de investigacion. Al elegir esta opcidn, tienen que sopesar dos factores. Se debe
tratar de elegir un disefio que dé las respuestas més definitivas sobre el temade inves-
tigacion. Sin embargo, tienen que sopesar esto contra la factibilidad de realizacion del
estudio. Tienen que ponderar, entre otras cosas, sus propias capacidades; la disponibi-
lidad del material o de los pacientes para € estudio, y la disponibilidad de los recur-
sos. Muchas veces, debe lograrse un equilibrio entrelo ideal y lo posible. Lo mejor no
debe convertirse en enemigo de lo bueno.

Después de decidir sobre un disefio de investigacion que sea apropiado para abor-
dar el temade investigacion y que seafactible, losinvestigadores tienen que examinar
nuevamente el temaen su sentido amplio, y definirlo y perfeccionarlo en una pregunta
de investigacion que € disefio pueda responder. En muchos estudios, esto incluirala
creacion de una hipotesis de investigacion gue pueda ponerse a prueba.

Entre los aspectos que |os investigadores deben abordar en el disefio de investiga-
cién esté la cuestion del muestreo. Ya que el estudio no puede incluir atoda la pobla-
cion destinataria, tienen que depender de la poblacion accesible y seleccionar una
muestra que represente lo mejor posible a esta poblaci6n. Una decision importante que
hay que tomar esladel tamafio delamuestra. Si, por un lado, lamuestra es demasiado
pequefia, los resultados obtenidos no serén fidedignos, los recursos para la investiga-
cion se desperdiciaran y, si hay seres humanaos que participan, seria poco ético some-
terlos a un estudio que no dé unos resultados Utiles. Por otro lado, si la muestra es
demasiado grande, prolonga el estudio y lo hace més costoso, sin un valor cientifico
agregado. Los investigadores también tienen que prestar atencion ala manera en que
se cuantificaran los resultados del estudio, mediante la eleccion de métodos que sean
fiablesy vélidos.

El disefio de investigacion cualitativa precisa métodos distintos a los de la inves-
tigacion cuantitativa. Estos métodos consisten en la observacion, las entrevistas
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exhaustivas y las deliberaciones de los grupos de discusion. Si se emplea un cuestio-
nario pararecopilar lainformacion de los encuestados, |0s investigadores tienen varias
opciones 'y deben seguir ciertas normas.

En dltimo término, pero no menos importante, la planificacion es el momento para
reflexionar minuciosamente sobre las implicaciones éticas antes de poner en marcha
el estudio.

Todos estos temas se trataran en las siguientes secciones. Pueden consultarse méas
detalles en la lista de referencias y en otras fuentes enumeradas al final del capitulo.

4.2 Tipos de disefio de investigacion

El tipo de estudio puede determinar ciertos disefios de investigacion. La mayoria
de las veces, los objetivos del estudio pueden alcanzarse mediante diversos disefios
opcionales. Los investigadores tienen que seleccionar e disefio més apropiado y més
factible.

En genera, existen dos tipos principaes de disefio de investigacién: € estudio
observaciona, y € estudio experimental o de intervencién. En el primero, losinvestiga
dores estan aparte de los sucesos que tienen lugar en € estudio. Simplemente observan
y toman nota. En @ estudio experimental o de intervencién, los investigadores introdu-
cen unaintervencion y observan los acontecimientos que tienen lugar en € estudio.

Estudios observacionales

Un estudio observacional puede ser descriptivo o analitico. Un estudio descriptivo
es un estudio observacional que solamente describe la distribucion de una caracteristica
Un estudio analitico describe las asociaciones y analiza sus posibles causas y efectos.

Un estudio observaciona puede ser transversal o longitudinal. En el primer tipo,
las determinaciones se hacen en una Unica ocasion; en el segundo, las mediciones se
hacen durante un periodo determinado.

Un estudio observacional longitudinal puede ser retrospectivo o prospectivo. En
e primer tipo, los investigadores estudian acaecimientos presentes y pasados. En un
estudio prospectivo longitudinal, los investigadores hacen un seguimiento de los suje-
tos de investigacion para observar 10s hechos.

Los estudios de casos y testigos son un tipo de estudios observacionales, analiti-
cos Y retrospectivos en €l tiempo, en los que se identifican dos grupos. uno, con un
desenlace especificado (casos) y un grupo sin ese desenlace (testigos o grupo de refe-
rencia). Luego, los investigadores comparan e grado en que cada persona estuvo
expuesta anteriormente a la variable de interés, por e emplo, un factor de riesgo, un
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tratamiento o una intervencion. Los estudios de casos y testigos son Utiles para estu-
diar afecciones raras y afecciones con interval os prolongados entre la exposicion y €
desenlace; por ejemplo, € riesgo de sufrir una neoplasia. En estos casos, un estudio
prospectivo seria dificil. Aunque los estudios de casos y testigos pueden ser eficacesy
econdmicos, no tienen larobustez de |as pruebas cientificas de un estudio prospectivo.

En lainvestigacién clinicay epidemioldgica, un estudio observacional longitudi-
nal se llama generalmente estudio de cohortes. Cohorte erad término que usaban anti-
guamente |os romanos para un grupo de soldados que desfilaban juntos en la batalla.
En general, se considera que €l disefio prospectivo de cohortes es “el no va mas’ de
las metodol ogias observacionales, por las razones que se exponen a continuacion:

» Losdatos se recogen de manera prospectiva.

* El sesgo de recuerdo no constituye un problema (no se pide a los sujetos de estu-
dio que recuerden hechos).

e Lasreaciones entre el tiempo y el orden son claras (es facil dilucidar que un de-
senlace se produjo después de una posible causay no a revés).

* Losinvestigadores tienen un control mucho mayor de la calidad de |os datos.
Sin embargo, existen algunos inconvenientes:

* El mayor problema de estas investigaciones que tienen un disefio de seguimiento
es la pérdida de informacion valiosa mediante el desgaste, debido a las pérdidas
en & seguimiento o a abandono del estudio por parte de los pacientes.

e Los pacientes pueden modificar su conducta con €l tiempo.

*  Puede producirse un sesgo s, durante €l periodo de seguimiento o control, existe
una vigilancia desequilibrada de los pacientes en los dos grupos comparados.

Uno de los mejores gemplos de un estudio de cohortes prospectivo fue e iniciado
por Austin Bradford Hill y Richard Dall, parainvestigar la relacion entre el hébito de
fumar y e cancer del pulmon. Hicieron un seguimiento de 40.000 médicos britanicos
gue sedividieron en cuatro cohortes: no fumadores, fumadores leves, fumadores mode-
rados y fumadores empedernidos. El desenlace registrado fue la muerte. Emplearon
tanto la muerte por todas las causas (cualquier deceso) como la muerte por una causa
especifica (muerte por una enfermedad concreta). En 1964, |a publicacién de sus resul-
tados preliminares a los diez afios mostré un exceso considerable tanto en la mortali-
dad por el cancer de pulmén como en la mortalidad por todas las causas en los fuma-
dores, con una relacion de tipo “dosisrespuesta’ (0 sea, cuanto mas fumaban los
fumadores, tanto mayores fueron sus probabilidades de sufrir cancer de pulmaén). El
estudio recorrié un largo camino en la demostracion de que la conexion entre el taba-
quismo y lamala salud era causal y no coincidente. Losresultados alos 20 afiosy alos
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40 afios de este trascendental estudio (que logré un seguimiento de 94% de los que fue-
ron reclutados en 1951 y cuyo fallecimiento no se conocia) ilustran la robustez de las
pruebas cientificas que pueden obtenerse de un estudio de cohortes realizado correcta-
mente (Doll y Hill, 1964; Doll y Peto, 1976; Dall et al., 1994).

Estudios experimentales o de intervencion

En e estudio experimental o de intervencién, los investigadores examinan el
efecto de una intervencion sobre los sucesos que tienen lugar en el estudio. Un estu-
dio experimental o deintervencidn puede tener 0 no un grupo testigo (o de referencia).
La administracion de un tratamiento a un paciente o a un grupo de ellos y la observa-
cion de que dicho tratamiento Unicamente proporciona una informacion preliminar y
no definitiva. No sabemos o que habria sucedido si no se hubiese administrado nin-
gun tratamiento o si se hubiese administrado uno distinto. Para una respuesta mas defi-
nitiva, necesitamos un grupo “testigo” de pacientes que no reciben el tratamiento en
estudio.

El efecto de Hawthorne. A fines de los afios veinte, un grupo de investigadores de
Western Electric Hawthorne Works, en Chicago (EUA), investigé los efectos de lailu-
minacion, la calefaccion y otras condiciones fisicas en la productividad de los trabaja-
dores. Para gran sorpresa de los investigadores, la productividad siguié mejorando
aunque no se mejoraran las condiciones fisicas reales. El efecto Hawthorne puede
manifestarse en dmbitos de investigacion clinica. Incluso tratamientos “inertes’ pue-
den producir mejoras significativas en la afeccién del paciente (Polgar y Thomas,
2000).

Un estudio experimental con un grupo de referencia puede ser aleatorizado o no
aleatorizado. Al examinar el desenlace en un grupo de pacientes que reciben €l trata-
miento y en otro grupo que no lo recibe, no puede saberse con certezasi cualquier dife-
rencia observada se debe al tratamiento o0 a que las caracteristicas de |os pacientes en
los dos grupos sean diferentes. La mejor manera de tener la seguridad consiste en
hacer una asignacién al azar de los pacientes para que reciban o no tratamiento.

Los ensayos con un grupo de referenciay aeatorizados son estudios de interven-
€ion que se caracterizan por la asignacion previa de los pacientes, mediante un método
aeatorio, a un grupo experimental y un grupo de referencia. En un ensayo clinico, €l
grupo experimental recibe el farmaco o € tratamiento que se estudiara, mientras que
el grupo de referencia recibe un placebo, no recibe ningln tratamiento, o recibe la
atencion habitual. Se hace un seguimiento de ambos grupos para ver si presentan los
desenlaces de interés. La asignacion al azar es el método més fiable para garantizar
gue los participantes de ambos grupos sean similares, en la medida de lo posible, con
respecto a todos los factores conocidos 0 desconocidos que puedan afectar al resul-
tado. Con la asignacién aleatoria, solo el azar determina la asignacion de los pacien-
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tes alos grupos de estudio. La asignacion a azar no significa una asignacion fortuita.
Es un método planificado meticulosamente, que consiste en asignar pacientes a gru-
pos similares. Si desde un principio pueden identificarse factores de riesgo importan-
tes, los pacientes pueden agruparse o estratificarse antes de la asignaciéon. Cuando
resulte ético y practico, debera plantearse un disefio aleatorizado en los estudios de
intervencion con grupo de referencia.

L os ensayos con grupo de referenciay no aeatorizados son estudios de interven-
cion en los que la asignacion a grupo experimental o a de referencia no se basa en
dicha asignacion aeatoria, 10 que hace que la asignacion sea susceptible de posibles
sesgos que pueden influir en los resultados de estudio.

Un estudio cruzado es una variante del estudio de intervencién con grupo de refe-
rencia, que a veces se usa en ensayos sobre medicamentos. En este disefio, se asigna
aleatoriamente a la mitad de los participantes para que comiencen con placebo y des-
pués cambien al tratamiento activo, mientras la otra mitad hace lo contrario. Tiene la
ventgja de requerir un menor niimero de pacientes, ya que cada uno sirve tanto como
sujeto de investigacion como de testigo. También reduce la variabilidad biol6gicainhe-
rente a la comparacion entre pacientes distintos, al comparar a cada paciente consigo
mismo. La desventagja es que la duracion del estudio es mayor. También habra un pro-
blemas el tratamiento tiene un efecto residual después de interrumpirse.

Un estudio de antes y después es un método comparativo en e que los desenlaces
delos pacientes experimental es se comparan con los de pacientes tratados antes de dis-
poner de la nueva intervencion. Estos se denominan testigos histéricos.

Un ensayo con grupo de referenciay aleatorizado puede enmascararse Si €s pro-
bable que los participantes del ensayo clinico cambien su comportamiento de una
manera sistemética que pueda afectar al desenlace del estudio si fueran conscientes de
qué intervencién reciben. (Los oftalmologos prefieren el término “enmascaramiento”
a“cegamiento”.)

El enmascaramiento puede producirse en varios niveles. En uno de €llos, los res-
ponsables de la asignacion de los pacientes alos grupos no saben a qué grupo se asig-
nard al proximo paciente. En otro, los pacientes de la investigaci én tampoco son cons-
cientes de cudl eslaintervencion que reciben. Luego, puede que alos trabajadores de
salud que atienden los pacientes del estudio no se les permita saber qué tratamiento
reciben los distintos pacientes. Por Ultimo, los investigadores que eval an €l resultado
tampoco son capaces de distinguir a los pacientes de |os distintos grupos.

El término doble ciego se emplea cuando ni los investigadores ni los pacientes
conocen €l tipo de intervencion. Un ensayo en el que no hay ningun intento de enmas-
caramiento puede llamarse abierto o no enmascarado.
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El efecto de Rosenthal. En 1976, Rosenthal y sus colaboradores realizaron un
experimento que incluia el adiestramiento de dos grupos de ratas en una tarea de
aprendizaje de laberintos. Una cepainteligente y otra cepatonta de ratas, engendradas
especialmente con estafinalidad, recibieron adiestramiento por experimentadores, que
eran estudiantes de pregrado, paraatravesar el laberinto. Después de un interval o apro-
piado de adiestramiento, se compararon los desempefios relativos de los grupos. No
resultd inesperado que la cepa inteligente superase significativamente en rendimiento
alacepatonta. Sin embargo, |0 que fue sorprendente fue que ambas cepas en realidad
no eran distintas. Los dos grupos de ratas en realidad eran genéticamente idénticos.
Los investigadores habian engafiado a los experimentadores estudiantes para €l estu-
dio, y las expectativas de los estudiantes con respecto a las ratas se habian traducido
en métodos distintos de tratamiento, que habian afectado ala capacidad de aprendizaje
de los animales. Estos resultados se han confirmado unay otravez en unavariedad de
entornos experimentales, y con una variedad de temas. Confirman la necesidad del
enmascaramiento (Polgar y Thomas, 2000).

4.3 Seleccion del disefio de investigacién

Una pregunta de investigacion puede responderse mediante méas de un disefio de
investigacion. El investigador tiene que seleccionar € disefio apropiado para €l estu-
dio concreto. Todos los tipos de disefio tienen una razon de ser, y todos tienen venta-
jasy desventgjas. Pero no todos los tipos de disefio son siempre posibles para un estu-
dio determinado.

Por gjemplo, puede que los investigadores quieran estudiar si hay una relacion
entre la terapia hormonal sustitutiva posmenopausica y la aparicion posterior de un
carcinoma del endometrio. Los investigadores pueden disefiar un estudio observacio-
nal o un estudio experimental. Si se decidieran por un estudio observacional, losinves-
tigadores pueden realizar un estudio descriptivo o un estudio analitico.

En € caso de un estudio descriptivo, examinaran |os registros clinicos de todos los
pacientes con un diagnostico de carcinoma del endometrio. Buscaran antecedentes de
hormonoterapia posmenopausica. Este estudio sera Util pero no puede ser definitivo.
Indica si se requiere otro estudio para confirmar o refutar la impresion adquirida del
estudio descriptivo. La informacién acerca de la robustez de la asociacion también
sera de ayuda en el disefio de otros estudios analiticos. La observacion de que muchas
de las mujeres que presentaron un carcinoma del endometrio tenian antecedentes de
hormonoterapia no puede conducir a una conclusién cualquiera. Sencillamente puede
significar que este tratamiento se emplea ampliamente en la comunidad, tanto por las
mujeres que contraen carcinoma del endometrio como por las que no. Esto muestrala
necesidad de otros estudios.
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En cuanto a un estudio analitico, los investigadores pueden realizar un estudio
transversal o uno longitudinal. En €l primer caso, |os investigadores pueden estudiar a
todas las mujeres posmenopausicas internadas en el hospital durante un periodo defi-
nido. En cada caso, anotan s la paciente recibié o0 no hormonoterapia, y si padeciao
no cancer del endometrio. Laventajade este estudio es que puede hacerse rdpidamente;
proporciona mas pruebas cientificas que € estudio descriptivo sencillo. Sin embargo,
puede gque los dos grupos de pacientes ho sean comparables.

En un estudio observacional longitudinal, los investigadores pueden adoptar un
criterio prospectivo o retrospectivo. En el primer caso, se hace un seguimiento de una
cohorte de dos grupos de mujeres posmenopausi cas: un grupo gue ya recibe hormono-
terapia sustitutivay otro, armonizado, que no recibe este tratamiento. En el caso de un
estudio retrospectivo, puede elegirse un disefio de casos y testigos. Se identifican dos
grupos. uno, de mujeres que han contraido recientemente cancer del endometrio
(casos), y otro, de mujeres con caracteristicas similares y que no contrajeron este tipo
de cancer (testigos). Para analizar €l antecedente de exposicién, se determinael uso de
la hormonoterapia sustitutiva en cada mujer de ambos grupos. La ventaja es que €
estudio puede realizarse relativamente rgpido. La desventaja es que es posible que los
dos grupos contintien sin ser completamente similares. Otras variables pueden af ectar
al resultado y pueden ser dificiles de excluir.

Si los investigadores deciden sobre un estudio experimental o de intervencién,
pueden seleccionar un disefio aleatorizado o no aleatorizado. En un estudio con grupo
de referencia y aeatorizado, mujeres posmenopausicas identificadas a partir de una
poblacion son asignadas aleatoriamente a un grupo de estudio que recibird hormono-
terapia sustitutiva o a un grupo de referenciaa que se recetara un placebo. A continua
cion, se hara un seguimiento prospectivo de ambos grupos, para determinar cuantas
pacientes de cada grupo contraerdn cancer del endometrio. Este estudio, si se realiza
satisfactoriamente, dard una respuesta mas definitiva a la pregunta de investigacion.
Sin embargo, planteara inquietudes éticas. Otras dificultades son el gran tamafio de la
muestra que se precisa, debido a laincidencia relativamente baja de la enfermedad, €l
seguimiento prolongado debido al largo periodo latente antes de la aparicion de la
enfermedad, y la posibilidad de un cumplimiento deficiente del tratamiento o de pér-
didas en e seguimiento. O bien, puede plantearse la realizacién de un disefio con
grupo de referenciay no aleatorizado. Tal vez esto sea més sencillo y permita a las
mujeres hacer una eleccion fundamentada, pero seré preciso tener en cuenta otras posi-
bles variables que puedan afectar a resultado, ya que los dos grupos podrian no ser
similares.

Diferentes tipos de disefio de investigacion no se consideran iguales en cuanto a
larobustez de las pruebas cientificas que proporcionan. En lajerarquia tradicional de
las pruebas cientificas, |0s estudios con grupo de referenciay aleatorizados se clasifi-
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can en general en uno de los primeros lugares; a continuacion, vienen los estudios de
cohortes y de casos y testigos, mientras que los estudios descriptivos y observaciona-
les se clasifican en un nivel inferior. Sin embargo, 10s investigadores tal vez no pue-
dan elegir e disefio que proporcione un nivel ato de pruebas cientificas, porque su
realizacién no serafactible o ética. En este caso, su seleccidn de otro disefio sera acep-
tabley justificada.

4.4 Definicion y refinamiento de la pregunta de
investigacion
Para desarrollar € disefio de investigacion, muchas veces el tema de la misma
tiene que cambiarse por una pregunta de investigacion, y esta debera definirse y refi-
narse para que pueda responderse con exactitud.

Si tomamos nuevamente el gjemplo de la relacion entre la hormonoterapia susti-
tutiva posmenopausicay la posterior aparicion del carcinoma del endometrio, la pre-
gunta de investigacion sera ¢Predispone la hormonoterapia sustitutiva posmenopau-
sicaalas mujeres para que contraigan el cancer del endometrio?

Para los fines del disefio de investigacion, la pregunta debe definirse mejor. La
hormonoterapia sustitutiva debera declararse especificamente. ¢Se trata Ginicamente de
estrégeno o de estrdgeno asociado a un progestageno? ¢Debe definirse la duracion del
tratamiento, por ejemplo, en més de un afio? ¢Debera especificarse que el diagndstico
del cancer del endometrio esta confirmado histol 6gicamente?

Para los fines del disefio de investigacion, la pregunta también debe refinarse. La
investigacion solo podré determinar si existe 0 no una asociacion. Por lo tanto, la pre-
gunta refinada debera ser: ¢Se asocia la hormonoterapia sustitutiva posmenopausica,
segun la definicién, aun mayor riesgo posterior de padecer un cancer del endometrio?
Si se observa esta asociacion, necesitara una explicacion, pero no puede considerarse
gue signifique una causalidad sin plantear otros interrogantes.

Tomemos otro gjemplo de pregunta de investigacion: “ ¢Es laexposicion pasiva al
humo del tabaco nociva para el feto?’ En este caso, la pregunta debe definirse y tam-
bién refinarse mejor.

La primera definicion es acerca de la exposicion pasiva a humo de tabaco. ¢Qué
definicidn arbitraria deberia aceptarse en cuanto a numero de cigarrillos fumados
todos los dias? Esta se conoce como una definicion operativa, que es una declaracion
de cémo los investigadores, en un estudio determinado, deciden medir la variable en
cuestion. Deberd ser inequivoca y debera tener solo una interpretacion posible. Otra
definicion que debe hacerse es acerca del efecto sobre el feto. ¢Podria definirse como
el efecto en el retraso del crecimiento intrauterino, el perfil biofisico determinado por
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la ecografia, € bajo peso a nacer o el estado a nacer (por gemplo, € indice de
Apgar)? Laeleccion de cualquiera de estos desenlaces af ectara a tamafio de la mues-
tra que se estudie. También necesitara que se controlen otras variables, que tendran
gue excluirse.

¢Después de tener en consideracion estas definiciones, existe la necesidad de refi-
nar la pregunta de investigacion, para que, por e emplo, sea: “ ¢Tienen los nifios naci-
dos de mujeres cuyos maridos fuman méas de 20 cigarrillos al diaun peso a nacer infe-
rior a de los nifios nacidos de mujeres cuyos maridos no fuman?’ Actualmente, esta
pregunta de investigacion es apropiada para convertirse en una hipoétesis especifica
que puede proporcionar una buena base para € desarrollo de un disefio y un célculo
apropiados del tamafio de la muestra que se requiere.

4.5 Generacion de la hipotesis de investigacion

Si lapregunta de investigacion se refiere a las relaciones entre las observaciones o
las variables, debera elaborarse una hipétesis de investigacion. Esta es una afirmacion
de tanteo que puede probarse mediante un disefio cientifico de lainvestigacion. En los
dos gjemplos anteriores, las hip6tesis de investigacion podrian ser las siguientes.

» Las mujeres posmenopausicas que reciben hormonoterapia sustitutiva, de un tipo
y una duracién determinados, tienen una mayor probabilidad de contraer cancer
del endometrio que las posmenopausicas gue ho recibieron dicho tratamiento.

» Losnifios nacidos de las mujeres cuyos esposos fuman més de 20 cigarrillos a dia
tienen menor peso al nacer que los de mujeres cuyos esposos no fuman.

4.6 Muestra del estudio
4.6.1 Poblacion destinataria'y poblacion accesible

Un tema importante en el disefio de investigacion es la cuestion del muestreo. En
condiciones ideales, € disefio del estudio deberia comprender a toda la poblacion des-
tinataria. En la metodologia cientifica, € término poblacion se usa para designar €l
material del estudio, sean seres humanos, animales u objetos inanimados. Por o gene-
ral, no es posible abarcar atoda la poblacién destinataria, debido a su nimero elevado,
al costo y a tiempo. En cambio, se estudia a un subconjunto de la poblacion, a partir
de la cua se extraen conclusiones (o inferencias), que se aplican a la poblacion desti-
nataria. Lamuestratiene que seleccionarse de modo que sealo més representativa posi-
ble de la poblacion destinataria'y con una cantidad suficiente para obtener respuestas
vélidas.
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El censo de la poblacién es un giemplo de una investigacion en la que se estudia
a todos los miembros de la poblacion. Aun en un pais pequefio, es una tarea de gran
envergadura. Debido a su gasto, normalmente se lleva a cabo aproximadamente cada
diez afios y e andlisis de los resultados suele tardar varios afios. Algunos paises hacen
un censo por interval os, a partir de subconjuntos de la poblacién interina.

Un gemplo ilustrativo de muestreo desde otro campo es el de las encuestas reali-
zadas antes de las elecciones parlamentarias o presidenciales, en las que organismos
especializados hacen predicciones basadas en una pequefia muestra, que es represen-
tativa de la poblacién. Ya que las opiniones de |os votantes varian con el tiempo antes
de la eleccidn, estos muestreos se suelen hacer periddicamente. En el dia de las elec-
ciones, muchas veces, |as muestras de |as encuestas ala salida de |a votacidn son exac-
tas respecto ala prediccion del resultado de las elecciones.

En vez de la “poblacién destinataria’, € investigador a menudo depende de la
“poblacion accesible’. Esta debe ser representativa de aguella, a fin de sacar conclu-
siones sobre la poblacion destinataria. Si tomamos el ejemplo anterior de las opinio-
nes de los electores, una empresa de encuestas puede usar |a guia telefénica como la
poblacion accesible a partir de la cual se extrae la muestra. Esto seria aceptable en un
pais en el que précticamente todas |as personas tengan teléfono. Sin embargo, no sera
representativo en un pais en el que un gran segmento de |os posibles el ectores no sea
abordable por teléfono. Esto no quiere decir necesariamente que la encuesta no deba
hacerse de esta manera. Sin embargo, € resultado debera presentarse como €l reflgjo
de la opinidn de un sector de la poblacion destinataria que es accesible por teléfono y
gue no representa forzosamente a toda la poblacién destinataria.

En la investigacion en salud, € consultorio o € hospital puede proporcionar la
poblacién accesible. Sin embargo, esta no necesariamente representa a la comunidad
si no todas las personas acuden a consultorio 0 a hospital para e tratamiento de la
enfermedad en cuestién. Esto no significa que no deban hacerse estudios realizados en
el consultorio o en el hospital. Proporcionan informacion Util, pero los resultados no
deberén presentarse como s reflgjaran los correspondientes a todas |las personas que
padecen la afeccion.

4.6.2 Tipos de muestreo

La muestra seleccionada de la paoblacion accesible debera ser representativa de
esta. Debera reflgjar con exactitud las caracteristicas de la poblacion de la que se
extrae. También debera ser una representacion en miniatura de la poblacion accesible.

El muestreo aleatorio no es un muestreo asistematico; se hace de manera sistemé-
tica, para asegurar, en lamedida de lo posible, plena objetividad en la seleccion de la
muestra. EI muestreo aleatorio es una manera de garantizar que todos |os miembros de
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la poblacion tengan la misma probabilidad de ser seleccionados. No garantiza que la
muestra no sea diferente en cuanto alas caracteristicas de la poblacién accesible; mas
bien, elimina una posible razén de que estas sean distintas.

Tal como se ha explicado en la seccién 4.3, la asignacion aleatoria es importante
cuando se comparan dos 0 masintervenciones. Reduce al minimo las diferencias entre
los grupos debidas a una seleccion sesgada. La asignacién aeatoria se solia hacer
manual mente, con la ayuda de una tabla de nimeros a eatorios. Actualmente, se hace
generalmente con un programa informético.

El muestreo aleatorio y estratificado es un tipo especial de muestreo, para asegu-
rarse de que todos los subgrupos de la poblacién accesible estén representados en la
muestra. Esto esimportante, sobretodo, si ciertos subgrupos estan presentes en peque-
fias cantidades en la poblacion, o si son importantes para su inclusiéon. En el muestreo
aleatorio y estratificado, se definen los subgrupos principales, por ejemplo por el sexo,
la clase social, los grupos de ingresos, la ubicacién geogréfica, etc., y las muestras se
extraen aleatoriamente de cada uno de estos “ estratos” . El programainformético puede
gjustarse para extraer muestras desproporcionadas de uno o més grupos, a fin de
garantizar su representacion suficiente.

El muestreo por conglomerados es otra manera de muestreo aleatorio. Se basa pri-
mero en la seleccion aeatoria de ciertos subgrupos, a partir de los cuales puede
extraerse la muestra. Por jemplo, en una encuesta realizada en una comunidad, pri-
mero se seleccionan aleatoriamente algunas calles 0 manzanas. A continuacién, se
selecciona una muestra aleatoria a partir de cada conglomerado seleccionado aleato-
riamente. En un estudio realizado en servicios de salud, se seleccionan aleatoriamente
varios distritos. Luego, de cada distrito se selecciona una muestra aleatoria de las uni-
dades de servicio sanitario.

El muestreo sistematico se hace por medio de un proceso periddico sencillo, por
gjemplo, mediante la seleccion de cada segundo o tercer paciente.

El muestreo consecutivo supone tomar a cada paciente que se presenta durante un
periodo determinado. Estas no son técnicas estrictamente aleatorias, pero evitan €
sesgo en la seleccién.

4.7 Tamafno de la muestra

En la actualidad, € tamafio deseado de la muestra se calcula facilmente con la
ayuda de programas estadisticos informéticos; aun asi, los investigadores deben cono-
cer bien los principios en los que se basan los calculos y las limitaciones del método.

No necesariamente es cierto que, cuanto mas grande sea la muestra, megjor sera €
estudio. A partir de un punto determinado, un aumento del tamafio de la muestra no
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mejorard el estudio. De hecho, puede ocurrir lo contrario, s la calidad de la medicion
o larecopilacion de datos resulta perjudicada por €l gran tamafio ddl estudio. Asimismo,
es mejor asegurarse de que la muestra sea representativa 'y no de que sea muy grande.

El concepto estadistico en € que se basa € célculo del tamafio deseado de la
muestra es sencillo. Cuando estudiamos una muestra representativa, procuramos hacer
una generalizacion, a partir de los resultados de la muestra, hacia la poblacion desde
lacual se extrgjo dichamuestra. No podemos estar compl etamente seguros sobre esto.
A menos gue estudiemos a la poblacion integra, € error de muestreo no puede redu-
cirse a cero. La estadistica analitica nos ayuda a definir el grado de probabilidad de
gue un resultado, una diferencia o unarelacion puedan generalizarse ala poblacién de
la cua se extrae la muestra. Esto se conoce como significacion estadistica del resul-
tado. El tamafio de la muestra es un elemento fundamental para hacer este cllculo de
la probabilidad estadistica. Cuanto mas pequefio es el tamafio de la muestra, la proba-
bilidad de que los resultados puedan generalizarse es menor. Para calcular el tamafio
de la muestra antes de comenzar €l estudio, hacemos €l gjercicio inverso. Decidimos
de antemano sobre un grado de probabilidad o incertidumbre que estamos dispuestos
a aceptar para €l estudio y, después, buscamos el tamario de la muestra que propor-
cione ese grado de probabilidad estadistica. Tradicionalmente, la mayoria de |os estu-
dios establecen un grado o nivel de significacion estadistica de 0,05, es decir, que se
acepta una probabilidad de 5% de encontrar una asociacién que en realidad no existe.
Sin embargo, debe reconocerse que este valor es arbitrario; pueden emplearse otros
valores, |0 que ocurre en ocasiones. En general, €l investigador deberd procurar la
obtencién de una probabilidad inferior de error cuando es especialmente importante
evitar una afirmacién falsamente positiva acerca de un resultado.

Cuando se disefia €l estudio para encontrar una diferencia o una asociacion, es
posible que no encontremos ninguna de ellas. En este caso, todavia queremos calcular
la probabilidad estadistica de que podamos haber pasado por alto una diferencia o una
asociacion que existe en la poblacion, pero gue no se encontrd en la muestra. Este lla-
mado poder estadistico del estudio depende también del tamarfio de lamuestra. Cuanto
mas grande es el tamafio de la muestra, mayor es el poder estadistico del estudio. Para
cacular el tamafio de la muestra antes de que el estudio comience, 10s investigadores
tienen que tomar una decision sobre e grado de poder estadistico que estan dispues-
tos a aceptar para el estudio. Tradicionalmente, la mayoria de los estudios fijan un
poder estadistico de 0,80, lo que significa aceptar una probabilidad de 20% de pasar
por ato una diferencia o una asociacion que en realidad existe. Sin embargo, debe
reconocerse que este valor es arbitrario y que a veces se pueden emplear otros valo-
res, |0 que se hace en ocasiones. En general, € investigador debera procurar la obten-
cion de un poder estadistico més alto cuando es especia mente importante evitar un
error falsamente negativo.
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Aungue un estadistico puede hacer los célculos necesarios para determinar el
tamario de la muestra, solo puede hacerlo con la orientacién del investigador en cuanto
a grado de incertidumbre que se considere aceptable. Ademas, los calculos de la sig-
nificacion estadisticay del poder estadistico deben tener en cuenta algunas caracteris-
ticas de los datos. Por lo tanto, estas caracteristicas también serén necesarias para cal-
cular el tamafio de la muestra. Ya que no se dispone de los datos antes del inicio del
estudio, los investigadores deberan tener algunas suposiciones sobre €llos, las cuales
deberan proporcionar al estadistico para poder calcular €l tamafio deseado de la mues-
tra. El procedimiento para calcular € tamafio de la muestra no es tan preciso como
puedan creer los investigadores. Una de dichas suposiciones se refiere ala prevalen-
cia laincidenciao lafrecuenciadelaafeccion o e suceso. Si lafrecuencia del suceso
es dlta, el poder estadistico sera elevado con un nimero més pequefio de casos. Si €
fendmeno es poco frecuente, se necesitard una muestra més grande. Ademés, cuanto
mayor sea la variacion de los datos, tanto mayor sera el tamafio de la muestra que se
necesitara para lograr cierto grado de significacién estadistica. Por lo tanto, para cal-
cular € tamafio de lamuestra, necesitamos hacer un célculo previo de lafrecuencia de
laafeccion de estudio, y del grado de variaciones de los datos. Puede que se disponga
de alguna informacion a partir de los estudios anteriores, que sirva como guia para
hacer los célculos. En caso contrario, depende de los investigadores que se encuentre
un calculo provisiona que e estadistico pueda usar.

La magnitud del efecto en un estudio es la magnitud real de las diferencias obser-
vadas entre grupos o larobustez de las relaciones entre las variables. La probabilidad de
que un estudio pueda detectar una asociacion entre un factor predictivo y una variable
de desenlace depende de lamagnitud de la asociacién que decidimos buscar. Para detec-
tar diferencias pequefias se requieren muestras de gran tamafio. La eleccion de la mag-
nitud del efecto es dificil y arbitraria, pero debe fijarse de antemano y debe lograr un
cambio significativo. Lareglaconsiste en que, cuanto mas pequefiasealadiferenciaque
se desea detectar, tanto mayor deberd ser € tamafio de la muestra. Al disefiar un estu-
dio, € investigador elige la magnitud del efecto que se consideraimportante.

Al hacer € célculo final del tamafio de lamuestra, deben tenerse también en cuenta
los factores como los abandonos, € desgaste y las pérdidas en e seguimiento. Si e
tamafio de la muestra calculado resulta mas grande que € que puede obtenerse en la
préctica, los investigadores tienen distintas opciones. aumentar |la magnitud del efecto
gue buscan, reducir € poder del estudio, modificar el disefio o renunciar al estudio.

4.8 Medicion

Una cuestion en e disefio de investigacion es la decision sobre cdmo hacer las
mediciones paraasegurar lafiabilidad y lavalidez. Lafiabilidad significaque el obser-
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vador que repite la prueba u otra persona que emplea el mismo método debe ser capaz
de obtener 1os mismos resultados. La validez significa que la medicion debera repre-
sentar en realidad lo que tiene intencion de cuantificar.

Para asegurar lafiabilidad o lareproducibilidad de los resultados, deberan tenerse
en cuenta |os siguientes aspectos.

» Las mediciones efectuadas no deberan variar en un mismo observador ni entre
varios observadores (consistencia intraobservador e interobservador).

+ Deberatenerse en cuentalavariabilidad de los instrumentos o de |os |aboratorios.

» Debera tenerse en cuenta la variabilidad entre los pacientes si las mediciones
varian seguiin el momento en que se efectlan, por gemplo, en ayunas o después de
las comidas, la hora del diao el diadel ciclo menstrual.

L as fiabilidades intraohservador e interobservador, o intragval uador e intereval ua-
dor constituyen un tema importante en la medicién. En un estudio para documentar-
las, se presentaron 29 laminas portaobjetos de biopsias con presunta enfermedad de
Hodgkin a tres patélogos, durante un periodo de 11 meses (Coppleson et al., 1970).
L as muestras estaban enmascaradas y durante el afio del estudio se presentaron en dos
ocasiones a cada uno de los tres observadores. De las 29 |aminas, |os tres observado-
res difirieron consigo mismos en siete, ocho y nueve ocasiones. La concordanciainte-
revaluador total calculada fue de 76% o de 54%, segln la caracteristica concreta de
diagndstico descrita.

La obtencion del mismo resultado por el mismo evaluador y por evaluadores dis-
tintos asegura la fiabilidad y la reproducibilidad, pero no significa una validez. Puede
gue la prueba en si misma no sea exacta para medir lo que se espera que mida. Esto es
particularmente evidente en las pruebas de diagndstico, segln se tratara en méas deta-
Ile en el capitulo 9. Puede que la prueba sea sensible para detectar a las personas que
padecen la enfermedad, pero no muy especifica para excluir alas personas sin la afec-
cion, o viceversa. Paraponer apruebalavalidez de la medicion, tiene que compararse
con un valor de referencia. Si, por €jemplo, usamos una prueba de diagnéstico como
indicador del cancer de mama, debe compararse con el valor de referencia de una
biopsia de la mama.

4.9 Planificacion de la investigacion cualitativa

En las secciones anteriores se hatratado la planificacion de lainvestigacion cuan-
titativa. La investigacion cualitativa necesita otros métodos (Ulin et al., 2002).

Una manera de mantener €l disefio centrado en el problema de investigacion con-
siste en elaborar un marco conceptual. Este es un conjunto de ideas afines detras del
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disefio de investigacion. Un marco conceptual ayuda a eshozar las preguntas de la
investigacién y proporciona un contexto para comprenderla.

En lainvestigacion cualitativa se emplean habitual mente tres métodos principal es:
la observacion, las entrevistas exhaustivas y la discusién en grupo. El investigador
tiene que seleccionar cudl seria el método mas apropiado para responder ala pregunta
de investigacion o puede usar mas de un método. En estos distintos disefios, €l inves-
tigador desempefia la funcion de observador, entrevistador o moderador del grupo.

Observacion

Segun €l objetivo del estudio, la observacion puede hacerse con una perspectiva
externa o interna, o en un punto intermedio. Los observadores externos mantienen una
distancia; los internos interacttan.

Como gjemplo de estudio de observacién externo, € investigador puede observar
lacalidad de |la prestacion sanitaria en un consultorio, un centro de salud o una farma-
cia. Para estudiar como los trabajadores de salud emplean su tiempo se usa un tipo
especia de estudio de observacion, llamado “estudio de tiempos y movimientos”. El
investigador observa lo que un trabajador de salud hace durante un tiempo determi-
nado. Puede usar un avisador que emite una sefial cada cierto tiempo y una lista de
verificacion para anotar sus actividades.

Una forma especial de observacion es la denominada técnica del “cliente miste-
rioso”. Se usa sobre todo en los estudios de cliente-proveedor, donde la presencia de
un observador externo podria cambiar el comportamiento habitual del proveedor. Per-
sonas encargadas de recoger datos, que han recibido formacién, se presentan como
clientes ssimulados. La natural eza engafiosa de esta técnica plantea cuestiones éticas.
La decision de usar latécnica debera tomarse solo después de una reflexion cuidadosa
sobre las implicaciones éticas. Puede obtenerse el consentimiento fundamentado del
servicio de salud para usar |la técnica en momentos no anunciados durante un tiempo
determinado, por ejemplo, varios meses.

En la observacién con participacion, € investigador interactta. Por gemplo,
puede preguntar a los usuarios su opinién sobre el servicio de salud.

Entrevistas exhaustivas o a profundidad

Laentrevistaexhaustiva, caraacara, es un método clésico de lainvestigacion cua-
litativa. A diferencia de los estudios cuantitativos que se basan en un cuestionario
estructurado, la entrevista exhaustiva es méas un encuentro social, con preguntas que
surgen de las respuestas del encuestado, como un seguimiento de la respuesta, 0 a
modo de profundizar en la misma. El interrogatorio flexible es un instrumento bésico
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en lainvestigacion cualitativa. La entrevista puede adoptar la forma de una conversa-
cion informal, con poca 0 hinguna preparacion y secuenciaciéon de las preguntas. O
bien, puede emplearse una guia o un esquema del tema para ayudar a centrar la entre-
vista, pero sin estructurar previamente las preguntas. Sin embargo, € método mas
usual paralas entrevistas exhaustivas es un conjunto de preguntas flexibles, decididas
de antemano.

Grupos de opinion o focales

L as discusiones en grupo son el método usado cuando la mejor manera de obtener
informacion y apreciaciones es mediante la interaccién de un grupo gue con entrevis-
tas exhaustivas con individuos. Los dos métodos pueden complementarse. Una discu-
sién de grupo no es una entrevista al grupo. Se basa en €l intercambio de informacion,
ideas y puntos de vista entre los propios participantes. El investigador desempefia la
funcién de moderador y no de entrevistador. En los Ultimos afios, se ha usado cadavez
mas la metodologia del grupo de discusion, para la que deben tenerse en cuenta cier-
tas normas.

El grupo debe ser relativamente homogéneo, por ejemplo, en laedad, el sexoy los
antecedentes socioculturales. Quiza sea aconsejable el caracter anonimo entre los par-
ticipantes, si las personas se sienten méas comodas a conversar libremente con desco-
nocidos que con personas que conocen y volveran a ver.

Parala mayoria de los fines, para una discusion buenay manejable, resultan ade-
cuados los grupos de ocho a diez participantes. En cuanto al nimero de grupos, en
general se aconsgja tener a menos dos grupos por cada variable demogréfica defini-
toria. Por gjemplo, si lavariable es el sexo, se necesitaran dos grupos de varonesy dos
de mujeres.

Es probable que de una discusi6n de dos horas se obtengan 25 a 40 péginas detras-
cripcion. La funcién del moderador consiste en crear un clima cémodo para €l inter-
cambio abierto, estimular la discusion, mantenerla centrada y alentar la participacion
de todos. El moderador no debe permitir que uno o dos individuos dominen la discu-
sién. El relator o anotador deberd tomar nota de 1o que las personas dicen, pero tam-
bién debera estar atento ala comunicacion no verbal.

4.10 Una nota sobre el disefio de cuestionarios

Un cuestionario es un documento concebido con lafinalidad de buscar una infor-
macion especifica de los encuestados.

El cuestionario puede ser autoadministrado o administrado por los entrevistadores.
El método del cuestionario autoadministrado es barato, menos susceptible a sesgo del
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entrevistador y puede administrarse por correo. Al mismo tiempo, el indice de faltade
respuesta puede ser elevado y puede sesgar |os resultados. Ademés, las respuestas pue-
den ser incompletas.

Las preguntas pueden ser de dos tipos principales. flexibles y con respuesta
cerrada. En el segundo caso, se proporcionaa encuestado unalista de opciones deres-
puesta decididas de antemano. Las preguntas flexibles producen respuestas mas deta-
lladas, pero estas requieren més esfuerzo para su codificacion para el andlisis de los
datos. Un cuestionario puede incluir ambos formatos de preguntas.

Las preguntas cerradas pueden usarse para obtener actitudes de los encuestados
ante una determinada afirmacion. Pueden elegirse dos formatos (Polgar y Thomas,
2000). En e formato de Likerttype, e encuestado elige entre: estar totalmente de
acuerdo, estar de acuerdo, no estar seguro, estar en desacuerdo o estar totalmente en
desacuerdo. En el formato de eleccion forzada, las respuestas se limitan a: estar total-
mente de acuerdo, estar de acuerdo, estar en desacuerdo y estar totalmente en desa-
cuerdo. Este formato no permite una respuesta indecisa.

Las preguntas deberan estar bien redactadas para evitar cualquier ambigtiedad. No
debe usarse jerga. Las preguntas no deberan redactarse de manera que influyan en la
respuesta, en una direccion o en otra. El cuestionario siempre debera probarse previa-
mente en un estudio piloto antes de la encuesta principal. Los entrevistadores deben
adiestrarse para asegurarse de gque €l cuestionario se administre de manera uniforme.

Un cuestionario comprende de manera caracteristica los siguientes componentes:

* Unaintroduccion por e entrevistador, para presentarse y explicar lafinalidad del
cuestionario; también debe informarse a los encuestados acerca de la confidencia-
lidad de sus respuestas.

* Preguntas demogréficas para recopilar la informacion pertinente acerca de los
antecedentes del encuestado.

¢ Preguntas objetivas.

«  Preguntas de opinion: las preguntas de opinidn requieren reflexion; generalmente,
es mas facil que e entrevistado responda a las preguntas objetivas. La formula
cion previa de preguntas objetivas sirve como “precalentamiento” paralas pregun-
tas de opinion.

» Unadeclaracion final del entrevistador paraagradecer alos entrevistadosy, si pro-
cede, preguntarle si desea proporcionar alguna otra observacion.

Un método empleado con frecuencia para examinar lafiabilidad en los resultados
obtenidos por cuestionarios consiste en buscar la consistencia interna, que es el grado
en que las respuestas a diferentes preguntas se correlacionan entre si. Si tienden atener
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una correlacion alta entre si, se dice que la prueba es congruente internamente. Puede
elaborarse un programa informatico para detectar la incongruencia.

Entre los investigadores hay unatendenciaaformular demasiadas preguntas. Esto
se ha promovido por laintroduccion del andlisis asistido por computadora. La infor-
macion recogida en un cuestionario deberd basarse en los objetivos del estudio y
deberd limitarse a ellos.

4.11 Una nota sobre la investigacion en economia de la
salud

Todos los métodos de evaluacion econdmica en la asistencia sanitaria tienen un
principio en comun: examinan una (0 mas) posibles intervenciones y comparan 1os
costos de los insumos o |os recursos necesarios para llevar a cabo tales intervenciones
con sus efectos o beneficios econdmicamente evaluados (Jefferson et al., 2000).

En la evaluacién econdmica, el costo de una enfermedad comprende, en general:

e Los costos directos, que son los costos soportados por € sistema de asistencia
sanitaria, lacomunidad y las familias de |os pacientes al hacer frente alaenferme-
dad (por g emplo, los costos de diagndstico o de tratamiento).

» Loscostos indirectos, que pueden ser tangibles o intangibles; los costos tangibles
indirectos son principalmente las pérdidas de productividad, causadas por la afec-
cion y soportadas por el individuo, lafamilia, 1a sociedad o € empleador; |os cos-
tos intangibles indirectos comprenden los costos del dolor, laaflicciony € sufri-
miento, y la pérdida del tiempo de ocio.

En la evaluacién econdmica, los recursos se calculan como todos los insumos en
la produccion de servicios sanitarios, entre ellos, el tiempo, los productos, 10s equipos,
los edificios, e conocimiento especializado, etc.

El andlisis de costos y beneficios, y el andlisis de eficacia en funcion de los cos-
tos son métodos analiticos relacionados que comparan las précticas o las técnicas de
asistencia sanitaria en cuanto a sus eficiencias economicas relativas en la prestacion
de beneficios sanitarios. En un andlisis de eficacia en funcién de los costos, |0s costos
monetarios netos de una intervencién de asistencia sanitaria se comparan con una
medida de desenlace o de eficacia clinica, por ejemplo: los casos de enfermedad evi-
tados, los casos identificados en los procedi mientos de tamizaje, |os afios de vida gana-
dos o las defunciones evitadas. En el andlisis de costos y beneficios se comparan los
costos econémicos con |os beneficios econdmicos cal culados de una intervencion.

El andlisis de eficacia en funcion de los costos con frecuencia estd anidado dentro
de un ensayo controlado y aleatorizado. Tiene un valor especifico, sobre todo si las
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intervenciones comparadas tienen consecuencias distintas en lo que se refiere a los
costos 0 alos recursos. Las intervenciones que compiten en el ensayo clinico pueden
mostrar pocas diferencias en sus resultados y €l afiadido de la perspectiva econémica
ofrece otra dimensién para la evaluacion. La recopilacion de datos econémicos en €
transcurso de un estudio permite gque la evaluacion se base en célculos fiables de la
eficacia

4.12 La ética en el disefio de investigacion
4.12.1 Categorias de investigacion en salud

Desde e punto de vista de la ética, pueden distinguirse cuatro tipos de investiga-
cién en salud.

e Investigacién que incluye la experimentaciéon con seres humanos. Este es €
tipo de investigacién que plantea la mayoria de las inquietudes éticas. En este tipo
pueden distinguirse dos clases de investigacion médica: a) la investigacion de la
naturaleza terapéutica o de diagndstico que se lleva a cabo en los pacientes que
pueden esperar un posible beneficio de su participacién, y b) lainvestigacion de
naturaleza netamente cientifica para la que los seres humanos se ofrecen como
voluntarios para €l progreso de la ciencia médica por adelantado pero no obten-
drén ninguin beneficio terapéutico o de diagndstico. En este tipo de investigacion,
las medidas preventivas éticas son sumamente necesarias.

* Investigacién en la que participan seres humanos pero en la que no hay expe-
rimentacion. Este tipo de investigacioén comprende |os estudios epidemiol 6gicos
y sobre el terreno, asi como la investigacion cualitativa. Aunque no hay experi-
mentacion, estos estudios pueden inmiscuirse en la privacidad del individuo e
incluso de las comunidades.

+ Investigacion queincluye experimentacion con animales. Ultimamente, la ética
ha recibido cada vez més atencidn en este tipo de investigacion.

e Investigacién en la que no participan seres humanos ni hay experimentacién
con animales. Este tipo de investigacion continuaria rigiéndose por |os principios
éticos que abarcan lainvestigacion en general, médicay no médica.

4.12.2 La ética en el disefio de investigacién en la que participan
seres humanos

Todas las investigaciones en |as que participan seres humanos debe realizarse de
conformidad con los principios éticos contenidos en la version actual de la Declara-
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cién de la Asociacion Médica Mundia de Helsinki (anexo 1). Todos los individuos
gue participan en larealizacién de cualquier ensayo clinico deben estar bien informa-
dosy deben cumplir los principios éticos, como la beneficencia, lano maleficenciay
el respeto.

El principio de beneficencia supone que:

» Undisefio cientifico y técnicamente vaido es un requisito ético; un disefio que no
proporcione la respuesta a la pregunta de investigacion es éticamente inadmisible,
ya que |os pacientes se someterdn a un proceso innecesario.

e El tamafio de la muestra es suficiente para generar resultados estadisticamente
validos, pero no es mayor que €l necesario para obtener las respuestas.

El principio de no maleficencia supone que:

» Losriesgos se evalUan adecuadamente y se equilibran con los posibles beneficios,
se reducen a minimo de todas las maneras posibles, incluido un tamizaje ade-
cuado de las contraindicaciones, y se vigilan meticulosamente.

* Si se encuentran efectos adversos, se proporciona un tratamiento adecuado.
El principio del respeto supone que:

» Los participantes estan bien informados y dan su libre consentimiento para parti-
cipar en € estudio.

» Los ensayos clinicos con nifios y personas con discapacidad mental se limitan a
afecciones especificas de ellos, y se obtiene €l consentimiento fundamentado de
los padres o tutores.

e Secumple laconfidencialidad.

La confidencialidad es una obligacién ética en la practica de la medicina. Ya que
en la investigacion es probable que otras personas que intervienen en ella traten la
informacion, deben tomarse medidas para garantizar la confidencialidad de los regis-
tros, ya sea mediante la limitacion del acceso o con e reemplazo de la identificacion
de los pacientes por nimeros de codigo.

Cuando se prueba un nuevo tratamiento con pacientes, se aplican diversas consi-
deraciones éticas, segun €l principio de “no hacer ninguin dafio” o de no maleficencia.

» Debera disponerse de estudios preclinicos que proporcionen documentacion sufi-
ciente sobre la posible seguridad del producto farmacéutico.

e Lainformacion acercade los procedimientos de fabricacion debera establecer que
el producto es de la calidad adecuada.
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» Losdatos disponibles deberan ser apropiados paralafase, el tamafio y la duracion
del ensayo.

« Antes de ensayo deben recabarse |os datos de |0s ensayos clinicos anteriores y en
Curso.

» Losinvestigadores deben estar bien capacitados y € lugar donde se realizara €l
estudio debera ser adecuado.

e Todas las partes implicadas en un ensayo clinico deberan cumplir plenamente las
leyes o los requisitos nacionales existentes.

4.12.3 Estudios epidemiolégicos, de campo y cualitativos

Esta investigacion se basa principalmente en la observacién y, en general, no
reguiere ninguna intervencion mas invasiva que la de hacer preguntasy llevar a cabo
las exploraciones médicas habitualesy, en ocasiones, reaizar andlisis de laboratorio o
exploraciones radioldgicas. Estos estudios no conllevan riesgos fisicos para los
pacientes de lainvestigacion. Sin embargo, pueden ser intrusivos. El dafio psicosocial
puede ser tanto 0 més significativo parala persona que el dafio fisico. Entre las consi-
deraciones éticas se cuentan la obtencion del consentimiento fundamentado y libre, la
confidencialidad y la beneficencia.

El principio del consentimiento fundamentado y libre implica que los pacientes
deberan, de maneraindividual, comprender |as razones de la recopilacién de lainfor-
macion y dar su conformidad para ello. En encuestas comunitarias en gran escala, la
comunidad también debe dar su conformidad para el estudio.

El principio de la confidenciaidad implica que la recopilacion de informacion en
lainvestigacion cualitativa se basa en la confianza mutua. Esta confianza se quebran-
tara seriamente ante cualquier posibilidad de incumplimiento de la confidencialidad.
La informacion recopilada sobre |os pacientes en |os estudios sobre el terreno se cla
sifica, en general, como vinculada o no vinculada (CIOMS, 1991). Lainformacién no
vinculada es aquella gue no puede vincularse, asociarse o conectarse con la personaa
laque serefiere. En este caso, la confidencialidad no esta en juego. Puede que lainfor-
macion vinculada continlie siendo andnima, si se vincula a la persona por un codigo u
otros medios, y €l investigador no puede conocer la identidad de la persona. En otros
casos, deberd mantenerse el cumplimiento estricto de la confidencialidad.

El principio de beneficenciaimplica que:

e El individuo tiene derecho a estar informado sobre cualquier afeccidn revelada
durante el estudio y deberd recibir ayuda para obtener |a atencién apropiada.
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e Lacomunidad tiene derecho a estar informada acerca del resultado del estudio y
sobre cualquier posible implicacion.

» Losinvestigadores tienen la obligacion ética de desempefiar una funcién de pro-
mocién de la causa para mejorar € estado de salud de la comunidad, a partir de
los resultados del estudio.

» En lamedida de lo posible, debe emplearse a personal local, que debera estar
capacitado en las técnicas necesarias. Un estudio epidemioldgico o sobre €l te-
rreno realizado éticamente deberd dejar alguin beneficio ala comunidad en la que
se llevé a cabo. Debera desalentarse la llamada “investigacion de safari”.

4.12.4 La ética en los disefios de investigaciéon en los que hay
experimentacion con animales

El modelo animal elegido debe ser pertinente para el ser humano. Lainformacion
debe ser aplicable al ser humano.

Debe usarse el niimero minimo de animales. L os experimentos deberan estar dise-
flados con el célculo correcto del tamafio de la muestra de animales necesario parares-
ponder a la pregunta de investigacion o para probar la hipétesis de investigacion. No
deberd usarse un nimero de animales superior al minimo, sino que debera emplearse
un nimero suficiente de animales para obtener una conclusién cientificamente vélida.
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Capitulo 5

Redaccioén del protocolo
de investigacion

5.1 Introduccién

Después de la planificacion adecuada y completa del estudio, €l plan debe redac-
tarse. El protocolo es el plan detallado del estudio. Cada estudio de investigacion
debera tener un protocolo y este debera escribirse.

El protocolo escrito:

» Fuerzaalosinvestigadoresaaclarar susideasy apensar acercade todos|os aspec-
tos del estudio.

» Esunaguianecesariasi un equipo (no un solo investigador) trabaja en lainvesti-
gacion.

» Esesencid s € estudio supone lainvestigacion con seres humanos o con anima-
les de laboratorio, a fin de obtener la aprobacion ética del centro.

« Es un componente esencia de una propuesta de investigacién presentada para
obtener financiamiento.

Durante el proceso de elaboracion del protocol o, losinvestigadores pueden y deben
tratar de beneficiarse del asesoramiento de sus colegas y de los expertos para perfec-
cionar sus planes. Sin embargo, una vez que se haya elaborado y aprobado un proto-
colo de estudio, y s este se hainiciado y ha avanzado, debera cumplirse estrictamente
y no debera modificarse. Esto esimportante sobre todo con los estudios multicéntricos.
Las infracciones del protocolo pueden desacreditar todo € estudio. Si las infracciones
son menores, a menos debe excluirse del andlisis esa parte del estudio.

Otro paso, después de redactar € protocolo, sobre todo en los estudios amplios y
con equipos de investigadores, consiste en elaborar 10 que puede llamarse € manual
de funcionamiento del estudio. Este contendra instrucciones detalladas paralos inves-
tigadores, afin de asegurar un método uniforme y normalizado parala realizacion del
estudio y con un buen control de calidad.

Un protocolo bien concebido y bien escrito puede juzgarse segun tres criterios
principales.
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» ¢Es adecuado para responder a las preguntas de la investigacion y para lograr e
objetivo del estudio?

» ¢Esfactible en el sistema dispuesto especificamente para € estudio?

» ¢Facilita suficientes detalles que puedan permitir a otro investigador realizar €l
estudio y llegar a conclusiones comparables?

El protocolo debera explicar la justificacion del estudio, su objetivo, la metodolo-
gia empleada y como se gestionaran y analizaran los datos. Debera destacar cdmo se
han planteado |os aspectos éticos y, si procede, cOmo se abordan |as cuestiones sobre
la diferencia de género.

5.2 Formato del protocolo
En general, € protocolo de investigacion se redacta segiin €l siguiente formato.
e Titulo del proyecto
e Resumen del proyecto
» Descripcion del proyecto
— Justificacion
— Objetivos
— Metodologia
— Tratamiento y andlisis de los datos
» Consideraciones éticas
e Cuestiones sobre la diferencia de género
» Referencias

Titulo del proyecto

El titulo deberd ser descriptivo y conciso. Puede que deba revisarse después de
finalizar laredaccion del protocolo, para que refleje més estrechamente el sentido del
estudio.

Resumen del proyecto

El resumen debera ser conciso y deberaresumir todos los elementos del protocolo.
Debera sostenerse por si solo y no debera remitir al lector a otros puntos de la descrip-
cion del proyecto.
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Descripcién del proyecto
Justificacion

Es equivalente alaintroduccion en un articulo de investigacion. Sitlala propuesta
en el contexto. Deberd responder alas preguntas ¢por qUE? y ¢qué?: por qué debe rea-
lizarse la investigacion y cudl sera su relevancia. Debera proporcionarse una breve
descripcion de los estudios méas importantes que se hayan publicado sobre el tema,
para apoyar lajustificacion del estudio.

Objetivos

L os objetivos especificos son una expresion de las preguntas de investigacion. Los
objetivos deberan ser sencillos (no complejos), especificos (no vagos) y deberén
declararse con antelacion (no después de realizar €l estudio). Después de la declara-
cion del objetivo principal, pueden mencionarse los objetivos secundarios. Se reco-
mienda a los investigadores jévenes que resistan la tentacion de plantear un nimero
excesivo de objetivos 0 unos gque sean excesivamente ambiciosos, que no puedan
lograrse adecuadamente mediante la puesta en marcha del protocolo.

Metodologia

El capitulo de metodol ogiatiene que concebirse meti culosamente y redactarse con
todo detalle. Es la parte méas importante del protocolo. Deberd contener informacién
sobre el disefio de investigacion, los sujetos de investigacion, las intervenciones intro-
ducidas, las observaciones que se hardn y € tamafio de la muestra.

» Disefio deinvestigacion: Laeleccion del disefio debera explicarse en relacion con
los objetivos del estudio.

» Los pacientes o participantes de la investigacion: Segun el tipo del estudio, debe-
ran responderse | as siguientes preguntas:

¢Cudles son los criterios para lainclusiéon o seleccion?

¢Cudles son los criterios para la exclusiéon?

En los estudios de intervencién, ¢cémo se asignaran los pacientes a los grupos
indice y de comparacién?

¢Cudles son los criterios para la interrupcion?

* Intervenciones. Si se introduce una intervencion, debe darse una descripcion de
los medicamentos o productos que vayan a utilizarse, y debe sefidlarse si ya estén
comercializados o en las fases de experimentacion. En cuanto alos medicamentos
y los productos que ya estdn comercializados, €l protocol o debe declarar sus deno-
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minaciones comerciales, el fabricante, la composicion quimica, la dosisy la fre-
cuenciade administracion. En lo que respecta alos medicamentos'y productos que
estan todavia en las etapas experimentales (0 que ya se comercializan pero se
emplean para unaindicacién distinta o se administran de manera distinta), debera
proporcionarse méas informacion sobre las investigaciones preclinicas disponibles
con animales o acerca de los resultados de los estudios ya realizados con seres
humanos. En estos casos, por |o general, antes de poner en marcha el estudio, se
requiere la aprobacion del organismo regulador de los medicamentos en el pais.

Observaciones. Debera proporcionarse informacion sobre |as observaciones que
se harén, cdmo se hardn y con qué frecuencia se haran. Si la observacién se hace
por medio de un cuestionario, este deberd adjuntarse a protocolo. Deberan descri-
birselos andlisis de laboratorio y las intervenciones de lainvestigacion. En cuanto
a las intervenciones establecidas, es suficiente la referencia a trabajos adecuados
gue se hayan publicado. En lo que respecta a las intervenciones nuevas o modifi-
cadas, se precisa una descripcion adecuada, con una justificacion para su uso.

Tamafio de la muestra. El protocolo debera proporcionar informacion y justifi-
cacién acerca del tamafio de la muestra. Una muestra de tamafio mayor que €l
necesario para probar las hipotesis deinvestigacion aumenta el costo y laduracion
del estudio, y sera poco €ético si expone a los seres humanos a cualquier riesgo
innecesario sin otro beneficio. Una muestra de tamafio menor que € necesario
también es poco ética si expone a la persona a un riesgo sin la obtencién de nin-
gun beneficio parael conocimiento cientifico. En el capitulo sobre la metodologia
del protocolo debera explicarse € criterio para €l célculo del tamafio de la mues-
tra, que se ha facilitado con los programas informéticos. Sin embargo, deberan
comprenderse bien los principios en los que se basa el célculo. Estos se han expli-
cado en el capitulo 4.

Tratamiento y analisis de los datos

El protocolo debera dar informaci én sobre como se administrarén los datos, incluida

su codificacion para e andlisis informético, € monitoreo y la verificacién. También
debera suministrarse informacion acerca del centro informético disponible. Deberan
describirse claramente los métodos estadisticos usados para €l andlisis de los datos.

Consideraciones éticas

Seglin se explicaen el capitulo 4, seccidn 4.12, las consideraciones éticas se apli-

can atodos los tipos de investigacion en salud. Estos tipos pueden ser lainvestigacion
en la que participan seres humanos, si la investigacion es de naturaleza terapéutica o
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de diagndstico, que se lleva a cabo en pacientes que pueden esperar un posible bene-
ficio de su participacion, o si es de una natural eza netamente cientifica, parala quelos
seres humanos se ofrecen voluntariamente para el progreso de la ciencia médica pero
no obtendran ningun beneficio terapéutico o de diagndstico. Hay también considera-
ciones éticas para los estudios en los que participan seres humanos pero sin experi-
mentacion. En esta categoria se sitlian |os estudios epidemiol 6gicos, de campo y cua-
litativos. Aunque no haya experimentacion de por medio, tales estudios pueden ser tan
intrusivos en laprivacidad del individuo e incluso en las comunidades. Recientemente,
la ética de los estudios en los que hay experimentacidn con animales ha recibido una
atencion adecuaday creciente.

Todos |os protocolos de investigacién en el campo biomédico, en particular si par-
ticipan seres humanos, deben incluir una secciéon que aborde las consideraciones éti-
cas. Este consta de dos componentes: €l primero es una aprobacion escrita del comité
de ética apropiado, ademés de un formulario escrito para el consentimiento fundamen-
tado, si procede; e segundo es un apartado especial, preferentemente en el formato de
una lista de verificacion, para abordar todas las posibles inquietudes éticas. No basta
con la simple obtencion de la aprobacion ética.

Aprobacion por el comité de ética

En el caso de los estudios con seres humanos (o en los que se incluyen materiales
biol 6gicos humanos), e protocolo debe ser aprobado por el comité de éticalocal, ins-
titucional o equivalente, o por el comité nacional de ética.

En € caso de los estudios con animales, se requiere la aprobacion del comité de
proteccion de los animales del centro o su equivalente. Si no existe dicho comité, una
declaracion firmada por los investigadores principal es debera sefidlar que el estudio se
Ilevara a cabo de conformidad con los Principios de Orientacion Internacionales para
la Investigacion Biomédica con Animales (véase 4.12.4).

Toma de decisiones fundamentada

Si procede, debe elaborarse y adjuntarse a protocolo un formulario de consenti-
miento. Debera estar redactado en lalengua materna de las personas que seran sujetos
del estudio. El formulario de consentimiento tiene dos partes: a) una declaracion que
describe €l estudio y la naturaleza de la participacién de la persona en € mismo, y b)
un certificado del consentimiento, que dafe del consentimiento de la persona. Ambas
partes deberan estar redactadas en lenguaje [lano, para que el paciente pueda compren-
der fé&cilmente su contenido. En lo posible, deberd evitarse el uso de terminologia
médica en laredaccion del formulario de consentimiento. Se precisa un cuidado espe-
cia s las personas son analfabetas.
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Si procede, la declaracion debera explicar por qué se realiza el estudio y por qué
se ha pedido al paciente que participe. Debera describir, de manera secuencial, lo que
sucedera en e transcurso del estudio, y deberd proporcionar suficientes detalles para
gue el paciente adquiera una idea clara de lo que debe esperar. Debera aclarar si las
intervenciones del estudio ofrecen alguin beneficio para la persona o para otros, y
debera explicar la naturaleza, la probabilidad y €l tratamiento de las molestias o efec-
tos adversos previstos, incluidos |os riesgos psicol 6gicos y sociaes, si |os hay. Cuando
sea pertinente, la declaracion deberd incluir una comparacion con los riesgos que
entrafan |os tratamientos o |os medicamentos habituales. Si se desconocen |os riesgos
0 no puede proporcionarse un riesgo comparativo, esto debera constar. Por Ultimo, 1a
declaracion deberdindicar que €l paciente tiene derecho aretirarse del estudio en cual-
quier momento sin que ello afecte de manera alguna a su atencién médica posterior.

Lista de verificacion de ética

El protocolo debe describir las medidas que se emprenderan para asegurarse de
gue la investigacion propuesta se lleve a cabo de conformidad con la Declaracién de
laAsociacion Médica Mundia de Helsinki sobre los Principios Eticos parala Investi-
gacion Médica con Seres Humanos (anexo 1).

Una lista de verificacion debe abordar las inquietudes éticas que podrian plan-
tearse acerca de la metodologia, incluidos €l disefio de investigacion, la seleccion de
los pacientes, las intervenciones introducidas y las observaciones que se haran.

» ¢Esadecuado € disefio de investigacion para responder a la pregunta de investi-
gacion? Es poco ético exponer a los pacientes a una investigacion que no tendra
posteriormente ningun valor.

» (Estajustificado el método de seleccion de los sujetos de investigacion? El uso de
personas vulnerables como participantes en un estudio precisa una justificacion
especial. Entre las personas vulnerables se cuentan los presidiarios, os menores
de edad y las personas con discapacidad mental. Especialmente en lainvestigacion
internacional, es importante asegurarse de que la poblacion sobre la que se realiza
el estudio se beneficie de cualquier posible resultado de investigacion. No debe-
rén hacerlo para beneficio de otra poblacién. Se requiere lajustificacion de cual-
quier incentivo, financiero o de otro tipo, para que |os participantes se incluyan en
el estudio.

» ¢Estén justificadas las intervenciones, en lo que se refiere a la razén riesgos/
beneficios? Los riesgos no se limitan a dafio fisico. También deben tenerse en
cuenta los riesgos psicoldgicos y sociales.

* En cuanto alas observaciones efectuadas, ¢se han tomado las medidas para ase-
gurar la confidencialidad?
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Consideraciones de género

Hace apenas poco tiempo que se presto atencién a la importancia de abordar las
cuestiones relativas a las diferencias de género en los protocol os de investigacion. La
Comisién de la Condicién Juridicay Social de la Mujer hizo la siguiente declaracion,
en respuesta a varias aspectos preocupantes. “Asegurarse, s esta indicado, de que en
los ensayos clinicos sobre preparaciones farmacéuticas, aparatos médicosy otros pro-
ductos médicos se incluya a mujeres con su completo conocimiento y consentimiento,
y asegurarse de que se analicen las diferencias entre los datos resultantes en cuanto a
SExo y género’”.

» Las mujeres han sido excluidas muchas veces de los ensayos clinicos sobre las
enfermedades que afectan tanto a los varones como a las mujeres, en razén de la
variabilidad o la vulnerabilidad biologica. Sin embargo, a las mujeres se les han
administrado los mismos medicamentos que a los varones, si estos demostraron
ser seguros y eficaces en ellos, aunque no se hubieran probado en ellas.

»  Solo en algunos casos se probaron en las mujeres |los medicamentos y |os produc-
tos destinados a su uso, sin €l debido consentimiento fundamentado de ellas, espe-
cialmente en &mbitos con escasos recursos.

e Cuando las mujeres fueron incluidas con los hombres como sujetos de investiga
cién, no siempre se tuvo en cuenta la condicién de género al analizar |os resultados.

Es bien conocido que los factores genéticos y hormonales modifican la prevalen-
cia, el comportamiento y el tratamiento de las enfermedades de |os sistemas corpora-
les en los hombres y las mujeres. No obstante, o que es menos conocido es que las
diferencias relacionadas con el género en el modo de vida, debidas ala evolucion cul-
tural, son también potentes factores determinantes de la salud de la mujer y explican
las principales diferencias de la carga de morbilidad entre los hombres y las mujeres,
probablemente en mayor grado que los factores genéticos u hormonales. Las diferen-
cias tanto biol6gicas como entre los géneros pueden influir en e resultado de investi-
gacion, tanto en los hombres como en las mujeres.

Referencias

El protocolo debera finalizar con referencias pertinentes sobre el tema de
investigacion.

Referencias y otras fuentes de informacion

Commission on the Status of Women Forty-third session. Revised draft agreed con-
clusions on women and health submitted by the Chairperson of the Commission.
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Capitulo 6

Presentacion de una propuesta
de investigacion

6.1 Introduccidn

Una propuesta de investigacion es un documento escrito con lafinalidad de obtener
financiamiento para un proyecto de investigacion. Los investigadores deberan familia
rizarse con las posibles fuentes de financiamiento, y con sus requisitos y mecanismos
especificos. Deberan saber como presentar una propuesta que tenga buenas perspectivas
de conseguir financiamiento. La capacidad para asegurarse becas 0 subvenciones para
financiar los proyectos de investigacion podria denominarse carécter subvencionable.
La propuesta de investigacidn comprende todos los componentes del protocolo deinves-
tigacion explicados en € capitulo anterior. Ademas, |a propuesta tiene que incluir otra
informacion, para convencer a organismo de financiamiento de que € proyecto es
digno de apoyo y de que puede ponerse en marcha satisfactoriamente.

6.2 Como conseguir el financiamiento del proyecto de
investigacion
6.2.1 Fuentes de financiamiento

El financiamiento de lainvestigacion en salud procede fundamental mente de fuen-
tes publicas o privadas. Entre las primeras se cuentan los gobiernosy las organizacio-
nes intergubernamentales; entre las privadas, se cuentan, por un lado, €l sector sin
fines de lucro, por jemplo: las fundaciones filantropicas y |as organi zaciones no guber-
namental es; por otro lado, laindustria privada con fines de lucro. Ademas de estas fuen-
tes 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 investiga-
cién nacionales con financiamiento publico, como los consejos nacionales de investiga
cion, los ingtitutos de salud y las universidades. Algunos ministerios de salud perciben
el vaor de lainvestigacion en salud para su labor y asignan un presupuesto para ello.
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Los gobiernos de los paises desarrollados pueden asignar fondos para la investi-
gacion mediante su asistencia oficial y bilateral parael progreso de los paises en desa-
rrollo. Dos paises (Sueciay Canada) proporcionan financiamiento para la investiga-
cion por medio de organismos semiauténomos que reciben financiamiento publico. El
Organismo Sueco paralalnvestigacion en los Paises en Desarrollo (SAREC) y €l Cen-
tro Internacional de Investigaciones para el Desarrollo (ClID) en Canada proporcio-
nan un mecanismo especial parafinanciar lainvestigacion con lafinalidad de resolver
los problemas de los paises en desarrollo.

Las organizaciones intergubernamentales, como la Organizacion Mundial de la
Salud, apoyan lainvestigacion 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 investigacion de la
OMS abarcan las areas de investigacion en salud reproductiva y de investigacion en
enfermedades tropicales.

En € sector privado sin fines de lucro hay varias fundaciones, grandes y peque-
fias. Algunos g emplos son e Wellcome Trust en el Reino Unido, y las fundaciones
Rockefeller, Ford y Bill y Melinda Gates en EUA, entre otros.

En el sector privado con fines de lucro, las empresas farmacéuticas, en su mayo-
ria con sede en los paises industrializados, invierten sumas de dinero cada vez mayo-
res en investigacion y desarrollo.

Una capa de apoyo intermediario sirve a menudo de puente entre |os financiado-
resy los que realizan lainvestigacion. Un nimero cadavez mayor de programas inter-
nacionales de investigacion ha estado activo y se centra en areas especificas de la
investigacion 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
(Carolinadel Norte), y € Programa para Tecnologia SanitariaApropiada (Program for
Appropriate Technology in Health, PATH), con sede en Seattle (EUA).

6.2.2 ¢El proyecto sera financiado?

L as organizaciones de financiamiento reciben muchas mas propuestas de las que
pueden financiar. El proceso de seleccion es muy competitivo. En general, se tienen
en consideracion los siguientes factores para decidir si la propuesta seré financiada:

» Laimportancia y la pertinencia de la pregunta de investigacion con los intereses
declarados del organismo; € éxito en la obtencion de una subvencién o beca depende
de la coincidencia de la propuesta con |os intereses de un organismo donante.

» Lacalidad del disefio de investigacion.
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» Lacapacidad de los investigadores para llevar a cabo el proyecto.
» Lacapacidad del centro de investigacion parallevar a cabo el proyecto.

» Lacapacidad de lainstitucion para gestionar |os procedimientos administrativosy
financieros.

»  Unos planteamientos éticos satisfactorias.

» Un presupuesto redista y justificable, dentro de los limites fijados por el orga-
nismo y normalmente sin expectativas para el financiamiento continuo después de
lafinalizacion del proyecto.

e Un plazo razonable para finalizar € proyecto.
» El conocimiento de los problemas previstos.
» Laclaridady el estilo de |a propuesta escrita.

Escribir con entusiasmo es una buena idea, pero las exageraciones deben evitarse.
El solicitante debe ser redlista acerca de las limitaciones del estudio.

6.2.3 Coémo presentar una propuesta de investigacion

Las organizaciones de financiamiento emplean uno o varios de los siguientes
mecanismos para seleccionar y financiar |os proyectos de investigacion: solicitar pro-
puestas; anunciar y convocar propuestas, o tener una politica de puertas abiertas.

« Solicitud de propuestas. En este caso, se aborda a una o varias ingtituciones de
investigacion y se solicita su interés en la presentacion de una propuesta de inves-
tigacién en un determinado campo de importancia para el organismo de financia-
miento. Generalmente, |a institucion destinataria es un centro de excelencia

¢ Anuncio delaconvocatoria para presentar propuestas en deter minados cam-
pos de interés. En este caso, € proceso es competitivo y normamente hay un
plazo para presentar las propuestas. Una parte del carécter subvencionable debe
estar preparada con buenas ideas, y debe ser capaz de recopilar rdpidamente una
propuesta atractiva. A continuacion, las propuestas se examinan y se califican
independientemente, y un nUmero pequefio se selecciona para su financiamiento.
Algunos organismos de financiamiento pediradn primero un breve esquema con-
ceptua de la propuestay, luego, haran una lista breve de las solicitudes y pedirén
propuestas completas mediante ésta.

» Politica de puertas abiertas para cualquier propuesta buena. Sin embargo, la
mayoria de los organismos de financiamiento tienen dreas de interésy areasen las
gue no estan interesados. Un buen consegjo en este método consiste en enviar una
propuesta completa. Una breve explicacion del proyecto, con el nivel de financia-
miento solicitado, es suficiente para conseguir una respuesta acerca del posible
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interés del organismo u organizacion en tenerlo en consideracion. Si la respuesta
€es positiva, puede enviarse la propuesta completa.

L as organizaciones de financiamiento tienen sus propios sitios web. Puede acce-
derse facilmente a la informacidn acerca de sus intereses y sus mecanismos.

6.2.4 Respuesta a los comentarios de los revisores

Las propuestas de investigacion se someten habitualmente a arbitraje. Los reviso-
res pueden sugerir que la propuesta se haga mas aceptabl e mediante lasrevisiones. Los
investigadores no tienen que hacer autométicamente todos los cambios sugeridos;
deberén adoptar las revisiones que satisfagan en lo posible las criticas del revisor y jus-
tificaran cualquier decision de no adoptarlas. Es bueno indicar, en otra pagina, las cri-
ticas hechas y cémo la propuesta revisada respondi6 a ellas.

6.3 Componentes de una propuesta de investigacion

Habitualmente, una propuesta de investigacion tiene € siguiente formato, que
consta de los componentes del protocolo de investigacion, con alguna otra informa-
cion. Algunos organismos de financiamiento tienen sus propios formatos para norma-
lizar las solicitudes y ssmplificar €l proceso de examen:

» Paginadetitulo.

e Resumen del proyecto.

e Descripcion del proyecto.

» Consideraciones éticas.

» Cuestiones sobre las diferencias de género.
» Cdendario.

»  Problemas previstos.

e Presupuesto.

* Referencias.

e Curriculos de los investigadores.

Pagina de titulo
Esta pagina debera proporcionar informacién sobre:
e El titulo del proyecto.

» Losinvestigadores principales.
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* Lainstitucion.
e Laduracion del proyecto.
* El financiamiento solicitado.

L as becas para la investigacion se dan habitualmente a las institucionesy no alos
individuos. EI nombre de la ingtitucion debera figurar en la portada. Si € organismo
no conoce € centro, puede proporcionarse una informacion breve acerca de este, en
forma de anexo, o & organismo puede solicitarla. Debera proporcionarse €l hombre
del funcionario financiero que estard a cargo de administrar la subvencion, ademés de
los nombres de |os investigadores.

Debe especificarse la duracion del proyecto. La mayoria de los organismos no se
comprometerdn a brindar apoyo durante un periodo superior atres afos. Debera espe-
cificarse el financiamiento solicitado. En un proyecto de varios afios, deberaindicarse
la cantidad solicitada por cada afo.

Resumen del proyecto

El resumen del proyecto deberéa redactarse meticulosamente. Sera la primera parte
(y puede que la Unica) que los revisores lean. Debera revelar de manera persuasiva la
importanciay los puntos fuertes del proyecto.

Descripcién del proyecto

Debera seguir las lineas del protocolo, segn se ha tratado ya en el capitulo sobre
la redaccion del protocolo. La justificacion no solo debe explicar por qué es impor-
tante realizar el proyecto; también debe indicar su pertinencia para las lineas especifi-
cas de interés del organismo de financiamiento. Los trabajos anteriores de los investi-
gadores en el tema de investigacion indicaran su competencia para llevar a cabo €l
trabgjo. Los estudios piloto, si se han hecho, son importantes para demostrar la facti-
bilidad de lainvestigacion.

Consideraciones éticas

La aprobacion por el comité local de revision de ética no exonera al organismo
donante de la responsabilidad ética del proyecto, y viceversa. Las cuestiones e inquie-
tudes éticas deberan abordarse plenamente en la propuesta de investigacién, seguin se
explicaen e capitulo sobre la redaccion del protocolo de investigacion.
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Consideraciones de género

Lamayoriade |as organizaciones de financiamiento tienen cadavez méas en cuenta
las cuestiones relativas a las diferencias de sexo. Estas deberan abordarse en la pro-
puesta, segun se explica en € capitulo anterior sobre la redaccion del protocolo de
investigacion.

Cronograma

Los investigadores deberan comprometerse a seguir un calendario. Este puede
consistir en una fase preparatoria para adiestrar a los trabajadores del estudio, para
obtener equipamiento y suministros, o para completar una fase piloto. El caendario
deber& calcular después la duracion de larecopilacion de los datos, € andlisis final de
los mismos y la redaccién del informe. En las propuestas de proyectos de duracion
larga (mas de un afio), el calendario debera fijar los hitos que se logren. Estos se tie-
nen en consideracién cuando los informes sobre los progresos realizados son exami-
nados por & organismo de financiamiento. Muchas veces, € financiamiento se entrega
sobre la base de estos informes.

Problemas previstos

Los investigadores deberdn demostrar su conocimiento de los obstaculos y las
dificultades que pueden entorpecer la finalizacion satisfactoria del proyecto en €l
plazo y con los costos propuestos. Deberdn explicar como hacer frente a estos obst&
culosy dificultades. Cuando un investigador que no prevé ninguin problema, es proba-
ble gque no haya analizado meticulosamente los detalles del proyecto.

Presupuesto
La solicitud de fondos debe detallarse y cada partida debera estar justificada.

Divisién del presupuesto en partidas
L os siguientes son agunos gjemplos de los tipos de gastos:

e Personal (nombres, cargos, porcentaje de tiempo empleado en el proyecto, suel-
dos, prestaciones complementarias).

*  Equipamiento.

e Suministros.
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» Costes de la atencién de los pacientes.
* Viges.

* Procesamiento de |os datos.

»  Comunicaciones.

*  Gastos de secretaria.

e Publicacion y diseminacion de la informacion acerca de los resultados del
proyecto.

Justificacion del presupuesto

Todas las partidas del presupuesto deben estar justificadas y se escrutan meticulo-
samente de la siguiente manera:

e ¢Senecesitaatodo el personal durante el tiempo declarado?
» ¢Dedicaél persona esencia € tiempo suficiente al proyecto?

e Lasunidades principal es de equi pamiento son dificiles de justificar en un proyecto
pequefio; puede hacerse una excepcion en el caso de unainstitucion de un pais en
desarrollo como parte del fortalecimiento de la capacidad de investigacion.

e El presupuesto no deberd incluir ningln incentivo indebido para que las personas
participen.

Si la duracién del proyecto es superior a un afio, se precisa un presupuesto deta-
[lado durante al menos & primer afo. Deberd explicarse la solicitud de fondos de los
anos posteriores. Los organismos aprobarian normalmente el presupuesto por la dura-
cion completa del proyecto; sin embargo, los fondos se liberan anualmente, sujetos a
la presentacion de informes aceptables de avance y financieros.

Normalmente, los organismos permitiran cierta flexibilidad en € uso del presu-
puesto, a condicidn de que no se exceda el presupuesto total. Sin embargo, en cuanto
alas desviaciones de |0s 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 mas de lo que se
necesita para poner en marcha €l proyecto o puede pedir mucho menos de lo que
auténticamente se necesita para emprender €l proyecto con éxito. Es posible que los
investigadores quieran limitar € presupuesto a limite méximo de financiamiento del
organismo, pero manteniendo el proyecto importante tal como estd. En cambio, debe-
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ran limitar los objetivos del proyecto a lo que pueda lograrse de manera realista con
los fondos solicitados.

Referencias

Para apoyar la propuesta, deberan citarse referencias recientes y variadas sobre
el tema

Curriculm 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 | os resimenes biogréficos de
los investigadores o sus curriculos. Los antecedentes de |os investigadores son impor-
tantes. Deberan incluirse los estudios preliminares u otros trabajos realizados por los
investigadores sobre el tema.

Referencias y otras fuentes de informacion

Cummings SR, Holly EA, Hulley SB. Writing and funding a research proposal. En:
Hulley SB, Cummings SR, eds. Designing clinical research: an epidemiologic ap-
proach, 2nd edition. Filadelfia, Lippincott Williams & Wilkins, 2001: 285—298.

Wingo PA, Higgins JA, Rubin GL, Zahniser SC. An epidemiologic approach to repro-
ductive health. Ginebra, Organizacién Mundial de la Salud, 1994: 15-67 (WHO/HRP/
EP1/1994).

Health research methodology: A guide for training in research methods. 2nd edition.
Manila, Oficina Regional de la OMS para el Pacifico Sudoriental, 2001: 147-161.

UNDP/UNFPA/WHO/World Bank Special Programme of Research, Development and
Research Training in Human Reproduction. Preparing a research project proposal.
Guidelines and forms. 3rd edition. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2000
(WHO/HRP/PP/2000).

Wyatt KM, Dimmock PW. Applying for a grant. En: O’Brien PMS, Pipkin FB. Introduc-
tion to research methodology for specialists and trainees. Londres, Royal College of
Obstetricians and Gynaecologists Press, 1999: 201-209.



Capitulo 7

Ejecucion del proyecto
de investigacion

7.1 Introduccidn

¢Como deberarealizarse lainvestigacion? Larespuesta a esta pregunta puede darse
con una sola palabra: bien. Cualquiera que sea la razdn para hacer la investigacion y
cualquiera que sea su tipo, debera hacerse bien y debera gjustarse alas normas estable-
cidas de la metodologia cientifica. Se ha dicho que hay solo un tipo de investigacion:
labuena. Lainvestigacion mala no merece llamarse investigacion.

No es suficiente que la pregunta de investigacién se haya concebido bien; que se
haya seleccionado el disefio apropiado de la investigacion, y que se haya ideado y
redactado bien un protocolo detallado. Todos estos €lementos proporcionan unabuena
anatomia para lainvestigacion. Lafisiologia es alin méas importante. La investigacion
debera gjecutarse con rigor cientifico.

7.2 Rigor cientifico

“Rigor” significa literalmente “severidad”. En la investigacién cientifica, el tér-
mino rigor se usa para significar que:

e Secumple el protocolo del estudio.
* Lainvestigacion se redliza de conformidad con las normas éticas establecidas.
* Sellevan registros meticulosos y detallados de todas las observaciones.

*  Seusan los métodos de medicidon de manera abjetiva con el fin de obtener resul-
tados validos y fiables.

* Losdatos seandizany seinterpretan por medio de los métodos estadisticos apro-
piados para valorar la validez de los resultados y su capacidad de generalizacion.

» Losinvestigadores se mantienen actualizados en la bibliografia sobre el tema du-
rante el estudio.
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* Los resultados se presentan de tal manera que otros investigadores puedan volver
aanalizar los datos con el uso de los mismos procesos y métodos, y puedan llegar
alas mismas conclusiones, y gue otros investigadores puedan repetir el estudio a
fin de confirmar o refutar |os resultados.

7.3 Examen previo del protocolo

Siempre resulta juicioso poner a prueba el protocolo después de su elaboracion.
Esto es importante sobre todo con |os estudios amplios y costosos. Lo que parece ser
un protocolo directo y sin problemas puede demostrar que tiene problemas logisticos
y précticos en su puesta en marcha. El examen previo se llama a veces estudio piloto.
A partir del resultado del estudio piloto, € protocolo puede modificarse antes de la
puesta en marcha del propio estudio.

El estudio piloto puede ayudar a esclarecer si se reclutara al nimero necesario de
sujetos de estudio y la composicion de ellos. Puede ser necesario modificar el tamafio
de la muestra o pueden explorarse otros métodos de reclutamiento.

El estudio piloto puede ayudar a probar los métodos de medicion. Si € estudio
depende de la manera en que se llevan los registros, antes de comenzar el estudio, se
pueden verificar la exactitud y laintegridad de estos. Si se ha disefiado un cuestiona-
rio, este deberd someterse a una prueba previa para comprobar que las preguntas son
claras, sin ambigliedades, y que | as respuestas seran uniformes. Puede que sea hecesa-
rio hacer modificaciones del instrumento final. Si lametodologia supone unamedicién
clinica o de laboratorio, deben probarse |as fiabilidades interevaluador e intraevalua-
dor de la medicion, es decir, la consistencia de los resultados obtenidos por diferentes
trabajadores y por € mismo trabajador en momentos distintos.

El estudio piloto también puede ayudar a probar el tratamiento de los datos del sis-
tema. Laintroduccién y la revision de los datos del estudio piloto indicaran si €l sis-
tema funciona bien. Esto supone el disefio de los formularios para anotar las medicio-
nes, la eleccién de una computadora; la elaboracion de programas para €l ingreso, el
tratamiento y el andlisis de los datos, y la planificacion de tabulaciones ficticias para
asegurarse de que se recojan las variables apropiadas.

7.4 Monitoreo del estudio

El estudio debera monitorearse. En los ensayos clinicos en gran escala, puede
nombrarse a un monitor que tengala responsabilidad de notificar sobre el progreso del
estudio y de comprobar los datos. Hay dos partes que deben monitorearse: € trata-
miento de los datos (registro y manejo) y la calidad de los datos (garantiay control de
calidad).
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Registro y manejo de los datos

Todos los pasos incluidos en e tratamiento de los datos deberan quedar registra
dos para permitir la evaluacion retrospectivay gradua de la calidad de los datos 'y del
desempefio del ensayo clinico (“el concepto del seguimiento del documento de inspec-
cion”). Un aspecto basico de la integridad de los datos es la proteccién del “enmasca
ramiento”, en lo que se refiere ala asignacion de los pacientes a distintos tratamien-
tos. Los expedientes de los pacientes y otros datos de apoyo deben conservarse durante
un tiempo determinado, segun lo exigido por las leyes locales.

Un problema frecuente en lainvestigacion es la tendencia de los investigadores a
recopilar muchos datos, muchos més de o que pueden analizar o publicar. Esto puede
traducirse en una base de datos excesivay puede aumentar la probabilidad de inexac-
titud. Lalimitacién de los datos que se recogeran paralos datos esenciales para el estu-
dio y la eliminacion de las redundancias mejoraran la exactitud del estudio. Un con-
sejo genera paralos investigadores es que sean parcos (que no se extiendan mas de lo
necesario).

Garantia y control de calidad

Debe ponerse en marcha un sistema parala garantia de calidad, afin de asegurarse
de que seredlice e estudio, y de que se generen, se registren y se notifiquen los datos
en cumplimiento del protocolo, las buenas préacticas clinicasy las leyes nacionales. En
los ensayos clinicos, todos los sitios, y todos |os datos y documentos deben estar acce-
sibles para su comprobacion. Todas las observaciones y resultados deben ser compro-
bables, para asegurar la credibilidad de los datos y para asegurarse de que las conclu-
siones presentadas se hayan derivado correctamente de los datos sin procesar. La
garantia de calidad se lleva a cabo con |os siguientes objetivos: asegurarse de que no
falten datos y cerciorarse de que dichos datos sean precisos y exactos.

L os datos ausentes introduciran un problema en el andlisis de los resultados, sea
que los datos falten porgque la medicion no se hizo o porque no se anot6. Un tipo espe-
cia de datos ausentes son las pérdidas en el seguimiento, que reduciran el nimero de
pacientes. En general, a calcular el tamafio de la muestra, se prevé un porcentagje de
pérdida del seguimiento. Sin embargo, esto no resuelve completamente el problema.
La pérdida del seguimiento puede introducir un sesgo en € estudio y puede desacre-
ditar sus conclusiones. Los pacientes perdidos en el seguimiento pueden ser distintos
alos que continuaron en e estudio. Por gjemplo, los pacientes que presentan efectos
secundarios graves, complicaciones o que incluso fallecen puede estar representados
de manera desproporcionada en las pérdidas en € seguimiento.

El monitoreo durante €l estudio puede ayudar a reducir el problema de los datos
ausentes. Un programa informético puede ser de ayuda durante la entrada de datos
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para garantizar que se introduzcan todos los datos. Este programa sefidlaré |os valores
ausentes y fuera de los limites.

Los datos inexactos e imprecisos son un problema peor gque los datos ausentes,
porgue puede gque no se descubran después del hecho. Solo un programa sistemético
de control de calidad evitara el problema.

La fiabilidad de las mediciones es un componente importante de la garantia de
calidad. Para probar la fiabilidad intraobservador, un método habitual consiste en rea-
lizar las determinaciones dos veces (fiabilidad de la prueba y de su repeticién). Los
resultados obtenidos con la primera prueba se correlacionan después con la segunda.
Para probar la fiabilidad interobservador, un método habitual consiste en que dos
observadores hagan las mismas mediciones. Los resultados obtenidos con la primera
prueba se correlacionan después con la segunda.

Para asegurar el control de calidad de las mediciones de laboratorio, pueden
emplearse repeticiones enmascaradas o la integracion normalizada de datos. En los
estudios multicéntricos que tienen mediciones de laboratorio, una préctica habitual
consiste en tener un laboratorio de referencia. Este normalizarala prueba que se usarg,
enviard periodicamente la misma muestra a los distintos centros y les proporcionara
informacion sobre como sus resultados se comparan entre si y con los resultados obte-
nidos en el laboratorio de referencia. Este mecanismo del control de calidad es esen-
cial antes de decidir laintegracién (o combinacion) de los resultados de distintos cen-
tros para su andlisis.

7.5 Tabulaciones e informes periédicos

La tabulacién periddica de los datos es (til en e proceso de monitoreo. Los cua-
dros periddicos de distribucién de frecuencias revelardn los val ores aberrantes. El exa-
men periddico de los datos no debera significar nuncalarupturadel cédigo enlos estu-
dios enmascarados.

7.6 Validacion de los resultados en la investigacién
cualitativa

El investigador que realizainvestigacion cualitativa puede usar dos 0 mas métodos
(observacion, entrevistas, grupos de discusion) para contestar la misma pregunta o
puede usar més de una fuente para la recopilacion de datos. El objetivo es megjorar la
validez y la fiabilidad de los resultados mediante la comparacién de los datos obteni-
dos por métodos o fuentes distintas. En la investigacion cudlitativa, este proceso se
conoce aveces como “triangulacion”. Laidea de latriangulacion se origind en unatéc-
nica usada por los inspectores de terrenos, que aumentan la validez de un plano
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mediante laincorporacién de medidas desde angulos distintos. L as observaciones mul-
tiples y diversas pueden enriquecer la descripcion de un fendmeno. Los investigadores
también pueden hacer una comprobacion cruzada de |os resultados provisionales de la
investigacion con los entrevistados. Esta se denomina*“ validacion delos entrevistados”.

7.7 Buenas practicas clinicas

L os resultados de los ensayos clinicos en |os productos farmacéuticos nuevos tie-
nen que presentarse alos organismos de reglamentaci on farmacéutica antes de que los
productos se aprueben para su uso general. El organismo de reglamentaci én farmacéu-
tica no solo examinara los resultados. También tendra en cuenta el proceso por € cual
se obtuvieron estos resultados, y como se llevd a cabo la investigacion. Esta debera
realizarse seguin las buenas practicas clinicas (BPC). El organismo de reglamentacién
farmacéutica desechara | os resultados de investigacion que no se gjusten alas normas
paralas BPC.

Las buenas practicas clinicas constituyen una norma para los estudios clinicos,
gue comprende el disefio, la realizacién, el monitoreo, la terminacion, la inspeccion,
los andlisis, la comunicacién y la confirmacién de los estudios, y que asegura que los
estudios son cientificay éticamente rigurosos, y que las propiedades clinicas del pro-
ducto farmacéutico en investigacion estan correctamente confirmadas. Un informe
técnico de la Organizacion Mundial de la Salud proporciona normas para las buenas
précticas clinicas en los ensayos clinicos con productos farmacéuticos y es la base de
una parte del material de este capitulo (OMS, 1995).

La inspeccion o auditoria es un componente importante de las BPC. Una audito-
riaes un examen sistemético que se lleva a cabo independientemente de |os exdmenes
incluidos directamente en el ensayo clinico. Su objetivo es determinar si larealizacion
de un estudio cumple con el protocolo acordado y si |os datos notificados son compa-
tibles con los registros realizados en el lugar. Por ejemplo, puede verificar si 1os datos
notificados o registrados en los cuadernos de seguimiento de casos son conformes a
los encontrados en |os archivos hospitalarios y en otros documentos originales. El ins-
pector puede usar €l muestreo estadisticamente controlado para comprobar |os datos
obtenidos en un ensayo clinico.

7.8 Investigacion sobre nuevos productos farmacéuticos

Los ensayos clinicos de los productos farmacéuticos deberan redizarse de manera
gradual. El avance ala proxima fase debera hacerse después de |a finalizacion satisfac-
toria de la fase anterior. El nimero de pacientes en e estudio aumenta de una fase a
otra, a medida que la inocuidad y la eficacia del producto quedan mejor establecidas.
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Por lo general, se requieren estudios de toxicologia en animales y deberan concluirse
estudios de toxicologia especificos antes de pasar de una fase ala siguiente.

Losensayos clinicos se clasifican, en general, enlasfases| alV. No esposible hacer

distinciones diferenciadas entre las fases y existen opiniones divergentes acerca de los
detalles y la metodologia. A continuacién, se ofrece una descripcion breve de cada una
de lasfases, basadas en sus objetivos en relacion con el desarrollo clinico de los produc-
tos farmacéuticos.

Ensayos clinicosde fase . Son las primeras pruebas de un nuevo principio activo
o de una formulacion nueva en seres humanos, |levadas a cabo muchas veces con
voluntarios sanos. Su finalidad es establecer una evaluacion preliminar de laino-
cuidad, y el perfil farmacocinético y, en lo posible, el perfil farmacodindmico del
principio activo en los seres humanos.

Ensayos clinicos defase I1. Estos ensayos se realizan con un numero limitado de
personas 'y a menudo tienen un disefio comparativo (por ejemplo, en comparacion
con placebo). Su finalidad es demostrar |a actividad terapéuticay analizar la ino-
cuidad a corto plazo del principio activo en los pacientes que padecen una enfer-
medad o afeccion paralacua se propone dicha sustancia. Esta fase también tiene
e fin de determinar las variedades de dosis 0 esquemas apropiados, y (s fuera
posible) laaclaracion de las rel aciones dosis-respuesta, afin de obtener anteceden-
tes Optimos para el disefio de los ensayos terapéuticos ampliados.

Ensayos clinicos de fase I11. En los ensayos de fase |11 se incluyen grupos més
grandes (y posiblemente variados) de pacientes, con lafinalidad de determinar el
equilibrio, acorto y alargo plazo, entre lainocuidad y la eficacia de las formula-
ciones del principio activo, y de estimar su valor terapéutico general y relativo.
Deben investigarse el modelo y € perfil de cualquier reaccién adversa frecuente y
deben explorarse las caracteristicas especiales del producto (por eemplo, las
interacciones medicamentosas clinicamente pertinentes, los factores que causan
diferencias en el efecto, por gemplo, laedad). Estos ensayos deberan tener prefe-
riblemente un disefio doble ciego y aleatorizado, pero otros disefios pueden ser
aceptables. En general, las condiciones en las que se llevan a cabo estas pruebas
deben ser o mas proximas gque sea posible a las condiciones hormales de uso.

Ensayos clinicos de fase | V. Los ensayos de fase |V son estudios realizados des-
pués de la comercializacion del producto farmacéutico. Se llevan a cabo a partir
delas caracteristicas del producto paralas que se otorgo la autorizacion de comer-
cializacion y normamente asumen laforma de vigilancia posterior ala comercia-
lizacién, o de valoracion terapéutica o de las estrategias de tratamiento. Aungue
los métodos pueden diferir, estos estudios deberan usar |0s mismos patrones cien-
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tificos y éticos que se aplican en los estudios previos a la comercializacion. Des-
pués de la colocacion de un producto en el mercado, los ensayos clinicos disefia
dos para explorar nuevas indicaciones, nuevos métodos de administracion, nue-
vas asociaciones, etc., se consideran normal mente pruebas sobre nuevos productos
farmacéuticos.

7.9 Terminacion del estudio

Un estudio sobre un nuevo producto farmacéutico debe vigilarse estrechamente.
El estudio debe detenerse si: a) se encuentran efectos secundarios no previstos y
potencia mente graves, o b) € estudio comparativo muestra claramente, antes de fina-
lizar € estudio, que un medicamento es claramente superior al otro.

7.10 Cambios en el protocolo

El estudio debera llevarse a cabo de conformidad con el protocolo escrito. Cual-
guier cambio posterior debe acordarse y confirmarse. En el caso de los estudios de
gran escala, deberdn elaborarse y seguirse procedi mientos normalizados de trabajo, en
forma de instrucciones escritas y detalladas.

El protocolo deberd cumplirse. Los cambios no autorizados del protocolo se deno-
minan infracciones. Estas, si se descubren tarde, desacreditan €l estudio. Si se descu-
bren antes del andlisis, |os datos deberan desecharse de este. Pueden hacerse cambios
menores del protocolo si esto no afecta a las caracteristicas de los datos. En caso con-
trario, los datos anteriores y posteriores al cambio no pueden agruparse. Si tienen que
hacerse cambios importantes en el protocolo, los datos anteriores al cambio deberan
analizarse por separado de los posteriores.

7.11 Cuestiones éticas en la ejecucion del estudio
7.11.1 Principios éticos

Un disefio éticamente aceptable solo es tan bueno como larealizacion del disefio.
El principio ético de no maleficencia o de “no hacer ningin dafio” implica que,
durante la gjecucidn de los ensayos clinicos, debe definirse un “umbral”, de modo que,
si el tratamiento propuesto demuestra ser arriesgado o inferior a la opcién, debera
detenerse. El principio ético del respeto implica que, durante la puesta en marcha, los
pacientes deben tener la posibilidad de retirar su consentimiento en cualquier
momento, sin perder ningun beneficio.
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7.11.2 Experimentacion con animales

Para la investigacion con animales se precisa la aprobacion ética de las autorida-
deslocalesy nacionales adecuadas. Solo los investigadoresy € personal quetienen la
capacitacion y la experiencia apropiadas deben llevar a cabo lainvestigacion con ani-
males, y € trabajo experimental sdlo debera hacerse en centros capacitados y certifi-
cados. Los animales de investigacion deberén ser atendidos adecuadamente en lo que
respecta a su cobijo, las condiciones ambientales, la nutricion y la atencion veterina-
ria. Normalmente, el cuidado de los animales debe estar bajo la supervision de veteri-
narios gue tengan experiencia en la ciencia de los animales de laboratorio. Evitar o
reducir al minimo e malestar, €l sufrimiento o € dolor a animal es un imperativo
ético. Las intervenciones en animales que puedan causar méas que un dolor o sufri-
miento momenténeo o minimo deberéan realizarse con la sedacion, la analgesia o la
anestesia apropiadas, de conformidad con el gjercicio veterinario aceptado. Al fina de
un experimento o, si procede, durante su realizacién, los animales que, de no ser asi,
padecerian un dolor, sufrimiento, malestar o discapacidad grave o crénica que no
pueda aliviarse, deberan ser sacrificados sin dolor.

7.11.3 Honestidad cientifica

Los datos deben recopilarse meticulosamente y con exactitud, sin ningln sesgo
subjetivo por parte de los investigadores. Seguin se explica en el capitulo 4, una meto-
dologia gque es pertinente a este respecto es el ensayo clinico comparativo doble ciego,
en el que los investigadores no conocen € tipo de medicamento que se administraala
persona. En un disefio “triple ciego”, los pacientes, los clinicosy los estadisticos (o las
personas que miden el resultado) desconocen qué grupo esta sometido a qué interven-
cion. Otro recurso metodoldgico es la asignacion aleatoria, mediante la cual no de-
pende del investigador que se asignen tratamientos especificos a pacientes distintos.
La decision se toma mediante la asignacion aleatoria.

El fraude cientifico deliberado es éticamente imperdonable. El fraude supone €l
engafio deliberado y puede adoptar |aforma de fabricacion de los datos, invento de los
pacientes, 0 manipulacién de los datos para obtener una respuesta deseada. Puede que
la presion por “publicar o morir” en las instituciones académicas sea un factor, asi
como la practica de las empresas farmacéuticas que consiste en pagar honorarios a
investigador por cada paciente que participe en un ensayo clinico. Los comités loca-
les de ética de lainvestigacion deberan tener autoridad para inspeccionar la puesta en
marcha de lainvestigacion, y para contactar a los pacientes del estudio.



Ejecucion del proyecto de investigacion 85

7.11.4 Honestidad fiscal

Los programasy los proyectos de investigacion son financiados habitual mente por
fondos gubernamental es, privados o internacionales. Los fondos de investigacion tie-
nen que usarse para cumplir los gastos que se hayan acordado en la propuesta de la
investigacion. Los gastos deben ser corroborados. Se requieren informes financieros
exactos que deberan presentarse periodicamentey al final.
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Capitulo 8

Descripcion y analisis de los
resultados de investigacion

8.1 Introduccién

L os datos acumul ados durante la investigacién pueden ser voluminososy deberan
resumirsey presentarse en un formato precisoy claro. Paraello, se usan losinstrumen-
tos de la estadistica descriptiva, incluidas la tabulacion, los calculos, los gréficos y la
correlacion.

Después de que los investigadores hayan resumido y descrito los resultados, €l
préximo paso es andlizarlos. En el andlisis, necesitan cuestionar si |os célculos hechos
en el estudio pueden generalizarse més ala del nimero relativamente pequefio de la
muestra estudiada. Necesitan también cuestionar si las diferencias o las asociaciones
encontradas pueden explicarse por el azar; por esta razon, puede que no sean reales.
La estadistica inferencial proporciona instrumentos Utiles para responder a estas
preguntas.

En este capitulo se hace hincapié en los conceptos fundamentales en la descrip-
ciony el andlisis delosresultados de investigacion. Para mantener la claridad del men-
sgje, no se abordan detalles técnicos y calculos mateméticos. Para estos, €l lector
puede consultar la lista de referencias y otras fuentes del capitulo.

8.2 Estadistica descriptiva

L os resultados del estudio deben resumirse claramente para permitir su andlisis e
interpretacion adecuados. La estadistica descriptiva nos ayuda a comprender un volu-
men grande de datos. Su empleo por primeravez se atribuye a John Graunt, un tendero
de Londres, amediados del siglo XVII (Weaver, 2000). Més all4 del aburrido negocio
de latienday su contabilidad, tuvo un interés externo en los campos de las mateméti-
cas. Su talento se puso de manifiesto cuando examind una publicacion semanal de la
iglesia, realizada por los auxiliares administrativos locales de la parroquia, en la que se
enumeraban los nacimientos, los bautizos y las defunciones de cada parroquia. Estos
Ilamados “informes publicos de mortalidad” indicaban también |as causas de las muer-
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tes; por lo tanto, proporciond a Graunt una cantidad masiva aungque desorganizada de
informacién acerca del drama continuo de nacimientos y fallecimientos que ocurrian
alrededor de él. Graunt realiz6 un gran esfuerzo para organizar |os datos de una manera
inspirada probablemente en sus técnicas para hacer los inventarios de su tienda. Cred
cuadros que podian actualizarse facilmente. Se tomé la gran molestia de compendiar
varios volmenes confusos de informacién en cuadros y parrafos sucintos. Pudo com-
parar los cambios en los cuadros de mortalidad con € transcurso de los afios. Graunt
publico, en 1662, el resumen de su trabajo, titulado Natural and political observations
made upon the bills of mortality (Observaciones naturales y politicas efectuadas sobre
los informes publicos de mortalidad). Su libro atrgjo de inmediato la atencion de los
lideres del gobierno y de destacados ciudadanos. Segun la historia, € rey Carlos Il
quedd tan impresionado por lalabor de Graunt que propuso su nombre para que se &fi-
liaraalaprestigiosay recién creada Royal Society, un foro en el quelos cientificos més
brillantes del pais podian reunirse e intercambiar ideas. El negocio de Graunt como
tendero provocé las objeciones de los miembros, pero € rey gercié su autoridad.

Para describir y resumir los resultados pueden utilizarse los siguientes instrumen-
tos: tabulacion; cdlculos; gréaficosy figuras, y correlacion.

8.3 Tabulacion

El primer paso para resumir los datos consiste habitualmente en agruparlos en
tablas o cuadros de resumen. El plan para los cuadros debe elaborarse en la fase de
disefio de investigacion. Se usa el término “cuadros ficticios” para describir los cua-
dros que todavia no se han llenado de datos. Durante la fase de puesta en marcha de
lainvestigacion, estos cuadros ficticios pueden llenarse con los datos existentes para
ver como adquieren forma los resultados.

Cuadros de distribucion de frecuencias

Un cuadro de distribucion de frecuencias proporciona la frecuencia con que un
determinado valor aparece en los datos. Al disefiar € cuadro de distribucion de fre-
cuencias correspondiente a determinados datos numéricos, se necesita establecer [imi-
tes apropiados segun €l tipo de datos. El nimero de tipos o categorias es importante;
si las categorias son demasiado pequefias, €l cuadro serapoco manejable. Si son dema-
siado grandes, la informacion puede perderse al estar demasiado resumida. Si hay
alguna duda, es mejor elegir inicialmente las categorias para gue sean pequefias 'y no
grandes; si es necesario, aguellas pueden agruparse fécilmente para formar otras més
grandes. Las categorias también deben ser mutuamente excluyentes. Por gjemplo, s
tabulamos |os datos acerca de lapresion arterial diastélica, podemos formar categorias
del 70al 79y del 80 a 89, perono del 70 a 80y del 80 al 90.
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Cuadros de tabulacion multiple

Los cuadros de distribucion de frecuencias pueden describir unavariable alavez,
por gemplo, la distribucion de edades. Segun los objetivos del estudio, a menudo
existe la necesidad de examinar inmediatamente la relacion entre varias de las varia-
bles, para una mejor descripcidn de los datos o para buscar las diferencias o las aso-
ciaciones pertinentes.

Los cuadros de tabulacion multiple pueden ser descriptivos o analiticos. Los pri-
meros pueden usarse para describir la muestra; por gjemplo, un cuadro compuesto que
describe |os antecedentes de |os sujetos, como la edad, el sexo, la ocupacion, etc. Las
tabulaciones mdltiples analiticas pueden usarse para determinar las diferencias entre
grupos. Un gjemplo es un cuadro que compara a los bebés de bgjo peso al nacer
(menos de 2500 g) con los de peso normal al nacer, en mujeres que han recibido o que
no han recibido atencion prenatal. La convencién aceptada en las tabul aciones multi-
ples analiticas consiste en colocar las categorias de la variable dependiente (peso al
nacer) como titulos de las columnas, y la variable independiente (atencion prenatal)
como titulos de las filas. También se ponen los totales de las columnas y de las filas.
Si se usan porcentajes, deberan sumar un total de 100%.

L as tabulaciones multiples analiticas pueden dedicarse a explorar |as asociaciones
o las relaciones entre las variables. Un gjemplo es la relacion entre la edad de las
madres y la duracion de la lactancia materna. Las columnas pueden tener tres catego-
rias de duracion de lalactancia materna: cero acinco meses; seis aonce meses, y doce
meses 0 mas. La edad se coloca en filas de grupos de edad, por ejemplo, menos de 20;
20a29; 30 a39, y 40 o mas.

La necesidad de tabulaciones mdiltiples esté4 determinada por los objetivos del
estudio. Las posibles conclusiones se prevén en d disefio de investigacion. Se elabo-
ran tabulaciones multiples ficticias que permitirdn sacar las conclusiones y se dejan
vacias para llenarse cuando se disponga de los datos.

8.4 Calculos

L os datos numéricos pueden resumirse por € célculo de su tendencia central y de
su variabilidad, mediante el calculo de los porcentajes y las proporciones, y por
medio del calculo de razonesy tasas. Los programas informaéticos han facilitado estos
célculos.

Tendencia central

Lamedida de latendencia central usada con mayor frecuencia es lamedia aritmé-
tica. Otras determinaciones de la tendencia central menos conocidas, pero también Uti-
les, son la medianay la moda.
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La media, también |lamada media aritmética, se obtiene mediante la suma de los
valores individuales y su division entre el nimero total de mediciones.

Lamediana de una distribucion es un punto medio en el cual lamitad de las obser-
vaciones son inferiores a este valor y la otra mitad son superiores a mismo.

La moda es la determinacidn mas frecuente en una distribucion.

Si los datos se sittian dentro de una distribucion “normal” (dispersos uniforme-
mente alrededor de la media), lamedia, lamedianay lamoda coinciden. En las distri-
buciones asimétricas (con datos dispersos de modo no uniforme), varian y todas ellas
pueden ser significativas en la presentacion de los datos.

Variabilidad

Ademés de conocer el valor medio de una serie de mediciones, esimportante tener
una idea acerca de su variacion alrededor de la media. Hay tres maneras de presentar
|a variabilidad de los datos alrededor de la media: € intervalo o escaa, la desviacion
esténdar y los percentiles.

El intervalo proporcionalos valores maximo y minimo, pero no da muchaindica-
cion de la dispersion de las observaciones alrededor de la media. Esta dispersion la
proporciona la desviacion estandar.

La desviacion estandar (DE) se calcula con una férmula que suma los cuadrados
de las diferencias entre lamedia del grupo y cada valor individual. Esta sumatotal se
conoce como varianza. La raiz cuadrada de la varianza proporciona la desviacion
estandar. Cuanto mayores sean las diferencias entre los valores, tanto més diseminada
estara ladistribucion y la desviacion esténdar serd mayor. Los mateméticos han cal cu-
lado que, si las observaciones siguen una distribucion “normal” (valores con una dis-
persion uniforme alrededor de la media), un intervalo cubierto por una desviacién
estandar por encimay por debgjo de la media abarcara cerca de 68% de las observa
ciones. Un intervalo de = 2 DE comprendera aproximadamente 95% de las observa
ciones, y unintervalo de £ 3 DE abarcara arededor de 99,73%. El calculo delamedia
y de la desviacion estandar nos proporciona un buen resumen de los datos.

L os percentiles proporcionan otra manera de tener en cuentalas variacionesen las
distribuciones. Igual que la mediana es €l percentil 50 de una recopilacion de datos,
puede determinarse el percentil 75 o € 95, que indican que una medicién determinada
es superior a 75% o a 95% de todos los demés valores. El intervalo intercuartiles esla
distancia entre las puntuaciones que representan los rangos 25y 75 de percentil en una
distribucion. Unaventajade los percentiles es que pueden aplicarse alos datos con una
distribucion asimétrica, no normal, en laque los datos no estan distribuidos de manera
uniforme alrededor de lamedia.
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Porcentajes, proporciones, razones y tasas

Un porcentaje es el nimero de unidades con una determinada caracteristica, divi-
dido entre el nimero total de unidades en la muestray multiplicado por 100. General -
mente, en € calculo delos porcentajes no seincluyen los datos ausentes. Debe tenerse
cuidado al describir los porcentajes basados en cifras pequefias. En tales casos, una
diferencia pequefia puede aparecer como una diferencia grande en los porcentajes.

Una proporcidn es una expresion numérica que compara una parte de las unidades
del estudio con latotalidad. Una proporcion puede expresarse como una fraccion (por
gjemplo, una proporcién de 2/5) o un decimal (por ejemplo 0,40).

Unarazdn es una expresion numérica de la relacion entre un conjunto de frecuen-
ciasy otro. Un giemplo es larazon entre el nimero de varonesy el de mujeres en una
muestra.

Una tasa es una expresion numérica de la frecuencia de una enfermedad en una
poblacién determinada, medida en un periodo especificado. Dos tasas de uso frecuente
en lascienciasde lasalud son laincidenciay laprevalencia. Latasadeincidenciarela
ciona €l nimero de casos nuevos de una enfermedad en una poblacion dentro de un
periodo. La tasa de prevalencia relaciona el nimero total de casos con una enferme-
dad en una poblacién en un momento dado.

Unailustracién de la diferencia entre las tasas y las razones es la medicion de la
mortalidad materna. Si relacionamos el nimero de mujeres que mueren debido a
embarazo y a parto, con el nimero de mujeres que tienen nacidos vivos, calculamos
una razén. Si las relacionamos con todas las mujeres en € periodo fértil durante un
tiempo determinado, cal culamos una tasa.

8.5 Graficos y figuras

Las figuras mejoran la legibilidad de los resultados. Un sabio chino dijo una vez
gue una imagen vale mas que mil palabras. Las figuras contienen gréficos de barras,
graficos circulares, histogramas, graficos de lineas y mapas, y generalmente son Utiles
para la presentacion de los datos. Un histograma se asemeja a un gréfico de barras,
pero las barras se extraen paratocarse entre si, |0 que reflgja la continuidad de fondo
de los datos.

Un primer paso comin a mirar y resumir datos consiste en representarlos grafica-
mente en una curva de distribucién de frecuencias. Cada variable se representa gréfica
mente contra la frecuencia con la que se encuentra. La forma de esta curva de distribu-
cion dice mucho acerca de los datos y tiene implicaciones para €l andlisis posterior.

Cuando la distribucién de frecuencias es una curva de campana, se describe como
distribucion normal o de Gauss. Gauss, un matematico aleman que vivio a principios
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del siglo X1X, propuso la*“ley de los errores’, seglin la cual las mediciones repetidas,
hechas en el mismo objeto fisico, se sittian en un modelo o distribucion predecible. La
ley original de Gauss se propuso originamente para la determinacion en e mismo
objeto. Posteriormente se ha aplicado a la agrupacion de mediciones hechas en dife-
rentes objetos.

Una curva de distribucion de frecuencias asimétrica no presenta una distribucion
uniforme. En estetipo de curvas, un lado dela curva se extiende de una manera aargada.

Con menor frecuencia, la curva de distribucion puede mostrar mas de un punto
mMaximo.

8.6 Correlacion

En e contexto de la correlacion, los datos se clasifican como variables indepen-
dientes o dependientes. Las primeras se conocen como variables de entrada y tienen
normal mente val ores que son auténomos de | as variabl es dependientes o de desenlace.
Dado que las variables independientes preceden a las variables dependientes, a
menudo se Ilaman factores predictivos. Las variables dependientes (también llamadas
de salida o de resultado) tienen respuestas que dependen de las variables independien-
tes. Estas son antecedentes; |as variables dependientes son consiguientes. En la epide-
miologia, las variables independientes se laman a menudo factores de riesgo o varia-
bles de exposicion.

Diagrama de dispersion

Cuando un investigador ha recopilado dos conjuntos de observacionesy deseaver
si hay unarelacion entre ellos, lo mejor es construir primero un diagrama de disper-
sion. Laescala vertical representa un conjunto de mediciones, y la horizontal, el otro.
Los puntos de diagrama de dispersion generalmente no caen sobre una Unica linea
recta ni son equidistantes a ninguno de los lados de una recta central. A menudo caen
en un area aproximadamente eliptica. El diagrama de dispersion da unaindicacion de
si puede existir una correlacion y de cud es su direccion.

Por lo general, las variables independientes se representan graficamente en el ge
X (eje horizontal) y las variables dependientes se grafican en € gjey (gje vertical).

Coeficiente de correlacion

Cuando larelacién entre dos variables puede expresarse gréficamente por unalinea
recta, la correlacion puede expresarse como e coeficiente de correlacion, y puede ser
positiva o negativa. Cuando unavariable aumentaamedida que la otratambién aumenta,
la correlacion es positiva; cuando una disminuye conforme la otra aumenta, es negativa.
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El coeficiente de correlacion (r) se mide en una escala que variaentre +1 y —1, pasando
por 0. La correlacion completa entre dos variables se expresa como 1. Debera quedar
claro que correlacion significa asociacidn, pero no necesariamente significa causalidad.
Esta conclusion queda para la interpretacion de | os resultados.

Ecuacion de regresion

La correlacién entre dos variables significa que, cuando una de ellas cambia en
una cierta cantidad, la otra cambia, en promedio, una determinada cantidad. La rela-
cion puede ser descrita por una ecuacion sencillallamadala ecuacion de regresion, que
puede usarse para construir una recta de regresion sobre un diagrama de dispersion.
Como la linea debe ser recta, probablemente pasard por algunos puntos, si 1os hay.
Coeficiente de regresion es el término usado para significar la cantidad por la cua
debe multiplicarse un cambio en una variable (variable independiente) para obtener el
cambio promedio correspondiente en otra variable (variable dependiente). Representa
el grado en que la recta de regresion se inclina hacia arriba o hacia abgjo.

8.7 Estadistica inferencial
8.7.1 Andlisis

Después de que los investigadores hayan resumido y descrito los resultados, €l
proximo paso es analizarlos. Los investigadores deberan interrogarse si 1os resulta-
dos del estudio podrian generaizarse méas ala del tamafo relativamente pequefio
de la muestra estudiada. Esto se denomina validez o capacidad de generalizacion
externa.

La estadisticanos ayuda a hacer inferencias; por lo tanto, sellama estadisticainfe-
rencial. Una inferencia es una generalizacion que se hace acerca de una poblacién a
partir del estudio de un subconjunto 0 muestra de esa poblacion. En la estadistica, €
término poblacién tiene un significado diferente a del uso genera de la palabra. No
es necesario que denomine solo a las personas 0 a las criaturas animadas. Ya que una
poblacién contiene normal mente demasiados individuos para estudiarlos con comodi-
dad, muchas veces, lainvestigacion estarestringida a una o mas muestras extraidas de
ella. Debe recalcarse que, si |lamuestrade estudio no es representativa de la poblacién,
lainferencia que nosotros obtenemos del resultado sera engafiosa. La estadistica ana-
litica no seré de ninguna utilidad si la muestra no es representativa; la estadistica ana-
litica no puede corregir nuestros errores en el disefio del estudio.

Con todo, incluso con muestras sel eccionadas adecuadamente, | os resultados de una
Unica muestra estan sujetos a cierto grado de incertidumbre o azar. Este error de mues-
treo no puede eliminarse completamente, pero puede calcularse su magnitud probable.



Descripcion y analisis de los resultados de investigacion 93

En la estadistica, el sentido comdn tiene un peso mayor que las mateméticas. La
generalizacion del resultado obtenido con lamuestraalapoblacién de laque se extrgjo
esta depende principalmente de dos factores. €l tamafio de la muestray la variabilidad
de los resultados. Naturalmente, si hemos examinado a 100% de la comunidad, €
resultado representara a toda la comunidad. Cuanto mas pequefia sea |la muestra ex-
traida, menos probable sera que sus resultados puedan generalizarse. Ademéas, una
variacion importante entre 0s sujetos en las medi ciones obtenidas significa que es mas
probable que se obtengan resultados distintos a partir de diferentes muestras. Si los
resultados se sitlian dentro de un intervalo amplio, es decir, si la variabilidad es alta,
una muestra pequeiia tendrd una menor probabilidad de representar € resultado de
toda la poblacion. Lo que la estadistica analitica hace es traducir este sentido coman a
términos cuantitativos; es decir, ponerle una cifra a la probabilidad. Esto se ilustra
mediante el concepto del error estandar.

8.7.2 Error estandar

El error estandar (EE) es una medida estadistica acerca de la probabilidad de que
el resultado en la muestra reflgje el resultado de la poblacion. El error estandar
depende de dos factores: el tamafio de la muestray las variaciones de las mediciones
en la muestra, indicadas por la desviacion estandar. Por giemplo, €l error estandar de
una media se calcula como la desviacion estandar dividida entre la raiz cuadrada del
ndmero de observaciones.

Por si solo, el error estdndar puede tener un significado limitado, pero puede
usarse para obtener un intervalo de confianza, que tiene una interpretacion til. En
pocas palabras, se ha calculado que la media de la muestra, més o menos 1,96 veces
su error estandar, da el intervalo de confianza de 95%, lo que significa que hay una
probabilidad de solo 5% de que este interval o no incluyala media de la poblacién. Por
lo tanto, un intervalo de confianza es un intervalo de valores que incluye el parametro
de la poblacién con grado especificado de probabilidad.

El error estandar (EE) puede calcularse no solo sobre una media, sino también
sobre la diferencia entre dos medias, sobre un porcentaje, sobre una diferencia entre
dos porcentajes y sobre un coeficiente de correlacién.

El error estandar debera diferenciarse claramente de la desviacion esténdar. Esta
es una medida de la variabilidad en la muestra estudiada. El error estdndar es una
medida de la incertidumbre en una estadistica de la muestra. El error estandar, que
depende tanto de la desviacion estdndar como del tamafio de la muestra, es un recono-
cimiento de que una muestra tiene poca probabilidad de determinar exactamente €l
valor de la poblacion. En muchas publicaciones, se usa €l signo + para asociar la des-
viacién estandar o € error estandar con una media observada. Esto puede resultar con-
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fuso sobre si serefiere ala DE o a EE. El criterio actual de muchas revistas cientifi-
caseseliminar los signos + eindicar claramente entre corchetes si |o que se menciona
eslaDE o € EE; por g emplo, lamedia fue 51 kg (DE 8,4 kg).

8.7.3 Prueba de las hipodtesis de investigacion

Laformulacion de la hipétesis de investigacion se hatratado en el capitulo 4. Los
investigadores pueden creer firmemente que su hipétesis es verdadera. Esto, sin
embargo, no debera influir en el vigor con e que debera probarse la hipétesis. Sir
Peter Medawar, en su libro “Consejos para un cientifico joven”, dijo: “No puedo dar
a ningun cientifico de ninguna edad un consejo mejor que este: la intensidad de la
conviccion de que una hipdtesis es verdadera no tiene ninguna relacién con que sea
ciertaono”. (Medawar, 1979). L os cientificos deberan evitar enamorarse de sus hipé-
tesis mimadas. La pregunta importante es si la hipétesis puede soportar una evalua-
cion critica.

Por consiguiente, en la metodol ogia cientifica, la hipétesis de investigacion no se
prueba directamente. Por el contrario, se parte del supuesto de que no hay ninguna
diferencia ni asociacion entre las variables comparadas. Esto se llama hipétesis de
nulidad (HO). Por lo tanto, la hipétesis de nulidad es lo contrario de la hipdtesis de
investigacion (también llamada hipétesis alternativa).

En la metodol ogia cientifica, aungque se encuentre una diferencia o una asociacion,
debera suponerse que se debe al azar, hasta que se demuestre, mediante el andlisis esta-
distico, que tiene poca probabilidad de explicarse por €l azar. La hipétesis de investiga-
cion es aceptada por exclusion si la prueba estadistica rechaza la hip6tesis de nulidad.

El uso de la hipdtesis de nulidad en lalabor cientifica se ha comparado con €l pro-
ceso judicial de suponer la inocencia hasta que se demuestre lo contrario (Browner
et al., 2001). En cierto modo, el problema del investigador es similar al que enfrenta
un juez que procesa a un acusado. No puede determinarse laverdad absoluta acercade
si el acusado cometi6 € delito. En cambio, el juez empieza por la presuncion delaino-
cencia: €l acusado no cometio el delito. El juez debe decidir si hay pruebas suficien-
tes para rechazar la presunta inocencia del acusado; la norma en €l idioma legal se
conoce como “mas alla de la duda razonable”. Sin embargo, un juez puede equivo-
carse a condenar a un acusado que es inocente 0 al ho condenar a uno gque en realidad
es culpable. En esa mismalinea de razonamiento, pueden cometerse dos tipos de erro-
res en la prueba de la hipétesis de nulidad en la metodologia de investigacion, y la
determinacion estadistica de si e resultado podria deberse a azar. El primero es
cuando rechazamos la hip6tesis nulay esta es cierta. Esto es similar al error en el pro-
ceso judicial de rechazar lainocenciay condenar a un acusado inocente. En €l idioma
estadistico, esto se conoce como error detipo |I. Laimposibilidad de rechazar |a hipé-
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tesis nula cuando no es verdadera se denomina error detipo I1. En el proceso judicial,
esto seriasimilar ano lograr lacondena de un acusado que en realidad es culpable. Las
pruebas estadisticas usadas para evaluar si 1os resultados pueden explicarse por € azar
son, en cierto sentido, similares a proceso judicial de evaluar la pruebamés aladela
dudarazonable.

La probabilidad de cometer un error de tipo | (el rechazo de la hipétesis de nuli-
dad cuando en realidad es verdadera o la demostracion de una asociacion cuando no
existe ninguna) se llama alfa. Otro nombre de alfa es la magnitud de la significacion
estadistica. La probabilidad de cometer un error de tipo |1 (no rechazar la hipotesis
nula cuando en realidad es falsa 0 no poder demostrar una asociacion cuando en rea-
lidad existe) sellamabeta. La cantidad (1 — beta) se llama poder. Por |o tanto, el poder
estadistico de un estudio es la probabilidad de observar un efecto (de una magnitud
especificada) si es que existe uno.

8.8 Lo que las pruebas estadisticas nos dicen
8.8.1 Probabilidad

Albert Eingtein dijo: “En lamedida en que las leyes de las mateméticas se refieren
alaredidad, no son ciertasy, en lamedida en que son ciertas, no se refieren alareali-
dad”. En la ciencia no hay ninguna certidumbre; hay probabilidades. Lo que es cierto
acercadelacienciaeslaincertidumbre. En lametodologia cientifica, tratamos de redu-
cir al minimo la probabilidad de encontrar una asociacién cuando en realidad no existe
ninguna, y de reducir a minimo la probabilidad de pasar por alto u omitir una asocia-
cion cuando en realidad si existe. No podemos eliminar esta probabilidad de error; sin
embargo, |a estadistica analitica puede darnos un céalculo de su magnitud. La probabi-
lidad de cometer un error depende del tamafio de la muestra estudiada para probar la
hipétesis de nulidad. Cuanto mayor es €l tamarfio de la muestra, tanto menos probable
serd |la probabilidad de cometer un error. Esta es la razon por la cual la determinacion
del tamarfio de la muestra es una parte fundamental del disefio de investigacion.

8.8.2 Significacion estadistica

Una prueba de significacion estadistica calculala probabilidad de que un resultado
observado de un estudio, por jemplo, una diferencia entre dos grupos 0 una asocia
cién, se deba al azar y, por consiguiente, de que no pueda obtenerse ninguna inferen-
ciadel mismo.

L as pruebas de significacion estadistica se basan en lalogicay en el sentido coman.
Que una diferenciatenga la probabilidad de ser real y no debida al azar se basaen gran
parte en tres criterios: € primero es la magnitud de la diferencia observada; es razona-
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ble esperar que, cuanto mayor sea la diferencia, tanto més probable es que no se deba
a azar. El segundo es € grado de variaciones de los valores obtenidos en € estudio. S
los valores se sitlian dentro de un intervalo demasiado amplio, es més probable que las
diferencias de las medias se deban alas variaciones del azar. El tercer criterio, que es
muy importante, es €l tamafio de la muestra estudiada. Cuanto mayor es €l tamafio de
lamuestra, es mas probable que € resultado obtenido refleje los resultados en |a pobla-
cién. Lo que los estadisticos hacen es convertir esta l6gica sencilla, mediante las mate-
méticas, en una formula cuantitativa, para describir el grado de probabilidad.

Cuando se analizan los datos, fijamos un valor arbitrario para lo que podemos
aceptar como afa o grado de significacion estadistica, es decir, la probabilidad de
cometer un error de tipo | (rechazar la hip6tesis de nulidad cuando en realidad es
cierta, o demostrar una asociacién que no existe). Luego, las pruebas estadisticas
determinan el valor P, que es la probabilidad de que una diferencia o una asociacion
tan grande como la observada puedan haber ocurrido solo por efecto del azar. La hipo-
tesis de nulidad se rechaza si € valor P esinferior a alfa, €l grado predeterminado de
significacion estadistica. La probabilidad o P se expresa generalmente como un por-
centgje. Habitualmente, se considera que un resultado tiene poca probabilidad de
deberse a azar, o de ser estadisticamente significativo, si el valor P esinferior a 5%
(P inferior a0,05) y se dice que es sumamente significativa s el valor P esinferior a
0,01. No hay nada mégico acerca de estos grados de probabilidad. Son valores umbra-
les arbitrarios, una tradicién que comenzd en los afios veinte, con un influyente esta-
distico llamado Fisher. Es importante tener presente que la magnitud de P o la proba-
bilidad de que un resultado se haya producido por el azar depende de dos valores: la
magnitud de |la diferenciay el tamafio de la muestra estudiada.

8.8.3 Intervalos de confianza

La significacion estadistica del resultado, por ejemplo una diferencia, encontrado
en un estudio en concreto nos da una indicacion de que eraimprobable que la diferen-
cia se explicara por el azar. Sin embargo, no nos da una indicacién de la magnitud de
esa diferencia en la poblacién a partir de lacual se estudi6 la muestra. Paraello, se ha
creado el concepto de los intervalos de confianza (IC), que son diferentes de una
prueba de significacion estadisticay nos permiten calcular si 1as pruebas obtenidas en
€ estudio son robustas o débiles, y s €l estudio es definitivo o se precisaran otros. Si
d intervalo de confianza es estrecho, |as pruebas obtenidas seran robustas. Un estadis-
tico puede calcular los intervalos de confianza del resultado de casi cualquier prueba
estadistica.

Podemos tomar el gjemplo de un investigador que observé que la concentracion
de hemoglobina (Hb) parecia diferir entre los hombres y las mujeres. En aquellos, la
concentracion media de Hb era de 13,2 g/dl; en las mujeres, el valor erade 11,7 g/dl.
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Una prueba de significacion estadistica, basada en un valor P, nos dira qué probabili-
dad hay de que esta diferencia searea o de que sea un resultado de la casuaidad. Sin
embargo, la prueba estadistica no nos dice nada acerca del intervalo de la diferencia
gue puede esperarse, a partir de los datos, entre las concentraciones medias de hemo-
globina de los hombres y de las mujeres en la poblacion general, si se abtuviesen y
estudiasen otras muestras. En este estudio en particular, la diferencia entre las dos
medias es de 1,5 g/dl. Sin embargo, el intervalo de confianza podria ser, por gjemplo,
de0,5a25g/dl.

Cuando se emplea la notificacion del intervalo de confianza (I1C), se proporciona
un calculo de un punto del resultado, ademés de un intervalo de valores que son com-
patibles con los datos y dentro del cual puede esperarse que se sitle el verdadero valor
de la poblacion. Por lo tanto, el IC proporciona un intervalo de posibilidades corres-
pondiente a valor de la poblacion. Esto contrasta con la significacion estadistica, que
solo indicas e resultado puede explicarse o no por € azar.

Como en las pruebas estadisticas, |0s investigadores deben seleccionar el grado de
confianza o certidumbre que aceptan que se asocie a un intervalo de confianza, aun-
que 95% es la eleccion més habitual, asi como 5% es el grado de significacién esta-
distica més usado.

En general, cuando un IC de 95% contiene una diferenciaigua a cero, significa
gue no es posible rechazar |a hipétesis de nulidad en el nivel de 5%. Si, en € gjemplo
anterior, € 1C correspondiente a la diferencia en la concentracion de hemoglobina
entre los varonesy las mujeres es—0,4 a +3, no podemos rechazar la hip6tesis de nuli-
dad de que no hay ninguna diferencia, porque el intervalo de confianza contiene €l
valor 0. Cuando seindica el IC no se usa el guién. Esto puede resultar confuso, por-
gue el 1C puede ser negativo (-). Tampoco se usa el signo + porque habitualmente los
interval os no son iguales.

El IC también es (til para el analisis de la correlacion. Como se sefial 6 en la sec-
cion 8.6, e coeficiente de correlacion (r) se mide en una escala que varia entre +1 'y
—1, pasando por €l 0. La correlacion completa entre dos variables se expresa como 1.
Una prueba estadistica de significacién nos dird la probabilidad de que un grado de
correlacion encontrado se deba o no a azar. Sin embargo, no nos dice, partiendo de
los datos, nada acerca de la gama de coeficientes de correlacidn que puede esperarse
s serealiza una gran cantidad de otros estudios similares en la misma poblacién. Los
interval os de confianza proporcionan esta gama. De nuevo, s este intervalo contiene
el cero, no podemos rechazar la hipétesis de nulidad de que en realidad no existe una
correlacion.

Los dos extremos del |C se presentan a veces como |os limites de confianza. Sin
embargo, la palabra “limites’ sugiere que no hay nada més allay puede dar lugar a
mal entendidos porque, desde luego, €l valor de la poblacién no siempre se situara den-
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tro del intervalo de confianza. Aun asi, s hemos aceptado un grado de certidumbre de
95%, existe una probabilidad de 5% de que €l intervalo se sitlie fuera del intervalo de
confianza.

8.8.4 Poder estadistico

Es posible que un estudio disefiado para encontrar una diferencia o una asociacion
no encuentre tal diferencia o asociacion. O bien, puede encontrar la diferencia, pero la
aplicacion de la prueba estadisticaindica que no puede rechazarse la hipétesis de nuli-
dad. Por lo tanto, cualquier diferencia o asociacion encontrada en el estudio puede
deberse a azar y no puede extraerse ninguna inferencia de ella. No podemos aceptar
esta conclusion sin preguntarnos si €l estudio tenia €l poder estadistico para identifi-
car un efecto si estaba ali. El cllculo del poder estadistico nos ayuda a saber cudl es
la probabilidad de “omitir” un efecto con un tamafio determinado.

El poder es un concepto importante en la interpretacion de los resultados nulos.
Por gjemplo, si la comparacion de dos tratamientos no indica que uno sea superior a
otro, esto puede deberse alafalta de poder en el estudio. Una posible razén podria ser
una muestra de tamafio pequefio.

Como se ha explicado en el capitulo 4, seccidn 4.7, el poder estadistico de una
magnitud determinada del efecto se define estadisticamente como 1 menos la proba-
bilidad de una omision, es decir, un error de tipo Il o beta, a que habitualmente se
asigna un valor arbitrario de 0,8. Esto significa que aceptamos una probabilidad de
20% de que se omitira un resultado o una diferencia. Segun la tradicion cientifica, se
acepta un grado mas bajo de certidumbre para no pasar por alto un resultado cuando
este es cierto, que para aceptar un resultado que no lo es. Esto puede considerarse una
analogia alatradicion judicia de que la condena de un inocente es un error peor que
la absolucién de un acusado culpable y requiere mas certidumbre.

8.9 Seleccion de las pruebas estadisticas

Se cuenta con una gran variedad de pruebas estadisticas para analizar los datos
cientificos. Pueden consultarse |os libros de texto habituales acerca del tipo de prueba
estadistica, y sus aplicaciones y metodologia. La computadora ha facilitado en gran
medida €l trabgjo estadistico; existen varios programas informéticos, tanto comercia-
les como no comerciales. Excel de Microsoft es un programaincluido normalmente en
los paguetes de programas informaticos. EPI-INFO es un programa informético que
puede obtenerse gratuitamente de los Centros para € Control y la Prevencion de
Enfermedades, de Atlanta (EUA) (sitio web http://www.cdc.gov). Se cred en colabora
cion con la Organizacion Mundia de la Salud, como un sistema de procesamiento de
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textos, base de datos y estadistica para la epidemiologia, para usarse en las computa-
doras personales compatibles con IBM. El programa informatico comercial SPSS
ofrece un buen equilibrio de potencia, flexibilidad y facilidad de uso. Otro programa
de uso frecuente es SAS, y hay otros mas.

Una desventaja de la informatizacién es que puede crear en los investigadores una
confianza ciega en la estadistica como una ciencia exacta y precisa. La estadistica se
basa en probabilidades y no en certidumbres. Los célculos estadisticos se basan, hasta
cierto punto, en supuestos. Una prueba estadistica compleja no supone necesariamente
gue sea mas robusta. Una prueba compleja puede tener que basarse en méas suposicio-
nes, y los célculos resultantes pueden ser menos robustos en lugar de serlo més.

En los estudios en gran escala deben buscarse, desde € comienzo, el asesora-
miento y la ayuda de un estadistico profesional. Sin embargo, €l investigador es quien
conoce €l tipo de datos y las preguntas que hay que responder, y quien debe captar
plenamente los conceptos que hay en el fondo de los célcul os estadisticos, y €l signi-
ficado y las limitaciones del gjercicio. Los investigadores también deberan familiari-
zarse con los términos usados por |os estadisticos, para poder comunicarse bien con
ellos. También deberdn comprender |os factores que los estadisticos tienen en cuenta
al decidir sobre la prueba apropiada que va a emplearse, y la l6gica comun que hay
detrés de las pruebas.

En general, € tipo de prueba estadistica que se empl eard depende de tipo de datos
gue se analizarén, lamaneraen que se distribuyen, €l tipo de muestray lapregunta que
se va aresponder.

Tipo de datos

L os estadisticos usan ciertos términos para describir las propiedades de los datos
que van a andlizarse. El tipo de datos influye en la eleccién de |a prueba estadistica
gue se usara.

A efectos de ladescripcion y el andlisis estadistico de los datos, estos se conside-
ran variables. Los datos se clasifican como numéricos o categoricos. Los datos numé-
ricos se expresan en nimeros y pueden ser discretos o continuos. Las variables conti-
nuas son aquellas que se miden en una escala continua. Son nimeros que pueden
sumarse, restarse, multiplicarse y dividirse,

Las variables categoricas son aquellas en las que cada individuo es uno entre
varios tipos mutuamente excluyentes. Los datos categéricos pueden ser nominales u
ordinales. En los datos nominales, las categorias no pueden ordenarse una encima de
la otra. Un gjemplo de variable nominal categérica es el sexo (hombre o mujer) o €
estado civil (casado, soltero, divorciado). En los datos ordinales, las variables pueden
ordenarse una encima de la otra. Un giemplo de dato categérico ordinal es la clasifi-
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cacion del dolor (leve, moderado, intenso) o la clasificacion de los tumores (primer
estadio, segundo estadio, tercer estadio, cuarto estadio).

Una variable continua puede agruparse en variables categoricas ordenadas, por
gemplo, en grupos de edad. Al agrupar las variables continuas, debe tenerse cuidado
de que los grupos no se superpongan, por ejemplo, grupos de edad de 1 a4 afnos, 5 a
9 afnos, etc.

El tipo de prueba estadistica aplicada depende de si se trabaja con datos numéri-
cos 0 categéricos.

Distribucion de los datos

Ladistribucion de los datos esimportante paralos estadisticos. L os datos muestran
una distribucion normal cuando se distribuyen uniformemente alrededor de la media,
y lacurvade distribucion de frecuencias tiene forma gaussiana o de campana. En estos
datos, que son los mas frecuentes, |os estadisticos aplican o que [laman estadistica de
pruebas paramétricas. Cuando la curva de distribucién es asimétrica, los estadisticos
usan otros tipos de pruebas, Ilamadas estadisticas no paramétricas o sin distribucion.

Tipo de muestra

Las pruebas también difieren cuando los datos se han obtenido a partir de sujetos
independientes 0 a partir de muestras que suponen medi ciones repetidas de |os mismos
sujetos. Las pruebas parael andlisis de las observaciones apareadas y no apareadas son
diferentes. Las observaciones apareadas son aguellas mediciones repetidas hechas con
& mismo sujeto, o las observaciones hechas con sujetos y testigos emparejados. Las
observaciones no apareadas se hacen con sujetos independientes. También puede ser
necesario un tipo distinto de prueba si el tamarfio de la muestra es pequefio.

Preguntas por responder

L os estadisticos solo pueden buscar respuestas a las preguntas que los investiga
dores les formulan. Pueden pedirles que busquen las diferencias entre grupos o una
asociacion. La seleccion de la prueba estadistica apropiada para determinar las dife-
rencias entre grupos dependera de s 1os investigadores buscan una diferencia entre
dos grupos 0 si comparan méas de dos grupos.

Si los investigadores buscan una relacion, una asociacion y una correlacion, la
seleccion de la prueba estadistica dependera de si buscan una asociacion entre solo dos
variables, o s estén interesados en varias variables. El andlisis unifactorial es un con-
junto de herramientas mateméticas para evaluar larelacién entre unavariable indepen-
diente y una dependiente. El andlisis multifactoria evalala aportacion independiente
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de varias variables independientes sobre una variable dependiente, e identifica las
variables independientes més significativas para explicar la variacion de la variable
dependiente. También les permite alos investigadores clinicos hacer gustes para con-
siderar las diferencias entre las caracteristicas de los pacientes (que pueden influir en
el resultado del estudio). La regresion logistica es un método de uso habitual por los
estadisticos en el andlisis multifactorial.

Si los investigadores buscan el efecto de una variable sobre otra, tienen que deci-
dir si buscan el efecto en una direccion esperada solamente o0 sin referencia a esta. La
hipbtesis alternativa que esboza una relacién puede ser direccional 0 no direccional.
Por gjemplo, una relacién entre el habito de fumar y las enfermedades cardiovascul a-
res solo puede ser direccional. En la hipétesis no se espera que reduzca las enfermeda-
des cardiovasculares. Sin embargo, por ejemplo, la relacion entre los anticonceptivos
hormonales orales y ciertas enfermedades puede ser no direccional. Las enfermedades
pueden aumentar o disminuir a consecuencia del uso de métodos anticonceptivos hor-
monales. Para probar una hipétesis no direccional, € estadistico necesitara usar una
prueba bilateral. Generalmente, se precisa una muestra de mayor tamafio para una
prueba bilateral que para una prueba unilateral.

8.10 Ejemplos de pruebas estadisticas de uso habitual

Los dos gjemplos siguientes ilustran los conceptos que estan en € fondo de los
célculos efectuados en las pruebas estadisticas y la |6gica en la que se basan.

La pruebat

Lapruebat se usa para datos numéricos, con € fin de determinar si una diferen-
cia observada entre las medias de dos grupos puede considerarse estadisticamente sig-
nificativa, es decir, poco probable de que sea debida al azar. Es la prueba preferida
cuando el nimero de observaciones esinferior a 60 y, sin duda, cuando € nimero es
de solo 30 0 menos. Un gemplo seria un estudio de la estatura en dos grupos de muje-
res: un grupo de 14 mujeres que han dado a luz normalmente y el otro grupo, de 15,
que han dado a luz por cesarea. Se encuentra una diferencia en la estatura promedio
entre los dos grupos y queremos saber si la diferencia es significativao s es més pro-
bable que se deba al azar.

Labasedelapruebat eslaldgicade que, cuando ladiferenciaentrelas dos medias
es amplia, la variabilidad entre los datos es pequefia, y cuando el tamario de la mues-
tra es razonablemente grande, aumenta la probabilidad de que la diferencia no sea un
resultado del azar. Un valor det se calcula, por medio de una férmula especial, a par-
tir de la diferencia entre las dos medias, y la variabilidad entre los datos.
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Se ha elaborado un cuadro estadistico especial para proporcionar un valor tedrico
t, que corresponde, por una parte, al grado de importanciay, por otra, a tamafo de la
muestra estudiada. El investigador fija el grado de importancia (valor P o la probabi-
lidad de encontrar la diferencia por el azar, cuando no hay ninguna diferencia real).
Habitualmente se usa un valor P de 0,05. El tamafio de la muestra usado por los esta-
disticos se llama “ grados de libertad” . En la pruebat, el nimero de grados de libertad
se calcula como la suma de los dos tamarios de la muestra, menos 2. El concepto de
grados de libertad se basa en la nocién de que, puesto que €l total de valores en cada
conjunto de mediciones es fijo, todas las mediciones menos una son libres de tener
cualquier valor. Sin embargo, la tltima medicion solo puede tener un valor, €l hecesa-
rio parallevar €l total a valor total fijo de la suma de todas las mediciones.

Luego, €l valor calculado t se compara con el valor t tal como se obtiene del cua-
dro. Si aguel es superior a este, podemos rechazar |a hipétesis de nulidad, con €l grado
de significacion estadistica que hemos elegido.

La pruebat fue elaborada en 1908 por el matemético britanico Gossett, quien no
trabajaba para ninguna de las prestigiosas instituciones de investigacién, sino parala
cerveceria Guinness. Esta empleaba a Gossett para resolver técnicas de muestreo esta-
distico afin de mejorar la calidad y la reproducibilidad de sus procedimientos de ela-
boracion de la cerveza. Gossett publico su trabajo con € nombre de “ Student”. Por
eso, a veces la prueba se [lama prueba de Student.

Prueba de ji al cuadrado (x?)

La prueba de ji al cuadrado se usa con datos categéricos, para determinar si las
diferencias observadas entre las proporciones de los sucesos en 10s grupos pueden
considerarse estadisticamente significativas. Por gemplo, en un estudio, se examina
un ensayo clinico que compara un medicamento nuevo con otro de uso habitual. En
algunos pacientes, |os medicamentos produjeron una mejoria notable; en otros, produ-
jeron cierta mejoria. En un tercer grupo no hubo ninguna mejoria. El desempefio de
los dos medicamentos probados fue diferente. ¢Puede explicarse este resultado por €l
azar? Lalbgica es que, si las diferencias fueran grandesy si el tamafio de la muestra
fuera razonable, la probabilidad de que |os resultados se deban a azar seriainferior.

En cumplimiento de la hipétesis de nulidad, suponemos que no hay ninguna dife-
rencia 'y calculamos la frecuencia esperada por cada celda (mejoria marcada, cierta
mejoriay ninguna mejoria) si ho hubiese ninguna diferencia entre los grupos. Luego,
calculamos cud es la diferencia entre los resultados observados y |os previstos si no
hubiese ninguna diferencia. A partir de ello, se calculaun valor de ji a cuadrado, por
medio de una formula especial. Dado que las diferencias entre los valores observados
y los esperados pueden ser negativas o positivas, tienen que elevarse a cuadrado antes
de sumarlas (de ahi el nombre de la prueba).
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Los estadisticos han elaborado una tabla estadistica especial para encontrar el
valor tedrico de ji al cuadrado correspondiente al valor P que es aceptado por
el investigador (considerado generalmente como 0,05), y a tamafio de la muestra
estudiada.

Si € valor calculado deji al cuadrado es mayor gque el valor hipotético obtenido a
partir de la tabla, puede rechazarse la hipétesis de nulidad, con el grado especificado
de probabilidad.

8.11 Descripcion y analisis de los resultados
de investigacion cualitativa

Ladescripcion y el andlisis de |os resultados de investigacién cualitativa difieren
de los de los datos cuantitativos (Pope et al, 2000). Por lo general, los estudios cuali-
tativos no se han concebido para ser representativos de |la capacidad de generalizacion
estadistica. No ganan mucho con una muestra de mayor tamafio. Se conoce como
“transferibilidad” o validez externael intervalo y las limitaciones paralaaplicacion de
los resultados del estudio, mas alla del contexto en el que se realizé.

Si bien lainvestigacion analitica cuantitativa comienza con la elaboracién de una
hip6tesis de investigacion y luego la pone a prueba, en lainvestigacion cualitativa, las
hip6tesis se crean muchas veces a partir del andlisis de los datos.

A diferencia de los estudios cuantitativos, los estudios cualitativos se ocupan del
material textual. Durante la recopilacién de datos, el investigador puede tomar notas,
con la ayuda de un esquema o de una lista de verificacién ya preparada, o puede usar
cintas de audio. Estas deberan transcribirse cuanto antes después de la entrevista o la
discusion en grupo. Las transcripciones y las notas son los datos sin procesar de la
investigacion cualitativa; proporcionan un registro descriptivo de la investigacion,
pero deben ser analizadas e interpretadas, unatareaa menudo lentay exigente. El ana-
lisis de los datos cualitativos ofrece diferentes retos con respecto alos datos cuantita-
tivos. Muchas veces, |os datos consisten en un acopio de texto narrativo.

Inmersién en los datos

El primer paso del andlisis de datos cualitativos consiste en que €l investigador
conozca bien los datos, un proceso llamado habitualmente inmersiéon. Esto significa
gue € investigador debera leer y releer las notas y las transcripciones, para conocer
completamente su contenido. Este paso no tiene que esperar hasta que se hayan intro-
ducido todos los datos; se puede avanzar segin estos se vayan recopilando. Incluso
puede ayudar areconfigurar larecopilacion de los datos en curso y al posterior perfec-
cionamiento de la metodologia. EI conocimiento de los datos sin procesar ayuda alos
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investigadores a identificar los problemas, los temas y los conceptos cuyos datos
deben examinarse y analizarse.

Codificacion de los datos

El proximo paso es la codificacion. En un cuestionario cuantitativo, la codifica-
¢ion se hace con nimeros. En el andlisis cualitativo se utilizan palabras, partes de pala-
bras o combinaciones de estas para marcar |os datos, que posteriormente pueden recu-
perarse y reunirse. Los codigos se llaman etiquetas. Deberan evitarse los escollos en
la codificacion. Una codificacion excesiva puede ocultar importantes conceptos de
unificacion; una codificacion demasiado escasa puede obligar al investigador a forzar
resultados nuevos en codigos existentes, a los que no se gjustan perfectamente.

Los programas informéticos modernos puede mejorar enormemente el andlisis
cualitativo, por medio de procedimientos basicos de manipulacién de datos. El tipo de
programainformético necesario depende de lacomplejidad del estudio. En algunos de
ellos, el andlisis puede hacerse con la ayuda de un procesador de textos, con herra-
mientas de blsgueda, copiado y pegado, asi como funciones de division de la panta-
Ila. Los estudios méas complejos precisan programas informéticos disefiados especifi-
camente para €l andlisis de datos cualitativos.

Por ejemplo, en vez de mecanografiar cada codigo en texto almacenado por com-
putadora, e programa informético especial puede llevar un registro de los codigos
creados y permite al investigador hacer una seleccién entre los cddigos ya creados,
desde los menus desplegables. Aparte de facilitar 1a codificacién, esto evita los equi-
vocos que implicaria mecanografiar €l cédigo cadavez y ayuda a armar segmentos de
texto para su andlisis posterior. También puede permitir la revision automética de una
determinada etiqueta de codificacion en todo el texto antes codificado. Un cambio en
lalista maestra cambia todas las apariciones del cédigo.

Otrafuncién que puede proporcionar € programainformético especial eslacons-
truccion de indices electrénicos y de indices cruzados. Un indice electrénico es una
lista de palabras compuesta por todas las palabras importantes del texto y sus ubica-
ciones en cuanto al texto especifico, a nimero de la linea 0 a la posicion de la pa-
labra en una linea. Una vez que se han indizado los textos, es fécil buscar y encon-
trar palabras especificas 0 combinaciones de €llas, y desplazarse hasta su proxima
aparicion.

Con el programainformético también pueden crearse hiperenlaces en € texto, que
permiten referencias o vincul os cruzados de un fragmento de texto en un archivo con
otro en & mismo archivo o en uno distinto. Los hiperenlaces ayudan a captar 1os enla-
ces conceptuales observados entre secciones de los datos, mientras conservan la con-
tinuidad de la descripcion. Los hiperenlaces también pueden ser Gtiles cuando se han
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realizado distintas discusiones de grupo, y también pueden relacionar los codigosy sus
segmentos relacionados entre si.

Existen distintos programas informaticos: los Centros parael Control y laPreven-
cion de Enfermedades (CDC, Atlanta, EUA) han creado programas gue son gratuitos
y alos que se puede acceder en su sitio web (http:/www.cdc.gov). También existen
programas informéticos comerciales.

Clasificacion de la codificacion

El proximo paso después de codificar es realizar una“ clasificacion de la codifica
cion”, mediante la recopilacion de bloques de texto codificados de manera similar en
nuevos archivos de datos. Las clasificaciones de la codificacion pueden hacerse
manualmente, con la ayuda de |as técnicas de resaltado, y de corte y pegado, con pro-
cesadores de texto, o pueden hacerse con programas de andlisis cualitativo de los
datos. Después de extraer y combinar toda lainformacion sobre un tema en una clasi-
ficacion de la codificacion, el investigador estara preparado para un examen minu-
Cioso de los datos.

La colocacién de los datos cualitativos en cuadros y figuras se denomina a
menudo “reduccién de los datos’. Un cuadro que contiene palabras (no cifras, como
en la investigacion cuantitativa) se llama “matriz’. Esta le permite a investigador
armar muchos segmentos relacionados de texto en un lugar, para reducir un conjunto
complejo de datos a un tamafio manejable. Algunos programas informéticos facilitan
la creacion de tales matrices, que también pueden elaborarse manualmente. A veces,
los datos cualitativos pueden clasificarse, contarse y presentarse en cuadros. Las res-
puestas a las preguntas abiertas de |os cuestionarios muchas veces pueden clasificarse
y resumirse en un cuadro. En e caso de los datos cualitativos, un diagrama es a
menudo una figura con recuadros o circulos que contienen variables y flechas que
indican larelacion entre las variables. Los diagramas de flujo son un tipo especia de
diagramas que expresan la secuencia | 6gica de las acciones o decisiones.
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Capitulo 9

Interpretacién de los resultados
de investigacion

9.1 Introduccidn

Los investigadores deben describir sus resultados claramente, y de una manera
gue otros investigadores pueden compararlos con los suyos. También deberdn analizar
los resultados, con la ayuda de los métodos estadisticos apropiados, para tratar de
determinar la probabilidad de que puedan deberse a azar y de que no puedan repetirse
en estudios méas amplios. Pero esto no es suficiente. Los resultados deben interpretarse
de unamanera objetivay critica, antes de evaluar sus implicacionesy antes de extraer
conclusiones. La interpretacion de los resultados de investigacion no es solo una
preocupacion para los investigadores. Los profesionales de la salud gque leen u oyen
los resultados de una investigacion deberén ser capaces por si solos de interpretarlos
correctamente, y de evaluar sus implicaciones para su trabgjo. Las instancias hormati-
vas también deberan ser conscientes de los posibles escollos al interpretar los resulta
dos de investigacion y deberan ser cautelosos a sacar conclusiones para las decisio-
nes normativas.

9.2 Interpretacion de la estadistica descriptiva

La media o promedio solo es significativa si los datos se sitlan dentro de una
curva de distribucién normal, o sea, si presentan una distribucion uniforme alrededor
de lamedia. La media o promedio, por si sola, tiene un valor limitado. Hay una anéc-
dota acerca de un hombre que tiene un pie metido en €l hielo y € otro en agua hir-
viendo; estadisticamente hablando, por término medio, est4 bastante comodo. Deben
conocerse € intervalo de los datos y su distribucion (expresados en la desviacion
esténdar). A veces, es mas importante conocer el nimero o el porcentgje de sujetos o
de valores que son anormales que conocer la media.

La estadistica descriptiva no puede usarse para definir las enfermedades. El pro-
medio no deberd tomarse paraindicar |0 “normal”. La desviacion estdndar no debera
usarse como definicion de un intervalo “normal” . Es equivocado permitir que un valor



108 Guia préctica de investigacién en salud

umbral en una distribucién estadistica defina una enfermedad. Esto es especialmente
importante en |os datos de |aboratorio, en los que el intervalo de normalidad a menudo
se basa en mediciones efectuadas en un gran nimero de personas sanas. La desviacion
estandar se basa en los valores de 95% de |as personas aparentemente sanas'y norma-
les. Los valores aejados se consideran anormales aunque no indiguen una enferme-
dad. Con latendencia moderna a usar una gran cantidad de pruebas de laboratorio por
cada paciente, la probabilidad de los llamados valores anormales se vuelve elevada
Por gemplo, cuando 5% de cada una de 20 determinaciones bioquimicas en personas
sanas se clasifican sistematicamente como andmalas, la probabilidad de que cualquier
persona no enfermatenga las 20 determinaciones informadas como normales sera solo
de 36% (Gehlbach, 1993). Los gréficos pueden distorsionar laimpresion visual de las
relaciones, si laescalaenlos gesx ey se coloca de distintas maneras. Una asociacion
o correlacion no significa causalidad; necesita una explicacion. Debido alaimportan-
cia de esta cuestion, se tratara detalladamente en otra seccion de este capitulo.

9.3 Interpretacion de la “significacion estadistica”

Albert Einstein afirmd: “No todo o que puede contarse cuenta, y no todo lo que
cuenta puede contarse”. Un resultado estadisticamente significativo simplemente sig-
nifica que probablemente es causado por algo distinto a azar. Significativo no signi-
ficaimportante.

Para permitir unainterpretacion adecuada, deberan proporcionarse valores P exac-
tos, y también la prueba estadistica usada. Se denominan valores P “huérfanos’ alos
presentados sin una indicacién de la prueba estadistica empleada.

L as pruebas estadisticas deben mantenerse dentro de una perspectiva correcta. La
magnitud del valor P no deberd tomarse como una indicacién de la importancia del
resultado; esta depende del propio resultado y de su implicacion. Los resultados pue-
den ser estadisticamente significativos pero su importancia puede ser escasao nula. S
a unas observaciones triviales se les asigna un valor P elaborado, se hace poco para
mejorar su importancia. Una diferencia estadisticamente significativa o incluso una
muy significativa no necesariamente significa un resultado clinicamente importante.
Una diferencialo es realmente solo si logra un cambio.

Puede que las diferencias no sean estadisticamente significativas; aun asi, pueden
ser importantes. Las diferencias pueden ser reales; sin embargo, debido a pequefio
tamario de la muestra, no son estadisticamente significativas. Un valor de P dentro del
intervalo no significativo dice que no hay ninguna diferencia o que el nimero de suje-
tos no es lo suficientemente grande como para demostrar la diferencia. Como se
explica en € capitulo 8, es posible que e estudio no tenga la potencia como para
demostrar un efecto de esa magnitud.
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9.4 Sesgo

Todos los estudios estdn potencialmente sujetos al sesgo (que se define literal-
mente como una desviacion sistemética de la verdad); que es un error sistemético (a
diferenciade un error aeatorio, debido al azar). El efecto del sesgo se llama“el simi-
lar yano se comparacon € similar”. El sesgo tiene una direccion; o aumenta o dismi-
nuye el célculo, pero no puede hacer las dos cosas. Esto contrasta con los resultados
debidos a azar, que pueden tener un efecto en el calculo.

Si lamuestradel estudio no es representativa de la poblacion, lainferencia que se
obtenga del resultado puede ser engafiosa. La estadistica analitica no sera de ninguna
ayuda si la muestra no es representativa; no puede corregir nuestros errores en €l
disefio del estudio. Debe hacerse todo 1o posible en € disefio del estudio para asegu-
rarse de que la muestra sea representativa. El sesgo no puede abordarse o corregirse
por la estadistica. La proteccidn principal consiste en pensar en la posibilidad del
sesgo y tomarlo en cuenta en € disefio. El uso de complejos programas informéticos
no garantiza la validez del estudio. En la jerga informédtica, dicen: “basura entra,
basura sale”’. Si se carga en la computadora una informacién equivocada, €l resultado
obtenido sera erréneo. Si no puede evitarse completamente la posibilidad de sesgo en
la planificacion del estudio, los investigadores deben declararlo cuando presenten los
resultados. El sesgo puede producirse cuando |os grupos comparados difieren sisteméa-
ticamente de una manera que se relaciona con el desenlace. Los tipos principales de
sesgo pueden producirse en dos niveles: en € nivel de la seleccién de los sujetos
(sesgo de seleccion) y en e de la recopilacion de la informacion (sesgo de informa:
cién o de medicidn).

El sesgo de seleccion es una diferencia sistemética entre |os sujetos seleccionados
para un estudio y los que no son seleccionados. La pérdida en € seguimiento puede
causar un sesgo de seleccién. El término usado para la reduccion del nimero de suje-
tos que permanecen en un estudio es desgaste. El sesgo de desgaste se produce cuando
los sujetos que abandonan un estudio son sistematicamente diferentes de los que lo
finalizan. Por gemplo, los que presentan complicaciones o efectos secundarios pue-
den tener una mayor probabilidad de abandonar el estudio. El sesgo de respuesta es un
tipo especifico de sesgo de seleccidn, en el cual |os encuestados no difieren sisteméti-
camente de los gue no responden a un cuestionario.

El sesgo de medicion o de informacion ocurre cuando los métodos de medicion o
de obtencién de lainformacion son sistemati camente distintos en grupos diferentes de
pacientes. El sesgo de recuerdo es un tipo de sesgo de medicion, que se encuentra, por
ejemplo, cuando | as personas con una enfermedad determinada tienen una mayor pro-
babilidad de recordar la exposicion a la variable en estudio que las personas sin esta
enfermedad. Por gemplo: en un estudio se trata de comparar la frecuencia del uso
anterior de métodos anticonceptivos orales en mujeres ingresadas en el hospital a
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causa de una tromboflebitis con un grupo de mujeres ingresadas por otras razones. Es
completamente posible que las mujeres con tromboflebitis, si son conscientes de la
asociacion descrita entre los estrégenos y las reacciones adversas tromboaticas, puedan
comunicar €l uso de anticonceptivos orales de manera mas completa que las mujeres
sin tromboflebitis. Un tipo especial de sesgo de informacién es el sesgo de vigilancia
0 de sospecha de diagndstico, gue se encuentra cuando puede examinarse con mayor
frecuenciay con mayor detenimiento el resultado de los pacientes que tienen un fac-
tor de riesgo que el de los que no lo tienen. Por ejemplo, las mujeres que toman anti-
conceptivos hormonales pueden someterse a pruebas de deteccidon de neoplasias del
cuello uterino con mayor frecuenciay mayor detenimiento que otras mujeres, 1o que
se traduce en el diagnéstico de un mayor nimero de casos.

9.5 Confusiodn

En lenguaje llano, los factores de confusion son todas las “otras cosas’ que
podrian explicar el resultado de investigacion. Un investigador meticul oso deberd bus-
car todas las posibles explicaciones de | os resultados, antes de llegar a una conclusion.
En e buen razonamiento cientifico, uno no deberia tratar de suponer una interpreta-
cién de los resultados cuando otras interpretaciones también son posibles.

Por gjemplo, en un estudio puede descubrirse que € riesgo de cancer de pulmon
es mayor en los trabajadores manuales. Un buen investigador no supondra que € tra-
bajo manual predispone al cancer de pulmén, antes de buscar otras explicaciones posi-
bles. Por gjemplo, € resultado puede deberse al hecho de que los trabgjadores manua-
les tienen una mayor probabilidad de fumar, y es el tabaguismo y no el trabajo manual
lo que se asociariaa cancer de pulmon.

Otro gjemplo es cuando se notifica unaasociacion entre lainfeccion por € herpes-
virus y el cancer de cuello uterino. Tanto el herpesvirus como algunos otros agentes
infecciosos, que pueden causar cancer cervicouterino, son transmitidos por contacto
sexual. Hay pruebas fehacientes de que lainfeccién por papilomavirus humano causa
este tipo de cancer. Podria ser que la prevalencia mayor de la infeccién por herpesvi-
rus en las mujeres con cancer cervicouterino sea solo una consecuencia de una mayor
actividad sexual y que, por tanto, esté rel acionada indirectamente con una causa cierta,
gue también se transmite sexua mente.

Hay tres maneras de tratar la confusion: pensar en ellaen la planificaciény en el
disefio del estudio; medir y registrar la presencia del factor de confusion durante la
puesta en marcha del estudio, y tenerla en cuenta en €l andisis.

Lamezcla de casos o mezcla de pacientes, término con € que se conoce alas dife-
rencias entre |os sujetos de investigacion a comienzo del estudio, puede ser un factor
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de confusién. El gjuste 0 empargjamiento es una técnica importante para crear un
grupo testigo mediante la formacién de pares de sujetos, a partir de uno o més facto-
res de confusion. Otra opcion es usar el método del cuadro de testigos, en €l cua la
estratificacion se hace después. En lugar de organizar alos sujetos por grupostal como
se ha disefiado €l estudio, los resultados se calculan dentro de las subdivisiones espe-
cificadas. Cuando existen mas de unas cuantas variables de confusion, se usa la téc-
nica estadistica del andlisis multifactorial.

Como gjemplo del andlisis de los factores de confusién, podemos examinar un
estudio de larelacién entre la situacion laboral de las madres y la duracién de lalac-
tanciamaterna. El estudio puede revelar que las mujeres que estan empl eadas atiempo
compl eto tienen una menor probabilidad de amamantar durante un tiempo prolongado
que las mujeres que estan empleadas a tiempo parcial y que las que no estan emplea-
das. Sin embargo, el grado de escolaridad de la madre puede ser una variable de con-
fusién, ya que puede afectar a resultado (duracién de la lactancia materna) y puede
correlacionarse con la situacion laboral. Antes de culpar al trabajo por laduracion més
corta de la lactancia materna, es preciso tener en cuenta el factor de confusion de la
escolaridad. Puede usarse la estratificacion. Se puede hacer un cuadro de tabulacion
multiple de las madres con distintos grados de escolaridad, por ejemplo, las que no tie-
nen ninguna escol aridad; las que tienen menos de cinco afios de escolaridad; de cinco
anueve anos, y diez afios 0 mas. Por cada cuadro, examinamos la duracion de lalac-
tancia materna en las madres que trabajan tiempo completo, las empleadas a tiempo
parcia y las no empleadas. Otra manera de tener en cuenta este factor de confusion
consiste en el emparejamiento en la fase de disefio y de puesta en marcha. Por cada
madre empleada con menos de 5 afios de escolaridad, elegiriamos a una madre no
empleada con un nivel educativo similar.

L as tasas brutas son los términos usados cuando |os resultados no se han gjustado
segun los factores de confusion. Las tasas ajustadas son |os términos usados cuando
los resultados han sufrido una transformacion estadistica para permitir una compara-
cién justaentre grupos que difieren en alguna caracteristica que puede afectar a riesgo
de contraer una enfermedad.

9.6 Argumentos sobre la causalidad

La asociacién de dos variables no necesariamente significa una causalidad y no
deberdinterpretarse como unarelacion causal. Historicamente, |os cientificos tuvieron
que luchar con esta cuestion en los primeros tiempos, cuando |os microbi6logos empe-
zaron adescubrir e informar sobre la asociacion entre ciertos microorganismosy algu-
nas enfermedades. En 1882, Kach estipul 6 que, para que un agente infeccioso se con-
sidere la causa de una enfermedad, deben establecerse los siguientes criterios:
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El microorganismo debe estar presente en todos |os casos de |a enfermedad.
El microorganismo debe aidarse y cultivarse en un cultivo puro.

El microorganismo debe causar una enfermedad especifica cuando se inoculaaun
animal.

Después, el microorganismo debe poder ser recuperado del animal e identificado.

Una apariencia falsa de asociacion puede producirse por medio de tres mecanis-

mos: €l azar, el sesgo o la confusion. Sin embargo, incluso después de excluir, cuando
sea factible, las posibilidades del azar, del sesgo y de las variables de confusion, se
necesitan otros criterios para convertir una asociacion en una causalidad. Sir Austin
Bradford Hill propuso un conjunto de caracteristicas que deberdn buscarse a decidir
s unarelacion es causal 0 si solo es una asociacion (Hill, 1965). Siguen siendo vali-
dasy se conocen como los criterios de Bradford Hill:

Solidez de la asociacion.

Consistencia de las pruebas cientificas observadas.
Especificidad de larelacion.

Temporalidad de larelacion.

Gradiente bioldgico de larelacion dosis-respuesta.
Plausibilidad biolégica

Coherencia de las pruebas cientificas.
Confirmacion experimental .

Razonamiento por analogia.

Solidez de la asociacion. Una asociacion sdlida entre una supuesta causa 'y un
efecto, expresada por gjemplo por un riesgo relativo o absoluto grande, es una
mejor prueba cientifica de unarelacion causal que una asociacion débil.

Consistencia de las pruebas cientificas obser vadas. Cuando varios estudios rea-
lizados en diferentes momentos, en distintos entornos y con distintas clases de
pacientes |legan todos ala misma conclusién, las pruebas cientificas paraunarela-
cion causal se fortalecen.

Especificidad de la relacion. La especificidad (una causa, un efecto) se encuen-
tra con mayor frecuencia en las enfermedades agudas. Sin embargo, en otras
enfermedades, a menudo hay muchas causas del mismo efecto, y muchos efectos
pueden surgir de la misma causa. Un gjemplo es la asociacion entre €l hébito de
fumar y el cancer de pulmén. El tabaquismo causa otras enfermedadesy el cancer
de pulmdn tiene otras causas. La especificidad sdlida es una prueba cientifica de
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la causa, pero la ausencia de especificidad es solo una prueba cientifica débil con-
traunarelacion de causay efecto.

 Temporalidad de la relacién. Las causas deberan preceder obviamente a los
efectos. Sin embargo, este principio, evidente por si solo, puede pasarse por ato
al interpretar estudios transversales o de casosy testigos, en los que tanto la causa
como €l efecto se miden en el mismo momento.

e Gradiente biologico de la relacién dosis-respuesta. Una relacion dosis-efecto
esta presente cuando hay cantidades variables de la supuesta causa que estan rela
cionadas con cantidades variables del efecto. Un g emplo de una curva de dosis-
respuesta se observa cuando se trazan las tasas del cancer de pulmén contra €l
namero de cigarrillos fumados.

» Plausibilidad bioldgica. Cuando la afirmacion de la causay €l efecto es compa-
tible con nuestro conocimiento de los mecanismos de las enfermedades, tal como
se comprenden en la actualidad, a menudo, la plausibilidad recibe un peso consi-
derable cuando se evalla la causalidad. Sin embargo, es importante recordar que
lo que se considera biol 6gicamente verosimil depende del estado del conocimiento
médico en el momento.

» Coherenciadelaspruebas cientificas. Asimismo, un factor tiene unamayor pro-
babilidad de ser una causa de enfermedad s su retiro causa una disminucion del
riesgo de enfermedad. Por jemplo, si |as personas dejan de fumar, ¢reduce esto la
probabilidad del cancer de pulmén?

e Confirmacién experimental. Una asociacién causal es mas probable si se apoya
en la experimentacion en animales.

« Razonamiento por analogia. El argumento de la analogia en cuanto a una rela
cion de causa y efecto se fortalece si hay ejemplos de causas y efectos bien esta
blecidos que son anadlogos a aguellos en cuestion.

9.7 Interpretacion de los criterios de valoracion para medir
el resultado

El uso de un criterio de valoracion puede pasar por ato € posible efecto sobre
otras variables que pueden tener una repercusion clinica. Por gemplo, en un estudio
se comunicd una reduccién de 44% de |os ataques cardiacos en médicos que tomaron
aspirinaen dosis bgjas. Sin embargo, hubo unatendencia a un aumento de los acciden-
tes cerebrovasculares hemorragicos en los pacientes tratados y a una tasa de mortali-
dad total no disminuida por causas cardiovasculares. La aspirina parece realizar bas-
tante bien la funcién de inhibicion plaguetaria, pero la seleccion de un solo criterio de
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valoracion hubiera ocultado sus otros efectos posibles (Steering Committee of the
Physicians' Health Study Research Group, 1989).

También esimportante tener en cuenta cudndo un criterio de valoracion o un resul-
tado se produce en relacion con la intervencion. La interpretacion puede complicarse
por unos resultados que ocurren mucho tiempo después de que los sujetos dejan de
tomar un medicamento o antes de que puedan esperarse |6gicamente |os beneficios de
una intervencion.

A veces se usan criterios de valoracion sustitutos para determinar un resultado, y
debe tenerse cautela a hacer extrapolaciones a partir de los resultados. Un criterio de
valoracion sustituto puede definirse como unavariable que se mide de manerarelativa-
mente sencillay que predice un resultado muy poco frecuente o distante, pero que de
por si no es una medida directa de dafio o de beneficio clinico. Las principales venta-
jas del uso de los criterios de valoracion son que pueden reducir considerablemente el
tamafo de lamuestra, laduracion y, por consiguiente, el costo de los estudios. También
pueden permitir la evaluacion de los tratamientos en situaciones en las que € uso de
desenlaces principal es seria excesivamente invasor 0 poco ético. Para que un criterio de
valoracion sustituto sea una buena medida del desenlace debe tener un buen valor de
factor predictivo positivo y un buen valor de factor predictivo negativo, es decir, debe
ser tanto sensible como especifico. No basta con que € criterio de vaoracion sea bio-
|6gicamente verosimil para sacar conclusiones clinicas. El criterio de valoracion tam-
bién debe ser susceptible del monitoreo de los controles de calidad. Entre algunos gjem-
plos del uso de criterios de valoracién sustitutivos se cuentan €l uso del perfil lipidico
como sustitutivo dela aparicién de enfermedades cardiovascularesy €l uso del recuento
de células CD4 para predecir la supervivencia en lainfeccion por e VIH.

9.8 Interpretacion de los estudios de los factores de riesgo

Los estudios de los factores de riesgo son muy importantes en la prevencién delas
enfermedades. A menudo atraen la atencién publicay de los medios de comunicacion.
A menos que se interpreten adecuadamente, pueden dar lugar a informacién inco-
rrecta. Los estudios de los factores de riesgo no pueden interpretarse sin una compren-
sién adecuada de | os siguientes conceptos: riesgo bésico, riesgo relativo, intervalos de
confianza, riesgo atribuible y balance entre los riesgos y los beneficios.

Riesgo basico

Las declaraciones del riesgo bésico expresan la probabilidad de que un aconteci-
miento determinado se produzca en una poblacion en concreto. Por gemplo, en €l
estudio US Women’s Health Initiative (Iniciativa de la salud de las mujeres de EUA,
WHI), se comunicd, en julio de 2002, que las mujeres posmenopausicas que recibian
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terapia hormonal sustitutiva (THS) tenian una incidencia de cancer colorrectal de 10
por 100.000 mujeres al afio. Sin embargo, este riesgo basico no significa mucho, a
Menos gque sepamas cuantas mujeres habrian contraido la misma enfermedad sin haber
recibido la THS. Sin esta informacion, no podemos interpretar el resultado. Puede
indicar un riesgo, pero también puede indicar un efecto protector. En € grupo testigo,
gue recibié placebo, seguido en el mismo estudio, laincidenciafue de 16 por 100.000.
Esto significa que, en realidad, la THS tuvo un efecto protector contra el cancer colo-
rrectal (Writing group for the women’s health initiative investigators, 2002).

Riesgo relativo

El riesgo relativo eslarazén entrelaincidencia del desenlace en € grupo expuesto
y laincidencia del desenlace en € grupo no expuesto.

Larazén de posibilidades (odds ratio), un término usado en |os estudios de casos
y testigos, mide la probabilidad de que el factor de riesgo esté presente en las perso-
nas con la enfermedad, dividida entre la probabilidad de que €l factor de riesgo esté
presente en las personas sin la enfermedad.

Intervalo de confianza

El concepto estadistico del interval o de confianza se hatratado en el capitulo 8. Un
estudio que informa sobre € riesgo relativo o larazdn de posibilidades sin comunicar
el intervalo de confianza no puede interpretarse adecuadamente. Al notificar e riesgo
relativo y larazén de posibilidades deberan presentarse siempre los interval os de con-
fianza. La caracteristica importante que hay que buscar al evaluar € intervalo de con-
fianza es s entre los limites se encuentra la unidad. Un riesgo relativo o una razén de
posibilidadesigual a1 significa que no hay ninguna asociacion entre el factor de riesgo
y laenfermedad. Un riesgo relativo quiza sea bastante mayor que 1,0, pero s € inter-
valo de confianza de 95% se superpone a 1,0, puede concluirse que € aumento del
riesgo no es estadisticamente significativo y pudo ser un resultado casual.

Riesgo atribuible

La importancia de un factor de riesgo no puede interpretarse sobre la base de la
magnitud del riesgo relativo, sin relacionarlo con la prevalencia de una enfermedad
determinada. El riesgo atribuible es un célculo para determinar cuantitativamente la
aportacion que el factor de riesgo en concreto hace en la produccion de la enfermedad
en una poblacion. Los dos gjemplos siguientes ilustran la importancia de calcular €
riesgo atribuible.

El riesgo relativo de cancer de pulmon debido al habito de fumar es mucho mayor
gue €l riesgo relativo de infarto de miocardio entre los fumadores. Sin embargo, lacar-
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diopatia es mucho mas frecuente que el cancer de pulmon. Entonces, aunque €l riesgo
asociado a la cardiopatia 'y a tabaquismo sea pequefio, su importancia para la salud
general se amplia por su incidencia relativamente mayor.

Las mujeres que toman anticonceptivos orales tienen una mayor probabilidad de
padecer un ataque cardiaco mortal que las que no los toman. Sin embargo, las muje-
res en la edad fecunda (usuarias de anticonceptivos orales) tienen un riesgo atribuible
de solo unas pocas defunciones por 100.000 usuarias a afio.

Balance entre los riesgos y los beneficios

L as decisiones no pueden tomarse basandose solo en los riesgos, si también hay
beneficios. Esto se aplica, por iemplo, a caso de los anticonceptivos orales, que tie-
nen riesgos para la salud pero también beneficios, que pesan mas que los riesgos
potenciales.

9.9 Interpretacion de los estudios de pruebas diagnoésticas

El término prueba de diagndstico se usa mucho parareferirse ael valor de un sin-
toma (o un grupo de sintomas), de signos o de una investigacion especia en €l diag-
nostico de una afeccion clinica o de una situacion sanitaria. Para evaluar el valor diag-
néstico de las pruebas, deben compararse con un valor de referencia, es decir, lamejor
prueba disponible actualmente. En caso contrario, no hay ninguna manera de asegu-
rarse de que la prueba diagnostique la enfermedad en cuestion. La afirmacion de aso-
ciaciones de alta significacion estadistica entre la pruebay el diagndstico no son sufi-
cientes. Es esencial proporcionar la informacion sobre el grado en que las pruebas de
diagnostico clasifican mal alos pacientes, es decir, que hacen un diagnéstico de una
enfermedad cuando esta no esta presente, u omiten € diagnéstico cuando si 1o esta
Para ello, se emplean los conceptos de sensibilidad, especificidad, valor predictivo y
eficacia.

Sensibilidad

La sensibilidad es la capacidad de una prueba para individualizar a las personas
gue padecen la enfermedad. Una sensibilidad baja significara que habrd muchos fal-
SOS negativos.

Especificidad

La especificidad es la capacidad de una prueba para rotular a las personas que no
padecen la enfermedad como negativas. Una especificidad baja significa que habra
muchos falsos positivos.
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Valor predictivo

El valor predictivo de una prueba proporcionalafrecuenciacon lacual una prueba
positiva en redlidad significa una enfermedad. Se denomina con mayor propiedad
valor predictivo positivo. (El valor predictivo negativo se usa con menor frecuencia.)

Eficacia

La eficacia es un célculo general de la capacidad de una prueba para clasificar a
los pacientes correctamente. Para calcularla, se suman |os nimeros de las dos clasifi-
caciones correctas (positivo cierto y negativo cierto) y el resultado se divide entre e
numero total de pacientes evaluados.

Equilibrio entre la sensibilidad y la especificidad

No puede esperarse que las pruebas de diagndstico sean perfectas. Muchas veces,
si se aumentalasensibilidad de una prueba, se disminuye laespecificidad y viceversa.
El valor de una prueba no puede obtenerse a partir Unicamente de la sensibilidad y de
la especificidad, ni a partir de la eficacia total; depende mucho de la prevalenciade la
enfermedad. El valor predictivo esta a merced de la prevalencia. Incluso un porcen-
taje bajo de falsos positivos puede amplificarse cuando una enfermedad es muy poco
frecuente.

Debe degirse entre la sensibilidad y la especificidad. La decisiéon no es estadis-
tica; es clinicay econdmica. Cuando las consecuencias de pasar por alto una enferme-
dad son cruciales, la sensibilidad es de capital importancia. Sin embargo, si lacargade
crear falsos positivos supera a las ventajas de captar todos |0s casos de una enferme-
dad, la meta debera ser aumentar la especificidad.

Dada la creciente atencién prestada a los aspectos econémicos de la asistencia
sanitaria, los costos estan convirtiéndose en una preocupacion en la evaluacion de los
procedimientos de deteccion de enfermedades. El siguiente ggemplo de la prueba sero-
|6gica prematrimonial obligatoria de la infeccion por VIH ilustra esta cuestion. Una
prueba usada puede tener una sensibilidad de 98% y una especificidad de 99%. Esto
parece un desempefio notable. Sin embargo, en una comunidad en la que la prevalen-
ciadeinfeccion por VIH esbaja, incluso la bagjatasa de fal sos positivos significara que
un gran nimero de personas se alarmaran innecesariamente. También significa que
serd necesario analizar a una cantidad muy grande de personas para detectar un caso
suelto verdaderamente positivo. Sera necesario hacer un célculo del costo del diagnés-
tico de un caso suelto.

Muchas pruebas de diagnéstico dan resultados continuos, por jemplo, las concen-
traciones séricas de antigeno especifico de la préstata (PSA) como prueba de detec-
cién del cancer de préstata. Con tales pruebas, debe tomarse una decisién en cuanto a
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qué valor constituira una prueba positiva, e Ilamado “valor umbral”. Esta decision
requiere el intercambio de un aumento de la especificidad por una disminucién de la
sensibilidad o viceversa. Las curvas de la caracteristica de operadores del receptor
(ROC) son (tiles para visualizar y seleccionar €l valor umbral mas apropiado paralas
pruebas de deteccion. Laterminologiaprocede de su uso inicial en el campo delaelec-
tronica. Las curvas ROC son una manera grafica de representar las compensaciones
implicadas entre la megjora de la sensibilidad de una prueba o de su especificidad
cuando se seleccionan distintos valores umbrales. Por cada valor umbral, |os estadis-
ticos trazan la sensibilidad en el ge vertical, y €l valor que es 1 menos la especifici-
dad (falsos positivas), en € ge horizontal (Newman et al. 2001).

9.10 Interpretacion de los estudios que presentan
resultados de intervenciones

Los resultados basados en estudios no comparativos no significan mucho. En
muchos casos, es posible que ningun tratamiento haya logrado unos resultados
comparables.

Los resultados de | os estudios comparativos basados en la comparacion de un tra-
tamiento con un placebo no significan mucho si se dispone de otros tratamientos. Los
resultados deberan basarse en farmacos existentes que sirven de comparacion.

La preferencia de un medicamento sobre otro no debera basarse solo en un aspecto
de su desempefio. Deberd prestar igual atencion a cuatro elementos: inocuidad, tolera-
bilidad, eficaciay precio.

Un estudio puede indicar que un medicamento nuevo ha producido una mejoria
mayor que & farmaco que se emplea en ese momento. Una prueba estadistica demues-
tra que esta diferencia entre los dos medicamentos es estadisticamente significativa. Lo
gue la prueba estadistica dice es que es poco probable que la diferencia en € resultado
obtenido se deba a azar y que la probabilidad de que sea un resultado debido a azar es
inferior a 5%. El valor P puede decirnos lo remota que es la posibilidad de que pueda
encontrarse ladiferencia por efecto del azar. Sin embargo, esto no significaque el resul-
tado sea clinicamente significativo. El valor P no nos dice nada acerca de la magnitud
de ladiferencia entre los dos tratamientos y como € punto del cllculo de ladiferencia
cambiard s se estudian otras muestras de la misma poblacién. Para esto, es necesario
conocer losinterval os de confianza correspondientes a la diferencia entre |os desempe-
fios de ambos medicamentos. Los interval os de confianza mostraran €l intervalo proba-
ble de la magnitud de la diferencia en el desempefio de |os dos medicamentos.

Aungue un medicamento demuestre ser superior aotro, guedalainterrogante sobre
lo que esto significa parad paciente o parael médico en particular. Se tiene que calcu-
lar e “nimero necesario paratratar” para conseguir la ventgja terapéutica de la nueva



Interpretacion de los resultados de investigacion 119

intervencion. Por giemplo, s una intervencion reduce el riesgo absoluto de muerte,
digamos en 4%, significa que el niUmero necesario para tratar con la nueva interven-
cion con € fin de evitar una muerte serd 25. El “nimero necesario para tratar” tiene
importantes repercusiones en los costos al interpretar e resultado de laintervencion.

9.11 Interpretacion de los resultados de investigacion
cualitativa

L os métodos de investigacion cualitativa sirven para lainterpretacion de material
de texto obtenido de una conversacion o de una observacion.

Al interpretar resultados cualitativos, |os investigadores deberan investigar meticu-
losamente su credibilidad, confiabilidad, capacidad de confirmacion y transferibilidad.

La credibilidad significala interpretacion de los datos cualitativos de una manera
gue ofrezca explicaciones que sean compatibles con los datos recogidos. Los resulta-
dos negativos deberan presentarse y abordarse adecuadamente, y deberan tenerse en
cuenta otras posibles explicaciones. Como en la investigacion cuantitativa, los inves-
tigadores deberén buscar variables de confusion. Por gemplo, un estudio puede reve-
lar que los hogares fumigados para € control de la malaria tenian una incidencia
mayor de esta cuando se fumigaba por latarde. Podria ser que los pulverizadores usa-
ran la mayor parte del liquido pulverizable por la mafiana, para poder llevar menor
carga por la tarde. Para asegurar la credibilidad de la interpretacién, e investigador
debera actuar como “abogado del diablo”, y debera tener en cuenta todas las explica
ciones potencialmente competentes de |os resultados.

Deberan comprobarse las posibles fuentes de sesgo, por ejemplo, el sesgo del
observador o la aportacion del investigador en la situacion de investigacion. Los ante-
cedentes y la posicion de un investigador afectaran al proceso de investigacion cuali-
tativa. El investigador entra siempre en un campo de investigacion con ciertas opinio-
nes acerca de lo que se trata en é. En la investigacion cualitativa, este posible sesgo
no puede eliminarse, pero debera exponerse en un proceso denominado “reflexivi-
dad”. Lareflexividad comienza con laidentificacion de ideas preconcebidas traidas al
proyecto por €l investigador, que representan las experiencias personalesy profesio-
nal es anteriores, las opiniones gque se tenian antes del estudio y la capacitacion parala
exploracion del campo. En todos los pasos del proceso de investigacion, el efecto del
investigador deberd valorarse y, més adelante, debera compartirse. En las limitaciones
y puntos fuertes del estudio, y en latransferibilidad de los resultados deberan tenerse
en cuenta los informes adecuados de estos efectos.

La confiabilidad significa que los datos pueden repetirse. La repeticién no debe
ser necesariamente de los resultados, sino del proceso empleado para obtener los resul-
tados. Otros investigadores deben ser capaces de repetir €l estudio.
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La capacidad de confirmacion significa que otros investigadores pueden tener
acceso a los datos y pueden hacer sus propios andlisis. El concepto de “inspeccion
retrospectiva’ permite a otros, sobre la base de los datos recopilados, examinar las
decisiones de andlisis y comprobar |as interpretaciones.

Transferibilidad significa la capacidad de usar los resultados para hacer inferen-
cias para otras poblaciones. Esto puede no ser posible porque la investigacién cualita-
tivaamenudo depende del contexto; ademas, hace més hincapié en la profundidad que
en laamplitud, y més en e entendimiento que en la generalizacion. Sin embargo, en
tales casos, hay lecciones aprendidas que pueden ser de ayuda para comprender la
situacién en otras poblaciones.
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Capitulo 10
La comunicacion de la investigacion

S usted tiene una manzana y yo tengo otra manzana, y las intercambiamos, usted
Y YO seguiremos teniendo cada uno una manzana. Pero si usted tiene una idea 'y
yo tengo otraidea, y las intercambiamos, cada uno de nosotros tendré dos ideas.

George Bernard Shaw

10.1 Introduccién

Lainvestigacion no estara completa hasta que esté redactada y hasta que sus resul -
tados se compartan, no solo con otros cientificos que pueden aprovecharla paraimpul -
sar alin més la ciencia, sino también con aguellos que puedan beneficiarse de €lla,
usarlay tener un interés en ella. Etimologicamente, en latin, communio se relaciona
con laparticipacion y el compartir. Comunicacion y participacion son dos palabras que
comparten el mismo concepto.

Es una responsabilidad ética comunicar 10s resultados de una investigacion. Los
directores de las revistas cientificas deberan plantear seriamente la publicacion de
cualquier estudio realizado meticulosamente acerca de una cuestion importante y per-
tinente para sus lectores, sean |os resultados negativos o positivos. Lafalta de presen-
tacion o publicacién de estudios con resultados negativos contribuye al sesgo de publi-
cacion. En ocasiones, las empresas farmacéuticas se han declarado culpables de
suprimir los resultados de investigaciones que demuestran la posibilidad de que sus
productos no sean tan inocuos como declaran.

Normamente, los investigadores comunican sus resultados a otros cientificos,
mediante la publicacién en revistas arbitradas y la presentacidn en reuniones cientifi-
cas. Internet esta revolucionando la difusién de lainformacion cientifica de manera que
nunca antes se crey6 posible. Si lainvestigacion era financiada, los investigadores tie-
nen la obligacién de presentar informes periddicos a organismo de financiamiento.

El objetivo principa de lainvestigacion en salud es mejorar la salud. Para lograr
este objetivo, los resultados de investigacion no deberan comunicarse solo a otros
cientificos. Lainformacion tiene que llegar alos profesionales de lasalud. Lainvesti-
gacion con implicaciones practicas deberd escrutarse, sintetizarse y presentarse en
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forma de revisiones basadas en pruebas cientificasy en normas acerca de | as précticas
Optimas. Cada vez hay mayor conciencia sobre la separacion entre la préactica clinica
y los resultados de |as investigaciones.

Si lainvestigaciéon vaadar aconocer unas normas a publico, debera comunicarse
adecuadamente a las instancias normativas. No basta con presentar un informe; la
investigacion deberd presentarse y discutirse.

Existe la necesidad de comunicar la informacion cientifica a los pacientes. Estos
necesitan participar en la toma de decisiones fundamentadas y en la eleccién de sus
opciones de tratamiento. Los profesionales de la salud deben tener presente siempre
gue no tratan enfermedades; tratan pacientes, que tienen sus preferencias, valores 'y
derechos. Ademés, un paciente informado tiene una mayor probabilidad de seguir e
tratamiento recetado, que a menudo es ambulatorio y autoadministrado. Los envases
de los medicamentos de venta con receta contienen normamente una ficha técnica o
prospecto con informacion para e paciente. El organismo regulador de los medica-
mentos inspecciona meticul osamente la exactitud de los datos de esta fichatécnica. El
modo de vidaen cuanto ala salud es un potente factor determinante de esta; para cier-
tas afecciones, puede ser mas importante que la atencion sanitaria. Es més probable
que e empoderamiento de las personas con informaciéon cientifica valida induzca un
modo de vida sano. A veces, se preconiza la educacion de los pacientes acerca de la
eficacia de las intervenciones, como una manera de cambiar el comportamiento de los
profesionales de la salud, que pueden ser renuentes a cambiar sus métodos tradiciona-
les de tratamiento y a adoptar otros mas nuevos. Actualmente, las empresas farmacéu-
ticas explotan este método centrado en el paciente a dirigirse a ellos en sus mensagjes
en los medios de comunicacion.

Las comunidades que han participado en la investigacion tienen derecho a cono-
cer los resultados y sus implicaciones para ellas. Los investigadores sanitarios necesi-
tan implicar al publico en lo que estan haciendo y en lo que esperan lograr. Por un
lado, la ciencia necesita un ambiente publico favorable; por otro, hay una necesidad
creciente de asegurar y mantener la confianza publica en la ciencia. La investigacion
solo puede prosperar en un ambiente cientifico favorable. El lider chino Mao dijo una
vez, a referirse alos revolucionarios: “10s peces necesitan el mar paranadar”. Lacien-
ciatambién necesita el mar paranadar; solo puede prosperar si en lasociedad esta pre-
sente una cultura para la investigacion. Sin una intensa apreciacion de la ciencia por
parte de la sociedad, la introduccion de soluciones impulsadas por la tecnologia para
los problemas de la vida cotidiana serd més dificil delo que debiera. Lacienciadebera
guedar inmersa mas comodamente en la conciencia colectiva de la sociedad. En este
ambiente favorable, |as personas se ofrecen voluntariamente como sujetos de investi-
gacion si saben que el beneficio cientifico se acumulara para otros, no para ellos mis-
mos. Debe hacerse una distincion entre la comprension publica y la apreciacion
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publica de la ciencia. En realidad, para apreciar la ciencia no importa si el publico
puede distinguir entre un proton y una proteina.

En este capitulo se proporciona una orientacion general para que los investigado-
res comuniquen sus resultados a otros cientificos, alos organismos de financiamiento,
alos profesionales de lasalud, alas instancias normativas, alos pacientesy al publico
en general.

10.2 Lacomunicaciéon a los cientificos

10.2.1 Publicaciéon en revistas cientificas

L os cientificos siempre procuran publicar los resultados de sus investigaciones en
revistas cientificas que son arbitradas e indizadas, y que tienen un factor de impacto
alto. Las revistas arbitradas son aquellas en las que la calidad y € interés de los arti-
culos son examinados atentamente por arbitros independientesy, por consiguiente, son
mejor considerados por losinvestigadores. L os articul os publicados en las revistas que
son indizadas por servicios de indizacién, como Index Medicus, son recuperables y
accesibles para otros investigadores, |0 que asegura una mayor difusion parala comu-
nidad cientifica. Las revistas son clasificadas segin su factor de impacto, un término
usado para indicar cuantas veces, en promedio, se citan los articulos de las revistas.
Este concepto y sus defectos se tratan con més detalle en €l capitulo 14, sobre la eva
luacion de articulos de investigacion.

Debe comprenderse que una gran parte de lainvestigacion importante que se rea-
lizano llega a las principales revistas internacional es. Las revistas solo pueden publi-
car una fraccion de todos los articulos que se les presentan. Puede haber también un
sesgo hacialas publicaciones de instituciones de |os paises industrializados. Las herra-
mientas de la era de la informacion son enormemente prometedoras para los investi-
gadores de los paises en desarrollo, permitiéndoles difundir con mayor amplitud los
resultados de sus estudios.

Los académicos y sus ingtituciones conocen cada vez mejor |os derechos de pro-
piedad intelectual, y también los métodos para lograr acuerdos de licencias. Se hace
unadistincion entre lo que es patentable y 1o que no. La publicacion de los resultados
cientificos pone éstos en e dominio publico y pone en peligro cualquier solicitud de
patente. Si no hay ninguna proteccion de patentes, la industria no estara interesada en
e descubrimiento. Actualmente, se rastrean los descubrimientos susceptibles de pa-
tente en las publicaciones de |os principal es centros universitarios antes de proceder a
su publicacion. Muchas universidades emplean actual mente a abogados de patentes.

En e capitulo 11 se proporcionan normas detalladas sobre como redactar un arti-
culo cientifico, y en el capitulo 12, sobre cdmo conseguir su publicacién.
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10.2.2 Presentaciones en reuniones cientificas

La presentacion de articul os en |as reuniones cientificas es otro importante recurso
parala comunicacion cientifica. Durante muchos afios, fue €l principal lugar de comu-
nicacién entre los cientificos. Los investigadores deberan adiestrarse en € arte de la
presentacion cientifica. En comparacion con la publicacion, la presentacién de docu-
mentos en las reuniones cientificas tiene tanto ventajas como desventajas. Algunas de
las ventajas consisten en que lainformaci én presentada esté actualizada (generalmente
hay mucho retraso antes de la publicacién de un articulo en una revista acreditada), y
gue las presentaciones permiten la discusién y las preguntas a | os autores, proporcio-
nan una oportunidad para reunir a otros investigadores interesados en el mismo tema
y fomentan la formacion de redes de investigacion. Una de las desventagjas es que las
presentaciones cientificas no se someten al mismo grado de arbitrgje y no pueden recu-
perarse en labibliografia. Un articulo presentado en una reunién cientifica puede pre-
sentarse posteriormente para su publicacion, siempre que los articul os de la conferen-
ciaen su totalidad no se hayan publicado previamente en unarevista. Sin embargo, los
articul os presentados en las reuniones cientificas necesitan generalmente una conside-
rable adaptacion antes de su publicacion completa.

10.2.3 La era de los documentos sin papel

Es posible que el suefio de que los resultados de investigacion biomédica del
mundo puedan difundirse libre y ampliamente para alcanzar atodos no esté muy |ejos.
Internet permite la distribucién de la informacion a solo una fraccion del costo de la
distribucion en papel. Internet se cred originamente como un lugar para que los cien-
tificos hicieran ciencia. Hasta hace solo unos pocos afos, los investigadores eran los
principales habitantes del ciberespacio. Internet ahora esta cambiando el proceso de
publicacién de las investigaciones, en la antesala de una nueva era de documentos sin

papeles.

El tiempo desde €l diaen que un articulo se presentaaunarevistatradicional hasta
el dia en que llega a las manos de un suscriptor puede ser de varios meses, entre €
arbitrgje, la revision, la aprobacion de la prueba y la simple espera de espacio. Para
obviar todo el papeleo, algunas revistas han adoptado ya el sistema en linea para la
presentacién de manuscritos, el seguimiento y el arbitraje. Pronto seguiran otrasrevis-
tas. Los investigadores envian sus articulos por correo electronico (se comprueba ins-
tantdneamente que han sido recibidos), y los editores los envian por correo electronico
parael arbitrgje, sinlosretrasos que implicael envio. Las observaciones del revisor se
envian por correo electronico a los autores y las revisiones solicitadas se devuelven
por correo electrénico. Por medio de un sistema de seguimiento, con ayuda de Inter-
net, los autores pueden comprobar el estado del articulo. El resultado es que los tiem-
pos de procesamiento pueden ser mucho mas cortos (semanas y ho meses).
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Algunas revistas colocan en sus sitios web articulos con anterioridad a la publica-
cion impresa. Laversion inicia de un articulo publicada en linea es la definitiva, que
serd idéntica en e contenido a la publicada en la revista impresa. Cuando €l articulo
final se asigna a un nimero de larevista, se eliminalaversion inicial en linea.

Las revistas electronicas estan complementando y, en algunos casos, reempla-
zando alas revistas en papel. Los precios de suscripcion de las revistas electronicas
son una fraccién de los de las publicaciones en papel y a veces son gratuitas. A fina-
les de 1996, habia 306 revistas electronicas, 70% mas que € afio anterior, que abarca-
ban los campos de las matematicas, lafisica, la guimica, la biologia, lamedicinay las
ciencias sociales. Desde entonces, su nimero ha ido en aumento.

Es demasiado pronto para predecir la muerte de la revista biomédica tal como la
conocemos. Sin embargo, no hay duda de que estamos experimentando una notable
metamorfosis de |las herramientas de la comunicacion cientifica. Internet hace inevita-
ble que | os sistemas nuevos para difundir lainvestigacién reemplacen en parte o com-
plementen alas revistas tradicionales.

La publicacion de investigacion original sometida a arbitraje tiene costos adicio-
nales, incluso en Internet. Actualmente, los suscriptores afrontan los costos. Se esta
experimentando un nuevo modelo mediante el cua los autores (0 sus instituciones o
financiadores) pagan los costos del arbitrgje y de la difusién electronica de sus articu-
los. Ya hay experimentos en curso con el modelo “pago de los autores’. BioMed Cen-
tral (http:/biomedcentral.com/) es un editor comercial independiente, comprometido
en proporcionar acceso en linea gratuito e inmediato al texto completo de las investi-
gaciones biomédicas arbitradas. Los autores retienen los derechos de autor. BioMed
Central tiene mas de 90 revistas arbitradas que abarcan los campos de la biologiay la
medicina, y presta apoyo técnico y acogida gratuitos a grupos de investigadores que
desean dirigir un acceso en lineay abierto de revistas arbitradas bajo su propio control
editorial. La empresa no recibe ninglin apoyo de los gobiernos ni de las sociedades
cientificas. En vez de cargar alos usuarios, BioMed Central cubre los costos del arbi-
trgje y de la publicacion, mediante el cobro a los autores por €l procesamiento de los
manuscritos. El cargo, de 500 dolares por articulo publicado en 2003, pueden pagarlo
directamente los autores, generalmente de sus fondos de investigacién, o sus institu-
ciones, por medio del modelo de membresia de BioMed Central. En 2003, BioMed
Central tenia 291 miembros institucionales de 29 paises. No se carga alos autores de
los paises en desarrollo ni a otros que no puedan pagar. La adopcion generalizada de
un cargo de 500 ddlares por articulo publicado representaria un ahorro de diez veces
paralacienciay lasociedad. Se ha calculado que la comunidad cientifica paga actual -
mente cerca de 5 000 dolares por cada articulo publicado (basado en los ingresos bru-
tos por las suscripciones arevistas). Se ha calculado que, entre 1999 y 2002, el sector
mundial de la publicacién médicatuvo un crecimiento aproximado de 20%, con ingre-
sos de 2 690 millones de délares.
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LaPublic Library of Science (http:\\www.plos.org/), una organizacion sin fines de
lucro de cientificos y médicos, es otra iniciativa comprometida en hacer de la biblio-
grafia cientificay médica del mundo un recurso publico gratuito. Se ha financiado,
durante sus cuatro primeros afios, con una subvencién de 9 millones de délares de la
Fundacién Gordon y Betty Moore. Internet y la publicacion electrénica permiten la
creacion de bibliotecas publicas de ciencia que contienen el texto completo y los datos
de cualquier articulo de investigacion publicado, al alcance, en formagratuita, de cual-
quieray en cualquier lugar del mundo. Para hacer realidad esta posibilidad, serequiere
un nuevo modelo empresarial para la publicacion cientifica que trate los costos de la
publicacién como € paso integral final del financiamiento de un proyecto de investi-
gacion. Para demostrar que este modelo de publicacién tendra éxito para la publica-
cién de las mejores investigaciones, la PLoS tiene planeado publicar sus propias revis-
tas arbitradas. PL0oS Biology lanzé su primer nimero el 13 de octubre de 2003,
impreso y en linea. PLoS Medicine seguird el mismo camino en 2004. PLoS Biology
se propone afrontar sus costos mediante el cobro a los autores de 1 500 ddlares por
cada articulo publicado. Si se acepta para publicacion, el articulo se pondra en linea
de inmediato y gratuitamente.

10.3 La comunicacion alos organismos de financiamiento

Losinvestigadores necesitan rendir cuentas periddicamente a organismo de finan-
ciamiento sobre los avances de su investigacion. Lamayoriade |os organismos exigen
un informe anual sobre el progreso realizado. Unos pocos exigen informes semestra-
les. Normalmente, cuando un proyecto recibe financiamiento durante varios afios, €
financiamiento del proximo periodo depende de la recepcion de un informe satisfac-
torio sobre |los adel antos logrados, asi como de un informe financiero sobre los gastos
durante el periodo comprendido por €l informe.

El informe sobre los progresos realizados debe proporcionar informacion para
satisfacer a organismo acerca del progreso del proyecto. Deberdn presentarse todos
los problemas encontrados; esbozarse claramente €l plan para el siguiente periodo;
mencionarse todo documento presentado, aceptado o publicado, y detalarse € in-
forme financiero. Si la investigacion esta fuera de plazo, los investigadores pueden
solicitar una extension sin costo de la subvencion. Al final de esta, se espera un
informe final mas detallado. Se exige también un informe financiero final para cerrar
los libros sobre la subvencion.

10.4 Lacomunicacion alos profesionales de la salud

Losinvestigadores tienen la responsabilidad col ectiva de asegurarse de que los pres-
tadores de asistencia sanitaria tengan acceso a las pruebas cientificas adaptadas a sus
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necesidades. Para mantener actualizado € conocimiento de los profesionales dela salud
no basta con la confianza en la difusién pasiva de la informacion. Aunque deben domi-
narse las aptitudes para la blsqueda de pruebas cientificas y su evaluacion critica, la
mayoria de los profesionales de la salud no pueden mantenerse al dia en los avances de
los conocimientos cientificos. Cada afio se publican cerca de dos millones de articulos
sobre temas médicos. En un articulo de fondo del British Medical Journal de 1995 se
calculaba que, para que los médicos se mantengan d dia frente a la explosion de infor-
macion cientifica que existe en sus especialidades, tienen que leer cada dia cercade 17
articulos, todoslos dias del afio. Lamayoriade los resultados de las investigaciones apa-
recen primero en revistas arbitradas. El pegquefio nimero de estudios con implicaciones
précticas paralos profesionales de la salud se extiende timidamente através de unagran
cantidad de publicaciones. Las pruebas cientificas de estos estudios deben sintetizarse.

Los investigadores pueden y deben ayudar a comunicar informacién nueva a los
profesionales de la salud, de una manera que se adapte a sus necesidades. El desarro-
lloy lapublicacién de revisiones arbitradas y de normas de préctica clinica son gjem-
plos de como puede lograrse esa comunicacion.

Revisiones basadas en pruebas cientificas

Actualmente existe una cantidad cada vez més grande de revistasy de servicios de
resumen gue examinan rigurosamente articulos importantes y presentan los resultados
de una manera que los profesionales de la salud ocupados puedan captar facilmente.
Un gemplo es Evidence-based medicine (Medicina basada en pruebas cientificas),
publicada mediante una colaboracion entre e American College of Physiciansy €l
Grupo Editorial BMJ (British Medical Journal). Contiene resiimenesy comentarios de
lamayoriade las especialidades, con preferencia por los estudios que abarcan afeccio-
nes que se encuentran en € gjercicio habitual. También publica revisiones sistemati-
casy articulos de fondo de interés general. Seglin los directores, larevista publicara el
oro que los procesos intelectualmente intensos extraerdn de la veta de aproximada-
mente cien delas principales revistas del mundo. Larevista puede consultarse en linea
(http:/ebm.bmjjournals.com/), con acceso gratuito paralos profesionales de |os paises
de ingresos bgjos y medianos-bgjos.

Las revisiones sisteméticas de las investigaciones, como €l trabajo realizado por
|la Colaboracion Cochrane, también se han convertido en un recurso Util, como se
explicaen el capitulo 14.

Normas de préactica clinica

La bibliografia médica puede estar sesgada hacia las innovaciones, pero estas
deben evaluarse de manera critica. El desafio estriba en promover la adopcion de aque-
Ilas innovaciones que han resultado beneficiosas, retrasar la propagacion de las que
todavia no han demostrado ser eficaces y evitar la captacion de las que son ineficaces
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0 potencialmente perjudiciales. La aceptacion carente de sentido critico de innovacio-
nes médicas por parte de los profesionales de la salud tiene sus peligros.

Las revisiones sisteméticas de las pruebas cientificas no siempre se traduciran en
recomendaciones claras e inequivocas. Las normas formuladas rigurosamente pueden
traducir complejos resultados de investigacion en recomendaciones procesables para
la préctica clinica. Las normas de préctica clinica basadas en pruebas cientificas pue-
den reducir € uso de una asistencia sanitariainapropiaday pueden promover laintro-
duccién de nuevos conocimientos acerca de las practicas dptimas. Una gran cantidad
de organi zaciones profesional es formula un nimero cada vez mayor de normas, tras €l
examen exhaustivo de las pruebas cientificas.

Para ser (tiles, las normas deberan lograr un equilibrio entre los puntos fuertes y
las limitaciones de todas | as pruebas cientificas pertinentes de investigacion, y lasrea
lidades practicas de la asistencia sanitariay de los entornos clinicos. Ademés, deberén
reconocer la incertidumbre. La medicina autoritaria cede el terreno a una medicina
basada en pruebas cientificas. La incertidumbre dificulta la formulacién de recomen-
daciones definitivas, basadas en pruebas cientificas, en todas las situaciones. A partir
de la disponibilidad de pruebas cientificas, actualmente, las recomendaciones sobre
los cuidados médicos o |as intervenciones se clasifican segun | as siguientes categorias
(ACOG, 1998):

A. Hay pruebas cientificas convincentes para apoyar la recomendacion.
B. Hay suficientes pruebas cientificas para apoyar a la recomendacion.

C. Hay pruebas cientificas insuficientes para apoyar a la recomendacién; sin em-
bargo, esta puede formularse con otros motivos.

D. Hay suficientes pruebas cientificas en contra de la recomendacion.

E. Hay pruebas cientificas convincentes en contra de la recomendacién.

10.5 Lacomunicacion alos formuladores de politicas

Las instancias normativas sanitarias precisan informacion adecuada y cientifica-
mente validada para promulgar normas basadas en las pruebas cientificas. Cuando la
investigacién tiene implicaciones normativas, 10s investigadores tienen |a responsabi-
lidad de comunicar los resultados alos encargados de formular politicas. No basta con
publicar simplemente el estudio o con enviar una copia del informe del estudio. Enlo
posible, es mucho mejor hacer una presentacién personal, con bastante tiempo parala
discusion. Por lo general, los organismos gque conceden subvenciones aprueban una
asignacion del presupuesto para la difusion de los resultados de las investigaciones.
Esto puede incluir, si se da el caso, unareunién con los administradores de la sanidad
y con instancias normativas, para informarlosy analizar con ellos los resultados.
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Para la investigacion con implicaciones normativas, la comunicacion no debe
dejarse hasta lafinalizacion de lainvestigacion. |dealmente, debe comenzar durante la
etapa de planificacion, para asegurarse de que las preguntas de investigacion se enmar-
guen y se prueben apropiadamente en contextos pertinentes, que puedan repetirse en
la préctica. En lo posible, los que tienen la mayor probabilidad de usar 1os resultados
de investigaci6n también deberan participar en la puesta en marcha del proyecto.

Algunas normas para los investigadores cuando hacen una presentacion de sus
resultados a las instancias normativas son las siguientes:

e Conozca asu audienciay adapte la presentacion a su publico, que puede estar for-
mado solo por médicos o puede haber enfermeras, lideres de la comunidad y orga-
nismos donantes. Si es necesario, debe hacerse mas de una presentacion.

» Evitelajergatécnica, yaque no impresionara; solo causara confusion y distraccion.

* No sobrecargue la presentacion con datos estadisticos. Incluya solo aquellos que
justifican y explican las conclusiones y las recomendaciones.

» Sigalos mismos pasos que en una presentacion cientifica, haciendo hincapié en
las conclusiones y en las recomendaciones. Es mas probable que estas se pongan
en marcha s son dirigidas por los que debieran y pueden gjecutarlas, y S se presta
atencion alafactibilidad de su puesta en marcha. Las recomendaciones especifi-
cas son mejores que las generales. Un plan de accién es aun mejor. Las instancias
normativas muchas veces prefieren conocer las opciones de |o que puede hacerse,
con unaexposicion de las ventgjas y las desventajas de cada opcion. Prefieren que
no se les diga lo que tienen que hacer, sino que se les proporcione informacién a
partir de la cual puedan tomar |as decisiones apropiadas.

e Losauxiliares audio-visuales, seleccionadosy disefiados correctamente, son Utiles
para destacar |os puntos importantes de la presentacion, incluidas las conclusiones
y las recomendaciones principales.

» Asigne un tiempo suficiente para la discusion.

» Esté preparado para aceptar observaciones, criticas y sugerencias, pero esté tam-
bién preparado para defender sus resultados.

»  Cuente con un resumen informativo del estudio y facilite su distribucién en lareu-
nion. Puede entregarse una copia de los auxiliares audio-visuales a fina o a
comienzo de la presentacién. Siempre es mejor que |os participantes en lareunion
se lleven ago consigo. Es menos probable que se lea €l informe completo que un
resumen.

» Levante un acta de la reunion, y anote cualquier acuerdo realizado. Esto debera
hacerse poco después de la reunién, antes de olvidarla. Las actas o minutas debe-
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ran repartirse a los asistentes a la reunion y también a los que esperaban asistir
pero no pudieron.

10.6 La comunicacion a los pacientes

La comunidad de investigacion en salud tiene la obligacion de asegurarse de que
los pacientes tengan acceso alainformacion cientifica apropiada. Se ha producido una
explosion de lainformacion sanitaria en Internet. Existen més de 100.000 sitios web
de medicina (de distintas calidades), y su nimero crece rapidamente (Kiley y Graham,
2002). La revolucion de Internet en la asistencia sanitaria esta impulsada en gran
medida por una demanda masiva de los consumidores de recursos de salud en linea.
Existe una gran cantidad de informacion sanitaria, dirigida a los pacientes, que crece
continuamente y que es cientificamente sdlida e inteligible. En 1998, la Biblioteca
Nacional de Medicina de EUA (http: /www.nlm.nih.gov) lanzé una pagina de salud
dirigida alos consumidores, Ilamada MEDLINEplus, disefiada para dirigir a los con-
sumidores hacia los recursos que contienen informacion que ayude a investigar sus
preguntas sobre la salud. Las paginas se han disefiado Unicamente para un uso educa-
tivo y se han propuesto para que reemplacen a asesoramiento de un profesional de la
salud. Proporcionan ademés una lista sel eccionada meticul osamente de |os recursos y
no un catdlogo integral.

Debe tenerse cuidado a comunicar los resultados de las investigaciones a los
pacientes. Las personas necesitan recibir con informacion cientificamente vélida e
inteligible. La informacion, especialmente sobre |os riesgos para la salud o |os bene-
ficios de diferentes intervenciones, puede resultar confusa s no se presenta y se
explica de manera adecuada. La confusion puede llevar a que los pacientes tomen
decisiones equivocadas. Por gemplo, alas mujeres mayores de 50 afios se les puede
decir que la deteccién del cancer de mama mediante la mamografia reduce su riesgo
de muerte por esta enfermedad en 25%. Pocas pacientes entenderian que esta impre-
sionante cifra significa una reduccién del riesgo absoluto de solo una por cada mil; de
mil mujeres gue no se someten a la mamografia, aproximadamente cuatro moriran de
céncer de mama en diez afios, mientras que, de mil que si se someten, morirén tres
(Gigerenzer y Edwards, 2003).

10.7 Lacomunicacién alacomunidad

Si lainvestigacion consiste en un estudio comunitario, la comunidad tiene dere-
cho a conocer |os resultados de este. Es un deber y una responsabilidad de los inves-
tigadores hacerlo, y seleccionar la manera apropiada para llevarlo a cabo. Es aconse-
jable compartir lainformacién con la comunidad antes de hacerla del dominio puablico.
También seria Util verificar si estdn de acuerdo con los resultados y las conclusiones,
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y s hay otras preguntas que deben abordarse. También puede tratarse la factibilidad
de cualquier recomendacion que pueda ponerse en préctica.

10.8 La comunicacion al publico

El publico tiene derecho a una informacién cientifica exacta sobre los temas que
puedan influir en el comportamiento individual o en las politicas publicas. La comu-
nicacion de lainformacién sanitaria cientifica a publico puede hacerse por medio de
las publicaciones cientificas de divulgacién dirigidas a un pablico inexperto, mediante
el empleo de los medios de comunicacion y ahora, cada vez mas, mediante el uso de
Internet.

Los cientificos necesitan comprometer a publico en lo que hacen. Esto supone
algo més que Unicamente hacer que la informacién cientifica pueda consultarse gra-
tuitamente. Lafuncion de los cientificos yano es predicar lailustracion paralas masas
ignorantes. En ciertos temas, lafuncién de los cientificos consiste en presentar lasitua-
cion objetivamente a un jurado |Gcido de ciudadanos, para permitirles emitir un juicio
informado. L os cientificos deben aceptar que no estan més capacitados que el publico
en genera para emitir juicios de valor en cuanto alos usos que deben darse ala cien-
cia. La incertidumbre, inherente en el proceso cientifico, debe exponerse adecuada-
mente. La arrogancia de la ciencia debe dar paso a una cultura cientifica de responsa-
bilidad social.

Los cientificos, al exponer el argumento para la libertad académica, manifiestan
gue los avances cientificos no deben detenerse debido a la posibilidad de abuso. Sin
embargo, e publico tiene derecho a estar preocupado. No debe subestimarse nunca la
capacidad de | os seres humanos para el comportamiento irracional. La bomba atémica
y otras armas de destruccién masiva creadas cientificamente permanecen todaviaen la
memoria del pablico. El objetivo de la ciencia es trabajar por un mundo mejor. La
ciencia no deberd usarse con fines propuestos a dafiar a seres humanos o al medio
ambiente. El cientifico debera tener en cuenta las implicaciones éticas de su trabajo.

Latarea de educar a publico es realizable, como se demuestra gracias a un refe-
réndum reciente realizado en Suiza acerca de laingenieria genética. Los votantes estu-
vieron divididos en esta cuestion. Después de que los cientificos de Suiza abrieron sus
laboratorios y se comunicaron con €l publico, e resultado fue una mayoria de dos ter-
cios contra una prohibicién total de la modificacion genética de las plantas y los ani-
males, y su liberacion en el medio ambiente.

10.9 Lacomunicacion alos medios de comunicacion

Los cientificos deben ser cuidadosos a comunicar los datos cientificos a los
medios de comunicacién. Estos, en su presentacion de la ciencia, procuran en primera
instancia ocupar y entretener, y solo en segundo lugar, informar. Los cientificos deben
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resistir la tentacion de comunicar solo en aras de la publicidad; deben ayudar a los
medios de comunicacion a preparar y presentar informes precisos de los datos cienti-
ficos de interés para el publico.

Hay cuestiones éticas que deben tenerse en cuenta a la hora de comunicar los
resultados de las investigaciones cientificas alos medios de comunicacién. Los infor-
mes de |os estudios cientificos que se divulgan antes de haber sido arbitrados y publi-
cados integramente pueden causar ladifusion de conclusiones inexactas o prematuras.
Muy pocos estudios médicos tienen implicaciones tan urgentes para la salud publica
como para que deban hacerse publicos antes de su aparicién integra en una revista
cientifica. En un caso asi, no son los investigadores quienes deben tomar unadecision,
sino la autoridad correspondiente de salud publica. Lainformacién cientifica comuni-
cada indebidamente puede dar lugar a una alarma publicainjustificada. Los investiga-
dores que presentan su trabajo en una reunion cientifica pueden exponer sus presenta-
ciones a los periodistas, pero no deben ir més ala de lo que han presentado.
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Capitulo 11
La redaccion de un articulo cientifico

11.1 Introduccidn

Laredaccion de un articulo cientifico es la manera més habitual de comunicar 1os
resultados de investigacién a otros cientificos y alos profesionales de la salud. Huelga
decir que los autores deben tener presentes en todo momento la objetividad, la clari-
dad y lahonestidad al informar sobre su investigacion. El formato paraescribir un arti-
culo cientifico para su publicacién en las revistas biomédicas se ha normalizado, con
el fin de proporcionar una manera sistematica y organizada de presentar |os datos. El
texto de los articul os de observacion y experimental es se divide generalmente (aunque
No necesariamente) en secciones, con |os siguientes titulos: Introduccion, Métodos,
Resultados y Discusién. Los articulos largos pueden necesitar subtitulos en algunas
secciones (especialmente en Resultados y Discusiéon) para aclarar su contenido. En
general, las revistas proporcionan en cada nimero, y en sus sitios web, instrucciones
detalladas a |los autores acerca del formato necesario para presentar |os articul os.

El proceso de redaccion de la investigacion debe comenzar durante la planifica
cion del estudio y debe continuar mientras se ponga en marcha. Cuando se analicen
los resultados, puede elaborarse un primer borrador del articulo escrito. Larevision de
este borrador es una parte importante del proceso; deberaincluir unarevision del con-
tenido y larevision del estilo.

No todas las comunicaciones cientificas encgjan en el formato clasico paralapre-
sentacion de la investigacién. Dos de tales gjemplos son un informe de casos y una
revision cientifica. Hay cuestiones especiales a tener en cuenta al escribir un articulo
gue expligue los resultados de una investigacion cualitativa, y también al escribir una
tesina 0 unatesis de grado.

El Comité Internacional de Directores de Revistas M édicas expide un conjunto de
requisitos de uniformidad para presentar los manuscritos a las revistas biomédicas.
Estos requisitos se revisan periddicamente, datandose la Gltima version en noviembre
de 2003. Los requisitos se tuvieron en cuenta al formular las normas en este capitulo
y también en € capitulo 12 sobre la publicacion de un trabajo cientifico. Para mas
detalles, el lector puede consultar las referencias y otras fuentes proporcionadas en
cada capitulo.
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11.2 Seleccién de un titulo para el articulo

Un buen titulo deber& describir adecuadamente € contenido del articulo con lamenor
cantidad posible de paabras. No debe ser demasiado largo ni demasiado corto; en gene-
ral, debe congtar de 10 a 12 palabras. Algunas revistas, pero no todas, permiten subtitu-
los. El titulo no debera incluir ninguna palabra innecesaria, ni desperdiciar espacio con
frases como las “ Observaciones sobre” 0 “Estudio de’. No debe contener abreviaturas.

Muchas revistas exigen un titulillo (titulo corto) que se imprimiraen la parte supe-
rior o inferior de cada pagina del articulo cuando se publigue. Generamente, tiene
entre 30 y 50 caracteres.

11.3 Redaccion del resumen y de las palabras clave

Al comienzo del articulo debe haber un resumen, que puede persuadir o0 desani-
mar alos lectores. El resumen es la parte del articulo que seincluird en la mayoria de
las bases de datos electronicas, y que podra consultarse. Deberd exponer |os objetivos
del estudio o investigacion, los procedimientos bésicos (seleccion de los pacientes
estudiados o los animales de laboratorio; 1os métodos de observacion y analiticos), los
resultados principales (facilitando, si es posible, los datos especificos y su significa
cion estadistica) y las conclusiones principales. Debera hacer hincapié en |os aspectos
nuevos e importantes del estudio o de las observaciones.

Un buen resumen debera ser una versién en miniatura del articulo, debera propor-
cionar un breve sumario de cada una de las secciones principales de este y debera
seguir su estructura. Muchas revistas reguieren un resumen estructurado, que incluye
subtitulos como objetivo, tipo de disefio, entorno, materiales o pacientes, métodos,
resultados y conclusiones. El nimero de palabras en un resumen debera ser, en gene-
ral, inferior a 150 en € caso de los resiimenes no estructurados, e inferior a 250 en €
caso delos estructurados. Algunas bases de datos el ectréni cas se programan para acep-
tar solo hasta este limite del niUmero de palabras. En general, 10s resimenes se escri-
ben en tiempo pretérito. El resumen debera ser autébnomo y debera ser independiente,
sin necesidad de consultar €l texto completo. Como tal, no debera incluir referencias
alabibliografia, alasfiguras ni alos cuadros del cuerpo del articulo, no deberaincluir
informacion que no esté en este y no debera contener abreviaturas ni siglas, a menos
gue sean lanorma o que sean bien conocidas.

Lamayoriade las revistas cientificas |les exigen alos autores que proporcionen de
tresadiez palabras clave o frases cortas que ayuden alosindizadores a hacer unaindi-
zacién cruzada del articulo. Las palabras clave se colocan generalmente debajo del
resumen. En lo posible, deberan usarse los términos de lalista Medical Subject Head-
ings (MeSH) de PubMed (Biblioteca Nacional de Medicina de EUA), afin de facili-
tar laindizacion y la recuperacion (véase el anexo 3).
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11.4 Estructura del articulo

Un articulo cientifico consta en generd de cuatro secciones (con la sigla IMRYD):
Introduccion, Méodos, Resultados y Discusion. Estas secciones se describen por las si-
guientes preguntas, llamadas preguntas de Bradford Hill, en honor de su autor (Hill, 1965):

Introduccion: ¢Por qué comenzaron los autores?
M étodos: ¢QUuEé hicieron?

Resultados: ¢Qué observaron?

Discusion: ¢Qué significan los resultados?

El razonamiento en el articulo debera seguir una linea recta. El flujo no debera
desviarse de la pregunta objetiva o de investigacion. No puede escribirse en € estilo
de una historia 0 novela, en que el autor puede moverse entre |os persongjes 'y puede
saltar entre distintos episodios temporales.

11.5 Redaccioéon de la introduccion
Laintroduccion debera

« Explicar al lector por qué se comenzo la investigacion y poner de manifiesto lo
gue la pregunta de investigaci6n estaba destinada a responder. Lainvestigacion no
€s una excursion de pesca. Esta disefiada con una pregunta especifica en mente.

» Despertar € interésdel lector. Las primeraslineasdel articulo pueden atraer o desa-
nimar al lector. Se recomienda a los investigadores que transmitan su entusiasmo
pero sin exagerar.

Laintroduccién no deber&
¢ Explicar lo que puede encontrarse en cualquier libro de texto acerca del tema.
e Tener unabibliografia excesiva; debera proporcionar solo la estrictamente pertinente.

* Incluir datos o conclusiones del estudio que se comunica.

11.6 Redacciéon de los métodos
Principios

La repeticidn de los resultados es @ corazon de la ciencia. La seccién de métodos
debera proporcionar una exposicion detallada del disefio de investigacion. Un lector de
esta seccion deberd ser capaz de repetir € estudio y validar los resultados. Probable-
mente, una seccion de métodos con menos de dos péginas a dobl e espacio esinsuficiente.
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La seccion de métodos debera organizarse en apartados significativos y deberé
describir las técnicas empleadas con suficiente detalle como para permitirles a otros
repetir el estudio. Deberan citarse 1os métodos establecidos, pero no es necesaria nin-
gunadescripcioén. En € caso de los métodos publicados pero no bien conocidos, debe-
rén proporcionarse una referencia y una descripcion resumida. Deberan describirse
claramente los métodos nuevos o considerablemente modificados, y deberén darse las
razones para usarlos, haciendo mencién a sus limitaciones.

La seccion de métodos no debera

» Referirse a los pacientes y a los animales como material; son seres vivos y no
“material” inanimado. El término “material” debe usarse solo s se han usado
muestras inanimadas.

* Usar las denominaciones comerciales de los medicamentos; deben usarse |os nom-
bres genéricos.

Etica
Al informar sobre los experimentos con seres humanos, |os autores deberén indi-
car s los procedimientos seguidos estuvieron conformes con las normas éticas del

comité responsabl e sobre la experimentaci 6n con seres humanos (institucional o regio-
nal) y con la Declaracion de Helsinki.

No deberén usarse los nombres, las iniciales o los niimeros de historia clinica hos-
pitalaria de los pacientes. Debe tenerse un cuidado especial de que estos no aparezcan
en e materia ilustrativo.

Al informar sobre experimentos con animales, los autores deberén indicar si se
siguieron las normas institucionales o nacionales sobre el cuidado y el uso de los ani-
males de |aboratorio.

Estadistica

Deberan describirse los métodos estadisticos con suficiente detalle como para per-
mitirle a un lector versado y con acceso a los datos originales comprobar 10s resulta
dos presentados. En o posible, las referencias de los métodos estadisticos deberan
remitir a las obras habituales. Deberan identificarse los programas informéticos usa-
dos 'y deberan definirse los términos, |as abreviaturas y los simbol os estadisticos.

Deberan proporcionarse |os detalles acerca de la aleatorizacion, si se hausado, asi
como el ocultamiento de la asignacion a grupos de tratamiento y el método de enmas-
caramiento. Deberdn natificarse las pérdidas en la observacién (como abandonos de
un ensayo clinico).



La redaccion de un articulo cientifico 139

Se recomiendaincluir las palabras “ se considerd” en las descripciones de la signi-
ficacion estadistica, por ggemplo: “un valor de P inferior a 0,05 se consideré estadisti-
camente significativo”, ya que la eleccion de este limite es arbitraria.

En los contextos no estadisticos, es mejor evitar usos no técnicos de 1os términos
estadisticos técnicos, como “aleatorio” “significativo”, “correlacion” y “muestra’.

11.7 Redaccién de los resultados
Principios

Debera tenerse presente el objetivo de investigacion. No deberdn mencionarse los
resultados que no guarden relacion con € objetivo de investigacion. Deberan darse
detall es suficientes para permitirles a otros cientificos que estimen lavalidez y la exac-
titud de los resultados. L a estadistica no debe apoderarse del articulo, pero debera des-
cribirse adecuadamente el andlisis estadistico de los resultados. Estos ltimos deberén
presentarse en una secuencia légica en el texto, los cuadros y las ilustraciones. Los
cuadros y los graficos a menudo son extremadamente Utiles para resumir grandes can-
tidades de datos. Los autores no deberan repetir en e texto los datos numéricos que
contienen las figuras y los cuadros.

El nimero de cuadros y figuras debera restringirse a los necesarios para explicar
el argumento del articulo y para apoyar sus resultados. Una buena regla para saber si
deben incluirse 0 no figuras es la siguiente: ante la duda, omitirlas.

Cuadros

Los cuadros deberdn usarse para mostrar los valores exactos de mas datos que
puedan resumirse en unas pocas frases de texto, o cuando € objetivo de presentar
datos sea presentar interrelaciones especificas. Los cuadros no deberan usarse cuando
los datos puedan presentarse fécilmente en el texto (los cuadros son mas costosos de
componer que los textos), o cuando no exista ninguna relacion entre los datos o con
una secuencia temporal.

Un cuadro deberd comprenderse facilmente sin hacer referencia al texto. Después
de leer € titulo y e resumen, muchos lectores a menudo miran los cuadros y las ilus-
traciones antes de decidir si leeran 0 no € texto. Un cuadro debera estar citado en €l
texto, debera estar numerado y deberdtener un titulo que describa con exactitud su con-
tenido. Deberéa tener encabezados cortos o abreviados en las columnas y en lasfilas; si
es necesario, deberd tener una nota a pie de pagina para la explicacion de las abrevia-
turas no habituales que se usan y para la identificacion de las medidas estadisticas de
variaciones, como la desviacion esténdar y €l error esténdar de la media. Los cuadros
deberan tener una estructura légica. Las columnas deberdn ordenarse de izquierda a
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derecha en una secuencia logica, por ejemplo, para reflgjar la secuencia en la que se
recogieron los datos o los cambios con € transcurso del tiempo. Lasfilas deberan orga
nizarse de arribaaabajo en un orden 16gico, por gjemplo, por orden ascendente de edad.

Un cuadro no deberaincluir en su encabezado palabras innecesarias, ni repetir los
encabezados de las columnas y las filas. No debera haber ninguna ambigiliedad acerca
de la finalidad de estas o de aguellas. Cuando los encabezados de la columna estén
agrupados, deberd usarse una linea divisoria para eliminar cualquier incertidumbre
acerca de cudles son |os encabezados de |a columna que estan incluidos bajo los enca-
bezados agrupados de esta. L os elementos de los encabezados de | as filas pueden estar
sangrados para indicar grupos.

Paralos fines de la publicacion:

» El cuadro no debera sobrepasar €l ancho de las columnas de larevista. Un cuadro
de columna Unica, en unarevista con una paginade columnadoble, no debera con-
tener més de 60 caracteres (y espacios equivalentes) en una fila (con su encabe-
zado de fila). Un cuadro que ocupe el ancho total de una pagina no debera conte-
ner més de 120 caracteres en unafila

» Cada cuadro deberd mecanografiarse o escribirse en letra de imprenta, a doble
espacio, en otra hoja de papel. Los cuadros no deberan presentarse como fotogra-
fias o imégenes.

» Loscuadros no deberan tener reglas internas horizontales ni verticales.

» Loscuadros deberdn numerarse consecutivamente en el orden de su primera men-
cién en e texto. Cada cuadro debera citarse en € texto.

* Si seusan datos de otra fuente publicada o inédita, se requiere el permiso y debe-
rén agradecerse integramente.

» El uso de un nimero excesivo de cuadros en relacion con la extension del texto
puede causar dificultades en la disposicion de las paginas. Pueden revisarse algu-
nos nimeros de larevistaalacua se presentara el articulo para calcular cuantos
cuadros pueden usarse por cada mil palabras del texto. Una regla genera es no
mas de un cuadro (o ilustracién) por cada mil palabras del texto (cuatro paginas
de manuscrito).

» El director delapublicacion, a aceptar un articulo, puede recomendar que |os cua-
dros adicionales que contengan datos importantes de reserva, demasiado costosos
para su publicacion, se depositen en un servicio de archivo, como e National
Auxiliary Publication Service en los Estados Unidos, o que puedan consultarse
solicitandolo a autor. En este caso, se afiadira una declaracion apropiada a texto.
Estos cuadros deberén someterse a consideracion con €l articulo.
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llustraciones

Las figuras deberdn usarse solo para una finalidad especifica. Una ilustracion
puede usarse como una prueba cientifica para apoyar € argumento, ya que “ver es
creer”. Las ilustraciones pueden usarse como una manera mas eficaz de presentacion
de los datos. Un gjemplo de este tipo es un diagrama de flujo. El uso de ilustraciones
para hacer hincapié, solo pararecalcar un punto, no es una buenafinalidad. Quiza sea
més apropiado para una presentacion que para un articulo escrito.

Las gréficas se usan parailustrar las relaciones. Si los val ores exactos son impor-
tantes, un cuadro es preferible aunagréfica; cuando lastendenciasy las relaciones son
mas importantes que los valores exactos, una grafica resulta mas eficaz. Una gréfica
€s una mejor opcidn que un cuadro con muchas entradas. Los mismos datos no debe-
ran repetirse en las figuras y en los cuadros.

Paralos fines de la publicacion:

e Las figuras deberan extraerse y fotografiarse profesionalmente; la rotulacion a
mano alzada 0 mecanografiada es inadmisible.

* Envez de los dibujos originales, las radiografias y otros materiales, los autores
deberan presentar impresiones fotogréficas en blanco y negro, con contraste y con
brillo, generalmente de 127 x 173 mm pero no més grandes que 203 x 254 mm.
Las letras, los nimeros y los simbolos deben estar claros y uniformes desde €l
principio hasta el final, y deberan ser del tamafio suficiente para que cuando se
reduzcan para su publicacion cada elemento continte siendo legible.

« Lostitulosy las explicaciones detalladas pertenecen alos pies de las ilustraciones
y no alas propias ilustraciones.

e Cada figura deberd tener una etiqueta pegada en el reverso, que indique su
nimero, el nombre del autor y €l titulo de lafigura. No escribaen el dorso de las
figuras, no las raspe ni las desfigure con clips para papel. No doble las figuras ni
las monte en carton.

» Lasfotomicrografias deberan tener marcadores internos de escala. Los simbolos,
las flechas o las letras usadas en las fotomicrografias deberan contrastar con €l
fondo.

e Si se usan fotografias de personas, estas no deben ser identificables o sus image-
nes deben ir acompariadas del permiso escrito para usarlas.

e Las figuras deberan numerarse correlativamente segin € orden en el que se han
citado por primeravez en €l texto.

* Si se hapublicado unafigura, debera reconocerse la fuente original y presentarse
un permiso escrito del titular de los derechos de autor para reproducir € material.
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Se requiere permiso de los autores o del editor, salvo en el caso de los documen-
tos de dominio publico.

En e caso de las ilustraciones en color, es importante establecer si la revista
reguiere negativos, diapositivas o copias impresas. Algunas revistas publican las
ilustraciones en color solo si el autor paga el costo adicional.

Los pies de las figuras deberan mecanografiarse o escribirse en letra de imprenta,
a doble espacio, comenzando en otra paginay con numeracion arabiga correspon-
diente alas ilustraciones.

Cuando se usen simbolos, flechas, niUmeros o letras para identificar partes de las
ilustraciones, cada uno debera explicarse claramente en € pie. Deberan declararse
laescalainternay el método de tincién en las fotomicrografias.

11.8 Redaccién de la discusién y las conclusiones

del

En esta seccion del articulo deberan recal carse 1os aspectos nuevos e importantes
estudio y las conclusiones que se extraen de ellos. No debera repetir detallada-

mente |os datos ni otro material presentado en la seccién de la introduccién o de los
resultados.

L os buenos articul os tienen una discusion dirigida, para mantenerla centrada en el

tema. Ladiscusion debera estructurarse preferentemente para que incluyalas seis par-
tes siguientes (Docherty y Smith, 1999):

Exposicién de los resultados principal es.
Puntos fuertes y débiles del estudio.
Puntos fuertes y débiles en relacion con otros estudios.

Significado del estudio, posibles mecanismos e implicaciones para los médicos y
las instancias normativas.

Preguntas sin responder e investigacion futura.
Conclusion.

Exposicién de los principales resultados. El comienzo de la discusion general-
mente da la respuesta a la pregunta de la misma o una reafirmacién de los princi-
pales resultados. Normalmente, no deberan ser més de unas pocas frases. Es acon-
sejable que la discusion comience con una frase que manifieste claramente que el
articulo contiene informacion nueva. A menudo, |os revisores parten de la “ hipo-
tesis de nulidad” de que €l articulo no agrega nada nuevo.
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» Puntosfuertesy débilesdel estudio. Debe darseigual importanciatanto alos pun-
tos fuertes como a los débiles. Los revisores estan més interesados en ver que €
autor es conciente de los puntos flacos. Si € lector descubre en € articulo puntos
flacos que no son mencionados por € autor, la confianzaen e articulo quedaratras-
tocada. Es (til un apartado como “limitaciones del estudio” o delosdatos. No debe-
ran tratarse los resultados que no se hayan descrito en la seccién de resultados.

* Puntos fuertes y débiles en relacion con otros estudios. Deberan plantearse
todas las pruebas cientificas que atafien a la discusion, a favor o en contra. Los
autores deberan discutir €l punto de vista opuesto, asumiendo la postura del “abo-
gado del diablo”. Deberan reconocerse integramente las pruebas cientificas que
apoyen a estudio. Los autores deberan evitar laocultacion delacitade un articulo
publicado anteriormente sobre el mismo problemay que haya llegado ala misma
conclusion en la discusion. Una cita de este tipo se destaca mejor en la introduc-
cion. No basta simplemente con resumir los articulos publicados. Los autores
deberan evaluar de manera critica su metodologia, resultados y conclusiones. En
particular, debera tratarse cualquier diferencia en los resultados y las posibles
explicaciones ofrecidas. Si los autores no saben por qué sus resultados son dife-
rentes a los de otros estudios, deben decirlo, pero no deberdn insinuar que sus
resultados sean mejores.

e Significado del estudio, posibles mecanismos e implicaciones par a los médicos
y lasinstancias nor mativas. Esta seccion debera escribirse meticulosamente. Los
autores no deben ir més alla de las limitadas pruebas cientificas aportadas por €l
estudio. Unavirtud apreciada por losrevisoresy los lectores eslareservaal decla
rar las implicaciones. También puede ser pertinente recalcar, no solo lo que los
resultados significan, sino también lo que no significan. Esto impediraquelos lec-
tores saguen conclusiones injustificadas.

* Preguntas sin responder e investigacion futura. Pueden proponerse investiga
ciones nuevas para dar larespuesta alas preguntas que han quedado sin respuesta.
Un buen estudio debera generar ideas nuevas para los estudios futuros. Una sim-
ple afirmacion de que se precisan estudios futuros es menos Util que proporcionar
nuevas preguntas especificas de investigacion o que sugerir estudios concretos.

e Conclusion. Un buen articulo termina con conclusiones claras y sdlidas. Se ha
dicho que € cuerpo de un buen articulo es un “rayo a revés’: comienza con €l
trueno (introduccion) y termina con e reldmpago (conclusiones) (Byne, 1998).
Las conclusiones deberan vincularse con las metas del estudio, y deberén restrin-
girse asuslimites. Los autores deberan evitar afirmacionesincondicionalesy con-
clusiones no apoyadas completamente por |os datos. Por jemplo, no deberan for-
mular afirmaciones sobre los beneficios y |os costos econémicos a menos que su
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manuscrito incluya datos y andlisis econdmicos. Los autores deberan abstenerse
de reclamar una prioridad injustificada acerca de | os resultados. Debera sefidlarse
gue un resultado negativo podria ser tan importante como un resultado positivo.

11.9 Agradecimientos

En un lugar adecuado del articulo (la portada, una nota a pie de pagina o un apén-
dice d texto, segun los requisitos de larevista), una 0 mas afirmaciones deberan especi-
ficar: las aportaciones que preci san agradecimiento pero que no justifican rango de auto-
ria, como €l apoyo general de un jefe de departamento; el agradecimiento de una ayuda
técnica; los agradecimientos de apoyo financiero o material, que debera especificar la
naturaleza del apoyo, y las relaciones que puedan plantear un conflicto de intereses.

Puede nombrarse a las personas que han aportado intel ectual mente mediante trabajo
pero cuyas aportaciones no justifican la autoria, y puede describirse su funcién o aporta
cién, por gemplo: “asesor cientifico”, “revision critica de la propuesta del estudio”,
“recopilacion de datos’, o “participacion en e ensayo clinico’. Estas personas deben
haber dado su permiso para ser nombrados. Los autores son responsables de la obtencion
del permiso escrito de las personas reconocidas por su nombre, porque |os lectores pue-
den deducir que respaldan los datos 'y las conclusiones. La meor manera de reconocer la
ayuda técnica es en un parrafo aparte, en € que se agradezcan otras aportaciones.

11.10 Citacion de referencias

Las referencias son una parte importante de un articulo cientifico. EI nimero de
referencias bibliogréficas debera restringirse alas que tengan una relacion directa con
€l trabagjo descrito. Salvo por los articulos de revision, rara vez es necesario tener mas
de 40 referencias en un articulo extenso (Halsey, 1998).

Las referencias deberdn comprobarse meticulosamente y deberan contrastarse con
los documentos originales. Un estudio ha revelado que, en una verificacion aeatoria
delabibliografiade los articul os publicados, 20% estabamal citaday lamitad de estas
citas llevaban a confusiones graves (Delacey et al. 1985). Un consgjo Util para €l
autor es fotocopiar la primera péagina de cada referencia citada. Esta pagina contiene
normalmente toda la informacion necesaria para citar correctamente la referencia.

En diferentes disciplinas cientificas se usan distintos formatos estandar para citar
labibliografia. Entre estos formatos se cuentan los siguientes: el estilo MLA, estable-
cido por laModern Language Association; el estilo APA, que serige por e Manual de
Publicaciones de la American Psychol ogical Association; el CM S Footnote, conforme
alas normas del Chicago Manual of Style, y el CBE Number Style, establecido por €l
Council of Biology Editors.
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En las ciencias biomédicas, hay dos estilos principal es para citar labibliografia: e
sistema de Harvard y el sistema de Vancouver.

En d sistemadeHarvard, €l orden delasreferencias bibliogréficas al final del arti-
culo es estrictamente alfabético, independientemente de la cronologia. En €l texto del
articulo, para citar la bibliografia se colocan € nombre del autor y €l afio de publica-
cién entre paréntesis. Si el nombre del autor forma parte de una oracion, solo se pone
el afio entre paréntesis. Si se dan juntas varias referencias, deben enumerarse en orden
cronolégico y separarse con un punto y coma. Si se cita un articulo escrito por dos
autores, se dan los dos nombres. Si hay més de dos autores, todos |os hombres pueden
darse la primera vez que se citalareferencia. En caso contrario, es suficiente dar solo
el nombre del primer autor y se aflade “et a.”, que significa“y otros’. Es la abrevia-
tura de dos términos latinos: “et aii” (masculino) y “et aiae” (femenino). Cuando dos
citas tienen €l mismo autor y el mismo afio de publicacion, se usa una anotacion alfa-
bética, por ejemplo, “2004a’. Idealmente, el orden de estas citas anotadas por orden
alfabético debera ser cronol6gico dentro del afio.

El sistema de Vancouver ha sido adoptado en los “requisitos uniformes para los
manuscritos gque se presentan a las revistas biomédicas’ por e Comité Internacional
de Directores de Revistas M édicas (que celebrd su primerareunion en Vancouver). La
mayoria de las revistas biomédicas sigue este sistema. Se basa en gran parte en un
estilo normalizado, adaptado por la Biblioteca Nacional de Medicina (NLM) de los
Estados Unidos para sus bases de datos. Segun €l estilo de Vancouver, |as referencias
deben numerarse consecutivamente en € orden en €l que se mencionan por primera
vez en € texto. Las referencias en el texto, los cuadros y las leyendas deben identifi-
carse por numeracion arabiga entre paréntesis. La bibliografia citada solo en los cua-
dros o en las leyendas de | as figuras deberd numerarse de conformidad con la secuen-
ciaestablecida por la primeraidentificacion en €l texto del cuadro o lafigura concreta.

Al redactar los primeros borradores del articulo, es aconsgjable usar € estilo de
Harvard. Si se asignan nimeros a las referencias en estafase inicial, es muy probable
que estos nimeros tengan que cambiarse en |os borradores posteriores. En el borrador
final, los autores pueden cambiar a estilo de Vancouver. Para seguir las referencias en
los borradores iniciales por medio de un procesador de textos, se puede colocar a
comienzo de cada cita un caracter que no se use en otra parte del texto, por g emplo,
un asterisco (*).

Si los titulos de las revistas se abrevian, segun la practica en la mayoria de las
revistas aunque no en todas, esto debera estar de acuerdo con las abreviaturas del
Index Medicus (que se basan en una norma internacional). La lista de las revistas se
publica anualmente en el nimero de enero. También puede accederse a la lista por
medio del sitio web de la Biblioteca Nacional de Medicina de EUA (US Nationa
Library of Medicine; http://www.nlm.nih.gov).
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En general, las observaciones inéditas no deben usarse como referencias biblio-
gréficas; los articulos aceptados para su publicacion pero que todavia no se han publi-
cado y se proporcionan como referencias bibliogréaficas se identifican como “en
prensa’ o “proximamente’; los articulos de investigacion presentados a una revista
pero todavia no aceptados deberan tratarse como observaciones inéditas.

Los autores deberan evitar la cita de una “comunicacion persona”, a menos que
proporcione informacién esencial no disponible en unafuente publica, en cuyo caso el
nombre de la personay la fecha de la comunicacion deben citarse entre paréntesis en
e texto. Los autores deberan obtener permiso y confirmacién de la exactitud de la
fuente de una comunicacién personal.

En el anexo 4 se presentan algunos ejempl os de cdmo deben citarse distintos tipos
de referencias. Puede obtenerse otrainformacion en €l sitio web: http://www.nlm.gov/
bsd/uniform_requirements.html.

11.11 Etapas del proceso de redaccion de un articulo

El proceso de escritura de un articulo cientifico deberd comenzar antes de redizar la
investigacion, debera continuar durante estay finalizar después de que se hayan descrito,
andizado e interpretado |os resultados de investigacion. Después de escribir € articulo,
debera revisarse cuidadosamente, primero e contenido y luego € estilo.

Antes de la investigacion
* Busque la bibliografiay mantenga un registro de las referencias.

* Prepare cuadrosficticios de | os resultados.

Durante la investigacion
* Anote los resultados
e Actualicelabibliografia.

Después de la investigacion

» Useun método sistemético, elaborando € articulo paso a paso. No trate de hacerlo
todo inmediatamente.

« Comience con un esquema, que servira de marco.

e Ladiscusion es la parte que requiere una reflexion y una interpretacion suma-
mente minuciosas.
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Empiece con la seccién més facil. Trabaje cada una de las secciones por separado.

Decidacudl vaaser larevistaalaque se presentard el articulo y estudie sus requi-
sitos de formato.

Escriba € primer borrador: una vez que haya comenzado, escriba o més rapido
posible, sin preocuparse del estilo.

Deleaun lado € articulo durante varios dias 0 semanas y luego vuélvalo a leer.
Entregue una version del articulo a uno o varios colegas para que o examinen.

Feche todos los borradores.

11.12 Revision del contenido cientifico del manuscrito

Para la escritura creativa, €l procesador de textos es e mejor invento desde la

pluma. Se acabaron los dias de volver a mecanografiar; la mayoria de las revistas exi-
gen una copia electrénica del articulo.

Lista de verificacion

¢Es el titulo exacto, sucinto y eficaz?

¢Son indizables las palabras clave? Es mejor usar las palabras clave del Medical
Subject Headings (vocabulario MeSH) de MEDLINE (anexo 3).

¢Representa € resumen e contenido de todas los secciones principales del arti-
culo, dentro de la extensién permitida por la revista? ¢Estan en consonancia los
datos del resumen con los datos del articulo?

¢Crea la introduccion el marco idéneo, suficiente aunque conciso, sobre la pre-
gunta principal que se plantea o sobre la hipotesis probada en el articulo? ¢Queda
clara esa pregunta o hipétesis a final de laintroduccion?

¢Se describen los métodos con detalle suficiente como para permitir la repeticion
de la investigacion? ¢Se describen |os métodos estadisticos?

¢Se presentan los resultados de una manera que permita a otros investigadores
comprobar y comparar? ¢Pueden omitirse algunos de los cuadros o ilustraciones?
¢Puede reemplazarse cualquiera de los cuadros con un gréfico? ¢Concuerdan los
datos del texto con los de los cuadros? ¢Se citan todos los cuadros y figuras en €l
texto? ¢Estén todos los cuadros y las figuras que se mencionan en e texto? ¢Son
correctos los pies de las figuras?
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» ¢Interpreta correctamente la discusion laimportanciade los datos? ¢Reflgjaladis-
cusion la conciencia actualizada sobre la bibliografia? ¢Estan justificadas las con-
clusiones por los resultados?

» ¢Secitanen € texto todas lasreferencias enlistadas? ¢Seincluyen en lalistade refe-
rencias todas las mencionadas en € texto? ¢Se han omitido referencias necesarias?

» ¢Esadecuadalaextension del articulo? ¢Repite alguna parte del texto lainforma-
cion encontrada en otra parte del articulo? ¢Pueden omitirse algunos parrafos o
frases? En lamedidadelo posible, es bueno proponerse la presentacion de un arti-
culo mas breve que € promedio de los articulos publicados en larevista ala que
se enviard este. Los mejores articulos son concisos. En general y por término
medio, un manuscrito deberatener cerca de 10 péginas a doble espacio o tres pégi-
nas publicadas, con 25 referencias (cada pagina impresa tiene aproximadamente
detres a cuatro paginas mecanografiadas a doble espacio). Las partes de un manu-
scrito que a menudo son demasiado largas son la introduccién y la discusion,
mientras que las partes demasiado cortas suelen ser las de métodos y resultados.
Una buena regla consiste en acortar las secciones de introduccién y discusion, y
ampliar las de métodos y resultados.

o ¢Estén numeradas todas las paginas?

11.13 Revisioén de estilo de un manuscrito

Una buena regla para la redaccion cientifica puede ser “hégalo sencillo y breve’.
L os autores siempre deben el egir lamaneramas sencillay més breve de decir algo. Se
precisa més tiempo para escribir un buen articulo conciso, que uno extenso. Pascal
escribié una vez a un amigo: “Lamento que esta carta sea tan larga, pero no tuve
tiempo para escribirte una corta’. Lamayoriade los autores no dedican el tiempo sufi-
ciente a la planificacion. Una buena planificacion reducira el tiempo empleado en la
redaccion.

Al corregirse uno mismo, debe prestarse atencion a los parrafos, las oraciones y
las palabras. En las proximas secciones se proporcionan algunos consejos Utiles, espe-
cialmente paralos que no son anglohablantes. Si desea més informacion, pueden con-
sultarse algunas fuentes como Strunk (2000).

Parrafos

Unos parrafos bien estructurados son la clave para una buena redaccion y deben
constar de: un temau oracién principal paraintroducir € tema del parrafo; oraciones
gue forman € cuerpo, y amplian el temay presentan un argumento 14gico, y unafrase
de transicion, que conduce al siguiente parrafo, o una frase concluyente. No hay nin-
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gunareglafirme en cuanto ala extension del parrafo: méas de 25 lineas mecanografia-
das |o hacen demasiado largo; menos de cinco o seis lineas representan |o que es real -
mente un fragmento de cualquier parrafo adyacente. Un parrafo nuevo debe enlazarse
con el anterior, con e siguiente o con ambos, o debera introducir claramente un tema
nuevo. En una discusion larga es conveniente incluir apartados.

Oraciones

L os siguientes consejos pueden ser Utiles paralos autores al revisar €l estilo de sus
articulos.

e Siesposible esmegor evitar las frases largas (mas de dos lineas mecanografiadas).

» Lavoz activa es preferible a la pasiva porque, en general, es mucho més claray
mas fécil de comprender. Por gjemplo, reemplace “fue observado por X* por “x
observo que’). Lavoz pasiva se ha usado tradicionalmente en la redaccion cienti-
fica parareferirse alas ideas 0 alas acciones del autor. Esta tendencia estéd cam-
biando lentamente y en la actualidad muchos editores alientan a los autores a que
usen “yo” 0 “nosotros’ en su redaccion.

» Evite la ambigliedad en el uso oraciones y frases adjetivales y adverbiales. A
menudo es mejor simplificar las oraciones mediante la fragmentacién de las fra
sesy las oraciones subordinadas, y su conversion en oraciones independientes.

e Evite la grandilocuencia (decir una cosa de una manera complicada, para que
suene importante) o el fraseo pomposo.

» Cada oracién debe tener un verbo y este debe concordar con el sustantivo.
» Laeconomiaes unavirtud. Elimine las palabras y |as frases innecesarias.
* S escribe en inglés, no termine una oracion con una preposicion.

« Unaconvencién til consiste en escribir cualquier actividad que se hizo en tiempo
pretérito y en escribir las afirmaciones generales en tiempo presente. En general,
las secciones de introduccion y discusion se escriben en tiempo presente, y las de
métodos y resultados se escriben en tiempo pretérito.

Palabras

Es aconsgjable buscar y, en la medida de lo posible, tratar de reemplazar los
siguientes seis grupos de pal abras.

e Lossustantivos abstractos (sustantivos formados a partir de verbosy con las termi-
naciones. -cion, -sién, -ancia, -mento, -sidad, -cia). Es mejor reemplazar estos sus-
tantivos con verbos. Por giemplo, cambie “ Se hicieron mediciones en la variacion”
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por “Se midio lavariacion” o “medimos la variacion”; cambie “Se hizo lainterpre-
tacion de los datos’ por “ Se interpretaron los datos’ o “interpretamos los datos”.

Los hombres compuestos (sustantivos conglomerados), si escribe en inglés. Por
gemplo, cambie: “patient liver enzyme status’ por “the status of liver enzymesin
patients’; en lugar de: “research result dissemination methods”, escriba “ methods
of disseminating research results”).

Las abreviaturas, a menos que sean la normay a menos que se usen a menos 10
vecesen €l articulo. Evite las abreviaturas en € titulo y en el resumen. Debe escri-
birse el término completo a que se refiere la abreviatura antes de la primera apa-
ricion de esta, a menos que sea una unidad de medida estandar.

Las palabras sexistas: no use el pronombre “él” o0 “suyo” cuando “ella’ o “suya’
seria igualmente apropiado. En cambio, use el plural. Trate de sustituir palabras
como: e hombre (a menos que se refiera a un hombre), y otras palabras que se
refieran especificamente al varén.

L as palabras deshumani zantes. por gjemplo, referirse alas personas como casos 0
suj etos (use pacientes o voluntarios, por ejemplo); € uso de etiquetas sindromicas
por pacientes; macho y hembra son més correctos para los animales, y varén y
mujer lo son para los seres humanos.

Lajerga (palabras que tienen un significado arbitrario).

Si escribe en inglés, no mezcle las ortografias estadounidense y britanica. Siga €l

estilo prescrito por larevista. Si tiene alguna duda, utilice un buen diccionario (no
dependa del corrector ortogréfico de la computadora, que solo es tan bueno como su
contenido).

11.

A menos que se solicite otra cosa en las instrucciones de la revista para los autores:

Las medidas de longitud, talla, peso y volumen deberan escribirse segiin € sistema
métrico (metro, kilogramo o litro) o sus multiplos decimales, y las temperaturas
deberén escribirse en grados centigrados. La presion arterial debera proporcio-
narse en milimetros de mercurio.

Todas | as determinaciones hematol 6gicas y bioquimicas deberan notificarse en el
sistema métrico, de conformidad con el Sistema Internacional de Unidades (Sl).
Los directores de las publicaciones pueden solicitar que, antes de la publicacién,
los autores afladan unidades opcionales 0 que no pertenecen a Sl.

14 Redaccion de un informe de casos
La publicacion de informes de casos Unicos en |as revistas principal es se ha hecho

cada vez menos aceptable, sobre todo debido a su tendencia a contener una cantidad
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relativamente pequefia de informacion nueva e importante. Las siguientes clases de
informes de casos todavia merecen su publicacion:

e El caso Unico o casi Unico que parece representar un sindrome o enfermedad no
descrita anteriormente.

» El caso que presenta una asociacion inesperada de dos 0 méas enfermedades o tras-
tornos que pueden representar una relacion causal anteriormente no presunta.

« El caso que representa una variacion nueva e importante de una pauta esperada: €l
caso “aislado”.

» El caso con una evolucion inesperada que sugiere un efecto terapéutico o adverso
del medicamento.

Un buen gemplo de un informe importante de casos es el informe que hicieron,
en 1981, Hymes y colaboradores, sobre ocho casos, en Nueva York, del infrecuente
tumor cutaneo, € sarcoma de Kaposi. Este tumor, de crecimiento generalmente lento,
presentd una evolucidn violenta en estos casos, que se presentaron en varones jovenes,
a diferencia de la tendencia habitual de esta enfermedad, en personas de edad avan-
zada. Los pacientes eran todos varones homosexual es. Este informe alertd por primera
vez a mundo sobre la epidemia del sida.

11.15 Redaccion de un articulo cientifico secundario

Un articulo cientifico secundario es un articulo de revision que resume otros articu-
los. Existen dostiposderevisiones: lanarrativay lasistemética. Ladistincion entre estos
dos tipos debera ser clara. El metandlisis es un tipo especia de revision sistemética.

Revision narrativa

En larevision narrativa, |os estudios revisados no se han identificado ni analizado
de manera sistemética, normalizada y objetiva. Los expertos, para proporcionar una
actualizacion sobre cierto tema, generalmente escriben la revision.

Revision sistematica

Larevision sisteméti ca contiene una exposicion explicita de los objetivos, unavez
especificada una pregunta de investigacion. Se mencionan |las fuentes de datos de los
articulos (incluidalabibliografia gris) y €l método de seleccién. Larevision sereadliza
de conformidad con una metodologia explicita y reproducible. A diferencia de una
revision narrativa, redactada generalmente por expertos, puede ser mejor gue unarevi-
sion sistemética la hagan no expertos en el tema, que sean versados en la redaccion de
revisiones sisteméticas.
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Una revision sistemética consta generalmente de las siguientes partes:
*  Resumen

* Introduccion. Una revision sistematica bien concebida responde a una o varias
preguntas estrechamente relacionadas, que deberdn manifestarse al comienzo de
larevision.

» Métodos. Laseccion de métodos en unarevision sistemética debera describir inte-
gramente los métodos usados para localizar, seleccionar, extraer y sintetizar los
datos. Debera esbozar la blsqueda bibliogréfica, incluidos los indices bibliografi-
cos y las bases de datos investigadas, los limites en afios y los idiomas, asi como
los términos de busqueda empleados.

* El cuerpo de la revisiéon. Los temas del cuerpo de la revision dependen del
asunto. La secuencia debe tener una base |6gica y debera quedar clara por medio
de apartados. El argumento deberd ser fundamental.

En el capitulo 14 setratalaevaluacion de lacalidad de las revisiones sisteméticas.

Metanalisis y combinacion de estudios

Los metandlisis sirven pararealizar unarevision critica de los estudios de investi-
gacion y combinan estadisticamente sus datos para ayudar a responder las preguntas
gue estan méas alla del poder de los articulos individuales. “Poder” es € término que
se usa para describir €l valor de esta técnica. La combinacion de los datos de varios
estudios aumenta el tamafio de la muestra. La técnica del metanalisis tiene un gran
potencial para sintetizar los resultados de investigacion, y para afiadir precision y
poder a nuestros calculos del efecto.

Actualmente, los resultados de estos metanalisis tienden a presentarse en un for-
mato uniforme, porque usan principalmente un programa informético de uso comun,
conocido como MetaView, para hacer € célculo y expresar los resultados en forma
grafica. Este formato se conoce coloquia mente como “ grafico de bosque” (forest plot)
o blobbogram. Muestravarias lineas horizontales, cada una de las cual es representa un
estudio. Lamanchaen el medio de cadalineaes el célculo del punto, y e ancho dela
linea representa el intervalo de confianza de 95% de este cdlculo. Una linea vertical
representa la “linea de ausencia de efecto”. Si lalinea horizontal de cualquier estudio
no cruzalalinea de ausencia de efecto, hay una probabilidad de 95% de que existauna
diferencia“rea” entre los grupos (Greenhalgh, 1997).

Un gemplo caracteristico del valor de los estudios de metandlisis es e metandli-
sisde siete ensayos clinicos sobre el efecto de la administracidn de esteroides amadres
gue tenian previsto un parto prematuro. Solo en dos de |os siete estudios se demostré
un beneficio estadisticamente significativo. Sin embargo, cuando se integraron los
resultados de | os siete estudios, se demostrd lafuerza de las pruebas cientificas afavor
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de laintervencion. El metandlisis demostro que los lactantes de las madres que reci-
bieron corticosteroides tuvieron una probabilidad de 30% a 50% inferior de fallecer.
La Colaboracion Cochrane adopto este gemplo como su logotipo (Greenhalgh, 1997).

En e capitulo 14 se tratala evaluacién de la calidad del metandlisis.

11.16 Redaccién de un articulo sobre investigacién

cualitativa
Desde los afios noventa, los métodos cualitativos de investigacion se han usado

cada vez més en la investigacion en salud. Esto ha causado un aumento correspon-
diente en la comunicacion de los estudios de investigacion cualitativa en las revistas
médicasy relacionadas. Algunos ejemplos de articul os sobre estudios de investigacion
cualitativa publicados recientemente en la revista British Medical Journal son los
siguientes:

Opiniones de los pacientes acerca de la toma de hipotensores.

Explicaciones de mujeres jévenes sobre los factores que influyen en su uso 0 no
de anticonceptivos de urgencia: estudio de entrevista exhaustiva.

Calendarios ho expresados por |os pacientes en las consultas de préactica general:
estudio cuditativo.

Estudio cualitativo de prospectos basados en pruebas cientificas en la atencidn de
maternidad.

Estudio cualitativo de las barreras para la captacion de los servicios para las car-
diopatias coronarias.

¢Por qué los médicos generales recetan antibiéticos contra el dolor de garganta?
Estudio de entrevistas por teoria fundamentada.

Las opiniones de los médicos sobre los cuidados paliativos para la insuficiencia
cardiaca: estudio de un grupo de discusion.

Conocimiento y opiniones de los médicos generales acerca de la disminucién de
latolerancia a la glucosa.

Por qué los médicos generales no ponen en marcha las pruebas cientificas: estu-
dio cualitativo.

Larelacién entre e seguro de salud privado y las tasas atas de cesarea: estudio
cualitativo y cuantitativo.

Andlisis cualitativo de la repercusion psicosocial del diagnéstico de Chlamydia
trachomatis.
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No es necesario que la redaccién de un articulo basado en la investigacion cuali-
tativa sea distinta del esgquema usado para la investigacion cuantitativa: introduccion,
métodos, resultados y discusion (Kirsti, 2001). A menudo se usan citas de los partici-
pantes en la seccidn de los resultados de los articulos sobre investigacion cualitativa.
Estas no deberan repetir |o que esta en el texto. No es necesario incluir més de unacita
parailustrar un tema. Al traducir las citas al castellano, debera hacerse con un estilo
apropiado, que reflegje el sentido de lacita, y que no sea solo unatraduccion literal. Por
norma general, los autores deberan usar citas literales, cuando sea posible, y deberan
procurar que sean textos breves.

11.17 Latesis o tesina

A diferencia de un articulo cientifico presentado para su publicacién, unatesis o
tesinaseredactay se presenta como un requisito parcial o completo paraun grado aca-
démico, una maestria o un doctorado. Latesis tiene la finalidad de presentar y defen-
der los resultados de unainvestigacion cientificamente solida, mostrar el conocimiento
correcto del campo del estudio, demostrar e conocimiento del método cientifico y
demostrar la capacidad intelectual del candidato. No es suficiente la simple adquisi-
cion de una considerable cantidad de datos. En la mayoria de los casos, esta adquisi-
cion podria haber sido hechaigual de bien por un técnico.

Los pasos en la preparacion de unatesis siguen las mismas lineas esbozadas en | os
capitul os anteriores sobre cudl eslainvestigacion que va a hacerse; laplanificacion de
lainvestigacion y la seleccion de un disefio de investigacion; la redaccion del proto-
colo de investigacion; la puesta en marcha del estudio; la descripcion y € andlisis de
los resultados, y su interpretaci én adecuada. La redaccién de latesistambién siguelas
mismas normas'y el mismo formato paralaredaccion de un articulo de investigacion.
Aungue e espacio no es unalimitacion, la brevedad es siempre unavirtud. Se ofrecen
a continuacion algunos otros comentarios sobre las distintas secciones.

En generd, laintroduccion se amplia o se reemplaza con una revision integra dela
bibliografia. Estarevisiéon sirve paramostrar no solo 1os conocimientos correctos'y actua
lizados sobre € tema, sino también la capacidad intelectua del candidato. No debera
incluir informacion ya existente en los libros de texto. Debera incluir solo informacion
pertinente para el trabagjo realizado y deberd ser andliticay critica También deberd mos-
trar la capacidad del candidato para sintetizar y recopilar la informacion de diferentes
fuentes, y debera reconocer adecuadamente € trabajo de los investigadores anteriores.

Deberan indicarse meticulosamente los objetivos. Latesis se juzgara segin cada
uno de los objetivos alcanzados.

Lainformacién en la seccion de los métodos deberd ser suficiente como para per-
mitirles a otros investigadores repetir € estudio. Los métodos ya establecidos no deben
describirse en detalle. Debera explicarse €l control de calidad de las mediciones.
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El apartado de los resultados deberd dar una importancia igual a los resultados
negativos y alos positivos, y debera presentarse en detalle suficiente como para per-
mitir que otros investigadores repitan 1os resultados.

Ladiscusion deberalimitarse alos resultados del estudio. Deberan presentarse las
limitaciones del estudio y las conclusiones no deberan ir mas alla de lo que € candi-
dato hizo y encontro.

Los agradecimientos deberan ser generosos y debera nombrarse a todos los que
han ayudado a investigador.

No es el nimero de referencias bibliogréficas o que importa sino su relevancia.
Deberan incluir articulos originales y no deberan basarse mucho en revisiones. Debe-
ran ser actualizadas, con una indicacion de que € candidato siguio la bibliografia
durante €l estudio y después de él. Deberaincluirse la bibliografia de fuentes naciona-
les o regionales junto a la bibliografia internacional. Se supone que € candidato ha
leido toda la bibliografia. Las referencias deberan cotejarse meticulosamente con los
documentos originales.

Deberd comprobarse € estilo de la tesis. Los errores ortograficos y de gramética
indican descuido por parte del candidato y pueden ser las causas de que € examina-
dor sospeche del descuido en e propio trabajo. Los procesadores de textos pueden
ayudarle al candidato areconocer y corregir estas equivocaciones, pero contienen peli-
gros ocultos y no se debe depender a ciegas de €llos.

Al presentar la tesis, deberdn seguirse las mismas normas que para las presenta-
ciones cientificas que se presentan en € proximo capitulo. A diferencia de una presen-
tacion en unareunion cientifica, las preguntas al candidato necesitaran mas tiempo que
el deladisertacion. El candidato tiene que explicar sus resultadosy debe demostrar un
conocimiento general sobre el tema. La defensa de latesis no significatratar de encu-
brir los puntos débiles del estudio.
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Capitulo 12
Publicacion de un articulo cientifico

12.1 Introduccion

La publicacion de los trabajos de investigacion es esencial paraimpulsar la cien-
ciay mejorar la salud. Es también fundamental para las personas que siguen una
carrera cientifica. Su reconocimiento como investigadores depende de sus publicacio-
nes y de sus aportaciones al progreso cientifico. Los cientificos viven en una cultura
de “publicar o morir”. Los investigadores deben aprender no solo cémo escribir un
articulo cientifico, sino también como conseguir su publicacién. Las revistas cientifi-
castienen requisitostécnicosy los autores deberan familiarizarse con €llos. Losinves-
tigadores merecen obtener reconocimiento por su trabajo, pero solo si han tenido una
aportacion intelectual. Las normas éticas se aplican ala publicacion cientifica, y debe-
ran ser observadas por los autores y garantizadas por |os directores de las revistas.

12.2 Como lograr que se publique un articulo

Ladecision del director de larevista de aceptar o rechazar un articulo se basa, en
general, en los siguientes puntos:

e El mensgje del articulo: ¢cud es el grado de claridad, importanciay novedad del
mensagje?

» Lapertinenciadd articulo con el alcance delarevistay de suslectores; € retraso de
los articul os aceptados por parte de la revista es también un factor atener en cuenta.

» Lavalidez cientifica de las pruebas cientificas que apoyan las conclusiones del
articulo.

* Lacdidad del manuscrito.

El mensaje

El articulo debe tener un mensaje y un buen mensaje puede reducirse en unafrase.
Actualmente, algunas revistas exigen esta frase, debajo del titulo del articulo, para
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ponerlaen el indice. Una segunda cuestion es evaluar si tienen implicaciones|os resul-
tados. Que una revista acepte o no un articulo depende a menudo de que el mensagje
sea novedoso, que se extienda, y que confirme o rechace un mensgje publicado
anteriormente.

Correspondencia entre el tema y la revista

Debe elegirse larevistaala que se vaa presentar € articulo antes de la redaccion
final. El articulo debe escribirse de conformidad con el estilo de larevista. Lalistade
las revistas indizadas en PubMed/MEDLINE de la Biblioteca Nacional de Medicina
de EUA incluye mas de 2.600 revistas arbitradas, agrupadas segun €l campo tematico.
Una revista arbitrada presenta la mayoria de sus articulos publicados para su examen
por expertos que no forman parte del personal delaeditorial. Esimportante asegurarse
de que €l tema del articulo esté dentro del alcance de la revista seleccionada. El for-
mato del articulo también debera ser del tipo aceptado por larevista

Las revistas de gran prestigio tienen tasas elevadas de rechazo, a veces de hasta
90%. Una negativa no necesariamente significa que e articulo no seabueno; lasrevis-
tas no pueden publicar todos los buenos articulos que reciben. Para los autores, la
negativa significa una pérdida de semanas 0 meses antes de presentar nuevamente el
articulo a otrarevista. El retraso de la publicacion es €l |apso entre la aceptaciéon y la
publicacién; el retraso promedio es de siete meses. A pesar de €llo, es inadmisible
enviar el mismo articulo simultaneamente a més de unarevista. Esta tiene en conside-
racion el articulo en e supuesto de que no se haya presentado en otra publicacion.
Entre las principales consideraciones que han llevado a esta norma se encuentran la
posibilidad de disconformidad cuando dos revistas reclaman €l derecho de publicar €
mismo original, y la posibilidad de que dos 0 més revistas hagan inadvertida e inne-
cesariamente el trabgjo del arbitrgje y de la revisién del mismo manuscrito, y que
incluso publiquen el mismo articulo.

Un articulo Unico tiene unamayor probabilidad de ser aceptado que uno que forme
parte de una serie. (El recorte arbitrario de aspectos claramente relacionados de un
estudio se denominala“cienciaded salami” y no se propugna.)

Validez cientifica

Lavalidez interna es el grado en €l cual las conclusiones del investigador descri-
ben correctamente lo que en realidad sucedio en € estudio. Significa que, dentro de
los limites de este, l0s resultados parecen ser exactos, los métodosy el andlisis usados
resisten una inspeccién y, a parecer, la interpretacion de los investigadores tiene
fundamento.

Lavalidez externa (también llamada capacidad de generalizacion) es el grado en
el cua los resultados del estudio pueden generalizarse a la poblacion de la que se
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extrajo la muestra para el estudio. La mayoria de las veces, los métodos deficientes 'y
los resultados inadecuados son responsables de la negativa.

Calidad del manuscrito
El tema se ha explicado detalladamente en el capitulo 11.

12.3 Requisitos uniformes para preparar los manuscritos
gue se presentan a las revistas biomédicas

En 1978, un grupo de directores de revistas médicas generales tuvo una reunion
informal en Vancouver (Columbia Britanica, Canadd), para establecer las normas
acerca del formato de los manuscritos presentados a sus revistas. El grupo se dio a
conocer como el Grupo de Vancouver. Sus requisitos para los manuscritos, incluidos
los formatos para citar las referencias bibliograficas, se publicaron por primeravez en
1979. El Grupo de Vancouver se amplid y evoluciond hasta conformar el Comité Inter-
nacional de Directores de Revistas Médicas (ICMJE por la sigla en inglés), que se
reline anualmente, y ha extendido gradualmente sus inquietudes.

El Comité ha elaborado varias ediciones de los requisitos uniformes para los
manuscritos que se presentan a las revistas biomédicas: redacciéon y edicion de las
publicaciones biomédicas. Con € transcurso de los afios, han surgido cuestiones que
van mas al& de la preparacion de los manuscritos. Algunas de estas cuestiones se han
abarcado en ediciones posteriores; otras se tratan en exposi ciones separadas, cada una
de las cuales se ha publicado en unarevista cientifica. En la Gltima revision (noviem-
bre de 2003), el comité revisd y reorganizd todo € articulo, e incorpord en el texto las
exposiciones separadas (http://www.icmje.org). El contenido integro de los requisitos
uniformes para los manuscritos que se presentan a las revistas biomédicas puede
reproducirse parafines educativos y no lucrativos, sin tener en cuenta los derechos de
autor. EI Comité fomenta la distribucion del material.

L os requisitos uniformes son instrucciones para los autores sobre como preparar
los manuscritos y no para los directores de las revistas sobre el estilo de publicacion.
(Sin embargo, muchas revistas han extraido de €llos los elementos de sus estilos de
publicacién.) Si los autores preparan manuscritos en e estilo especificado en estos
requisitos, los directores de las revistas participantes no devolveran los manuscritos
para hacer cambios en el estilo antes de considerarlos para su publicacion. Sin
embargo, en el proceso de publicacion, una revista puede modificar los manuscritos
aceptados para que se gjusten alos detalles de su estilo de publicacion. Los autores que
envian los manuscritos a una revista participante no deberan tratar de prepararlos de
conformidad con el estilo de publicacion de esa revista, sino que deberan seguir los
requisitos uniformes.
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Los autores también deben seguir las instrucciones de la revista en cuanto a cu&
les son los temas apropiados para esa revista y cudles son los tipos de articulos que
pueden presentarse, por gemplo: articulos originales, revisiones o informes de casos.
Ademés, es probable que las instrucciones de larevista contengan otros requisitos pro-
pios, como € nimero de copias que se exigen de un manuscrito, los idiomas admisi-
bles, la extension de los articulos y as abreviaturas aprobadas.

Se prevé que las revistas participantes (mas de 500 de todo € mundo) declaren en
sus instrucciones a los autores que sus requisitos estén de conformidad con los requi-
sitos uniformes para los manuscritos que se presentan a las revistas biomédicas y que
citen una version publicada.

L as siguientes secciones se basan en gran medida en estos requisitos de uniformidad.

12.4 Resumen de las instrucciones técnicas
para la presentacion de articulos

Mecanografie o imprima el manuscrito en papel carta blanco, de 216 mm x 279
mm, 0 SO A4 (212 x 297 mm), con margenes de a menos 25 mm. Mecanografie o
imprima solo por una cara del papel. Use doble espacio en todo el texto, incluida la
portada, € resumen, el texto, los agradecimientos, la bibliografia, los cuadros indivi-
duales y las leyendas. Numere las paginas consecutivamente a partir de la portada.
Coloque el nimero de pagina en laesquina superior derechao inferior derecha de cada
una ellas. Comience cada seccion o parte en una pagina nueva.

Coloqgue cada cuadro en una pagina separada. Las ilustraciones y las impresiones
no montadas no deberan tener dimensiones superiores a 203 x 254 mm. Los autores
deberan presentar el nlmero necesario de copias en papel y se les recomienda que con-
serven copias de todo |o presentado.

La portada debera contener:
» El titulo del articulo, que debera ser conciso pero explicativo.

» El nombre por &l que se conoce a cada autor, con sus maximas titulaciones acadé-
micasy sus dfiliaciones institucionales.

» El nombre delos departamentos e ingtituciones alas que debera atribuirse e trabgjo.
o Descargos de responsabilidad, si 1os hay.

e El nombre y la direccion del autor responsable de la correspondencia sobre €
manuscrito; e nombrey ladireccion del autor a quien deberan dirigirse las solicitu-
des de separatas, 0 nota informativa de que |os autores no podran remitir separatas.
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» Lasfuentes de ayuda en forma de becas, equipo, medicamentos o todo €llo.

¢ Un breve encabezamiento o pie de pagina que no supere los 40 caracteres (cuente
las letras y los espacios) al pie de la portada.

Un nimero cada vez mayor de revistas exige la presentacion electronica de los
manuscritos, en disco, como archivos adjuntos en el correo electronico o mediante la
descargadirectaen el sitio web de la publicacion. Las presentaciones el ectronicas aho-
rran tiempo y costos de frangqueo, y permiten la manipulacion del manuscrito en for-
mato €l ectronico durante todo €l proceso editorial, por gjemplo, cuando se enviaalos
revisores. Los autores pueden seguir €l recorrido de su articulo mediante el acceso a
sitio web de la revista. Los autores deberén consultar las instrucciones de la revista
respecto a los formatos aceptables de tratamiento de textos, las convenciones para
nombrar los archivos y otros detalles.

Cuando se presentan los manuscritos del articulo, las revistas exigen normalmente
alos autores que proporcionen una copia en formato electrénico (en un disco) cuando
los articulos estan cerca de su aceptacion final. El disco deberd rotularse claramente
con el formato y el nombre del archivo.

12.5 Envio del manuscrito a la revista

El nimero necesario de copias del manuscrito debera enviarse en un sobre de
papel grueso, adjuntando, si es necesario, las copiasy las figuras en carton, paraimpe-
dir que las fotografias se doblen. Es mejor poner las fotografias y las diapositivas en
otro sobre grueso.

L os manuscritos deben ir acompafiados de una carta explicativa firmada por todos
los coautores. Esta debe constar normalmente de los siguientes elementos:

» Informacién sobre la publicacion o presentacién anterior o duplicada, en otro sitio,
de cualquier parte del trabagjo.

* Una declaracion de las relaciones financieras o de otra indole que podrian dar
lugar a conflictos de intereses.

* Unadeclaracion de que el manuscrito hasido leido y aprobado por todos |os auto-
res, de que se han cumplido los requisitos de autoriay de que cada autor cree que
el manuscrito representa un trabajo honrado.

» El nombre, ladirecciony el nimero telefénico del autor a quien debe dirigirse la
correspondencia, quien es & responsable de la comunicacion con |0s otros autores
acercade las revisiones y la aprobacion final de las pruebas.
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La carta debera proporcionar cualquier otrainformacion que pueda ser Gtil parael
director de la revista, como € tipo de articulo que el manuscrito representa en la
revista en particular y si los autores estarian dispuestos a afrontar €l costo de lasilus-
traciones a color.

El manuscrito debe ir acompafiado de copias de cualquier permiso para reprodu-
cir el material publicado, para usar las ilustraciones o para proporcionar informacion
acerca de personas identificables, o para nombrar alas personas por sus aportaciones.

Puede exigirse una transferencia de los derechos de autor en esta etapa o después
de que €l articulo haya sido aceptado para su publicacién.

12.6 Después de la presentacion del manuscrito

En genera, el acuse de recibo del manuscrito se obtiene al cabo de dos a tres
semanas, y la decision con respecto a la publicacién se suele tomar después de seis a
ocho semanas, segun las respuestas de los revisores. Las tasas de negativa de las mejo-
res revistas son superiores a 50%; probablemente solo aproximadamente 5% de los
articulos se acepta sin recomendacién de cambios después del arbitraje.

Las respuestas de | os revisores pueden sugerir que el articulo se haga més acepta-
ble mediante las revisiones. Los investigadores no tienen que hacer autométicamente
todos los cambios sugeridos; deberdn adoptar las revisiones que satisfagan en 1o posi-
ble las criticas de los revisores y justificardn cualquier decision para no adoptarlas. Es
bueno indicar, en otra pagina, |as criticas hechas y como la propuesta revisada respon-
dié alas mismas. Esto facilitara la decisiéon del director de la publicacion.

12.7 Autoria en los articulos cientificos

En general, se considera que un “autor” es alguien que ha realizado aportaciones
intelectuales trascendentales en un estudio publicado. EI Comité Internacional de
Directores de Revistas Médicas promulgé las siguientes normas acerca de la autoria.

» Laparticipacion de cada uno de los autores en €l trabajo debe ser suficiente como
para aceptar publicamente la responsabilidad de la parte a su cargo del contenido.

» El reconocimiento de la autoria deberd basarse en las aportaciones trascendentaes a:
1) Laideay € disefio del estudio, alarecogida de datos, o al andlisis e interpre-
tacion de los datos.

2) La redaccién del manuscrito del articulo o la revision critica de su contenido
intelectual trascendental .

3) Laaprobacion fina de laversion que se publicard

L os autores deberan cumplir las condiciones 1, 2y 3.



Publicacion de un articulo cientifico 163

» Labusqueda de financiacion, larecopilacion de datos o la supervision general del
grupo de investigacion no justifican por si solas la autoria.

Para proporcionar informacién sobre |a labor realizada por los autores y para resol-
ver laincongruencia entre la informacién proporcionada acerca de los nombrados en la
linea de autoria en comparacion con los nombrados en los agradecimientos, algunas
revistas exigen alos autores que indigquen las aportaciones especificas de todos los par-
ticipantes. En consecuencia, se exige alos autores que expliquen sus aportaciones espe-
cificas y las de aquellos reconocidos pero no nombrados en la linea de autoria. A pesar
de que muchas personas pueden contribuir a la labor de un articulo, los colaboradores
deben decidir ellos mismos cuéles han sido sus aportaciones y qué grado de aportacion
amerita un lugar en lalinea de autoria. Se sugiere que, en esta, |os nombres se ordenen
por el grado de aportacion efectuada, que decidiran los autores.

Los participantes que no cumplan los criterios de autoria deberéan enumerarse en
la seccién de agradecimientos. Dado que los lectores pueden deducir su respaldo de
los datos y las conclusiones, todas las personas hombradas deben dar su permiso
escrito parafigurar en los agradecimientos.

12.8 Patentes y publicacién

Los estudiosos y las instituciones cientificas conocen cada vez mejor |os derechos
de lapropiedad intelectual. Laimportancia del temaya se hatratado en €l capitulo 10.
Se acepta que un patrocinador privado o publico del estudio tenga €l derecho de exa-
minar un manuscrito durante un tiempo definido (por ejemplo, 30 a 60 dias), antes de
la publicacion, para permitir, si se exige, €l archivo de la proteccion de otras patentes.
Sin embargo, € patrocinador no debe imponer ningin impedimento, directo o indi-
recto, parala publicacion posterior de los resultados completos del estudio.

12.9 La ética en las publicaciones cientificas
12.9.1 Creéditos

Los investigadores deben obtener e reconocimiento por el estudio de investiga-
cion que han llevado a cabo. Sin embargo, segun se explica en la seccion 12.7, nadie
debe abtener un reconoci miento sin haber participado activamente en lainvestigacion.
Todos los autores deberan aceptar que sus nombres consten en € articulo, y que asu-
men por ello una responsabilidad publica. El orden de los autores debera ser consen-
suado por elos.

Debera citarse la labor de los investigadores anteriores acerca del tema en cues-
tién. El investigador no deberareclamar el reconoci miento por unaideaque yahasido
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propuesta o estudiada por otros, y debera indicar los estudios anteriores que puedan
haber revelado resultados y conclusiones distintos.

Debera reconocerse la aportacion de otros que han ayudado en la gjecucién de la
investigacion, y debera identificarse la fuente de financiacion del estudio.

12.9.2 Respeto de los derechos de autor

Deberan respetarse los derechos de autor. El principio en €l que se basalaley de
derechos de autor es relativamente sencillo. Estos derechos comienzan en e momento
en que un trabajo creativo se registra de una formatangible. En el trabajo académico,
rara vez hay una compensacion financiera por los derechos de autor, como en otros
campos, pero sin duda existe la necesidad de reconocimiento. No deberdincluirse nin-
guna figura o cuadro de trabgjos publicados anteriormente sin el permiso escrito del
editor y del autor. En el articulo debera constar el reconocimiento integro de la fuente
(“Reproducido con autorizacion de . . .").

El plagio es un delito ético grave. Esinadmisible el uso y reclamacion de las pala-
bras o las ideas gjenas como propias, sin €l reconocimiento de su aportacion.

12.9.3 Conflicto de intereses

El “desinterés’ es una norma de la ciencia. Cuando los investigadores tengan inte-
reses personaes en la investigacion, deberan revelarse explicitamente. Actuamente,
muchas revistas, antes de considerar un articulo para su publicacion, exigen una decla
racion acerca del conflicto de intereses. Como los negocios y la comunidad académica
trabgjan més estrechamente, existe la posibilidad de vinculos financieros y de subven-
cién que distorsionen la labor. En algunos estudios en los que se examinaron informes
publicados de los ensayos clinicos se ha indicado que estos tuvieron una mayor proba-
bilidad de llegar a conclusiones que fueran favorables a la intervencion cuando fueron
financiados por organizaciones con fines de lucro (Als-Nielsen, 2003).

12.9.4 Publicacidon redundante o duplicada

La publicacion redundante o duplicada es la publicacién de un articulo que se
solapa considerablemente con otro ya publicado por los mismos autores.

L os lectores de publicaciones periédicas de fuente principal deberan poder confiar
en que lo que estén leyendo es original, amenos que haya una declaracion clarade que
el articulo se vuelve a publicar por decision del autor y del director de larevista. Esta
posicion se basa en las leyes internacionales de derechos de autor, la conducta éticay
el uso econdmico de los recursos.
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Lamayoriade las revistas no desea recibir articulos sobre un trabagjo que ya se ha
comunicado en gran parte en un articulo publicado, o que se encuentra en otro articulo
gue se ha presentado o0 aceptado para su publicacion en otro sitio, ya seaimpreso o en
formato electrénico. Esta practica no impide a la revista que se plantee la publicacién
de un articulo que ha sido rechazado por otrarevista, 0 de una comunicacion completa
posterior ala publicacion de una comunicacion preliminar, como un resumen o un pos-
ter presentado a los colegas en una reunion profesional. Tampoco impide a las revis-
tas que se planteen la publicacion de un articulo que se ha presentado en una reunion
cientifica pero que no se ha publicado en su totalidad, o cuya publicacion se plantea
en forma de actas 0 algo similar.

Siempre que se presente un articul o, el autor debera hacer una declaracion integra
al director de la publicacién acerca de todas las presentaciones e informes anteriores
gue puedan considerarse redundantes o duplicados del mismo trabgjo o de otros muy
similares. El autor deberd dertar a director de larevistasi el trabajo contiene temas
acerca de los cuales se ha publicado una comunicacion anterior. Cualquier trabajo de
este tipo debera citarse en e articulo nuevo. Con €l articulo presentado deberan pre-
sentarse copias de este material, para ayudar a director de la revista atomar una deci-
sion sobre como abordar este asunto.

S se pretende 0 se materializa una publicacion redundante o duplicada sin tal noti-
ficacion, los autores deberdn esperar que laeditorial tome medidas. Como minimo, cabe
esperar lanegativainmediata del manuscrito presentado. Si e editor no fue conciente de
lainfracciony € articulo ya se ha publicado, probablemente se publicara un aviso de la
publicacién redundante o duplicada, con o sin una explicacion o aprobacion del autor.

Publicacion secundaria aceptable

La publicacion secundaria en e mismo idioma o en otro, especialmente en otros
paises, es justificable y puede ser beneficiosa, a condicién de que se relinan todas las
siguientes condiciones.

» Los autores han recibido la aprobacion de los directores de ambas revistas; €
director de la segunda publicacién debe tener una fotocopia, copia 0 manuscrito
de la version principal.

e Laprioridad de la publicacién principal es respetada por un intervalo de publica-
cion de a menos una semana (a menos que los directores de las revistas negocien
especificamente otra cosa).

» El articulo parala publicacion secundaria esta dirigido a un grupo distinto de lec-
tores; podria ser suficiente una version abreviada.

¢ Laversion secundaria refleja meticulosamente los datos y las interpretaciones de
laversién principal.
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» Lanotaapie de pagina de la portada de la versién secundariainformaalos lecto-
res, colegas y organismos de documentacion que el articulo se ha publicado inte-
gramente o en parte, y menciona la referencia principal. Una nota a pie de pagina
apropiada podria decir: “Este articulo se basa en un estudio principal publicado en
[titulo de revista con la referencia completa)”.

El permiso parala publicacion secundaria debera ser exento de pago.

12.9.5 La proteccién del derecho de privacidad de los pacientes

L os pacientes tienen un derecho alaprivacidad que no debe infringirse sin su con-
sentimiento fundamentado. La identificacion de la informacion no debera publicarse
en las descripciones escritas, las fotografias y 1os arboles geneal égicos, a menos que
lainformacion seatrascendental paralos fines cientificosy que el paciente (o € padre
0 tutor) dé e consentimiento escrito para su publicacion. El consentimiento con este
fin exige que el paciente tenga el derecho de que se le muestre el manuscrito que vaya
apublicarse.

Deberan omitirse los detalles de identificacion si no son esenciales; sin embargo,
los datos de los pacientes no deben aterarse ni falsificarse nunca, en un intento de
lograr € carécter anénimo. Puede ser dificil conseguir € anonimato completo, y
debera obtenerse el consentimiento fundamentado si hay alguna duda. Por ejemplo, €
ocultamiento de las zonas oculares en |as fotografias de los pacientes es una protec-
cion insuficiente del anonimato.

El requisito del consentimiento fundamentado consta normalmente en las instruc-
ciones de larevista paralos autores. Si se ha obtenido el consentimiento, debera men-
cionarse en € articulo publicado.

12.9.6 Difusion de los resultados a los medios de comunicacion

Los investigadores deberan buscar el reconocimiento, sobre todo entre sus cole-
gas. No se considera éticamente aceptable que los investigadores lancen al publico o
a los medios de comunicacién sus resultados antes de hacerlo a sus compafieros en
publicaciones o en reuniones cientificas. La difusion preliminar de la informacién
cientifica descrita en un articulo que ya ha sido aceptado pero que todavia no ha sido
publicado infringe las normas de muchas revistas. En casos excepcionales (y raros) y
solo mediante un acuerdo con el director de la publicacion, quiza sea aceptable ladifu-
sién preliminar de los datos, por gjemplo, una urgencia de salud publica. Algunas
revistas emiten comunicados de prensa acerca de resultados importantes para que
coincidan con su publicacion.
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12.9.7 Fraude cientifico

Las faltas graves de investigacion pueden considerarse una escala continua que
comprende desde los errores de juicio (0 sea, equivocaciones cometidas de buena fe),
por g emplo, un disefio inadecuado del estudio, el sesgo, €l autoengafio y el andlisis
estadistico incorrecto, hasta el fraude descarado, clasificado generalmente como fabri-
cacion, fasificacion y plagio, pasando por lo que pueden considerarse como faltas
menores (también llamadas “recortes’ y “cocind’), por g emplo, la manipulacion de
datos, la exclusion de estos y la supresion de informacion incomoda (Farthing, 1998).
La cultura de la ciencia se basa en la confianza. Cuando un investigador presenta sus
datos en publico, estos se reciben segln su valor nominal. Se pueden interpretar |os
datos de manera distinta, se puede cuestionar €l disefio del estudio o se puede disentir
con el andlisis estadistico. Sin embargo, si no podemos confiar en los datos, toda la
atmosfera de la ciencia se intoxica. Esta también la repercusion en el publico. Cada
caso individual de fraude y de falta grave reduce la confianza del pablico en la cien-
cia. También indica que quiza se haya abusado de fondos publicos y caritativos. Los
casos de fraude cientifico son causa de perturbacién y de frustracion para la gran
mayoria de los investigadores cientificos honrados. En el Reino Unido, en julio de
1997, se establecié un Comité de Etica de las Publicaciones (PROCAM), constituido
por directores de revistas médicas, unos dos afios después que un ginecdlogo de alto
rango fue expulsado del registro médico por el Consgjo Médico General (Genera
Medical Council) por fabricar las pruebas cientificas que se publicaron, incluida la
declaracion de haber reubicado con éxito un embarazo ectépico y también un ensayo
clinico de tres afios de un tratamiento con hormonas para el aborto espontaneo recu-
rrente. Ni la reubicacion del embarazo ectépico ni el ensayo clinico se habian reali-
zado. Puede consultarse en Internet informacion acerca del trabajo de PROCAM y sus
informes periddicos (http://www.publicationethi cs.org.uk).

12.9.8 Responsabilidad ética de los directores de las revistas

Los directores de las revistas deberan adoptar todas las medidas razonables para
asegurar laexactitud del material que publican. Si se reconoce que se ha publicado una
inexactitud importante, una afirmaci én engafiosa o un informe distorsionado, ello debe
corregirse con prontitud y con la debida importancia. Si los articulos demuestran ser
fraudulentos o si contienen errores importantes que no resultan evidentes en lalectura
del texto, deberén retractarse (y deberd usarse la palabra retractacion en € titulo de la
misma, para asegurarse de que sea recogido por |os sistemas de indizacién). Deberan
publicarse las respuestas criticas convincentes al material publicado, a menos que €
director delarevistatenga motivos convincentes parano hacerlo. Algunas revistas han
creado medios electrénicos de respuesta, de modo que la “falta de espacio” no sera
razon para no publicar una respuesta. Los directores deberan asegurarse de que €
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material de investigacion que publican haya sido aprobado por un comité de ética.
Ademas, deberan estar convencidos de que la investigacion es ética, dado que pueden
ser responsabilizados de la publicacién de estudios “poco éticos’, aungque hayan sido
aprobados por € comité correspondiente.

Los editores deberan proteger la confidencialidad de la informacién sobre los
pacientes obtenida mediante la relacion médico-paciente. S no es completamente
posible asegurar el anonimato, debera obtenerse el consentimiento escrito de los
pacientes para la publicacion.
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Capitulo 13
La presentacion cientifica

13.1 Introduccién

A menudo, lacalidad de | as presentaciones en | as reuniones cientificas dejamucho
gue desear y, en la actualidad, existen varias fuentes para ayudar a los investigadores
para que mejoren sus presentaciones. Algunas se enumeran en la seccién de bibliogra-
fiay otras fuentes en este capitulo. Una buena presentacion cientifica debe seguir las
tres “P”. Deberd ser: planificada, preparaday presentada con atencion. Las siguientes
secciones proporcionan algunas normas Utiles, especialmente para los novatos.

13.2 Planificacién de la presentacion

Al planificar una presentacion cientifica, 1os ponentes tienen que preguntar a los
organizadores de la reunién cientifica acerca de: e publico, y su grado de conoci-
miento e interés en € tema, puesto que la planificacion de la presentacion sera dife-
rente para un publico de especialistas, uno general o uno mixto; el tiempo disponible
para la presentacion, y € tipo de auxiliares audiovisuales disponibles. Los ponentes
deben preguntarse cua es €l mensaje (0 mensgjes) principal que desean transmitir y
como podran transmitirlo al tipo de publico en cuestién, en € tiempo asignado.

No deberd usarse el manuscrito de un articul o (de lamaneracomo se presenta para
su publicacion) como tal para una presentacion cientifica. La diferencia entre hablar y
escribir es la misma que entre escuchar y leer. Un lector elige su propio ritmo; €
oyente debe aceptar €l ritmo elegido por € orador. Escuchar las noticias en la televi-
sién es distinto de leerlas en un periédico.

Para convertir un articulo cientifico escrito en una presentacion ora, el ponente
debe aplicar las tres “S’: seleccionar, sintetizar y simplificar. Seleccione del articulo
escrito los puntos que presentard. Sintetice lainformacion del articulo paragustarlo a
tiempo limitado disponible. Simplifique la presentacion de los datos, para que €
publico pueda seguirlay comprenderla facilmente.

En la etapa de planificacion, tiene que decidirse el titulo de la presentacion y debe
presentarse un resumen a los organizadores de la reunion cientifica. Un buen titulo
puede definirse como la menor cantidad de palabras que describen adecuadamente €l
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contenido de la presentacion. El resumen puede atraer o ahuyentar al lector. El resu-
men es |la parte de la presentacion que se publicard en el programa de la conferencia.
Un buen resumen debe ser una version en miniatura de la presentacion. El resumen
debe enviarse a los organizadores antes de la fecha limite y en el formato y la dura-
cion solicitada.

13.3 Preparacion
13.3.1 Preparacion del texto
Al preparar €l texto de una presentacion cientifica:

» Evitedemasiados detallesy resista latentacion de sobrecargar |a presentacion con
informacion.

» Evitejergay abreviaturas, a menos que sean claros para toda la audiencia
e Dirijase ala persona promedio del pablico.
« Utilice un lenguge llano.

La estructura de una presentacion es diferente a la de un articulo escrito. Normal-
mente, debe constar de tres partes: la introduccion, € mensgje principal y las conclusio-
nes. Laintroduccion debe expresar ala audienciade lo que tratarala presentacion. En lo
posible, lasfrasesintroductorias deberan capturar laatencién delaaudiencia. Es Util tener
algo como un “toque de gracia’, que dertaraa publico sobre laimportancia dd tema.

El mensgje principal deberd ser claro y conciso. El detalle habitual de un articulo
escrito no es apropiado para una presentacion. Generalmente es imprudente introducir
mas de una idea nueva cada dos o tres minutos.

La conclusion debera resumir los puntos principaes. Intente tener un final intenso.
Dejar de hablar no significaterminar. Deje a publico con un“mensgje parallevar acasa’.

13.3.2 Preparacion de los auxiliares audiovisuales: hablar
visualmente

Objetivos de su utilizacion

Se ha dicho que recordamos 20% de lo que oimos y 30% de lo que vemos, aun-
gue entre 50 y 75% de lo que vemos y oimos simultaneamente (Sorgi y Hawkins,
1985). Un antiguo proverbio chino dice: “Una imagen vale més que mil palabras’.
Los auxiliares audiovisuales no son un fin en si mismos. Se usan para alcanzar uno o
més de | os siguientes objetivos:
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* Mantener laatencién del publico.
¢ Presentar los datos de manera clara.
e Desarrollar la presentacion sin tener que leer notas.

Entre los auxiliares audiovisuales de uso habitual se cuentan las digpositivas, las
transparencias de retroproyeccion y las presentaciones asistidas por computadora.

Diapositivas

Las diagpositivas son el auxiliar de uso més habitual en las presentaciones cientifi-
cas. Pueden crear o destrozar la presentacion. Hasta hace poco, las diapositivas de
peliculafotogréficatenian un uso muy extendido; en la actualidad, se han impuesto en
gran parte |las diapositivas el ectronicas presentadas como una exposicion de datos. Las
normas basicas para una buena presentacién son las mismas para las diapositivas de
pelicula que paralas electrénicas. Hay tres tipos principales de diapositivas. de texto,
de datos (cuadros, gréficas, diagramas de flujo) y de figuras. Una mezcla de diaposi-
tivas de texto, datos y figuras ayuda a mantener el interés del pablico.

Las diapositivas de texto no estan ideadas para que las lea € orador, sino €
publico. El texto deberalimitarse en general a cuatro lineas y nunca debera ser mayor
de siete, incluido €l titulo. Es aconsejable no usar més de ocho palabras por linea.

L os cuadros complicados no son auxiliares audiovisuales. Se han descrito como
instrumentos de tortura para el publico. Los cuadros de datos apropiados para su publi-
cacién escrita son sumamente inapropiados para una presentacion cientifica; a veces
se usa el término “diapositivas de horario de ferrocarril” para denotar la dificultad de
las diapositivas que muestran cuadros complicados. No use més de siete lineas
(incluido € titulo) y cuatro columnas en ningn cuadro. El texto escrito de una diapo-
sitiva de pelicula debera ser facilmente legible a simple vista. Use toda €l area de la
diapositiva. No hay necesidad de poner |os datos en un recuadro exterior. En el disefio
del cuadro, observe que la zona transparente de una diapositiva de pelicula no es cua
drada sino rectangular. Las columnas estan separadas preferentemente por un espacio
mayor que el ancho de la columna.

En lo posible, las gréficas deberan reemplazar a los cuadros en una presentacion
visual; estos son mejores para mostrar las relaciones. Actualmente, la preparacion de
gréficas se ha facilitado con los programas informaticos. A menudo se usan cuatro
tipos: de barras o columnas; curvas; gréficas circulares y gréficas de dispersion.

» Las gréficas de barras son mejores para los textos que las gréficas de columnas.
Evite recargar la diapositiva. El nimero de barras deberd limitarse a un total de
cinco asiete. Una gréfica abarrotada de columnas se conoce aveces como unadia
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positiva con €l “contorno de Nueva York”, para recalcar que no es apropiada para
la presentacion.

En una diapositiva no pueden mostrarse méas de dos o tres curvas. No debera des-
perdiciarse €l espacio en la diapositiva.

Las curvas de una gréfica circular no deben ser demasiado numerosas ni demar
siado pequefias; de tres a cinco divisiones son ideales.

Las gréficas de dispersion son adecuadas para una presentacion con diapositivas;
dan un panorama claro y sencillo de la dispersion de los datos para mostrar una
relacion.

Los diagramas de flujo no deberén ser complicados. Un diagrama de flujo com-
plicado que se parezca a un mapa “ de ferrocarril subterrdneo” no es Util para una
presentacion, y puede repartirse en varias diapositivas sucesivas.

Las diapositivas de figuras con dibujos e imagenes, si se hacen con fines humoris-

ticos, deberén seleccionarse con cuidado y sensibilidad segin € tipo de publico. No
deberén ofender los sentimientos de nadie.

Consejos para la preparacion de diapositivas

Una equivocacion habitual consiste en tratar de poner demasiados elementos en
una diapositiva. Por lo general, no debera mostrarse ninguna diapositiva a menos
gue pueda leerse desde la ltima fila del publico. Por norma general, el texto de
una diapositiva de pelicula debera ser lo bastante grande como para que pueda
leerse a simple vista sin proyeccion.

Laforma de una diapositiva de pelicula es rectangular: 36 x 24 mm. Las dimensio-
nes del material de la diapositiva deberan prepararse considerando estas medidas.

L as letras mayUsculas son menos legibles que las minlscul as. Esta es larazén por
la que habitualmente se usan estas en las sefiales de tréfico de las carreteras y en
los ferrocarriles subterraneos; nuestros o0jos estan mas habituados a las letras
peguefias de los libros y |os periddicos.

Si bien laeleccion del color es, hasta cierto punto, una cuestion de gustosy crite-
rio, € color no debera usarse como elemento decorativo sino paramejorar lacom-
prension. Seleccione colores que se proyectan bien. Las combinaciones populares
son el azul y € blanco, y el verdey € amarillo. El texto rojo puede que sea mas
dificil de leer. El nUmero de colores debe limitarse a lo que es realmente necesa-
rio para presentar los datos de una manera clara.
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Programas informaticos

Se usan los programas informéticos en la preparacion de diapositivas electronicas
para una exposicion de datos. Un programa de uso extendido es PowerPoint de Micro-
soft. EI mismo programa puede hacer la preparacion de diapositivas de pelicula de 35
mm més sencillay mejor. El archivo de las diapositivas creadas en la computadora
puede enviarse en un disco o por medio de un médem a una oficina, parala creacion
de diapositivas de pelicula. La creacion por computadora de diapositivas electronicas
o de campo ofrece varias otras ventgjas. El programa informético lo guia a usted por
lapreparacion, le proporcionaplantillasy le recomienda esquemas de color uniformes.
La preparacion de graficos es sencilla; las fotografias y 1os dibujos pueden importarse
de otros programas informaticos. El programa permite que cada diapositiva tenga una
nota de texto adjunta, y ambas pueden imprimirse en la misma pagina de papel para
servir como notas del orador. Pueden imprimirse varias diapositivas en un papel para
usarlas como volantes para €l publico. Las diapositivas creadas para una presentacion
pueden verse y modificarse en lapantalla de la computadora. Las diapositivas se guar-
dan y pueden incluirse en otra presentacion. Las diapositivas creadas para una presen-
tacion pueden verse de manera cronometrada en la pantalla y la sincronizacion de la
conversacion acompafiante se puede comprobar y gjustar.

Transparencias de retroproyeccion

El retroproyector es un sucesor natural de la pizarra; es particularmente Util en las
presentaciones a grupos pequerios. Las transparencias de retroproyeccion, como auxi-
liares audiovisuales, tienen ventgjas y desventgjas.

Las ventajas de las transparencias de retroproyeccion son las siguientes.
¢ Puede que no sea necesario una sala a oscuras.
» El orador estafrente a publico, lo que permite un mejor contacto visual.
e Son baratas.

»  Pueden hacerse rapidamente, con la fotocopiadora o con una impresora de com-
putadora compatible con hojas de acetato.

» Los retroproyectores estdn generalmente a mano, son féciles de instalar y es
menos probable que se averien; no se necesita un operario.

e El orador puede escribir directamente en la pelicula con un boligrafo de rotulacién.

e Lainformacion puede acumularse de una manera dindmica mediante un dibujo
directamente en la transparencia o afiadiendo capas transparentes.
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e Puede usarse el color con facilidad.

» Lasdesventgas de las transparencias de retroproyeccion son las siguientes:
»  No son adecuadas para publicos grandes.

e Laimagen proyectada no tiene tanto contraste como la diapositiva.

» El proyector no puede colocarse en una cabina de proyeccion.

*  Pueden dar laimpresion de haber sido preparadas con prisasi no se revisan meti-
culosamente y se presentan bien.

L as transparencias de retroproyeccion se preparan facilmente. La escrituraamano
no produce una transparencia elegante; da laimpresion de una preparacion de Ultima
hora. Quiza sea més aceptable si laredaccion o el dibujo se hacen durante la presen-
tacion. Una maquina fotocopiadora puede producir una transparencia bonitaa partir de
una copia impresa de un procesador de textos; solo deberan usarse las hojas de trans-
parencia especiales apropiadas para una fotocopiadora. Una impresora de computa-
dora puede imprimir directamente en hojas especiales de transparencia apropiadas
paraimpresoras de laser o de chorro de tinta en color. Observe que las transparencias
necesitan tiempos de secado més largos que el papel normal. Los programas informé
ticos pueden permitir la impresion de la transparencia como un documento volteado,
en el cua € texto y las iméagenes estén invertidos. La transparencia impresa de esta
manera se proyecta hacia abajo; esto le permite a orador escribir en el dorso de la
transparencia durante la presentacion. Después, es facil borrar |o escrito sin arafiar €l
original.

Presentacion asistida por computadora

Los mismos programas de computacion que se usan para obtener diapositivas de
35 mm permiten realizar una exposicion en pantalla de estas, con un control manual o
automatico de la sincronizacién entre las mismas. La exposicién con diapositivas
puede proyectarse directamente a publico. Las computadoras portétiles tienen un
puerto que permite la conexidn con un monitor externo o con un proyector especial.
El equipo es bastante costoso pero se consigue una presentacion muy elegante, con
texto e imagenes en movimiento incluidos. Sin embargo, no abuse de la animacion, ya
gue puede distraer a publico y ser molesta. Una buena presentacion es también una
presentacién sencilla. Las diapositivas pueden clasificarse facilmente y su orden puede
reorganizarse. La tecnologia se convierte répidamente en la norma para el uso de los
auxiliares audiovisuales.

Antes de preparar una presentacion asistida por computadora, compruebe la dis-
ponibilidad del equipo. Ya que la nueva tecnologia es propensa a fallas, es aconsgja
ble tener una reserva de diapositivas o de transparencias de retroproyeccién. Es mejor
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no tratar de usar esta tecnologia nueva por primera vez en una reunién importante,
sobre todo en entornos que pueden no estar acostumbrados a ella.

13.3.3 Ensayo

Lapreparacion del texto y de las diapositivas debe tener en cuenta el tiempo asig-
nado. El ensayo es la clave para asegurarse de que se hard la presentacion sin sobre-
pasar el tiempo. Aun los oradores muy experimentados ensayan sus presentaciones.
Puede ensayar por su cuenta o con la ayuda de sus colegas.

Una velocidad promedio de exposicién agradable es de no més de 120 palabras
por minuto. Un programa de tratamiento de textos puede dar € recuento exacto de
pal abras de una presentacion escrita. Una pagina mecanografiada a doble espacio tiene
cerca de 240 palabras; para una presentacion de diez minutos, planifiqgue no mas de
cinco péginas de texto a doble espacio.

Unaregla genera es de una diapositiva por minuto si esta contiene informacion,
y de unadiapositiva cada cinco adiez segundos si contiene solo titulos, palabras clave,
0 S est4 diseflada precisamente para eliminar otro medio visual de la pantala. El
tiempo exacto para proyectar una diapositiva sin informacion también dependera de
cuanto se hable mientras se muestra. Tener que saltarse las diapositivas durante la pre-
sentacion, porgue su ndmero es excesivo, significa que la preparacion de la presenta-
cién ha sido deficiente.

13.4 Presentacioén

El reto para el orador consiste en atraer la atencion del publico. Si lailuminacion
es tenue, sobre todo, el publico tendera a dormirse durante una presentacion aburrida
(Harvey et al., 1983).

*  Prepérese.

* Hablebien.

e Administre sus diapositivas.
e Cifiase a tiempo.

»  Prepéarese para responder preguntas.

Prepararse

Siempre es aconsejable revisar, con antelacion, lasalaen laque se harala presen-
tacion. Compruebe € podio para € micréfono, € mando a distancia para la proyec-
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cién de diapositivas, €l puntero de diapositivasy las luces. Entregue a técnico susdia-
positivas, bien ordenadas, o el disco, parala proyeccion.

Hablar bien

La perfeccion para hablar se adquiere con la préctica, la observacion de los bue-
nos oradores, y €l aprendizaje de los errores propios y genos. Si usted estd emocio-
nado y ansioso por compartir, 1os demés le tomarén simpatia. Si el micréfono se tiene
gue colgar, hagal o de la solapa de la chaqueta o del saco, y no de una parte mévil como
la corbata, ya que puede producir un ruido de fondo de distraccion cuando se mueva.
Mire a puablico alos ojos.

Resultamés eficaz no leer la presentacion. Sin embargo, si usted lee un guion, este
deberd escribirse para oirlo, no paraleerlo. Lastarjetas o |as diapositivas de apuntador
pueden ayudarle a orador a hacer una presentacién sin tener que leer. La velocidad
generalmente aceptada para unaaudicion y comprension sencillas es de no més de 120
palabras por minuto, como se indicé anteriormente. Las pausas a hablar reemplazan
a la puntuacion escrita; coma: pausa de un segundo; punto y coma: pausa de dos
segundos; punto seguido o punto y aparte: pausa de tres segundos; cambio de parrafo:
pausa de cuatro segundos. La variacion del tono, € timbre y el volumen de la voz
ayuda a mantener la atencion del pablico.

Manejo de las diapositivas

Marque y numere las diapositivas de pelicula. Si una diapositiva se proyecta de
cabeza, hay siete maneras posibles de mostrarla mal de nuevo, antes de descubrir la
orientacion correcta. Por convencion internacional, se coloca una mancha en la
esquina inferior izquierda segiin se mirala diapositiva a simple vista. Esta debera ser
visible en la esquina superior derecha al colocar la diapositiva. Compruebe sus diapo-
sitivas antes de la presentaci 6n; |as conferencias bien organi zadas tienen generalmente
una sala de previsualizacion.

Recuerde d refran segin el cual, si algo puede fallar, fallard. Preparese parala
posibilidad de una averia del equipo visua. Generalmente es aconsejable comenzar la
presentacion con las luces encendidas. Mantenga las luces apagadas hasta que finalice
la presentacion de diapositivas. Si es necesario, use diapositivas“ derelleno”, paraevi-
tar tener que encender y apagar las luces durante la presentacién. Sin embargo, quiza
sea bueno concluir mientras las luces estén encendidas, para obtener un final intenso.

No lealas digpositivas. Puede suponer con seguridad que € plblico sabeleer y no es
ciego. Puede hacerse una excepcion en e caso de la traduccion smulténea, para que los
traductores puedan traducir la digpositiva que se lee. Mgor aln, proporcioneles una copia
de sus notas de texto. No regrese a una digpositiva anterior. Introduzca una copia.
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El uso de dos proyectores en paralelo, con dos pantallas (proyeccién doble) y dos
conjuntos de diapositivas es realmente (til solo cuando se desea mostrar cambios que
son dificiles de demostrar a menos que dos diapositivas se comparen lado a lado. El
publico debe disponer de tiempo suficiente para mirar ambas diapositivas. Una buena
regla consiste en no mostrar nunca dos diapositivas de texto a mismo tiempo.

Ceiiirse al tiempo

El orador que excede su tiempo asignado comete una gran descortesia. No solo se
impone sobre su publico, sino también sobre todos |os oradores que vendran después.
Es signo de una mala preparacion.

Responder preguntas

Responda amablemente; no responda a las preguntas de manera desdefiosa o
enfrentandose. Responda versadamente; recuerde que unabuenarespuestaes“nolo s&”.

13.5 Guia para hacer una “mala” presentacion

(Basada en una pieza humoristica de Richard Smith, director de British Medical
Journal, 2000).

e Olvidarse completamente de lo que estuvo de acuerdo en hablar es una buena
manera de hacer un lio de su presentacion. Una variante consiste en llegar tarde.
No llegue demasiado tarde porque sencillamente habran cancelado su sesion, 1o
gue probablemente causard una emocion de placer en un publico que se enfrenta
a la perspectiva de cinco oradores consecutivos.

¢ Una manera de prepararse para una mala presentacion es no prepararse en abso-
luto. Suba alaplataforma, abralabocay vealo que sale. Sin embargo, estaes una
estrategia de alto riesgo, porque la espontaneidad puede inspirar tanto al publico
como a usted. Lainspiracién debe evitarse atoda costa

»  Unapresentacion realmente mala exige una preparacion meticulosa. Un buen con-
sgjo consiste en prepararse para €l publico equivocado. Es con mucho una mejor
estrategia dar una presentacion excesivamente complicada que una demasiado
simplificada.

* Aseglrese de preparar una presentacion de una duracién equivocada. Es mucho
mejor que sea excesivamente larga. La mayor parte del publico estard encantada
s su charla es corta. Sin embargo, algo demasiado largo siempre deprime al
publico, aunque lo que diga esté lleno de ingenio y sabiduria.
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» Otro truco consiste en pasar por alto el tema que usted day que hable de un tema
completamente distinto.

»  Puede empeorar su mala presentacion si envia con antelacién a los organizadores
un curriculum vitae largo y aburrido para su lectura antes de su presentacion.

» Las malas diapositivas son la ayuda tradicional de una mala presentacion. Deben
ser excesivas en numero, deben contener demasiada informaciéon y deben ser
demasi ado pequefiasincluso paraque los de laprimerafilalaslean. Paselaslo mas
répido que pueda, asegurdndose de gque estén en el orden equivocado, con algunas
diapositivas de cabeza. En condicionesideales, debe haber poca conexion entre lo
gue usted dice y lo que se ve en la diapositiva.

» Laesencia de una mala presentacion es que sea aburrida. Cualquier cosa que no
sea aburrida desmerecerd su mala presentacion.

* Nomirenuncaal publico. Balbuceey, de preferencia, leala presentacion. En gene-
ral, una presentacion leida sera satisfactoriamente mala, pero para un efecto total,
debera tener frases largas y complicadas, con docenas de frases subordinadas.

»  Unapresentacion verdaderamente malarara vez da lugar a preguntas. La mayoria
de las personas apenas querran marcharse. Si se las llegan a hacer, puede haber
fracasado en hacer una mala presentacion. Pero no todo esta perdido. Si cumple
las normas bésicas de ser aburrido y excesivamente complicado, y si habla dema-
siado tiempo, aln puede rescatar su mala presentacién. La otra norma al respon-
der alas preguntas es que, en ningulin caso, deberd contestarlas realmente. Unavez
gue hayafinalizado, diga: “ ¢Responde eso a su pregunta?’ Si el interrogador tiene
la afrenta de decir que no, hagalo nuevamente, solo que més prolongada.
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Capitulo 14

Evaluacion de articulos
de investigacion

14.1 Introduccion

Los investigadores deben tener |a capacidad de hacer una evaluacion de los arti-
culos de investigacion que leen, sobre todo de los relacionados con el tema de inves-
tigacion que estan haciendo. Esto debe hacerse antes de planificar e estudio, durante
la puesta en marcha del proyecto y antes de analizar los resultados y prepararse para
comunicarlos. Los investigadores también pueden evaluar criticamente todos los arti-
culos publicados sobre un tema determinado, para redactar una revision sistemética.
Deberan tener presente que la ciencia no debe admirarse; la ciencia debe cuestionarse.
Las palabras “autor” y “autoridad” vienen de unareservacomun y corren el peligro de
convertirse en sinénimos en las mentes de algunos. Un buen cientifico debera tener
una actitud escéptica a leer articulos cientificos; el escepticismo es una parte inhe-
rente del enfoque cientifico. Lo que define cualquier afirmacion como cientificaes que
sea comprobable en principio 0, como se dice a veces, debera ser “falsificable” en
principio. En la ciencia, no hay casi ninguna teoria que alcance un grado de certeza
gue supere la critica o de la posibilidad de modificacién. En la ciencia, siempre habra
mas alla algo mas.

Se puede solicitar también a los investigadores su ayuda para arbitrar un articulo
cientifico presentado para su publicacion por otros investigadores, o para evaluar la
produccién cientifica de los candidatos a puestos académicos.

Lanecesidad de evaluar lainvestigacion antesy después de realizada no se limita
alosinvestigadores. Aprender aevaluar y usar |os resultados de investigacion es una
parte importante y duradera del desarrollo de los profesionales de la salud, que tienen
gue hacer una estimacion critica del valor de la investigacion recién publicada antes
de plantearse sus implicaciones préacticas para su trabajo. Los profesionales de la
salud deben ser conscientes del hecho de que las pruebas cientificas tienen diferentes
grados y los investigadores sanitarios deben ayudar a establecer estos distintos
grados.
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Las instancias normativas deben tener la capacidad de evaluar |os resultados de
investigacion y sus implicaciones paralas leyes. En particular, deben evaluar las nue-
vas tecnologias y también las de uso actual, paraintroducir 10 que sea nuevo y econo-
mico, desechar lo que no sea eficaz 0 lo que sea potencialmente nocivo, promover o
gue sea eficaz pero utilizado insuficientemente y aplazar una decisién cuando todavia
se carezca de pruebas cientificas. Los investigadores en salud deben tener presentes
estas consideraciones.

Lainvestigacion es unainversion y se hace cada vez méas costosa. Quienes finan-
cian las investigaciones tienen que evaluar €l rendimiento de su inversion. Los inves-
tigadores deben ser conscientes acerca de como lainversion en investigacion en salud
es eval uada por |os organismos de financiamiento, en particular |os gobiernos, que son
sus pagadores publicos.

En este capitulo se aborda la evaluacion de articulos de investigacion por 1os
investigadores, 1os profesionales de la salud, las instancias normativas y 1os inverso-
resen lainvestigacion en salud. Si desea més informacion acerca del tema, puede con-
sultar la bibliografiay otras fuentes del presente capitulo.

14.2 Evaluacion por los investigadores
14.2.1 Lectura de un articulo de investigacion

El titulo del articulo y €l resumen dan unaindicacién de la novedad y la relevan-
ciadel articulo.

Para el lector critico, la seccién de métodos debe ser 1a primera parte del articulo
aevaluar; dird s se hace una ciencia correcta o no. Se ha dicho acertadamente que un
articulo se hundira o flotara segun la fuerza de la seccion de métodos (Greenhalgh,
1997). Una buena seccién de métodos debera facilitar detalles suficientes para permi-
tirles aotros investigadores repetir el estudio y confirmar los resultados. De no ser asi,
los resultados del estudio no pueden aceptarse facilmente.

En lamayoria de los articul os, las dos cuestiones metodol 6gicas mas importantes
se refieren ala manera como se selecciond la muestra 'y a cuédles fueron las medicio-
nes efectuadas. La muestra debe ser representativa de la poblacion estudiada. Si se
comparan dos muestras, deben seleccionarse de modo que sean idénticas en cuanto a
cada variable pertinente, salvo la estudiada. El lector critico debe preguntarse si se han
evaluado lavalidez y lafiabilidad de las mediciones usadas. Segun se trata en el capi-
tulo 4, la validez es un indice de lo bien que una prueba o un procedimiento mide lo
gue tiene por objeto medir. La fiabilidad evalUa la consistencia de la medicion; esta-
blece una relacién con la reproducibilidad de las mediciones. Cuando la fiabilidad es
alta, una prueba gque se repite en el mismo paciente y en las mismas condiciones dara
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el mismo resultado, tanto si la hacen investigadores distintos (fiabilidad intereval ua-
dor), o e mismo (fiabilidad intraevaluador). Cuando proceda, 1os investigadores debe-
rén aportar seguridad acerca del control de calidad de sus datos. Como gemplo de la
importancia de lafiabilidad intereval uador, en un estudio se examind la concordancia
entre cuatro anatomopatélogos en la clasificaciéon de la neoplasia intraepitelial cervi-
cal, en comparacién con el anatomopatdlogo indice. De 101 casos de carcinomain situ
(CIS), seis se notificaron como displasia leve, 19 como displasia moderada, 54 como
displasiagrave'y 22 como CIS (DeVet et al., 1990).

El lector critico de un articul o cientifico mirade cercalos resultadosy su interpre-
tacion. En € capitulo 9 se tratan en detalle los problemas en la interpretacion de los
resultados de investigacion.

Lajerga estadistica no deberd amilanar al lector critico. El uso y la interpretacion
de la estadistica pueden ser engafiosos. Al parecer, Disragli dijo: “Hay tres tipos de
mentiras: las mentiras, las malditas mentiras y la estadistica’. No es necesario ser un
estadistico para emitir un juicio acerca del andlisis estadistico de lainvestigacion. La
estadistica tiene més de sentido comun que de mateméticas. La primera pregunta que
debe hacerse es si 1os autores han usado alguin método estadistico. Si no lo han hecho,
no hay razén para aceptar que los resultados no sean causados solo por € azar. La
segunda pregunta es si |os autores han seleccionado los métodos estadisticos correc-
tos para analizar sus datos. La tercera pregunta es s han sacado las conclusiones
correctas del andlisis estadistico. Es tentador extraer conclusiones equivocadas del
andlisis estadistico; 1o que la estadistica puede decirnos tiene un limite.

14.2.2 Arbitraje

El arbitraje es la evaluacion critica de los manuscritos presentados a las revistas
cientificas, que hacen expertos que no forman parte del proceso editorial. El proceso
de arbitrgje les ayuda a los editores a decidir cudles son |os manuscritos apropiados
para su publicacion y ayuda a los autores a mejorar la calidad de sus articulos. Una
revista arbitrada es aquella que envia la mayoria de sus articulos de investigacion
publicados para su revisién externa.

En el proceso de arbitraje, |os editores proporcionan en genera alos revisores un
formato parala evaluacion de todos |os componentes del articulo, desde el titulo hasta
labibliografia. Existe laidea equivocada de que encontrar fallas es fundamental para
un arbitraje de gran calidad. El objetivo del proceso de arbitraje no es encontrar algo
gue criticar. Sin duda, encontrar fallas esimportante, y €l escepticismo es reverenciado
en latradicion cientifica. Los autores pueden beneficiarse de la critica constructiva de
los buenos revisores. Sin embargo, responder a observaciones confusas puede signifi-
car una pérdida de tiempo y esfuerzo.
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El proceso de arbitraje conlleva algunas consideraciones éticas. Los revisores
deben revelar alos directores de las revistas cualquier conflicto que pueda sesgar sus
opiniones acerca del manuscrito y, si fuera conveniente, deberén abstenerse de exami-
nar determinados manuscritos. Los directores deben evitar la eleccion de revisores
externos con posibles conflictos de intereses obvios, por gjemplo, los que trabajan en
€l mismo departamento o institucion. Los revisores no deben usar su conocimiento del
trabaj o antes de su publicacion para ampliar sus propios intereses cientificos.

14.3 Evaluacion por los profesionales de la salud
14.3.1 Grados de prueba cientifica

Los profesionales de la salud que leen articul os cientificos para su posible aplica-
cién clinica deberén reconocer que las pruebas cientificas obtenidas de distintos dise-
fios de estudios tienen distintos grados. Al evaluar la eficacia de 169 intervenciones,
el U.S. Preventive Services Task Force (Grupo de Estudio de los Servicios Preventi-
vos de los Estados Unidos, 1989), consistente en un grupo de 20 expertos cientificos
y médicos, propuso la siguiente guia para valorar la eficacia clinica de las pruebas
cientificas.

* Pruebas cientificas de primer grado. Las pruebas cientificas obtenidas de a
menos un ensayo controlado y aleatorizado, disefiado correctamente.

* Pruebas cientificas de segundo grado — 1. Las pruebas cientificas obtenidas de
ensayos controlados bien disefiados, pero sin asignacion aleatoria.

* Pruebas cientificas de segundo grado — 2. Las pruebas cientificas obtenidas de
estudios bien disefiados, ya sea de cohortes o de casos y testigos. En estos estu-
dios observacionales, €l investigador no desempefia ningun papel en laasignacién
alaexposicion de estudio; més bien, observa el curso natura de los sucesos de la
exposicion y del desenlace.

» Pruebascientificas de segundo grado — 3. En esta categoria se incluyen los estu-
dios transversales, que son estudios observacionales que evalUan el estado de los
individuos con respecto ala presencia o ausenciatanto de la exposicion como del
desenlace, en un momento determinado. Esta categoria también comprende los
estudios de intervencion sin grupo testigo. Pueden demostrar resultados notables,
pero, a falta de un grupo testigo, los resultados pueden ser atribuibles a factores
distintos a la intervencién o a tratamiento. Sin embargo, los resultados notables
en experimentos sin grupo testigo (como los resultados de la introduccién del tra-
tamiento con penicilina en los afios cuarenta) pueden ser dificiles de descartar.

* Pruebas cientificas de tercer grado. Esta categoria comprende |os estudios des-
criptivos, como los informes de casos y |as series de casos. También comprende
la opinion del experto, a menudo basada en la experiencia clinica.
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14.3.2 Revisiones sisteméaticas y metanalisis

L os resultados de los estudios cientificos muchas veces no son uniformes. Para
tratar de extraer conclusiones de estos estudios, los investigadores realizan revisiones
sisteméticas. Estas, tal como se explica en e capitulo 11, son resimenes de |0s estu-
dios principales que contienen una declaracion explicita de los objetivos, 1os materia-
lesy los métodos, y que se han realizado segiin una metodologia explicitay reprodu-
cible. Esto es diferente de una revision narrativa, que es un resumen de los estudios
primarios que no han sido identificados o analizados de una manera sistematica (uni-
formey objetiva).

En generdl, la calidad de las revisiones sisteméticas deberd juzgarse por los dos
criterios siguientes:

»  ¢Han hecho los autores unarevisi6n bibliografica minuciosa o han presentado solo
unos resultados sel eccionados de investigacion?

» ¢Hanaceptado sin criticas lainterpretacion delosinvestigadores principales de los
datos del estudio o incluyen comentarios metodol 6gicos junto con su revision del
contenido?

Como se haexplicado en el capitulo 11, un metandlisis es un tipo especial derevi-
sion sistematica, que combina los resultados de varios estudios para obtener un pro-
medio ponderado del efecto de una variable o intervencion sobre un resultado defi-
nido. La combinacién de los datos de varios estudios aumenta el tamafio de lamuestra
y €l poder del estudio para obtener conclusiones estadisticamente significativas. Un
metanalisis realizado meticulosamente, en el cual se han conseguido todos los estudios
primarios sobre un tema concreto y se han evaluado de manera critica segun criterios
rigurosos, ocupa un lugar muy ato en lajerarquia de las pruebas cientificas.

Al leer un estudio de metandlisis, debe reconocerse que solo puede ser tan bueno
como la calidad de sus componentes individuales. Para evaluar la calidad de un meta-
nalisis, hay que hacer las siguientes preguntas:

»  ¢Se hahecho la combinacion solo de estudios en los que hay una seguridad razo-
nable de que los sujetos y los tratamientos son similares? De la combinacion de
datos heterogéneos pueden extraerse conclusiones enganosas.

* ¢Sehatenido € cuidado de excluir e sesgo de publicacion hacia unos resultados
positivos? Los estudios con resultados positivos tienen una mayor probabilidad de
publicarse, 1o cual se traduce en problemas con la interpretaciéon del metandlisis;
muchos investigadores son renuentes a proseguir y a publicar unos resultados
negativos.



Evaluacién de articulos de investigacién 185

14.3.3 La Colaboracién Cochrane

La Colaboracién Cochrane se centraen laidentificacion de pruebas cientificas fia-
blesy en la preparacion de revisiones sistematicas de intervenciones terapéuticas, con
el uso delos ensayos controlados y aleatorizados (ECA) (Beroy Rennie, 1995). Archie
Cochrane era un epidemidlogo escocés que trabajé en Gales lamayor parte de su vida.
En 1972, escribi6 un libro en el que destaco la ausencia de una base de conocimientos
suficiente para gran parte de la asistencia sanitaria proporcionada. Expuso argumentos
solidos para la evaluacion de las formas nuevas y actuales de atencién sanitaria en los
ensayos controlados, que usan la asignacion aleatoria para crear grupos de compara-
cién no sesgados. Cochrane reté primero ala profesion de la obstetricia a que buscara
pruebas cientificas convincentes para sus précticas. Se acepté el desafio y la base de
datos de los estudios perinatales fue la primera en aparecer. Tras demostrarse que €
método era posible en una especialidad, € trabajo se extendi6 a otras éreas de la aten-
cion sanitaria. En 1992 se abri6 el primer Centro Cochrane en Oxford y, un afio des-
pués, se lanz6 internaciona mente la Colaboracion Cochrane. Actualmente, la Biblio-
teca Cochrane (http://www.update-software.com/cochrane/) esté considerada una de
las mejores fuentes de pruebas cientificas fundamentales para las intervenciones en la
atencion de salud. La biblioteca publica una base de datos exclusivamente de ensayos
controlados y aleatorizados. Se publicatrimestralmente y se halanzado tanto en forma
de CD-ROM como por Internet. Puede consultarse en un formato fécil de usar. Es €
resultado de los esfuerzos de busqueda manual y electronica, en colaboracion, desde
muchos de los distintos grupos de revisiéon y centros de la Colaboracién Cochrane.
Han evolucionado los Grupos Colaboradores de Revision (CRG), que abarcan la
mayoria de las &reas de la atencion de salud.

14.4 Evaluacion por los formuladores de politicas

En los Ultimos decenios ha habido una explosién de tecnologias, como resultado
de la expansion de la investigacion en salud. Estas tecnologias brindan grandes opor-
tunidades para la asistencia sanitaria'y su evaluacion les plantea importantes retos a
los responsables de |as politicas sanitarias. La manera en que estas tecnologias pueden
evaluarse para determinar su idoneidad constituye un gran desafio. La evaluacion no
debera limitarse a las tecnol ogias recién introducidas; también existe la hecesidad de
evaluar las tecnologias en uso actualmente, que pueden no ser eficaces o que incluso
podrian ser nocivas. Hay también tecnologias beneficiosas que pueden estar subutili-
zadas. Latecnologia puede definirse como la puesta en marcha de conocimientos cien-
tificos para satisfacer las necesidades humanas. L as tecnol ogias sanitarias comprenden
los medicamentos, |0s aparatos, 10s equipos y las intervenciones médicas y quirdrgi-
cas usadas en la prevencion, la deteccion, el diagndstico y el tratamiento y la rehabi-
litacion de las enfermedades.
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La responsabilidad de la evaluacién de las tecnologias de la salud estd mal defi-
nida. Los organismos de reglamentacion farmacéutica tienen la responsabilidad de la
aprobacion de los medicamentos para uso humano. Basandose en estudios clinicos y
preclinicos, la autoridad dispone si el medicamento es inocuo y eficaz para lo que
supuestamente debe hacer. Pero no es asunto del organismo de reglamentacién farma-
céutica comparar € medicamento con otros medicamentos comercializados. Solo se
asegura de que el fabricante no haga afirmaciones injustificadas. Este es el estado de
la reglamentacion farmacéutica, pero las tecnologias de la salud comprenden también
aparatos, equipos e intervenciones. Los aparatos solo se regulan si se usan en €l inte-
rior del organismo humano. Los equipos médicos, y las intervenciones médicasy qui-
rdrgicas no estan, en general, sujetos a la reglamentacion por las autoridades; pero es
aconsgjable dicha reglamentacion en un campo que avanza tan répidamente.

Es necesario examinar atentamente las cuatro preguntas siguientes antes de que
cualquier nueva tecnologia se considere apropiada:

* ¢Sebasalatecnologia en pruebas cientificas?
e ¢Tiene un precio razonable?
» ¢Escultural y éticamente aceptable?

e ¢Sedispone delos requisitos del sistema para su introduccién?

¢La tecnologia se basa en pruebas cientificas?

Es necesario evaluar de manera critica las pruebas cientificas antes de adoptar
cualquier tecnologia nueva. Esto es especiamente importante cuando hay de por
medio grandes intereses comerciales. La préactica de la medicina ha pasado rdpida-
mente de estar basada en la autoridad a basarse en pruebas cientificas. La historia de
nuestro gjercicio de lamedicina no es escasa en €/ emplos de tecnol ogias que tenian un
uso extendido y que posteriormente demostraron ser indtiles o incluso nocivas.

Se redlizan esfuerzos para evauar las tecnologias de la salud existentes en la actua-
lidad. En una evauacién en curso de las tecnologias de la salud reproductiva, la OMS
clasificd estas tecnologias en las siguientes sais categorias: beneficiosa, probablemente
beneficiosa, equilibrada, de eficacia desconocida, probablemente ineficaz y probable-
mente nociva (WHO, 2002). En & Reino Unido, se establecid, en 1999, e National Ins-
titute for Clinical Excellence (Instituto Nacional parala Excelencia Clinica, NICE) como
una autoridad sanitaria especia para Inglaterray Gales. Su funcidn consiste en propor-
cionar alos pacientes, los profesionales de lasalud y € publico una orientacion autori-
zada, robusta y fiable sobre las “ préacticas éptimas’ actuales (www.nice.org.uk).
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¢ Tiene la tecnologia un precio razonable?

Si latecnologia se basa en pruebas cientificas, la siguiente pregunta es si tiene un
precio razonable. Esta pregunta es distinta ala cuestion de la asequibilidad. Los econo-
mistas han mostrado un creciente interés en lo que hacen los profesionales de la salud,
con lo que aportan la nueva disciplina de economia de la salud. Con la creciente intro-
duccidn de las tecnol ogias sanitarias, la atencion de salud se ha vuelto demasiado cos-
tosa como para que quede Unicamente en manos de |os prestadores de servicios. En €
capitulo 4 se explica lainvestigacion en economia sanitaria.

Los economistas sanitarios introdujeron dos conceptos importantes a tener en
cuentaal decidir si una nuevatecnologiatiene un precio razonable: la eficaciaen fun-
cion de los costos y € costo de oportunidad. La primera mide el costo neto de prestar
un servicio, asi como la eficacia del servicio. El resultado del andlisis de eficacia en
funcion de los costos se expresa como el costo monetario por unidad de eficacia. Para
ilustrar este concepto, tomemos el g emplo de unaintervencién de tecnologiade repro-
duccién asistida. El costo se mide en comparacion con el resultado deseado, no Unica
mente por €l costo del procedimiento. Si la tasa de éxito es, por gemplo, de 25%, €
costo del resultado deseado es el cuadruple del costo del procedimiento. Si se afirma
gue una nuevatecnol ogia aumenta latasa de éxito en 10%, pero el procedimiento tam-
bién tiene un costo adicional, debemos tener presente que, por cada resultado deseado
adicional, diez pacientes deben recibir esta nueva intervencion. El costo adicional de
un resultado deseado sera diez veces el costo adicional del nuevo procedimiento.

El segundo concepto econdmico al juzgar si una tecnologia tiene un precio razo-
nable es el costo de oportunidad. Segln este concepto, si |0s recursos se usan de una
manera, debe renunciarse ala oportunidad de proporcionar algin otro beneficio. Para
ilustrar este concepto, tomemos el ejemplo de una instancia normativa sanitaria que
decide si proporciona a las pacientes con infertilidad servicios de reproduccion asis-
tida gratuitos. No se trata sencillamente de tener un presupuesto suficiente. Hay otros
servicios sanitarios gue pueden “comprarse” con el mismo nivel de recursos. La pre-
gunta es cudles son las oportunidades que lainstancia normativa perderd si se asignan
recursos a este servicio.

¢Es la tecnologia cultural y éticamente aceptable?

La siguiente pregunta que debe abordarse es si |atecnologia de la salud es cultu-
ral y éticamente aceptable. Laevaluacion tiene que hacerse en el contexto de cada pais
y cada religion. Esta pregunta tiene importancia sobre todo en el caso de las tecnolo-
gias de la salud reproductiva. Las tecnologias de reproduccion asistida 'y las tecnolo-
gias de control de la fecundidad son gjemplos de este tipo.
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¢Se dispone de los requisitos del sistema?

Antes de plantear cualquier tecnologia nueva, deben comprobarse cuidadosamente
los“requisitos del sistema’; término extraido de lajergainformatica. Si queremosins-
talar un nuevo programa informético en la computadora, nos piden comprobar si los
requisitos del sistema estan disponibles, es decir, €l sistema operativo, la memoria
libre, etc. Si el sistema no cumple los requisitos y aun asi tratamos de instalar €l pro-
gramainformatico, el intento fallara. Las nuevas tecnol ogias sanitarias también tienen
requisitos del sistema, referentes a los establecimientos, e personal capacitado y
adiestrado, el mantenimiento y la logistica de los suministros. Si tratamos de instalar
unanuevatecnologiay faltan algunos requisitos del sistema, este no lo rechazard, pero
no tendra el rendimiento deseado e incluso puede ser més perjudicial que beneficioso
y se producira un desperdicio de los recursos.

A menudo, se expresan inquietudes sociaes acercade la proliferacion de nuevas tec-
nologias de la salud. Los profesionales de la salud deben ser sociamente conscientes y
deben conocer plenamente estas inquietudes. Preocupa que la proliferacién de las tecno-
logias de la salud se vaya de las manos, o que contribuye al alza vertiginosa de los cos-
tos de laatencion de salud. Preocupa que la frontera sanitaria entre losricos y 1os pobres
se amplie, s las nuevas tecnologias son mas receptivas a las necesidades de aquellos y
estén al acance solo de los que pueden pagar su elevado costo. Por |o tanto, preocupa
gue la medicina se algje demasiado de sus raices socides y que los profesionaes de la
salud se conviertan en técnicos y no en médicos humanitarios. Hipdcrates escribié, apro-
ximadamente en e afio 400 a.C., lo siguiente: “ Quien desee investigar correctamente en
medicina debera proceder de la siguiente manera: en primer lugar, debe tener en cuenta
las estaciones ddl afio. Luego, los vientos . . . De la misma manera, cuando uno llega a
una ciudad en la que es un desconocido, debe tener en cuenta su situacion, € agua que
los habitantes usan . . . y lamanera en que los habitantes viven y cudes son sus blsque-
das’. En la actualidad, los profesores de medicina aconsgjan a quien quiera investigar
correctamente en medicina que estudien biologia molecular, tal vez olvidando mientras
tanto gque estas moléculas y cdlulas constituyen un ser humano con una vida socia pro-
pia Hoy en dia, las méqguinas se interponen entre los médicos y los pacientes. Con la
obsesion por la “dosis de tecnologia’, € médico humanitario puede estar en camino de
convertirse en una especie en peligro de extincion (Fathalla, 2000).

14.5 Evaluacién por los inversionistas en investigacion

Losinversionistas en lainvestigacion en salud esperan un rendimiento de su inver-
sién. Es inevitable que la naturaleza impredecible de una gran parte de la investiga-
cion cientificainvite a preguntar acercadel precio razonable. Paraque lacienciano se
margine en las agendas publicas y politicas, es fundamental un compromiso con la
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evaluacion y laresponsabilidad por parte de la comunidad cientifica. Lainvestigacion
es unainversion.

Pueden seguirse tres métodos que se emplean para evaluar € rendimiento de la
inversion en lainvestigacion: larepercusion en el progreso de la ciencia, en la promo-
cion delasalud y en la creacion de riqueza.

Repercusion en el progreso de la ciencia

Lainversion en lainvestigacion puede evaluarse sobre la base de la cantidad y la
calidad de la produccién cientifica. Estos son los criterios que se usan normalmente
paralaevaluacion de los investigadores y de las instituciones cientificas. Los gobier-
nos se basan en estas medidas para asignar financiamiento. Actuamente, las com-
putadoras permiten el andlisis bibliométrico para proporcionar la medicién de los
resultados de las publicaciones. La calidad cientifica se basa, en general, en la ori-
ginalidad del tema, laideay el método. Cuantitativamente, puede medirse como la
aportacion al progreso de la ciencia, reflejado en el nimero de veces que los autores
citan un articulo como referencia. Esta informacion se obtiene facilmente del indice
de Citacion de la Ciencia, elaborado por Thomson Scientific (http://scientific.thomson.
com/isi). Larevista en laque se ha publicado €l articulo también esimportante. A las
revistas se les asignan “factores de impacto”, que miden la frecuencia con que €l
“articulo promedio” de una revista se ha citado en un afio 0 en un periodo determi-
nado. Constituye una manera de juzgar €l prestigio y la influencia de una revista en
particular.

Uno de los objetivos principales de la investigacion es impulsar la ciencia. Esta
avanza paso a paso, mediante |os esfuerzos de investigacion de investigadores sucesi-
vos. Desde esta perspectiva en la comunidad cientifica, la repercusion de lainvestiga
cion se refiere no solo a su grado de difusion y lectura; también se refiere a su grado
de aportacion al progreso de la ciencia por su uso en los trabajos posteriores de otros
investigadores.

Las revistas cientificas no son clasificadas por |os cientificos seguin su circulacion
sino por sus factores de impacto, que son calculados por el indice de Citacion de la
Ciencia (Thomson Scientific). Los informes de citacion de las revistas calculan €
nimero de veces gue los articulos de la revista se han citado en los dos afios anterio-
res, divididos entre el nimero total de articulos publicados por la revista durante este
periodo. El factor de impacto da un indicio sobre su influencia intelectua relativa.
Algunas revistas con factores de impacto altos tienen una circulacion relativamente
baja. Por gjemplo, larevista Nature tiene una circulacion de aproximadamente 30.000
giemplaresy un factor de impacto de 25; el Journal of the American Medical Associa-
tion tiene una circulacion de aproximadamente 370.000 gemplares y un factor de
impacto inferior a 7 (Byrne, 1998). La aportacion de un cientifico al progreso de la
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ciencia se mide no por el nimero de publicaciones, sino por la repercusion de estas.
Esta repercusion se evalUa indirectamente por los factores de impacto de las revistas
en las que se publicaron y por la cita posterior de los articulos por otros autores. El
andlisis de las citas indica que entre un tercio y la mitad de | os articul os publicados no
se citan nunca, ni siquiera una vez en listas de referencia posteriores (Lock, 1984).
Muchos articulos ni siquiera se leen.

Se ha hecho demasiado hincapié en los factores de impacto y este hincapié tiene
varios inconvenientes (Seglen, 1997). Puede que la repercusion no esté técnicamente
relacionada con la calidad cientifica de la publicacion. También debe sefialarse que la
repercusion de la citacion aumenta a medida que se pasa de lainvestigacion clinica a
labasica (Dawson et al, 1998). La evaluacion ddl factor de impacto no hace justicia a
los campos de investigacion directamente aplicables al mejoramiento de la salud.

Repercusion en la promocion de la salud

El objetivo principal de lainvestigacion en salud es mejorar la salud de las perso-
nas. La calidad cientificay la repercusion en la salud no siempre van juntas. Muchos
estudios que los cientificos pueden considerar de gran calidad no tienen una repercu-
sién cuantificable en la salud, muchas veces porque pueden pasar decenios antes de
gue tengan unarepercusion. En cambio, lainvestigacién que no puede ser considerada
de gran calidad por los cientificos, debido a que no es atrayente, puede aportar unos
beneficios inmediatos en la salud, si tiene implicaciones importantes en la politica
sanitaria. Laevaluacion de lainversion en lainvestigacion, en cuanto a su repercusion
sobre la promocion de la salud, no es féacil. Sin embargo, esta no es unarazon parano
hacerla, con la aplicacion de metodologias tanto cualitativas como cuantitativas. Es
necesaria para los inversionistas en la investigacion tanto publicos como privados sin
fines de lucro.

Al evaluar larepercusion de la investigacion en la promocién de la salud hay un
rendimiento econdmico que no debe menospreciarse. Se salvan vidas humanas y una
vida humanatiene un valor monetario, en cuanto a su repercusion sobre la productivi-
dad econdmica. La salud es riqueza. Lo que puede no apreciarse en general es que se
logran ahorros para los servicios de salud mediante el uso de las tecnologias apropia-
das y la eliminacion de los procedimientos o las intervenciones ineficaces, y la asig-
nacion racional de los recursos. Se ha calculado que el gasto del National Health Ser-
vice (NHS) del Reino Unido en investigacion es de mas de 400 millones de libras
esterlinas cada afio (Wellcome Trust, 2000). Al justificar un grado relativamente alto
de gastos en investigacion en salud, el NHS afirmé la obviedad de que la investiga-
cién financiada publicamente es tan importante en el NHS para permitirles alos admi-
nistradores ahorrar dinero, como lo es en la industria para ganar dinero con los pro-
ductos y los servicios nuevos (Roya College of Pathologists, 1996).
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Mary Lasker, una conocida filantropa que desempefio una funcién fundamental en
la expansion rdpida de la investigacion médicay la salud publica en EUA, afirmo: “S
crees que la investigacion es costosa, prueba la enfermedad”. En 1999, la Fundacion
Lasker, mediante su iniciativa Financiamiento Primero (Funding First), pidié a nueve
economistas académicos de las universidades de Chicago, Columbia, Harvard, Stanford
y Yale que se centraran en € vaor econémico del aumento de laesperanza deviday en
la notable disminucion de la mortalidad. El informe “ Exceptional returns: the economic
value of America’s investment in medical research” (http://www.laskerfoundation.org/
reports/pdf/exceptional .pdf) calculé que e aumento de la esperanza de vida en los
Estados Unidos entre 1970 y 1990 equivalia a aproximadamente 2,8 billones de déla-
res a afo. Se calculé que la disminucion de la mortalidad por enfermedades cardio-
vasculares equivalia a 1,5 billones de dolares a afio. Aunque solo un porcentgje
pequefio de esta ganancia se atribuyera a los adelantos en la investigacion, el rendi-
miento de lainversion en lainvestigacion seria enorme.

Hay también ahorros en los costos de servicios de salud, a consecuencia de la
investigacién en salud realizada adecuadamente. L os ahorros de costos comprenden €l
dinero ahorrado por las hospitalizaciones evitadas, por € trabgjo de produccion
ganado y por las intervenciones médicas no necesarias. Por giemplo, la prevencién de
las fracturas de la cadera en las mujeres posmenopausicas con riesgo de osteoporosis
puede ahorrar cada afio cientos de millones de délares en costos de tratamiento, aparte
de la pérdida de la productividad. En un estudio realizado en EUA se indicé que, por
cada ddlar invertido en los sectores publico y privado, habia un retorno de a menos
tres a uno, tan solo por los ahorros en los costos (Rosenberg, 2002).

Repercusion sobre la creacion de riqueza

Lainvestigacion en salud puede considerarse un motor para el crecimiento econ6-
mico en los paises desarrollados y, recientemente, también en algunos paises en desa-
rrollo. La industria sanitaria es una de las que tienen un crecimiento rapido, y una de
las més lucrativas. Se ha calculado que, en el Reino Unido, las empresas en €l mer-
cado de la asistencia sanitaria contribuyen con cerca de 5% del producto de desarrollo
bruto y generan un excedente comercial de unos 2 000 millones de libras esterlinas
(Royal College of Pathologists, 1996). La creacién de trabajos en el sector privado es
otro parametro. Se ha calculado que hay méas de 500 000 personas empleadas en la
industria biof armacéuti ca estadounidense debido a los compromisos con la investiga-
ciony € desarrollo (Rosenberg, 2002). Estas oportunidades laboral es bien pagadas no
habrian existido si € gobierno no cebara la bomba cientifica mediante el apoyo ala
investigacion.

L os gobiernos promueven y apoyan la investigacion bésica, que puede proporcio-
nar guias prometedoras para el descubrimiento, lainnovacion y lacreacion de riqueza.
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En cuanto alas repercusiones en la creacion de riqueza, se han usado |los indicadores
de citacion de patentes paraevaluar lainversion en lainvestigacion. Las patentes esta-
dounidenses citan los articulos como “arte previd’, o sea, lainvestigacion que ha for-
mado labase para el desarrollo de un producto nuevo y novedoso. Por jemplo, lafun-
dacion Wellcome mantiene TechTrac, una base de datos interna para vincular las
publicaciones en el Reino Unido con la informacion acerca del arte previa de las
patentes estadounidenses (Dawson et al., 1998).

La importancia de la investigacion en salud para € desarrollo ha recibido una
atencion internacional creciente durante los Ultimos diez a veinte afios. En octubre de
2000, se convoco en Bangkok una Conferencia Internacional sobre las Investigacio-
nes Sanitarias para el Desarrollo, copatrocinada por el Consgjo de Investigaciones
Sanitarias parael Desarrollo, el Foro Mundia paralalnvestigacion en salud, el Banco
Mundial y la Organizacion Mundia de la Salud. La Conferencia publico una declara-
cion (anexo 5). La OMS planifica una cumbre ministerial sobre la investigacion en
salud en noviembre de 2004, en México.
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Anexo 1

Declaracion de Helsinki

de la Asociacion Médica Mundial
Principios éticos para las
investigaciones médicas

en seres humanos

Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundia Helsinki, Finlandia,
Junio 1964 y enmendada por la
292 Asamblea Médica Mundial Tokio, Japén, Octubre 1975
352 Asamblea Médica Mundial Venecia, Italia, Octubre 1983
412 Asamblea Médica Mundia Hong Kong, Septiembre 1989
482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, Octubre 1996
yla
522 Asamblea General Edimburgo, Escocia, Octubre 2000
Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada
por laAsamblea General de laAMM, Washington 2002
Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada
por laAsamblea General de laAMM, Tokio 2004

A. Introduccion

1. LaAsociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracién de Helsinki como
una propuesta de principios éticos que sirvan para orientar alos médicosy a otras
personas que readizan investigacién médica en seres humanos. La investigacion
médica en seres humanos incluye lainvestigacion del material humano o deinfor-
macion identificables.

2. El deber del médico es promover y velar por la salud de las personas. Los conoci-
mientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese
deber.

3. LaDeclaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula a médico
con laférmula “velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente’, y €l



Declaracion de Helsinki 195

11

Codigo Internacional de Etica Médica afirma que: “El médico debe actuar sola-
mente en el interés del paciente a proporcionar atencion médica que pueda tener
el efecto de debilitar la condicion mental y fisica del paciente”.

El progreso de la medicina se basa en lainvestigacion, la cual, en Ultimo término,
tiene que recurrir muchas veces a la experimentacién en seres humanos.

En investigacién médica en seres humanos, la preocupacion por el bienestar delos
seres humanos debe tener siempre primacia sobre los intereses de la cienciay de
la sociedad.

El propdsito principal de lainvestigacion médica en seres humanos es mejorar |os
procedi mientos preventivos, diagndsticosy terapéuticos, y también comprender la
etiologiay patogenia de las enfermedades. Incluso, los mejores métodos preven-
tivos, diagnosticos y terapéuticos disponibles deben ponerse a prueba continua-
mente a través de la investigacion para que sean eficaces, efectivos, accesiblesy
de calidad.

En la préctica de la medicinay de la investigacién médica del presente, la mayo-
ria de los procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos implican algu-
NOS riesgos y Costos.

Lainvestigacion médica est4 sujeta a normas éticas que sirven para promover €l
respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos indivi-
duales. Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son vulnerables y nece-
sitan proteccidn especial. Se deben reconocer las necesidades particulares de los
que tienen desventajas econdmicas y médicas. También se debe prestar atencién
especia alos que no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos,
alos que pueden otorgar € consentimiento bajo presién, alos que no se beneficia
ran personalmente con lainvestigacion y alos que tienen la investigacién combi-
nada con la atencién médica.

Los investigadores deben conocer 10s requisitos éticos, legalesy juridicos parala
investigacién en seres humanos en sus propios paises, a igua que los requisitos
internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o juri-
dico disminuya o elimine cual quiera medida de proteccién paralos seres humanos
establecida en esta Declaracion.

. Principios basicos para toda investigaciéon médica
10.

En lainvestigacion médica, es deber del médico proteger lavida, la salud, lainti-
midad y la dignidad del ser humano.

La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo conocimiento
de labibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion pertinentes, asi como
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

en experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando
Sea oportuno.

Al investigar, hay que prestar atencion adecuada a | os factores que puedan perju-
dicar el medio ambiente. Se debe cuidar también del bienestar de |os animales uti-
lizados en los experimentos.

El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres humanos
debe formularse claramente en un protocolo experimental. Este debe enviarse,
para consideracion, comentario, consejo, y cuando sea oportuno, aprobacion, aun
comité de evaluacion ética especialmente designado, que debe ser independiente
del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida.
Se sobreentiende que ese comité independiente debe actuar en conformidad con
las leyesy reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacion expe-
rimental. El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investi-
gador tiene la obligacién de proporcionar informacién del control a comité, en
especial sobre todo incidente adverso grave. El investigador también debe presen-
tar al comité, para que larevise, la informacion sobre financiamiento, patrocina-
dores, afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de interés e incentivos
paralas personas del estudio.

El protocolo de lainvestigacidn debe hacer referencia siempre a las consideracio-
nes éticas que fueran del caso, y debe indicar que se han observado 10s principios
enunciados en esta Declaracion.

Lainvestigacion médica en seres humanos debe ser [levada a cabo sélo por perso-
nas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un médico clinicamente
competente. La responsabilidad de los seres humanos debe recaer siempre en una
persona con capacitacion médica, y nunca en los participantes en lainvestigacion,
aunque hayan otorgado su consentimiento.

Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de
una cuidadosa comparacion de los riesgos calculados con los beneficios previsi-
bles para el individuo o para otros. Esto no impide la participacion de voluntarios
sanos en la investigacion médica. El disefio de todos |os estudios debe estar dis-
ponible para el publico.

L os médicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que | os riesgos inherentes han sido ade-
cuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.
Deben suspender € experimento en marchasi observan que |os riesgos que impli-
can son més importantes que |os beneficios esperados o si existen pruebas conclu-
yentes de resultados positivos o beneficiosos.

La investigacion médica en seres humanos sdlo debe realizarse cuando la impor-
tancia de su objetivo es mayor que e riesgo inherente y los costos para e indivi-
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19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

duo. Esto es especialmente importante cuando |0s seres humanos son voluntarios
sanos.

La investigacion médica solo se justifica si existen posibilidades razonables de
gue la poblacion, sobre laque lainvestigacion se realiza, podra beneficiarse de sus
resultados.

Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser parti-
cipantes voluntarios e informados.

Siempre debe respetarse €l derecho de los participantes en lainvestigacion a pro-
teger su integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la
intimidad de los individuos, la confidencialidad de la informacion del paciente y
para reducir a minimo las consecuencias de la investigacion sobre su integridad
fisicay menta y su personalidad.

En toda investigaciéon en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir
informacion adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financia-
miento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investiga-
dor, beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del
experimento. La persona debe ser informada del derecho de participar o no en la
investigacién y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse
arepresalias. Después de asegurarse de que €l individuo ha comprendido lainfor-
macion, el médico debe obtener entonces, preferiblemente por escrito, el consen-
timiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede
obtener por escrito, € proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado
formalmente.

Al obtener el consentimiento informado para € proyecto de investigacion, €
médico debe poner especial cuidado cuando € individuo esta vinculado con é por
unarelacion de dependencia o si consiente bajo presion. En un caso asi, €l consen-
timiento informado debe ser obtenido por un médico bien informado que no par-
ticipe en lainvestigacion y que nada tenga que ver con aquella relacion.

Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inh&bil fisicao mentalmente de otor-
gar consentimiento, 0 menor de edad, € investigador debe obtener e consenti-
miento informado del representante legal y de acuerdo con la ley vigente. Estos
grupos no deben ser incluidos en lainvestigacion a menos que ésta sea necesaria
para promover lasalud de la poblacion representaday estainvestigacion no pueda
realizarse en personas legalmente capaces.

Si una persona considerada incompetente por laley, como es €l caso de un menor
de edad, es capaz de dar su asentimiento a participar 0 no en la investigacién, €
investigador debe obtenerlo, ademas del consentimiento del representante legal.

La investigacion en individuos de los que no se puede obtener consentimiento,
incluso por representante o con anterioridad, se debe realizar sélo si la condicion
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27.

28.

29.

30.

31.

fisicalmental que impide obtener el consentimiento informado es una caracteris-
tica necesaria de la poblacion investigada. Las razones especificas por las que se
utilizan participantes en lainvestigacién que no pueden otorgar su consentimiento
informado deben ser estipuladas en el protocolo experimental que se presenta para
consideracién y aprobacion del comité de evaluacion. El protocolo debe estable-
cer gue el consentimiento para mantenerse en lainvestigacion debe obtenerse ala
brevedad posible del individuo o de un representante legal.

Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar 1os
resultados de su investigacion, € investigador esta obligado a mantener la exacti-
tud de los datos y resultados. Se deben publicar tanto los resultados negativos
como los positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del publico. En
la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones instituciona-
lesy cualquier posible conflicto de intereses. Los informes sobre investigaciones
gue no se cifian a los principios descritos en esta Declaracién no deben ser acep-
tados para su publicacion.

Principios aplicables cuando la investigacion médica
se combina con la atencion médica

El médico puede combinar la investigacion médica con la atencion médica, solo
en la medida en que tal investigacion acredite un justificado valor potencial pre-
ventivo, diagnéstico o terapéutico. Cuando la investigacion médica se combina
con la atencién médica, las normas adicionales se aplican para proteger a los
pacientes que participan en la investigacion.

Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo
deben ser evaluados mediante su comparacion con los mejores métodos preventi-
vos, diagndsticos y terapéuticos existentes. Ello no excluye que pueda usarse un
placebo, 0 ningun tratamiento, en estudios para los que no hay procedimientos
preventivos, diagnosticos o terapéuticos probados. A fin de aclarar més la posi-
cién de la AMM sobre el uso de ensayos controlados con placebo, la AMM
publicd en octubre de 2001 una nota de clarificacion del parrafo 29. (Véase la
Nota de clarificacion).

Al final delainvestigacion, todos |os pacientes que participan en el estudio deben
tener la certeza de que contaran con los mejores métodos preventivos, diagndsti-
cosy terapéuticos probados y existentes, identificados por €l estudio.

El médico debe informar cabalmente a paciente los aspectos de la atencion que
tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una
investigacion nunca debe perturbar |a relacion médico-paciente.
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32. Cuando en la atencién de un enfermo los métodos preventivos, diagnésticos o

terapéuti cos probados han resultado ineficaces o no existen, el médico, con el con-
sentimiento informado del paciente, puede permitirse usar procedimientos preven-
tivos, diagnésticos y terapéuticos nuevos 0 no comprobados, si, asu juicio, ello da
alguna esperanza de salvar lavida, restituir lasalud o aliviar €l sufrimiento. Siem-
pre que sea posible, tales medidas deben ser investigadas afin de evaluar su segu-
ridad y eficacia. En todos los casos, esa informacion nueva debe ser registradary,
cuando sea oportuno, publicada. Se deben seguir todas las otras normas pertinen-
tes de esta Declaracion.

Nota de Clarificacion del Parrafo 29 de la Declaracion de Helsinki

LaAMM reafirma que se debe tener muchisimo cuidado a utilizar ensayos con

placebo y, en general, esta metodologia solo se debe emplear si no se cuenta con una
terapia probaday existente. Sin embargo, 10s ensayos con placebo son aceptables éti-
camente en ciertos casos, incluso s se dispone de unaterapia probaday s se cumplen
las siguientes condiciones:

Cuando por razones metodol dgicas, cientificasy apremiantes, su Uso es necesario
para determinar la eficaciay la seguridad de un método preventivo, diagnéstico o
terapéutico o

Cuando se prueba un método preventivo, diagndstico o terapéutico para unaenfer-
medad de menos importancia que no implique un riesgo adicional, efectos adver-
Sos graves o dafio irreversible para los pacientes que reciben e placebo.

Se deben seguir todas las otras disposiciones de la Declaracion de Helsinki, en

especial la necesidad de unarevisién cientificay ética apropiada.
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Normas éticas internacionales
para la investigacion biomédica
con seres humanos

Preparadas por € Consgo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS), en colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
CIOMS, Ginebra, 2002. El texto de las normas aqui reproducido no incluye e comen-
tario proporcionado en el documento integro. Este puede encontrarse en http:\\www.
cioms.ch\frame_guidelines_nov_2002.htm.

Norma 1. Justificacioén ética y validez cientifica
de la investigacion biomédica con seres humanos

Lajustificacion ética de lainvestigacion biomédica con seres humanos radica en
la perspectiva de descubrir nuevas maneras de beneficiar lasalud de las personas. Esta
investigacion puede ser éticamente justificable solo si se realizade maneratal que res-
pete y proteja a los sujetos de esa investigacion, que sea justa para ellos y que sea
moralmente aceptable en las comunidades en las que se realiza. Ademas, como la
investigacion sin validez cientificano ética, pues expone alos sujetos de investigacion
ariesgos sin posibles beneficios, losinvestigadores y los patrocinadores deben cercio-
rarse de que | os estudios propuestos con seres humanos estén de acuerdo con los prin-
cipios cientificos generalmente aceptados y se basen en el conocimiento adecuado de
la bibliografia cientifica pertinente.

Norma 2. Comités de ética

Todas las propuestas para realizar investigacion con seres humanos deben presen-
tarse a uno 0 mas comités de evaluacion cientificay de evaluacion ética para exami-
nar su validez cientificay su aceptabilidad ética. Los comités de evaluacion deben ser
independientes del equipo de investigacion, y cualquier beneficio directo, financiero o
material que pudiera derivar de la investigacion no debera depender del resultado de
la evaluacion. El investigador debe obtener la aprobacion o la autorizacion antes de
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redlizar la investigacion. El comité de evaluacion ética debera realizar las revisiones
posteriores que sean necesarias en € transcurso de la investigacion, incluido € moni-
toreo de los avances del estudio.

Norma 3. Revision ética de la investigacion con patrocinio
externo

Una organizacion patrocinadora externay los investigadores individual es deberén
presentar € protocolo de investigacion para su evaluacion éticay cientificaen el pais
de la organizacion patrocinadora, y las normas éticas aplicadas no deberan ser menos
estrictas que las establecidas para una investigacion realizada en ese pais. Las autori-
dades sanitarias del pais anfitriony el comité de evaluacién éticanacional o local debe-
ran asegurarse de que lainvestigacién propuesta sea receptiva alas necesidades y alas
prioridades sanitarias del pais anfitrién y de que cumpla las normas éticas exigidas.

Norma 4. Consentimiento informado individual

En toda investigacion biomédica realizada con seres humanos, € investigador
debe obtener e consentimiento informado y voluntario del futuro sujeto o, en el caso
de una persona gue no sea capaz de darlo, € permiso de un representante legalmente
autorizado, con arreglo al derecho aplicable. La omision del consentimiento infor-
mado se considerara poco habitual y excepcional, y en todos los casos debe ser apro-
bada por un comité de ética.

Norma 5. Obtencién del consentimiento informado:
informacioén esencial para futuros sujetos de investigacion

Antes de solicitar el consentimiento de una persona para participar en una inves-
tigacion, el investigador debe proporcionarle, verbalmente o en cualquier otra forma
de comunicacion comprensible para €lla, la siguiente informacion:

1. Que seinvitaala persona a gque participe en la investigacion, las razones por las
gue se considera que esta persona es adecuada para lainvestigacion y que su par-
ticipacién es voluntaria.

2. Quelapersonatiene libertad paranegarse aparticipar y que tendralibertad de reti-
rarse de la investigacion, en cualquier momento, sin sancion ni pérdida de los
beneficios a los que, en caso contrario, tendria derecho.

3. El propésito de la investigacion, las intervenciones que €l investigador vy la per-
sona llevaran a cabo, y una explicacion de como la investigacion es diferente de
la atencion médica regular.
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10.

11.

12.

13.
14.

15.

En el caso de los ensayos clinicos controlados, una explicacion de las caracteris-
ticas del disefio de investigacién (por ejemplo, asignacién aleatoria, doble ciego)
y que no seinformara ala persona sobre € tratamiento asignado hasta que el estu-
dio hayafinalizado y hasta que el enmascaramiento se haya anulado.

La duracién esperada de la participacion de la persona (incluidos €l nimero y la
duracién de las visitas a centro de investigacion, y el tiempo total supuesto), y la
posibilidad de una terminacién temprana del ensayo clinico o de la participacion
de la persona en e mismo.

Si se proporcionara dinero u otras formas de bienes materiales a cambio de la par-
ticipacion de la personay, de ser asi, su tipo y cantidad.

Que, después de la finalizacion del estudio, se informara a las personas de los
resultados de investigacion en genera e, individualmente, sobre cualquier resul-
tado que guarde relacion con su estado de salud en concreto.

Que las personas tienen el derecho de acceso a sus datos si 1o solicitan, aunque
estos carezcan de una utilidad clinica inmediata (a menos que € comité de ética
haya aprobado la omisién de revelacion tempora o permanente de los datos, en
cuyo caso debe informarse ala persona acerca de los motivos de dicha omision de
revelacion).

Cualquier riesgo, dolor, malestar o incomodidad previsible parala persona (o para
otros) asociada a su participacion en lainvestigacion, incluidos |os riesgos parala
salud o para el bienestar de su conyuge o pareja.

Los beneficios directos, si los hubiera, que se espera que se produzcan en las per-
sonas a consecuencia de su participacién en lainvestigacion.

L os beneficios esperados de lainvestigacion parala comunidad o parala sociedad
en general, o las aportaciones para el conocimiento cientifico.

Si cualquier producto o intervencién de inocuidad y eficacia comprobadas por la
investigacion estard a disposicion de las personas sujetos de estudio, después de
terminar su participacion en el estudio, cudndo y cémo podran disponer de ellos,
y S se esperara que paguen por €ellos.

Cualquier intervencién o tratamiento alternativo existente.

Los requisitos que se cumpliran para garantizar €l respeto a la privacidad de las
personasy ala confidencialidad de los historiales en los que se les identifica

Los limites, legales o de otro tipo, ala capacidad de |os investigadores para prote-
ger laconfidencialidad, y las posibles consecuencias del quebrantamiento de esta.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Lasnormasrelativas al uso de los resultados de | as pruebas genéticasy de lainfor-
macion genética familiar, y las precauciones tomadas para evitar la revelacion de
los resultados de las pruebas genéticas de una persona a sus familiares inmediatos
0 a otros (por gemplo, compafias de seguros o empleadores) sin e consenti-
miento de la persona.

Los patrocinadores de lainvestigacion; la afiliacion institucional de los investiga-
dores, y lanaturalezay las fuentes del financiamiento de investigacion.

Los posibles usos, directos o secundarios, de la investigacion, de los historiales
meédicos de las personas 'y de las muestras biol 6gicas obtenidas en €l transcurso de
la atencién médica.

Si se ha planificado que las muestras biol 6gicas recogidas se destruyan cuando la
investigacion finalice y, en caso contrario, los detalles acerca de su conservacion
(dénde, como, por cuanto tiempo y su eliminacion) y posible uso futuro, y que las
personas tienen el derecho de decidir acerca de ese uso futuro, a negarse a su con-
servacion, y a hacer que el material se destruya.

Si pueden elaborarse productos comerciales a partir de las muestras bioldgicas, y
si el participante recibira beneficios monetarios o de otra indole por la elaboracién
de tales productos.

Si e investigador actla solo como investigador, 0 como investigador y médico de
la persona.

El grado de la responsabilidad que €l investigador tiene de prestarle servicios
médicos a participante.

Que se brindara tratamiento sin costo para tipos especificados de dafios relaciona
das con lainvestigacion o para complicaciones asociadas; la naturalezay la dura
cion de dicha atencion; el nombre de la organizacion o de la persona que propor-
cionara el tratamiento, y si existe alguna incertidumbre sobre su financiamiento.

Si se compensard ala persona, a sus familiares o0 a otras personas dependientes en
caso de discapacidad o muerte como resultado de dichos dafios, y por medio de
gué mecanismo Yy organizacion se hara (o, cuando corresponda, gue no habra lugar
a compensacién).

Si e derecho a compensacion esta garantizado, legalmente o no, en el pais en €
gue se invita a la persona, futuro sujeto de la investigacion, a participar en la
investigacion.

Que un comité de ética ha aprobado o autorizado €l protocolo de investigacion.
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Norma 6. Obtencién del consentimiento informado:
obligaciones de los patrocinadores y los investigadores

Los patrocinadores y los investigadores tienen el deber de:
» Abstenerse de engafio injustificado, influencia indebida o intimidacion.

« Solicitar €l consentimiento solo después de evaluar que el futuro sujeto de estudio
tiene una comprension suficiente de los hechos pertinentes y de las consecuencias
de su participacion, y que hatenido la oportunidad suficiente de reflexionarla.

e Por norma general, obtener de cada futuro sujeto de estudio un formulario fir-
mado, como prueba de su consentimiento informado; |os investigadores deberan
justificar cualquier excepcion a esta norma general y deberan obtener |a aproba-
cién del comité de ética.

* Renovar € consentimiento informado de cada persona si hay algin cambio signi-
ficativo en las condiciones o en los procedimientos de investigacién, o si se dis-
pone de informacion nueva que pudiera afectar a la voluntad de las personas a
seguir participando.

* Enlos estudios a largo plazo, renovar e consentimiento informado de cada per-
sona, a intervalos predeterminados, aunque no se produzca ningdn cambio en el
disefio o en los objetivos de investigacion.

Norma 7. Incentivos para participar en la investigacion

L os suj etos de estudio pueden ser reembol sados por |os ingresos perdidos, |os gas-
tos de vigje y otros gastos efectuados a participar en un estudio; también pueden reci-
bir servicios médicos gratuitos. También se puede pagar o compensar de otro modo a
las personas, en especia alas que no reciben ninglin beneficio directo de lainvestiga-
cion, por las incomodidades y por € tiempo empleado. Sin embargo, los pagos no
deberan ser tan cuantiosos, ni os servicios médicos deberan ser tan amplios como para
inducir alos futuros sujetos de estudio a su consentimiento para participar en lainves-
tigacién contra su mejor criterio (“incentivo indebido”). Todos los pagos, reembol sos
y servicios médicos prestados a los sujetos de estudio deben ser aprobados por un
comité de ética.

Norma 8. Beneficios y riesgos de la participacion en los estudios

En todas las investigaciones biomédicas con seres humanos, € investigador debe
asegurarse de que los posibles beneficios y riesgos se equilibren razonablemente y de
que los riesgos se reduzcan a minimo.
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» Lasintervenciones o los procedimientos que ofrezcan la perspectiva de un bene-
ficio de diagndstico, terapéutico o preventivo directo para la persona deben justi-
ficarse por la expectativa de que serén, al menos, tan ventajosos para ella, consi-
derando los riesgos y los beneficios previsibles, como cualquier otra opcion
existente. Los riesgos de tales intervenciones o procedimientos “beneficiosos’
deben estar justificados en relacion con los beneficios esperados para la persona
en concreto.

e Las intervenciones o los procedimientos que no ofrezcan la perspectiva de un
beneficio de diagnostico, terapéutico o preventivo directo para la persona deben
justificarse en relacion con |os beneficios previstos para la sociedad (conocimiento
generalizable). Los riesgos de tales intervenciones o procedimientos deben ser
razonables en relacion con laimportancia del conocimiento que se espera adquirir.

Norma 9. Limitaciones especiales del riesgo cuando
la investigacion se realiza con personas que no pueden
dar su consentimiento informado

Si existe algunajustificacion éticay cientifica pararealizar unainvestigacion con
personas incapaces de dar su consentimiento informado, € riesgo de las intervencio-
nes de investigacion que no ofrezcan la posibilidad de un beneficio directo parala per-
sona no deberd ser ni més probable ni mayor que el riesgo vinculado a una exploracion
médica o psicolégica habitual de tales personas. Pueden permitirse unos aumentos
leves o menores por encima de tal riesgo s existe alguna justificacion cientifica o
médica prevaleciente para efectuar tales aumentos y cuando un comité de ética los
haya aprobado.

Norma 10. Investigacidén en poblaciones y comunidades
con recursos limitados

Antes de realizar una investigacion en una poblacién o comunidad con recursos
limitados, € patrocinador y e investigador deben hacer todo |o posible por asegurarse
de que:

e Lainvestigacion responda a las necesidades de salud y a las prioridades de la
poblacién o comunidad en las que se llevara a cabo.

» Cuaquier intervencién o producto realizado, o conocimiento generado, se hara
accesible, de manera razonable, para € beneficio de esa poblacion o comunidad.
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Norma 11. Eleccidn del grupo testigo en los ensayos clinicos

Por 1o general, los sujetos de investigacion en € grupo testigo de un ensayo cli-
nico de una intervencién de diagndstico, terapéutica o preventiva deberan recibir una
intervencion de eficacia comprobada. En algunas circunstancias, puede ser éticamente
aceptable usar un testigo alternativo, como un placebo o la* ausencia de tratamiento”.

El placebo puede utilizarse:
« Cuando no existe unaintervencion eficaz establecida.

» Cuando la omision de una intervencion eficaz establecida expondria a las perso-
nas, alo sumo, a unamolestiatemporal 0 aun retraso en € alivio de los sintomas.

e Cuando € uso de una intervencion de eficacia comprobada como testigo no pro-
duciriaunos resultados cientificamente fiablesy el uso de placebo no afiadirianin-
gun riesgo de dafio grave o irreversible a las personas.

Norma 12. Distribucién equitativa de las cargas y los beneficios
en la seleccion de grupos de sujetos en la investigacion

Los grupos o las comunidades a los que se invita para que sean sujetos de inves-
tigacion deberdn ser seleccionados de tal manera que las cargas y |os beneficios de la
investigacion se distribuyan eguitativamente. Debe justificarse la exclusién de grupos
o comunidades que pudieran beneficiarse de su participacion en los estudios.

Norma 13. Investigaciéon con personas vulnerables

Se requiere unajustificacion especial parainvitar a personas vulnerables para que
participen como sujetos de investigacion y, s son seleccionados, deben aplicarse
estrictamente los medios para proteger sus derechos y su bienestar.

Norma 14. Investigacién con nifios

Antes de realizar una investigacion con nifios, €l investigador debe asegurarse de
que:

» Esposible que lainvestigacion se realice igual de bien con adultos.

» El objetivo de investigacion es adquirir conocimientos pertinentes para las nece-
sidades de salud de | os nifios.

» El padre, lamadre o un representante legal de cada nifio ha autorizado su partici-
pacion.
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* Sehaobtenido laconformidad (asentimiento) de cada nifio, teniendo en cuenta sus
capacidades.

e Serespetardla negativa de un nifio a participar o a continuar en lainvestigacion.

Norma 15. Investigacion con personas cuyos trastornos
mentales o de la conducta los incapacitan para dar su
consentimiento informado

Antes de poner en marcha una investigacién con personas gque, en virtud de tras-
tornos mentales o de la conducta, no son capaces de dar su consentimiento adecuada-
mente fundamentado, el investigador debe asegurarse de que:

»  Estas personas no sean |os sujetos de unainvestigacion que puede realizarse igual -
mente bien con personas cuya capacidad para dar su consentimiento adecuada-
mente fundamentado no esté deteriorada.

» El objetivo de investigacion sea adquirir conocimientos pertinentes para las nece-
sidades de salud de las personas con trastornos mentales o de la conducta.

¢ Se haya obtenido el consentimiento de cada persona en la medida de sus capaci-
dades, y que siempre se respete la negativa de una persona prevista paralainves
tigacién a participar en ella, a menos que, en circunstancias excepcionales, no
haya ninguna opcion médica razonable y las leyes locales permitan invalidar la
objecion.

e Enlos casos en los que las personas futuros sujetos de estudio carezcan de capa-
cidad de consentimiento, se obtenga el permiso de un miembro de lafamiliares-
ponsable o de un representante |egal mente autorizado, con arreglo alalegislacion
vigente.

Norma 16. Las mujeres como sujetos de investigacion

Los investigadores, los patrocinadores o los comités de ética no deberan excluir
de lainvestigacion biomédica alas mujeres en la edad fecunda. La posibilidad de que-
darse embarazada durante un estudio no debe usarse, por si misma, como una razén
paralaexclusion o lalimitacion de la participacion. Sin embargo, una exposicion cui-
dadosa de los riesgos para la embarazada y €l feto es un requisito previo para que una
mujer pueda tomar una decision racional sobre su participacion en un estudio clinico.
En esta exposicion, si la participacion en la investigacion puede ser peligrosa para el
feto o para unamujer si esta se queda embarazada, 10s patrocinadores y los investiga-
dores deberan garantizar a futuro sujeto del estudio una prueba del embarazo y €
acceso a métodos anticonceptivos eficaces antes del comienzo de lainvestigacion. Si
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dicho acceso no es posible por razones legales o religiosas, |os investigadores no debe-
ran reclutar para dichainvestigacion posiblemente peligrosa a las mujeres que puedan
guedar embarazadas.

Norma 17. Las embarazadas como participantes
en una investigacion

Debera entenderse que las embarazadas reinen |os requisitos para participar en la
investigacion biomédica. Los investigadores y los comités de ética deben asegurarse
de que se informe adecuadamente a las pacientes embarazadas acerca de los riesgos y
los beneficios para ellas; para su embarazo; para el feto y su descendencia posterior, y
para su fecundidad.

Lainvestigacion en esta poblacién debera realizarse sélo s es pertinente paralas
necesidades de salud especificas de una embarazada o de su feto, o para las necesida-
des de salud de las embarazadas en genera y, si procede, Si es apoyada por pruebas
fiables de experimentos con animales, sobre todo en cuanto a los riesgos de teratoge-
niay la mutagenia.

Norma 18. Proteccion de la confidencialidad

El investigador debe establecer las medidas preventivas seguras de la confiden-
cididad de los datos de investigacion de las personas que son sujetos de estudio.
Deberainformarse a estas acerca de los limites, legales o de otra indole, en la capaci-
dad de losinvestigadores de proteger la confidencialidad y 1as posibles consecuencias
de su guebrantamiento.

Norma 19. Derecho de las personas lesionadas a tratamiento
y a compensacion

Los investigadores deberén asegurarse de que los sujetos de investigacion que
padezcan alguna lesion a consecuencia de su participacion en la investigacion tengan
derecho al tratamiento médico gratuito de dichalesion y ala asistenciafinancierao de
otra indole que los compense equitativamente por cualquier deficiencia, discapacidad
0 minusvalia resultante. En € caso de muerte como resultado de su participacion, sus
familiares dependientes tienen derecho a una compensacién. No se debe pedir a los
sujetos que renuncien al derecho a la compensacion.
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Norma 20. Fortalecimiento de la capacidad para la evaluacion
ética y cientifica, y la investigacion biomédica

Muchos paises carecen de capacidad para evaluar o velar por la calidad cientifica
o laaceptabilidad ética de las investigaciones biomédi cas propuestas o llevadas a cabo
en sus jurisdicciones. En lainvestigacién colaborativa que recibe patrocinio externo,
los patrocinadores y |os investigadores tienen |a obligaci6n ética de cerciorarse de que
los proyectos de investigacion biomédicos de los que son responsabl es en tales paises
contribuyan eficazmente a la capacidad nacional o local para disefiar y realizar inves-
tigacion biomédica, de efectuar una evaluacion cientificay ética, y supervisar lainves-
tigacion.
» El desarrollo de capacidades puede comprender, entre otras, |as siguientes activi-

dades:

» El establecimiento y el fortalecimiento de procesos y comités de ética indepen-
dientes y competentes.

e El fortalecimiento de la capacidad de investigacion.

» Lacreacién de tecnologias apropiadas para la asistencia sanitaria y la investiga-
cién biomédica.

» Laformacion de persona de investigacion y de asistencia sanitaria.

e Laeducacion de la comunidad de la que se extraerdn los sujetos de investigacion.

Norma 21. Obligacion ética de los patrocinadores externos
de proporcionar servicios de atencion de salud

Los patrocinadores externos tienen la obligacion ética de asegurar la disponibili-
dad de:

» Losservicios de asistencia sanitaria que sean esenciales parala realizacion segura
de lainvestigacion.

» El tratamiento de las personas que sufran algiin dafio a consecuencia de las inter-
venciones de investigacion.

» Losservicios que sean parte necesaria del compromiso del patrocinador de lograr
gue lapoblacién o lacomunidad en cuestion disfruten de unaintervencion o de un
producto beneficioso que se haya obtenido como resultado de investigacion.



Anexo 3
Busquedas bibliograficas

1. La Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos

La Biblioteca Nacional de Medicina (NLM) es la hiblioteca mas grande del
mundo. Ha indizado la bibliografia biomédica desde 1879 con €l fin de proporcionar-
les alos profesionales de la salud acceso a lainformacion necesaria paralainvestiga
cion, la asistencia sanitaria y la educacion. Pone a disposicion de los investigadores
una extensa base de datos que se actualizay se modifica con frecuencia

MEDLINE

MEDLINE es la principal base de datos bibliogréfica de la NLM, que abarca los
campos de la medicina, la enfermeria, la odontologia, la medicina veterinaria 'y las
ciencias preclinicas. MEDLINE ha estado accesible para la blsqueda en linea desde
1971. Hareemplazado préacticamente alos conocidos y enormes volimenes del Index
Medicus impreso, la guia mensual de temas y autores para la bibliografia biomédica,
cuya buisgueda minuciosa se hacia antes manualmente. Entre las ventgjas de la bls-
gueda en linea se cuentan las siguientes: lavelocidad de recuperacion; el acceso amas
revistas; la disponibilidad de |os restimenes de muchos articul os; la busgueda por tér-
minos no pertenecientes aMeSH (siglas en inglés de Medical Subject Headings, enca-
bezados de temas médicos) en los titulos y en los resimenes, y €l breve periodo desde
la publicacion.

La busgueda gratuita en MEDLINE se ha introducido desde 1997. Puede acce-
derse aMEDLINE por medio del sitio web de NLM: http://www.nlm.nih.gov, y no es
preciso registrarse para tener acceso.

Los articulos de las revistas son indizados para MEDLINE y sus citas pueden bus-
carse. MEDLINE incluye articulos de mas de 4600 revistas biomédicas internaciona-
les. La cobertura es mundial, de revistas publicadas en los Estados Unidos y en otros
70 paises, pero la mayoria de los registros (86%) proceden de fuentes en inglés o tie-
nen resimenes en esteidioma. El archivo contiene méas de 12 millones de registros que
se remontan a 1966. Se actualiza semana mente y cada mes se afiaden cerca de 40 000
nuevas citas.
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PubMed

Ademés de proporcionarle el acceso aMEDLINE, PubMed proporciona €l acceso
aotras citas, y alas citas anteriores ala fecha en que se selecciond una revista para su
indizacion en MEDLINE. También incluye e acceso a PubMedCentral.

PubMed Central

PubMed Central es un archivo de revistas de las ciencias biol 6gicas. Hasta octu-
bre de 2003, proporcionaba €l texto integro de mas de 100 000 articulos de mas de 130
revistas, y e nimero ha aumentado. Se accede a PubMed mediante enlace y la bus-
queda es integra. El acceso es gratuito y no se requiere registro.

Encabezados de temas médicos (MeSH: Medical Subject Headings)

MeSH es el vocabulario controlado de NLM que se usaparalaindizacion delosarti-
culos en PubMed. Laterminologiade MeSH proporciona una manera uniforme de recu-
perar lainformacién que puede usar terminologias diferentes para e mismo tema. Los
términos MeSH son similares alas palabras clave usadas en otras blsquedas de Internet.
Todos los términos MeSH (més de 19 000) se organizan por orden alfabético y por gru-
pos teméticos. Dentro de los grupos, |os términos MeSH se organizan en niveles jerar-
quicos conocidos como “estructuras en &rbol”, en las cuales todos | os términos se orga-
nizan desde los mas general es hasta los més especificos. Segun lareglade especificidad,
los articulos siempre son indizados seguin los encabezados MeSH més especificos que
se encuentren y no segun términos integrales y generales. Los indizadores de la NLM
examinan los articulos y asignan los términos MeSH mas especificos para describirlos.
Los indizadores asignarén los encabezados MeSH que convengan para abarcar € tema
del articulo (en general, de cinco aquince). Lostitulos MeSH se eval lan constantemente
y se introducen periddicamente nuevos titulos. Pueden hacerse blsquedas en la base de
datos de MeSH desde la pagina web de MEDLINE/PubMed. Se proporcionaran titulos
MeSH sugeridos de cualquier término de blsqueda introducido por € investigador. O
bien, este puede navegar por € arbol MeSH, de arriba abgjo.

Busqueda en MEDLINE
L a busgueda puede hacerse por autor, por tema o por €l titulo de larevista.

Como se explicaa continuacién, pueden utilizarse los operadores 16gicos (0 “ boo-
leanos’) en inglésAND, OR y NOT para estrechar la busgqueda.

Pueden establecerse limites para la blsqueda. Por jemplo, esta puede limitarse
por € idioma, € tipo de publicacién, lafechay la disponibilidad de un resumen.
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Las citas comprenden € resumen en inglés cuando se publica con el articulo
(aproximadamente 76% de los ultimos cinco afios). También se dispone de hiperen-
laces a los articul os relacionados.

2. Busquedas en Internet
Internet y la Web

Actualmente, Internet es unafuente principal de informacion paralainvestigacion.
Ofrece acceso instantaneo a millones de archivos informéaticos en relacién con cas
cualquier tema. Para un facil acceso a esta enorme red, se usalaWeb (WWW, de World
Wde Web). Se trata de un conjunto de archivos conectados por enlaces de hipertexto a
los que se tiene acceso por medio de un navegador, como Internet Explorer de Micro-
soft 0 el navegador Netscape. Por lo tanto, la Web proporciona un punto de contacto
con diversas formas de informacion en Internet. LaWeb se hadescrito como el universo
de lainformacion accesible por redes, la quintaesencia del conocimiento humano.

Los sitios en I nternet tienen direcciones, [lamadas L ocalizadores de Recursos Uni-
formes (URL, de Uniform Resource Locators), escritas en un estilo uniforme. Un
giemplo de un URL puede ser: http://www.georgetown.edu/ home/libraries.html.

e “http” quiere decir “protocolo de transferencia por hipertexto” (hypertext transfer
protocol), que se usa para transmitir los datos.

«  “www” significaWorld Wide Web (Ia*“Web"), el servicio mundial de Internet que
conecta una multitud de computadoras y archivos de Internet.

» “georgetown.edu” es el “dominio”, que nombra la organizacion que proporciona
lainformacion, en este caso, la Universidad de Georgetown. El sufijo en el domi-
nio indica e tipo de organizacién, por egemplo: .edu (educativo); .com (comer-
cial); .gov (gobierno); .org (organizacién); .net (organizacion de redes).

*  “home libraries’ representalapéginadeinicio del sitioweby € archivo que se busca

*  “html”: es el lenguaje de marcacion de hipertexto (hypertext markup language),
gue es el lenguaje informatico utilizado para escribir el archivo.

Motores de busqueda

Varias empresas, reforzadas por la publicidad en sus sitios, han creado métodos
para buscar instantdneamente el contenido de cada sitio web de acceso publico. Estos
motores de blsqueda son importantes porque continuamente se afiaden sitios web nue-
vos y muchos cambian su ubicacién (URL). Hay numerosos motores de busgueda;
cada uno de €llos funciona de modo distinto y, en consecuencia, tiene diferentes pun-
tos fuertes y débiles. En lugar de una ssimple lista de nombres de archivos o URL,
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muchos motores de busgueda proporcionan un extracto pequefio u otra informacion
acerca del archivo. “Las “apariciones’ pueden clasificarse en orden de la pertinencia
alos términos de busqueda solicitados, calculada por la frecuencia con que los térmi-
nos aparecen en un documento, su proximidad entre si 0 su posicion relativa en una
paginaweb. Normalmente, €l navegador de Internet tiene una lista de motores de bis-
gueda y cada uno tiene informacion acerca de si mismo. Todos tienen péaginas de
ayuda que explican las diversas opciones de busgueda.

Algunos motores de busqueda son dirigidos por € ser humano (informacion reco-
pilada e indizada por personas); otros son conducidos por autématas. Los motores de
metablsqueda buscardn el tema en varios motores de blsqueda.

Los motores de busqueda ofrecen generalmente directorios de temas y blsquedas
por palabras clave. Los enlaces de hipertexto permitiran desplazarse de un sitio a otro.
La indicacion de que un enlace de hipertexto esta disponible se visualiza cuando un
texto se subraya o se colorea, y cuando €l puntero del navegador cambia de forma.

Busqueda por directorios de temas

Un directorio de temas lleva a investigador por una secuencia de temas. Los
directorios de temas en arboles guias son jerarquicos, y se desplazan de los temas més
amplios alos més estrechos, y de lo general alo mas especifico. Varios directoriostie-
nen secciones organizadas integras de informacién afin alamedicinay muchas veces
dividen los recursos segun la especialidad clinica o seguin los encabezados de temas
de salud general y médicos. Caracteristicamente, los directorios se prestan a una
“exploracion casua”. La mayor ventaja de los directorios creados manualmente es la
capacidad para incluir una anotacion que describe el recurso, aungque no todos los
directorios lo hacen.

Busqueda por palabras clave

La busqueda por palabras clave debe optimizarse meticulosamente. La seleccion
de las palabras clave en € proceso de blsqueda es similar ala seleccion de una prueba
para la deteccion de enfermedades. Se puede seleccionar una prueba que sea suma-
mente sensible pero recogera muchos fal sos positivos. O bien, se puede el egir unamuy
especifica, pero que perdera muchos falsos negativos. L os buscadores profesionales se
refieren alasensibilidad por € término “razén de rememoracion”, y ala especificidad,
por “razon de precision”. Una seleccion de palabras clave puede ser sumamente sensi-
ble pero baja en especificidad; recogeratodos|os sitios pertinentes al temaaunque tam-
bién demasiados sitios no pertinentes. Otro conjunto puede no ser sensible y puede
pasar por alto muchos sitios pertinentes a pesar de ser sumamente especifico, y reco-
gera solo los sitios sumamente pertinentes.
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Légica booleana

Algunos programas informéticos permiten indicar relaciones entre términos de
blsqueda para aumentar la especificidad de las referencias recuperadas. En la bus-
gueda puede usarse mas de un término, vinculado por los operadores |6gicos (o “boo-
leanos’) en inglés AND, OR y NOT. El adjetivo “booleano” proviene de Charles
Boole, un 16gico y matemético britanico del siglo XIX. Los operadores indican a la
computadora como se desea relacionar los términos entre si durante la busgueda.

AND: Deben encontrarse ambos términos en cada referencia.
OR: Cualquier término debe estar presente en cada referencia
NOT: Se excluyen las referencias que contienen e término.

Algunos motores de busqueda permiten también € uso de medios para reducir o
facilitar la busqueda.

“Operadores de proximidad’: SAME y WITH indican lo estrechamente vincula-
dos en una referencia que deben estar 10s términos que conectan.

Si se usa una frase como palabra clave, en lugar de palabras, debera estar limitada
por comillas.

Comaodines (truncamiento): Cuando se busca una palabra, €l sistema de blisqueda
busca una equivalencia exacta a menos que la palabra concluya con un asterisco (*).
El simbolo del asterisco actiia como un “comodin” y busca coincidencias entre todas
las palabras que empiezan con la cadena de caracteres antes del asterisco. Por gjem-
plo, s se introduce arter*, se recuperaran los documentos que contienen palabras
como arteria, arterias, arterial, etc.

Generamente, en las palabras clave no se distingue entre mayUsculas y mintsculas.

Informacioén sobre salud en la Web

Se dice muchas veces que la informacién sobre salud es uno de los tipos de infor-
macion mas buscados en la Web. Dado que Internet es un conjunto de computadoras
no reglamentado y en constante cambio en todo el mundo, la calidad de lainformacion
varia considerablemente de un sitio a otro. No obstante, hay paginas web “oficiales’,
desarrolladas por organizaciones que si tienen una reputacion en juego, incluidas las
paginas de revistas de gran calidad y arbitradas, los organismos de los gobiernos y
muchas instituciones educativas. Estos sitios son la verdadera espinadorsal delainfor-
macion sanitariaen lared, pero hay también sitios comerciaes de informacion médica,
en competencia entre si, que se actualizan de manera mas compulsivay periodica.
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3. Acceso gratuito a las revistas médicas en Internet

“Acceso abierto ahora” (Open Access now), una camparia de boletines informati-

vos en pro de la libertad de la informacién sobre investigacion y publicada por Bio-
MedCentral, suministra informacion a los investigadores de las ciencias bioldgicas
acerca de las organizaciones interesadas en la publicacion de Acceso Abierto, y los
enlaces a sus sitios web.

(http://www.biomedcentral.com/openaccess/contact.asp)

Enlaces a Acceso Abierto

Open Access news: http://www.earlham.edu/~peters/fog Este sitio ofrece noti-
ciasy discusiones sobre el acceso abierto ala bibliografia sobre investigacion.

PubMed Central: http://www.pubmedcentral.nih.gov Un archivo digital de
bibliografia de revistas cientificas, con acceso gratuito y sin restricciones.

Directory of open access journal (Lund University): http://www.dogj.org/ Este
servicio comprende revistas cientificas y académicas gratuitas, con texto integroy
con control de calidad. El Directorio procura incluir revistas de acceso abierto en
todos los temas e idiomas.

Budapest Open Access Initiative: http://www.soros.org/openaccess/index.shtml
Esta iniciativa se cred en conexiéon con la Fundaciéon Soros, en una reuniéon en
Budapest, en diciembre de 2001, para acelerar el avance de los esfuerzos interna-
cionales para hacer que los articulos de investigacion en todos |os campos acadé-
micos sean de acceso gratuito en Internet.

Public Library of Science: http://www.publiclibraryofscience.org/ Una organiza-
cion sin fines de lucro de cientificos comprometidos en lograr que la bibliografia
cientifica y médica del mundo sea de acceso gratuito para los cientificos y €
publico de todo € mundo.

SPARC: http://www.arl.org/sparc/ SPARC es una aianzade universidades, biblio-
tecas de investigacion y organizaciones, establecida como una respuesta construc-
tiva a las disfunciones del mercado en € sistema de comunicacién académica.
Estas disfunciones han reducido la difusion de bibliotecas becadas y mutiladas.
SPARC sirve de catalizador paralaaccién, ayudando acrear sistemas que amplian
ladifusiony el uso de lainformacion en un entorno digital interconectado, mien-
tras responde a las necesidades de los eruditos y académicos.

SciEL O: http://www.scielo.br/ La Biblioteca Electrénica en Linea SciELO com-
prende una seleccidn de revistas cientificas brasilefias.
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* Health InterNetwork: http://www.healthinternetwork.org/scipub.php InterRed
Salud fue lanzada por € Secretario Genera delas Naciones Unidasy esdirigida por
la Organizacion Mundial de la Salud para conectar 1a“linea divisoria digital” en la
saud. Procura asegurarse de que la informacion sanitaria y las tecnologias para
suministrarla sean de amplia disponibilidad y sean usadas eficazmente por los pro-
fesionaes delasalud, losinvestigadores, los cientificosy lasinstancias normativas.

* FreeMedicalJournals.com: http://www.freemedicaljournals.com/ Este sitio esta
dedicado a la promocion del acceso gratuito a las revistas médicas en Internet y
contiene listas de revistas gratuitas de texto integro.

4. Busqueda en InterRed-Salud. Iniciativa de Acceso
a la Investigacion (HINARI)

(http://www.healthinternetwork.org/scipub.php?ang=en Se consulto € 24/2/2004)

Pueden encontrarse los antecedentes de HINARI en el capitulo 3, seccidn 3.6.2.

Uso de revistas por medio de HINARI

Todos los usuarios pueden consultar [os resiimenes de las revistas, sin hecesidad de
registrarse. Los usuarios registrados en HINARI tienen acceso a texto integro de la
revista; sin embargo, 10s usuarios no registrados pueden tener acceso a texto completo
por medio del meni HINAR LOG IN, s sus ingtituciones se suscriben a las revistas.

Busqueda de revistas

Desde la pagina del mend, puede buscar revistas por orden afabético, por €l titulo
0 por tema. Para buscar revistas por €l titulo, haga clic en una letra'y aparecera una
lista alfabética de los titulos de las revistas que comienzan con dicha letra; a continua-
cion, seleccione un titulo de revista parair directamente a ella.

Busqueda de articulos

La busgueda detallada de articulos puede hacerse a través de PubMed (base de
datos de MEDLINE) o a visitar los sitios web de cada editorial. Para buscar
por medio de PubMed, los usuarios pueden hacer clic en “ Search for articles through
PubMed (Medline)” (Busqueda de articulos por medio de PubMed); y luego, tienen
dos opciones:



Busquedas bibliograficas 217

»  Encontrar |as citas de todos | os articul os acerca de un tema. Algunos de estos arti-
culos pueden no estar en linea, o pueden no ser accesibles para los usuarios de
HINARI.

«  Encontrar citas solo de articulos que son accesibles por medio de HINARI.

indices a revistas regionales
La pagina del mend tiene enlaces a los siguientes Indices:

e African Index Medicus (AIM)
* Index Medicus parala Region del Mediterraneo Oriental de laOMS (IMEMR)

» Centro Latinoamericano y del Caribe de Informacion en Ciencias de la Salud
(LILACS)

¢ Index Medicus parala Region de Asia Sudoriental (IMSEAR).

El usuario puede hacer clic paratener un acceso directo alainformacién del indice.

Texto integro de las fuentes de consulta

Se proporcionan enlaces a bases de datos, enciclopedias, librosy otros recursos de
texto integro.

Enlaces a otras colecciones gratuitas
Estos sitios ofrecen acceso gratuito a colecciones de revistas:
* BioMed Centra
*  Free Medical Journal
»  Freebooks for doctors (Libros gratuitos para médicos)
¢ PubMed Central
e SCELO

Registro en HINARI

Las ingtituciones académicas, gubernamentales o de investigacion ubicadas en
uno de los paises aptos para el acceso aHINARI pueden registrarse rellenando un for-
mulario. Una vez gque este formulario se recibe, se enviaran un nombre de usuario y
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una contrasefia a todo el personal de lainstitucion. Se sugiere que el bibliotecario del
centro sea e principal punto de contacto.

Hasta febrero de 2004, |os siguientes paises de la Region del Mediterraneo Orien-
tal de la OMS eran aptos para tener acceso a HINARI:

Afganistan, Djibuti, Irak, Jordania, Marruecos, Sudéan, Republica Arabe Siria,
Tunez, Ribera Occidental y Gaza, Yemen.

5. Busqueda de recursos bibliotecarios de la Oficina
Regional de la OMS para el Mediterraneo Oriental (EMRO)

En € capitulo 3, seccién 3.6.2, se proporciona informacion sobre el Index Medi-
cus de la Regién del Mediterrdneo Oriental.

En la biblioteca de la EMRO pueden consultarse las siguientes bases de datos en
CD-ROM (http://www.emro.who.int/Library/LibraryDatabases.HTM Se consulté €l
24/2/2004):

» CDMARC Bihlioteca Bibliografica del Congreso

* The CD-ROM Directory proporciona detalles exhaustivos en titulos en CD-
ROM que pueden adquirirse.

e Bases de datosrelacionadas con computadoras

e EMBASE: Drug and Pharmaceutical. Esta base de datos contiene mas de
1300 000 resimenesy las citas de |os Ultimos diez afios, y abarca de manerainte-
gral la bibliografia farmacol6gica y farmacéutica, incluidos el efecto y el uso de
todos los medicamentos y |os medicamentos potenciales; los aspectos clinicos y
experimentales, y lafarmacocinéticay lafarmacodinamia. También cubre amplia-
mente los efectos secundarios de los medicamentos y las reacciones adversas a
estos.

» ERIC (Centro de Informacion de Recursos Educativos)

* ExtraMED contiene los indices de mas de 220 revistas biomédicas de todo €
mundo, principalmente de |os paises en desarrollo. Se establecié a partir de laini-
ciativa de la Organizaciéon Mundial de la Salud. Los usuarios podran usar las
herramientas de indizacion proporcionadas en € disco paralocalizar los articulos
pertinentes y luego pueden imprimir los de interés particular.

* Food and Human Nutrition pone énfasis en los temas desde una perspectiva
internacional, que incluye mas de 135 paises participantes, cubiertos en més de un
cuarto de millén de registros.
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» Global Booksin Print Plus. Estetitulo contiene informacion bibliogréficade seis
bases de datos en inglés.

e LILACS/CD-ROM Bibliografia Latinoamericanay del Caribe en Ciencias de la
Salud. La unica base de datos completa y actualizada que cubre la bibliografia
relacionada con la salud publicada en las regiones latinoamericanay del Caribe.

« MEDLINE. La base de datos MEDLINE abarca la informacion de tres indices
impresos (Index Medicus, Index to Dental Literature [indice de Bibliografia Den-
tal] y e Indice Internacional de Enfermeria), asi como informacion adicional no
publicada en el Index Medicus.

*  POPLINE es una base de datos bibliogréfica que contiene méas de 150 000 citas
sobre poblacion, planificacion familiar y temas relacionados de asistencia sanita-
ria, derecho y normativas.

e Ulrich’sInternational Periodicals Directory.



Anexo 4

Normas sobre como escribir
las referencias para los documentos
cientificos

1. General

En este anexo se complementa la informacion proporcionada en €l capitulo 11,
seccion 11.10, a proporcionar ejempl os sobre cdmo pueden citarse diferentes tipos de
referencias. Se basa en |os Requisitos uniformes para preparar |0s manuscritos que se
presentan a las revistas biomédicas, publicados por e Comité Internacional de Direc-
tores de Revistas Biomédicas. El estilo de los Requisitos Uniformes (estilo de Van-
couver) se basa en gran medida en una norma de estilo ANSI adaptada por la NLM
para sus bases de datos (http://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html). Los
autores deberédn cerciorarse de seguir los gemplos de estilo proporcionados por la
revistaalacua presentan un articulo.

2. Articulos de revista
Articulo de revista ordinario

VegaKJ, Pinal, Krevsky B. Heart transplantation is associated with an increased risk
for pancreatobiliary disease. Ann Intern Med 1996 Jun 1;124 (11): 980-3.

Si la Revista lleva una paginacion continua en todo un volumen (al igual que muchas
revistas médicas), pueden omitirse el mesy el nimero.

VegaKJ, Pinal, Krevsky B. Heart transplantation is associated with an increased risk
for pancreatobiliary disease. Ann Intern Med 1996;124: 980-3.

Si hay mas de seis autores, cite |os seis primeros autores, seguidos de et al.

Vega KJ, Pinal, Krevsky B, et al. Heart transplantation is associated with an increa
sed risk for pancreatobiliary disease. Ann Intern Med 1996;124: 980-3.
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Una organizacion como autora

The Cardiac Society of Australia and New Zealand. Heart transplantation is associa-
ted with an increased risk for pancreatobiliary disease. Ann Intern Med 1996;124:
980-3.

No se proporciona autor

Heart transplantation is associated with an increased risk for pancreatobiliary disease
[editorial]. Ann Intern Med 1996;124: 980-3.

Articulo escrito en un idioma distinto al inglés
No proporcione la traduccién.
\olumen con suplemento

VegaKJ, Pinal, Krevsky B, et al. Heart transplantation is associated with an increa-
sed risk for pancreatobiliary disease. Ann Intern Med 1996;124 Suppl 1:980-3.

NUmero con suplemento

VegaKJ, Pinal, Krevsky B, et al. Heart transplantation is associated with an increa-
sed risk for pancreatobiliary disease. Ann Intern Med 1996;124(1 Supp! 2):980-3.

\olumen con parte

VegaKJ, Pinal, Krevsky B. Heart transplantation is associated with an increased risk
for pancreatobiliary disease. Ann Intern Med 1996;124(Pt 3):980-3.

NUmero sin volumen

VegaKJ, Pinal, Krevsky B. Heart transplantation is associated with an increased risk
for pancreatobiliary disease. Clin Ortho 1996;(124): 980-3.

No hay nimero ni volumen

VegaKJ, Pinal, Krevsky B. Heart transplantation is associated with an increased risk
for pancreatobiliary disease. Curr Opin Gen Surg 1996: 980-3.

Paginacion en nimeros romanos

VegaKJ, Pinal, Krevsky B. Heart transplantation is associated with an increased risk
for pancreatobiliary disease. Surg Clin North Am 1996 April;124(2):xi—xii

3. Libros y otras monografias
Autores formales

Ringsven MK, Bond D. Gerontology and leadership skills for nurses. 2nd ed. Albany
(NY): Delmar Publishers; 1996.
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Editores, recopilares como autores

Ringsven MK, Bond D, editors. Gerontology and leadership skills for nurses. 2nd edi-
tion. Albany (NY): Delmar Publishers; 1996.

Organizacién como autora y editorial

Institute of Medicine (US). Gerontology and leadership skills for nurses. Washington;
The Institute; 1996.

Capitulo de un libro

Phillips SJ, Whisnant JP. An introduction to gerontology. En: Ringsven MK, Bond D,
editors. Gerontology and leadership skills for nurses. 2nd ed. Albany (NY): Delmar
Publishers; 1996. p. 465-78.

Actas de una conferencia

Ringsven MK, Bond D, editors. Gerontology and leadership skillsfor nurses. Proceed-
ings of the 10th International Congress of Nurses; 1996 Oct 15-19; Kyoto, Japon.
Albany (NY): Delmar Publishers; 1996.

Articulo de una conferencia

Phillips SJ, Whisnant JP. An introduction to gerontology. En: Ringsven MK, Bond D,
editors. Gerontology and leadership skills for nurses. Proceedings of the 10th Interna-
tional Congress of Nurses, 1996 Oct 15-19; Kyoto, Japén. Albany (NY): Delmar
Publishers; 1996. p. 1561-5.

Informe cientifico o técnico publicado por una agencia patrocinadora o financiadora

Smith P, Golladay K. Payment for durable medical equipment in skilled nursing facil-
ities. Fina report. Dallas (TX): Department of Health and Human Services (US),
Office of Evaluation and Inspection; 1994 Oct. Report No: HHSIGOEI69200860.

4. Material no publicado
En prensa

(Nota: La NLM prefiere “Forthcoming” (de préxima aparicién) porque no todos los
articulos se imprimiran.)

Leshner Al. Molecular mechanisms of cocaine addiction. N Engl JMed, In press 1996.
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Material electrénico
Articulo de revista en formato electrénico

Morse SS. Factors in the emergence of infectious diseases. Emerg Infect Dis[serie en
linea] 1995 Jan—Mar [citado el 5 de junio de 1996]; 1(1):[24 pantallas]. Puede consul-
tarse en URL.: http: //www.cdc.gov/ncidod/EID/eid.htm

Monografia en formato electronico

CDil, clinical dermatology illustrated [monografia en CD-Rom]. Reeves JRT, Maibach
H. CMEA Multimedia Group, producers. 2nd ed. Version 2.0. San Diego: CMEA; 1995.

5. Como ordenar las referencias

Lamayoriade lasrevistas de medicinay de otras ciencias médicas usan €l sistema
de Vancouver o de nimero de cita por referencia, en el cual las referencias de la lista
de bibliografia estan numeradas en el orden en que se citan por primeravez en €l texto.

Algunas revistas usan todavia el sistema de cita por autor y fecha (también cono-
cido como sistema de Harvard), en el cua € articulo citado se identifica por el nom-
bre del autor y por €l afio de publicacion.

En un sistema afanumérico combinado, las referencias se enumeran en orden
alfabético, segiin el nombre del autor principal, y se citan por nimeros en € texto.

Aunguelarevistaalacual sepresentad articulo use €l sistemade cita por nimero
de referencia, es aconsgjable usar € sistema de Harvard para las citas en € primer
borrador y en otros borradores iniciales. Si en esta fase se asignan nimeros a las refe-
rencias, es muy probable que estos nimeros tengan que cambiarse en borradores pos-
teriores. Con un procesador de textos, con la funcién de “buscar y reemplazar”, se
puede colocar en el comienzo de cada cita un caracter que no se use en otra parte del
texto, por ejemplo, un asterisco (*).
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Declaracion de Bangkok sobre
la Investigacion en Salud para
el Desarrollo

La Conferencia Internacional sobre Investigacion en Salud para el Desarrollo reu-
nié a mas de 700 participantes que representaban a una gama amplia de interesados
directos en lainvestigacion en salud de paises desarrollados y en desarrollo. Los par-
ticipantes de la conferencia de mas de un centenar de paises recibieron con beneplé
cito la naturaleza interactiva y participativa de las discusiones.

Tras examinar los informes de las diversas consultas regionales y nacionales, y
teniendo en cuentatanto el analisis minucioso de los avances de investigacién en salud
en el ultimo decenio como las discusiones antes de lareunion y durante ella, nosotros,
los participantes, hacemos la siguiente Declaracion.

La Conferencia reafirma que la salud es un derecho humano basico. Lainvestiga-
cion en salud es esencial para el mejoramiento no solo de la salud sino también del
desarrollo social y econdémico. La rdpida globalizacién, 1os nuevos conocimientos de
labiologia humanay larevolucion de las tecnologias de la informacion plantean nue-
VoS retos y oportunidades. Las disparidades sociales y sanitarias, tanto dentro de los
paises como entre ellos, estan en aumento. En vista de estas tendencias mundiaes, la
investigacion en salud debe tener como prioridad hacer hincapié en la equidad social
y de género. Ademas, lainvestigacién en salud, incluida la planificacién institucional,
deberd basarse en valores fundamentales no habituales. Debera haber:

» Unabase éticaclaray firme querijael disefio, larealizacion y € uso de lainves-
tigacion.
e Lainclusion de una perspectiva en las diferencias de género.

* Un compromiso de que €l conocimiento derivado de la investigacion financiada
con fondos publicos debera estar a alcance y accesible para todos.

* Una comprension de que la investigacion es una inversion para € desarrollo
humano.
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» Un reconocimiento de que la investigacion es una inversion para el desarrollo
humano.

« Un reconocimiento de que la investigacién debe ser incluyente, que abarque a
todos los interesados directos, incluidala sociedad civil, en las alianzas alos nive-
leslocal, nacional, regional y mundial.

Un sistema eficaz de investigacion en salud requiere:

e Unas estrategias coherentes y coordinadas de investigacion en salud, y acciones
gue se basen en alianzas mutuamente beneficiosas entre los paises y dentro de dllos.

* Un sistema eficaz de gobernanza.

» Un esfuerzo revitalizado de todos |os que intervienen en lainvestigacion en salud
para generar nuevos conocimientos gque aborden los problemas de los desfavore-
cidos del mundo, y que aumenten el uso de pruebas clinicas de gran calidad y per-
tinentes en la toma de decisiones.

Es responsabilidad de una sociedad civil activa por medio de sus gobiernosy de
otros canales fijar la direccion para el sistema de investigacion en salud; alimentar y
apoyar la investigacion en salud, y asegurarse de que los resultados de investigacion
se usen para beneficiar a todos sus pueblosy ala comunidad mundial.

Nosotros, |0s participantes, nos comprometemos a asegurar que la investigacion
en salud mejore lasalud y la calidad de vida de todos | os pueblos.

El trabgjo llevado a cabo en la preparacion de la Conferenciay durante la misma
debera continuar, mediante un proceso que permita a todos los interesados directos
contribuir a debate y alas decisiones sobre |os temas fundamentales para el futuro de
las investigaciones sanitarias para el desarrollo.

Fuente: www.globalforumhealth.org\non-compliant_pages\forum4\declaration.htm

La Conferencia Internacional sobre Investigacion en salud para el Desarrollo fue
organizada por:

e El Consgo sobre Investigaciéon en salud para € Desarrollo (Council on Headlth
Research for Development, COHRED, www.cohred.ch).

e El Foro Mundial sobre Investigaciones Sanitarias (www.globalforumhealth.org).
» El Banco Mundia (www.worldbank.org).

e LaOrganizacién Mundial de la Salud (www.who.int).
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