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Capitulo Il Presentacion de este manual

Este manual, que ahora se presenta en su segunda versién, mantiene intencionalmente el cardcter estrictamente
bésico de la primera, al igual que su objetivo de dirigirse al estudiante de Metodologia de la Investigacién que
afronta la preparacion de su primer protocolo de investigacion. En esta versidn se han ampliado algunos de los
apartados que no se desarrollaron en la anterior, pero sigue sin ser un libro de texto al uso.

Se mantiene también un disefo estrictamente esquematico, pensado para facilitar el seguimiento de las clases y los
seminarios.

Esta version sigue ampliamente basada en los capitulos del libro de apoyo de JM Doménech para el curso de Métodos
estadisticos en ciencias de la salud (Doménech Massons JM 1999), que se cita en los lugares oportunos, segun la
unidad didactica que corresponda y cuya ordenacidn se ha utilizado, en los del libro Disefio de la investigacion cli-
nica, de SB Hulley y SR Cummings (Hulley SB, Cummings SR y cols. 2013), y en las notas y guiones de otros profe-
sores que vienen impartiendo el curso de metodologia de la investigacion, en el curso Master Oficial en Ciencias
Odontoldgicas, en la Facultad de Odontologia de la UCM.

Como ocurre frecuentemente en la ciencia, la informacién proviene de muchos autores de diferentes épocas, escuelas
de pensamiento y grupos, lo que hace que sea a veces discrepante en apariencia y muchas veces confusa. Se ha
intentado evitar esto en lo posible, intentando dar al estudiante una visién mds integrada de los asuntos. Pero de-
be recordarse que es su tarea -la del estudiante- completar o ampliar la informacion que aqui se presenta, pues
no debe olvidarse el caracter basico de este manual, utilizando las fuentes que se citan y los abundantes recursos
a su disposicion.

Puede comprobarse que se describen muchas maneras de cometer errores o falsear resultados. Se pretende que el
estudiante las conozca para que pueda identificarlas, no son sugerencias.

Inevitablemente este manual contendra errores, de muchos tipos. Algunos de los de la versién anterior se han subsa-
nado en esta, pero con seguridad algunos permaneceran o los habra nuevos.

Su organizacion

La organizacion de los contenidos se ha hecho buscando una aproximacion gradual a los objetivos, entendiendo que el
estudiante solo tiene nociones basicas de investigacion. Por ello se ha seguido un esquema de progresion esque-
matizado en la Figura IlI-1 (pag. 11).

En todos los capitulos se mencionan la bibliografia y las referencias utilizadas.

En este manual no se incluye un apartado especifico de bioestadistica. Siendo basico el engranaje de esta disciplina
con el disefio de los estudios, su implementacion y su interpretacidn, se han distribuido algunos de sus conceptos
en los demas apartados, sin darle un espacio especifico.

Tampoco hay ningun apartado propio dedicado a la ética, cuyas consideraciones se mencionan a lo largo de los demas
contenidos.

Al final del documento (capitulo XII, Paginas y visitas recomendadas) se incluyen indices de paginas web que contie-
nen informacién relevante o que se recomienda conocer. En el capitulo XIlI, se incluyen indices de tablas, figuras,
definiciones y ecuaciones utilizadas en todos los apartados.

Bibliografia

Libros y capitulos de libros
Doménech Massons, JM (1999). Métodos estadisticos en Ciencias de la Salud.Ed.: Esplugues de Llobregat, Barcelona, Espafia, Signo,

S.A.

Hulley, SB, Cummings, SR, Browner, WS, Grady, DG y Newman, TB (2013). Designing Clinical Research.Ed., Wolters Kluwer.
Lippincott Williams & Wilkins.
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Capitulo Il Una (muy) breve introduccion a la investigacion y a la ciencia

La ciencia

Podriamos definir la ciencia de acuerdo con (Park RL 2001) como “la empresa sistemdtica de recopilar conocimientos
sobre el mundo, y de organizar y condensar dichos conocimientos en leyes y teorias comprobables”.

Para (Cegarra Sanchez J 2004), “denominamos ciencia al conjunto del conocimiento cierto de las cosas por sus princi-
pios y causas; por consiguiente, sélo es cientifico en principio el conocimiento verdadero. Sin embargo, en algunas
ciencias, este puede ser modificado a posteriori a medida que se profundiza y expansiona el conocimiento, de tal
modo que la «verdad» es parcial, incierta y corregible. En cualquier caso, el objetivo de la ciencia es la busqueda
de la verdad. También puede considerarse la ciencia como un cuerpo de doctrina metddicamente formado y orde-
nado, que constituye una rama particular del saber humano. Se puede también definir groseramente la investiga-
cion como la realizacion de actividades intelectuales y experimentales de modo sistemdtico con el propdsito de
aumentar los conocimientos sobre una determinada materia. Aunque la metodologia de la investigacion de la
ciencia es una para todas las ciencias, es también indudable que su aplicacion a las dreas biomédicas tiene conno-
taciones especificas”.

JBS Haldane tiene una visién muy inspiradora de la ciencia (Haldane JBS 1924), que resume como..

e “We must regard science [...] from three points of view:
- First it is the free activity of man’s divine faculties of reason and imagination.

- Secondly it is the answer of the few to the demands of the many for wealth, comfort and victory, [...] gifts
which it will grant only in exchange for peace, security and stagnation.

- Finally, it is man’s gradual conquest, first of space and time, then of matter as such, then of his own body and
those of other living beings, and finally the subjugation of the dark and evil elements in his own soul”.

Para R Feynman (Feynman RP 1969): “When someone says, “Science teaches such and such,” he is using the word
incorrectly. Science doesn’t teach anything; experience teaches it. If they say to you, “Science has shown such and
such,” you might ask, “How does science show it? How did the scientists find out? How? What? Where?” It should
not be “science has shown,” but “this experiment, this effect, has shown.” And you have as much right as anyone
else, upon hearing about the experiments (but be patient and listen to all the evidence) to judge whether a sensi-
ble conclusion has been arrived at”.

La investigacion

Nada tiene el poder de expandir la mente como la habilidad para in-
vestigar sistematica y verazmente todo lo que observes en la vida.
Marco A. Aurelio

Siguiendo de cerca a (Novio Malldn S, Nufiez Iglesias MJ y cols. 2016) podemos decir que la investigacion es un proce-
so sistematico, organizado y objetivo, destinado no sdlo a validar y mejorar conocimientos existentes, sino tam-
bién a generar nuevos conocimientos. También se dice que...

+  Es sistematico porque exige la aplicacion del método cientifico.
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*  Es organizado porque todo el equipo investigador tiene que seguir un mismo protocolo de estudio, apli-
car las mismas definiciones/criterios a todos los participantes y actuar de forma idéntica ante cualquier
duda.

*  Es objetivo porque las conclusiones obtenidas no se basan en impresiones subjetivas, sino en hechos que
se han observado, medido y/o analizado, evitando cualquier tipo de prejuicio en la interpretacion de los
resultados.

Para B Russell (Russell B 1931) “Scientific method, although in its more refined forms it may seem complicated, is in
essence remarkably simply. It consists in observing such facts as will enable the observer to discover general laws
governing facts of the kind in question. The two stages, first of observation, and second of inference to a law, are
both essential, and each is susceptible of almost indefinite refinement”

Ambas, la investigacidn y la ciencia, estan intimamente relacionadas.

Ciclo basico de la investigacion.

El ciclo basico de una investigacion tipica, cuyo discurrir se sigue en este manual, puede ser...

Figura IlI-1. El ciclo de la investigacion y las actividades y conceptos relacionados

Cuando en el flujo no se incluye la publicacién, lo que se hace no es estrictamente ciencia sino sélo investigacion: la
ciencia debe ser transparente y debe poder ser puesta a disposicidn y utilizada por otros.

El circuito se modifica cuando tras el analisis de los resultados debemos variar nuestra hipotesis (linea discontinua en
Figura lll-1).

Para (Bunge M 2004) la investigacion cientifica consiste en una serie ordenada de operaciones:

e Enunciar preguntas bien formuladas y verosimilmente fecundas.

e Arbitrar conjeturas, fundadas y contrastables con la experiencia, para contestar a las preguntas.

e Derivar consecuencias légicas de las conjeturas.

e Arbitrar técnicas para someter las conjeturas a contrastacion.

e Someter a su vez a contrastacion esas técnicas para comprobar su relevancia y la fe que merecen.
e Llevar a cabo la contrastacion e interpretar sus resultados.

e Estimar la pretensién de verdad de las conjeturas y la fidelidad de las técnicas.

José Carlos de la Macorra Garcia -Pdgina 11-
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e Determinar los dominios en los cuales valen las conjeturas y las técnicas, y formular los nuevos problemas origi-
nados por la investigacion.

Esto lo esquematiza Figura Ill-2:

Figura IlI-2. El proceso de la investigacion, segun M. Bunge

Modificado de (Bunge M 2004)

El mismo autor (Bunge M 2004) consigna algunas unas reglas en este método:
e Formular el problema con precision vy, al principio, especificamente.

e Proponer conjeturas bien precisas y fundadas de algiin modo, y no suposiciones que no comprometan en con-
creto, ni tampoco ocurrencias sin fundamento visible: hay que arriesgar hipdtesis que afirmen la existencia de relacio-
nes bien definidas y entre variables netamente determinadas, sin que esas hipdtesis estén en conflicto con lo principal
de nuestra herencia cientifica.

e Someter las hipdtesis a contrastacion dura, no laxa.

¢ No declarar verdadera una hipdtesis satisfactoriamente confirmada; considerarla, en el mejor de los casos, como
parcialmente verdadera.

e Preguntarse por qué la respuesta es como es, y no de otra manera.

Mads sucintamente, para (Russell B 1931), “para llegar a establecer una ley cientifica existen tres etapas principales: la
primera consiste en observar los hechos significativos; la segunda, en sentar hipdtesis que, si son verdaderas, ex-
pliquen aquellos hechos; la tercera, en deducir de estas hipdtesis consecuencias que puedan ser probadas por la
observacion. Si las consecuencias son verificadas, se acepta provisionalmente la hipétesis como verdadera, aunque

requerird ordinariamente modificacion posterior como resultado del descubrimiento de hechos ulteriores

Hay algunas caracteristicas muy relevantes en la investigacion actual. De acuerdo con (Primo Yufera E 1994) existen
hoy en dia...

e Una divisidn del trabajo investigador en los institutos, las universidades, los centros, las empresas y los equipos.
e Una exigencia de instrumentos caros y sofisticados.
¢ Una fuerte dependencia de las fuentes de financiacion y de la autorizacion pertinente.

e Una subdivisidn de la tematica en especialidades muy estrechas y su dispersion en grupos de trabajo muy dife-
renciados.

e Una gran competencia por la prioridad en la publicacion de los conocimientos y por la innovacion cientifica.

Bibliografia

Articulos y editoriales

Feynman, RP. (1969) What Is Science. The Physics Teacher; 7(6):313-320.

Ulteriores: que se dicen, suceden o se ejecutan después de otra cosa (DRAE)
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Libros y capitulos de libros

Bunge, M (2004). La investigacion cientifica. Su estrategia y su filosofia.Ed.: Buenos Aires, Argentina, Siglo XX| editores SA.
Cegarra Sanchez, J (2004). Metodologia de la investigacion cientifica y tecnoldgica.Ed.: Madrid, Ediciones Diaz de Santos.
Haldane, JBS (1924). DAEDALUS, or science and the future. A paper read to the Heretics.Ed., E. P. Dutton & Company

Novio Mallén, S, Nufiez Iglesias, MJ y Freire-Garabal Nufiez, M (2016). Investigacion en ciencias de la salud. Metodologia bdsica,
Universidad de Santiago de Compostela 10.15304/9788418954537.

Park, RL (2001). Ciencia o vudu.Ed.: Barcelona, Espafia, Grijalbo Mondadori S.A.
Primo Yufera, E (1994). Introduccion a la investigacion cientifica y tecnoldgica.Ed.: Madrid, Alianza Editorial S.A.

Russell, B (1931). The Scientific Outlook.Ed., Routledge.

José Carlos de la Macorra Garcia -Pdgina 13-



Manual de Metodologia de la Investigacion

Capitulo IV Documentacion cientifica

Imagen modificada de
https://www.reverdy.fr/en/articles/categories/reverdy-brochure

La odontologia basada en la evidencia (OBE)

Los conceptos de la medicina basada en la evidencia (MBE) pueden trasladarse a la odontologia basada en la evidencia
(OBE), y aqui se seguiran indistintamente.

Clasicamente se define la OBE como la integracion de la experiencia clinica individual con la mejor evidencia prove-
niente de la investigacion cientifica, una vez asegurada la revision critica y exhaustiva de ésta (Bonfill X, Gabriel Ry
cols. 1997; Masic |, Miokovic M y cols. 2008). Hoy en dia se entiende mas como es un enfoque sistemdtico de la
resolucion de los problemas clinicos, que permite la integracién de la mejor evidencia cientifica disponible con la
experiencia clinica y los valores del paciente. Es el uso consciente, explicito y juicioso de la mejor evidencia actual
para tomar decisiones sobre el cuidado de pacientes individuales.

Su uso requiere integrar ....

e La experiencia clinica individual: el juicio clinico que los profesionales adquieren con la practica. Se manifiesta
sobre todo en la capacidad del clinico para hacer un diagndstico mas valido y eficiente y para identificar mejor las
preferencias y voluntades de los pacientes.

¢ La mejor evidencia clinica externa disponible procedente de la busqueda sistematica

e Los valores y circunstancias individuales del paciente

Figura IV-1. La integracion de la OBE

Pero....
e Para mantenerse al dia es imposible interiorizar toda la informacién que se genera.
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e Hay mucha informacidn disponible sin relevancia clinica o con errores metodoldgicos.

Para superar estos inconvenientes la OBE se basa en una estrategia de andlisis critico de la literatura odontoldgica que
implica el aprendizaje de los distintos disefios de investigacion clinica, su pertinencia, validez y utilidad en cada ca-
so o circunstancia, y la interpretacidn cabal de sus datos y resultados.

Figura IV-2. El ciclo de la OBE
En espafiol Lo mismo, pero en inglés

Modificado de (Unc Health Sciences Library)

El proceso de la MBE (y de la OBE) empieza y termina siempre en el paciente.

El escenario clinico.

Es donde se identifican los problemas de los pacientes o las poblaciones: la practica de la clinica sugiere o presenta las
preguntas (Unc Health Sciences Library).

La pregunta clinica. La pregunta PICO.

La pregunta de investigacion debe hacerse de un modo sistematico, de manera que los problemas o necesidades de
informacion se conviertan en preguntas que puedan ser contestadas. Una pregunta bien construida tendra cuatro
partes (Cebm Centre for Evidence-Based Dentistry ; Unc Health Sciences Library ; Rios-Santos J, Ridao Sacie Cy
cols. 2003; Alonso Coello P, Arguis Molina Sy cols. 2016; Doody O y Bailey ME 2016; Scells H, Zuccon G y cols.
2017):

a. El problema del paciente o de la poblacién.

La poblacion a la que va dirigida (Pacientes), especificando grupos de edad, sexo, estadio de la enfermedad, comorbi-
lidad, nivel de riesgo, contexto, etc.

¢Cudles son las principales caracteristicas del paciente o problema?. Estos pueden versar sobre...

e El problema principal.

e La preocupacion principal del paciente.

e La enfermedad o el estatus de salud.

e La edad, raza, sexo, alimentacién, medicacion actual.

éSon estas caracteristicas las que utilizaria para buscar la evidencia?.

Este apartado puede ser mas detallado si los resultados se ven influenciados por la informacién aportada.

”

e Siempre se estructurara de la siguiente forma: “para un paciente o un grupo de pacientes con.......... .

b. La intervencion.

Debe identificarse la intervencién, probablemente incluyendo el uso de tests diagndsticos especificos, un tratamiento
o la recomendacién para usar un producto o procedimiento determinado.
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e :Qué intervencion, factor prondstico o exposicion se considera?.

e ;Qué queremos hacer para el paciente: prescribir una medicacion, realizar un test, realizar una cirugia?.

e :Qué factor(es) puede(n) influir en el prondstico del paciente: ¢edad, problemas coexistentes, fumador...?.

c. La comparacion.

¢éCual es la principal alternativa a comparar con la intervencién?.

¢Estamos intentando decidir entre dos medicamentos, un medicamento y un no-medicamento o placebo, o dos tests
diagnésticos?.

Sin embargo no toda pregunta clinica tiene por qué tener una comparacion especifica.

d. La respuesta (outcome) o el efecto.

Las variables de resultado o desenlaces de interés (Outcomes), considerando los clinicamente relevantes e importan-
tes para el paciente en el caso de estudios sobre eficacia, prondstico o etiologia; y en el caso de los estudios de
pruebas diagndsticas, estimadores de rendimiento o validez diagndstica (sensibilidad, especificidad, coeficientes
de probabilidad y valores predictivos). Deben considerarse los resultados que queremos obtener.

e (Qué podemos esperar lograr, medir, mejorar o afectar?.

¢ ;Qué intentamos hacer para el paciente: aliviar o eliminar los sintomas, reducir el nUmero de reacciones ad-
versas, mejorar la funcion?.

Propésitos de las preguntas PICO.
La pregunta PICO tiene tres propdsitos (Rios-Santos J y cols. 2003):

e Forzar al profesional a determinar lo que el paciente considera mas importante.

e Facilitar el siguiente paso en el proceso, la busqueda computarizada, determinando el lenguaje y los términos
claves que se usaran en dicha busqueda.

e |dentificar claramente el problema y resultados para el cuidado especifico del paciente..

Formulacion de las preguntas PICO

Tabla IV-1. Formulacion de la pregunta PICO

Paciente o Problema

Intervencion

Comparacién

Respuesta (Qutcome) o efectO

¢Cudles son las principa-
les caracteristicas del

¢Qué intervencion,
factor prondstico o

¢Cual es la principal alternativa

¢Qué se espera lograr, medir, mejo-

Consejos . exposicion se conside- |a comparar con la intervencidn?|rar o afectar?

paciente o problema? ra?

Sea preciso, pero breve |Sea especifico

En pacientes varones

fumadores (>20 cigarri- . L . . -
FaiEea | I6d) meyeres e se ... el raspado y alisado |... comparado con el raspadoy |... émejora los niveles de insercion >

o 1 radicular semestral...  |alisado radicular anual... 1.5 mm en el plazo de un afio?

afios con pérdida de

insercion >3 mm...

En pacientes de entre oz

o . ... la extraccion de los . . o
. 17 y 22 afos, con api- . . ... éproduce una mejora del apifia-

Ejemplo 2 cuatro cordales, sin ... en vez de su conservacion...

famiento en incisivos
inferiores...

patologia inflamatoria...

miento en un plazo de un afio?

Tipos de preguntas PICO.
Las preguntas PICO pueden ser de dos tipos (Dahlgren Memorial Library)(Alonso Coello P y cols. 2016):

01. Preguntas de Fondo (Background), o genéricas.

Sobre el conocimiento general de una enfermedad, una condicién, un proceso u otra cosa. Tipicamente son preguntas

sobre quién, qué, donde, cuando, cémo o porqué.

Suelen poder responderse en textos médicos, revisiones narrativas o similares.
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02. Preguntas Especificas (Foreground).

A medida que adquirimos experiencia en la busqueda y seleccion de la evidencia cientifica, nos damos cuenta de la
importancia de que las preguntas genéricas sean mas concretas. Para conseguirlo es muy util la realizacién de una
busqueda bibliografica preliminar que permita reformular y generar nuevas preguntas, mas especificas. Tipica-
mente se refieren a pacientes o poblaciones especificas (Alonso Coello P y cols. 2016).

Frecuentemente investigan comparaciones (de farmacos, de tratamientos, de tests diagndsticos).
Se pueden subclasificar a su vez en....

e De tratamientos o terapias.

- Como seleccionar tratamientos que sean mas beneficiosos que perjudiciales y valgan la pena el esfuerzo y el
coste.

e De diagndsticos.
- Como seleccionar e interpretar tests diagnosticos.
e De prondsticos.
- Como estimar el curso probable del paciente a lo largo del tiempo, basandose en factores que no sean la in-
tervencidn, y anticipar las complicaciones posibles de la enfermedad.
¢ De etiologias o perijuicios.
- Como identificar causas de enfermedad, incluyendo las formas iatrégenas.

Suelen poder responderse en bases de datos médicas (MEDLINE (via PubMed u Ovid), Embase, Cochrane Database of
Systematic Reviews, etc.).

La informacién y la evidencia

En la MBE el término «evidencia» es un calco semantico errdneo proveniente del término inglés evidence, que signifi-
ca «prueba cientifica» u «observacion cientifica», mientras que en espanol «evidencia» se traduce al inglés como

obviousness o self-evidence ﬁ En este texto se utilizara evidencia como prueba cientifica.

La busqueda inteligente y ordenada de informacién es hoy en dia crucial para encontrarla, seleccionarla e interpretar-
la. La cantidad de informacion es enorme y ha venido aumentando: sélo en el afio 2017 (ultimo en el que JCR in-
forma a fecha de redaccién de este manual) hubo 9.217 articulos publicados solo en el area de la odontologia, en
las 91 revistas indexadas (Figura IV-3). La busqueda del vocablo “dentistry” produjo en Google académico aproxi-
madamente 657.000 resultados g y la del vocablo “odontologia” 57.300 i limitando la busqueda al mismo perio-
do.

2 https://es.wikipedia.org/wiki/Medicina basada en hechos. Visitada 4 mayo 2019

3 https://scholar.google.es/scholar?g=dentistry&hl=es&as sdt=1%2C5&as vis=1&as ylo=2003&as yhi=2017. Visitada 4 ma-
yo 2019

4 https://scholar.google.es/scholar?hl=es&as sdt=1%2C5&as ylo=2003&as yhi=2017&as vis=1&g=odontologia&btnG=. Vi-
sitada 4 mayo 2019
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Figura IV-3. Publicaciones cientificas en el drea de la odontologia entre 2003 y 2017

Fuente: JCR

Las fuentes de informacion

Se incluyen en este apartado una breve descripcion y los accesos a las mas importantes fuentes de informacion. Esta
informacion no es exhaustiva, pues no estan todas las existentes, aunque se ha procurado que estén las mds rele-
vantes para el area de la odontologia.

Fuentes primarias (no filtradas).

La informacidn se publica como es enviada por los autores o las editoriales.

a. PubMed

PubMed es un recurso gratuito que da acceso a MEDLINE, la base de datos de citas y abstracts, desarrollado y mante-
nido en el Centro Nacional de Informacidn de la Biotecnologia (NCBI), en la Libreria nacional de Medicina (NLM),
del Instituto nacional de la Salud (NIH) de los EEUU. Cubre las ciencias de la salud, sistemas de salud, areas precli-
nicas y otras 6000+ revistas a nivel mundial. Aunque el 75% de los estudios esta financiado por la industria farma-
céutica, lo que cuadruplica la probabilidad de encontrar resultados favorables, es la base de datos mas utilizada
actualmente.

El tutorial de PubMed es muy recomendable para extraer lo mejor de esta herramienta, pues ayuda a...

e Entender su alcance y contenidos

¢ Entender como utilizar los Medical Subject Headings (MeSH) para describir y localizar las citas

e Construir una busqueda usando los MeSH y las herramientas de busqueda de PubMed.

e Manejar los resultados y guardar los registros relevantes.

e Guardar las estrategias de busqueda

e Acceder a los enlaces de los articulos completos, dependiendo de su accesibilidad y de la suscripcion.
e Enlazar con recursos adicionales

Puede filtrarse la informacién por Revistas dentales.

Activando la opcién en Topic-Specific Querie se accede a ...

e Clinical trials.
e Revisiones sistematicas.
e Estudios clinicos de Fase |, II, lll o IV.

e Metaanalisis.
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e Clinical queries.
Una gran ventaja adicional es que permite introducir directamente las preguntas PICO, seleccionando los tipos de
publicacion, en... https://pubmedhh.nlm.nih.gov/nlmd/pico/piconew.php.

01. La légica Booleana de PUBMed (y otros buscadores)

PUBMed utiliza los operadores AND, OR y NOT, de los que se da una explicacidn grafica en la Figura IV-4, y que deben
introducirse en mayusculas, y el elemento Util para truncar palabras (*) o los comodines (¢, wildcards). Agregar un
asterisco (*) al final de un término, “trunca” la bisqueda: se anula la bisqueda automatica. Ej: dental caries* bus-
cara palabras que empiecen con “caries” y no buscara otros términos que se asocien a “caries” o a “dental caries”.
SE amplia la busqueda a todas las posibles variaciones del prefijo inmediatamente anterior al asterisco.

Figura IV-4. Operadores de busqueda en PUBMED

¢Cudl es la secuencia de busqueda de PUBMED?.
e Subject en los MeSH (MeSH Traslation Table), si no aparece...

e Busca como Journal (Journal Translation Table), si no aparece...

e Busca como nombres de autor e investigador (Full Author Traslation Table), luego...
e Busca en Author Index, luego...

e Busca en Full Investigator Translation Table, y luego...

e Busca en Investigator Index.

... usando los operadores.

b. Google Scholar

Se accede (en espaniol) a través de https://scholar.google.es/schhp?hl=es. Permite...

e Buscar en cualquier idioma o limitar la busqueda al espariol
- Tiene una busqueda avanzada
- Para la busqueda se utilizan los algoritmos de Google: pueden usarse frases enteras
e Crear alertas automaticas de articulos o temas
e Guardar en una biblioteca personal los articulos encontrados, haciendo clic en el icono de estrella que aparece
debajo del resultado de busqueda

e Guardar la referencia en un gestor bibliografico directamente ( 3 en Figura IV-5)
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Figura IV-5. Captura de pantalla de un resultado tipico de Google Scholar

Feynman diagrams for the Yang-Mills field

LD Faddeev, VN Popov - Fifty Years of Mathematical Physics ..., 2016 - World Scientific

Feynman and De Witt showed, that the rules must be changed for the calculation of

contributions from diagrams with closed loops in the theory of gauge invanant fields. They

suggested also a specific recipe for the case of one loop. In this letter we propose a simple ...

Yr U9 Citado por 2547 Articulos relacionados Las 8 versiones Web of Science: 1214  Importar al Endlote

Adicionalmente, permite crear un perfil académico personal, que contenga las publicaciones propias. Generara un
calculo del indice h

c. Science Direct

ScienceDirect es el buscador de Elsevier que da acceso a revistas con revisidn por pares, articulos, capitulos de libros,
algunos de ellos de acceso libre. También Elsevier proporciona acceso a través de Scopus

d. Cinahl

CINAHL Cumulative Index of Nursing and Allied Literature Complete es una base de datos de 1.350 revistas en texto
completo, de las areas de enfermeria, salud del consumidor, biomedicina, medicina alternativa y complementaria,
terapia fisica, terapia ocupacional, y mucho mds. Con cobertura desde el 1937, contiene mas de 5.000 titulos in-
dexados y 4.1 millones de registros bibliograficos. El acceso se puede hacer desde la Biblioteca de la universidad.

e. Scielo

El proyecto SciELO es el resultado de la cooperacién entre BIREME (Centro Latinoamericano y del Caribe de informa-
cién en Ciencias de la Salud) y FAPESP (Fundagdo de Amparo a Pesquisa do Estado de S3o Paulo). En Espafia esta
siendo desarrollado por la Biblioteca Nacional de Ciencias de |a Salud, gracias al acuerdo de colaboracién estable-
cido en la OPS/OMS y el Instituto de Salud Carlos lll. El sitio es una biblioteca electrénica, con acceso completo a
una coleccion de revistas, asi como al texto completo de los articulos. El acceso tanto a las revistas como a los ar-
ticulos se puede realizar usando indices y formularios de busqueda.

f. Lilacs

LILACS es un indice de la literatura cientifica y técnica en Salud de América Latina y de Caribe

g. Web of Sience

Web of Sience (también Web of Knowledge) es un recurso de suscripcién que, en Espania, facilita la FECYT (Fundacién
Espafiola para la Ciencia y la Tecnologia), es un metabuscador con acceso a multiples bases de datos.

Fuentes secundarias (filtradas).
Se realiza andlisis critico de la literatura, sinopsis, sintesis, etc.

a. Clinical Evidence

Es el buscador del British Medical Journal

b. Bandolier (Bandolero)

Bandolier es un buscador de evidencias, con acceso a otros recursos

c. Cochrane

Su mision es promover la toma de decisiones sobre salud basada en la evidencia, mediante la realizacion de revisiones
sistematicas de alta calidad, relevante y accesible, asi como a través de otras evidencias cientificas resumidas.

Sus objetivos son:

e Producir evidencia

e Hacer la evidencia accesible

e Abogar por la evidencia

e Crear una organizacion efectiva y sostenible
Dentro de sus productos y servicios tiene...
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e La Biblioteca Cochrane: una coleccidn en linea de seis bases de datos con diferentes tipos de evidencia indepen-
diente de alta calidad y una séptima base de datos que proporciona informacion sobre los Grupos Cochrane

e La Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas (Cochrane Database of Systematic Reviews).
e Formacién

e Herramientas para la realizaciéon de revisiones: RevMan5 y RevManWeb

d. Epistemonikos

Epistemonikos es una base de datos colaborativa multilinglie de evidencias en salud. Es una gran fuente de revisiones
sistematicas relevantes para la toma de decisiones en salud, y una voluminosa fuente de otros tipos de evidencia
cientifica. Es un agregador que recolecta informacion de otras fuentes...

e Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR)
e Pubmed

EMBASE

CINAHL (The Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature)
PsycINFO

LILACS (Literatura Latinoamericana y del Caribe en Ciencias de la Salud)
Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE)

The Campbell Collaboration online library

JBI Database of Systematic Reviews and Implementation Reports
EPPI-Centre Evidence Library

e. TRIP (Turning Research Into Practice)

TRIP Es un motor de busqueda (en funcionamiento desde 1997) para facilitar encontrar evidencias.
Permite introducir la pregunta PICO directamente.

f. SUMsearch

SUMsearch es un metabuscador en PubMed, mantenido en la Facultad de Medicina de la Universidad de Kansas

g. PROSPERO

PROSPERO (International Prospective Register of Systematic Reviews) es una base de datos internacional de revisiones
sistematicas de salud, entre otras areas. Pretende ofrecer un listado unificado de revisiones sistematicas registra-
das para evitar duplicaciones y reducir el riesgo de la publicacion de sesgos mediante la comparacion de la revi-
sidn una vez publicada con lo que se planed en el protocolo.

Literatura gris

Es la literatura no publicada formalmente en revistas comerciales o con revisidn por pares, e incluye informes, datos,
actas de congresos, y pueden provenir de personas, organizaciones o gobiernos.

Algunos consejos para las busquedas
Un rasgo que define la identificacidn y recuperacidn de las evidencias es la necesidad de realizar una busqueda siste-
matica y exhaustiva para cada pregunta clinica. Sistematica porque se ajusta a un sistema y una metodologia, y
exhaustiva porque su objetivo es realizar una extensa y profunda busqueda para responder a este tipo de pregun-
tas en multiples fuentes de informacion.
Para llevar a cabo una busqueda bibliografica es recomendable tener presentes los objetivos siguientes (Alonso Coello
Py cols. 2016):

e |dentificar toda o la mayor parte de los estudios relevantes, minimizando el riesgo de no recuperacion.
o Realizar las busquedas en un amplio y variado nimero de bases de datos y fuentes de informacion.
e Mantener un equilibrio adecuado entre la exhaustividad y la precisidn de los resultados.

e Recuperar informacién y evidencias que respondan a multiples preguntas sobre aspectos principalmente clinicos,
pero sin descartar otras vertientes, como la econdmica, organizativa o ética.
Es evidente que la estrategia de cada busqueda dependera de lo buscado y del acceso a la informacién del que busca.
Pero hay consejos generales aplicables:
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e Prepara una pregunta adecuada (Ecker ED y Skelly AC 2010) en forma de pregunta PICO: cuanto mas concreta
sea la pregunta mas inteligible sera la respuesta.

- Debe ser facil de responder. Si es demasiado amplia la informacion obtenida serd demasiado amplia.
e Usa AND para combinar palabras clave al buscar articulos cientificos (Oka C 2019)
e Usa comodines y trunca las busquedas (Oka C 2019)

- Globali?ation producira resultados de globalization y globalisation

- Adhes* AND composition proporcionarda entradas que respondan a adhesivos, adhesion (y posiblemente
otras) y composicion.

- Un truncado excesivo puede proporcionar entradas no relacionadas: Perio* resultard en busqueda de perio-
dontal, periodontitis, periodical, period, etc.

e Comprueba si la base de datos utiliza los MeSH (Medical Subject Headings) o similar, que son mas eficaces que
las palabras clave (Oka C 2019).

e Se imaginativo: las busquedas pueden encadenarse.

- Al encontrar en una busqueda inicial un término o concepto relacionado que parezca relevante y no haya sido
contemplado previamente, puedes ampliarla incluyéndolo.

- Ademas, frecuentemente las busquedas afloran datos de, por ejemplo, autores o instituciones relevantes en
la materia, que no se habian identificado previamente: puede mejorarse la busqueda buscando especifica-
mente esos autores o instituciones también.

- Busca en la bibliografia de los trabajos que encuentres
o |dentifica la(s) base(s) de datos mas apropiada(s) y busca en varias bases de datos

e Busca hacia atras: hay que buscar las fuentes de los trabajos originales que mencionan por primera vez un con-
cepto o idea pues es frecuente que sea citado incorrecta o incompletamente después.

e Se ordenado: almacena la informacidn en un gestor bibliografico, anotando en cada referencia lo importante o
destacado.

e Se sistematico.
e Apdyate en tu biblioteca y busca su asesoramiento.

- Aprende a hacer busquedas. Las bases de datos tienen tutoriales para ello.

Analisis de la informacion

Hay varios sistemas de ordenacion de la evidencia cientifica que tienen los diferentes tipos de publicaciones cientifi-
cas, segun la probabilidad de sesgos, debido al disefio. Aqui se propone graficamente uno.
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Figura IV-6. Piramide de la evidencia

Modificado de (Dahlgren Memorial Library)

a. Guias de evaluacidn de la calidad y credibilidad de los trabajos cientificos

Existen varias propuestas de guias de evaluacién (appraisal tools) de diferentes tipos de trabajos cientificos. El objeti-
vo es guiar al lector por los aspectos relevantes adecuados para juzgar la evidencia contenida en dichos trabajos.
Las direcciones web se pueden encontrar en el capitulo XllI, Paginas y visitas recomendadas.

e Appraisal tools del CEBM (Centre for Evidence-Based Medicine), OCEBM (Oxford Centre for Evidence-Based Med-
icine). Propone guias de evaluacién de la calidad de varios tipos de publicaciones (revisiones sistematicas, estudios
diagndsticos y prondsticos, ECA, estudios cualitativos), de preguntas PICO y otras utilidades.

e CASP

e CASPe

e Understanding Health Research

e Dr Chris Cates’ EBM Web Site

La publicacién de los resultados de la investigacion

La publicacién de los resultados de las investigaciones es el ultimo paso de cierre del circulo de avance de la ciencia
(Figura Ill-1. El ciclo de la investigacion y las actividades y conceptos relacionados).

El favorecimiento de la calidad de las publicaciones cientificas

Hay varias iniciativas para armonizar, mejorar y controlar el nivel de calidad de las publicaciones. Se basan en declara-
ciones (statements). Las mas relevantes para la odontologia son:

a. Guias de reporte de trabajos cientificos

e Red EQUATOR (Enhancing the QUAIlity and Transparency Of health Research). Es un agregador de orientaciones
para el reporte de trabajos (guias), los revisores (peer reviewers) y las instituciones financiadoras. Agrupa colecciones
de guias de reporte, de varias iniciativas (ver Red EQUATOR)

e STROBE (STrengthening the Reporting of OBservational studies in Epidemiology). STROBE propone listas de com-
probacion de caracteristicas para diferentes tipos de trabajos cientificos (ver STROBE).

e CONSORT (CONSsolidated Standards of Reporting Trials). La declaracidn CONSORT original se basa en un disefio
estandar de grupos paralelos. Pero, debido a que existen muchas variaciones (diferentes disefios o intervenciones) se
han disefiado extensiones para varios (ver CONSORT).

e SQUIRE (Standards for QUality Improvement Reporting Excellence). La declaracidon SQUIRE esta pensada para
aplicarse a cualquier reporte cientifico, proponiendo contenidos para el titulo, el abstract, la introduccidn, los méto-
dos, etc. (ver SQUIRE).
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e STARD (Standards for the Reporting of Diagnostic Accuracy Studies). La declaracion STARD se planed para mejo-
rar los contenidos y la transparencia de los reportes de estudios de exactitud de una prueba diagndstica, ayudando a
los lectores a valorar su validez interna y externa (ver STARD).

o SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network). La red tiene guias de reporte de varios tipos de trabajos cien-
tificos (ver SIGN).

b. Guias de recomendacién de resultados o desenlaces (outcomes)

Hay iniciativas que persiguen desarrollar un conjunto estandarizado de resultados o desenlaces de estudios

e COMET (Core Outcome Measures in Effectiveness Trials). EI Core Outcome Sets (COS) es un conjunto de reco-
mendaciones de qué debe ser medido y reportado en todos los estudios de un area especifica (ver COMET (Core Out-
come Measures in Effectiveness Trials)).

Los tipos de publicaciones

La Tesis Doctoral

La defensa exitosa de una Tesis Doctoral permite alcanzar el maximo grado académico que confiere la universidad: el

grado de Doctorﬁ. Significa que quien lo tiene esta capacitado para realizar una investigacion y, casi mas impor-

tante, para dirigir y juzgar la investigacion de otros. Es generalmente el objetivo de los estudiantes de esta asigna-
tura.

a. ¢Cudles son normalmente los objetivos que se persiguen al hacer una tesis doctoral?

Los objetivos pueden ser variados (Primo Yufera E 1994)...

e Comercial.
- Objetivos delimitados por razones no siempre, o no sélo, cientificas.
e Universitaria.

- Es una motivacion mas libre. La universidad tiene funciones formativas en las que el objetivo es que el docto-
rando aprenda a investigar, no siendo critico el objetivo de la investigacion.

- Creadora de ciencia.
- Hoy en dia idealmente debe ser una combinacién de ambas.
e La institucion o el Departamento en el que se realiza
- En principio estaran interesados en seguir lineas de trabajo y entorno actuales.
- También buscan la integracion del alumno en sus programas o equipos.
- Ensefar y formar investigadores.
e Doctorandos.
- Aprender.
- Efectos curriculares / administrativos.
- Efectos universitarios.

- Efectos profesionales.

- Efectos cientificos (menos relevantes i al menos al principio).

- Satisfaccion personal.

b. Los formatos de la Tesis Doctoral

Hay dos formatos o maneras de presentar una Tesis Doctoral.

01. Clasica.

Descripcidn pormenorizada de una sola investigacion, estructurada segun las normas de una publicacion cientifica, en
un volumen.

§ DRAE

i Relevante: importante, significativo (DRAE)
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02. Formato de publicaciones.

En la UCM, la normativa establece que... “Se podrdn presentar Tesis Doctorales en “formato publicaciones”. En las
publicaciones que compongan la Tesis el doctorando debera haber participado como autor principal y se habran
editado en revistas de la especialidad recogidas en indices de calidad contrastados o de similar nivel cientifico en
libros. El director y tutor del doctorando certificaran el caracter de la aportacion del doctorando en las publicacio-
nes aportadas. La recopilacion de publicaciones debera siempre acompafiarse de una introduccién, que incluya
una revision del estado actual del tema, los objetivos y/o hipdtesis, una discusion integradora y las conclusiones.
Cuando se presente una Tesis Doctoral en este formato se deberdn aportar los permisos del resto de los autores
de las publicaciones incluidas.”.

03. Ventajas y desventajas de ambos formatos

Tabla IV-2. Ventajas y desventajas de los diferentes formatos de Tesis Doctoral
Clasico Publicaciones
Mas complejo (varios trabajos, con revisiones, espera para
publicaciones ,..)
Duracion Mads corto Mas largo
No garantiza ni acredita la pu-
blicacion del trabajo
CV, No produce CV si no se termina Si hay trabajos publicados, produce CV, aunque no se termine
Mas fuerte (su contenido ya ha sido revisado en el mayor nivel,
por revisores expertos, de manera ciega)

Facilidad Mas sencillo (un trabajo)

Publicacidon Precisa y acredita la publicacién del trabajo

CVv, Mas débil

El trabajo cientifico
A los articulos cientificos se los denomina también contribuciones, pues deben aportar al conocimiento y al avance de
la ciencia, o trabajos (Primo Yufera E 1994). Por ello, segln el mismo autor, deben suponer un conocimiento nue-
vo: ser originales. Su objetivo es persuadir (a los referees, al editor, a la comunidad cientifica, a un organismo que
decide subvenciones, a una empresa,...) de que el contenido es valioso, porque es verdadero, porque es impor-
tante y porque es huevo.

a. Consideraciones previas.

01. La fijacién de los datos.

Es necesario fijar los datos que han resultado de las mediciones, asi como los resultados estadisticos que ha producido
el andlisis, de manera que haya una version definitiva de ellos y no se modifiquen durante el proceso de la prepa-
racion del manuscrito o la remisidn par publicacidn.

b. éCudl es el proceso?.

01. La redaccidn.

1. Partes de un articulo cientifico.

Las partes de un articulo cientifico de investigacion tipico se describen brevemente a continuacion, y la manera de
afrontar su redaccion se amplia en La redaccidn y remision del manuscrito, en la pagina 30. En este apartado se
siguen las recomendaciones de SQUIRE (Standards for QUality Improvement Reporting Excellence, (Ogrinc G, Da-
vies Ly cols. 2016)) y del International Comitee of Medical Journal Editors (Icmje 2017).

a. TiTuLo.
Ha de indicarse que el manuscrito de que iniciativa para mejorar la salud (su calidad, efectividad i, seguridad, su cen-

trado en el paciente, su oportunidad, coste, eficiencia i o equidad) se trata.

b. AUTOR(ES).

EI ICMIJE ((Icmje 2017) recomienda que la autoria de un trabajo cientifico se base en cuatro condiciones Tabla IV-3...

i Efectividad: capacidad de lograr el efecto que se desea o se espera (DRAE), es la unidn de eficiencia y eficacia, es decir bus-
ca lograr un efecto deseado, en el menor tiempo posible y con la menor cantidad de recursos (Wikipedia)

i Eficiencia: capacidad de disponer de alguien o de algo para conseguir un efecto determinado (DRAE), capacidad de lograr
un efecto con el minimo de recursos posibles o en el menor tiempo posible (Wikipedia)
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Tabla IV-3. Condiciones de autoria de trabajos cientificos del International Comi-

tee of Medical Journal Editors (ICMJE)

Asignar la autoria de un trabajo cientifico supone que todas las siguientes condi-
ciones se cumplen:

1. Se hayan hecho contribuciones sustanciales al concepto o disefio del traba-
jo, la adquisicidn, analisis o interpretacién de sus datos, Y...

2. Se haya contribuido a la preparacién del borrador o la revisidn critica del
contenido intelectual relevante, Y...

3. Se apruebe la version final a publicar, Y...

4. Se acepte la responsabilidad de todos los aspectos del trabajo, asegurando
gue todas las cuestiones relativas a la exactitud o la integridad de cualquie-
ra de sus partes han sido adecuadamente confrontadas y resueltas.

Fuente: (Icmje 2017)

Ademds de ser responsable de las partes del trabajo que ha realizado, un autor...
e Deberia poder identificar que coautores son responsables de las otras partes

e Deben tener confianza en la integridad de las contribuciones de los demds coautores

Todos los que se propongan como autores deben reunir los cuatro primeros criterios de la Tabla IV-3, y todos aquellos
que cumplan dichos criterios deben ser reconocidos como autores. Si se cumplen solo alguno de los cuatro prime-
ros criterios, deben ser incluidos en los agradecimientos (acknowledgements).

Una politica de autoria estricta previene potenciales conflictos

i. El autor correspondiente (corresponding author)
Es aquel que se responsabiliza de la comunicacién con la revista durante la remisidn, la revisidn y el proceso de publi-
cacioén y tipicamente se asegura de cumplir sus requisitos administrativos (detalles de la autoria, aprobacion del
comité ético, registro del ensayo clinico, recoleccion de los conflictos de interés).

Debe estar disponible durante el proceso de remision y revisidn y para, una vez publicado el trabajo, responder a las
eventuales criticas o responder a las peticiones de datos o informaciones adicionales.

C. RESUMEN O ABSTRACT.

Debe darse informacidn adecuada para ayudar en las busquedas y las indexaciones E Debe resumirse toda la informa-
cién clave de varias de las partes del texto siguiendo la normativa de la revista elegida, o bien estructurandolo: an-
tecedentes, problema, método(s), intervencién(es), resultados y conclusiones.

d. INTRODUCCION.
Debe aclararse porqué se ha hecho el trabajo. Para ello hay que proporcionar o identificar:
e Una descripcién del problema: su naturaleza y significacion
e El conocimiento disponible; un sumario de lo que se sabe, incluyendo los estudios previos relevantes.

e Una base ldgica del problema: el marco ﬁ, el o los modelos , conceptos y/o teorias utilizados para explicar el
problema, razones y asunciones que se emplearon para elaborar la(s) intervencion(es), y la(s) razén(es) por la(s) que
se supone que esta(s) pueden funcionar.

e Objetivos especificos

i Indexar: registrar ordenadamente datos e informaciones, para elaborar su indice (DRAE)
ﬁ Marco: limites en que se encuadra un problema, cuestion, etapa histérica, etc. (DRAE)

Modelo: esquema tedrico, generalmente en forma matematica de un sistema o de una realidad compleja, que se elabora
para facilitar su comprension y el estudio de su comportamiento (DRAE)
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€. MATERIALES (O PACIENTES) Y METODOS.

i. Contexto : elementos considerados importantes al comienzo de la intervencion.

ii. Intervencion.
- Su descripcion detallada, de manera que otros puedan comprenderla en su totalidad y eventualmente llegar
a reproducirla.

- Detalles del equipo de investigadores

iii. Estudio de la intervencion.
- Enfoque elegido para juzgar su impacto.

- Enfoque elegido para establecer si los resultados se deben a la intervencion.

iv. Mediciones.
- Estrategias seguidas para estudiar los procesos y los resultados de la intervencion, incluyendo la base Iégica
de su eleccidn, sus definiciones operativas y su validez y fiabilidad.

- Disefo de la evaluacion progresiva de los elementos contextuales que puedan contribuir al éxito, el fracaso,
la eficiencia y el coste.
- Métodos empleados para evaluar la complecion ﬁ de los datos.
v. Andlisis.
- Método(s) cualitativo(s) y/o cuantitativo(s) empleados para derivar inferencias gl de los datos.

- Métodos seguidos para interpretar la variacion de los datos, incluyendo los efectos del tiempo como una va-
riable.

vi. Consideraciones éticas.

- Aspectos éticos de la implementacién ﬁ y el estudio de la intervencion y como se enfocaron, incluyendo -
pero no limitdndolos a- los aspectos formales y los potenciales conflictos de interés.

- En general, los autores tienen, en la publicacién de sus trabajos cientificos, las siguientes obligaciones éticas
(Natile G y Mcewan E 2007):

= Recoger e interpretar los datos honestamente.

= Producir un informe conciso y fiel de la investigacién y una discusion objetiva de su significado.

= Reconocer debidamente las publicaciones relacionadas con su manuscrito, en forma de citas y referen-
cias.

» Todas las fuentes deben relacionarse, y si se va a utilizar una cantidad relevante de material ajeno,
deben solicitarse los permisos pertinentes.

= Evitar la fragmentacidn indebida de su trabajo en multiples publicaciones.

= No involucrarse en la publicacién redundante (aquella en la que dos o mas trabajos, sin las referencias
cruzadas correctas, comparten hipdtesis, datos, discusién o conclusiones).

= Considerar la publicacion de sus trabajos relacionados en la misma revista o en un pequefio grupo de
ellas, lo que beneficiaria a los lectores.

= Informar al editor de la existencia de trabajos relacionados remitidos para consideracién a otras revis-
tas.

= Asegurarse de que un trabajo se remite Unicamente a una revista cada vez.
= Asegurarse de que su trabajo no contiene criticas personales de otros cientificos.
= Reconocer justamente las contribuciones a su trabajo.

= Declarar todas las fuentes de financiacion y los conflictos de interés.

Contexto: entorno fisico o de situacidn, politico, histdrico, cultural o de cualquier otra indole, en el que se considera un
hecho (DRAE).

Complecidn: accidn y efecto de completar (DRAE). Completar: dar término o conclusion a una cosa o a un proceso (DRAE).
Inferir: deducir algo o sacarlo como conclusiéon de otra cosa (DRAE).

Implementar: poner en funcionamiento o aplicar métodos, medidas, etc., para llevar algo a cabo (DRAE).
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= |dentificar claramente en su manuscrito los riesgos debidos al uso de sustancias quimicas, los procedi-
mientos o el equipo de investigacion.

= Cumplir con las normativas éticas.
= No sugerir revisores con los que colabora en ese momento, para evitar el sesgo de publicacion.

- Pueden mencionarse, como ejemplos de conducta cientifica inadecuada, en cuanto a las publicaciones...
= El fraude: falsificar un reporte o un trabajo, o suprimir o alterar datos.

= La remision doble: remitir el mismo trabajo a dos revistas, sin que haya una decision final del editor de
la revista a la que se remiti6 en primer lugar.

= La remision duplicada de trabajos relacionados sin la referencia cruzada adecuada.

= |La publicacién doble de un mismo trabajo, primero en una revista y luego en otra, sin la adecuada refe-
rencia ni los permisos.

= La citacion inadecuada: no citar correctamente trabajos de otros, relacionados.
= E| plagiarismoﬁ.
= E| autoplagio: re-publicar el trabajo propio, previamente publicado, sin citar la publicacién primera.
f. RESULTADOS.
Deben referirse....
e Pasos iniciales de la intervencidn y su evolucién en el tiempo (diagramas de tiempo o de flujo, tablas, etc...) in-
cluyendo las eventuales modificaciones hechas a la intervencién durante el proceso.
o Detalles de las mediciones y resultados
¢ Elementos relacionados que hayan interactuado g con la intervencion.
e Asociaciones observadas entre los resultados, la intervencion y los elementos relacionados relevantes.
e Consecuencias no previstas: beneficios inesperados, problemas, fallos, o costes asociados con la intervencidn.
e Detalle de los datos o casos perdidos.

g. DISCUSION.

i. Resumen
- Hallazgos principales, incluyendo la relacién con la base del problema y los objetivos.

- Fortalezas del estudio.

ii. Interpretacion
- Naturaleza de la asociacion entre la intervencion y los resultados.

- Comparacién de los resultados con los hallazgos de otras publicaciones.

- Impacto del estudio en las personas y los sistemas.

- Costes y compensaciones, incluyendo los costes de oportunidad
iii. Limitaciones
- Limites a la generabilidad del estudio.

- Factores que puedan haber limitado la validez interna del estudio (confusidn, sesgos, imprecisién en el dise-
fo, los métodos, las mediciones o el andlisis)

- Esfuerzos hechos para minimizar o ajustar las limitaciones.

iv. Conclusiones
- Utilidad del estudio

- Sostenibilidad

Plagiar: copiar en lo sustancial obras ajenas, dandolas como propias (DRAE). El término plagiarismo no estd aceptado por
la DRAE, pero aqui se utiliza por su uso extendido en la literatura cientifica.

Interactuar: actuar reciprocamente (DRAE)

ﬁ Coste de oportunidad: el valor de la mejor alternativa posible a la que se renuncia para llevar a cabo una accién o decisién
( http://diccionarioempresarial.wolterskluwer.es)
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- Potencial para su aplicacion en otros contextos
- Implicaciones para la practica y para estudios posteriores en el campo de interés
- Pasos subsiguientes recomendados

h. AGRADECIMIENTOS.

Ver Autor(es)., en la pagina 25. Segun el ICMJE (Icmje 2017) algunas de las actividades que por si mismas no cualifican
como autor de un trabajo son:

e La consecucidn de la financiacion.

e La supervision general del grupo de investigacion.

¢ El apoyo administrativo general al grupo.

e Asistencia en la redaccidn, la edicidn técnica, la edicidén del idioma o la correccion de pruebas.

Quienes hayan hecho contribuciones que no justifiquen la autoria deben hacerse constar individualmente o de mane-
ra agrupada en los agradecimientos, explicitando su contribucidn.
i. FINANCIACION
Fuentes que financiaron el proyecto. Papel, si lo hubo, de la organizacion financiadora en el disefio, implementacién,
interpretacidn o publicacion del estudio.
j. CONFLICTOS DE INTERES.

La confianza general en el proceso cientifico y la credibilidad de las publicaciones dependen parcialmente de la trans-

parencia en manejar los conflictos de interés durante la planificacién, la implementacidn, la redaccion, la revision,
la edicidn y la publicacion de un trabajo.

Hay un conflicto de interés cuando el juicio profesional sobre un interés primario (p.ej.: el bienestar del paciente, la
validez de la investigacion) puede estar influenciado por otro interés secundario (p.ej.: el interés financiero o pro-
fesional). Las interacciones econdmicas son fuente tipica de conflicto, pero no son las Unicas: las relaciones perso-
nales de amistad, rivalidad o enemistad, la competicién académica o las creencias cientificas también lo son.

La responsabilidad de notificar todos los potenciales conflictos de interés de un trabajo es de los autores.

k. BIBLIOGRAFIA.

Deben citarse adecuadamente todos los trabajos ajenos que hayan sido utilizados: hay que pagar las deudas. Para ello
se aconseja seguir las reglas de citacion incluidas en el libro Citing Medicine: The NLM Style Guide for Authors, Edi-
tors, and Publishers (Patrias K 2007), de acceso libre en https://www.ncbhi.nlm.nih.gov/books/NBK7256/

|. FIGURAS

Las revistas indican las normas de remision de las figuras de los manuscritos, pero deben seguirse unos criterios gene-

rales, teniendo en cuenta que las imagenes sufrirdn un proceso de edicidn (cambios en la resolucion, los colores o
el tamano):

e Calidad
- La resolucion en pixeles debe atenerse a lo solicitado por la revista.
- Es conveniente centrar la imagen en lo interesante o imprescindible, desechando lo que no lo sea. Para ello
pueden eliminarse zonas no relevantes de graficos, mediante modificaciones en las escalas.
e Legibilidad
- Los rétulos o inserciones deben ser legibles tras la edicion previa a la publicacidn, contrastando con el fondo
sobre el que estan.
e Comparabilidad
- Deben incluirse referencias de tamanio, escala, etc.
M. TABLAS

Una tabla bien disefiada proporciona mas informacién que un texto, y de manera mas concisa y eficiente (Icmje 2017),
y deben poder comprenderse sin recurrir al texto.

Nn. LAS UNIDADES DE MEDIDA

Deben indicarse en unidades métricas (metro, kilo, litro) o sus submultiplos. Deben seguir los requerimientos de la
revista, que generalmente siguen los del sistema internacional de medidas (Sl)(The International System of Units

(8)
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02. La redaccién y remisién del manuscrito

Preparar un manuscrito para su publicacién es un proceso con varios pasos: planificacion, escritura, revision, y remi-
sion (Bajwa Sy Sawhney C 2016). Los apartados en que se estructura y los contenidos detallados de cada uno de
ellos se indican mas atras (pag 25) en el apartado La redaccidn.

i. Planificacién
La planificacién de la preparacion del manuscrito forma parte de la del trabajo de investigacidn en su conjunto, repre-
sentando dentro de él el proceso final.

Es aconsejable preparar un esquema (Forte J y Bushner T ; San Franciso Edit 2019a), para dividir el trabajo en tareas
mas pequefias. No hay un solo tipo de esquema: sera individual y dependera del tema y del autor. Los consejos
generales son:

1. El esquema
¢ Define el mensaje central del Ms (aproximadamente 25 palabras).
- El manuscrito se prepara para transmitir y apoyar este mensaje.
- Define la audiencia a la que va dirigido el trabajo
e Define el material y los métodos.
e Resume las preguntas y los problemas.
- ¢Qué se sabia antes?.
- ¢Qué se necesitaba saber para resolver los problemas?.
- ¢Qué hiciste para contestar las preguntas?.
e Define los resultados y hallazgos principales.
e Describe las conclusiones y las implicaciones.
- ¢Qué es nuevo y porqué es importante?.
- éCuadles son las limitaciones y las implicaciones?.
- éCambian algo la practica o las técnicas actuales?.
e Organiza y agrupa las ideas relacionadas entre si.
e |dentifica las referencias relevantes.
e Desarrolla la introduccion.
ii. Escritura

Es aconsejable (Forte J y cols. ; San Franciso Edit 2019c; b), para el primer manuscrito...

e Normalmente la revista estara seleccionada antes de preparar el manuscrito, pero si no es asi: elige la adecuada
al tema, seleccionandola por...

- La adecuacioén de los contenidos y la estructura del manuscrito a los objetivos y requerimientos de la revista
- La relevancia de la revista
- La urgencia de la publicacion, teniendo en cuenta los tiempos que cada una tarde

e Consolida la informacién antes de ponerte a escribir

- Los datos, las referencias, las figuras, etc, deben estar fijadas en el momento de escribir. De otra manera de-
berds cambiar lo escrito si hay nueva informacién y/o se dara lugar a confusiones.

e Respeta y sigue el esquema que has disefiado previamente.
o Al escribir...
- Piensa lo que vas a decir antes de decirlo y organiza tus ideas
- Al principio escribe deprisa, seguido y sin cuidar el estilo: refleja tus ideas.
- Posteriormente recuerda que estas escribiendo para los lectores, no para ti, como autor.
= Una idea por frase, un concepto por parrafo.
= Frases directas, simples y cortas

= Sé breve. Lo que no sea imprescindible, sobra.
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= Escribe como hablas (si hablaras inglés)
= Cuida la consistencia
- Sigue el esquema
= Escribe por secciones o partes
e Sigue TODAS las normas de estilo de la revista/editorial a la que pretendes remitir el manuscrito
- Uso de verbos y adjetivos, precisidon
- Las limitaciones en la cantidad de palabras impondran la redaccién
e Date tiempo entre revisiones, pero edita y corrige tantas veces como sea necesario...
e Trabaja los formatos al final.
- No pierdas tiempo al principio: trabaja con texto plano hasta el final
- Hay revistas que imponen un formato dado
¢ Usa desde el principio un gestor bibliografico
- Citas correctamente introducidas en el gestor proporcionaran una bibliografia correcta en el manuscrito
- Sigue el sistema de citas de la editorial y/o la revista
e Utiliza el texto oculto para incluir anotaciones durante el proceso

- Puedes introducir ideas a desarrollar posteriormente, anotaciones, comentarios, que no se imprimiran (si asi
lo marcas en las opciones del programa), y estaran resaltados durante la preparacion del manuscrito

- Debes recordar eliminarlos en el momento de la remision a la revista
e Ten siempre copias de seguridad actualizadas

- Es aconsejable hacer copias de seguridad secuenciales segun vaya avanzando el proceso, utilizando un méto-
do apropiado de denominarlas.

- Almacena las copias de seguridad en varios dispositivos.
- Ten una copia de seguridad de lo remitido a la revista para su consideracion.
e Haz que otro(s) lean tu manuscrito

- Ademas de la revision y aportaciones de los coautores, es bueno que un experto (en el tema, en el idioma)
revise lo escrito.

- Es aconsejable hacerlo leer por no expertos: es a quienes va dirigido y debe ser comprendido por ellos
- Usa el control de cambios

* E| manuscrito es frecuentemente revisado por los coautores. Con el control de cambios (Word®) activa-
do estos quedaran separados e identificables y se facilitara la edicidn de las revisiones.

e Se organizado durante todo el proceso
- Usa un checklist para no repetir u olvidar temas o requerimientos
= Busca olvidos u omisiones, repeticiones
- Utiliza los apartados estandar y los subapartados necesarios, si las normas de la revista lo permiten
iii. Remisidn
Hay indicadores cuantitativos que permiten valorar de una forma relativa su impacto en la comunidad cientifica y que

son de utilidad para el personal docente e investigador en la acreditacion y en la evaluacidn de los sexenios.

La informacidn de este apartado esta extraida y parcialmente resumida de la Biblioteca Universitaria de la ULPGC.

1. Factor de impacto

El factor de impacto o indice de impacto mide la frecuencia con la que una revista ha sido citada en un afio concreto.
Es un indicador que permite comparar revistas y evaluar la importancia relativa de una revista dentro de un mis-
mo campo cientifico

Se calcula de la siguiente manera: A =B/

e A = Factor de impacto de la revista X en el afio, por ejemplo, 2009

e B = Numero de citas recibidas por la revista X en 2009 de articulos publicados en 2007 y 2008
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e C = Numero de articulos publicados en la revista X en 2007 y 2008 (se divide por el n? de articulos para corregir la
ventaja potencial de las revistas que publican muchos trabajos, ya que éstas tienen mayor probabilidad de ser citadas)

Puede consultarse en:

¢ Revistas internacionales: Journal Citation Reports (JCR)

o Revistas espafolas: In-RECS, In-RECJ, Factor de Impacto Potencial de las Revistas Médicas Espafiolas (2001-
2005), RESH
2. Indice de inmediatez

El indice de inmediatez mide la rapidez con la que se citan los articulos de una revista cientifica, y permite identificar
revistas punteras en investigaciones de amplia repercusidn. Se calcula de la siguiente manera: A=B/C

e A = indice de inmediatez de |a revista X en 2009
e B = NUumero de citas recibidas en 2009 de articulos publicados en la revista X en 2009

C = Numero de articulos publicados en la revista X en 2009 Puede consultarse en:

e Revistas internacionales: Journal Citation Reports (JCR)

¢ Revistas espafiolas: Factor de Impacto Potencial de las Revistas Médicas Espafiolas (2001-2005)
3. Indice H

El indice H de Hirsch es un indicador que permite evaluar la produccidn cientifica de un investigador o investigadora.
Fue propuesto por Jorge Hirsch, de la Universidad de California, en el afio 2005 (Hirsch JE 2005)

Permite medir simultdaneamente la calidad (en funcién del nimero de citas recibidas) y la cantidad de la produccidn
cientifica y es muy Util para detectar al personal investigador mas destacado dentro de un area de conocimiento.
Da bastante importancia a la cantidad de publicaciones del autor o autora, valorando de este modo un esfuerzo
cientifico prolongado a lo largo de toda una vida académica.

Se calcula ordenando las publicaciones de un investigador o investigadora por el nUmero de citas recibidas en orden
descendente y a continuacion numerando e identificando el punto en el que el nUmero de orden coincide con el
de citas recibidas por una publicacion.

e indice H = 7 (hay 7 publicaciones que han recibido al menos 7 citas cada una)

Puede consultarse en:

e indice H (autor): Web of Science, SCOPUS
e indice H (revista, pais): SClmago Journal & Country Rank (SJR)
4. Indice G

El indice G es un indicador que, al igual que el H, cuantifica la productividad bibliométrica basada en el historial de
publicaciones de las autoras y autores. Propuesto por Leo Egghe en 2006 (Egghe L 2006), también se calcula a par-
tir de la distribucion de citas recibidas por las publicaciones de un investigador o investigadora determinada. Es
similar al indice H, mas complejo en su calculo, pero al ser mayor y mas variable, nos permite distinguir entre au-
toras y autores con indice H similar.

Se calcula ordenando las publicaciones de un investigador o investigadora por el nUmero de citas recibidas en orden
descendente, numerando la posicién, y generando dos nuevas columnas: numero de citas recibidas acumulado, y
numero de posicién al cuadrado. A continuacion se identifica el nUmero de orden de la posicién en la que el nu-
mero de citas acumuladas es igual o mayor que el nimero de posicién al cuadrado.

Un autor o autora tiene un indice de “G” cuando, considerando los “G” articulos mas citados de dicho autor o autora,
la cantidad de citas acumuladas por estos “G” articulos es superior a “G” al cuadrado.
e indice G = 15 (la cantidad de citas acumuladas por estos 15 articulos mas citados es superior a 15 al cuadrado)
Puedes consultarlo en: H Index Scholar

5. Cuartil

El cuartil es un indicador o medida de posicion de una revista en relacién con todas las de su area. Si dividimos en 4
partes iguales un listado de revistas ordenadas de mayor a menor factor de impacto, cada una de estas partes se-
ra un cuartil. Las revistas con el factor de impacto mas alto estardn el primer cuartil, los cuartiles medios serdn el
segundo y el tercero y el cuartil mas bajo sera el cuarto.
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¢ 100 revistas de una categoria / 4 cuartiles = 25 revistas por cuartil (Q1: 1-25, Q2: 26-50, Q3: 51-75, Q4: 76-100)

Puede consultarse en:

¢ Revistas internacionales: Journal Citation Reports (JCR), SCImago Journal & Country Rank (SJR).

e Revistas espaiolas: In-RECS, In-RECJ.
6. SCImago Journal Rank (SJR)

Este indicador ha sido desarrollado por SCImago, un grupo de investigacion del Consejo Superior de Investigaciones
Cientificas (CSIC), y de las universidades de Granada, Extremadura, Carlos Il (Madrid) y Alcala de Henares. Con
SJR, el area de investigacion, calidad y reputacion de la revista cientifica tienen un impacto directo sobre el valor
de la cita. Por ello, la cita de una revista con un alto SJR vale mas que la cita en una revista con un SJR mas bajo.

Esta construido como una variacién del Eigenfactor, y se inspira en el PageRank de Google Académico para evaluar el
impacto de una publicacion combinando el nimero de citas recibidas con la influencia de las publicaciones que la
citan. Se calcula utilizando un algoritmo iterativo en el que, partiendo de una puntuacion idéntica para cada revis-
ta, el conjunto de revistas se redistribuyen las puntuaciones cada vez que se citan entre ellas. Una vez calculado el
prestigio de cada revista, se realiza un proceso de normalizacién para que el indicador neutralice el tamafio de la
revista. De esta forma, se estandariza el patrén de citas entre las diferentes areas de investigacion.

Puede consultarse en: SCImago Journal Rank, Scopus

7. Source Normalized Impact per Paper (SNIP)

Este indicador fue disefiado en la Universidad de Leiden para permitir comparar el impacto de revistas de diferentes
campos tematicos, corrigiendo las diferencias en la probabilidad de ser citado que existe entre revistas de distin-
tas materias e incluso entre revistas de la misma drea de conocimiento.

Mide el impacto de las citas contextuales basandose en el nimero total de citas de un determinado campo tematico.
Pondera el nimero de citas recibidas con la frecuencia de citas en un area de conocimiento (inmediatez); es decir,
en un campo de investigacidén con una menor frecuencia de citas cada cita tiene un valor superior al de las citas en
campos con mayor frecuencia de citas. También se considera la frecuencia con la que citan los autores y las auto-
ras o la proyeccién de un area de conocimiento en las bases de datos de referencia.

Puede consultarse en: SClmago Journal Rank, Scopus

03. El proceso de revisién por pares (peer review)

Es el sistema utilizado para evaluar la calidad de la investigacidn cientifica antes de su publicacién. Investigadores
independientes del mismo campo escrutan los trabajos para evaluar su validez, significacidn y originalidad para
asistir a los editores en la decision de publicar o no el trabajo en su revista (Sense About Science 2014). Es un sis-
tema a la vez imperfecto e imprescindible (De La Macorra JC 2015)

El proceso de revisién de un trabajo cientifico tipico comienza con la remisién (submission) del manuscrito al editor
de la revista por el autor correspondiente (corresponding autor). El editor, entonces (fase 1 del proceso en la Figu-
ralv-7)...

e Comprueba la calidad del manuscrito y la adecuacién de sus contenidos a las normas de la revista y los estanda-
res cientificos del campo.

e Comprueba el posible plagio, mediante el software correspondiente, buscando similitudes con otros trabajos.
Analiza la novedad e interés del trabajo A la vista de lo anterior, toma una de las dos decisiones siguientes (fase 2 del

proceso en la Figura IV-7):

e Rechazar el manuscrito, debido a algun inconveniente detectado en el proceso anterior,

e Aceptar el manuscrito para revisién, con lo que comienza el proceso de revisidon por pares (peer review process).
Si este es el caso, entonces...

- La editorial produce un manuscrito en borrador (draft)

- Notifica al autor y a los coautores que ha sido remitido el trabajo y que comienza el proceso de revisidn, y les
envia el borrador

Remitir: enviar algo a determinada persona de otro lugar (DRAE)
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- Remite el borrador al consejo editorial (editorial board), formado por los editores asociados y los revisores de
la revista, seleccionando a uno o mas de ellos, que haran una revision profunda del manuscrito, con comenta-
rios sobre cualquier aspecto y una recomendacion, que puede ser, normalmente....

= Aceptar como esta (lo menos frecuente)
= Aceptar con cambios menores (que en algunas ocasiones puede hacer la propia editorial)

= Aceptar con cambios importantes

= Rechazar, pero permitir el reenvio (resubmission). En este caso, el manuscrito comenzara el proceso
como si fuese un manuscrito nuevo.

= Rechazar.
- A la vista de los comentarios y las recomendaciones, el editor tomara una decision:

= Rechazar el articulo, siguiendo normalmente las recomendaciones de los revisores y ateniéndose a la
gravedad o importancia de los defectos que hayan podido encontrar.

= Enviar los comentarios andnimos de los revisores al autor que, normalmente con la colaboracién de los
coautores, respondera a dichos comentarios. Esto es lo mas comun, y da comienzo a un proceso que
puede repetirse varias veces, en el que los revisores recibiran las respuestas y emitirdn una recomen-
dacidn y unos comentarios, siempre anénimamente. AL término de este proceso, el editor debera to-
mar una decision final:

» Aceptar el trabajo para ser publicado.
» Rechazar el trabajo, pero aconsejar o permitir un reenvio.
» Rechazar el trabajo, denegando el reenvio.

El proceso es complejo, y los actores centrales son:

e El editor...
- Es quien toma las decisiones (no los revisores).
® Los revisores...
- Son andnimos (para los autores y entre si).
- No tienen interés directo o personal en el trabajo.
- Trabajan gratuitamente.
e Los autores...

- Son normalmente andnimos también para los revisores -double blind review-. Esto no siempre es cierto (a ve-
ces la editorial informa a los revisores de quienes son los autores -single blind review -, o los autores son fa-
cilmente identificables si se conoce el campo).
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Figura IV-7. Esquema del proceso de revision por pares de un trabajo cientifico

La comunicacién oral y el pdster cientffico. Consideraciones comunes

a. La preparacién personal

En las primeras presentaciones el investigador estara preocupado por varias cuestiones:

01. El idioma

Si no se domina, es recomendable escribir literalmente lo que se vaya a decir, hacer que un experto revise el idiomay
los contenidos cientificos, y memorizarlo completamente

02. Los asistentes

En la comunicacidn el publico serd normalmente experto sobre los asuntos de que se hable, pero todos han estado en
el lugar del investigador

El pdster tiene audiencia mas dispersa, aunque los interesados serdn los expertos

03. La inexperiencia

Solo se mejora ensayando, a ser posible ante otras personas
Es algo que se aprende: no es normalmente innato

Es frecuente que luego no salga como en los ensayos: solo con confianza -que se alcanza ensayando- se podran afron-
tar las sorpresas

04. Las preguntas

En casi todos los eventos y formatos (comunicacion, péster), las hay y se estimulan
El investigador es practicamente el mayor experto presente en su area
Preparese con sus colegas, haciendo y respondiendo preguntas
Averigilie quién va a ser el moderador y los demas speakers. Preséntese
e Estrategia: las tres Ds
- Defienda su postura con argumentos, si los tiene y la pregunta tiene sentido
- Deflacte, redirija o reenfoque la pregunta si no los tiene

- Difiera, diga que no lo ha estudiado si no sabe la contestacion
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05. La tecnologia

Muchos eventos solicitan el archivo de la presentacion de la comunicacion -normalmente en formato .pptx o .ppt-
para emitirla centralmente, quiza con antelacidon

e Hoy en dia es raro que se presente desde el propio ordenador

Lleve su puntero laser, tenga copias de su presentacién disponibles
Es bueno visitar la sala con antelaciéon

06. Entender los objetivos

i. Del investigador y el equipo

Adquirir experiencia

Que se conozca su investigacidon: compartir es la clave
ii. Del evento

Que los contenidos sean cientificamente correctos

Que se presenten: que no haya no shows ﬁ

Que se respeten los tiempos -especialmente de las comunicaciones-, incluidos los de las preguntas
iii. De los asistentes

Conocer qué hacen otros

07. Las normas del evento donde se presentara

Frecuentemente los comités cientificos solicitan los resimenes y después asignan la presentacion al modo comunica-
cién oral o modo poster

Si hay competicion, los comités cientificos deciden quien participara, atendiendo a la calidad y al nimero de las solici-
tudes

i. La estructura
1. El resumen o abstract
Frecuentemente se exige que sea estructurado (marcando los apartados que debe tener, los formatos y la extension)

Las partes son las mismas que las de un articulo cientifico. Si se incluye bibliografia sera muy limitada

ii. Los plazos de remisién

Son normalmente estrictos: prepare su abstract con antelacién para maximizar su calidad y minimizar los errores
El ultimo minuto del dltimo dia del plazo no es un buen momento:

e Si puede caerse el servidor del congreso en ese momento, lo hara. Y si no se cae, su envio puede tener proble-
mas y no habra margen
e Su(s) tutor(es) y/o director(es) deben dar su autorizacion previa, lo que lleva tiempo

iii. Los tiempos de presentacion

Considere que -aproximadamente, y por término medio- una diapositiva en una comunicacién oral tardara 10 min en
explicarla

b. La comunicacion oral

01. Digo lo que voy a decir, lo digo, y digo lo que he dicho

Aungque los asistentes conozcan el tema es conveniente presentar el asunto, seguir un guion progresivo y hacer al final
un resumen de lo dicho

02. Los asistentes son expertos

Restrinja la parte de la introduccién al minimo posible
El auditorio conoce el tema, y ademds a Vd. no le sobra el tiempo

ﬁ No asistencia del presentador
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Lo que mds importa es la metodologia: es el apartado clave que les hara entender los resultados. Expliquela muy cla-
ramente, recordando que algunos quiza no hayan oido hablar de ella 0 no conozcan sus aportaciones

Sea conciso
Evite la jerga en lo posible

03. Una imagen vale -literalmente- mas que 1000 palabras

Deben ser lo mas auto explicativas posible
Preparelas para que sean legibles desde lejos

Son mas faciles de entender los graficos que las tablas, pero si debe poner alguna, que tenga pocas celdas: son com-
plicadas de entender

04. Sea divertido o, al menos, entretenido

No aburra al auditorio. Cuide el tono, el volumen y el ritmo
Cuide su expresion no verbal

Si lee, hagalo como si no lo hiciera

Intercale anécdotas, imagenes evocadoras, chistes...

05. Sea educado |

Suponga que el auditorio sabe leer
No lea, nunca, las diapositivas. Son solo un guion de conceptos hilados que le ayudaran a mantener el hilo del discurso
Ya que el auditorio sabe leer:

e Que el texto sea legible y auto explicativo

* No las llene de texto: sélo conceptos, frases clave, ...
06. Sea educado Il

Preséntese al principio y gradezca el trabajo al equipo, el apoyo a su institucion y la oportunidad al evento
Dé las gracias al auditorio al final
Lleve un resumen escrito, con sus datos de contacto, por si se lo solicitan

07. La estructura de una comunicacion

Los apartados que suelen tener son...

e Introduccién
- Presentar el problema. No olvidar agradecimientos
- Si esta coordinada con otra(s) de ese evento: recélquelo
e Objetivo
e Material y Método
e Resultados
- Es la parte muy relevante
- Detalle tanto como sea posible o como lo permita el tiempo
e Conclusiones
- Numeradas
- Oraciones cortas y precisas
e Referencias
- Minimas, las mas relevantes, intercaladas en las diapositivas
08. Laforma

e Fondo

- Claro: destacan mejor los contenidos
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- Sencillo: idealmente, plano

e Tamano y tipo de letra
- El objetivo es la legibilidad: fuentes serif y tamafios lo mas grandes posibles
- Ojo a los errores tipograficos

c. El poster

01. Los asistentes son expertos

Restrinja la parte de la introduccién al minimo posible

02. Una imagen vale -literalmente- mas que 1000 palabras

Deben ser lo mas auto explicativas posible
Preparelas para que sean legibles desde media distancia

Son mas faciles de entender los graficos que las tablas, pero si debe poner alguna, que tenga pocas celdas: son com-
plicadas de entender

03. Sea educado

Ya que el auditorio sabe leer:

e Que el texto sea legible y autoexplicativo
- Los visitantes pueden llegar cuando no esta: debe poder comprenderse sin ayuda
¢ No llene el pdster de texto: frases cortas, esquemas, diagramas de flujo

Esté en las inmediaciones en el horario marcado por el congreso. Exige mas esfuerzo pero no se perdera visitantes
Incluya una foto suya al lado del titulo, para que le reconozcan quienes lo visiten
Lleve un resumen escrito, con sus datos de contacto, por si se lo solicitan

04. La estructura de un pdster

Los apartados, todos muy breves, que suelen tener son...

e Introduccidn (antecedentes, objetivo)

- Presentar el problema

- Autores y centro
e Material y Método

- Incluya diagramas de flujo, esquemas, imagenes
e Resultados

- Detalle tanto como sea posible o como lo permita el espacio
e Conclusiones

- Numeradas

- Oraciones cortas y precisas
e Referencias

- Minimas, las mas relevantes, con llamadas en el texto
e Agradecimientos

- Logotipos, colaboradores

05. La forma

e Tamafo
- Marcado por el comité cientifico. Depende del tamafio y formato de los soportes de que disponga
- Respételo: puede ser imposible de colocar si no lo hace
- Recuerde que tendra que transportarlo: necesitara una funda o similar

e Fondo

- Claro: destacan mejor los contenidos
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- Sencillo: idealmente, plano
e Colores
- Utilice los colores para sefialar conceptos, zonas
e Tamaio y tipo de letra
- Palabras en MAYUSCULAS solo en titulares
- La alineacién a la izquierda es mas legible
- El objetivo es la legibilidad: fuentes serif y tamafos lo mas grandes posibles
- Ojo alos errores tipograficos
¢ Disposicion de los elementos
- Mas elementos no dan mas informacion: disminuyen la legibilidad
- Distribuyalos de manera que maximice el uso del espacio y el pdster esté balanceado graficamente
06. Impresién

- Use la mejor: no quiere perder legibilidad ni calidad en las imagenes
- En los e-pdsters no existe este problema

07. Colocacion

- Si es preciso, ocupe todo el espacio disponible, pero no mas: los vecinos protestaran. No invada su espacio de
ninguna manera

- Lleve preparados elementos para fijarlo a los paneles...
= Chinchetas

= Cinta adhesiva de una cara y de dos

Bibliografia

Articulos y editoriales

Bajwa, Sy Sawhney, C. (2016) Preparing manuscript: Scientific writing for publication. Indian Journal of Anaesthesia; 60(9):674-
678.

Bonfill, X, Gabriel, R y Cabello, J. (1997) La medicina basada en la evidencia. Revista Espafiola de Cardiologia; 50(12):819-825.
de la Macorra, JC. (2015) The peer review process. Journal of Oral Research; 4(3).

Doody, O y Bailey, ME. (2016) Setting a research question, aim and objective. Nurse Researcher; 23(4):19-23.

Ecker, ED y Skelly, AC. (2010) Conducting a winning literature search. Evidence-based spine-care journal; 1(1):9-14.

Egghe, L. (2006) Theory and practise of the g-index. Scientometrics; 69(1):131-152.

Hirsch, JE. (2005) An index to quantify an individual's scientific research output. Proceedings of the National Academy of Sciences of
the United States of America; 102(46):16569-16572.

Masic, I, Miokovic, M y Muhamedagic, B. (2008) Evidence Based Medicine — New Approaches and Challenges. Acta Informatica
Medica; 16(4):219-225.

Natile, G y McEwan, E. (2007) Ethical guidelines for publication in journals and reviews. Journal of Analytical Chemistry; 62(4):398-
400.

Ogrinc, G, Davies, L, Goodman, D, Batalden, P, Davidoff, F y Stevens, D. (2016) SQUIRE 2.0—Standards for Quality Improvement
Reporting Excellence—Revised Publication Guidelines from a Detailed Consensus Process. Journal of the American College
of Surgeons; 222(3):317-323.

Rios-Santos, J, Ridao Sacie, C, Mora Gragera, S y Bullon, P. (2003) Odontologia basada en la evidencia (1): Formulacion de una
pregunta a partir del problema clinico del paciente. Archivos de Odontoestomatologia; 19(8):577-584.

José Carlos de la Macorra Garcia -Pdgina 39-



Manual de Metodologia de la Investigacion

Capitulo IV Documentacion cientifica

Libros y capitulos de libros

Patrias, K (2007). Citing Medicine: The NLM Style Guide for Authors, Editors, and Publishers. Wendling, D. Bethesda (MD), National
Library of Medicine (US).

Primo Yufera, E (1994). Introduccidén a la investigacion cientifica y tecnoldgica.Ed.: Madrid, Alianza Editorial S.A.

Normativas y recomendaciones

The International System of Units (Sl). Bureau International des Poids et Mesures

Alonso Coello, P, Arguis Molina, S, Atienza Merino, G, Beltran Calvo, C, Bernabeu Wittel, M, Blas Diez, MP, Briones Pérez de la
Blanca, E, Calle Urra, JE, Diaz del Campo Fontecha, P, Estrada Sabadell, M-D, Etxeandia lkobaltzeta, I, Gaminde Inda, I, Gavin
Benavent, P, Gracia San Roman, J, Ibargoyen Roteta, Lopez-Torres Hidalgo, J, Lorenzo Martinez, Marin Ledn, |, Esther
Martin-Lépez, J, Martin Sanchez, JI, Martinez Garcia, L, Meneu de Guillerna, R, Ollero Baturone, M, Parada Martinez, A, Rico
Blazquez, M, Rigau Comas, D, Roman Sanchez, P, Rotaeche del Campo, R, Salcedo Ferndndez, F, Sanabria Uribe, AJ, Selva
Olid, A, Sola Arnau, |, Trifianes Pego, Y y Trujillo Martin, MdM (2016). Elaboracion de Guias de Prdctica Clinica en el Sistema
Nacional de Salud. Actualizacién del Manual Metodoldgico. (IACS), I.A.d.C.d.l.S. Zaragoza, Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.

ICMJE (2017). Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing and Publication of Scholarly Work in Medical Journals. Editors,
1.C.o.M.J.
Comunicaciones
Scells, H, Zuccon, G, Koopman, B, Deacon, A, Azzopardi, Ly Geva, S (2017). Integrating the Framing of Clinical Questions via PICO

into the Retrieval of Medical Literature for Systematic Reviews, ACM Press.

Sense About Science (2014). Peer review. The nuts and bolts. A guide for early career researchers. EuroScience Open Forum, Dublin,
Taylor & Francis.
Paginas web

CEBM Centre for Evidence-Based Dentistry. "Asking Focused Questions." Fecha de acceso: Mayo 2019, en
https://www.cebm.net/2014/06/asking-focused-questions/.

Dahlgren Memorial Library. "Evidence-Based Medicine Resource Guide." Fecha de acceso: Mayo 2019, en
https://guides.dml.georgetown.edu/c.php?g=288643&p=1924522.

Forte, J y Bushner, T. "Purdue Online Writing Lab. The writing process." Fecha de acceso: Mayo 2019, 2019, en
https://owl.purdue.edu/owl/general writing/the writing process/proofreading/steps for revising.html.

Oka, C. (2019). "Top ten search tips." Fecha de acceso: Mayo 2019, en https://library.northeastern.edu/get-help/research-
tutorials/effective-database-searches/top-ten-search-tips.

San Franciso Edit. (2019a). "Eight Steps to Developing an Effective Outline." Fecha de acceso: Mayo 2019, en
http://www.sfedit.net/Outline.pdf.

San Franciso Edit. (2019b). "Fourteen Steps to Writing Clearly." Fecha de acceso: Mayo 2019, en
http://www.sfedit.net/WritingClearly.pdf.

San Franciso Edit. (2019c). "Twelve Steps to Developing an Effective First Draft." Fecha de acceso: Mayo 2019, en
http://www.sfedit.net/FirstDraft.pdf.

UNC health Sciences Library. "Medical Residents: EBM Review and Practice." Fecha de acceso: Mayo 2019, en
https://guides.lib.unc.edu/c.php?g=242892&p=1615266.

José Carlos de la Macorra Garcia -Pdgina 40-


https://www.cebm.net/2014/06/asking-focused-questions/
https://guides.dml.georgetown.edu/c.php?g=288643&p=1924522
https://owl.purdue.edu/owl/general_writing/the_writing_process/proofreading/steps_for_revising.html
https://library.northeastern.edu/get-help/research-tutorials/effective-database-searches/top-ten-search-tips
https://library.northeastern.edu/get-help/research-tutorials/effective-database-searches/top-ten-search-tips
http://www.sfedit.net/Outline.pdf
http://www.sfedit.net/WritingClearly.pdf
http://www.sfedit.net/FirstDraft.pdf
https://guides.lib.unc.edu/c.php?g=242892&p=1615266




Manual de Metodologia de la Investigacién

Capitulo V La pregunta de investigacion

Imagen modificada de
https://tidal.training/burlington-
updates/crossfit-research-study

Un problema de investigacién es una dificultad que no puede resolverse automaticamente (Bunge M 2004), sino que
requiere una investigacion.
e Una resolucion automatica es normalmente aquella que esta en la bibliografia.

Otra visidn de un problema de investigacidn es: cualquier cosa que el investigador encuentra que no funciona o le
resulta insatisfactorio.

La resolucién de los problemas de investigacion implica...
e dreas relacionadas con el investigador que desea mejorar
e dificultades que desea eliminar

e preguntas a las que desea encontrar respuesta.

En cualquier caso el problema de investigacidn no sélo debe tener interés para el propio investigador, sino para algin
segmento organizado de la comunidad o la sociedad.

Es imposible plantear un problema cuando no se sabe nada; mientras que cuanto mas se sabe, mayor es el nimero de
problemas que se puedan plantear (Moreno Altamirano L 2013).

El problema...

¢Merece ser investigado, es pertinente?.

Una investigacion debe ser ética, y relevante para el conocimiento
cientifico, la politica clinica sanitaria o las lineas de investigacion fu-
turas (Hulley SB, Cummings SR y cols. 2013).

éLa pregunta ha sido contestada?: puede ocurrir que la pregunta planteada no haya sido contestada, que lo haya sido
de forma contradictoria o que se requiera adecuarla a la propia practica.

¢El problema es importante?. Puede serlo por su ....

e Frecuencia.

e Gravedad.

e Interés social.

e Beneficios que pueden derivarse de los resultados.
e Importancia de su valor tedrico.

e Los resultados esperables compensan los recursos utilizados.
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01. El efecto Kruger-Dunning.

El investigador siempre debe tener en cuenta y luchar contra el efecto Kruger-Dunning (Kruger J y Dunning D 1999),
por el que aquellos que saben poco de un campo creen que son expertos en él.

En la Figura V-1 se esquematizan...

¢ El tamafo del campo de la astrofisica para un ignorante (H. Simpson) y para un experto (S. Hawking).
e Lo que cada uno de ellos sabe del campo.
e Lo que cada uno de ellos cree que ignhora del campo.
Se entiende como un ignorante cree que domina mejor el campo que un experto (domina, o cree que domina, un gran
porcentaje de lo que para él es el campo), y ademas le es mas complicado identificar problemas de investigacién.

La solucion a este efecto pasa siempre (ver Consideraciones finales, en la pag. 45) por dominar mejor el campo, lo que
para un principiante consiste fundamentalmente en estudiar lo que se sabe.

Figura V-1. El efecto Kruger-Dunning aplicado a lo que saben S. Hawking y H. Simpson de astrofisica

Modificado de (Better Than Yesterday 2019)

Hay ademas actividades, como la ciencia patoldgica y la pseudociencia que pueden confundirse, a primera vista, con la
ciencia: es el importante problema de la demarcacion (Popper K 1959; Chaudhuri AK 2016; Kuhn TS 2019), o cémo
distinguir entre la ciencia y aquello que solo lo parece, o que todavia no se ha convertido en una.

a. Ciencia patoldgica

Es un proceso [que, al menos, comienza como] cientifico, en el que las personas [se] engafian con resultados falsos o
incorrectos por efectos subjetivos, ilusiones o interacciones mas o menos sutiles (Park RL 2001).

Ejemplos:

e PES-Parapsicologia.
e Telepatia.

e Clarividencia.

e Precognicion.

e Visidn remota.

e Fusién fria.

Los sintomas de ciencia patoldgica, que nos pueden hacer sospechar (Langmuir | y Hall R 1989) son:
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¢ El maximo efecto que se observa es producido por un agente causante de intensidad apenas detectable, y la
magnitud del efecto es sustancialmente independiente de la intensidad de la causa.

o El efecto es de una magnitud que permanece préxima al limite de la detectabilidad: son necesarias muchas me-
didas debido a la bajisima significacion estadistica de los resultados.

e [Hay] pretensiones de gran precision.
e Teorias fantasticas, contrarias a la experiencia.
e Las criticas son afrontadas mediante excusas ad hoc, discurridas al efecto.

e La proporcion entre defensores y criticos asciende a una cantidad préxima al 50% y luego disminuye gradual-
mente hasta [practicamente] el olvido.

b. Pseudociencia

Es un conjunto de creencias y practicas que dicen ser cientificas o que se presentan como tales, pero que no se atie-
nen a una metodologia cientifica adecuada o de alguna manera no respetan los parametros que la definen (Park
RL 2001). Para (Bunge M 2004) se caracteriza porque...

¢ No fundamenta sus teorias
¢ No somete a contraste sus doctrinas mediante la experimentacion
e No dispone de mecanismo autocorrector

i. ¢Qué razones hay para gque la pseudociencia imite a la ciencia?.

e La “Ciencia” tiene un estatus aparentemente superior, mas respetado, debido a los avances tecnoldgicos y del
conocimiento de los ultimos siglos.

e Parecerse a la “Ciencia” da un tono de respetabilidad, de orden en los planteamientos y de seriedad en los mé-
todos, porque eso es lo que define a la “Ciencia”.

Ejemplos:
e Osteopatia.
e Acupuntura.

e Homeopatia.

¢Es original?

¢El problema de que se trata es uno actual o uno clasico, que es revisitado? (Ramén Y Cajal S 1912)

Tabla V-1. Ventajas y desventajas de la originalidad de los temas de in-
vestigacion, segun (Ramon Y Cajal S 1912)

CLAsICO ACTUAL

Informacion disponible Mucha Poca

Metodologia| Comprobada vy facil de seguir Sin definir

Autoria Multiple Sin definir

¢Confirma, amplia o refuta hallazgos previos, proporciona nuevos resultados? (Hulley SB y cols. 2013).

¢Es ético?

Debe haber ausencia de riesgos fisicos inaceptables para el investigador y para los sujetos experimentales.

¢Es viable, es factible?
Siguiendo a (Hulley SB y cols. 2013).

e [dioma(s).
e Conocimiento(s) especial(es).

e Experiencia técnica.
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¢ Necesidad (o conveniencia) de incorporacion a un equipo.
e Existencia de informacién adecuada sobre el tema.
e Financiacion.
e Disponibilidad de medios.
- Personales.
= Ordenador.
» Textos.
» Busqueda y manejo bibliografia.
» Calculos: hoja de célculo, paquetes estadisticos.
- En el Centro.
= Acceso a bibliografia.
= Medios de investigacion.
» Facilidad de acceso.
» Posibilidad de adquisicidn y/o financiacion.
e Duracidn previsible.
- N2 previsto de casos.
- Ampliar criterios de exclusién o eliminar los de inclusidn innecesarios.
- Alargar el marco temporal.
- Captar fuentes adicionales de casos.
- Desarrollar métodos de medicion mas precisos.
- Modificar el disefio.
e Costes.
- Personales.

- Materiales.

¢Es resoluble?

Un problema es resoluble si....

e Puede formularse una hipdtesis como tentativa de solucién.

e Es posible comprobar dicha hipétesis determinando un grado de probabilidad.

El tutor o tutora

Aunque esta normalmente prefijado, puede modificarse, normalmente por...

e Intereses divergentes.
¢ Nuevos intereses del estudiante o el tutor o tutora.

e Menos frecuente: desavenencias.

Consideraciones finales

01. Un problema para cada investigacion

No deben intentarse solucionar varios problemas a la vez.

Cuanto menor sea el problema, mas inteligible y menos atacable sera la respuesta: fraccionarlos es un enfoque
recomendable (Descartes R 1637): “Do not acknowledge as true anything that is not obvious, divide a problem in-
to as many parts as necessary to attack it in the best way, and start an analysis by examining the simplest and
most easily understood parts before ascending gradually to an understanding of the most complex”.
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02. Formulacién de una buena pregunta

En general, para formular una buena pregunta debe (Cummings SR, Browner WS y cols. 2013)....

e Construirse sobre la experiencia o, al menos, sobre el estudio (conocer lo que se sabe).

e Buscar mentor o tutor (para aprovechar de su experiencia como investigador, conveniente pero no necesaria-
mente en el campo elegido).

03. Tareas del investigador

Asi, son tareas del investigador (Bunge M 2004)...:

e Tomar conciencia de problemas.
e Insertarlos en un cuerpo de conocimiento.
e Intentar resolverlos con el maximo rigor.

04. Atencion a las nuevas ideas

Para ello debe prestar atencién a las ideas que se comparten o aparecen en...

e Literatura.
e Congresos.
e Sesiones.
e Nuevas tecnologias.
e Observacién cuidadosa de los pacientes.
e Docencia.
05. Maneras de abordar los problemas

Un problema puede abordarse (Bunge M 2004) (Figura V-2)....

Figura V-2. Abordaje de problemas

e Criticando soluciones conocidas: buscar puntos débiles en ellas.

e Aplicando soluciones conocidas a problemas nuevos.

e Generalizando viejos problemas: probar con nuevas variables y/o nuevos dominios para ellas.
e Buscando relaciones con problemas de otros campos.

Siempre es bueno dejarse aconsejar, dejar rodar la imaginacion: creatividad, tenacidad.

La capacidad de percibir novedad, de ver nuevos problemas y de inventarlos es un indicador del talento cientifico
(Bunge M 2004).
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VI.

Hipdtesis: una aproximacioén a su definicién

Una definicion basica, inicial, de las hipdtesis es: son explicaciones razonables y fundamentadas, de sucesos atin no
explicados.
e Explicaciones.
- Se trata de manifestar o revelar el motivo de algo.
e Razonables.
- Deben ser proporcionadas, conforme a la razén.
oy...
- Deben ser simultdneamente....
e Fundamentadas.
- Deben basarse en lo que se conoce, sin invocar conocimientos no contrastados.
e De sucesos no explicados.

- La pregunta no debe estar auin contestada.

El enfoque Bayesiano y el enfoque frecuentista: las pruebas de significacién y las pruebas de hipéte-

SIS

Siguiendo estrechamente a (Doménech Massons JM 1999a; Goodman SN 1999a), podemos identificar dos maneras de
estructurar una hipotesis:

Enfoque Bayesiano

Es un proceso muy natural, y acumulativo:

e Existe una incertidumbre inicial sobre algin parametro
e Se recogen datos para incrementar la informacién sobre él
e Con la nueva informacidn se reduce la incertidumbre inicial, aplicando el teorema de Bayes

Permite acumular los nuevos hallazgos a la informacidn previa disponible

Puede ampliarse la informacién en (Ellinor A, Williams Cy cols. ; Goodman SN 1999b; Joyce J 2003; Triola MF 2010).

a. El teorema de Bayes

Es una féormula que describe como actualizar las probabilidades de las hipdtesis cuando hay evidencias, basandose en
el concepto de probabilidad condicional.

01. La probabilidad condicional

Es la probabilidad de que una cosa sea cierta si otra cosa lo es.
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Dada una hipédtesis (H) y una evidencia (E) el teorema de Bayes dice que la relacién entre la probabilidad previa de
gue H sea correcta antes de conocer la evidencia, P(H) y la probabilidad posterior de que de que H sea correcta
después de conocer la evidencia P(H|E) es..

Ecuacién VI-1. Forma general del Teorema de Bayes
P(E|H)
P(E)
P(H|E): probabilidad posterior de que de que H sea correcta después de conocer la evidencia

P(E|H)/P(E): razén de verosimilitud (likelihood ratio), siempre < 1
P(H): la probabilidad previa de que H sea correcta antes de conocer la evidencia

Aplicar el teorema de Bayes a las decisiones diagnédsticas permite aplicar un procedimiento objetivo pues puede irse
calculando la probabilidad a medida que se van acumulando informaciones o evidencias adicionales (Doménech
Massons JM 1999b). El proceso es natural, como muestra la Figura VI-1.

P(HI|E) = -P(H)

Figura VI-1. El proceso de la decision apoydndose en el Teorema de Bayes

Un ejemplo tomado de (Doménech Massons JM 1999b) muestra el significado del aporte de informacion a la probabi-
lidad a priori.

Tabla VI-1. Ejemplo de aplicacion del teorema de Bayes. Datos epidemioldgicos conocidos

Datos epidemioldgicos, conocidos, de prevalencia de tumores cerebrales (T) en nifios
Convulsiones

Si No

Si p(T) =0.00016 p(C|T)=0.3 p(nC|T)=0.7

No | p(nT)=0.99984 p(C|nT)=0.0011522 p(nC|nT) =0.09988478

Tumor

Conociendo los datos anteriores, un nifio acude al hospital con convulsiones. Interesa saber la probabilidad de que,
teniendo convulsiones, tenga un tumor.

Figura VI-2. Probabilidad de que un nifio tenga un tumor si tiene convulsiones

p(T) X p(CIT)

p(T) X p(C|T) + p(nT) X p(C|nT)
Aplicacion del teorema de Bayes con los datos epidemiolégicos de la Tabla VI-1

Teorema de Bayes = p(T|C) =

p(T | C)Probabilidad a posteriori
0.00016 x 0.3

= = 0.04
0-00016Probabilidad a priori X 0-3verasimilitud + 0-99984‘P‘robabilidad a priori X 0-0011522verosimilitud

Tabla VI-2. Ejemplo de aplicacion del teorema de Bayes. Cdlculos de probabilidades

Probabilidades cuando la informacidn se recibe en sentido inverso: un nifio acude al hospital
Tumor

Si No

Convulsiones p© =0.0012 p(T|C) =0.04 p(nT|C) =0.96

No convulsiones | p(nC) =0.9988 | p(T|nC) =0.0001121 | p(nT|nC)=0.9998879

Poblaciéon general

Enfoque frecuentista

Hay dos maneras distintas de concebir hipétesis, que frecuentemente se confunden, siendo sus fundamentos diferen-
tes: las pruebas de significacion y las pruebas de hipdtesis.
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a. Pruebas de significacién

Desarrolladas por R. A. Fisher y R. Edward (Fisher RA y Russell Edward J 1922).

Se formula una hipétesis inicial (Ho). Si es creible, las diferencias seran tan pequefias que p<0.05. Esta hipdtesis se
denomina por muchos (no por todos) hipétesis nula, lo que produce confusidn con las hipétesis que se formulan
igual en las pruebas de hipétesis (ver mas abajo)

Figura VI-3. Logica de las pruebas de significacion

Habra unas consecuencias de la hipdtesis, que se comparan con los datos obtenidos experimentalmente mediante
una prueba de significacién. Puede ocurrir que haya una...

¢ Discrepancia excesiva (por tanto, p>0.05) entre los datos del experimento y las consecuencias esperadas en su-
puesto de la hipodtesis: la credibilidad de la hipdtesis formulada es muy baja, y puede rechazarse, pues solo en ocasio-
nes excepcionales se obtendran muestras tanto o mds discrepantes

¢ Discrepancia baja (por tanto, p<0.05) entre los datos del experimento y las consecuencias de la hipotesis: la cre-
dibilidad de la hipdtesis se mantiene pues no sera excepcional encontrar muestras con esta discrepancia cuando es
cierta

El valor de p solo es un dato mads en el proceso de inferencia inductiva, en el que también se contempla la solidez
tedrica de la hipotesis

b. Pruebas de hipdtesis

Desarrolladas por J. Neyman y E. Pearson, basdndose en las pruebas de significacién de Fischer, apoyandose en que no
tenia sentido si no se comprobaban dos hipétesis (Neyman J y Pearson ES 1936; Salsburg D 2001; Goodman SN

2003)

Introdujeron el concepto de hipdtesis alternativa (H1), de manera que la Ho era en su concepto una hipétesis instru-
mental concebida para ser rebatida (o no) por los resultados.

Denominaron potencia a la probabilidad de detectar que H; es creible.

Se han establecido como la regla objetiva de decision mas utilizada (o bien Hg es incorrecta, o bien H; es incorrecta).
De ahi que definieran los tipos de error.

Comparacidn entre las pruebas de significacion y las de hipdtesis
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Tabla VI-3. Comparacion entre las pruebas de significacion (de Fisher) y las pruebas de hipotesis (de Neyman y Pearson)

Prueba de significacion Prueba de hipétesis

Una sola hipétesis: Dos hipétesis complementarias:

- Hipdtesis nula (Ho) - Hipdtesis nula (Ho)

- Hipédtesis alternativa (H;)

Valor P Regiodn critica:

- Discrepancia alta: p significativo (< 0.05): se rechaza - Regla de decision entre Ho y Hy

Ho Decisiones erréneas:
- Discrepancia baja: p no significativo (> 0.05). HO es - Error tipo |, falso positivo, o error a.: aceptar H; si Ho es
creible cierta. Encontrar que difieren, pero en realidad son igua-
Mide cuanto los datos contradicen Ho: es -de alguna les
manera- una medida de la evidencia contra Ho - Error tipo Il o error f3: aceptar Ho si H; es cierta. Encon-
trar que son iguales, cuando en realidad difieren

El valor p no se interpreta como una probabilidad, sino Riesgos asociados a la decision:
como un indicador de la credibilidad de Ho, y se asocia a - Riesgo au: probabilidad de cometer un error tipo |
un estudio Unico. * Riesgo [: probabilidad de cometer un error tipo Il

Potencia: 1 - f
p se usa de forma flexible, junto con otras informacio- Es una regla de decisidn casi automatica, opuesta a la infe-
nes, en el proceso de inferencia inductiva rencia inductiva
Limita el riesgo con el calculo previo del n? de sujetos

(Doménech Massons JM 1999a; Goodman SN 1999a)

La navaja de Ockham, o principio de economia o de parsimonia, y el valor de p

“Non sunt multiplicanda entia praeter necessitatem” 6 “Plurali-
tas non est ponenda sine necessitate”: no ha de presumirse
la existencia de mas cosas que las absolutamente necesarias.
William de Ockham

A igualdad de condiciones, deben preferirse las teorias mas simples.

Como el resultado siempre puede haberlo producido el azar, debe averiguarse cual ha sido su papel, su influencia en
los resultados. Sélo cuando sea muy baja la probabilidad de que haya sido el azar el causante de los resultados se
acepta que no ha sido el azar el causante.

Pero écuando es lo suficientemente baja esa probabilidad?: se acepta, por consenso, que cuando es menor del 5% (p
<0.05)

Si la probabilidad de que haya sido el azar es alta (en general, y por convenio, cuando p > 0.05) se entiende que el
resultado puede explicarlo el azar, porque hay demasiadas probabilidades de que haya intervenido o de que su
accion haya sido relevante: no se necesitan (o aceptan) explicaciones mas complejas.
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Imagen modificada de https://www.westmoreton.health.gld.gov.au/node/204

éQué es un protocolo de investigacion?

Segln (Rodriguez Del Aguila MDM, Pérez Vicente Sy cols. 2007), “El protocolo de un proyecto de investigacidn es un
documento que refleja una descripcion ordenada y sistemdtica de un estudio propuesto”. Es un plan detallado del
estudio vy, si se siguiera, deberia conducir completamente los trabajos (Sudheesh K, Duggappa D y cols. 2016).

Es un proceso colaborativo por parte de los miembros del equipo, sus objetivos son:
e Ordenar el proceso de la investigacion, asignar y secuenciar gai las tareas y facilitar la consecucién de los objeti-
VOs.

e Conseguir la necesaria aprobacion previa de los distintos comités de diferentes niveles (incluido el comité ético,
si fuese mandatorio) (Sudheesh Ky cols. 2016).

e Conseguir la financiacién necesaria.

e Facilitar la publicacién final, siguiendo las guias de publicacion (ver La publicacion de los resultados de la investi-
gacion, en la pagina 23)

Partes de un protocolo de investigacion

(Moreno Altamirano L 2013) y (Rodriguez Del Aguila MDM y cols. 2007) sefialan las siguientes partes de un protocolo

o proyecto:

a. La redaccion

Se hara de forma impersonal y lo sufrientemente detallada para hacerlo inteligible, en todos sus apartados.

Si se va a utilizar algin término con frecuencia, se podra substituir con un acronimo, indicandolo la primera vez que se
emplee de forma completa la denominacion.

b. Fundamentacion.
01. Titulo.

Debe identificar el objeto de estudio con el menor nimero de palabras posibles, pero que describan adecuadamente
el contenido.

Idealmente breve y siempre claro. Si debe ser largo: redactar primero uno corto y complementarlo con un subtitulo.

Es aconsejable iniciar el titulo con una palabra clave y completarlo con otros nombres, adjetivos o verbos, para asi
formar una frase breve, clara, concisa e informativa.

Deberia contestar las preguntas: “équé?”, “éa quién?”, “écuando?” y “édénde?”.

Secuencia: continuidad, sucesion ordenada (DRAE)

i Del griego protokollon: a) la primera hoja de un papiro que describe los procedimientos para llevar a cabo alguna activi-
dad, b) secuencia detallada de un proceso de actuacidn cientifica, técnica, médica, etc. (DRAE)
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02. Palabras clave

Los términos que representen mejor los conceptos y/o las técnicas empleadas, en espafiol e inglés.

03. Antecedentes.

Mediante la revision de la literatura se actualiza lo que otros han investigado, cdmo y con qué resultados.
Convendria basarlos en una revisidn sistematica.

04. Planteamiento del problema.

Una descripcion clara de lo que se propone conocer, probar o resolver mediante la investigacion.
Del planteamiento del problema deben desprenderse Iégicamente los objetivos y las hipotesis.

Un problema puede considerarse planteado cientificamente si se formula en términos inteligibles y precisos, si se
dispone de un fondo de conocimientos en el que se pueda encajar y si puede abordarse mediante algun procedi-
miento (método o técnica) disponible o creable.

05. Pregunta de investigacion.

Cuestion que se quiere resolver.

06. Justificacion.

Las razones por las que se ha decidido llevar a cabo la investigacion.

e Los beneficios que se esperan.

e La relevancia y trascendencia del estudio en el ambito de lo social.
e Sus implicaciones practicas para contribuir a resolver un problema.
e Su aportacion tedrica para llenar un hueco en el conocimiento.

07. Marco tedrico.

Ddnde ubica la investigacion: conceptos o conjuntos de conocimientos que interrelacionados dan lugar a teorias y
respuestas hipotéticas relacionadas en forma sistematica y coherente para dar una explicacién o predecir algunos
fenédmenos.

Implica analizar y proponer teorias de acuerdo con algun enfoque tedrico.

Es la base del problema de investigacion y ayuda a precisar y organizar los elementos contenidos en la descripcion del
problema.

08. Hipétesis.

Es la respuesta tentativa al problema planteado. Debe poder ser comprobable (sus consecuencias).

09. Objetivos.

Es importante tener especial cuidado en la seleccidn de los verbos que describen la accidn que se pretende lograr
(conocer, evaluar, comparar, determinar, etc.).

Deben ser....

e Claros.

e Pertinentes.

e Factibles.

e Trascendentes.

e Precisos.

e Congruentes entre si.

c. Metodologfa.

Cémo se aprehende, ordena, interpreta y analiza la realidad estudiada.
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Es la parte del proceso de investigacidon que permite sistematizar los métodos y las técnicas necesarios para llevarla a
cabo. Indica cémo se llevara a cabo la investigacion.

01. Disefio del estudio.

En relacion con la pregunta que se quiere contestar, los objetivos y las hipdtesis planteadas.
En un inicio se debe definir si se trata de un estudio experimental u observacional.

Cuando es un estudio observacional, es necesario identificar si es comparativo o descriptivo; transversal o longitudi-
nal, retrospectivo o prospectivo.

Los estudios experimentales se caracterizan por ser comparativos, longitudinales y prospectivos.

02. Poblacion o muestra.

La poblacién objetivo o universo es el grupo de individuos o unidades de observacidn a los que se extrapolan los resul-
tados obtenidos en la investigacidn. Se deben especificar la serie de caracteristicas comunes que deben poseer los
individuos o unidades que la forman.

La muestra es un subconjunto representativo de la poblacidn, que se utiliza cuando no es factible estudiar a toda la
poblacién.
e Caracteristicas y nimero.
e Métodos de seleccidn de la muestra.

- Marco de muestreo: archivo clinico, archivo del servicio, libreta de citas, listado de seguros de vida, censos,
listado de los individuos de una poblacién, de hospitales o directamente de la poblacidn....

i. Variables y escalas.

Es recomendable estudiar tantas variables como sea necesario y el menor niumero posible.
Al seleccionar cada una de ellas se debe tener clara su relacién con las hipotesis y los objetivos del estudio.
Clasifiquelas desde el punto de vista metodoldgico, por la relacidn que guardan entre si.

e |a variable considerada “causa” es la independiente.
e e| “efecto” es la variable dependiente.
03. Procedimientos de recoleccién de datos.

Especifique la forma en que se obtendran las variables definidas en el proyecto.
Aclare si el método de recoleccion serd directo o indirecto.

e Es indirecto cuando las variables se obtienen de fuentes secundarias, como expedientes clinicos, documentos,
base de datos, archivos clinicos, histoldgicos o radioldgicos y similares: informacidn ya existente antes de iniciar la
investigacion.

e Es directo cuando la informacién se obtiene de fuentes primarias: planeada por el investigador y obtenida de los
individuos involucrados en el estudio.

Aclare....

e Métodos.

e Fuentes.

e Técnicas.

e Instrumentos.

e Formas de medir.

04. Organizacién y anlisis de datos.

Los datos -u observaciones expresadas en forma de simbolos- se organizan, describen y comparan entre si.

i. Recuento y presentacidn tabular y grafica.

Medidas de resumen (tendencia central y dispersidn).
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ii. Pruebas estadisticas.

Definir las pruebas estadisticas que se emplearan, acordes con la pregunta de investigacion.

05. Lineamientos éticos.

Describa riesgos y peligros de la investigacion cuando se utilicen radiaciones ionizantes y electromagnéticas, isdtopos
radiactivos, microorganismos patégenos o material bioldgico que los contenga, acidos nucleicos recombinantes,
asi como las medidas que deban tomarse para evitar procedimientos inadecuados.

En toda investigacion con seres humanos, se debe especificar la manera en que se cumpliran los preceptos éticos.

e Carta de consentimiento.

e Aprobacion del comité ético correspondiente.

d. Implementacion.

01. Recursos y logistica.

Estipule todos los elementos necesarios para el desarrollo del estudio: recursos humanos, materiales y financieros y el
uso que de ellos se hara a lo largo de la investigacién.

i. Recursos humanos, metodoldgicos, materiales, técnicos v fisicos.

ii. Cronograma de actividades.

e Logistica.

Sefiale, en un cronograma de actividades, cada una de las etapas del estudio:
- Recopilacién bibliografica.
- Elaboracién del protocolo.
- Adquisicion del material.
- Disefio de los instrumentos.
- Capacitacion del personal.
- Recoleccidon de datos.
- Procesamiento.
- Analisis.
- Redaccion.

- Publicacion.

e. Referencias bibliograficas.

La informacidn que se utiliza para construir los antecedentes y el planteamiento del problema del proyecto.

Bibliografia
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ﬁ Lineamiento: rasgo caracteristico de algo (DRAE)
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VIII.

Figura VIII-1. Anatomia de un estudio

Modificado de (Hulley SB, Newman TB y cols. 2013b)

La Figura VIII-1 esquematiza las partes de un estudio genérico y los pasos que conlleva.

El disefio del estudio respondera a la pregunta de investigacion de que se trate, y a otros condicionantes (Levin KA
2005), como:
e La disponibilidad de los datos.

e Los métodos de muestreo posibles. La muestra debe representar lo mejor posible a la poblacion para la que se
espera obtener una respuesta.

e Los métodos de obtencion de datos: encuestas, estudio de registros, exploraciones, intervenciones...
e Coste, duracidn, dificultades previstas en los seguimientos.
e Posibilidad de establecer controles, lo que posibilitaria comparaciones.

e Cuestiones éticas.
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La Validez

Es el grado de ausencia de sesgos o errores; es el grado de concordancia entre la estimacién del efecto obtenida en el
estudio y el parametro que se pretende estimar (Doménech Massons JM 1999b) o el grado de confianza que pue-
de adoptarse respecto a la veracidad de la informacidn obtenida en el estudio.

Validez interna.

Es la validez del resultado para los pacientes del estudio: el grado en el que la manipulacion experimental produjo
realmente la diferencia obtenida en la respuesta. Es el grado de confianza con el que podemos asumir que la rela-
cién entre la variable dependiente y la independiente es causal, o que la ausencia de relacion implica la ausencia
de causa.

Estd amenazada por (Hulley SB y cols. 2013b)...

e Los acontecimientos externos ocurridos entre las diferentes medidas.

e La maduracién: los cambios ocurridos en los sujetos del estudio debidos al paso del tiempo.
e La reactividad ante la medicion.

e Los cambios en los instrumentos de medicidn.

e Los cambios en los observadores.

e Poca comparabilidad entre grupos experimentales y de control.

e Pérdida diferencial de casos en los grupos.

Validez externa, o generabilidad .

Es la validez del resultado para los pacientes no incluidos en el estudio, el grado de confianza en que se pueden gene-
ralizar los resultados. Es comun que las estrategias para aumentar una de ellas vayan en detrimento de la otra.

Las variables y su uso

Tipos de variables segln su funcién en el estudio

a. Variable independiente, predictora, exposicion o explicativa.

Es todo factor, caracteristica, tratamiento o exposicidn tanto ambiental como personal, que puede desarrollar un
efecto o tener una influencia sobre una o mas de las variables dependientes.

b. Variable dependiente, criterio, resultado o respuesta.

Es todo efecto, respuesta o resultado que puede estar influido o depender de una o mas de las variables independien-
tes.

Se dice que dos variables (independiente y dependiente) estan relacionadas si al variar los valores de la primera se
modifican -en promedio- los valores de la segunda.

Tipos de variables segln su escala de medicién

Segun si las variables se miden en datos métricos o datos no métricos se clasifican en cualitativas o cuantitativas (ver
Tabla VIII-1. Tipos de variables segln su escala de medicidn, en la pag. 60).

W Aunque el término generabilidad no es aceptado por la DRAE, aqui se usa por la amplitud de su empleo en el ambito de la
investigacion. Segun el DRAE, generalizar es “hacer algo publico o comun”, o “considerar y tratar de manera general cual-
quier punto o cuestion”.
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Tabla ViII-1. Tipos de variables segun su escala de medicion

DATOS NO METRICOS DATOS METRICOS
Cualitativas Cuantitativas
(CATEGORICAS) (NUMERICAS)
Nominales | | Ordinales | | Discretas | | Continuas |
éPueden ordenarse los . . .
casos? No Si Si Si
2
N de categorias >2 - - -
& (BINARIAS)
Grado de dolor.
¢Complica- Grado de disfun- Ne de hijos.
cién? Sexo. cion. N2 de dientes. Talla.
Ei I ¢Exito? Grupo sangui- Escala ASA. N2 de episodios. Longitud.
jemplos éSexo? neo. Curso. N2 de aproba- Peso.
é¢Muerte? Estado Civil Tipo de tratamien- dos.
éVilido? to.

Modificada de (Doménech Massons JM 1999a)

01. Importancia de la escala en que se miden las variables

Tabla VIII-2. Diferencias entre las diferentes escalas de las mediciones

Tipo de escala

Ordinal | Intervalo | Razén
Si Si Si
Si Si Si

Permite.... Nominal

Establecer una secuencia u orden

Calcular la moda

Calcular la mediana Si Si Si
Calcular la media Si Si
Evaluar diferencias entre variables Si Si

Adicidén y sustraccion Si

Multiplicacién y division

Existencia de un 0 absoluto

02. Ejemplos de escalas

i. Nominal

No pueden ordenarse con sentido las respuestas por sus valores (quiza por orden alfabético, o por numeraciones
arbitrarias). Puede calcularse la moda (la respuesta mas frecuente)

Un error frecuente es calcular, por ejemplo, la media de las cifras utilizadas para numerar las variables, que no tienen
sentido de valor.

1. éDe qué pais es?
O 1. Espafia

O 2. Francia
O 3. Italia
Oa. ...
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2. éCudl es su grupo sanguineo?
OA

OF:]
Oo
O AB
ii. Ordinal
Util para ordenar las variables, pero no para evaluar diferencias entre ellas (Como no hay un origen en la escala, no

pueden evaluarse las diferencias o distancias entre las variables.). Muy usadas para registrar niveles de satisfac-
cion, de dolor, de acuerdo...

1. éCudnto estd de acuerdo con la afirmacidn anterior?
O Muy poco

O Poco
O Algo
O Mucho

Pueden emplearse métodos grdficos para recoger las respuestas, como con las VAS (Visual Analogue Scale):
Figura VIII-2. Unos ejemplos de VAS para recoger datos subjetivos de dolor

Tomado de (Physiopedia Contributors 2019)

NV Lo £ TR Mdximo dolor posible
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

¢éCuanto dolor
tiene?:
Ejemplo de VAS en el que el paciente marca en un espectro discontinuo

¢Cuanto dolor (Nada) (Maximo dolor posible)
tiene?
Ejemplo de VAS en el que el paciente marca en un espectro continuo (flecha). Debe transformarse posteriormente la
longitud marcada

Desde el punto de vista del paciente, las respuestas suelen tener un espectro continuo y una VAS pretende transfor-
mar esa vision.

Algunas de sus caracteristicas son (Physiopedia Contributors 2019):

e Son mas sensibles a pequefios cambios que las escalas ordinales simples

e Valiosas cuando se registran cambios en individuos, menos valiosas cuando se registran valores de varios indivi-
duos en estudios transversales

e Se tarda poco en completarlas

¢ No se requiere entrenamiento. Si acaso, una regla para los casos recogidos como en el tercer ejemplo
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e Permiten adaptaciones transculturales
e Algunos tipos (ejemplo 3) no pueden aplicarse telefonicamente
iii. De intervalo
Son escalas numéricas para las que se conocen el orden de las posibles respuestas y las diferencias entre ellas, que
suelen ser equidistantes (intervalos iguales). Un ejemplo son las escalas de Likert
iv. De razén

Son escalas numéricas para las que se conocen el orden de las posibles respuestas y las diferencias entre ellas, y que
contienen la informacién del valor cero.

Consideraciones sobre las variables.
01. La validez y la fiabilidad de las variables

Se dice que una variable mide de manera valida un concepto representado por una variable latente si esta relacionada
con esta variable latente (Cobo E, Mufioz P y cols. 2007a). Relacionada con el error sistemético. Se estd valorando
el concepto y nada mas: la medida es «pertinente», y variaciones en la variable comporten variaciones en la me-
dida y sélo con ella.

b. Fiabilidad

Se dice que una variable mide de manera fiable un concepto si las variaciones de esta variable sélo estan relacionadas
con variaciones en el concepto (Cobo E y cols. 2007a). Requiere obtener valores préoximos en mediciones repeti-
das en el mismo individuo en condiciones similares.

01. Cémo plantear las mediciones.

Aungque los datos categdricos tienen (o pueden tener) mayor signifi-
cado clinico, siempre es mejor recoger los datos en forma de varia-
bles continuas, que pueden categorizarse luego. El paso inverso
(pasar de una variable categodrica a una continua) no es posible.

Utilizando variables ordinales no deben normalmente aplicarse indices estadisticos, como la media, aunque los codi-
gos elegidos parezcan valores discretos o continuos.

Si una variable ordinal se ha disefiado de manera que los intervalos representan diferencias iguales, podrian emplear-
se indices estadisticos (media, desviacidn estandar, etc).

En la medicidn de las variables cuantitativas continuas nunca se obtienen valores exactos, porque el instrumento de
medida tiene limitaciones; siempre tendran apariencia discontinua o discreta.

Segun (Thuissard |J y Sanz-Rosa D 2016):

e Las variables cualitativas deben expresarse en porcentajes.

e Deben especificarse las unidades de medida.

e Los resultados de las variables numéricas y los errores o desviaciones deben expresarse con las mismas cifras
significativas.

e Es conveniente registrar la variable utilizada en la forma en que nos dé mas informacion.

02. Las cifras significativas.

En general, una sola cifra decimal (si esta fuera aplicable) es suficiente. Mas cifras no significan mas exactitud, pues
probablemente serdn erréneas.

03. El caso de la medicidn del tiempo.

Nuevamente de acuerdo con (Doménech Massons JM 1999a): cuando se miden tiempos transcurridos, los valores
registrados nunca representan el valor exacto sino que, debido a la escala elegida (afios, meses, semanas, dias,
etc.), serdn valores dentro de los intervalos, que pueden estar muy cerca del principio o del final de dichos inter-
valos.
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Por ello resulta razonable incrementar en 0.5 el valor registrado al manejar los datos.

e Si decimos: “son las 16:15 hs.”, éicuantos segundos han pasado desde las 16:15:007?. En promedio (si estamos re-
cogiendo informacidn de varios casos) la respuesta mas exacta serd 16:15:30 (incremento de 0,5 minutos sobre los 15
que registramos)

04. La categorizacion.

En lo posible, debe evitarse. Si pueden recogerse datos cuantitativos, después podrdn categorizarse si asi se facilita el
analisis o el resultado serd mas inteligible.

Idealmente las categorias deben idealmente ser equivalentes, tener las mismas amplitudes. Eso posibilita en algunos
casos el uso de pruebas paramétricas.

05. Que variables deben registrarse.

e La(s) variable(s) predictora(s) y respuesta(s).
e La(s) variable(s) de confusion identificada(s).
e Los factores que modifiquen la intensidad o el sentido de la relacidén que se estudia.

06. El registro de las variables.

Normalmente se recogeran primero analégicamente, como....

e Registros de intervencion.
e Fichas clinicas.
e Cuaderno de trabajo.

e Cuestionario.
Para su estudio y analisis normalmente se transfieren a un archivo informatico (hoja de calculo, programa informati-
co). Deben hacerse, al menos, las siguientes consideraciones:

i. Consejos y precauciones (White EP, Baldridge E v cols. 2013; Broman KW y Woo KH 2018):

e Registrar siempre una variable por columna y un caso por fila.
- Cada caso ocupa una fila, y nada mas que una fila
- Cada variable ocupa una columna, y nada mas que una columna

- Es conveniente introducir un nimero de ordenacion en el momento del registro de los casos (N, en la Figura
VIII-3, que permitira recuperar el orden original de la base de datos.

- El archivo tendra un formato rectangular: n casos (en filas) por x variables (en columnas)

Figura VIII-3. Ejemplo de una base de datos: un caso por fila, una variable
por columna

Caso | Variable1 |Variable 2 |Variable 3 | Variable 4 | Variable 5
12
1B
22
2B

Nloju|lhlw Nk |=

e No usar nunca celdas combinadas

Figura VIII-4. Un comando Excel que NO
debe usarse en las bases de datos
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e No agrupar conceptos. Si es necesario: crear nuevas variables. Las bases de datos no manejan bien los conceptos
agrupados

Figura VIII-5. Ejemplo de creacion de variables para desagrupar conceptos

Conceptos desagrupados, usando

Conceptos agrupados: erréneo .
P grup dos variables

Caso | Tratamiento Caso | Antiinflamatorio | Drenaje
1 Antiinflamatorio 1 Si
2 Antiinflamatorio y drenaje 2 Si Si
3 Antiinflamatorio » |3 Si
4 Antiinflamatorio 4 Si
5 Drenaje 5 Si
6 Antiinflamatorio 6 Si

e Codifique consistentemente
- No codificar los casos por colores. Si es necesario, crear variables que sirvan para ello.

= |a codificacion por colores es sencilla, pero no se conserva la informacion del significado de cada color.
Debe utilizarse la codificacién mediante variables, pudiendo usarse los colores solo adicionalmente pa-
ra resaltar casos o situaciones especiales

- El registro debe ser consistente, seglin la norma de que lo que es igual debe ser igual.

= Es facil cometer errores en la introduccion de los datos en los campos de texto (si se utilizan espacios en
blanco, mayusculas por minusculas, etc.). Deben comprobarse y eliminarse, pues de otra manera la
agrupacion por esos campos sera ineficaz.

- Use codigos consistentes para las variables categéricas

Figura VIII-6. Ejemplos de codificacion
Codificacidn variable Codificacion variable Codificacion variable esta- Codificacidn variable hospital de
sexo respuesta do civil origen
Valor Codigo Valor Codigo Valor Codigo Valor Codigo
Masculino 0 Alta 0 Casado 0 Hospital Clinico 0
Femenino 1 Media 1 Soltero 1 Hospital de la Princesa 1
Desconocido 9 Baja 2 Viudo 2 Hospital Gregorio Marafién 2
Desconocido 9 Separado 3 Hospital de La Paz 3
Pareja de hecho 4 Hospital de Moéstoles 4
Desconocido 9 Hospital de Leganés 5
Desconocido 9

- Use un cédigo consistente para los valores desconocidos (“9”, en los ejemplos de la Figura VIII-6, NA, ND,...)

- Cree un diccionario de datos (metadatos), en una hoja accesoria, que incluya los cddigos empleados en cada
variable, y su significado, las unidades de medida de las variables,

- Cree una columna de “validez”, codificada. Por ejemplo:
= 1: caso valido
= 0: caso invélido
= 2: caso dudoso, revisar

- Emplee la codificacion estandar ISO 8601 (Iso 2019) para las fechas: AAAA-MM-DD

- No deje celdas vacias. Si no hay datos, surgira la duda de si se recabaron o no, o si se perdieron; emplee el
codigo de desconocido (ver el ejemplo de la Figura VIII-6, o ND (no disponible))

e Siempre debe hacerse y conservarse de manera segura un backup, con los datos completos y correctos, que
permita retomar los datos originales si se precisa.

- Es bueno guardar los backups también en otros formatos: .txt, .CSV...
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- Los andlisis, pruebas, transformaciones o calculos deben hacerse en una copia del archivo original, que se ira
guardando secuencialmente.

La precision y la exactitud

Siguiendo a (Hulley SB y cols. 2013b)

Figura VIII-7 La exactitud y la precision

La precision. Determinacion -la desviacion estandar-, fuentes de error y estrategias para aumentarla

Precision o fiabilidad: grado en el que una variable tiene casi el mismo valor cuando se mide varias veces. Representa
el error aleatorio.

a. Fuentes de error aleatorio
01. Observador

Variabilidad asociada a la persona que realiza la medicion. P.ej.: coordinacion ojos/mano al realizar una medicion
durante un experimento

02. Individuo (espécimen)

Variabilidad bioldgica intrinseca a los especimenes. A veces con variaciones debidas al transcurso del tiempo

03. Instrumento

Variabilidad de la medicidn debida a fluctuaciones en factores ambientales (temperatura, humedad) o diferentes
modos de uso del instrumento

| Determinacion de la precision: la desviacion estandar |

b. Estrategias para aumentar la precisién

01. Estandarizacion de los métodos de medicion

Definiciones en el protocolo (manual de instrucciones): como se haran las cosas durante la experimentacion

02. Entrenamiento y acreditacién de los observadores
03. Mejora la coherencia de las técnicas de medicion
04. Refinamiento de los instrumentos

05. Automatizacién de los instrumentos

Los dispositivos mecanicos o los cuestionarios de autorrespuesta pueden eliminar la variacion inherente al modo en
gue los observadores efecttian las mediciones

06. Repeticion de la medicion

Utilizando la media de dos o mas mediciones (tiene costes adicionales y a veces dificultades insalvables)
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La exactitud. Determinacion -la regla de oro-, fuentes de error y estrategias para aumentarla

Exactitud: grado en el que una variable realmente representa lo que se intenta que represente. Representa el error
sistemdtico

a. Fuentes de sesgo o error sistematico

01. Sesgo debido al observador

Distorsion constante (consciente o no) en la percepcién o la notificacién de la medicidn por el observador. P.ej.: ten-
dencia a minusvalorar la cifra del resultado de un control negativo

02. Sesgo debido al individuo (espécimen)

Dispersidn constante de la medicion debida al individuo o espécimen estudiado

e Efecto Hawthorne
Sesgo causado por el propio proceso de saberse estudiado. p.ej.:
- variacion de la P intrapulpar o la P sanguinea, al estudiarlas
- mejores resultados en un examen anunciado previamente
e Sesgo de memoria

Los pacientes suelen recordar mejor las asociaciones que les parecen relevantes

03. Sesgo debido al instrumento

Funcionamiento deficiente de un calibrador por una puesta a cero errénea

b. Tipos de error sistematico

01. No diferencial

Aparece en todas las mediciones por igual. Consecuencias: mala estimacion del efecto

02. Diferencial

Aparicién condicionada por el valor de otra variable: la medicion es diferente, segln el grupo

Consecuencias: se puede sobreestimar o infravalorar (sistematicamente) el efecto

c. Determinacion de la exactitud: la regla de oro

Para determinar cuan exactamente estamos midiendo, deberemos comparar nuestras mediciones con una regla de
oro o gold standard

Este normalmente es el resultado mencionado en una publicacién de referencia o en un texto cldsico

d. Estrategias para aumentar la exactitud

01. Estandarizacion de los métodos de medicidn

Definiciones en el protocolo (manual de instrucciones): como se haran las cosas durante la experimentacion

02. Entrenamiento y acreditacion de los observadores

Mejora la coherencia de las técnicas de medicion

03. Refinamiento de los instrumentos
04. Automatizacion de los instrumentos

Los dispositivos mecanicos o los cuestionarios de autorrespuesta pueden eliminar la variacion inherente al modo en
que los observadores efecttiian las mediciones

05. Realizacién de mediciones ocultas
06. Cegamiento o enmascaramiento (blinding)

Simple o doble
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07. Calibracidn de los instrumentos

Las estrategias de analisis

Es crucial que el andlisis estadistico se plantee previamente, en la fase de disefio, para responder a la pregunta de
investigacion y se disefie de manera que su respuesta sea acorde con el diseiio de la hipdtesis. De otra manera se
corre el riesgo de seleccionar una prueba cuyos resultados apoyen una hipdtesis sobrevenida, formulada tras la
observacion de los datos (Sofisma de las estadisticas post hoc: las diferencias descubiertas accidentalmente son
sofismas porque confunden las probabilidades anteriores con las posteriores (Skrabanek P y Mccormick J 1998))

Es critica la eleccion del tipo de variables que se va a utilizar, pues condicionara el tipo de andlisis estadistico aplicable.

Cautelas previas: los datos extremos, los anormales y los perdidos.

¢ En la fase de disefio, debe preverse por adelantado, antes de conocer los resultados, una estrategia para los ca-
SOS....

- Extremos o anormales (outliers). Hay varias estrategias posibles, debiendo siempre elegirse la que tenga mas
sentido en el contexto de la investigacion. Una vez detectados, deben estudiarse en detalle las posibles razo-
nes para su aparicion, pues pueden manifestar la existencia de fenédmenos desconocidos, reacciones inespe-
radas, errores metodoldgicos, etc.

= Entre las estrategias posibles estan:

» Reemplazarlos con el valor mds cercano que no seria extremo ni anormal, segun la definicién que
se adopte de cada uno de ellos. Frecuentemente se asigna como anormal todo valor por encima o
por debajo de tres desviaciones estandar. En este caso, se les asignaria el valor mas cercano dentro
de este rango.

» Descartar, excluyéndolos del andlisis, solo los extremos, los anormales o ambos.

- Perdidos, missing o ausentes. Son los casos en los que no hay valores. Las razones mas comunes para ello
son:

= El dato no se ha registrado. Igual que en los casos extremos o anormales, debe estudiarse la razén de la
ausencia de registro. Puede, por ejemplo...

» Indicar que hubo un problema en la estrategia de recogida, que quiza haya afectado a algunos gru-
pos mas que a otros

» Darse en los casos mas desfavorables (por ejemplo, los pacientes con malos resultados tras la in-
tervencion, que no se ven compelidos a acudir a los seguimientos (Allen EN, Chandler Cl y cols.
2018): sesgo de abandono de Sackett (Sackett DL 1979)).

= E| dato se ha perdido. Es una circunstancia que puede aparecer, por ejemplo, en los estudios de labora-
torio, en los que se mide una propiedad de un material. Al hacerlo la muestra falla (se rompe, se des-
pega, se vuelve inutilizable, en general). Deben, como siempre, estudiarse las causas.

- Segln (Cobo E, Mufioz P y cols. 2007b) el problema de los datos ausentes es de imposible solucién ya que,
por definicidn falta informacion, que no puede inventarse. Una clasificacién distingue entre datos...

» Ausentes, completamente aleatorios (no dependen de nada excepto del azar). Pueden generarse al
azar.

» Aleatorios, que sdlo dependen de otras variables observadas. Pueden generarse en funcién de di-
chas variables, mediante diferentes algoritmos. Por ejemplo: substituyéndolos por los valores me-
dios de la(s) variable(s).

» No ignorables (dependen de variables observadas y no observadas). No pueden generarse con se-
guridad.
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e Debe estar previamente definida la unidad de analisis, que es la mayor entidad ﬁ gue estd siendo analizada en el
estudio (Trochim WM ; Miles DA 2019). Debe distinguirse de la unidad de observacién, con la que puede coincidir.

Tabla VIII-3. Ejemplos de diferentes unidades de andlisis y de observacion

Pregunta de investigacion Unidad de analisis |Método de recoleccion de datos |Unidad de observacion

¢Qué edad tienen los estudiantes de primer Individuos (estu- . . Individuos (estudiantes
. Cuestionario

curso? diantes de 1°" curso) de 1°" curso)

¢Qué media de edad tienen las clases de primer |Clases (conjuntos de Individuos (estudiantes

. Cuestionario
curso? estudiantes) de 1° curso)

Mediciones de dureza (una o
varias por cada diente, prome-
diadas)

¢Cudl es la dureza promedio del esmalte de los |Incisivos centrales
incisivos centrales superiores? superiores

Zonas de los dientes
(incisivos centrales)

¢Cuanta es la pérdida de hueso en implantes de
un determinado tipo, en pacientes con un nivel |Pacientes
dado de tabaquismo??

¢Cudl era el estado de la tensién arterial en los
pacientes hospitalizados en los hospitales X, Yy |Hospitales (X, Yy Z)
Z, en el afio 19907

Mediciones de pérdida de hueso |Implantes (uno o mas
en implantes por cada paciente)

Toma de datos de registros clini- |Individuos (sus regis-
cos en los hospitales tros)

Seleccidn del test o prueba

Se recomienda la publicacién de (Bellido Blasco JB 2016) donde se resumen los tipos de estudios y se apuntan breve-
mente los analisis correspondientes.

(Carredn Garcia J, Moreno Altamirano Ly cols. 2013) proponen un diagrama de seleccién del tipo de estudio (Figura
VIII-8, ), atendiendo a cuantas variables se comparan, su escala de medida, el objetivo del estudio y los grupos que
se van a comparar.

ﬁ Entidad: colectividad considerada como unidad, y, en especial, cualquier corporacion, compaiiia, institucién, etc., tomada
como persona juridica (DRAE)
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Figura VIII-8. Seleccion del andlisis estadistico

Las variables

Las pruebas

A. Binomial

Chi cuadrado

B. Mc Neman

Chi (Mantel-Haenszel)

Chi (para nivel de confianza)

M. r de Spearman

D de Summer

Tau de kendall

Tau b,c

C. Prueba exacta (Fisher)

Chi cuadrado

N. t de Student

Prueba z

Riesgo relativo

Razdén de momios (OR)

D. Q de Cochran

0. Walsh

Aleatorizacion

t de Student pareada

Prueba z pareada

K. Prueba de la mediana

Mann Whitney

Kolmogorov-Smirnov

Prueba de rachas

E. Chi cuadrado Log rank

F. Coeficiente de psi P. Aleatorizacion t de Student

G. V de Cramer Lambda Prueba z
Coef. de contingencia Log rank
Q de Yule Q. ANOVA Tukey

H. Kolmogorov-Smirnov Prueba de rachas Prueba de F

I. Prueba de los signos Wilcoxon R. r de pearson Correlacion parcial

J. Friedman Varianza S. Riesgos de Mantel y Riesgos pareados
Wilcoxon Haenszel Chi (Mantel-Haenszel)

Analisis categorico

Analisis discriminante

Analisis factorial

Prueba de Moses

T. Varianza de dos vias

L. Extension de la mediana

Kruskal Wallis

U. Covarianza

Analisis factorial

V. Anélisis factorial

Regresién multiple

Correlacion parcial

(Carredn Garcia J y cols. 2013)

Los sesgos

Un sesgo determina una desviacién de la realidad (Grimes DA y Schulz KF 2002), y puede clasificarse en:
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a. De seleccion.
éSon todos los grupos similares en los aspectos relevantes?. Si no es asi, se obtendrian grupos no comparables.
b. De informacion.
¢éSe ha recogido la informacién de la misma manera? o ése han hecho las observaciones de la misma manera?.
Ocurre cuando las exposiciones o las respuestas se determinan incorrectamente.
¢Es el sesgo de informacion aleatorio o en una direccién?.
e Si es un una direccidn, puede favorecerse o perjudicarse alguno de los grupos.
e Si es aleatorio (ruido) tendera a atenuar u obscurecer las posibles diferencias entre los grupos.

c. De confusion.

¢Hay algun factor extrafio difuminando el efecto?, ¢hay alguna variable de confusidn? (ver Confusién).

Los sesgos de Sackett.

De una manera mas detallada, y de acuerdo con la clasificacidn clasica de (Sackett DL 1979) son cualquier proceso en
cualquier fase de la inferencia que tiende a producir resultados que difieren de la realidad. Pueden ocurrir:

a. En la redaccion o lectura del manuscrito.

01. La retorica.

El uso de técnicas para convencer al lector sin apelar a la razon. También tratado en los sofismas.

02. Bibliografia correcta.

No todas las publicaciones son igualmente fiables.

03. Bibliografia tendenciosa.

Cuando se refieren solo publicaciones que apoyan las opiniones de los autores.

04. Resultados positivos.

Los autores tienden a publicar, y los editores a aceptar, preferentemente resultados positivos. También tratado en los
sofismas.

05. El sindrome nuevo.

También tratado en los sofismas. Los autores y los editores tienden a publicar cualquier cosa relacionada con el asun-
to, sin importar lo preliminar o dudoso de los datos.

b. En la especificacion o el muestreo.

01. La popularidad.

Los pacientes acuden a instituciones o demandan procedimientos influenciados por su novedad o popularidad.

02. El sesgo centripeto.

La reputacion de algunos clinicos o instituciones tiende a atraer pacientes con determinados desordenes o exposicio-
nes.

03. De referencia.

Cuando un grupo de pacientes es referido a un centro especializado la concentraciéon de casos raros, diagndsticos
multiples o casos intratables puede aumentar.

04. De acceso al diagnéstico.

Los individuos tienen diferentes accesos temporales y/o econdmicos a los procedimientos diagndsticos que les etique-
tan con una enfermedad dada.
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05. De la sospecha diagnéstica.

El conocimiento de que un paciente ha estado expuesto a una causa putativa g (grupo étnico, toma de ciertas drogas,
tener una segunda enfermedad, estar expuesto en una epidemia) puede influenciar tanto la intensidad del efecto
como el proceso diagndstico.

06. El desenmascaramiento.

Una exposicidn inocente puede convertirse en sospechosa si, sin causar una enfermedad, causa un signo o sintoma
que precipita la busqueda de la enfermedad.

07. El mimetismo.

Una exposicidn inocente puede convertirse en sospechosa si, sin causar una enfermedad, causa un desorden (be-
nigno) que semeja la enfermedad.

08. La opinidn previa.

Las tacticas y resultados de un proceso diagndstico previo en un paciente pueden, si son conocidos, afectar las tacticas
y resultados de un proceso diagndstico posterior del mismo paciente.

09. El tamafio inadecuado de la muestra.

Las muestras demasiado pequefias no pueden probar nada. Las demasiado grandes pueden probar cualquier cosa.

10. De las tasas de admision (sesgo de Berkson).

Si difieren las tasas de admisidon de grupos con diferentes exposiciones o enfermedades, la relacion entre exposicion y
enfermedad se distorsionaran, en estudios hospitalarios.

11. Prevalencia-incidencia (sesgo de Neyman).

Una revisioén tardia de los expuestos (o afectados) al principio pasara por alto otros episodios cortos o fatales, los ca-
sos leves o silentes y los casos en los que la evidencia de la exposicion desaparicién con la aparicion de la enfer-
medad.

12. La moda diagnéstica.

La misma enfermedad puede denominarse de manera diferente con el paso del tiempo o en diferentes lugares.

13. La pureza diagndstica.

Cuando los grupos con diagndsticos puros excluyen la comorbilidad pueden volverse no representativos.

14. De seleccidn.

Algunos procedimientos clinicos pueden indicarse preferentemente a diferentes grupos de pacientes (por ejemplo:
tratamiento médico o quirurgico que dependa de su estatus econémico).

15. Los datos clinicos desaparecidos.

Algunos datos clinicos pueden faltar porque son normales, negativos, no se hayan tomado o se hayan tomado pero no
registrado.

16. Controles antiguos.

Los cambios de definiciones, exposiciones, diagndsticos, enfermedades o tratamientos que ocurren con el tiempo
pueden hacer los controles antiguos no comparables.

17. El comienzo.

No identificar bien el momento de comienzo de una exposicién o una enfermedad puede producir una clasificacion
sistemdticamente errénea.

ﬁPutativo: reputado o tenido por padre, hermano, etc., no siéndolo (DRAE)
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18. La enfermedad inaceptable.

Cuando las enfermedades son socialmente inaceptables (suicidio, desdrdenes mentales, etc.) tienden a ser menos
notificadas.

19. El emigrante.

Los emigrantes pueden diferir sistematicamente de aquellos que no lo son.

20. La afiliacion.

La pertenencia a un grupo (laboral, deportivo, etc.) puede indicar un grado de salud sistematicamente diferente del de
la poblacion general.

21. La no respuesta.

Las exposiciones o las respuestas de quienes no responden o lo hacen tarde pueden ser diferentes de las de aquellos
que si responden y/o lo hacen pronto.

22. Los voluntarios.

Los voluntarios o los primeros en llegar de una muestra pueden tener exposiciones o respuestas que difieran de las de
los no voluntarios -tienden a ser mas sanos-.

c. En la ejecucion de una maniobra o exposicion.

01. La contaminacion.

Cuando los miembros del grupo control reciben la maniobra o la exposicion experimental, inadvertidamente las dife-
rencias entre el grupo experimental y el control pueden verse sistematicamente reducidas.

02. El abandono.

Los pacientes que abandonan o son eliminados de un experimento pueden diferir sistematicamente de los que no lo
hacen o no son eliminados.

03. La conformidad.

En estudios en los que se pide a los pacientes que hagan terapias, la conformidad (realizando las terapias) puede con-
fundirse con la eficacia (de las terapias).

04. La personalidad del terapeuta.

Cuando los tratamientos no son ciegos, las convicciones del terapeuta pueden influir sistematicamente tanto los resul-
tados (reportados por el paciente) como las mediciones (tomadas por el terapeuta).

05. Elfalso control.

Cuando los pacientes a los que se ha asignado una intervencidn experimental mueren o enferman antes o durante el
procedimiento y son reasignados al grupo control, la intervencion experimental aparecera espuriamente gd supe-
rior.

d. En la medicidn de las exposiciones o las respuestas.

01. La medicidn insensible.

Cuando las medidas de la respuesta son incapaces de detectar cambios o diferencias relevantes: se dan los errores
tipo Il

02. La causa subyacente.

Los pacientes pueden rumiar g sobre las posibles causas de su enfermedad y asi referir diferentes exposiciones que
los controles (ver también Los seguimientos).

i Espurio: falso, fingido (DRAE)

ﬁ Rumiar: considerar despacio y pensar con reflexiéon y madurez algo (DRAE)
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03. Las cifras finales.

Al pasar datos (de analégicos a digitales) los observadores pueden registrar cifras finales demasiado frecuentemente.

04. La aprensién .

Algunas mediciones pueden alterarse sistematicamente respecto a sus cifras usuales cuando el sujeto es aprensivo.

05. Lainaceptabilidad.

Las mediciones que duelen, son embarazosas o invaden la privacidad pueden ser sistematicamente evitadas o recha-
zadas.

06. La obsequiosidad ﬁ

Los sujetos pueden alterar sistematicamente sus respuestas a los cuestionarios en la direccién que creen que desea el
investigador (ver también El fendmeno de Hans el listo).

07. La expectativa.

Los observadores pueden cometer errores al medir o registrar las observaciones de manera que coincidan con expec-
tativas previas.

08. La substitucion.

La substitucién de un factor de riesgo que no ha establecido como una causa de su respuesta asociada.

09. La informacion familiar.

El flujo de informacién familiar acerca de las exposiciones y las enfermedades se estimula y se enfoca a los casos nue-
vos en la mitad de su ocurrencia.

10. La sospecha de la exposicién.

El conocer el estado de la enfermedad de un sujeto puede influir tanto en la intensidad como en el resultado de la
busqueda de una exposicion a una causa putativa.

11. Los seguimientos.

Las preguntas sobre exposiciones especificas pueden preguntarse varias veces a los casos pero solo una a los controles
(ver también La causa subyacente).

12. La atencidn.

Los sujetos de estudio pueden alterar sistemdaticamente su comportamiento cuando saben que estan siendo observa-
dos (ver también El efecto Hawthorne).

13. El instrumento.

Los defectos de calibracién o mantenimiento de los instrumentos pueden provocar desviaciones sistematicas de los
valores correctos (ver también La exactitud).

e. En el andlisis de los datos.

01. La significacién post-hoc.

Las conclusiones pueden estar sesgadas cuando los niveles de decisién o colas para oy B se seleccionan después de
examinar los datos.

02. La excavacién de los datos.

Cuando los datos son revisados buscando todas las posibles asociaciones sin que haya una hipétesis previa, los resul-
tados solo serian validos para formular una.

E Aprension: escrupulo, recelo de ponerse alguien en contacto con otra persona o con algo de que le pueda venir contagio,
[...] (DRAE)

ﬁ Obsequioso: rendido, cortés y dispuesto a hacer la voluntad de otro. (DRAE)
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03. La degradacidn por las escalas.

La degradacion y compresidn que producen las escalas de medida tienden a minimizar las diferencias entre los grupos
que se comparan.

04. La limpieza de los datos.

La exclusién de los casos aislados o de otros resultados desalifiados no puede justificarse por razones estadisticas y
puede producir sesgos.

05. Los vistazos repetidos.

Los vistazos repetidos a los datos que se van acumulando en un estudio aleatorizado no son dependientes y pueden
resultar en una finalizacién inadecuada del estudio.

f. En la interpretacion del analisis.

01. La identidad confundida.

En los estudios de conformidad, las estrategias para mejorar la conformidad del paciente pueden alternativamente o
adicionalmente causar que el clinico que trata lo haga mas vigorosamente: el efecto sobre la consecucién del ob-
jetivo terapéutico puede malinterpretarse.

02. La disonancia cognitiva.

La creencia en un mecanismo dado puede aumentar en vez de disminuir a la vista de evidencias contradictorias.

03. La magnitud.

Al interpretar un hallazgo, la selecciéon de la escala de medida puede afectar notablemente su interpretacion.

04. La significacién.

La confusion entre la significacidn estadistica y la relevancia clinica, bioldgica o en la salud puede producir estudios
infructuosos o conclusiones inutiles (ver el sofisma de La significacion insignificante).

05. La correlacion.

Confundir correlacién con causacion conduce a errores de ambos tipos.

06. El no agotamiento (de la hipétesis).

El no agotar el espacio de la hipdtesis puede provocar interpretaciones autoritarias en vez de autorizadas

El azar

Es la ausencia de patrén o predictibilidad en los eventos. Para una definicidn mas completa, que excede los objetivos
de esta obra, se aconseja leer el articulo Randomness: a property of the mathematical and physical systems
(Tsonis AA 2016).

El azar no tiene un objetivo, patrdn, regla, légica, método o razén definidos.

La confusién

Una variable o factor de confusidn es aquella, diferente de la variable independiente, que puede afectar a la variable
dependiente, lo que puede llevar a conclusiones erroneas acerca de la relacion entre las variables independiente y
dependiente.

Si en un estudio buscdsemos la relacion entre cuidar a los nietos y desarrollar la enfermedad de Alzheimer, no contro-
lando por la edad (factor o variable de confusidn, Figura VIII-9), la posible conclusion de que cuidar a los nietos es-
td relacionado con desarrollar Alzheimer seria errénea, por muy sugerente que fuera.
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Figura VIII-9. Un estudio imaginario sobre la relacion entre cuidar a los
nietos y desarrollar la enfermedad de Alzheimer

Para que factor o variable puede considerarse de confusion debe cumplir las siguientes condiciones (Doménech Mas-
sons JM 1999b; Grimes DAy cols. 2002; Jager KJ, Zoccali Cy cols. 2008):

e Ser un factor de riesgo para la variable respuesta.
e Estar asociado con la exposicion.
¢ No ser un factor intermedio en la via etiopatogénica entre la exposicion y la respuesta.

Para controlar la confusién hay métodos (Grimes DA y cols. 2002; Kirk RE 2007):

Control de la confusion durante el disefio

a. Aleatorizacion

Contribuye a prevenir el sesgo de seleccidn (Jager KJ y cols. 2008): aunque la aleatorizacidn de grandes grupos de
pacientes resultara normalmente en una distribucién equilibrada de factores de confusién conocidos y desconoci-
dos entre el grupo experimental y el control, es improbable que este equilibrio se consiga para todas las caracte-
risticas de los pacientes. Aun asi, la aleatorizacién garantizara que cualquier diferencia entre los grupos se deba al
azar y no al sesgo de seleccion.

Si se conoce un factor de confusidn (por ejemplo: la edad), se trata de limitar el acceso al estudio a un rango de casos
limitado (por ejemplo: solo casos entre 50 y 55 afios). Disminuye o evita la confusidn, pero restringe el recluta-
miento, aumenta la validez interna pero disminuye la generabilidad.

c. Emparejamiento o apareamiento (matching).

Puede ser complicado si se empareja en varios factores de confusién. Por definicién, no podra evaluarse el efecto de
las variables (confundidoras) por las que se ha emparejado.

d. Estratificacion (una forma de restriccion post hoc).

Puede hacerse también una vez durante el andlisis, haya concluido la investigacidn, si se encuentra(n) alguna(s) varia-
ble(s) de confusién desconocida(s), pero debera haber casos suficientes.

Control de la confusién durante el anélisis

a. Técnicas multivariantes.

Pueden examinar el efecto de un factor controlando el efecto de varios otros; pueden controlarse mas factores que en
la estratificacion, pero los resultados son mas dificiles de interpretar.
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Tabla VIII-4. Técnicas multivariantes

Técnica Variable dependiente Medida de la aso- | IC es significa- | N2 de variables independientes
(respuesta, outcome) ciacion tivo si... (predictores) permitidas
R .z . : H i - . .
.egresmn Continua B: cambio e.n la varia No incluye el 0 N¢ de sujetos/10
lineal ble dependiente
Iri)egisrteizzm Dicotomica Odds ratio (OR)
g — No incluye el 1 N2 de eventos/10
Regresién de
Cox Tiempo hasta los eventos Hazard ratio (HR)

La causalidad

Se pueden considerar varios conjuntos de criterios de causalidad. El mas universalmente aceptado es el de Bradford
Hill (Hill AB 1965; Polychronopoulou A y Pandis N 2014), que establece las condiciones para poder considerar una
relacion como causa-efecto:

Criterios de Bradford Hill de validez interna (propios del estudio)
01. Fuerza de la asociacién

A mayor intensidad de la relacion entre dos variables, mayor es la probabilidad de que exista una relacion
Una asociacion es fuerte si puede descartarse la confusion potencial

02. Secuencia temporal

Aunque en ocasiones es dificil establecerlo, la causa debe preceder al efecto. Es el Unico criterio considerado por al-
gunos autores como condicién sine qua non

03. Efecto dosis-respuesta

Cuanto mayor es el tiempo y/o dosis de exposicidn al factor causal, mayor es el riesgo de enfermedad

Criterios de Bradford Hill de coherencia cientifica
01. Consistencia

Los resultados de un estudio deben mantenerse constantes y ser reproducibles por cualquier investigador en cual-
quier lugar

02. Plausibilidad biolégica

La relacién causal sugerida debe mantener la linea de los principios cientificos aceptados en el momento, es decir,
creemos mas en una relacion causal si conocemos su mecanismo patogénico

03. Especificidad de asociacion y analogia

Cierta especificidad (una causa conduce a un Unico efecto) aumenta la verosimilitud de la relacién causal

Analogia: asociaciones causales similares pueden producir enfermedades similares

“La naturaleza siempre usa los mismos medios para los mismos fines” (Ramdn Y Cajal S
1912)

04. Evidencia experimental

No siempre es posible realizar el estudio necesario, pero es la prueba mas sélida de causalidad

En el caso de que no se pueda acceder a un ensayo clinico, hay quienes lo interpretan este punto en el sentido de que
si un factor produce un efecto, éste deberia cesar cuando desaparece el factor

Condicion sin la cual no se hara algo o se tendra por no hecho (DRAE)
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El cegamiento, masking, concealing o blinding

Siguiendo a (The Consort Group ; Karanicolas PJ, Farrokhyar F y cols. 2010; Miller LE y Stewart ME 2011; Polit DF 2011;
Pandis N 2012a; Page SJ y Persch AC 2013), el cegamiento (blinding, concealing, masking) es el proceso de escon-
der u ocultar elementos del disefio de la investigacion (especialmente la asignacion a los grupos, aunque puede
tratarse también del tratamiento o intervencién o de la hipétesis de investigacion) a los participantes, los investi-
gadores y/o los recolectores de datos.

El cegamiento es normalmente sencillo si las intervenciones son similares o puede hacerse que lo parezcan (Pandis N
2012a). Cuando la intervencidn es un acto quirurgico de algln tipo es mas complicado (no hay cicatrices), y si se
compara un tratamiento quirdrgico con uno que no lo es, es imposible, al menos para los pacientes y los cirujanos
(Karanicolas PJ y cols. 2010) .

Es, en teoria, posible normalmente cegar a cualquier persona involucrada en la investigacion...

e Pacientes

- Familiares
e Investigadores o agentes en la intervencion

- Quienes hagan la seleccion y/o la asignacion a los grupos

- Quienes administren las intervenciones

= Quienes asistan en las intervenciones (enfermeras, anestesistas, celadores,...)

e Quienes asignen los resultados (outcome assesors)
e Recolectores de datos (data collectors)
e Quien realice el analisis (data analysts)

Los términos cegamiento simple, doble o triple son confusos, y debe referirse en detalle en el manuscrito final a quién
se cegd y como (Bolignano D, Mattace-Raso F y cols. 2013). Solamente a efectos didacticos, y sin que exista un
acuerdo general (Miller LE y cols. 2011), puede decirse que los cegamientos pueden ser...

Tabla VIII-5. Tipos de cegamientos y sus motivos

' Tipo de cegamlent? Motivos
Simple | Doble Triple
Pacientes Si Si Si Mejora la cooperacién (compliance) y disminu-
Familiares Si Si Si ye el abandono (drop out)
Quienes hagan la seleccion Si Si Favorece la aleatorizacidn de la asignacidon
Quienes administren las Si Si
intervenciones Evita la intervencidn, el seguimiento o la aten-
Quienes asistan en las inter- i i cién a subgrupos favorecidos
venciones
Quienes asignen los resulta- i i Evita la asignacién optimista (redondeando al
dos alza) y disminuye la pesimista (redondeando a
Recolectores de datos Si la baja)
Evita la eleccidon de estrategias favorables:
Quien realice el analisis Si tiempos favorables, delimitacidn de subgrupos,
manejo sesgado de datos ausentes, ...

La aleatorizaciéon o randomizacion

Fue propuesta por RA Fischer (Salsburg D 2001) como la manera de repartir las caracteristicas de los casos de manera
que se repartan equitativamente.

Permite (Kirk RE 2007)...
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e Distribuir las caracteristicas idiosincraticas gl de los sujetos en todos los niveles de tratamiento para que no ses-
guen uno selectivamente

e Calcular una estimacion menos sesgada del tamafio del efecto
o Distribuir los errores.

Para desarrollar una aleatorizacién, siguiendo a (Pandis N 2011a; b; 2012b)

01. Generacidn de una secuencia de asignacion

Los métodos que se describen pueden realizarse mediante herramientas online, por ejemplo en randomization.com

i. Asignacién simple
Se genera un listado de numeros aleatorios y se asignan los pacientes segun la lista. Frecuentemente ocurre que los
grupos son de tamario desigual, especialmente cuando el tamafio muestral es pequefio (Pandis N 2011a)

ii. Asignacion restringida o en blogues

Se aplican restricciones, por bloques, para que los brazos del estudio acaben con el mismo numero de casos, un multi-
plo de los brazos (grupos) de tratamiento (Pandis N 2011a). En cada bloque se asignan al azar a cada brazo.

iii. Asignacion estratificada

Se aplica para balancear adicionalmente los brazos en cuanto a factores predictores importantes (edad, sexo, etc.).,
mediante listas de aleatorizacién independientes para estratificar en cada cluster (Pandis N 2011a). Es clave en los
estudios con pocos casos.

iv. Minimizacién

Permite balancear los factores entre los grupos, sin los inconvenientes de la estratificacion (Pandis N 2011b), pero es

mas compleja de implementar.

La lista aleatorizada se produce durante la seleccidn. Es un método dindmico, pues la asignacion de casos futuros
depende de la asignacion de los anteriores.

02. Ocultacién de la asignacién

Para garantizar que no se conozca la asignacién (para disminuir el sesgo de seleccion).
Siempre es posible implementarla.

i. Mediante un protocolo con gestién externa

Excluye completamente a los participantes en el estudio. Una vez se decide que un caso se incluye en el estudio, se
pregunta -normalmente por teléfono- a que grupo se asigna.

ii. Mediante un protocolo interno

Mediante la ocultacion de las asignaciones ya generadas en sobres numerados secuencialmente, que se van abriendo
segln los casos son admitidos en el estudio.

Requiere medidas de seguridad para que...

e No se abran los sobres y vuelvan a cerrarse
- Por ejemplo, escribiendo el nombre del paciente en él, antes de abrirlo.
- Se abran los sobres rompiéndolos para impedirlo
e Los sobres se guarden en un lugar apartado, conocido solo por una persona
e Los sobres se guarden, seguros, una vez utilizados.

03. Implementacidn de la aleatorizacién

Conviene que diferentes personas realicen los pasos anteriores.

Los conceptos de factores de riesgo y factores prondstico

i Rasgos, temperamento, caracter, etc., distintivos y propios de un individuo o de una colectividad (DRAE)
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Consideraciones sobre factores de riesgo y factores prondstico

La actividad clinica diaria esta fundamentada en tres actividades basadas en estudios o estimaciones probabilisticas
(Pita Fernandez S, Vila Alonso MT vy cols. 1997b)

e El juicio diagnodstico
e El prondstico
e El tratamiento

Tras el diagndstico de una enfermedad se precisa conocer el prondstico de la misma, ya que en muchos casos decidira
el tratamiento, y su determinacidn consiste en estimar las probabilidades de los diversos modos de evolucion:
predecir la evolucién de una enfermedad en un paciente determinado

Resumiendo a (Pita Fernandez S y Valdés Caiiedo F 1997a): “En cada sociedad existen comunidades, grupos de in-
dividuos, familias o individuos que presentan mds posibilidades que otros, de sufrir en un futuro enfermeda-
des, accidentes, muertes prematuras....Son individuos o colectivos especialmente vulnerables

A medida que se incrementan los conocimientos sobre los diferentes procesos, la evidencia cientifica demuestra
en cada uno de ellos que
o |las enfermedades no se presentan aleatoriamente
e muy a menudo esa “vulnerabilidad” tiene sus razones

La vulnerabilidad se debe a la presencia de cierto nimero de caracteristicas de tipo genético, ambiental, biolégi-
cas, psicosociales, que actuando individualmente o entre si desencadenan la presencia de un proceso

Surge entonces el término de “riesgo” que implica la presencia de una caracteristica o factor (o de varios) que
aumenta la probabilidad de consecuencias adversas

Asi, el riesgo constituye una medida de probabilidad estadistica de que en un futuro se produzca un aconteci-
miento por lo general no deseado”

El término de riesgo implica que la presencia de una caracteristica o factor aumenta la
probabilidad de consecuencias adversas. La medicion de esta probabilidad constituye
el enfoque de riesgo

En la imposibilidad de asignar certezas, como se requiere para asignar la causalidad, la aproximacion estadistica utiliza
el término factor de riesgo (en vez de causa), que se puede definir como aquella(s) variable(s) independiente(s)

gue supuestamente incrementan la probabilidad de que un sujeto llegue a presentar una modificacidn en su esta-

do de salud (Doménech Massons JM 1999b)

Cuando la modificacidn esperada sea positiva se denomina factor protector, y cuando sea negativa factor nocivo
Para determinar si una variable es un factor de riesgo deben darse unas condiciones:

e Temporalidad

La exposicién debe preceder a la respuesta
Condiciona un disefio del estudio en el que intervenga el tiempo

e Asociacion

Debe haber una relacidn o covariacion significativa entre exposicion y respuesta

Condiciona la aplicacion de pruebas estadisticas y la obtencion de valores (p) significativos
e Ausencia de espuriedad

No debe haber terceras variables que sean la causa de ambas (exposicidn y respuesta)

Condiciona la consideracion en el disefio de las variables de confusiéon

ﬁ Espurio: bastardo, que degenera de su origen o naturaleza, falso, fingido (DRAE)

José Carlos de la Macorra Garcia -Pdgina 79-



Manual de Metodologia de la Investigacién

Capitulo VIII Antes de disefar un estudio: cuestiones previas

Segun (Pita Fernandez S y Valdés Cafiedo F 1997 : “Un factor de riesgo es cualquier caracteristica o circunstancia de-
tectable de una persona o grupo de personas que se sabe asociada con un aumento en la probabilidad de pade-
cer, desarrollar o estar especialmente expuesto a un proceso marbido. Estos factores de riesgo (biolégicos, am-
bientales, de comportamiento, socio-culturales, econémicos..) pueden sumandose unos a otros, aumentar el
efecto aislado de cada uno de ellos produciendo un fenémeno de interaccién”

Los factores de riesgo son los que condicionan la probabilidad de un evento determinado

El término de riesgo implica que la presencia de una caracteristica o factor aumenta la probabilidad de consecuencias
(normalmente) adversas
e Pueden estar presentes en poblacion sana y aumentan el riesgo de sufrir el evento
¢ Para la estimacion del riesgo el suceso final que se busca es la aparicion del evento especifico

e Existen a su vez marcadores de riesgo que son caracteristicas de las personas y que no son modificables (edad,
sexo, estado socio-econdémico,...), y que determinan la probabilidad de presentacion del evento

Factores prondsticos
Los factores prondsticos son aquellos que predicen el curso clinico de un padecimiento una vez que la enfermedad o
condicion estd presente. Su identificacion es de gran interés para la prevencion secundaria y terciaria

Para la estimacion del prondstico las variables finales, como elemento de interés para estudio, pueden ser la muerte,
la recurrencia del proceso, la invalidez, las complicaciones,...

Los marcadores de prondstico son caracteristicas no modificables del sujeto que tienen una probabilidad determinada
de afectar el curso clinico de la enfermedad o la condicién

Hay factores de riesgo (edad, HTA,...) que son a la vez factores prondsticos para la presencia o no del evento, cuando
aparece dicha enfermedad (v.g.: muerte tras cardiopatia isquémica, ver Tabla VIII-6)

Tabla VIII-6. Diferencias entre Factores de riesgo y Factores prondsti-
cos para la muerte por infarto agudo de miocardio
Factores de riesgo Factores pronésticos

- Edad - Edad

- Sexo masculino - Sexo masculino

- LDL elevado - Infarto previo

- HDL descendido - Hipotension

- Tabaquismo - Insuficiencia cardiaca conges-

tiva

- HTA - Cardiomegalia

Modificado de (Pita Ferndndez Sy cols. 1997b)

Seleccién de la poblacién de estudio: la especificacidon y el muestreo

Poblaciones
Siguiendo a (Hulley SB, Newman TB y cols. 2013a) podemos distinguir las poblaciones ...

a. Diana

Conjunto de pacientes de todo el mundo al que se generalizaran los resultados

b. Accesible

Subconjunto de la poblacién diana, definida por las caracteristicas clinicas, demograficas, geograficas y temporales

Frecuentemente se utilizan muestras provenientes de...
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01. Centros sanitarios

Baratas, faciles de reclutar
Riesgo de sesgos: pacientes mas graves, o mas concienciados
Utiles cuando la poblacién diana se corresponde

02. La poblacién

Mas costosas de obtener

Especificacién. Criterios

a. Criterios de inclusién
Definen las caracteristicas principales de la poblacion diana y la accesible. Deben alcanzarse compromisos en...
e Caracteristicas clinicas: ¢como definirlas?

e Caracteristicas demograficas

Diferentes grupos pueden tener caracteristicas diferentes. Al aumentar la generalizacion se aumenta -a veces dema-
siado- el nimero de casos o el tiempo

e Caracteristicas geograficas
La accesibilidad geogréfica de los grupos puede introducir sesgos

e Caracteristicas temporales

b. Criterios de exclusion

Subconjuntos de individuos que cumplen los criterios de inclusion pero probablemente interfieran en la calidad de los
datos o la interpretacion de los resultados

Cuantos mas criterios de exclusidn se incluyan se mejora la factibilidad del estudio, pero se disminuye su generabili-
dad

Pueden establecerse antes de del muestreo (los individuos no entrarian en el estudio) y/o después (afectaria a los
individuos que ya estan en el estudio, pero deben ser retirados)

c. Criterios de eliminacion

Segun (Moreno Altamirano L 2013) las caracteristicas que, al presentarse durante el estudio, obligarian a eliminar a
esa unidad de la investigacion

Muestreo

a. Probabilistico
Se utiliza en algun momento un procedimiento de aleatorizacidn: se reparte mas equitativamente la variabilidad
01. Simple

Se selecciona, al azar, de entre toda la poblacidn accesible -que es dificil de obtener-

02. Sistematico

Se sigue un proceso periddico a partir de una lista de la poblacidn accesible
Debe elegirse al azar el punto de comienzo
Puede sesgarse por periodicidades naturales presentes en la poblacién

03. Estratificado

Se divide la poblacidn en grupos -estratos- segln alguna caracteristica, y se elige al azar dentro de los estratos
Permite ponderar los tamafios de los grupos

i. Por conglomerados -clusters-

1. En una etapa

Se extrae una muestra al azar a partir de agrupaciones (conglomerados) de individuos: hospitales, colegios,...
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2. En dos etapas

Primero se eligen al azar las dreas o viviendas y se hace un listado. Luego se eligen las submuestras al azar

b. No probabilistico

Mas practicos, pero garantizan peor el reparto de la variabilidad. Son:

01. De casos consecutivos

Se incluyen los pacientes o casos que aparezcan dentro de un intervalo de tiempo, si cumplen los criterios de inclusion

Si la ventana de tiempo es corta, pueden excluirse pacientes o casos que cumplan las condiciones de manera estacio-
nal

02. De conveniencia

Se seleccionan los pacientes o casos de los que se puede disponer con facilidad. Generalmente voluntarios
Valido para algunas investigaciones, pero existe una alta posibilidad de sesgo

03. Acriterio

Se escoge a dedo entre la poblacién accesible

El apareamiento

Se eligen sujetos para el grupo control con caracteristicas similares, en las variables explicativas, a las de los sujetos
del grupo de tratamiento (Doménech Massons JM 1999b; Hulley SB y cols. 2013a)

Se utiliza frecuentemente en investigacion cuasi-experimental y en estudios de casos y controles y a veces en estudios
de cohortes

Es costoso identificar a las parejas

Se busca, para cada caso, un control con caracteristicas similares en los factores de riesgo

b. Natural

Los controles suelen ser hermanos o pacientes ingresados en la misma fecha y con caracteristicas semejantes en las
variables explicativas

Cdélculo del tamafo de una muestra

Se trata de averiguar el nUmero n de casos necesario para estimar una media o una proporcién con la precision &
(error del muestreo) deseada

Se debe realizar antes del comienzo del estudio, en la fase de disefo para prever el nimero de sujetos requeridos
para conseguir los objetivos

Es imprescindible para garantizar que el estudio tendra la suficiente potencia para detectar diferencias que superen el
umbral fijado previamente

Antes de hacerlo deben definirse (Pandis N, Polychronopoulou Ay cols. 2011):

e La pregunta de investigacion
e La respuesta principal del estudio
éContinua, categorica?
e El tipo de analisis y el disefio del estudio
e La proporcion o media esperada, y su comparacién con la del grupo control
¢ La minima diferencia clinicamente relevante que se quiere detectar entre los brazos del estudio

Cuanto mas pequeia sea, se necesitaran mas casos

e Para respuestas continuas, la varianza
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Cuanto mas grande sea, se necesitaran mas casos

e La significacion que se persigue

e El grado de confianza que se desea para la diferencia, si estamos haciendo pruebas de hipotesis
Debemos aceptar riesgos de errores tipo 1 y Il

Al aumentar la potencia (1 - B) o disminuir la probabilidad de error tipo Il (B) y tipo | (o), se necesitardn mas casos

Para un manejo practico de las férmulas adecuadas para ensayos clinicos (Pandis N y cols. 2011), las comparaciones
de proporciones (Pandis N 2012c) , de tasas (Pandis N y Machin D 2012), de medias (Pandis N 2012d) o de estu-
dios longitudinales o de medidas repetidas (Guo Y y Pandis N 2015) pueden consultarse las referencias o la pagina

a. Calculos basicos

Partiendo de las férmulas de cdlculo del error de muestreo se puede concluir que...

e Para una estimacion de una media

Ecuacion VIII-1. Calculo del tamaio
muestral para la estimacion de una
media

e Para una estimacion de una proporcion

Ecuacién VIII-2. Calculo del tamaio
muestral para la estimacion de una
proporcion

(1l —m)
EZ

=275
z

Estrategias para reducir la pérdida de casos
De acuerdo con (Hulley SB y cols. 2013a):

a. Durante el disefio y reclutamiento

e Excluir a los individuos que es probable que se pierdan

e Cambios de domicilio previstos, sujetos reacios
e Obtener informacién lo mds completa posible para el futuro seguimiento

b. Durante el seguimiento

e Mantener contactos periodicos
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Caracteristicas generales de los diferentes tipos de estudios

Segun (Doménech Massons JM 1999), pueden diferenciarse por su finalidad, su dimensién temporal, la asignacién de
los factores de estudio y el inicio del estudio en relaciéon a la cronologia de los hechos. Seglin se combinen estas
caracteristicas se diferencian varios tipos.

Finalidad.

a. Descriptivos, o de informacion.

Finalidades puramente descriptivas, no enfocado a relacion causa-efecto.

Utiles para generar hipdtesis etioldgicas que deberan contrastarse posteriormente con E. Analiticos.

b. Analiticos, o de investigacion.

Finalidad: evaluacion de una presunta relacién causa-efecto, verificacion de hipétesis.

El presunto agente causal puede ser un factor de una enfermedad o un agente etioldgico.

Dimensién temporal.
a. Transversal (cross sectional).

Los datos de cada sujeto representan un punto en el tiempo: NO PUEDE determinarse una secuencia temporal entre
las variables (son medidas simultaneamente).

Por definicion, son descriptivos.

b. Longitudinal o de seguimiento.

Hay un lapso de tiempo entre las variables, por lo que PODRIA establecerse una secuencia temporal y se cumple el
principio de la secuencia temporal de causalidad (la causa precede al evento) (Hernandez-Avila M, Garrido-Latorre

F y cols. 2000).

Pueden ser descriptivos o analiticos, los cuales pueden a su vez, tener una direccionalidad....

e causa — efecto (E experimentales y E de cohortes).

e efecto = causa (E de casos y controles).

Asignacion de los factores de estudio (manipulacién de la exposicion).
a. Experimentales.
El investigador ASIGNA el factor de estudio y LO CONTROLA en base a un plan preestablecido.

b. Observacionales.

El factor de estudio NO ES ASIGNADO NI CONTROLADO. El investigador se limita a observar, medir y ana-
lizar variables.

Inicio del estudio en relacidn a la cronologia de los hechos (timing)

Relacionada con el momento del inicio del estudio y la ocurrencia de los fendmenos (las exposiciones y las respuestas)

a. Prospectivos.

Inicio anterior a los hechos: los datos se recogen a medida que ocurren, las exposiciones y las respuestas ocurren
después de iniciarse el estudio.

b. Retrospectivos.

El disefio es posterior a los hechos. Los datos se obtienen de archivos o entrevistas. La exposicion y la respuesta ya han
ocurrido antes de iniciarse el estudio.
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c. Ambispectivos >*.

Combinacion de los anteriores. Poco utilizado.

Figura IX-1. Los estudios longitudinales, segun el timing

Direccionalidad

Segun el sentido del tiempo desde que se observa la exposicidon hasta que se observa la respuesta.

a. Hacia delante (forward)

Se observa o recoge primero la exposicion y luego la respuesta

b. Hacia atras (backward)

Se observa o recoge primero la respuesta y luego la exposicidn

c. Sin seguimiento (nondirectional)

Se observan o recogen simultdneamente la exposicion y la respuesta

Diferencias entre el timing y la direccionalidad
En el timing se define solamente cuando se comienza el estudio pero, dado uno determinado, puede recogerse la
exposicién antes, después o a la vez que la respuesta.
e Los estudios retrospectivos (los sucesos ya han ocurrido) son normalmente forward (se recoge primero la exposi-
cién y luego la respuesta, en el sentido normal del tiempo), aunque pueden tener cualquier otra direccionalidad

e Los prospectivos solo pueden ser forward o nondirectional.

W El término ambispectivo no esta contemplado en el DRAE y es una traduccion directa del ambispective sajon. Aqui se utili-
za por su uso extendido en el ambito de la investigacién.
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Figura IX-2. La cronologia de los estudios (timing)

Consideraciones sobre las caracteristicas generales de los estudios
Las diferentes combinaciones de las caracteristicas generales de los estudios (finalidad, dimensién temporal, asigna-
cién de los factores de estudio, inicio del estudio en relacién a la cronologia) conforman diferentes tipos de estu-
dios, y modulan el nivel de la evidencia causal que éstos determinan (ver Figura IX-3, en la pag. 90)

FINALIDAD

TIPO

MANIPULACION DE
LA EXPOSICION

ALEATORIZACION

DIRECCIONALIDAD

Figura IX-3. Los principales tipos de estudios y su nivel de evidencia causal

Descripcion, exploracion

DE INFORMACION, DESCRIP-
TIVOS

Verificacidn de hipdtesis, evaluacion de una presunta relacion
causa-efecto

DE INVESTIGACION, ANALITICOS

\[0)
(por conve- SI
niencia)
. . Inv. cuasi-
Observacionales, no experimenta- . Inv. expe-
experimen- .
les rimental
tal
Nondirec- Nondirectio- Ba- For-
. Forward Forward Forward
tional nal ckward ward
E. transversa- E. de segui- E. transversa- Ensayo con
les descripti- miento des- les analiticos Casos 'y Cohor- grupo de Ensayos
vos (de preva- | criptivos (de (cross- controles | tes control no clinicos
lencia) incidencia) sectional) equivalente

Modificado de (Doménech Massons JM 1999; Grimes DA vy Schulz KF 2002)

Las caracteristicas de los estudios, y las ventajas y desventajas segun su tipo, junto con los sinénimos y denominacio-
nes en inglés se incluyen en el Anexo 1. Tipos de estudio analiticos, el Anexo 2. Tipos de estudios descriptivos, el
Anexo 3. Ventajas y desventajas de los estudios analiticos, el Anexo 4. Ventajas y desventajas de los estudios des-
criptivos y el Anexo 5. Denominacién inglesa y sinénimos de los diferentes tipos de estudios, a partir de la pag.

129.

Consideraciones especificas sobre algunos tipos de estudios

Ensayo clinico controlado aleatorizado (ECCA)
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a. Definicion
“Un ensayo clinico es un experimento controlado en voluntarios humanos que se utiliza para evaluar la sequridad y
eficacia de tratamientos o intervenciones contra enfermedades y problemas de salud de cualquier tipo; asi como

para determinar efectos farmacoldgicos, farmacocinéticos o farmacodindmicos de nuevos productos terapéuticos,
incluyendo el estudio de sus reacciones adversas”.(Lazcano-Ponce E, Salazar-Martinez E y cols. 2004)

Correctamente ejecutados proporcionan el maximo grado de evidencia para establecer
una relacion causa-efecto

Se caracterizan por...

01. La asignacion de la intervencion

Mediante mecanismos de aleatorizacidn en sujetos con caracteristicas homogéneas que, permiten garantizar la com-
parabilidad de poblaciones

02. La utilizacidn de un grupo control

Permite la comparacién no sesgada de efectos de dos posibles tratamientos: el nuevo, habitual y el placebo

03. El cegamiento

Para minimizar los posibles sesgos de informacidn y posibilita la comparabilidad de informacién

b. Su concepcion

La idea de la realizacion de este tipo de ensayos suele proceder (Calva-Mercado JJ 2000) de...

e La comprension del mecanismo intimo de accién de un medicamento o biomaterial o la patogenia de una enfer-
medad

e Las observaciones clinicas cuidadosas e informadas
e Las observaciones y estudios de poblaciones

¢. Su comparabilidad

Como es aleatorizado, es mas facil prevenir la aparicidn de sesgos, porque son estudios longitudinales y prospectivos
y la unidad de analisis es el sujeto (Calva-Mercado JJ 2000; Hernandez-Avila M y cols. 2000; Lazcano-Ponce E y
cols. 2004), Siempre debe intentarse garantizar la comparabilidad...

01. De las poblaciones o sujetos

Se pueden minimizar los factores de confusion, gracias a |la aleatorizacion. Depende del tamafio muestral

Si los grupos experimentales que reciben las diferentes intervenciones son similares en todas y cada una de las carac-
teristicas que pudieran tener relacién con el evento en estudio o con la manera en que actua la exposicion

Ademas, debe prestarse igual atencion médica, fuera de la terapia en estudio, a los grupos del ensayo

Los estudios en los que el tratamiento se ha asignado por cualquier otro método que no haya el azar tienden a mos-
trar efectos de mayor beneficio (y frecuentemente falsos) que lo observado en los ensayos clinicos aleatorizados

02. De los efectos

Mediante el uso de placebos
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03. De la informacion

Si se utilizan exactamente los mismos métodos de seguimiento y de medicidn en todos los participantes en el estudio,
mediante el cegamiento

04. Del analisis

Debe cuidarse la seleccion de los resultados a evaluar y que sean realmente importantes para los individuos y para la
sociedad (y no simplemente mas accesibles o faciles de obtener), porque si no se corre el riesgo de asegurar la
bondad de una terapia nueva porque mejora una medicidn intermedia (Falacia de los resultados sustitutivos)

Figura IX-4. Esquema de un ensayo clinico

Modificado de (Lazcano-Ponce E y cols. 2004)

d. Los controles

Existen dos tipos de controles:

01. Pasivos (negativos)

Se utiliza placebo en un ensayo de agentes terapéuticos

02. Activos (positivos)

Si se pretende demostrar que la preparacion es equivalente o superior al producto estandar existente

Para proteger a pacientes que necesitan medicacion por prescripcion médica

e. Los tipos de ensayos clinicos segln su estructura de tratamiento

Esta informacion puede ampliarse en (Lazcano-Ponce E y cols. 2004)
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Tabla IX-1. Clasificacion de los ensayos clinicos controlados

SEGUN SU... TIPO DE ENSAYO
Disefio paralelo

Disefio de tratamiento de remplazo

Disefio de tratamiento sucesivo

Estructura de trata- Disefio cruzado (Crossover)
miento Disefio factorial
Disefio de ensayos alternativos Ensayos de equivalencia

Aleatorizacidn por conglomerados (Cluster)

Ensayo de tratamiento

Enfoque de enfermedad — S — -

Prevencidn primaria Prevencion secundaria
. Ensayo de drogas Dieta

Enfoque de tratamiento - y g
Cirugia Otros

Tipo de aleatorizacion Aleatorizados No aleatorizados

Tipo de asignacion Fija Dinamica | Adaptativa

Tamano de la muestra Fijo Secuencial

NUmero de sedes Centro Unico Multicéntrico

Modificado de (Lazcano-Ponce E y cols. 2004)

01. Con disefio paralelo

Los sujetos siguen el tratamiento al que han sido asignados al azar durante el tiempo que dure el ensayo

02. Con disefio de tratamiento sucesivo

Cada sujeto es asignado al azar a un grupo que sigue una secuencia de tratamiento previamente determi-
nada, de manera que cada uno recibe mas de un tratamiento

Un primer tratamiento seguido de un segundo. Entre el primero y el segundo se deja un periodo sin tra-
tamiento, para que se disipen los efectos residuales del primero (periodo de lavado)

i. De reemplazo
Para recolectar datos sobre efectos que tiene el cambiar de un tratamiento (A) sobre uno de dos
tratamientos alternativos (B, C)
La muestra se divide en dos grupos iguales. Ambos reciben el tratamiento A durante un primer pe-
riodo
Las observaciones hechas entre los pacientes tratados con A y B se comparan con los resultados ob-
servados entre los pacientes tratados con Ay C

Figura IX-5. Esquema de un ensayo clinico de reemplazo

Modificado de (Lazcano-Ponce E y cols. 2004)
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ii. Cruzado (crossover)

Figura IX-6 Esquema de un ensayo clinico crossover

Modificado de (Lazcano-Ponce E y cols. 2004)

03. Disefios alternativos

i. Disefio factorial

Figura IX-7 Esquema de un ensayo clinico factorial

04. Disefio de equivalencia

Se realizan cuando las diferencias en tratamientos son cercanas a cero. Se utilizan porque hay tratamientos que pue-
den diferir en seguridad, efectos adversos, costos, etcétera, y el hecho de mostrar “equivalencia” tiene importan-
cia para el uso subsiguiente de uno o ambos tratamientos

Suelen necesitar tamafios de muestra grandes para probar estas diferencias y pueden tener implicaciones éticas, par-
ticularmente si el fdrmaco experimental no tiene ninguna ventaja sobre el tratamiento estandar (Vilar-Compte D y
Salazar Rojas E 2013)

f. Fases de un ensayo clinico controlado aleatorizado para evaluar efectos terapéuticos de nuevos fadrmacos
01. Fase O

Fines exploratorios. A menudo se emplean solamente algunas dosis pequefias de un medicamento nuevo en cada
paciente.

Una gran diferencia entre los estudios clinicos en fase 0 y los de fases posteriores consiste en que no hay probabilidad
de que el voluntario participante en un estudio en fase 0 reciba algun beneficio (el beneficio se da en el futuro pa-
ra otras personas). Debido a que las dosis de los medicamentos son bajas, también existe un riesgo menor en el
paciente de los estudios en fase 0 en comparacion a los pacientes de los estudios en fase | (American Cancer So-
ciety 2019).

02. Fase |

Para establecer los efectos de una nueva droga en humanos, para determinar la dosis mayor que pueda darse de for-
ma segura de un nuevo tratamiento sin causar efectos secundarios graves
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Normalmente conducidos en pequefios grupos de sujetos saludables, especialmente para determinar posibles efectos
toxicos, absorcion, distribucion y metabolismo.

i. Puntos clave

Segun (American Cancer Society 2019):

e Usualmente, el primer grupo pequefio de personas recibe una dosis baja del tratamiento y es observada muy de-
talladamente. Si solo surgen efectos secundarios menores, el préximo grupo pequerio de participantes pudiera recibir
una dosis mas alta. Este proceso generalmente continda hasta que los médicos encuentran la dosis que tiene mayores
probabilidades de funcionar mientras se mantiene un nivel aceptable de efectos secundarios.

¢ El enfoque en la fase | es observar el efecto que el medicamento tiene sobre cuerpo, asi como el efecto que el
cuerpo tiene con el medicamento.

e En este punto, la seguridad es la inquietud principal. Los médicos mantienen un seguimiento detallado sobre las
personas y estan al pendiente de cualquier efecto secundario grave. Debido al pequefio nimero de personas en los
estudios en fase |, puede que los efectos secundarios que sean poco comunes no sean observados sino hasta después.

e Los placebos (tratamientos inactivos o falsos) no forman parte de los estudios en fase .
e Estos estudios por lo general incluyen un nimero reducido de personas (de 20 a 80).
e A menudo, las personas con diferentes tipos de enfermedades pueden participar en el mismo estudio en fase I.
e Estos estudios se llevan a cabo generalmente en los centros mas importantes.
e Estos estudios no estan disefiados para encontrar si un nuevo tratamiento funciona contra la enfermedad.
03. Fase ll

Se evalla la seguridad y eficacia en una poblacién mayor de individuos que estan relacionados con la enfermedad o
condicioén.

Si se determina en los estudios clinicos en fase | que el tratamiento es razonablemente seguro, entonces se puede
someter a un estudio clinico en fase Il para determinar si el tratamiento funciona.

i. Puntos clave.

Segun (American Cancer Society 2019):

e Generalmente, un grupo entre 25 y 100 personas con un mismo tipo de enfermedad recibe el nuevo tratamiento
del estudio en fase Il. Se administra el tratamiento de acuerdo con la dosis y el método que se determinaron ser los
mas seguros y efectivos en la fase | de estudio.

e En un estudio clinico en fase Il, todos los voluntarios normalmente reciben la misma dosis.

- Sin embargo, en algunos estudios en fase Il, los participantes son asignados aleatoriamente a distintos grupos
(similar a lo que se hace en los estudios en fase Ill). Puede que se administren distintas dosis entre estos gru-
pos, o que el tratamiento se administre en distintas maneras para ver cual ofrece el mejor balance de seguri-
dad y efectividad.

e No se usa un placebo

e A menudo, los estudios en fase Il se llevan a cabo en los centros mas importantes, pero también se pueden reali-
zar en otros.

04. Fase lll

Tercera y ultima fase de pre-aprobacion. Se realiza en un grupo mas grande de individuos relacionados con la enfer-
medad

Normalmente prueba la nueva droga en comparacién con la terapia estandar que normalmente se usa para el evento
de estudio.

i. Puntos clave:

Segun (American Cancer Society 2019):

e La mayoria de los estudios clinicos en fase Ill tiene un gran nimero de pacientes, al menos varios cientos.

e Por lo general estos estudios se llevan a cabo en todo el pais (e incluso alrededor del mundo) al mismo tiempo.
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e Los estudios clinicos en fase Ill son mas propensos a estar disponibles mediante los médicos de su comunidad.
e Estos estudios suelen tomar mas tiempo que los estudios en las fases | y Il.

e Puede que se incluyan placebos en los estudios en fase Ill, pero nunca se usan solos si hay disponible un trata-
miento que funciona.

05. Fase IV

Post-aprobacién. Para...

e Comparar la droga en relacidn con otros productos existentes

e Explorar sus efectos en pacientes de la poblacién general

e Cuantificar adicionalmente la presencia de otros posibles eventos adversos
i. Puntos clave.

Segun (American Cancer Society 2019):

e En los estudios clinicos en fase IV se investigan los medicamentos que ya han recibido la aprobacién. Estos medi-
camentos estan disponibles para que se receten a los pacientes, pero se requiere de estudios en fase IV para respon-
der a preguntas que hayan quedado pendientes y que son importantes.

e Puede que a lo mas, involucre a decenas de miles de personas.

e Esto es considerado como el tipo mas seguro de estudios clinicos debido a que el tratamiento ya ha estado bajo
mucha investigacién y posiblemente se ha usado en millones de personas. La fase IV estudia la seguridad del trata-
miento a través del tiempo.

e Puede que estos estudios ademas observen otros aspectos del tratamiento, como calidad de vida y eficacia en
los costos.

g. Tipos de ensayos clinicos segtin su finalidad

Hoy en dia se acepta que los ECA (ensayos clinicos aleatorizados, o RCT por su acréonimo en inglés) son los estudios
con mayor nivel de evidencia, solo inferior a la de las revisiones sistematicas (Howick J, Chalmers | y cols. 2016;
Wang B, Wang Hy cols. 2017; 2018).

Su papel es clave en las fases Il y IV de los estudios experimentales destinados al desarrollo de nuevas intervenciones,
sean medicamentos o técnicas. Los estudios de fase Il se realizan cuando existe evidencia preliminar que sugiere
efectividad de la nueva intervencion, para compararla con la que se da en pacientes sujetos a la intervencion es-
tandar y comprobar asi su eficacia. Los de fase IV se realizan una vez la intervencion ha sido aprobada y estd en
uso clinico, para obtener informacién adicional sobre su seguridad, eficacia en la poblacion general o en sus sub-
poblaciones, o en diferentes escenarios clinicos, sobre su efectos secundarios, interacciones, etc. (Robey RR 2004;
Vilar-Compte Dy cols. 2013). Para ello se comparan los resultados de dos intervenciones, que denominaremos
Experimental (E) y control ©, existiendo varios posibles escenarios (Turan FN y Senocak M 2007; Lesaffre E 2008;
Goeman JJ, Solari Ay cols. 2010; Kowalski CJ y Mrdjenovich AJ 2015; Wang B y cols. 2017), dependiendo del obje-
to del estudio.

01. Los posibles escenarios de los ensayos clinicos

En el primero de estos escenarios, una prueba de SUPERIORIDAD (PS), se pretende comprobar si los resultados tera-
péuticos de E son superiores a los de C (Wang B y cols. 2017).

El segundo escenario, una prueba de EQUIVALENCIA (PE), se da cuando se quiere comprobar que un tratamiento E es
similar a un control C. Frecuentemente se trata de comparar una droga genérica (C, en este caso) con la droga
comercial (E), buscando comprobar que el paciente no detecta cambios en los efectos si se reemplaza la una por
la otra (Lesaffre E 2008). Es decir, su propdsito es establecer efectos tedricamente idénticos de los tratamientos
gue se comparan (Rosas-Peralta M, Santos-Martinez LE y cols. 2016).

En el tercero, una prueba de NO INFERIORIDAD (PNI), se quiere demostrar que el nuevo tratamiento E no es excesi-
vamente inferior en resultados terapéuticos a C. Estos estudios tienen sentido cuando E tiene otras supuestas
ventajas, como el menor precio, la mejor disponibilidad, los menores efectos secundarios, u otras. Se pretende,
entonces, explorar la posibilidad de substituir C por E buscando dichas ventajas, aun no esperando ventajas estric-
tamente terapéuticas. El estudio de no inferioridad, que se relaciona con el analisis de equivalencia, no tiene co-
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mo objetivo mostrar esta, sino solo manifestar que la nueva terapia no es peor que la terapia de referencia
(Rosas-Peralta M vy cols. 2016).

Las diferencias conceptuales entre estos escenarios son a veces ignoradas cuando se disefia un estudio, por lo que las
asunciones que se hacen vy la interpretacion de los resultados a veces es confusa o inapropiada.

Los estudios de casos y controles

Esta informacién puede ampliarse en (Lazcano-Ponce E, Salazar-Martinez E y cols. 2001): aqui se presenta un resumen

En los estudios de casos y controles se selecciona a la poblacién en estudio con base en
la presencia (caso) o ausencia (control) del evento de interés. Son, por tanto, estudios
backward

Suelen utilizarse sistemas de registro de eventos relacionados con la salud, de padecimientos, listados de pacientes
hospitalizados, etcétera. Se emplean para investigar factores de riesgo de enfermedades con periodos de latencia
largos, en los que los estudios de cohortes no son practicos (Pandis N 2014).

Una vez delimitada la poblacién fuente —de donde proceden los casos—, se utiliza la misma fuente para la seleccién de
los controles, que deberdn representar de manera adecuada a los miembros de la poblacion fuente que no desa-
rrollaron el evento en estudio.

Una vez seleccionados los casos y los controles se compara la exposicion relativa de cada grupo a diferentes variables
o caracteristicas que pueden tener relevancia para el desarrollo de la condicién o enfermedad

En el analisis, se estiman en estos grupos las diferencias en la exposicion (figura 1); consecuentemente, en este tipo de
estudios se parte del efecto en busca de la posible causa, por lo que se considera que no cuentan con una relacion
de causa—efecto correcta y, por esta razon, pueden ser susceptibles a diferentes errores o sesgos en su interpre-
tacién

a. Seleccion de los casos y los controles

01. Los casos

Se recomienda seleccionar a los casos segun se diagnostican y aparecen en el sistema de registro utilizado: la pobla-
cién de casos se compondra principalmente por casos incidentes o casos nuevos de diagnostico reciente

02. Los controles

La subpoblacidn de individuos que esta en riesgo de desarrollar el evento en estudio y de los cuales se puede casi
asegurar que en el caso tedrico de que desarrollaran el evento o enfermedad en estudio quedarian incluidos en el
grupo de casos.

Deben ser seleccionados de la misma base poblacional (de la cohorte imaginaria) de donde se originaron los casos

Deben ser seleccionados independientemente de su condicidn de expuestos o no expuestos para garantizar que re-
presenten adecuadamente a la poblacion base

La probabilidad de seleccidn para los controles debe ser proporcional al tiempo que el sujeto permanecié elegible
para desarrollar el evento o enfermedad en estudio

e Por ejemplo, seleccionando un control del grupo de individuos elegibles cada vez que se detecta o selecciona un
caso: seleccion por grupo en riesgo
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En su seleccidén se deben evitar, en la medida de lo posible, los factores de confusion

e Por ejemplo, mediante apareamiento

Figura IX-8 Esquema de un estudio de casos y controles

Los estudios de cohortes

En los estudios de cohortes se selecciona a la poblacidn en estudio segln la presencia o
ausencia de la exposicidn. Son, por tanto, estudios forward.

Esta informacién puede ampliarse en (Herndndez-Avila M y cols. 2000): aqui se presenta un resumen

Dentro de los estudios observacionales, los estudios de cohorte ofrecen los datos mas confiables sobre la relacion
causa-efecto (Moreno Altamirano Ly Moreno Altamirano A 2013) pues es posible verificar la relacion causa efecto
correctamente en el tiempo (Hernandez-Avila M y cols. 2000)

Son retrospectivos cuando el efecto ya se presentd, y prospectivos cuando aun no ha ocurrido (Figura 1X-9).

Como son estudios observacionales (la asignacion de la exposicidén no es controlada por el investigador ni asignada de
manera aleatoria) no es posible controlar completamente las posibles diferencias entre los grupos expuesto y no
expuesto en relacién con otros factores asociados con la ocurrencia del evento (Hernandez-Avila M y cols. 2000)
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Dado que la seleccion de las cohortes se hace por la presencia o no del efecto, son especialmente eficientes para es-
tudiar exposiciones raras o poco frecuentes. En enfermedades poco frecuentes para registrar un nimero adecua-
do de eventos se requeriria un nimero muy grande de participantes y de tiempos prolongados de seguimiento

Son dificiles de realizar y costosos

Figura IX-9 Esquema de los estudios de cohortes

Modificado de (Hernandez-Avila M y cols. 2000)

a. Seleccion de las cohortes

Los sujetos se seleccionan...

e de la poblacidn que tiene la exposicion de interés y...
e de grupos poblacionales comparables, pero que no tienen la exposicidn

Una vez conformada la poblacidn de estudio ésta se sigue en el tiempo y se registra o se reconstruye en ella la ocu-
rrencia del evento de interés o variable respuesta

Implementacion: el trabajo en el laboratorio o la clinica

Siguiendo a (Primo Yufera E 1994)...

i. Orden.
Permite trabajar comodamente y que otros ayuden y/o substituyan al investigador.
ii. Prevision.
e De tiempos.
Ojo a fechas limite (abstracts de congresos, memorias de proyectos, plazos de becas), a caducidades de material(es).

e De gastos.

e De materiales.
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Que no falte un material de manera que se arruine un experimento.
Coordinar.

iii. Limpieza y conservacion del material.

Permite el uso inmediato futuro del material, sin esperas.

Idealmente debe aprenderse, por el investigador, el uso, cuidado y mantenimiento de los instrumentos.
Instrucciones accesibles y visibles.

Ojo a revisiones y calibraciones periddicas.

iv. Rigor, vigilancia de factores incontrolados.

Ojo a las variaciones de las condiciones experimentales: temperatura, iluminacién ambiental, humedad.
Ojo a variaciones en las condiciones de los instrumentos.
Variaciones en la tensién eléctrica, agotamiento de ldmparas, desafilado de instrumentos.
Respecto a los pacientes: variaciones en....
e Percepcion.
o Notificacion.

v. Ojo a los riesgos para la salud.

vi. Atencidn constante.

El fendmeno provocado experimentalmente se manifiesta en sucesos o cambios que deben ser.
Percibidos, registrados e interpretados.

Frecuentemente los fendmenos que se provocan no son exactamente como se espera o se acompafnan de otras mani-
festaciones.

Es muy importante la captacidén de fenémenos inesperados, resultados insélitos o hechos andmalos. Nada es despre-
ciable.

vii. Diario de trabajo.
Se registran y anotan clara e inteligiblemente.
e Los sucesos y sus fechas.
e Trabajos.
e Resultados.
e Circunstancias.
e Conversaciones y decisiones tomadas de acuerdo con director.

Permitira, posteriormente, analizar los datos, eliminar los casos erréneos, seleccionar los extraordinarios, demostrar
los hallazgos.

Indispensable para retomar y reanalizar datos, especialmente en la revisiéon del manuscrito para su publicacion.

Es un documento valido para dilucidar prioridades y derechos respecto a ideas, invenciones, resultados y descubri-
mientos, si se diera el caso.

Para ello debe tener una encuadernacidn fija, numeracion de paginas, fechas y firmas, revisiones firmadas.

Guia de la manipulacién de los estudios.
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De acuerdo con (Goldacre B 2008) , los estudios pueden manipularse si....

Ignoras el protocolo.

Olvida que la correlaciéon NO indica causalidad: si se busca lo suficiente, algo tendrd resultado positivo, aunque sea por
azar.

Juegas con la linea base.

A veces, al comenzar un estudio, y por mero azar, el grupo experimental es mejor (o sus resultados mds convenientes)
que el placebo. Déjalo asi.

Pero si el placebo es mejor: modifica la linea de partida.

Ignoras los casos perdidos.

Los casos/pacientes que abandonan el estudio son proporcionalmente mas proclives a comportamiento negativoy a
tener mas efectos secundarios. Igndralos. No los busques. No los incluyas en el analisis final.

Limpias los datos.
Si hay casos extremos que te favorecen, déjalos. Quitalos si contradicen tu hipétesis.

Manejas el plazo.

Si la diferencia entre el placebo y el experimental es significativa a los 4 meses, detén el experimento: podria empeo-
rar el resultado.

Si en el plazo dado los resultados son casi significativos, alarga el estudio.

Torturas los datos.

Busca grupos o subgrupos (de edad, sexo u otra condicidn) en los que tu grupo experimental se comporte como tu
quieres.

Tocas todas las teclas.

Si el analisis previsto no da los resultados que quieres, busca otro analisis.
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Imagen modificada de https://www.infomobility.it/insurance-
telematics/

Epidemiologia

Formas basicas de medida

Las medidas de frecuencia representan la ocurrencia de un fenédmeno de salud (enfermedad, trastorno o muerte) en
poblaciones y son fundamentales para las investigaciones descriptivas y analiticas.

Describen un evento de enfermedad o salud en relacién con el tamafio de una poblacidn a riesgo.
Dicha descripcion se puede realizar desde una perspectiva... (ver también Dimension temporal., pag. 88)

e transversal a través de la obtencidén de datos en un momento temporal (indices estaticos) o desde una perspec-
tiva..
e Jongitudinal o de seguimiento mediante el registro de datos en un periodo fijo o variable (indices dindmicos)

Los contenidos de este apartado se desarrollaran mas completamente en los siguientes.
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a. La tipologia de los indices que se usan en epidemiologia

Tabla X-1.Tipologia de los indices empleados en investigacion, segtn su conformacion

éEsta el numerador incluido en el denominador?
| No |
¢Esta el tiempo en el denominador?
N ]

Proportions Odds Rates Ratios
x p x x
x+y 1-p (x +y) - tiempo y
ADIMENSIONAL ADIMENSIONAL DIMENSIONAL (incluye t?) DIMENSIONAL o ADIMENSIONAL
0-1 o0 -0 0-o0

Incidencia acumulada o
Prevalencia + Odds riesgo
Densidad de incidencia

Las tablas de 2x2
La configuracién de las tablas de riesgo 2x2 es sencilla, y por convenio siempre...

e ... los riesgos se colocan a la izquierda
e ... las condiciones o enfermedades se colocan arriba
e ... los totales de las columnas se colocan abajo
o ... los totales de las filas se colocan a la derecha
e ... el total de la tabla se coloca debajo y a la derecha
Una denominacién de las casillas muy utilizada es la “alfabética”. Sin embargo, en los célculos de los indices es poco

intuitiva y las férmulas en las que se utiliza son frecuentemente abigarradas

Otra denominacion de las casillas es seguin su contenido. Es menos utilizada, pero atendiendo al caracter de este tra-
bajo se utilizara también, debido a una mas facil identificacion de las casillas en las férmulas
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Tabla X-2. Denominacion de las casillas de las tablas de 2x2

Denominacion “alfabética” de las casillas de las tablas

Enfermos | Sanos Total
Expuestos A B A+B
No expuestos C D C+D
Total A+C B+D | A+B+C+D

Denominacion de las casillas de las tablas segln su contenido

Enfermos Sanos Total
Expuestos Ee Se Tex
Enfermos expuestos Sanos expuestos Total expuestos
No expues- En Sn Tn
tos Enfermos no expues- Sanos no expues- Total no expues-
tos tos tos
Total Te Ts T
Total enfermos Total sanos Total (=n)

[ndices fundamentales empleados en epidemiologia

Figura X-1. Una representacion grdfica de la pre-
valencia, la incidencia, la recaida y la mortalidad

a. Medidas de frecuencia, en estudios descriptivos

Tabla X-3. Ejemplos del uso de indicadores, en dos poblaciones imaginarias
Poblacion A Poblacion B
Condicién Condicién
Sexo Enfermo | Sano | Total Sexo Enfermo | Sano | Total
Hombre 8 38 46 Hombre 4 58 62
Mujer 5 39 44 Mujer 10 55 65
Total 13 77 90 Total 14 113 127

01. Razon (ratio)

Todo indice obtenido al dividir dos cantidades cualquiera, donde el numerador no esta incluido en el denominador.
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Se usan para comparar la intensidad de dos hechos que ocurren en una poblacidn, o de un solo hecho que ocurre en
dos poblaciones distintas (Mufioz Guzman T 2016).

e Seran dimensionales o adimensionales, dependiendo de las unidades de las cantidades que se relacionan en ella.

Tabla X-4. Ejemplos de razones (ratios)

Razén de sexos en la po- , 46 hombres 1.05 hombres por cada mujer, en la pobla-
iy Razbdngeyps, = ——F— = 1.05 .
blacion A 4 44 mujeres cion A
Raz6n de homb ‘ Razé 46 hombres,
n mbres entr =—
azo . € ho es entre AZONkombres 62 hombresg 0.74 hombres en A por cada hombre en B
poblaciones
=0.74
Razén de mujeres enfer- Razén _ 5_A — 05 1 mujer enferma en A por cada dos muje-
mas entre poblaciones Enfermas = g = ™ res enfermas en B

02. Prevalencia (P), o prevalencia de punto, o prevalencia puntual

e Significado.

La prevalencia (P) es la proporcion del grupo de individuos que presentan un proceso clinico o un resultado en un
momento determinado del tiempo. La prevalencia es la probabilidad de un individuo de una poblacién de ser un
caso en un momento dado.

Numero de casos (nuevos y antiguos) presentes de enfermedad en el momento de la medicién, dividido entre la suma
del n2 de casos nuevos y el de casos presentes de enfermedad.

Definicion X-1. La Prevalencia (P)
N?® de casos presentes de enfermedad (viejos y nuevos, en el momento especificado)

N¢ de casos totales (en el momento especificado)

e Caracteristicas.

Es una proporcion:

- No tiene dimensiones.
-ValoresdeOal.

Como no incluye el tiempo, es una medicidn puntual, estatica, que mide la cantidad de eventos, en un instante dado
(Doménech Massons JM 1999a). Como se han recogido los datos en un momento o punto temporal dado: tam-
bién se denomina prevalencia de punto (puntual). Se determina en el momento del muestreo (es una medida
transversal) para cada individuo, aunque no necesariamente en el mismo momento para todos los individuos de
la poblacion definida. Por tanto, debe indicarse el momento en que se registro (ver Ecuacién X-1. Ejemplos del uso
de la prevalencia, para el grupo A (ver Anexo 6).

Frecuentemente se expresa en porcentajes.

e Comportamiento

Depende de la incidencia (ver mas adelante) y de la duracidn de la enfermedad. Por tanto, aumentara....

- Si la enfermedad es de mayor duracidn.

- Si se prolonga la vida de los pacientes sin que éstos se curen.
- Si aumentan los casos nuevos (por la incidencia).

- Hay inmigracion de casos (o de susceptibles).

- Hay emigracion de sanos (desciende el numero de ellos).

- Hay mejoria de las posibilidades diagndsticas.

Si las condiciones anteriores se invierten, disminuira.

e Utilidad
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- Como depende de tantos factores no relacionados directamente con la causa de la enfermedad, los estudios
de prevalencia no proporcionan pruebas claras de causalidad aunque a veces puedan sugerirla.

- Sin embargo, son utiles para valorar la necesidad de asistencia sanitaria, planificar los servicios de salud o es-
timar las necesidades asistenciales.

- Solamente en estudios transversales

e Ejemplo

Ecuacion X-1. Ejemplos del uso de la prevalencia, para el gru-
po A (ver Anexo 6)

Psemanas = % = 0.529 = 52.9%.

5
Paiazs = 75 = 0.294 = 29.4%

i. Indicadores derivados de la prevalencia (ver Medidas de asociacién y Medidas de impacto)

e Razén de prevalencias

03. Incidencia

Dara informacion sobre el flujo (casos nuevos, ver Figura X-1. Una representacion grafica de la prevalencia, la inciden-
cia, la recaida y la mortalidad) de la enfermedad o condicidn: los estudios de incidencia inician con poblaciones de
susceptibles libres del evento en las que se observa la presentacién de casos nuevos a lo largo de un periodo de
seguimiento (Doménech Massons JM 1999a).

Los resultados de los estudios basados en incidencia no sdélo indican el volumen final de casos nuevos aparecidos du-
rante el seguimiento sino que permiten establecer relaciones de causa-efecto entre determinadas caracteristicas
de la poblacién y enfermedades especificas.

¢ E una medida dindmica (longitudinal).

e Se denomina a veces tasa de incidencia, pero el concepto tasa va implicito y crea confusidn con la tasa o densi-
dad de incidencia (una manera de medir la incidencia, ver mas adelante).

Puede medirse de dos formas Incidencia acumulada y tasa de o densidad de incidencia.

i. Incidencia acumulada (lA), o riesgo de incidencia (R)

e Significado.

Basada en el n2 de personas en riesgo.

Es la probabilidad de desarrollar el evento, es decir, la proporcidn de individuos de una poblacién que podrian desa-
rrollar la enfermedad si todos sus miembros fuesen susceptibles a ella y ninguno falleciese a causa de otras en-
fermedades.

Refleja el porcentaje de sujetos de una poblacidon susceptible o que estd en riesgo de desarrollar un determinado fe-
nomeno de salud, y que desarrollan el evento a lo largo de un determinado periodo: hace referencia a los nuevos
casos de una enfermedad que se producen en una poblacién inicialmente libre de enfermedad en un periodo.

Expresa solo el volumen de casos nuevos ocurridos en una poblacidn durante un periodo, y mide la probabilidad de
qgue un individuo desarrolle el evento en cuestion: todos los miembros de la poblaciéon, o cohorte, estan libres de
la enfermedad en el inicio de la observacion.

El tiempo de no exposicion en los individuos que enferman es variable en esta tasa de incidencia y depende del mo-
mento en que enferman durante el periodo de estudio, situacion que deberia descontarse del tiempo total de se-
guimiento, sin embargo, no se toma en cuenta para el calculo final. Para eso se usa la tasa de incidencia (ver mas
adelante).

e Comportamiento.
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Como la duracién del periodo de observacion influye directamente sobre la IA, su amplitud debe considerarse siempre
gue se reporte esta medida.

Cuando los miembros de una poblacién tienen diferentes periodos bajo riesgo —debido a que se incorporan o abando-
nan el grupo a lo largo del periodo de seguimiento— la IA no puede calcularse directamente.

Definicion X-2. Incidencia acumulada (IA, R)

N2 de casos nuevos en el periodo
IAR =

N2 sujetos susceptibles de enfermar (es decir, expuestos y sanos), en el periodo

e Ejemplos

Ecuacion X-2. Incidencia acumulada en varios periodos y grupos (ver
Anexo 6)

9
GRUPO A I (semana 1) = 75 = 0529

2 2
=—=0.167
17 — 5 (ya enfermos) 12

GRUPO B /4 (semana4) =

0 0
GRUPO A /A = =570
(semana 4) 34 — 7 (ya enfermos) 27
14
GRUPO B 14 (s semanas) = T = 0-824

1. Indicadores derivados de la incidencia acumulada (ver también Medidas de asociacién y Medidas de impacto, o
de efecto)

e Riesgo relativo (RR)

ii. Tasa o densidad de incidencia (TI, DI)

Es la principal medida de frecuencia de enfermedad. Es una medida del ritmo de ocurrencia de un evento: mide la
rapidez con la que son diagnosticados nuevos pacientes en un tiempo..
e Significado.

Basada en el tiempo-persona.

Expresa la ocurrencia de la enfermedad entre la poblacién en relacidn con unidades de tiempo-persona, por lo que
mide la velocidad de ocurrencia de la enfermedad.

Permite valorar si el tiempo influye en la posibilidad de que un sujeto sea afectado (es obvio que, a mayor tiempo
expuesto, mayor es la posibilidad de adquirir la condicion a la que se arriesga) (Mirén Canelo JA y Alonso Sarddn
M 2008).

Refleja:

- el potencial instantaneo de cambio al estado de enfermedad (casos nuevos) relativo al tamafio de la pobla-
cién.
- la velocidad de aparicidn de un determinado evento en la poblacién.
e Formulacion.
Se calcula dividiendo el nimero de casos nuevos ocurridos durante un periodo de seguimiento entre la suma de todos
los periodos de observacidn de los sujetos bajo estudio.

Los individuos pertenecientes a la poblacidén que se convierten en nuevos casos contribuirdn en el denominador de la
tasa con el rango de tiempo desde su inicio de seguimiento hasta el desarrollo del evento (tiempo en riesgo).

El numerador esta el n2 de casos nuevos (igual que en la IA).
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En el denominador esta el total de unidades de personas-tiempo de observacion en riesgo: expresa el potencial ins-
tantaneo de cambio en el estado de enfermedad por unidad de tiempo, en relacidn con la poblaciéon susceptible
en ese momento. Por ello es una tasa.

Deben mencionarse el momento inicial y el final del periodo

Definicion X-3. Tasa o densidad de incidencia (TI, DI)
N2 de casos nuevos en el periodo

TL DI =
Suma de los periodos libres de enfermedad durante el periodo (tiempo — persona)
e Ejemplo
Ecuacion X-3. Tasa (media) de incidencia de ambos grupos, en la duracion del estudio (ver Anexo 6)
™I = 11 1
- 11, + 1, + 83+ 15, + 115+ 8¢ + 28, + 35+ 284 + 16,5 + " 576

= 0.019 casos por sujeto y dia
Es decir, la Tasa (media) de incidencia es de....
» 0.019 casos por sujeto y dia de exposicidn.

» 1,9 casos por sujeto-dia.
» 0.019 dia™

iii. Similitudes y diferencias entre la incidencia, la densidad de incidencia y la prevalencia

Tabla X-5. Similitudes y diferencias entre la incidencia, la densidad de incidencia y la prevalencia

INCIDENCIA PREVALENCIA DENSIDAD DE INCIDENCIA
Sinénimos IA, riesgo de incidencia P Tl, DI, Tasa de incidencia
... la probabilidad de que

... la probabilidad de desa- ... la rapidez de aparicién de

Mide... d | fer-
! rrollar la enfermedad ya se padezca ‘a enter la enfermedad
medad
Todos |
Numerador Solo los casos nuevos odosfos c.asos (nuevosy Solo los casos nuevos
viejos)
Necesita un seguimiento No Si Si
El valor ¢depende de la dura- .
cion de la enfermedad? No S No
Ti f -~
ipo de enfermedades que Agudas Cronicas Agudas

valora y cuantifica

Modificada de (Mirén Canelo JA y cols. 2008; Albaladejo Vicente R, Astasio Arbiza P y cols. 2018)

i. Consideraciones la eleccion entre la incidencia acumulada y la densidad de incidencia

La eleccién entre la incidencia acumulada y la densidad de incidencia dependera (Pita Fernandez S, Pértegas Diaz Sy
cols. 2004)...

¢ Del objetivo que se persiga.
e De las caracteristicas de la enfermedad que se pretende estudiar.
- La incidencia acumulada se utilizard generalmente cuando la enfermedad tenga un periodo de latencia corto.

- La densidad de incidencia se utilizara en el caso de enfermedades crénicas y con un periodo de latencia ma-
yor.

Siempre la utilizacion de la densidad de incidencia como medida de frecuencia de una enfermedad estd sujeta a las
siguientes condiciones....
e El riesgo de contraer la enfermedad es constante durante todo el periodo de seguimiento.

e Si esto no se cumple y, por ejemplo, se estudia una enfermedad con un periodo de incubacién muy largo, el pe-
riodo de observacidn debe dividirse en varios subperiodos.

e La tasa de incidencia entre los casos que completan o no el seguimiento es similar. En caso contrario se obten-
dria un resultado sesgado.
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e El denominador es adecuado a la historia de la enfermedad.
Ademas, en el calculo de cualquier medida de incidencia han de tenerse en consideracidn otros aspectos:

e No deben incluirse en el denominador casos prevalentes o sujetos que no estén en condiciones de padecer la en-
fermedad a estudio.

¢ El denominador sélo debe incluir a aquellas personas en riesgo de contraer la enfermedad (por ejemplo, la inci-
dencia de cancer de préstata debera calcularse en relacién a la poblacién masculina en una comunidad y no sobre la
poblacidn total), aunque también es cierto que en problemas poco frecuentes la inclusion de casos prevalentes no
cambiara mucho el resultado.

e Cuando la enfermedad pueda ser recurrente, debe aclararse si el numerador se refiere a casos nuevos o a episo-
dios de una misma patologia.

04. Supervivencia

Es la probabilidad de sobrevivir durante un periodo de tiempo especifico, o el porcentaje de personas en un estudio o
tratamiento que han sobrevivido una enfermedad especifica durante un periodo de tiempo definido.

Suele indicarse como una tasa

Definicion X-4. Tasa de supervivencia (TS)
TS = (N2 de casos diagnosticados — N2 de casos fallecidos)/(N® de casos diagnosticados))

0S. Odds (O).

Cuando la razén se calcula entre la probabilidad de que ocurra un evento y la probabilidad de que éste no ocurra, la
razén recibe también el nombre de odds. Se puede traducir también como ventajas. Muy empleados en el mundo
de las apuestas.

e Significado.

Representan la frecuencia de un aspecto o condicidn relativa a los sujetos que no presentan dicho aspecto o condi-
cion.

Expresa el numero de veces que Sl ha ocurrido un suceso por cada vez que No ha ocurrido.
e Formulacion.

Son el cociente entre la p de ocurrencia de un evento y la p (complementaria) de no ocurrencia, o la proporcién de
enfermos dividida por la de sanos, en cada grupo o en la poblacidn (ver Tabla X-2. Denominacién de las casillas de
las tablas de 2x2).

Definicién X-5. Las Odds (O)

Odds (O) = ]:;p

e Caracteristicas.

El valor de una odds puede ir de 0 a infinito.

e Interpretacion.

En aspectos o condiciones raras el valor de las odds practicamente coincide con la proporcidn.
Como en todas las medidas de razdn....

- El'valor O corresponde al caso en que la enfermedad nunca ocurre.
- El valor infinito corresponderia teéricamente a una enfermedad que esté siempre presente.
e Comportamiento.

En realidad, una proporcidn y una odds miden el mismo evento pero en escalas diferentes, y pueden relacionarse
mediante las formulas siguientes (Pita Fernandez S y cols. 2004) (Ecuacién X-4)...
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Ecuacion X-4. Transformaciones entre Proporciones y Odds

Odds a Proporcion Proporcion a Odds
p . 0dds 0dds = Proporcién
roporeion = Odds + 1 §= 1 — Proporcién

b. Medidas de asociacién

01. Consideraciones sobre las medidas de asociacion

Evallan la fuerza con la que una determinada enfermedad o evento de salud (efecto) se asocia con uno varios factores
(exposicidn, variable independiente). Bajo ciertas circunstancias permiten realizar inferencias causales, especial-
mente cuando se pueden evaluar mediante una funcidn estadistica.

La asociacién se valorara mediante una prueba de significacidn (Fisher) o una prueba de hipotesis (Neyman y Pear-
son): cémo de probable es que dicho efecto que se observa o uno mayor se haya producido por azar, suponiendo

que el efecto no existiera.

Son comparaciones de la incidencia de los expuestos contra la incidencia de los no expuestos: miden la magnitud de la
diferencia observada.

Las preferibles utilizan la incidencia, pues establecen que el efecto es posterior a la causa: existe una correcta relacion
temporal entre la causa y el efecto.

i. Medidas de diferencia (ABSOLUTAS).

En general, las medidas de diferencia indican la contribucién de un determinado factor en la produccién de enferme-

dad entre los que estdn expuestos a él. Su uso se basa en la suposicién de que tal factor es responsable de la apa-

ricién de la enfermedad y en la presuncidn de que, de no existir, los riesgos en ambos grupos serian iguales. Por
este motivo, se dice que las medidas de diferencia indican el riesgo de enfermar que podria evitarse si se elimina-

ra la exposicion.

Una diferencia = Medida de frecuencia en un grupo expuesto —
Medida de frecuencia de un grupo no expuesto.

El resultado se interpreta de la siguiente forma:

Figura X-2. Interpretacion grdfica de los resultados de las medidas de asociacion absolutas

¢ Valor =0 indica no-asociacion (valor nulo).
e Valores <0 indica asociacion negativa y puede tomar valores negativos hasta infinito.
e Valores >0 indica asociacion positiva y puede tomar valores positivos hasta infinito.
a. DIFERENCIAS DE INCIDENCIAS.
2. Diferencia absoluta de incidencias (= riesgos), o exceso de riesgos (ER, DR).

e Significado.
Es uno de los denominados riesgos atribuibles.

Representa la cantidad de incidencia que puede ser atribuida al factor de riesgo (Nieto Garcia FJ y Peruga Urrea A
1990)....

e Formulacién

Definicion X-6. Diferencia absoluta de incidencias o exceso de riesgo (ER, DR)
ER,DR = [A, —IA,,

e Caracteristicas.
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Es una tasa. Se mide en unidades de incidencia.

a. DIFERENCIA DE TASAS DE INCIDENCIA (DTI).

b. DIFERENCIAS DE PREVALENCIAS.
ii. Medidas de razon (RELATIVAS).

Estas medidas también cuantifican las discrepancias en la ocurrencia de enfermedad en grupos que difieren en la
presencia o no de cierta caracteristica.

Una razon puede calcularse:
- Para dos eventos en una misma poblacion.
- Para un solo evento en dos poblaciones.
Las razones que con mayor frecuencia se calculan son del segundo tipo:

Medida de frecuencia en un grupo expuesto

Unarazom = , , -
Medida de frecuencia de un grupo no expuesto

La razén representa cuantas veces mas (o menos) ocurrira el evento en el grupo expuesto al factor, comparado con el
grupo no expuesto.
e Interpretacion de los resultados.

Como son razones, el valor puede variar entre 0 e infinito.

La interpretacion de estas medidas se basa en el hecho de que si se dividen dos cantidades entre si y el resultado es 1,

estas cantidades son necesariamente iguales, y tener o no la caracteristica estudiada es lo mismo, pues ello no
afecta la frecuencia de enfermedad.

Cuando, en cambio, la razén es mayor de 1, el factor se encuentra asociado positivamente con el riesgo de enfermar y
la probabilidad de contraer el padecimiento sera mayor entre los expuestos.

Si el resultado es menor de 1, el factor protege a los sujetos expuestos contra esa enfermedad.

- Valor = 1 indica ausencia de asociacidn, no-asociacion o valor nulo.
- Valor < 1 indica asociacion negativa, factor protector.
- Valor > 1 indica asociacion positiva, factor de riesgo.

Conforme el resultado se aleja mas de la unidad, la asociacion entre el factor y la enfermedad es mas fuerte (es una
escala de razén)

Figura X-3. Interpretacion grdfica de los resultados de las medidas de asociacion relativas

Modificada de (Moreno-Altamirano A, Lépez-Moreno Sy cols. 2000)

- Un valor de 4 indica que el riesgo de enfermar entre los expuestos es cuatro veces mayor que entre los no
expuestos.

- Un valor de 0.25 indicaria que el riesgo de enfermar entre los expuestos es cuatro veces menor que entre los
no expuestos.

02. Riesgo relativo, razén de riesgos (RR), razdn de incidencia acumulada o Hazards ratio (HR)

Estima cuantas veces tiene mas probabilidades de enfermar las personas expuesta que las no expuestas.

e Significado.
Compara el riesgo (incidencia acumulada) de enfermar del grupo de expuestos (IA.) con el riesgo (incidencia acumula-
da) de enfermar del grupo de no expuestos (I1Axe).
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Es util si lo que se desea es conocer la probabilidad de padecer la enfermedad en funcién de la exposicion, y es la
medida que mejor refleja su asociacién.

Es una estimacién de la probabilidad o el riesgo de que un individuo libre de una determinada enfermedad la desarro-
lle durante un periodo especificado de tiempo.

Cuando la medida de frecuencia de incidencia es la tasa o densidad de incidencia, el RR
se calcula de manera similar dividiendo la tasa de incidencia de expuestos entre la tasa
de no expuestos. En este caso se denomina Razén de Tasas (RT).

e Formulacion.
Se calcula dividiendo la incidencia de la enfermedad en expuestos (lAe) entre la incidencia de enfermedad en no ex-
puestos (lAne)

Definicion X-7. Riesgo Relativo (RR), razon de incidencia acumulada o Hazards ratio (HR)
A Ee
IAc ATR Te
Riesgo Relativo (RR), Razén de incidencias o Hazards ratio (HR )= " < =%=E—ﬁ
™ TD Tn

e Caracteristicas.
Adimensional, solo puede tomar valores positivos. No es una tasa: el tiempo no esta en el denominador.

e Ejemplo 1

Ecuacidn X-5. Riesgo relativo (RR) o hazards ratio
(HR) en el estudio ejemplo (ver Anexo 6Anexo 6.

Ejemplo para el uso de indicadores)

R = Tl, 004 _ 0.7
Tl 0.046

e Interpretacion.
- EI RR=1 indica que no hay asociacidn entre la presencia del factor de riesgo y el evento.

- EI RR>1 indica que existe asociacion positiva, es decir, que la presencia del factor de riesgo se asocia a una
mayor frecuencia de suceder el evento.

- Cuanto mayor es el riesgo relativo, mas fuerte es la prueba de una relacién causal.

- EI RR<1 indica que existe una asociacion negativa, es decir, que no existe factor de riesgo, que lo que existe es
un factor protector.

03. Relative odds, Odds ratio (OR) o Razén de productos cruzados (RPC)

Se utiliza en los estudios de casos y controles, donde los sujetos son elegidos segun la presencia o ausencia de enfer-
medad, desconociéndose el volumen de la poblaciéon de donde provienen, por lo que no es posible calcular la in-
cidencia de la enfermedad.

La OR es un buen estimador de la razén de densidad de incidencias (RDI), sobre todo cuando los controles son repre-
sentativos de la poblacién de la que han sido seleccionados los casos.

e Ejemplo 1
Ecuacion X-6. Odds ratio (OR) de hombres de estar sanos al final del
estudio, en ambos grupos (en el Anexo 6)
OR = 070 _ 1.284
© 0545
e Ejemplo 2

En el ejemplo tomado de (Levin KA 2006):

Como es un estudio retrospectivo, en vez de medir el riesgo relativo de enfermedad basada en la exposicidn, se miden
las odds de la exposicién basada en la enfermedad.
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Tabla X-6. Ejemplo de un estudio de casos y controles

Casos Controles Total

Expuestos a b a+b
No expuestos c d c+d
Total a+c b+d n

Modificado de (Levin KA 2006)

N casos expuestos a

- Odds de exposicion de casos, 0, = =
N¢? casos no expuestos c

N2 controles expuestos b

- Odds de exposicion de controles, 0,,, = ==
N@ controles no expuestos d

- Odds ratio, OR = (;7_3 =

ne

als|ala
|

e Interpretacion:

- OR<1: las odds de exposicion de los casos son menores que las de los controles. La exposicion parece dismi-
nuir el riesgo de enfermedad (exposicidn protectora).

- OR=1: las odds de exposicion de los casos son iguales que las de los controles. La exposicidn no parece ser un
factor de riesgo

- OR>1: las odds de exposicion de los casos son mayores que las de los controles. La exposicidn parece aumen-
tar el riesgo de enfermedad (es un factor de riesgo).

El IC del 95% indica la confianza del OR encontrado. Por ejemplo, si todo el IC es mayor que 1, entonces podemos
concluir que la exposicion aumenta el riesgo de la enfermedad con un 95% de confianza

04. Razén de prevalencia (RP), prevalence ratio (PR)

Se calcula dividiendo la prevalencia de enfermedad en expuestos (P.) entre la prevalencia de enfermedad en no ex-
puestos (Pne).

Definicion X-8. Razon de prevalencias (RP), prevalence ratio (PR)
Prevalencia en expuestos (P,)

RP,PR =

Prevalencia en no expuestos (P,,.)

05. Los intervalos de confianza (IC) para las estimaciones de riesgo.

El calculo del intervalo de confianza del riesgo relativo y del odds ratio es fundamental al realizar el analisis de cual-
quier estudio. Dicho cdlculo nos indica no solo la direccién del efecto, sino la significancia estadistica, si el interva-
lo no engloba el valor 1y la precisidn del intervalo que esta directamente relacionada con el tamafio muestral del
estudio.

Siguiendo a (Pita Fernandez Sy Valdés Canedo F 1997):

Cuando calculamos el RR deberiamos expresar si dicho riesgo es significativamente diferente de 1.

e Sial construir el IC 95% el intervalo no incluye el valor 1 concluimos que el riesgo es estadisticamente significati-
vo (p<0.05).

e Si el IC99% no incluye el valor 1, el riesgo relativo es mas significativo p<0.01.

o Si el riesgo relativo fuese menor de 1y su IC también, estariamos ante la presencia de un factor de proteccion.

El calculo del IC del RR y del OR es sencillo, existiendo multiples calculadores online, programas informaticos y aplica-
ciones para hacerlo.

¢. Medidas de impacto, o de efecto

01. Diferencia de incidencias o de riesgos o riesgo atribuible (RA)

Contribucion del factor de riesgo a la enfermedad en el grupo de los expuestos (Albaladejo Vicente Ry cols. 2018), o el
descenso del nimero de casos nuevos entre los expuestos, si se evitara el factor de riesgo
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Definicion X-9. Diferencia de incidencias o de riesgos, o Riesgo atribuible (RA)
RA = Incidencia en expuestos (I,) — Incidencia en no expuestos (1,,.)

i. Fraccion atribuible en expuestos, fraccion etioldgica del riesgo (FAE)

Porcentaje de la enfermedad que se debe al factor de riesgo, en el grupo de los expuestos, y que se evitaria si se eli-
minase el factor de riesgo

Definicion X-10. Fraccién atribuible en expuestos, fraccion etiolégica del riesgo (FAE)

1 Incidencia en expuestos (I,) — Incidencia en no expuestos (I,,.)
FAE = Incidencia en expuestos (I,)
2 RR -1
FAE = RR

Esta formula tiene la ventaja de que se puede usar en estudios en los que no se puede calcular la incidencia (vg.: casos y controles)

2 Fap =281
" OR

02. Reduccidn absoluta del riesgo (RAR)

Reduccién del nimero de enfermos nuevos

Definicion X-11. Reduccion absoluta del riesgo (RAR)

RAR = Incidencia en no expuestos (I,.) — Incidencia en expuestos (I,)

03. Reduccidn relativa del riesgo (RRR)

Porcentaje de casos evitados por haber sido expuestos a un factor protector

Definicion X-12. Reduccion relativa del riesgo (RRR)

Incidencia en no expuestos (I,,.) — Incidencia en expuestos (I,)

RRR =
Incidencia en no expuestos (I,,,)

04. Nimero de sujetos necesario para tratar (NNT), indice de intervencién

Es el nUmero de sujetos expuestos que deberian exponerse al factor preventivo o terapéutico para conseguir una
curacion (numero de pacientes que hay que tratar para evitar un caso): éa cuantos pacientes se deberia tratar pa-
ra conseguir un evento?

Definicién X-13 Numero de sujetos necesario para tratar (NNT)
100

Incidencia en no expuestos (I,,.) — Incidencia en expuestos (I,)

NNT =

José Carlos de la Macorra Garcia -Pdgina 116-



Manual de Metodologia de la Investigacién

Capitulo X El analisis de los resultados

d. Resumen del apartado

Tabla X-7. Principales indices epidemioldgicos y las medidas de asociacion o de impacto potencial que generan
MEDIDAS DE ASOCIACION O EFECTO MEDIDAS DE IMPACTO POTENCIAL ‘
iNDICE Absolutas Relativas
Prevalencia p Dif. de Prevalen- Razén de prevalerrcnas, RP, e € L ER
cias prevalence ratio PR
Riesgo atribuible
Razé inci i i | RAE
‘ ' Dif. de inciden- azoén de |nC|de.nC|as e il (proporcional) en
Incidencia (acu-  IA, cias o rieseos ER, (acumuladas), riesgo RR, ble proporcio- los expuestos
mulada), o riesgo  IRA g ! DR | relativo, razon de ries-  HR prop Riesgo atribuible
. . exceso de riesgos : nal .
Incidencia gos, hazards ratio (proporcional) RAP
poblacional
Tasa de inciden- ) Razén de densidad de
cia, densidad de T, le.' d? tasa.s G DTI incidencias, Razon de
L . DI incidencia
incidencia tasas
Odds ratio, relative odds,
a OR,
Odds 0 razon de productos
RPC
cruzados

Tabla X-8 Medidas de frecuencia y efecto en funcion del tipo de estudio epidemioldgico

TIPO DE ESTUDIO

MEDIDA DE
FRECUENCIA

ABSOLUTAS

RELATIVAS

Transversal o de
prevalencia

Cohortes observacional o experimental

Casos y controles

Prevalencia

Dif. de prevalencias

Riesgo atribuible

Incidencia acumulada o riesgo

Densidad de incidencia

Dif. de tasas de inciden-
cia

Prevalencia de exposicion

Razdén de prevalencias,
prevalence ratio

hazards ratio

Razén de incidencias (acumuladas),
riesgo relativo, razon de riesgos,

Razén de densidad de
incidencias, Razon de
tasas

Odds ratio, relative odds,
razon de productos cruza-

dos

Modificada de (Fuentes Ferrer ME y Del Prado Gonzalez N 2013)

Pruebas diagnésticas

Para la confeccidn de las tablas de 2x2, véase Las tablas de 2x2, en la pagina 105.

01. Introduccidn a las pruebas diagndsticas.

Se utilizaran para el diagndstico de una enfermedad si clasifican -con pocos errores- a los sujetos segun esté o no pre-
sente dicha enfermedad (Doménech Massons JM 1999b).

La denominacion de las casillas de las celdas de las pruebas diagndsticas se modifica res-
pecto a las de las tablas de riesgos.
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Tabla X-9. Indices de validez de una prueba diagndstica

DIAGNOSTICO

RESULTADO Enfermos

Sanos

Positivo

Tp.

Total positivos

Tn.

Total positivos

Negativo

Total Te 1] & T (=n)
Total enfermos Total sanos

Definicion X-14. Especificidad|| Definicion X-15. Sensibilidad

WV

Vp
Vn
e S=—=1-8
E=—=1-a
Ts Te
Pr (- si nE) Pr (+si E)

Figura X-4. Una prueba diagnéstica

Modificado de (Doménech Massons JM 1999b)
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Tabla X-10. Una prueba diagndstica

Diagndstico Diagndstico
Enfermo | Sano | Total Enfermo | Sano
S | Positivo 12 321 | 333 3 | Positivo
‘—*; Negativo 185 38 223 % Negativo
& | Total 197 | 359 | 556 & | Total

Ecuacion X-7. Especificidad y Sensibilidad en el ejemplo de la Tabla X-10

E="_38 _ 158 s=YP_12 _ 609
T Ts 359 T Te 197

02. Indices de validez de una prueba diagnéstica.

Dependen del punto de corte elegido.

i. Sensibilidad (sensitivity).
Probabilidad de clasificar correctamente a un individuo enfermo: probabilidad de que para un sujeto enfermo, se
obtenga en la prueba un resultado positivo.

La sensibilidad es, por lo tanto, la capacidad del test para detectar la enfermedad.
Es la probabilidad condicionada de tener un resultado positivo si el sujeto esta enfermo.
Se calcula en horizontal.

ii. Especificidad (especificity).
Probabilidad de clasificar correctamente a un individuo sano: probabilidad de que para un sujeto sano, se obtenga en
la prueba un resultado negativo.

La especificidad es, por lo tanto, la capacidad del test para detectar a los sanos.
Es la probabilidad condicionada de tener un resultado negativo si el sujeto esta sano.
Se calcula en vertical.

03. Consideraciones sobre la sensibilidad y la especificidad.

Ambas dependen de la exigencia con que se haya marcado el punto de corte.
Si no hubiera errores serian independientes de la prevalencia.

04. Eleccién del punto de corte.

1. Prueba muy sensible (pocos falsos negativos, punto de corte bajo).
*  Silaenfermedad es grave, pero curable.

+  Siun falso positivo no supone un trauma para el paciente.

2. Prueba muy especifica (pocos falsos positivos, punto de corte alto).
*  Silaenfermedad es grave y practicamente incurable.

*  Siun falso positivo si supone un trauma para el paciente.

05. Validez global de una prueba diagndstica. Curvas ROC (Receiver Operating Characteristics ) o de rendimiento
diagnéstico (performance characteristic curve).

Para estimar la validez de las pruebas para todos los posibles puntos de corte (Doménech Massons JM 1999b).

Se calculan y representan la S (en las ordenadas, Y) y el complemento de la E (1-E, en las abscisas, X) para todos los
posibles puntos de corte y se dibuja la curva ROC uniendo los pares de valores.

El drea bajo la curva mide la p de clasificar correctamente a dos sujetos elegidos al azar de la poblacidn, uno que esté
sano y uno que esté enfermo.
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e Una curva de una prueba con una validez diagndstica perfecta (S=1, E=1) tendrd un area bajo la curva de 1.

e Una curva de una prueba sin validez diagnédstica (S=0.5, E=0.5) tendra un area bajo la curva de 0.5. Tendra un p
de 0.5 de diagnosticar correctamente tanto a un sujeto sano como a un enfermo (al azar)

Figura X-5 Tres ejemplos de curvas ROC

Curva ROC de una prueba con valor
diagndstico perfecto
1 ?4
—
9 -

3 L Curva ROCde | |
| una prueba sin |
2 valor diagnéstico

O>»0~FF~mwnzZ2mMmun
()
S

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 1
1-ESPECIFICIDAD

Pueden usarse para comparar pruebas diagndsticas.

06. Comportamiento de una prueba diagndstica en diferentes contextos clinicos

Tabla X-11 Uso de una prueba diagndstica
Diagndstico
Enfermos Total

Definicion X-16. Valor Predictivo Vp

Positivo VPP=— | Pr(Esi+)
Tp

R ~Positivo (VPP)

S Definicion X-17. Valor Predictivo Vn

3 j = E si-

§ Negativo Negativo (VPN) VPN — Pr (nE si-)

x Te .
T P= T Prevalencia

Para valorar su comportamiento en diferentes contextos clinicos se utilizan....
1. Valor predictivo positivo (VPP).

Proporcion de enfermos en el conjunto de sujetos con resultado positivo.
Es la probabilidad condicionada de presentar la enfermedad si el sujeto ha dado un resultado positivo.

Disminuye con la prevalencia.
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2. Valor predictivo negativo (VPN).

Proporcion de sanos en el conjunto de sujetos con resultado negativo.

Es la probabilidad condicionada de estar sano si el sujeto ha dado un resultado negativo

Ecuaciones X-8. Valores Predictivos Positivo y Negativo en el ejemplo de la Tabla X-10

vep =P _ 12 _ 036 veN =2 =38 01704
T Tp 333 “Tn 223

3. Valor global (efficiency).

Proporcion total de sujetos clasificados correctamente

Ecuacion X-9. Valor Global (efficiency) en el ejemplo de la Tabla X-10

_Vp+Vn 506

V6 =55

= 0.0899

4. Interpretacion de los valores predictivos.

Dependen de la prevalencia o de la probabilidad previa de la enfermedad: evaltian el comportamiento de la prueba en
una poblacién con una proporcion dada de enfermos.

Un VPP alto se escoge cuando tratar a un falso positivo puede tener consecuencias graves (cirugia, quimioterapia).

Resumen del apartado
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Tabla X-12 Resumen de indices utilizados en la valoracion de las pruebas diagndsticas.
Organizacion tipica de una tabla con el resultado de una prueba diagndstica
Condicion o diagnéstico real
Enfermos Sanos Total
Positivo.
(el test dice que Tp-
b3 , (Total positivos)
1] estd enfermo)
o] Negativo.
g (el test die ue Tn.
S J a (Total no enfermos)
S estd sano)
3 Te. Ts. T.
wv
&' Total (Total enfermos) (Total sanos) (Total = N2 de casos)
indice y sus algoritmos de cdlculo.... ... Grdficamente
Vp Fp Tp
i Vn
Especificidad =— Fn Tn
Ts
Te | Ts | T
- -
I Vp
Sensibilidad S=— Fn Vn Tn
Te
|-
- Vp
Valor Predictivo + (VPP) VPP = ﬁ Fn Vn Tn
Te Ts T
Vp Fp Tp
- Vn
Valor Predictivo - (VPN) VPN = o Fn Tn
n
Te Ts T
Fp Tp
Valor Global (Efficiency) VG = Vp :II’— vn) Tn
T
Vp Fp Tp
T
Prevalencia P= Te Fn Vn Tn
:

Los sofismas
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Imagen tomada de https://www.elquintopoder.cl/wp-
content/uploads/2015/05/Escher.gif

Son explicaciones aparentemente razonables, pero realmente erréneas. Muy relacionados con los sesgos: algunos son
los mismos.

Los tipos son (Skrabanek Py Mccormick J 1998)....

Sofismas de la asociacion causal.
i. La asociacidn causal. Post hoc ergo propter hoc.

Si dos sucesos se asocian regularmente, puede suponerse una asociacion causal, pero la asociacién no es una demos-
tracion. Esta solo puede hacerse mediante experimentacion.

Aunque una asociacién parezca perfecta, nunca podemos demostrar, basandonos en ella, la existencia de una relacion
causal.

La coincidencia temporal no indica causalidad.

ii. Sofisma unidireccional.

Si A se asocia a B, pero A lo precede, sigue siendo posible que B sea la causa de A y no su consecuencia. Si A se asocia
a B, pero A lo precede, sigue siendo posible que B sea la causa de A y no su consecuencia.

iii. Correlacidn colateral indirecta.

Dos eventos pueden estar relacionados a través de un tercer factor.

iv. Causa necesaria y causa suficiente.

Una causa necesaria no siempre es suficiente. Si hay una relacién causal entre A y B, eso no quiere decir que siempre
después de A tenga que ocurrir B.

v. Correlacion temporal no causal. Cum hoc ergo propter hoc.

Siempre que dos variables independientes cambien de modo lineal con el tiempo, habra una correlacién (casi) perfec-
ta entre ellas.

Sofisma ecoldgico.

En datos agrupados. Ocurre por transferir a individuos relaciones que existen entre comunidades o que se han dedu-
cido de datos que se han registrado agrupados.

Sofisma de los resultados substitutivos. Surrogated outcomes.

Por la tendencia a substituir los resultados reales de las pruebas bioldgicas por parametros o marcadores de facil me-
dida y que requieren un tiempo mas corto.
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Sélo deben usarse resultados substitutivos cuando se tiene la certeza de que son substitutos validos del resultado real.

Sofisma del haz de lefia.

Por creer que multiples elementos aislados de evidencia (sospechas o con argumentos débiles), cada uno débil y poco
consistente, tienen mayor fuerza demostrativa cuando se contemplan en conjunto.

La agrupacion de resultados solo tiene validez cuando la tienen todos los estudios que se agrupan.

El argumento contrario es que si hay que recurrir a un gran nimero de estudios para demostrar una diferencia, la
diferencia real debe ser pequefia y, por tanto, poco importante.

Sofisma del pregonero.

Parece que el primero que dice algo esta en posesion de la verdad. A veces, por no repasar el trabajo original el error
se arrastra en citas posteriores.

Sofisma de la autoridad.

Por dar mas credibilidad cuando la informacién proviene de una fuente solvente o autorizada.

Sofisma de la explicacion simple o de la solucién global.

Cuando una explicacién es tan simple que lo explica todo en general, frecuentemente no explica nada en particular.
Sin embargo, es mas atractiva por su accesibilidad y la sensacién de genialidad.

Sofisma de la solucién magica.

Ocurre con los nuevos materiales, que se acompafian de explicaciones pioneras, entusiastas, frecuentes (haz de lefia)
y autorizadas.

Sofisma del riesgo.

Por la diferencia numérica entre riesgo absoluto, riesgo relativo y frecuencias.

Sofisma de la extrapolacion inadecuada.

Muchas curvas de respuesta bioldgica tienen forma de J: un poco de algo es beneficioso, pero un mucho, perjudicial.

Sofisma de la moderacién o de la “conferencia de consenso”.

Lo Unico que esta claro es que ninguno conoce la verdad: de otra manera no haria falta consensuar. La verdad cientifi-
ca debe basarse en evidencias irrefutables y no en la opinidn de la mayoria.

Sofisma de los estudios controlados aleatorios.
En la vida real no siempre es posible realizar de modo satisfactorio los ECA, por su complejidad.

Sofisma del sindrome nuevo.

En las informaciones sobre pocos casos, que presentan simultdaneamente dos alteraciones poco frecuentes (p. Ej.:
cada una con una prevalencia de 1/1000), su ocurrencia simultanea deberia tener una probabilidad de 1/1000 x
1/1000 = 1/1.000.000, por lo que es muy poco probable que se deba al azar.

Pero este calculo sdlo puede hacerse sélo cuando los dos procesos se seleccionan antes de realizar la observacion.

Sofisma de la significacion insignificante.

La significacidn estadistica no supone relevancia clinica, y no tiene nada que ver con la magnitud de la diferencia en-
contrada.

Sofisma de las estadisticas post hoc.
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Las diferencias descubiertas accidentalmente (verificaciones de una hipdtesis ad hoc producida por la observacién de
los resultados) son sofismas porque confunden las probabilidades anteriores con las posteriores.

No se pueden disefiar las hipdtesis a partir de los datos.

Sofisma de los resultados positivos.

O error tipo |: se encuentran diferencias significativas entre grupos, debidas por ejemplo a errores en el muestreo,
cuando no hay diferencias reales. Tienden a publicarse mas facil y frecuentemente que los resultados negativos.

Sofisma del tercer grado.

Por la aplicacion incorrecta de los métodos estadisticos. Cada disefio de estudio tiene un test adecuado para respon-
der a la pregunta especifica de investigacion.

Con un método equivocado puede demostrarse la presencia de una diferencia cuando en realidad no existe, o no era
la que se testaba en la hipdtesis. Buscando lo suficiente, puede encontrase una diferencia que no se buscaba.

Sofismas de la ofuscacién y del sesgo encubierto.

Por el uso de lenguaje deliberadamente obscuro o tendencioso.

Serendipity

Una serendipia es un descubrimiento o un hallazgo afortunado, valioso e inesperado que se produce de manera acci-
dental o casual, o cuando se esta buscando una cosa distinta. También puede referirse a la habilidad de un sujeto
para reconocer que ha hecho un descubrimiento importante aunque no tenga relacion con lo que busca.

Requiere atencidn, para identificar lo novedoso o relevante.

Pueden verse ejemplos en Wikipedia o en (Roberts RM 2004).

Las causas mas comunes de errores

Las causas mas comunes de errores, de acuerdo con (Goldacre B 2008), son:

Azar.

Tenemos tendencia a encontrar patrones, aunque no los haya.

El azar no reparte equitativamente. Tendemos a pensar que el azar es desorden absoluto.

Regresion a la media.
Cuando las cosas estan en un extremo, siempre tienden a volver a la media (a lo normal):

e Las enfermedades tienden a curar.
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e Las sequias tienden a acabar.
e Los resultados tienden a equilibrarse.

Tendemos a creer que algo causo la regresion (curacidn): falsa causacion.

Sesgo hacia las evidencias positivas.

Tendencia a sobrevalorar las evidencias que refuercen la credibilidad de la hipétesis: un marido engafiado vera con-
firmacidn a su creencia en muchos sitios donde no la hay.

Tendencia a buscar evidencias positivas (que refuercen la credibilidad de la hipotesis).

Tendemos a realizar las investigaciones de manera que la aparicidn de informacion positiva es mas facil.

Sesgo por creencias previas.

Tendemos a encontrar y sobrevalorar errores en la investigacion, si va contra nuestras creencias, y a perdonarlos si
confirman nuestras creencias.

No nos acercamos objetivamente a la investigacion, no aceptamos objetivamente los datos. La ciencia procura esta-
blecer mecanismos para evitarlo.
Disponibilidad.
La informacién mas “disponible” (mas publicitada, mas cercana, mas emocional) se hace muy prominente.

Nuestra atencidn se desvia hacia lo excepcional y lo interesante.

Efecto Kruger-Dunning.

Fendmeno psicoldgico segun el cual las personas con escaso conocimiento tienden sistematicamente a pensar que
saben mucho mas de lo que saben y a considerarse mas inteligentes que otras personas mas preparadas (Kruger J
y Dunning D 1999) (ver El efecto Kruger-Dunning., en la pagina43). Por este efecto, los individuos incompetentes...

e tienden a sobreestimar su propia habilidad.
e son incapaces de reconocer la habilidad de otros.
e son incapaces de reconocer su extrema insuficiencia.

Si pueden ser entrenados para mejorar sustancialmente su propio nivel de habilidad, estos individuos pueden recono-
cer y aceptar su falta de habilidades previa.

Mientras tanto, la gente con conocimiento real tiende a subestimar su competencia..

Influencias sociales.
¢ Nuestro entorno tiende a reforzar nuestras creencias: conformidad con el entorno.
- Porque nos exponemos siempre a ellas.
- Por la repeticidn.
e Nos creemos mas independientes de lo que somos.
e También, por ejemplo, nos creemos (todos) mas inteligentes y habiles que la mediana. Eso es imposible.
e Tendemos a agrupar caracteristicas positivas.
- Las personas atractivas parecen mas bondadosas.
- Las personas amables nos parecen mejor informadas.

- Los examenes bien escritos obtienen puntuaciones mas altas.

El efecto placebo y el efecto nocebo
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Imagen tomada de https://staticl.abc.es/Media/201407/03/placebo--
644x362.ipg

“In an irritable state of mind, strongly agitated between hope and fear, the words and
looks of a medical friend, when they correspond with each other, have a very powerful

and salutary influence”. (Haygarth J 1800).

Tras esta primera mencion en 1800, modernamente su estudio fue impulsado por Beecher (Singh Sy Ernst E 2008;
Evans D 2010) tras sus experiencias médicas de la segunda guerra mundial.

Los efectos placebo y nocebo se refieren a los efectos beneficiosos o adversos que ocurren en los contextos médicos
clinicos o de laboratorio, tras la administracién de un tratamiento o intervencion inerte, o como parte de trata-
mientos activos, debidos a mecanismos como las expectativas de los pacientes. Hoy en dia hay fuerte evidencia
gue demuestra que ambos son significativos y medibles para muchas condiciones (Wager TD y Atlas LY 2015;
Evers AWM, Colloca Ly cols. 2018).

El uso de placebo tiene un alto grado de efectividad, interpretado bajo mecanismos desconocidos como un efecto
terapéutico real en mas de 30% de los casos. Por esta razon, el efecto placebo se parecera a la historia natural de
la enfermedad, la regresion a la media o al efecto de otros factores.

El efecto placebo puede ser tan relevante, o mayor, que el de tratamientos farmacoldgicos conocidos y aceptados, y
puede reducir la discapacidad y aumentar la calidad de vida durante meses o mas (Wager TD y cols. 2015).

Placebo significa te complaceré, en latin, y es frecuentemente un agente farmacoldgicamente inactivo que los investi-
gadores administran a los participantes en el grupo control de un ensayo clinico (Lazcano-Ponce E, Salazar-
Martinez E y cols. 2004).
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XI.

Anexo 1. Tipos de estudio analiticos

Fin |Tipo Seleccion Objetivo Factores Secuencia U de obs.
Prospectivos Segun la [3Je[ele]N. |... presente
En funcién de la pre-
. sencia, ausencia o nivel
Estudio de . L . . —_ Causa »
de alguna variable Comparacion de la frecuencia de apari- ©
cohortes, o de . ., c Efecto
. Retrospectivos |presuntamente deter- |... pasado cién del efecto o desenlace o
v |sesuimiento . S (forward)
minante del desenlace. ® =
(o] o w ©
o Se identifican las cohor- - £ .
o— [ - Sujetos
= tesenel... iz 1
= NI DESENLACEH o = Efecto b
c . Por la presencia o au- Se busca la presencia previa de la <
Estudio de casos y controles . 9 |causa
< sencia del efecto o causa
(backward)
desenlace
Ensayo clinico Sujetos enfermos Experimental. Causa »
Ensayo de campo Como en el Ensayo clinico, pero con sujetos sanos. Se asigna Y se controla el =i [T
L . L, factor de estudio, seglin un .
Ensayo comunitario, de intervencidon . ward) Comunidades
plan previo

Segun (Doménech Massons JM 1999)
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Anexo 2. Tipos de estudios descriptivos

Fin [Tipo Objetivo Factores Secuencia U de obs.
E de prevalencia, o transversales - Estimar la prevalencia de una enfermedad o caracteristica
E de asociacién cruzada - Evaluar la asociacion entre dos o mas variables de un mismo grupo de sujetos
Series de casos - Enumeracion (descripcidn) de una(s) caracteristica(s) en un grupo de pacientes con g
una enfermedad o un grupo de sujetos con una condicién comun e
E de evaluacion de una prueba diagnéstica é
o |E de fiabilidad de una medida (E de concor- - Evaluacion del grado de acuerdo de uno o mas observadores o técnicas sobre una -
g dancia) misma muestra f_g
> |E de validacién de un cuestionario - Fiabilidad y validez de un cuestionario -g Sujetos
g‘ Estudios de incidencia - Seguimiento de un grupo no enfermo para evaluar la frecuencia de aparicion de la g
o enfermedad 2
8 - Descripcion de la historia natural de la enfermedad. [e) =
- Descripcion del efecto de una intervencion que NO se aplicé deliberadamente ni se .§
Series de casos controlé. %
- Descripcion de las caracteristicas de un grupo que PARECE presentar una enferme- £
dad o proceso NOVEDOSO, una situacion NOVEDOSA de una enfermedad ya descrita =
o un efecto secundario de un tratamiento poco conocido
Estudios ecoldgicos - Evaluacién de la asociacion entre variables medidas en grupos Grupos

Segun (Doménech Massons JM 1999)
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Anexo 3. Ventajas y desventajas de los estudios analiticos

Tipo

Ventajas

Desventajas

Estudio de cohortes, o de
seguimiento

- Estiman incidencia.

- Mejor posibilidad de sesgos en la medicidn de la exposicion.

- Utiles para describir la incidencia y la historia natural de una enfermedad.

- Permiten examinar varios desenlaces.

- En los retrospectivos se depende completamente de registros y no hay ningtin control sobre las

mediciones, aunque son mas baratos y breves que los prospectivos

- Coste elevado.

- Dificultad en la ejecucién.

- Requiere generalmente un n2 de casos elevado.

- El paso del tiempo puede introducir cambios en los mé-

- Posibilidad de pérdida en el seguimiento.
- Los prospectivos son poco utiles para patologias poco

todos y criterios diagndsticos.

frecuentes

Estudio de casos y contro-
les

- Relativamente menos costosos que los estudios de seguimiento.

- Corta duracion.

- Utiles para estudiar desenlaces raros y para generar hipétesis sobre las causas.

- Permite el analisis de varios factores de riesgo para una determinada enfermedad.

- Utiles para estudiar desenlaces raros y para generar hipdtesis sobre las causas.

- Los controles deben ser representativos de los casos: apareamiento.

- Muy susceptibles a los sesgos: los casos pueden no ser representativos de los pacientes que tie-

nen la enfermedad, porque los habra sin diagnosticar o mal diagnosticados

- No estiman directamente la incidencia.
- Facilidad de introducir sesgos de seleccién y/o informa-

- La secuencia temporal entre exposiciéon y enfermedad

cion.

no siempre es facil de establecer.

Ensayo clinico

- Mayor control en el disefo.
- Menos posibilidad de sesgos debido a la seleccion aleatoria de los grupos.
 Repetibles y comparables con otras experiencias

- Coste elevado..
- Limitaciones de tipo ético y responsabilidad en la mani-

- Dificultades en la generalizacidn debido a la seleccién

pulacién de la exposicién..

y/o a la propia rigidez de la intervencion

Ensayo de campo

Ensayo comunitario, de
intervencion

Si es de calidad puede proporcionar evidencias muy fuertes que nos permitan emitir juicios sobre
la existencia de relaciones causales entre variables

Suelen ser quasi-experimentales (hay asignacién, pero
NO aleatorizacion)

Segun (Doménech Massons JM 1999)
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Anexo 4. Ventajas y desventajas de los estudios descriptivos

Tipo Ventajas Desventajas
- Faciles de ejecutar.

- Relativamente poco costosos.

- Se pueden estudiar varias enfermedades y/o factores de riesgo a la

vez. -Por si mismos no sirven para la investigacion causal.
E de prevalencia, o transversales - Caracterizan la distribucion de la enfermedad respecto a diferen- | - No son utiles en enfermedades raras ni de corta duracién.
tes variables. - Posibilidad de sesgos de informacion y seleccion.

- Precisan poco tiempo para su ejecucion.

- Utiles en la planificacién y Administracién Sanitaria (Identifican el
nivel de salud, los grupos vulnerables y la prevalencia).

Series de casos - Utiles para generar nuevas hipdtesis - No sirven para evaluar la presencia de una asociacion estadistica
E de evaluacion de una prueba diagndstica
E de fiabilidad de una medida (E de concor-
dancia)

E de validacion de un cuestionario

Estudios de incidencia

Series de casos

- No se puede determinar una asociacion a nivel individual.

Estudios ecoldgicos - Muy rdpidos, sin coste, informacién facil de obtener e . .
g yrap - Dificil control de variables de confusion

Segln (Doménech Massons JM 1999)
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Anexo 5. Denominacion inglesa y sinonimos de los diferentes tipos de estudios

Espafiol

Inglés

Sindnimos

Synonym

Estudio de cohortes, o de seguimiento

Cohort study

Estudio prospectivo

Prospective study

Estudio de seguimiento

Follow-up study

Estudio concurrente

Concurrent study

Estudio de incidencia

Incidence study

Estudio de casos y controles

Case-control study

Estudio Longitudinal

Longitudinal study

Retrospective study

Case comparison study

Case history study

Case compeer study

Case referent study

Retrospective study

Case comparison study

Ensayo clinico

Clinical trial

Ensayo de campo

Field trial

Ensayo comunitario, de intervencion

Community intervention trial

E de prevalencia, o transversales

Cross-sectional study

Estudio de prevalencia

Prevalence study

Disease frequency study

Estudio de morbilidad

Morbidity survey

Encuesta de salud

Health survey

Series de casos

Case series

E de evaluacién de una prueba diagndstica

E de fiabilidad de una medida (E de concordancia)

E de validacion de un cuestionario

Estudios de incidencia

Estudios ecolégicos
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Anexo 6. Ejemplo para el uso de indicadores

A B Total Poblacién total : 34 sujetos Inicial Simbolo Final Simbolo
sanos al comienzo del estudio N2 total de expuestos 34 Yo 28 Y,
Seguimiento : un mes (28 dias) Tiempo (en dias) 0 X, 28 X;

Grupo B
1 2 3 4
1 2 3 4 5 6 7|8 9 10 11 12 13 14|15 16 17 18 19 20 21|22 23 24 25 26 27 28

4

22 23 24 25 26 27 28

w
o
P
o
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[ |
]
]
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© oo N U A~ wN - Caso
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2R 2N 2 SR T T A 2 2 20 2 2 T S
L2 2N 2N SRR T AR A 2 2 N 2 S T T A1

4
4

Bibliografia

Libros y capitulos de libros

Doménech Massons, JM (1999). El método de investigacion cientifica: disefio de estudios. En: Métodos estadisticos en Ciencias de la Salud. Esplugues de Llobregat, Barcelona, Espafia, Signo,
S.A.

José Carlos de la Macorra Garcia -Pdgina 134-




Manual de Metodologia de la Investigacion

Capitulo XII Paginas y visitas recomendadas

Paginas y visitas recomendadas

Normativas

a. Tesis Doctorales

e Normativa complutense sobre tesis doctorales en formato de publicaciones

b. Ensayos clinicos con medicamentos de uso humano

e Leyes, Reales Decretos, 6rdenes y resoluciones recopilados en la pagina de la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos v Productos Sanitarios (AEMPS)

Medicina (y Odontologia) Basadas en la Evidencia
Se listan paginas, de organizaciones o instituciones, con repositorios de trabajos, guias o instrucciones para evaluar la
calidad de la evidencia proporcionada por varios tipos de trabajos cientificos, para reportar dichos trabajos o para
reportar resultados o desenlaces.

Muchas de ellas incluyen el acceso a herramientas de calculo estadistico. Se incluyen ademas paginas que dan acceso
a herramientas exclusivamente

a. Repositorios
01. Cochrane

e Cochrane database of systematic reviews, protocols, trials, etc.
02. PubMed

e Tutorial

b. Paginas y herramientas relacionadas con la MBE

01. CEBM (Centre for Evidence-Based Medicine), OCEBM (Oxford Centre for Evidence-Based Medicine)

i. Critical Appraisal Worksheets

e Systematic Reviews

e Diagnostics

e Prognosis
e Randomised Controlled Trials (RCT)

e Critical Appraisal of Qualitative Studies

ii. Otras

® PICO Critical Appraisal Sheet (PDF)

e PICO Critical Appraisal Sheet (MS-Word)
iii. Explanations & Examples

e Pre-test probability

e SpPin and SnNout
e Likelihood Ratios
e NNTs
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02. CASP

03. CASPe

04. Understanding Health Research

05. Dr Chris Cates’ EBM Web Site

c. Guias de reporte
01. Red EQUATOR
e Randomised trials CONSORT, Extensions

e Observational studies STROBE Extensions

e Systematic reviews PRISMA Extensions

e Study protocols SPIRIT PRISMA-P

e Diagnostic/prognostic studies STARD TRIPOD
e Case reports CARE Extensions

e Clinical practice guidelines AGREE RIGHT

e Qualitative research SRQR COREQ

e Animal pre-clinical studies ARRIVE

e Quality improvement studies SQUIRE

e Economic evaluations CHEERS
02. STROBE

e Cohort, case-control, and cross-sectional studies (combined). PDF / Word

e Cohort, case-control, and cross-sectional studies. PDF / Word
e Cohort studies. PDF / Word
e Case-control studies. PDF / Word
e Cross-sectional studies. PDF / Word
e Borrador de Conference abstracts. PDF
03. CONSORT

i. Disefios

e Cluster Trials

e Non-Inferiority and Equivalence Trials
e Pragmatic Trials

e N-of-1 Trials

e Pilot and Feasibility Trials

e Within Person Trials

ii. Intervenciones

e Non-Pharmacologic Treatment Interventions

iii. Datos
e CONSORT-PRO (Patient Oriented Outcomes)
e Harms

e Abstracts
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